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JUZGADO TREINTA Y SIETE  ADMINISTRATIVO 

DEL CIRCUITO JUDICIAL BOGOTAPRIVATE 

-SECCION TERCERA-

Bogotá D.C., veintinueve (29) de febrero de dos mil doce (2012)
	 JUEZ
	:
	DR. OMAR EDGAR BORJA SOTO  

	Naturaleza
	:
	Acción Popular

	Ref. Proceso
	:
	2009-00269-00

	Demandante
	:
	ASOCIACIÓN RED COLOMBIANA DE PERSONAS CONVIVIENDO Y VIVIENDO CON VIH- SIDA – RECOLBVIH Y OTROS

	Demandado
	: 
	MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL


SENTENCIA ACCIÓN POPULAR
La ASOCIACIÓN RED COLOMBIANA DE PERSONAS CONVIVIENDO Y VIVIENDO CON VIH- SIDA – RECOLBVIH, las FUNDACIONES FUNDACIÓN INSTITUTO PARA LA INVESTIGACIÓN DEL MEDICAMENTO EN LOS SISTEMAS DE SALUD - IFARMA, MISIÓN SALUD y los señores LUZ MARINA UMBASIA BERNAL y GERMAN HUMBERTO RINCON PERFETTI, a través de apoderado  y en nombre propio, en ejercicio de la Acción Popular consagrada en el artículo 88 de la Constitución Política y desarrollado en el acceso a una infraestructura de servicios que garantice la salubridad publica y la moralidad administrativa los cuales considera se violan por del MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL,  de la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, del INVIMA y de ABBOTT LABORATORIES  por no expedir licencia obligatoria abierta respecto del producto Kaletra®, que contiene Lopinavir-Ritonavir,  un medicamento contra el VIH SIDA y por que el Ministerio de la Protección Social un realizó declaratoria de interés público respecto del acceso al medicamento mencionado.
I. PRETENSIONES

El actor Popular, en defensa de los derechos colectivos invocados, formula como pretensiones las siguientes:

“…1. DECLARACIONES

1. Ordenar a la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO que otorgue licencia obligatoria ABIERTA por todo el tiempo de vigencia, de las patentes otorgadas al laboratorio ABBOTT LABORATORIES para producir, manufacturar, importar, exportar distribuir, ofrecer en liquidación, vender, comprar o usar el medicamento denominado comercialmente KALETRA (lopinavir + ritonavir o LPV/r).
2. Ordenar a ABBOTT LABORATORIES suspender toda actuación administrativa o judicial cuya finalidad sea defender la patente.
3. Ordenar al INVIMA que permita a cualquier laboratorio que tenga calidad y buenas practicas de manufactura poder registrar el principio activo denominado lopinavir + ritonavir o LPV/r.”.
II. HECHOS

De la demanda se resaltan los siguientes fundamentos de hecho, los cuales se encuentran relacionados en los folios 19 a 33 de la demanda:“…2. HECHOS

El 18 de julio de 2008, un grupo de organizaciones de la sociedad civil colombiana, solicitaron a la Superintendencia de Industria y Comercio la expedición de una licencia obligatoria abierta respecto del producto Kaletra®, que contiene Lopinavir-Ritonavir,  un medicamento contra el VIH SIDA. En la misma fecha se solicitó al Ministerio de la Protección Social una declaratoria de interés público respecto del acceso al medicamento mencionado.

El grupo está constituido por la Red Colombiana de Personas viviendo con el VIH RECOLVIH, por la Mesa de Organizaciones que trabajan en VIH y SIDA, por la Fundación Misión Salud y por la Fundación IFARMA.

La solicitud se fundamentaba en tres razones; la primera, que la patente del producto estaba generando un precio muy alto, uno de los más elevados de la región. La segunda, que ese precio estaba llevando a que se hicieran grandes inversiones en promoción y publicidad, con lo que el producto se utiliza en una proporción exagerada, produciéndose muchos casos de uso inapropiado. La tercera, que las aseguradoras del sistema de salud (EPS - IPS) estaban utilizando diversos mecanismos para no entregar el medicamento a los pacientes a los que se lo habían recetado, poniendo en riesgo su tratamiento y su calidad de vida y generando una gran cantidad de tutelas y recobros a pesar de ser un medicamento incluido en el POS.
La solicitud fue presentada argumentando que por las tres razones anteriormente anotadas, el acceso al medicamento se constituía en un asunto de interés público, una de las causas por las cuales puede (y debe) ser otorgada una licencia obligatoria.

La Superintendencia respondió a la solicitud diciendo que no le correspondía declarar si el acceso al medicamento era o no un asunto de interés público, siendo esta una responsabilidad del Ministerio de Protección Social. Este último sin embargo se abstuvo de resolver el asunto argumentando que de acuerdo con las normas vigentes no era su responsabilidad. Este juego de eludir responsabilidades, que tomo aproximadamente 4 meses, terminó con la expedición del Decreto 4302 de noviembre de 2008, que determinó el procedimiento y los plazos para resolver solicitudes de declaratoria de interés público.

El 1 de diciembre de 2008 la Comisión Nacional de Precios de medicamentos, mediante la circular No 2 del mismo año, colocó el kaletra® bajo libertad regulada y el 28 de abril de 2009 mediante la circular No 2 de 2009, luego de un análisis de los precios en los países de referencia, redujo el precio del medicamento a US $ 1.591 paciente año para el sector privado y a US $ 1.067 para el sector público. Por la misma época tuvimos conocimiento de una negociación entre la Fundación Clinton y un proveedor de la India, que permitió ofrecer y vender al Ministerio de Salud del Perú, lopinavir-ritonavir a un precio de US $ 396 persona año, lo que significaba aproximadamente un 60% menos que el precio determinado por la Comisión Nacional de Precios de Colombia.

El 8 de mayo de 2008 el Ministerio de la Protección Social emitió la resolución No 1444 de acuerdo con la cual, no se considera que existan motivos para declarar que el acceso al medicamento sea un asunto de interés público. Hemos de hacer notar medicamento se encuentra en el Plan Obligatorio de Salud, todos los pacientes que lo requieren lo están recibiendo, y los problemas de uso inapropiado y exagerado o de barreras a la entrega por los aseguradores eran problemas administrativos.

En vista de que la reducción de precios no es suficiente, y que los problemas generados por la patente siguen vigentes, y teniendo en cuenta que no podemos aceptar los argumentos con los que el Ministerio de la Protección Social ha negado nuestra solicitud para declarar de interés público el acceso al medicamento, es que estamos presentando esta acción popular para que sea otorgada una licencia obligatoria abierta.

Adicionalmente hemos de informar a su despacho, que de acuerdo con informaciones obtenidas de aseguradores y de instituciones que prestan servicios de salud a personas con VIH, Abbott se ha negado a cumplir la orden de la Comisión nacional de Precios, y continua vendiendo el Kaletra® a los precios anteriores a la medida del gobierno. Dado que el marco legal vigente en materia de precios no tiene instrumentos que permitan obligar a Abbott a reducir el precio, la licencia obligatoria permitiría al menos, una reducción de precios a los consumidores, lo que constituye un argumento más a favor de nuestra petición.

2.1 LA SITUACIÓN DE VIH Y EL SIDA EN COLOMBIA

En el período 1983 a 2007 se han diagnosticado en Colombia cerca de 57.500 personas que viven con el virus de Vih o han desarrollado la enfermedad del Sida; 24.000 de estos han fallecido. Aunque en los últimos años el sistema de vigilancia y registro de Vih y Sida ha mejorado, estas cifras implican un importante subregisto, de tal forma que la prevalencia estimada para personas entre 15 y 49 años es de 0.7%,es decir cerca de 171.500 casos. Si bien este indicador se encuentra aún por debajo de la meta prevista en los ODM, lejos de generar tranquilidad, es indicativo del enorme esfuerzo que deben desarrollar todos los sectores comprometidos con el propósito de detener y comenzar a reducir la propagación de la epidemia en nuestro país.

Se estima que del total de personas diagnosticadas, 23.000 requieren tratamiento antirretroviral. Los informes de evaluación externa indican que la cobertura de tratamiento en el país, es cercana al 72%. Esta cifra, si bien es alentadora indica el compromiso y esfuerzo que el Sistema de Salud colombiano debe continuar realizando para lograr la meta de cobertura universal propuesta en los objetivos de desarrollo del milenio y para garantizar el acceso efectivo a servicios de integrales de salud de calidad7.

El VIH-SIDA continúa siendo la tercera causa de muerte en hombres entre 15 y 44 años, después de los homicidios y los accidentes2. El número de años de vida potencialmente perdidos por VIH/SIDA ha aumentado ocho veces entre 1991 y 2002, su acumulado es de 544.488 años; en el 91 se perdieron 25 años por cada 100,000 habitantes, número que ha crecido hasta 165 para el 2005, significativo en tanto la población principalmente afectada es la más joven y en edad productiva, lo cual aumenta el costo para las personas, las familias y para el país en general.

Sumemos a lo anterior el hecho conocido internacionalmente de que en aquellos países que han superado la prevalencia del 1 % la epidemia tiende a generalizarse rápidamente y que según las proyecciones nacionales, de seguir la tendencia actual, para el 2015 la prevalencia podría alcanzar un 1.5%. Así las cosas, el problema de salud pública que subyace puede ser catastrófico para el país.

La urgencia de la acción estatal se demanda en tanto el estado debe garantizar el derecho a la salud, la dignidad y la vida de sus habitantes, en cumplimiento de su acción redistributiva ya por medio de la regulación y/o administración de los diferentes actores, o mediante el abastecimiento directo cuando corresponda, para garantizar estos derechos incluidos como mandato constitucional y ratificados en una serie de tratados internacionales de los cuales Colombia es signatario. Especia! mención debe hacerse al Tratado sobre los derechos económicos, sociales y culturales.

2.2 LOS MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES (en adelante ARV) DIVIDIERON LA HISTORIA DEL SIDA EN EL ANTES Y EL DESPUÉS. "QUIEN TIENE ACCESO A ELLOS GARANTIZA EL DERECHO A LA VIDA"

La historia del vih y del sida se dividió en dos luego de que la investigación científica encontró los denominados medicamentos antiretrovirales (en adelante ARV) ya que con ellos las personas literalmente resucitaron y su calidad de vida aumento a tal punto que volvieron a ser personas plenamente productivas.

Por ello quien tiene acceso a estos ARV tiene garantizado su derecho a la vida y en contraposición quien no tenga acceso su única vía es esperar la muerte.

Una de las políticas específicas que se han planteado desde diferentes escenarios se refiere a lograr mayores coberturas de medicamentos antiretrovirales, llegando a la cobertura universal. Dentro de los objetivos prioritarios del plan estratégico, mejorar el acceso a tratamientos ha sido identificado como una estrategia central.

En 1996 cuando ingresan los ARV al país, la mortalidad era del 57% y se redujo a 13% en 2001, y 9% en 2005. El acceso al tratamiento en este caso, es literalmente una cuestión de vida o muerte.

2.3 EL PRECIO DEL MEDICAMENTO Kaletra PARA EL SISTEMA DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD DE COLOMBIA

Sin embargo una de las principales barreras de acceso a los ARV (antirretrovírales) sigue siendo su alto costo. Este alto costo propicia selección adversa de pacientes obligaciones enredando a los receptores de medicamentos, generando un uso generalizado y excesivo de las tutelas como única vía para su acceso, entre otras. Por tal razón la ley 972 de 2005 insta al Ministerio de la Protección Soda! a desarrollar "...unas estrategias claras y precisas conducentes a disminuir los costos de los medicamentos, reactivos y dispositivos médicos utilizados en las enfermedades de alto costo, en particular el VIH/SIDA... y a hacer uso de los mecanismos que la normatividad le asigna con el fin de garantizar el acceso de la población a los medicamentos que sean objeto de algún tipo de protección", (subrayas y negrillas no originales)
El precio de los medicamentos en el mercado Colombiano constituye una barrera de acceso, y en el presente caso la patente del Kaletra® ha permitido mantener precios mayores de los que se tendría si existiera competencia.

Para 2008, Kaletra® cuesta al Sistema de Seguridad Social en Salud aproximadamente $1683 dólares por paciente al año, considerando los precios más bajos ofrecidos a instituciones públicas. (Los precios para instituciones privadas son más altos, y llegan hasta $4.449 dólares por paciente al año) En consecuencia, si todo el sistema estatal comprara a $1.683 DOLARES y teniendo en cuenta el numero de Personas Viviendo con el VIH - SIDA citado arriba, este medicamento le estaría costando al sistema de salud colombiano $2.144.633 DOLARES por año. Por otro lado, versiones genéricas de lopinavir/ritonavir con altos estándares de calidad están disponibles en muchos países con precios menores a $800 DOLARES. A través de un acuerdo entre las casas genéricas y la Fundación Clinton, los precios pueden reducirse a $550 DOLARES por paciente año, 67.3% más económico que el producto de Abbott en Colombia. Una licencia que autorice la competencia de los genéricos en el mercado permitiría un cambio drástico e inmediato en el costo de dicho medicamento en Colombia.

Al expedir una licencia obligatoria, un gobierno puede autorizar la competencia de genéricos con productos patentados en el mercado. En el marco legal de la Comunidad Andina y la ley internacional, los genéricos pueden ser de producción local o importada, la única condición es que paguen derechos razonables (un estimado de 5% o menos) Esto redundaría en mayor disponibilidad del producto y un ahorro al Estado, que podrían redirigirse a otras necesidades públicas.

El Ministerio de la Protección Social, en el estudio técnico realizado con el objeto de determinar si el acceso al Kaletra® es o no un asunto de interés público, recopiló la siguiente información sobre consumos y precios:

PRECIOS DEL MEDICAMENTO CUYOS PRINCIPIOS ACTIVOS SON LOPINAVIRYRITONAVIR EN COLOMBIA Y EN PAÍSES DE REFERENCIA
Mediante Circular 2 del 1 de diciembre de 2008, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos incorporó el medicamento cuyos principios activos son Lopínavir y Ritonavir, presentación en tabletas de 200 mgs de lopinavir y 50 mgs de ritonavir, marca Kaletra®, al régimen de libertad regulada.

Según información del SISMED, los precios promedio de venta que laboratorios Abbott, para la presentación de tabletas de 200 mgs. + 50 mgs. (Presentación con la cual se contrasta en otros países el costo paciente año) durante el año 2008 fueron para el canal institucional US$ 3,443.00= y para el canal comercial US$ 3.296.16

De acuerdo con esta información, el gasto en este medicamento represento una suma a precio promedio de canal comercial (el más bajo) de US $ 19.212.384.

La información obtenida por la Secretaría Técnica de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, de los tres precios unitarios más bajos de los medicamentos iguales producidos por la misma casa matriz en los países de referencia para medicamento KALETRA® TABLETAS 200 mg + 50 mg x 120 TABLETAS con Código Único de Medicamentos 19967068-1 son: Brasil US$1080,57oo, siendo este precio tanto para canal institucional y canal comercial; Ecuador US$1.027,29 precio correspondiente a canal institucional y US$2.598,96 precio correspondiente al canal comercial y Perú US$1.094,19, siendo este precio tanto para canal institucional y canal comercial, siendo el precio promedio de US$1.067,35, para ei canal institucional y US$1.591,24 para el canal comercial. Estos precios corresponden a un tratamiento anual.

Colombia tiene uno de los precios más altos de la región, y el más alto respecto a los países de referencia.

2.4 COBERTURA DE MEDICAMENTOS ARV EN COLOMBIA

De acuerdo con el informe de UNGASS3, en Colombia existe una cobertura de acceso a Terapia Antirretrovíral de aproximadamente el 54.8%. Se estima que cerca de 12.000 pacientes reciben actualmente tratamiento ARV combinado4. Se estima que del total de personas diagnosticadas, 23.000 requieren tratamiento antirretrovirai. Los informes de evaluación externa del programa nacional indican que la cobertura de tratamiento en el país, es cercana al 72% de los pacientes diagnosticados5.

La falta de acceso a medicamentos ARV para las Personas viviendo con el vih o con el sida que lo requieren, significa aumento de la morbilidad en el país y de la mortalidad de estas personas, lo que además de ser una forma de vulnerar el Derecho a la vida y a la salud, aumenta los costos de la respuesta nacional en atención y cuidado de los que se enferman.

De la información recogida por el Ministerio de la Protección Social se logró establecer que como mínimo 5.829 pacientes reciben el medicamento en la actualidad, lo cual en efecto representa un costo importante para el sistema El acceso al medicamento Kaletra® ya está garantizado en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, dado que está cubierto en el Plan Obligatorio de Salud,  tanto en el Régimen Contributivo como en el Régimen Subsidiado y, por lo tanto, las EPS como las entidades territoriales de salud, con recursos de subsidio a la oferta, deben garantizar el suministro de estos medicamentos a los afiliados, según la valoración médica y la consiguiente prescripción, de acuerdo con las pautas o recomendaciones contenidas en la Guía de atención respectiva, independientemente del precio del medicamento en el mercado.

En consecuencia y a criterio del Ministerio, es probable que la virtual totalidad de pacientes que requieren tratamiento lo estén recibiendo por uno cualquiera de los mecanismos previstos en el SGSSS, vale decir, vía régimen contributivo, régimen subsidiado o a atención que prestan las direcciones territoriales. Y ciertamente no existen diferencias entre las opciones de acceso entre los 3 mecanismos, para las enfermedades de alto costo.

Contrasta este optimismo con las cifras que hemos podido observar, que corresponden a las ventas de Kaletra® en las farmacias privadas, es decir, por fuera del sistema de seguridad social en social. Nos referimos a aquellos casos en los que el paciente pagó el medicamento de su bolsillo, en una farmacia o droguería en cualquier calle de cualquiera de nuestras ciudades. IMS, Intercontinental Marketing System, es una empresa dedicada al desarrollo de estudios de mercado sistemáticos y además regulares. IMS vende (por cierto a un precio muy alto) trimestralmente un reporte de las ventas en farmacias de todos los medicamentos. IMS está presente en más de 100 países, en los que, recolecta información de ventas y prescripciones en una muestra representativa de establecimientos, para proyectar el mercado farmacéutico privado, por productos y por fabricantes.

De acuerdo con IMS, durante el año 2008 se vendieron (y alguien pagó por ellos) 1,712 frascos de Kaletra®. Esto significa 142,66 frascos mensuales, y dado que cada frasco corresponde al tratamiento estándar mensual, estaríamos hablando de 142 pacientes pagando de su bolsillo el tratamiento. No es posible saber cuantas personas, que no tienen cobertura en el SGSS, tampoco tienen el dinero para comprar Kaletra® y no aparecen en el reporte de IMS. Presumimos que una reducción substancial en el precio permitiría a aquellos que hoy no pueden comprarlo, adquirirlo a un precio substancialmente menor. Y quienes están adquiriendo por su cuenta el producto, hacen sacrificios mayores o menores en otros rubros como alimentación o recreación, constituyéndose en una situación injusta que una licencia obligatoria puede contribuir a resolver.

Con el fin de delimitar un poco más el problema, se abordará el tema económico, específicamente el relacionado con el precio de los medicamentos en el mercado colombiano, el cual se convierte en una barrera de acceso y en lo que para el presente caso influyen las patentes, especialmente en el alza de los precios. En Colombia, el monopolio que detentan las patentes ya ha definido precios muy altos para algunos medicamentos importantes. Es el caso específico de Kaletra® de Abbott, un medicamento importante para el tratamiento para vih-Sida, el cual cuesta al Estado $1.683 DOLARES por paciente al año. Si es comprado por instituciones privadas, Kaletra® cuesta por paciente al año aproximadamente $4.449 DOLARES6.

El costo de los medicamentos ARV en Colombia, es de los más elevados de la región, por lo que Colombia es uno de los que más gasta en estos productos7. Dentro de las razones para que esto suceda, se han identificado varias causas. La primera se refiere a la forma como se estructura el Sistema Nacional de Salud. Al respecto se ha encontrado que existen más de 100 compradores para ARV directamente o por intermediarios, lo que restringe la capacidad para alcanzar economías de escala. Adicionalmente, a diferencia de muchos países latinoamericanos, Colombia no tiene precios de referencia nacional, los cuales podrían usar los compradores cuando negocien con empresas farmacéuticas. También, esa gran cantidad de compradores aumentan gastos de transacciones y multiplican las oportunidades para corrupción. Finalmente, en lo que constituye el motivo de la presente petición, la presencia de monopolios y oligopolios, así como asimetrías de información dan a los vendedores una posición más fuerte que la de los compradores en las negociaciones. Tales monopolios u oligopolios existen por el régimen de propiedad intelectual vigente en Colombia, a través de sistemas de patentes y de protección de datos8.

Colombia está pagando un alto precio por el uso de Kaletra®, que cuesta al dinero publico de la Seguridad Social aproximadamente $ 1.683 dólares por paciente al año cuando es comprado al mínimo de los precios institucionales en el país. Si es comprado por instituciones privadas Kaletra® cuesta por paciente al año aproximadamente $4.449 dólares9.

Versiones genéricas de lopinavir/ritonavir (Kaietra®) están normalmente disponibles en precios de menos de $800. Actualmente, varias empresas de la Industria Nacional podrían vender lopinavir/ritonavir en forma genérica en Colombia si tuvieran licencias, mientras por otro lado existen proveedores que podrían ofrecer un producto importado a un precio cercano a los $550 DOLARES.

Asumiendo una posición optimista y teniendo en cuenta únicamente los precios ofrecidos a instituciones públicas, este medicamento le estaría costando al sistema de salud colombiano al menos $2.144.633 DOLARES por año. En años recientes Kaletra® ha consumido hasta la cuarta parte del total de recursos para medicamentos ARV. Si se tuvieran versiones de genéricos tendríamos un costo total de hasta $700.987 DOLARES por año es decir un ahorro de $1.443.647 DOLARES, una economía del 67.3%. Esta cifra equivaldría por ejemplo a: 9.080 personas tratadas en primera línea con los precios de los genéricos (Fundación Clinton primera línea: 3TC, AZT, NVP, precio $159 DOLARES).

El precio de este medicamento es tan alto que la gran mayoría de los usuarios sólo pueden tener acceso a ellos si lo provee el Estado. Como puede apreciarse en los estudios tomados como referencia, se emplea un alto porcentaje del total de recursos en el abastecimiento de Kaletra®, recursos que podrían utilizarse en aumentar la cobertura, o en otros programas como prevención.

Es necesario igualmente destacar que el precio que paga Colombia es mucho más alto que los precios que pagan otros miembros de la Comunidad Andina. Abbott (el mismísimo laboratorio que tiene el monopolio de venta en Colombia) ofrece a Ecuador un precio de $1.000 DOLARES por paciente al año. En Bolivia las empresas de genéricos venden lopinavir / ritonavir a un precio de $744 DOLARES. Dicho medicamento también está disponible en Perú a un precio de $765.14 DOLARES por paciente por año, pero es probable que en Perú y Bolivia en el 2009 el precio de Kaletra® sea de $550 DOLARES por paciente por año, según la oferta de la Fundación Clinton Colombia está pagando dos o tres veces el precio de sus vecinos en el caso de las entidades públicas, v mucho más en el caso de varias entidades privadas,

Se presenta adicionalmente un análisis realizado por IFARMA-Acción Internacional por la Salud para la Organización Panamericana de la Salud y el Organismo Andino de Salud, en 2007, sobre el impacto especifico de la patente de Lopinavir-Ritonavir llamada comercialmente Kaletra®,, el medicamento que ocupa el mayor gasto en la región Andina. Este producto esta patentado en Colombia y Chile y ha sido solicitada su patente en Ecuador y no lo esta en Perú, Bolivia y Venezuela. Los países de comparación utilizados fueron Colombia, Chile y Perú por disponer de series completas de datos (años 2004-2006).

Tabla 1. Comparación histórica de precios de Lopinavir/Ritonavir que gozan de patente vs. Lopinavir/Ritonavir sin patente.

Descripción
Protección
2004
2005
2006
de Patente
Perú
No
2.06
1.88
0.928
Colombia
Si
2.231
2.388
2.44
Chile
Si
2.189
2.2
2.1

Grafica (…)

Este análisis permite observar que el medicamento tiende a subir (Colombia) o en el mejor de los casos a mantenerse relativamente estable (Chile) cuando tiene patente, mientras que en el único país de la región que este medicamento tiene competidores el precio presenta una reducción visible en el tiempo (Perú).

Con una licencia obligatoria, Colombia podría importar lopinavir / ritonavir en versiones genéricas de alta calidad con precios bajos o la industria farmacéutica nacional podría ser estimulada para desarrollar de dicho medicamento v entrar en el mercado, lo que además significa un ahorro multimillonario al sistema de seguridad social en salud. ($1.443.647 DOLARES)

2.6 PRECIOS DEL MISMO MEDICAMENTO EN VERSIÓN GENÉRICA

Existen versiones más favorables económicamente de lopinavir / ritonavir (Kaletra®), cuyo costo por paciente por año llega hasta por $550 DOLARES10.

Cálculos basados en los datos de un estudio encargado por el Ministerio de Protección Social y ONUSIDA11 indican que en el país en el 2005, cerca de 1,275 Personas viviendo con VIH o SIDA tomaban Kaletra®. De otra parte, una muestra de entidades del sistema de salud colombiano12 reporta que el consumo en unidades de este medicamento pasó de aproximadamente 3 millones de unidades en 2004 a más de 6 millones en 2006. Es decir que en dos años el consumo de este medicamento se duplicó.

Asumiendo una posición optimista, y teniendo en cuenta únicamente los precios ofrecidos a instituciones públicas (datos del Seguro Social), este medicamento le cuesta al sistema de salud colombiano $2.144.633 DOLARES por año.13 Si se tuvieran versiones de genéricos en Colombia, se tendría un costo total de $700.987 DOLARES por año - es decir, un ahorro de $1.443.647 DOLARES, un 67.3% más económico que el producto de Abbott.

2.7 Kaletra® (LOPINAVIR - RITONAVIR) - INFORMACIÓN SOBRE ESTE MEDICAMENTO

El lopinavir y el ritonavir, son dos fármacos antirretrovirales que se emplean en el tratamiento del VIH, cuyo mecanismo de acción consiste en la inhibición de la proteasa, una proteína que juega un papel importante en el ciclo de vida del virus, particularmente en su fase de replicación. El lopinavir en sí se descompone rápidamente en el organismo, y lo que se busca al combinarlo con ritonavir es desacelerar este proceso y aumentar el tiempo de permanencia del lopinavir en el torrente sanguíneo14

El 15 de septiembre del 2000, la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados unidos (FDA) aprobó el lopinavir/ritonavir en cápsula y líquido para uso con otros antirretrovirales para el tratamiento de la infección por el VIH en adultos y niños mayores de 6 meses. El lopinavir/ritonavir en tableta fue aprobado por la FDA el 28 de octubre del 2005. En marzo del 2006, se reemplazó en los Estados Unidos la cápsula por la nueva tableta.

La indicación aprobada por el INVIMA en Colombia es Tratamiento de la Infección por VIH.; en el país existen tres formas farmacéuticas aprobadas: Cápsulas (Ritonavir 33mg + Lopinavir 133mg), Tabletas (Lopinavir 200mg + Ritonavir 50mg) y solución oral (Lopinavir 80mg + Ritonavir 20mg)15

En las guías de tratamiento basadas en la evidencia, publicadas por el Ministerio de Protección Social en 2005, se considera como un tratamiento de segunda línea utilizado ante fracaso terapéutico de un primer esquema y es considerado de primera línea solo cuando no puede emplearse por alguna razón efavirenz ni nevirapina, en combinación con zidovudina y lamivudina, antiretrovirales de primera elección para iniciar el tratamiento con ARV.

2.8 EL INVIMA HA NEGADO QUE OTROS LABORATORIOS PUEDAN REGISTRAR EL PRODUCTO
El medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir está registrado en Colombia por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, bajo las siguientes presentaciones:

· Tabletas x 100 mgs. de Lopinavir + 25 mgs. de Ritonavir. INVIMA 2008M-0008553. Abbott
· Tabletas x 200 mgs. de Lopinavir + 50 mgs. de Ritonavir. INVIMA 2006M-0006028. Abbott
· Cápsulas x 133.33 mgs de Lopinavir + 33.33 mgs. de ritonavir. INVIMA M014877. Abbott
· Solución oral Lopinavir x 80 mgs. + Ritonavir x 20 mgs. Feo. De 160 mls. INVIMA M-014878. Abbott
· Cápsulas x 133.33 mgs de Lopinavir + 33.33 mgs. de ritonavir. INVIMA 2006M-0005562. Biotoscana.
Por otra parte, el INVIMA ha tenido solicitudes para registrar las Cápsulas x 133.33 mgs de Lopinavir + 33.33 mgs. de ritonavir por parte de los laboratorios RANBAXY y FOCUS PHARMACEUTICAL, pero las solicitudes fueron suspendidas por orden del juzgado 17 Civil del Circuito de Bogotá, por usurpación a la patente No. 28401 de Abbott Laboratories.
Varios laboratorios farmacéuticos que producen el medicamento lopinavir + ritonavir o LPV/r han presentado solicitud para importar y vender el medicamento del cual ABBOTT tiene la patente y por ello el monopolio del manejo en Colombia y NO les ha sido concedida.

Así aparece en la resolución 2008035531 del 4 de diciembre de 2008 mediante la cual pidieron autorización para importar y vender el producto producido por RAMBAXY LABORATORIES LIMITED y el INVIMA resolvió SUSPENDER LA SOLICITUD.
2.9 EL ESTADO FINANCIERO DE ABOTT A NIVEL INTERNACIONAL Y LA INCIDENCIA DE LA LICENIA OBLIGATORIA EN SU BALANCE MUNDIAL

Uno de los argumentos utilizados por las empresas farmacéuticas para defender el creciente uso de patentes para medicamentos en países en desarrollo, se refiere a la necesidad de compartir los elevados costos de la investigación de nuevos medicamentos. Se argumenta entonces que todos los países deben contribuir al pago de los altos costos de la investigación y el desarrollo de los medicamentos nuevos, mediante el otorgamiento de patentes y los altos precios que ellas implican.

Si bien en todos los tratados internacionales y en todas las legislaciones de prácticamente todos los países del mundo, existen las licencias obligatorias como una manera de afrontar ios efectos de los altos precios en el acceso ante situaciones o circunstancias de interés público, emergencia o extrema urgencia (entre otras), la industria farmacéutica argumenta que su uso en países como Colombia, reduciría sus ingresos de manera que limitaría su capacidad de continuar invirtiendo en investigación y desarrollo de nuevos medicamentos.

Consultamos la información sobre el balance corporativo de Abbott en 2007, así como la información disponible sobre las ventas de Kaletra® en el país, a fin de verificar la validez de tai argumentación.

De acuerdo con el balance publicado en la página web de laboratorios Abbott, Sa información financiera es la siguiente:
	ESTADÍSTICAS FINANCIERAS ABBOTT
	

	[Dólares en miles]
	

	CONCEPTO
	VALOR

	Ingresos netos (Net sales)
	USD 25.914.238

	Utilidad bruta (Operating earnings)
	USD 4.578.545

	Utilidad del ejercido (Earnings for continuing operations)
	USD 3.606.314

	Investigación y desarrollo (Research and Development)
	USD 2.505.649

	Numero            de            empleados            (Number 68697
	of            employees)

	
	

	Fuente: Abbott Laboratories (2008). 2007-Annual Report
	


De acuerdo con información oficial del Ministerio de la Protección Social, en la resolución por la cual se dio respuesta a nuestra solicitud de declaratoria de interés público para el Kaletra®, el gasto en Colombia en ese producto durante 2008, llegó a la suma de aproximadamente US $ 18.000.000. Esta cifra se desprende del informe según el cual 5.429 pacientes recibieron el producto en 2008, a un precio promedio de US $ 3.300 por4 paciente y por año.

El impacto de una licencia obligatoria que incluso redujera a cero las ventas en el país (lo que no sería de esperar, en la medida en que la licencia no impide que ís comercialización del producto patentado continúe) sería prácticamente nulo, no solo en los ingresos totales o las utilidades, sino en las inversiones en Investigación y desarrollo, que se reducirían de 2.505 millones, a 2.487 millones de dólares.

Queda así demostrada suficientemente la falacidad de tal argumentación.

2.10 EL VIH Y EL SIDA FUERON DECLARADOS DE INTERÉS PUBLICO - NO SE REQUIERE UNA DOBLE DECLARATORIA CUANDO LA LEY PREVALECE A CUALQUIER DECISIÓN ADMINISTRATIVA

En Colombia a partir de la ley 972 de 2005, la atención integral y la lucha contra el VIH / SIDA son de interés general v constituyen una prioridad nacional, política similar a la de otros países de la región motivada por el impacto que para el país y las personas que viven con VIH está teniendo el avance de la epidemia.

Es decir, YA EXISTE una ley que declaro el tema de interés público y en consecuencia los medicamentos para controlarla lo son por conexión.

2.11 EL TEMA DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS GENÉRICOS

Uno de los argumentos que Abbott, algunos médicos e incluso algunos pacientes y organizaciones de pacientes han esgrimido en contra de una licencia obligatoria, se refiere a la calidad de los medicamentos genéricos Antiretrovirales. De acuerdo con su argumentación, una licencia obligatoria permitiría en ingreso al país de productos cuya calidad no es comparable a la del producto original.

En nuestro país la institución responsable de la calidad de todos los medicamentos es el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), establecimiento público del orden nacional adscrito al Ministerio de la Protección Social, cuyo objeto es la ejecución de las políticas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos. El gobierno nacional reglamenta el régimen de registros y licencias, así como el régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de que trata el objeto del INVIMA,*6

Es importante asegurar que todos los medicamentos disponibles sean de una alta calidad, seguros y eficaces para los pacientes. Por lo tanto es preciso anotar que cualquier medicamento genérico que ingresa al mercado debe obtener el Registro sanitario otorgado por el INVIMA, antes de ser comercializado. Así, las cosas, ninguna casa comercial puede ofrecer su medicamento al público sin haberse probado previamente la seguridad y eficacia del mismo.

Todos los medicamentos tienen un nombre común o "genérico." En el caso que nos ocupa este nombre es "lopinavir / ritonavir." Es el comercializador quien decide sí lo coloca en el mercado con este nombre genérico o con un nombre de marca o de "fantasía". En consecuencia, el hecho de que sea comercializado con uno u otro nombre no tiene relación con la calidad de los productos. Los problemas de calidad son el resultado de fallas en la fabricación de un producto específico y no el resultado de ser un medicamento genérico o de marca. Varios genéricos, entre ellos los de topinavir/ritonavir que ya están disponibles en el mercado internacional y que Colombia podría importar con una licencia, son de calidad certificada por agencias sanitarias de varios países del mundo, responden a las buenas practicas de manufactura exigidas internacionalmente y cumplen las especificaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud)

La licencia abierta no impide que Kaletra® de Abbott siga presente en el mercado, y si se llegasen a presentar problemas de calidad con el producto de Abbott o el de alguno de los licenciados, los usuarios tendrán la opción de usar otra forma de topinavir/ritonavir. Con solo un producto en el mercado - es decir, con una patente y sin licencia - se corre el riesgo de que, en el caso de problemas de calidad con un único producto, se presente desabastecimiento.

Lo anterior debido a otras experiencias ocurridas a nivel mundial. En el caso del  medicamento  denominado  NELFIVAVIR de  la  empresa  ROCHE.  Este laboratorio tuvo problemas de contaminación con su producto y tuvo que retirar de TODO EL MERCADO el producto. En los países en los cuales ROCHE tuvo la patente hubo desabastecimiento y las personas tuvieron que dejar de tomar todo el "coctel" de medicamentos lo que atenta contra la calidad de vida, mientras que sin patente o en nuestro caso otorgando la licencia muchos laboratorios estarían proveyendo el mismo medicamento y el país y las personas no entrarían NUNCA en desabastecimiento.

La Superintendencia de Industria y Comercio emite la Licencia, pero no decide sobre ía calidad de los productos específicos. Existen referentes de calidad para la producción de un medicamento genérico, como las buenas prácticas de manufactura, las especificaciones de las diferentes farmacopeas oficiales en Colombia y otras. Es el Instituto para la vigilancia de los medicamentos y los alimentos, -la autoridad sanitaria en Colombia-, quien realiza los controles de calidad correspondientes a los medicamentos genéricos, que pretendan ingresar al mercado.

Por todo lo anterior, las preocupaciones respecto a la calidad de los medicamentos genéricos no son una razón para rechazar una licencia. La calidad debe ser controlada por el ente correspondiente que en nuestro caso, es el INVIMA.

2.12 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN CANADÁ, LOS ESTADOS UNIDOS Y LA UNION EUROPEA - ASUNTOS GENERALES

Otro de los argumentos en contra de la licencia obligatoria, es que aunque existe como un recurso para casos extremos, su uso es muy poco frecuente, especialmente en los países desarrollados. Demostraremos en este apartado, la falsedad de este argumento.

Estados Unidos y la Comunidad Europea (la Comunidad en determinados sectores y los países Miembros de la Comunidad en relación con los fármacos) son muy activos en la concesión de licencias no voluntarias. Suele señalarse que en el caso de los Estados Unidos la concesión de licencias obligatorias se concentra en el ámbito militar y en el de la energía nuclear, mientras que en el caso de la Comunidad Europea es más frecuente en el sector informático. Sin embargo, como se tendrá ocasión de comprobar, en Estados Unidos también es frecuente y reciente la concesión de licencias obligatorias en el sector farmacéutico, y otros países, corro Canadá, han usado de forma sistemática y como parte de su política económica la concesión de licencias obligatorias en el ámbito farmacéutico.

Ei caso de Canadá merecería particular atención, puesto que así como existe una gran polémica en torno a la concesión de las licencias obligatorias en países en desarrollo aquejados por problemas de salud pública, en Canadá y hasta los años noventa, la concesión de licencias no voluntarias en relación con productos farmacéuticos formaba parte de una estrategia de transferencia de tecnología y de desarrollo industrial a favor de la industria de medicamentos genéricos. Si bien las empresas titulares de derechos de propiedad intelectual no estaban precisamente conformes con dicha política, que resultó en la concesión de más de seiscientas noventa, la correcta comprensión de la naturaleza de la licencia obligatoria, y la firmeza y el poder del Canadá, vencieron la oposición a dicha práctica. Cuando Canadá entendió que había satisfecho sus objetivos de política industrial, esto es, entrados los años noventa, abandonó la rutinaria concesión de licencias obligatorias.

El caso de Estados Unidos del Norte de América es especialmente significativo. Existen diversas reseñas sobre la práctica histórica y los fundamentos legales de la concesión de licencias en dicho país, por lo que quizás resulte más interesante centrarse en casos recientes. De este modo se pone en evidencia la contradictoria práctica norteamericana, que a través de la promoción de dispares políticas en el plano interno y en el internacional, fomenta la competencia en su mercado a la par que la restringe en el extranjero. Pueden señalarse dos casos recientes que han pasado desapercibidos. Así, en enero de 2008, la Corte de Apelaciones del Circuito Federal de los Estados Unidos revocó la prohibición dictada contra Merck de usar una patente de Innogenetics, ordenando al juez dictar los términos de una licencia obligatoria. Dos meses más tarde, en marzo de 2008, Roche aceptó las condiciones que le impuso el juez para poder comercializar Mircera, fármaco que estimó que violaba diversas patentes de Amgen. Esta última empresa se oponía a que Roche pudiese comercializar Mircera, por lo que el juez tuvo que forzar la licencia a favor de Roche con cinco condiciones, entre otras, pagar un royalty del 22.5%. No está de más señalar que Merck y Roche, aquí beneficiadas por la concesión de dichas licencias, fueron dos de las empresas afectadas por las licencias concedidas por el gobierno de Tailandia en relación con el efavirenz (Stocrin, noviembre de 2006) y el eriotinib (Tacerva, enero de 2008). La posición de dichas empresas con respecto a las licencias obligatorias fue radicalmente opuesta: mientras en Estados Unidos las promovieron y se beneficiaron de las mismas, en Tailandia mostraron su total disconformidad e instigaron diversas acciones del USTR.

Si bien, como se decía, en la Comunidad Europea y hasta la fecha ha sido en el sector informático donde se ha planteado con más frecuencia la concesión de licencias no voluntarias, diversos países Miembros de la Comunidad han otorgado licencias obligatorias sobre productos farmacéuticos protegidos mediante patente. Son los países de la Comunidad los que siguen otorgando por su cuenta licencias obligatorias. Este es el caso de Italia, cuya Autoridad de la Competencia consideró en el año 2006 que la negativa de la compañía Merck a otorgar a la empresa Dobfar una licencia para producir Imipenem/cilastatina-lC, principio activo necesario para la producción de un antibiótico, implicaba un abuso de posición dominante. Como señala el Profesor Correa, el Imipenem/cilastatina-IC es un recurso esencial para la producción de genéricos por parte de eventuales competidores de Merck. A su vez, Dobfar es un proveedor indispensable para dichos competidores y Merck es un proveedor indispensable para Dobfar. Dadas estas circunstancias, la Autoridad de la Competencia italiana otorgó una licencia obligatoria con el objetivo de evitar el abuso nacido de una situación dominante y favorecer de este modo la competencia. Aunque pueda ser redundante, no está de más insistir en que la competencia es el principal cauce para abaratar los fármacos y facilitar, en consecuencia, el acceso a los mismos.

La concesión de licencias obligatorias sobre productos farmacéuticos no es un fenómeno exclusivo de los países desarrollados. Por el contrario, y si bien de una forma más tímida, otros países empiezan a hacer uso de las denominadas flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, entre otras y dejando precisiones terminológicas para más adelante, las licencias obligatorias.
2.13 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN LOS ESTADOS UNIDOS DEL NORTEDE AMERICA
Casos que involucran el uso gubernamental bajo el artículo 28 de La Corte Suprema de Estados Unidos (USC) 1428 (Ley del Uso del Gobierno de los Estados Unidos)

El 2001, el Secretario Tommy Thompson del Departamento de Salud y Servicios Humanos (DHHS), usó la amenaza de usar el articulo 28 de la Corte Suprema de Estados Unidos(USC) 1498, para autorizar la importación del genérico ciprofloxacin, para almacenar contra un posible ataque de ántrax.

El 2005, el Departamento de Justicia de los Estados Unidos citó su derecho de usar patentes en el artículo 28 de la Corte Suprema1498, cuando se opone a una indemnización judicial por la usurpación de patentes relacionadas a los servicios de e-mail suministrados por los aparatos Blackberry al gobierno y a firmas privadas que usaron los aparatos electrónicos Blackberry para comunicarse con el gobierno.

En la audiencia del Congreso en noviembre del 2005, el secretario Michael Levitt del Departamento de Salud y Servicios Humanos testificó delante de la Cámara de Diputados que el tenía un requerimiento vigente de la propiedad de patentes para Tamiflu (Roche/Giliead) para investigar las facilidades de fabricación de este producto, de manera que el gobierno de Estados Unidos tuviera acceso a Tamiflu si se confrontara con una pandemia de la gripe aviaria.

El 2007, se le pidió a la Corte Suprema de Estados Unidos que escuchara una apelación de Zoltek Corp.v.U.S. Zoltek tiene una patente estadounidense sobre el proceso de fabricar material usado en F-22 aviones de combate, pero los Estados Unidos importa el producto de una fábrica extranjera sin licencia, sin pagar regalías a Zolteck. Estados Unidos arguye que, puede ser que haya licencias obligatorias libre de regalías para uso gubernamental del producto porque el proceso patentado es ¡levado a cabo en un país extranjero, lo que significa que el poseedor de la patente no tiene derecho a una "razonable y completa compensación" bajo el artículo 28 de la Corte Suprema de Estados Unidos 1498.

2. Casos que involucran análisis de fusiones.

Los Estados Unidos frecuentemente emite licencias obligatorias en conexión con la autorización de las fusiones corporativas. Por ejemplo, el 2002, la Comisión de Comercio Federal de Estados Unidos (FTC) ordenó una licencia cruzada obligatoria del patente del factor necrosis-tumor Immunex ("TNF"), a Serano, incluyendo la exportación, distribución y venta de los productos de TNFbp-l y determinados fragmentos de glycosylated y nonglycosylated, derivados y análogos de estos en los Estados Unidos." Nota de permiso para exportar, la cual es prevista por el artículo 31 .k de los Aspectos Relacionados al Comercio de la Propiedad Intelectual (TRIPS). En este caso, la licencia cruzada obligatoria permite que la firma Swiss compita con el propietario de la patente estadounidense.

El 2005, la Comisión de Comercio Federal (FTC) ordenó una licencia obligatoria a la propiedad intelectual de Guidant rodeando el sistema de entrega RX para la droga Elutrng Stents (DES) como una condición de adquisición por Johnson & Johnson o Boston Scientific. Boston Scientific, la cual eventualmente ganó el derecho de adquirir Guidant, fue demandada a licenciar patentes de DES a un candidato potencial, Abbott.

3.
Casos que involucran soluciones no fusionadas a las prácticas no competitivas

El 2002, El Departamento de Justicia de los Estados Unidos exigió a Microsoft que licenciara en términos razonables y no discriminatorios los derechos de propiedad intelectual en un número de protocolos diferentes necesitados para crear productos que fueran inter-operables con Windows Microsoft.

En febrero de 2007, en un caso que involucra un fracaso de poner en evidencia patentes en el estándar, un correctivo antimonopolista de FTC obligó que Rambus, que hace chips de memoria, licenciara su tecnología patentada en ciertos términos especificados y limitó las tarifas máximas de regalías que Rambus pueda reunir por el uso de sus patentes a 0.25% por los productos de SDRAM; 0.5% por los productos de DDR SDRAM, así como también, los chips SDRAM controladores de memoria u otros componentes de chip no-memoria; y 1 % por los controladores de memoria DDR SDRAM, u otros componentes de chips no-memoria. Después de 3 años, la tarifa de regalías será 0%. [9]

Estos son 2 entre muchos ejemplos como estos.

4.
Casos que involucran las nuevas normas de la Corte Suprema de Estados Unidos para otorgar requerimientos sobre las patentes [10]

En mayo del 2006, la Corte Suprema emitió su opinión en eBay y MercExchange, que sentó los estándares bajo los cuales la corte debería evaluar los requisitos para los mandamientos judiciales para imponer un derecho exclusivo de los propietarios de la patente para autorizar el uso de la invención patentada. Para conseguir un mandamiento judicial, un propietario de patente debe mostrar a la corte:

1). Que ha sufrido una irreparable injuria;
2).  Que otros remedios legales posibles, incluyendo el pago de regalías, son inadecuadas para compensar por esa injuria;
3). Que considerando el balance de dificultades entre el demandante y el acusado, un remedio en equidad es merecido; y permanente.
Debajo de este estándar, una corte puede elegir emitir una licencia obligatoria para usar la patente, en lugar de hacer cumplir el derecho exclusivo, un camino que se ha tomado varias veces desde mayo de 2006.

El Wall Street Journal elogió a la Corte Suprema de EEUU por "restaurar alguna cordura a las leyes sobre patentes fuera de control" a través de dar "a los jueces una flexibilidad muy necesaria en otorgar o negar mandamientos judiciales permanentes." La doctrina que se está desarrollando debajo de eBay v. MercExchange coloca a los EEUU mas cerca a las tradiciones jurídicas de Europa y Japón, donde los gobiernos y las cortes tienen la autoridad de emitir licencias obligatorias en un amplio rango de casos, incluyendo a los que involucran usos de patentes pendientes, negativas a dar licencias (tales como los tres casos italianos recientes de patentes farmacéuticas), y en general proteger el interés público.

En junio de 2006, una corte otorgó a Microsoft una licencia obligatoria para usar patentes poseídas por Tecnologías z4 que están relacionadas a los sistemas de Administración de Derechos Digitales usados por Microsoft para sus programas de software de Windows y MS Office.

En julio de 2006, una corte otorgó a DirectTV una licencia obligatoria para usar la patente de Finisar en descodificadores de recepción integrados (cajas puestas arriba por satélites), por una regalía de $1.60 por dispositivo.

En Agosto de 2006, una corte otorgó a Toyota una licencia obligatoria sobre tres patentes de Paice para sus transmisiones híbridas, por una regalía de $25 por automóvil.

En septiembre de 2006, una corte otorgó a Johnson and Johnson una licencia obligatoria para usar tres patentes del Doctor Jan Voda para aparatos médicos de catéteres de guía para realizar cirugías de angioplastía.

2.14 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN EL CANADÁ

El 18 de octubre 2001, Health Canadá desautorizó las patentes de Bayer sobre la ciprofloxacina, y autorizó la fabricación genérica con el propósito de crear almacenamientos como protección contra un ataque de ciertos tipos de ántrax. Cuando anunció la acción, Paige Raymond Kovach, la portavoz de Health Canadá, dijo: "Estos son tiempos extraordinarios y poco comunes...los canadienses tienen expectativas y demandan que su gobierno tome todos los pasos necesarios para proteger su salud y seguridad.

2.15 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN EL REINO UNIDO

Después de la aprobación de la instrucción 98/44/EC del Parlamento Europeo y de! Consejo   del   6  julio   de   1998   en   la   Protección   Legal   de   las   Invenciones mandato de licencias cruzadas obligatorias de ciertas invenciones biotecnológicas usadas para la agricultura. La licencia esta disponible para cultivadores que demuestran adelantos tecnológicos. La Revisión de los granjeros británicos del 6 de diciembre de 2006, notó que la Sociedad Británica de Cultivadores se quejó que la provisión es por "lo menos inefectiva en el Reino Unido", porque para probar un adelanto del producto debe ser realmente creado, de este modo violar la patente exigiendo una excepción de investigación extensa para permitir el amplio uso de la licencia obligatoria.

2.16 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN BÉLGICA

Bélgica modificó la ley de sus patentes el 2005, creando una nueva licencia cruzada obligatoria para las invenciones tecnológicas, y también una nueva licencia obligatoria para los propósitos de salud pública.

2.17 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN ALEMANIA

El 2000, Roche pidió al gobierno alemán que se le concediera una licencia obligatoria sobre una patente que protege la prueba contra el SIDA (Blood Screening HVI Prove) que es propiedad de Chiron. El 22 de mayo de 2001, se llegó a un acuerdo de autorización entre Roche y Chiron. En recompensa por esta licencia, Roche acordó terminar sus intenciones de obtener una licencia obligatoria.

2.18 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN FRANCIA

Francia consideró que el uso de las licencias obligatorias en el caso de pildoras para el aborto RU 486, que fue desarrollada por el laboratorio farmacéutico ROUSSEL UCLAF.

En respuesta a estas amenazas y boicots por las organizaciones contra el aborto, la compañía retiró el producto del mercado. En los subsiguientes esfuerzos por el gobierno de Francia para revertir la decisión, una corte reguló que el gobierno podría tener acceso a la medicina usando el sistema de licencia ex oficio. Sin embargo este proceso no fue necesario porque el producto ya había regresado al mercado.

2.19 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN ITALIA

1. Patentes para el antibiótico (Imipenem Cilastatina) de Merk. El 23 de febrero de 2005, la Autoridad que garantiza la competición y el mercado (Autoritá garante Della concorrenza e del mercato) (AGCM) abrió una investigación dentro de los abusos de una posición dominante por las negativas de licenciar derechos de la licencia para activar productos farmacéuticos por 2 grandes compañías farmacéuticas - GlaxoSmithkhline y Merck & Co. Inc (Casos A363 y A364).

El 21 de junio de 2005, la AGCM ordenó una licencia obligatoria para los patentes de Merck sobre los antibióticos aue usan inaredientes activos de Imioenem Cilastatina

2. Patentes de la Glaxo en medicina para la migraña. El 8 de febrero de 2006, ia AGCM cerró la investigación dentro de la negativa del grupo de Glaxo para conceder una licencia a Fabbrica Italiana Sintetici SpA (FIS), una compañía química para la fabricación en Italia de un ingrediente activo, Sumatriptan Succinate, usado en la producción de medicinas para la migraña. Según un comunicado de prensa de AGCM, "para solucionar la anterior negativa a la licencia, Glaxo concedió las licencias pedidas originalmente por el FIS, pero también puso condiciones, tales como recompensar el tiempo que se había perdido por la negativa anterior. Esas condiciones incluyen la concesión de un número adicional de licencias de procedimientos, de este modo Glaxo ha permitido a la FIS ahorrar el tiempo que de otro modo es requerido para investigar y probar un proceso de fabricación eficiente para Sumatriptan succinate. FIS no podrá ofrecer el ingrediente activo a los fabricadores de genéricos como si la Glaxo nunca hubiera rechazado el pedido original para una licencia."[17] La AGCM trató de prevenir retrasos en poner los farmacéuticos genéricos al mercado, así abrir el camino para reducir el precio substancialmente. FIS inicialmente usó la licencia obligatoria completamente para el mercado de exportación, abasteciendo a las firmas de genéricos que estaban vendiendo productos en mercados fuera de Italia (tales como España), donde las patentes habían expirado.
3. Las Patentes de Merck sobre la medicina para la próstata y la pérdida del cabello masculino El 21 de marzo de 2007, la AGCM obligó a Merck a "conceder licencias que permitan la fabricación y venta en Italia del ingrediente activo Finasteride y medicinas genéricas relacionadas dos años antes de la fecha de vencimiento de 2009 del "Certificado de Protección Complementaria." Finasteride es el ingrediente activo de la droga inicialmente comercializada bajo el nombre comercial de Prosear y Propecia. Es usada para tratar la hipertrofia de la próstata, cáncer de la próstata, y pérdida de cabello masculino. Las licencias obligatorias libres de regalías de Merck eran remedios a la negación anterior de Merck para licenciar las patentes para los fabricadores italianos de los ingredientes activos farmacéuticos. Otra vez, las licencias anticipan exportaciones a "otros países europeos."
2.20 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN CHINA

El 2005, China usó la amenaza de una licencia obligatoria para obtener licencias voluntarias para fabricar un genérico de Tamiflu.

2.21 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN INDIA

En febrero de 2005, India enmendó su ley de patentes para proveer protección de patentes para invenciones farmacéuticas. La legislación creó una licencia obligatoria mandataria para productos que ya eran fabricados y comercializados en India. La de India se lee de la siguiente manera:

"(7) A partir de la fecha de publicación de la solicitud para la patente y hasta la fecha de concesión de la patente al respeto de tal solicitud, el solicitante tendrá similares privilegios y derechos como si la patente para la invención hubiera sido concedida en la fecha de publicación de la solicitud:

Con tal de que el solicitante no tenga derecho de iniciar cualquier procedimiento de incumplimiento hasta que la patente haya sido concedida:

Además, con tal de que los derechos del recipiente de la patente al respeto de las solicitudes hechas debajo de la sub.-sección (2) de la sección 5 antes del primero de enero, 2005, se acumulen desde la fecha de concesión de la patente:

Con tal de que después de que una patente sea concedida al respeto de solicitudes hechas debajo de la sub.-sección (2) de la sección 5, el poseedor de la patente solamente tendrá derecho a recibir regalías razonables de tales empresas que hayan hecho inversiones significativas y estaban fabricando v comercializando el producto afectado antes del primero de enero 2005, y aquellas que continúan fabricando el producto asegurado por la patente en la fecha de concesión de la patente v sin violación de incumplimientos, procedimientos no serán iniciadas contra tales impresas
2.22 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN INDONESIA

El 5 de octubre de 2004, el gobierno de Indonesia emitió el uso de una licencia obligatoria para la fabricación de una versión genérica de 2 medicinas para el SIDA, lamivudine y nevirapine, hasta el fin del término de la patente en 2011 y 2012 respectivamente. La licencia incluye una tasa de regalía de 0.5% del valor de venta neto. La producción del ARVs ha empezado por TP Nimia Farma. En marzo del 2007, según se informa, Indonesia emitió una licencia obligatoria para patentes sobre la medicina de efavirenz para el SIDA.

2.23 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN MALASIA

En 2003, Malasia expidió el "uso gubernamental" de licencias obligatorias en el caso de tres medicamentos patentados para el tratamiento del SIDA, y comenzó la importación de versiones genéricas de dichos medicamentos provenientes de India. Para el Ministerio de Salud Malayo, el uso de genéricos permitió reducir al 81% el costo del tratamiento por paciente con SIDA/VIH, que bajó de 315 a 58 dólares al mes. El ahorro permitió que Malasia incrementara el número de pacientes con SIDA tratados en hospitales públicos, que pasaron de 1.500 a 4.000.

Consumidores emitió una licencia obligatoria gubernamental de 2 años para importar de la India didanosine (ddl), Zidovudine (AZT) y lamivudine+Zidovidine (Combivir). El ministerio de Salud propuso una tasa de regalía de 4% del valor del producto genérico.
2.24 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN TAIWAN

El 26 de julio de 2004, la Oficina de Propiedad Intelectual de Taiwán (TIPO) emitió una licencia obligatoria a Gigastorage por 5 patentes relacionadas a CD-R de Phillips. El periodo de la licencia es a través de la expiración de los términos de la patente. En noviembre de 2005 Taiwán emitió una licencia obligatoria para patentes necesitadas de fabricar y vender versiones genéricas de Tamiflu. Según este informe por la Deutsche Presse-Agentur dpa: la Oficina de Propiedad Intelectual (IPO) concedió licenciar obligatoriamente a las compañías farmacéuticas de Taiwán después de charlas con Roche y Gilead Science - la empresa estadounidense que desarrolló Tamiflu - quebró. Roche y Gilead insistieron en que ellos podían abastecer suficiente Tamiflu si la gripe aviaria hiciera erupción en Taiwán. Nuestro argumento era: Cuando haya una pandemia de gripe aviaria, millones de personas serán hospitalizadas o morirán, y algunos países podrían confiscar el Tamiflu o prohibir su exportación. 'No podemos jugar con la vida de nuestra gente en su promesa no confiable'. Lai Chin-hsiang, secretario general del Departamento de Salud (DOH), dijo a la prensa alemana Agentur dpa. Bajo la licencia obligatoria, válida hasta el 31 de diciembre de 2007, las firmas de medicinas taiwanesas pueden hacer Tamiflu para uso domestico y deberían usarlo sólo cuando haya falta de abastecimiento de Roche.

2.25 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN TAILANDIA

El 29 de noviembre de 2006, el ministerio de salud de Tailandia anunció el uso del gobierno del una licencia obligatoria para importar (de India) y producir localmente efavirenz hasta 2011. La propuesta de regalías era de 0.5% del precio del producto genérico, una figura que esta sujeta a negociaciones adicionales con el propietario de la patente. El 25 de enero de 2007 el gobierno de Tailandia anunció el uso de 2 licencias obligatorias adicionales sobre las patentes para la medicina para el SIDA Kaletra (LPV+RTV)[25] y la medicina para enfermedades del corazón Plavix (clopidogrel bisulfato), también con la propuesta de regalías de 0.5%. El 29 de enero de 2007, el Ministro de Salud Pública del Departamento de Control de Enfermedades, emitió un decreto en cuanto a la explotación de patentes en medicinas & y suministros médicos por el gobierno en la combinación de la medicina lopinavir & ritonavir. la cual es comercializada bajo el nombre comercial de Kaletra por Abbott.

2.26 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN ARGENTINA

El 18 de octubre de 2005, el Ministro de Salud Gines Gonzáles García anuncio que el gobierno emitiría licencias obligatorias sobre las patentes de Tamiflu. Sin Embargo, más tarde se determinó que las patentes de Tamiflu no habían sido concedidas en Argentina.

2.27 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN BRASIL

Brasil otorgó su primera licencia obligatoria para medicamentos en 2007. Hubo 75,000 pacientes brasileños con VIH-SIDA quienes estaban tomando el ARV efavirenz. La casa de marca Merck/BMS vendió efavirenz en $1.59 dólares por día. Pero hubo versiones genéricas con precios cerca de $0.45 DOLARES por día, y la competencia entre casas genéricas llevó los precios de efavirenz abajo de $0.25 DOLARES por día.

El 25 de abril de 2007, el Ministro de Salud José Gomes Temporáo, firmó el decreto 866, declarando que efavirenz era de interés público. El 4 de mayo de 2007, Brasil otorgó la licencia obligatoria a través de un decreto firmado por el Ministro y el Presidente Lula.

Además, hace algunos años Brasil ha empleado la licencia obligatoria como herramienta de negociación con las empresas de marca. Es decir, la amenaza creíble de licencia ha sido muy útil para obtener descuentos de los multinacionales. En 2001, Brasil anunció estaba considerando las licencias obligatorias para efavirenz y nelfinavir. En los meses siguientes, Merck ofreció descuentos para las dos. En 2003, Brasil amenazó licencias para lopinavir, efavirenz, nelfinavir, y también se obtuvieron descuentos. En 2005, la posibilidad de licencias resultó en descuentos de 46% para Kaletra®, 50% para Viread, y 65% para imatinib, un tratamiento para la leucemia, hecho por Novartis.

Está estimado que desde el 2001, las prácticas de amenazar licencias obligatorias, negociar precios más bajos, y la producción nacional de medicamentos ha ahorrado al Brasil $1 billón DOLARES.
2.28 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN GHANA

En octubre de 2005, el Ministro de Salud emitió el uso gubernamental de licencias obligatorias para la importación dentro de Ghana la medicina genérica de India para el sida.

2.29 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN GUINEA

El 18 de abril de 2005, el Ministro de Salud emitió licencias obligatorias para patentes de importación en medicinas para tratar el sida.

2.30 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN ERITREA

El 5 de junio de 2005, el Ministro de Salud emitió licencias obligatorias para la importación dentro de Eritrea de las medicinas genéricas para el sida.

2.31 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN MOZAMBIQUE

El 5 de abril de 2004, el vice-ministro de Industria y Comercio de Mozambique emitió una licencia obligatoria no. 01/MIC/04 por los derechos de la patente de íamivudine, stavudine y nevirapine. La licencia fue concedida por Pharco Mozambique Lda, un productor local que planea fabricar los antiretrovirales como una combinación de dosis fija. Las regalías no exceden el 2% de las ventas.

2.32 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN SURAFRICA

El 7 de marzo de 2001, la manufacturera farmacéutica india CIPLA formalmente pidió al Departamento Sudafricano de Industria y Comercio emitir licencias obligatorias para las patentes de las siguientes medicinas para el SIDA: nevirapine, íamivudine, zidovudine, stavudine, didanosine, efavirenz, indinavir, abacavir. El 19 de septiembre de 2002, Hazle Tau, trabajando con la Campaña de Acción de Tratamiento (TAC) presentó un reclamo a la Comisión de Competencia Sudafricana contra GlaxoSmithKIine (GSK) y Boehringer Ingelheim (Bl). Doce grupos se unían ai reclamo, los cuales acusaban a GSK y Bl de poner un precio excesivo a: ritonavir, íamivudine, ritonavir+lamivudine y nevirapine. El 16 de octubre de 2003, después de una investigación extensa, la Comisión de Competencia Sudafricana emitió una declaración, que dice:

Las firmas farmacéuticas GlaxoSmithKIine De Sur África (Pty) Ltda. (GSK) y Boehringer Ingelheim (Bl) han infringido el decreto de competencia de 1998. Se ha descubierto que las firmas han abusado de sus posiciones dominantes en sus respectivos mercados de antiretrovirales.

Particularmente, la comisión ha declarado que las firmas han participado en las prácticas restrictivas siguientes:

1. Han negado a un competidor el acceso a un servicio esencial
2. Han puesto precios excesivos
3. Han participado en un acto de exclusión
El 10 de diciembre, la comisión de competencia anunció que se había llegado a un acuerdo con la GSK. El acuerdo exige a la GSK

1) extender una licencia voluntaria otorgada a Aspen Pharmacare en octubre de 2001 en lo que respecta al sector publico para incluir el sector privado;
2) Otorgar tres licencias voluntarias en términos no menos favorables que aquellas otorgadas a Aspen Pharmacare;
3) Permitir que las licencias exporten el ARVs a los países del sub. Sahara Africana;
4) Permitir la importación de medicinas para la distribución en Sur África si la licencia no tiene capacidad de manufacturar en Sru África;
5) Permitir que las licencias combinen el relevante ARV con otras medicinas antiretrovirales; y
6) Cobrar regalías de no más de 5% de la ventas netas del relevante ARVs

Poco después, se llegó a un acuerdo similar con BI.

2.33 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN SUAZILANDIA

El 20 de abril de 2004, el Ministerio de Salud y Asistencia Social de Suazilandta notó la existencia de una emergencia relacionada con el SIDA, y autorizó la obtención de medicinas para el SIDA "al mejor costo y de manera efectiva posible en el mercado internacional sin tener en cuenta la existencia de cualquier patente o protección de propiedad intelectual aplicable a Suazilandia hasta que el tiempo de emergencia no sea más considerado esencial a la mencionada crisis actual de Salud Publica relacionada al sida.

2.34 OTORGAMIENTO DE LICENCIAS EN ZAMBIA

El 21 de septiembre de 2004 el Ministro de Comercio Doméstico y Asuntos de Consumo de Zambia emitió una licencia obligatoria para el lamivudine, stavudine y nevirapine. La licencia era concedida a Pharco Ltda. Un productor local que producirá una combinación de dosis triple fija. Se aplica el monto de regalía máxima de 2.5%.

2. 35 FICHA TÉCNICA Kaletra Y SU INCLUSIÓN DENTRO DE LA GUIA DE TRATAMIENTOS EXPEDIDOS POR EL MIN POTECCION - ESTE MEDICAMENTO HA SIDO CONSIDERADO ESENCIAL

LA PATENTE DE Kaletra®.Abbott Laboratories solicitó patente para el Kaletra® en 1996 y le fue otorgada en 2006 después de casi 10 años de estudio. Esta es una duración poco usual para el estudio de una solicitud de patente, pues el plazo normal es de 5 años. Esta duración expresa el debate interno en la Superintendencia de Industria Comercio, que es Ja entidad competente en materia de propiedad intelectual, pues la patente del Kaletra®. es la primera patente que en Colombia se otorgó para una combinación de dos medicamentos.

Existe una controversia internacional con respecto a los criterios con los que se juzga si una determinada invención en el campo de los medicamentos, merece o no una patente. Según el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el comercio ADPIC, para que una innovación pueda ser beneficiada con una patente, debe cumplir los requisitos de novedad, altura inventiva y aplicación industrial. Hay una tendencia en países desarrollados a otorgar patentes con gran amplitud, pues de esta manera se favorecen las grandes industrias farmacéuticas, que usuatmente tienen sus sedes y sus negocios en tales países. Así, se otorgan patentes a pequeñas modificaciones de moléculas ya existentes, a sales, esteres, isómeros y otros pequeños cambios. Igualmente se otorgan patentes a los nuevos

En el caso de países en desarrollo, las patentes interesan mas como mecanismo de transferencia de tecnología y de inversión extranjera, que como estímulo a grandes empresas multinacionales, Adicionalmente en nuestros países, los mayores costos derivados del monopolio que otorgan las patentes, implican limitaciones en el acceso a los medicamentos. Por tales razones, y esa había sido la doctrina en Colombia, se aplicaban criterios de patentabilidad con mucha rigurosidad.

La patente otorgada a Abbott sobre la combinación del lopinavir y el ritonavir, dos inhibidores de proteasa, es la primera patente para una combinación en Colombia. Las combinaciones constituyen uno de los aspectos más controversiales respecto a la altura inventiva, pues es muy obvio que lejos de ser una innovación en estricto sentido, es el resultado de someter posibles combinaciones a pruebas de eficacia y seguridad a ver cual de ellas resulta prometedora desde un punto de vista terapéutico, o más frecuentemente, desde un punto de vista comercial.

Todo este planteamiento apunta a sugerir que quizás las autoridades competentes no hubieran debido otorgar patente en este caso. Pero al menos, nos queda la posibilidad de la licencia obligatoria para contrarrestar algunos de los efectos lamentables de una patente discutible.

2.36 SOLICITUD DE LICENCIA VOLUNTARIA

Como se reseño al inicio de esta demanda la Mesa de organizaciones con trabajo en VIH/sida y RECOLVIH RECOLVIH - Red Colombiana de Personas Viviendo con el VIH , en el marco de lo dispuesto en el artículo 31 del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el comercio (ADPIC), radicaron con antelación a la petición de declaratoria de interés general, el día 7 de Abril del 2008.

El Ministerio de Protección Social expidió la Resolución 01444 de Mayo 8 de 2009, mediante la cual dio por terminada una actuación administrativa, y dispuso "que no existen razones para declarar de interés público el acceso bajo condiciones de competencia al medicamento antirretroviral-Lopinavir-ritonavir (Kaletra)".

Las razones para el pronunciamiento negativo, se resumen así:

-No está demostrado que existan problemas de acceso al medicamento Kaletra por cuanto éste se encuentra incluido en el POS. Por corresponder a  un medicamento para el tratamiento de una enfermedad de alto costo no hay que pagar cuotas moderadoras.
-En cuanto al no recibo del tratamiento, expresa que el problema se encuentra "en el funcionamiento del Sistema por quienes tienen la responsabilidad de otorgar los medicamentos con oportunidad y continuidad...", lo cual no amerita "la declaratoria de interés público para el acceso en condiciones de competencia del medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir".
-Sobre los precios del medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir, el anexo sin firma reconoce que son altos para Colombia pero que a raíz de las indagaciones efectuadas por el Comité, la Secretaría Técnica "incorporó a los antirretrovirales de VIH/Sida, incluido el lopinavir y ritonavir, en el régimen de libertad
-Y como último argumento para la referida negativa, se expresa que "con la información obtenida por parte del Comité no se puede definir en forma exacta la afectación que tendría sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud la declaratoria de interés público bajo condiciones de competencia".

2.37 EL COMITÉ TÉCNICO PARA LA DECLARATORIA DE INTERÉS PÚBLICO Y EL VALOR PROBATORIO DE LAS INFORMACIONES ALLÍ CONSIGNADAS

Dentro del trámite que dio el Ministerio de la Protección se conformó un comité técnico para la declaratoria de razones de interés público y para efectos probatorios dentro de esta acción popular se encuentran algunos ELEMENTOS PROBATORIOS claves para ser tenidos en cuenta al momento del fallo.

Destaco los siguientes:
1. La historia del proceso.
2. El reconocimiento del vih y el sida como "una catástrofe humana sin precedentes".
3. Los compromisos del Estado Colombiano con el UNGASS (Naciones Unidas -reunión histórica a nivel mundial)
4. La situación de la enfermedad en Colombia.
5. Estadísticas.
6. Numero de pacientes en Colombia tomando medicamentos ARVs (antirretrovirales)
7. La certificación por la cual Tailandia HIZO USO DE LAS FELEXIBILIDADES DEL ADPIC (Acuerdos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio) Y EMITIÓ LICENCIA OBLIGATORIA (lo mismo que se ha pedido en Colombia) para el mismo medicamento conocido como Kaletra sobre el cual versa este proceso judicial.
8. La Constancia de precios planteada por la Fundación Clinton por la cual el medicamento KALETRA se puede adquirir en Colombia en cuatrocientos setenta (470) dólares por persona por año, en versión genérica.
9. El número de pacientes que en el país están tomando KALETRA (total 400 por el régimen departamental y 5.429 por EPS)
EL PRODUCTO - KALETA FUE COLOCADO EN LIBERTAD REGULADA Y SE L FIJO PRECIO DE REFERENCIA CON BASE EN LOS PRECIOS INTERNACIONALES DE LOS PAÍSES VECINOS
La Comisión Nacional de Precios de Medicamento el 28 de abril de 2009 mediante la circular 02 decidió colocar el producto en lo que se denomina "régimen libertad regulada.

Lo anterior mientras estaba en trámite el concepto de Ministerio de Protección, siendo éste además parte de la Comisión Nacional de Precios de Medicamento.

La Comisión le determinó un precio de referencia de US 88.94 dólares para el canal institucional (EPS, IPS) y US 132.60 para el canal comercial, (es decir, un valor apx. De 1.000 dólares por año - persona)

Esto significó una baja de precio de (3.443 canal institucional y 3.296 canal comercial) de mas de 2.000 dólares por año SIN EMBARGO el laboratorio farmacéutico NO HA ACATADO el precio establecido y las autoridades de control en este caso la Superintendencia de Industria y Comercio no ha hecho absolutamente para sancionar al laboratorio.

Lo anterior fue publicado por el periódico El Tiempo del lunes 31 de agosto de 2009 conforme ejemplar que se anexa.

Adicionalmente el laboratorio Abbott realmente no ha bajado de precio y sigue vendiendo a los mismos precios de antes.

ACLARACIONES SOBRE EL SOBRECOSIÓ AL SISTEMA DE SALUD
Para efectos de hacer los cálculos se tiene en cuenta los datos que se encuentran en el anexo de la resolución 005283 del Ministerio de la Protección - Comité Técnico para la declaratoria de razones de interés público:

Número de pacientes que toman el medicamento (paginas 19 y 20 del anexo técnico) 5.429

Precio del medicamento de la "Fundación Clinton con quien Colombia tiene establecido un acuerdo de entendimiento desde el año 2006" (pagina 17 del anexo técnico) 470 US por año persona (dólares por año-persona)

Precio de venta del laboratorio Abbott: (pagina 22 de! anexo técnico)
Canal institucional
3.443. US por año-persona (dólares por año-persona)
Canal comercial
3.296 US por año-persona (dólares por año-persona)
Precio de venta luego de incluir el medicamento de Abbott en el régimen de libertad regulada (pagina 26) 1.000 US por año – persona

DATOS GENERALES
PRECIOS OFRECIDOS PARA COLOMBIA POR LA FUNDACIÓN CLINTON PARA EL MEDICAMENTO VERSIÓN GENÉRICA
	No PACIENTES
	PRECIO POR AÑO x PERSONA en us
	TOTAL   ANO   EN DOLARES
	TOTAL ANUAL EN PESOS apx

	5429
	470 US
	2.551.630 US
	$5.103.260.000.00


Comprando la versión genérica el sistema de seguridad social en salud gastaría
GASTOS DEL SISTEMA GENERAL DE SALUD CON PRECIO DE VENTA - CANAL INSTITUCIONAL ABBOTT
	No PACIENTES
	PRECIO POR AÑO x PERSONA en us
	TOTAL   AÑO   EN DOLARES
	TOTAL ANUAL EN PESOS apx

	5429
	3.443 US
	18.692.047 US
	$37.384.094.000


Comprando la versión de ABBOTT con precio certificado - venta canal institucional el sistema de seguridad social en salud gasta ANUALMENTE 18.692.047 o dólares o su equivalente apx en pesos de $37.384.094.000.

GASTOS DEL SISTEMA GENERAL DE SALUD CON PRECIO DE VENTA - CANAL COMERCIAL ABBOTT
	No PACIENTES
	PRECIO POR AÑO x PERSONA en us
	TOTAL   AÑO   EN DOLARES
	TOTAL ANUAL EN PESOS apx

	5429
	3.296 US
	17.893.984 US
	$ 35.787.968.000


Comprando la versión de ABBOTT con precio certificado - venta canal institucional el sistema de seguridad social en salud gasta ANUALMENTE 17.893.984 o dólares o su equivalente apx en pesos de $ 35.787.968.000.

GASTOS   DEL   SISTEMA   GENERAL   DE   SALUD   CON   PRECIO   DE   VENTA "LIBERTAD REGULADA" E INCUMPLIDA
	No PACIENTES
	PRECIO POR AÑO x PERSONA en us
	TOTAL   AÑO   EN DOLARES
	TOTAL ANUAL EN PESOS apx

	5429
	1.000 US
	5.429.000 US
	$ 10.858.000.000


Comprando la versión de ABBOTT con precio certificado - venta canal institucional el sistema de seguridad social en salud gastaría ANUALMENTE 5.429.000 o dólares o su equivalente apx en pesos de $ 10.858.000.000
PRIMER COMPARATIVO
VALOR CON PATENTE DE ABBOTT VENTA CANAL INSTITUCIONAL FRENTE A VALOR DE VENTA GENÉRICO
	No PACIENTES
	PRECIO POR AÑO x PERSONA en us
	TOTAL   AÑO   EN DOLARES
	TOTAL ANUAL EN PESOS apx

	5429
	3.443 US
	18.629.047        US ABBOTT
	37.384.094.000 US ABBOTT

	5429
	470 US
	2.551.630          US genérico
	$ 5.103.260.000.oo genérico

	DIFERENCIA
	16.077.417 US
	$ 32.280.834.000


Comprando la versión genérica el sistema de seguridad social en salud se ahorraría anualmente en dólares 16.077.417 v en pesos $ 32.280.834.000.
SEGUNDO COMPARATIVO
VALOR CON PATENTE DE ABBOTT VENTA CANAL COMERCIAL FRENTE A
VALOR DE VENTA GENÉRICO
	No PACIENTES
	PRECIO POR AÑO x PERSONA en us
	TOTAL AÑO EN DOLARES
	TOTAL ANUAL EN PESOS apx

	5429
	3.296 US
	17.893.984 US ABBOTT
	$ 35.787.968.000 ABBOTT

	5429
	470 US
	2.551.630 US genérico
	$ 5.103.260.000.oo genérico

	DIFERENCIA
	15.342.354 US
	$ 30.684.708.000


Comprando la versión genérica el sistema de seguridad social en salud se ahorraría anualmente en dólares 15.342.354 v en pesos $ 30.684.708.000.
TERCER COMPARATIVO
VALOR CON PATENTE DE ABBOTT BAJO LIBERTAD VIGILADA (e incumplida) FRENTE A VALOR DE VENTA GENÉRICO
	No PACIENTES
	PRECIO POR AÑO x PERSONA en us
	TOTAL   AÑO   EN DOLARES
	TOTAL ANUAL EN PESOS apx

	5429
	1.000 US
	5.429.000         US ABBOTT
	$ 10.858.000.000 ABBOTT

	5429
	470 US
	2.551.630          US genérico
	$ 5.103.260.000.oo genérico

	DIFERENCIA
	2.877.370 US
	$ 5.754.740.000


Comprando la versión genérica el sistema de seguridad social en salud se ahorraría anualmente en dólares 2.877.370 v en pesos $ 5.754.740.000.
CONCLUSIÓN:
Decretar la licencia obligatoria significa un ahorro al sistema de seguridad social en salud entre un mínimo de $5.754.740.000 a un máximo de $32.280.834.000 anualmente y con ello se aliviaría el equilibrio financiero del sistema conforme la jurisprudencia del Consejo de Estado en el tema.

Los funcionarios del Estado relacionados con éste tema han permitido que el Sistema de Salud siga invirtiendo dineros a favor de un laboratorio farmacéutico y en contra de la salud financiera del sistema de salud, no obstante haber tenido la oportunidad de solucionar este problema con el procedimiento llevado a cabo, con los mismos análisis y cifras, sin embargo prefirieron que los dineros públicos del sistema de salud estén al servicio del laboratorio farmacéutico ABBOTT quien como se demuestre las cifras han ganado millones de millones de pesos anualmente,

De otro lado para la salud financiera del sistema de salud permitir la licencia ahorrará millones de millones de pesos anuales.”.
III. CONTESTACIÓN DE LA DEMANDA

3.1. INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y  ALIMENTOS “INVIMA”

Por su parte el INVIMA  señaló en la contestación de la demanda la cual presentó en tiempo, en los folios 139 a 152, lo siguiente:

“… II. CONTESTACIÓN A LOS HECHOS EXPUESTOS POR EL DEMANDANTE

Antes de abordar nuestra posición frente al fundamento fáctico expuesto por los demandantes en la presente acción y frente a lo expresado en el acápite titulado "HECHOS" es necesario afirmar de forma vehemente que en ningún momento el INVIMA ha puesto en riesgo, ni amenazado, vulnerado, agraviado o violado los derechos colectivos invocados por el accionante. Este Instituto siempre ha cumplido con las funciones que legalmente se le encomendaron, asumiendo de manera permanente sus funciones de inspección, vigilancia y control en materia sanitaria.

HECHO (2) EN CUANTO A LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO NO NOS CONSTA, TAMPOCO NOS CONSTA LO RELACIONADO CON LA COMISIÓN NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS. EL HECHO CONCERNIENTE CON EL MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL ES PARCIALMENTE CIERTO.

En este hecho el accionante expone tres situaciones las cuales las debatimos de la siguiente manera:

En cuanto a la solicitud elevada a la Superintendencia de Industria y Comercio no nos constan las circunstancias de tiempo, modo o lugar en que se generó tal hecho.

De igual forma en lo referido con la actuación de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, no se allegaron los soportes que permitan corroborar esa actuación, sumado a las apreciaciones subjetivas que hace con respecto a esto el recurrente.

En cuanto a la petición elevada ante el Ministerio de la Protección Social es cierto que un grupo de organizaciones de la sociedad civil colombiana solicitaron una declaratoria de interés público respecto del acceso al medicamento Kaletra®, tal como se constata a folio 81 de los anexos de los documentos probatorios, en donde en la parte de considerando de la Resolución No. 001444 de 2009, se enunció este hecho. De igual forma en su parte resolutiva se declaró que no existían razones para declarar de interés público el acceso bajo condiciones de competencia al medicamento antirretroviral - Lopinavir -Ritonavir (Kaletra). No obstante el demandante emite una serie de juicios en los que funda su desacuerdo con los argumentos presentados por el Ministerio.

HECHOS (2.1 y 2.2) El PRIMERO ES CIERTO Y EL SEGUNDO NO ES UN HECHO ES UNA AFIRMACIÓN DEL RECURRENTE:

En cuanto al primero, el recurrente lo sustenta en la información divulgada en su momento por el Ministerio de la Protección Social; es de público conocimiento el hecho que el VIH y el SIDA en Colombia son consideradas enfermedades catastróficas, es así que el Gobierno Nacional a través de la Ley 972 de 2005 por la cual se adoptan normas para mejorar la atención por parte del Estado Colombiano de la población que padece de enfermedades ruinosas o catastróficas especialmente el VIH/Sida en su artículo primero declaró de interés y prioridad nacional la atención integral estatal a la lucha contra estas enfermedades con el fin de proteger la salud, la dignidad y la vida de todas las personas que soportan este padecimiento. En la misma norma se ordena a las entidades del Sistema de Seguridad Social en Salud garantizar el suministro de los medicamentos indicados para el tratamiento de este tipo de enfermedades e indica que los pacientes que no tengan capacidad de pago deberán ser atendidos por la entidad territorial con cargo a los recursos provenientes de la oferta. Aunado a lo anterior, en el parágrafo del artículo 3 de la ley en cita prevé una sanción para las entidades que no acaten la norma. En cuanto al numeral 2.2 constituye una apreciación del demaandante en la que destaca la importancia de los medicamentos antirretrovirales.

HECHO (2.3): NO ES UN HECHO SON APRECIACIONES: El recurrente hace una apreciación con relación a la Ley 972 de 2005 señalando que esta norma en su artículo 5 faculta al Ministerio de la Protección Social para poner en marcha un sistema centralizado de negociación de precios y compras que permita conseguir una reducción en los costos de los medicamentos utilizados en estas patologías. Ahora bien, considera el accionante que el precio del medicamento es muy alto, lo cual constituye una barrera para acceder al mismo, proponiendo como única alternativa una licencia obligatoria abierta lo cual no obedece a la negociación de precios y compras sino al artículo 65 de la Decisión 486 de la Can, que trata de las licencias obligatorias

El artículo 6 de la Ley 972 de 2005 relaciona las autoridades encargadas de la aplicación de la misma, dentro de las cuales no está incluido el INVIMA, así mismo, a ésta entidad no le corresponde efectuar la declaratoria de las razones de interés público que fundamentarían el sometimiento de una patente a licencia obligatoria. Vale resaltar que nuestra competencia en los medicamentos es única y exclusivamente de tipo sanitario, es decir vigilamos la calidad del producto desde su fabricación hasta su comercialización a través del otorgamiento del registro sanitario y las Buenas Prácticas de Manufactura y adelantando acciones de inspección, vigilancia y control sobre estos productos.

HECHO (2.4): NO ES UN HECHO ES LA PRESENTACIÓN DE UN ESTUDIO CON APRECIACIONES SUBJETIVAS DEL ACCIONANTE.
El actor presenta un informe sobre el cual hace unas observaciones que son infundadas ya que no aporta las pruebas de éstas. Por otro lado aborda temas económicos en los que critica los elevados costos del producto Kaletra® cuya fijación y límite no son competencia de este Instituto.

HECHOS (2.5 y 2.6) : NO SON HECHOS.

Son la exposición de una serie de cálculos y análisis de costos. Se reitera en este punto que el debate económico respecto al valor del producto Kaletra® suscitado por el demandante no se encuentra dentro de la órbita de las funciones legales asignadas al INVIMA por el Decreto 1290 de 1994.

HECHO: (2.7) ES CIERTO
Son dos fármacos antirretrovirales empleados en el tratamiento del VIH, que actúan en la inhibición de la proteasa, sustancia importante en el ciclo de vida del virus.

Ahora, la indicación aprobada en Colombia por el INVIMA a través de los diferentes registros otorgados por éste Instituto es "Tratamiento de la Infección por VIH".

HECHO (2.8): ES PARCIALMENTE CIERTO:
En lo concerniente a las funciones del Instituto se han otorgado 4 registros sanitarios relacionados a continuación.

· Por Resolución No. 271768 el Registro Sanitario INVIMA M-014876 al titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A en calidad de importador cuya indicación es "TRATAMIENTO DE LA INFECCIÓN POR V.I.H" cuyo principio activo es RITONAVIR 20.oo mg; LOPINAVIR 80.oo mg.

· -Por Resolución No. 2006015533 del 11 de julio de 2006 el Registro Sanitario INVIMA M-2006M-0006028 al titular ABBOTTLABORATORIES DE COLOMBIA S.A  en   calidad   de   importador  cuya   indicación  es   "TRATAMIENTO  DE  LA INFECCION POR V.I.H.” cuyo principio activo es Lopinavir + ritonavir 200 mg; 50.oo mg.
· Por Resolución No. 2008032431 del 12 de noviembre de 2008 el Registro Sanitario INVIMA 2008M-0008553 al titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A en calidad de importador cuya indicación es "TRATAMIENTO DE LA INFECCIÓN POR V.I.H" cuyo principio activo es RITONAVIR 25.00000 mg; LOPINAVIRIOOmg.
· Por Resolución No. 271769 del 30 de noviembre de 2000 el Registro Sanitario INVIMA M-014877 al titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A en calidad de importador cuya indicación es "TRATAMIENTO DE LA INFECCIÓN POR V./.H"cuyo principio activo es RITONAVIR 33.3 mg; LOPINAVIR 133,3 mg.
Es importante aclarar que estos registros sanitarios se otorgaron porque el interesado cumplía y a la fecha cumple con todos los requisitos exigidos por el Decreto 677 de 1995 por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, así como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, para el otorgamiento de un registro sanitario, tal como se describe en los artículos 191 y siguientes de la norma en cita, en desarrollo del control al que debe circunscribirse la autoridad sanitaria en razón a sus funciones legalmente conferidas.

Sin embargo no hay que desconocer que las disposiciones contenidas en la Decisión 486 de la CAN particularmente en su artículo 52 le otorga al titular de la patente el derecho de impedir a terceras personas que no cuenten con su consentimiento, emplear el procedimiento, fabricar o comercializar el producto. Actividades estas que desbordan la órbita de las competencias del Instituto, quien debe limitarse al obedecimiento de las decisiones que profiera la SIC en materia de patentes manteniendo la armonía y coordinación que debe existir entre los diferentes órganos estatales.

Aunado a lo previamente expresado, existe una orden judicial que le ordena al INVIMA suspender los trámites adelantados en relación con los medicamentos que tengan como principio activo LOPINAVIR + RITONAVIR, hasta tanto no se profiera sentencia definitiva que resuelva la demanda relativa a la infracción de la Patente No. 28.401 que cursa actualmente en el Juzgado Diecisiete Civil del Circuito de Bogotá.

En otras palabras, el Instituto ha obrado en cumplimiento de órdenes establecidas por el sistema legal y judicial sin que pueda responsabilizarse de una situación que claramente excede el ámbito de sus facultades y posibilidades

Bajo este esquema el Instituto por Resolución No. 2006006944 del 6 de abril de 2006 concedió a la sociedad BIOTOSCANA S.A con domicilio en Bogotá en calidad de importador el Registro Sanitario INVIMA 2006M-0005562 al medicamento LOPINAR CÁPSULAS, con indicación "TRATAMIENTO DE LA INFECCIÓN POR V.I.H"con principio activo LOPINAVIR 133,3 mg, RITONAVIR 33.3 mg.

Posteriormente, la sociedad ABBOTT LABORATORIES, por intermedio de apoderado interpuso contra la Resolución 2006006944 del 6 de abril de 2006 el recurso de reposición radicado con el No. 2006048374 del 21 de julio de 2006, indicando los siguientes argumentos:

1) Manifestó ser titular de la patente colombiana No. 28.401 otorgada por la Superintendencia de Industria y Comercio, durante un periodo de 20 años que va desde el 12 de diciembre de 1996 hasta el 12 de diciembre de 2016, y que dicha patente protege los siguientes productos: El lopinavir, el proceso de obtención  del Lopinavir y las composiciones farmacéuticas que contienen LOPINAVIR ya sea solo o en combinación con otra sustancia química llamada RITONAVIR

2) La sociedad ABBOTT LABORATORIES manifestó ser la titular de los registros sanitarios INVIMA M-14876, INVIMA M-014877 e INVIMA 2006M-0006028 correspondientes al medicamento KALETRA® cuyo principio activo es el LOPINAVIR y RITONAVIR.
3) La sociedad ABBOTT LABORATORIES declaró que el INVIMA vulneró su derecho al debido proceso por no habérsele notificado la Resolución No. 2006006944 del 6 de abril de 2006 puesto que toda vez que existía un interés legítimo dentro de la obtención del respectivo registro, el cual radicaba en la titularidad que dicha empresa tiene con la patente No. 28.401.
Este Instituto a través de la Resolución No. 2006023810 del 23 de octubre de 2006 resolvió el recurso de reposición y lo rechazó por improcedente, por considerar que no podía intervenir en el trámite de expedición del registro sanitario del producto ya que no ostentaba la calidad requerida para tal efecto, como quiera que el fundamento de sus pretensiones no tenían relación con los asuntos atinentes a la seguridad o eficacia del producto, sino a aspectos referidos a derechos de propiedad intelectual, que en principio son del resorte de la Superintendencia de Industria y Comercio o del Juez competente.

Es así que el INVIMA si ha negado y suspendido a algunos laboratorios las solicitudes de registro sanitario cuya composición tienen la asociación de los principios activos LOPINAVIR + RITONAVIR, pero en acatamiento a órdenes de carácter judicial desatadas por la existencia de la Patente No. 28. 401 a favor de ABBOTT LABORATORIES como se observa en los siguientes casos:

·      Resolución No. 2008035532 del 4 de diciembre de 2008, a través de la cual se rechazó la solicitud de registro sanitario radicada con el No. 2008119440 del 30 de octubre de 2008.

·     Resolución No. 2008035533 del 4 de diciembre de 2008, por medio de la cual se ordenó suspender el trámite de la solicitud de registro sanitario radicada con el No. 2007030885 del 3 de mayo de 2007.

·     Resolución No. 2008035531 del 4 de diciembre de 2008 mencionada por el accionante, ordenando suspender la solicitud de concesión del registro sanitario teniendo en cuenta mediante auto de fecha 11 de agosto de 2008 el Juzgado Diecisiete Civil del Circuito de Bogotá dentro del proceso No. 2008-414 de ABBOTT LABORATORIES contra RANBAXY Y ELÍPTICA MEDICAL S.A, dictó medida cautelar y ordenó al INVIMA la suspensión del trámite de la concesión del registro sanitario para el producto AVIROLET que se venia tramitando dentro del expediente No. 19988932 hasta tanto no se profiera sentencia definitiva que resuelva la demanda relativa a la infracción de la Patente No. 28.401.

De lo expuesto se colige que el INVIMA no ha puesto en peligro ni ha vulnerado derecho colectivo alguno, por el contrario, ha actuado en ejercicio de las funciones previamente establecidas por las normas legales aplicables sin que arbitrariamente haya generado el monopolio que esgrime el accionante.

HECHO (2.9): NO ES UN HECHO.

Es una afirmación en la que debe objetivamente reconocerse el esfuerzo del inventor en el desarrollo de nuevas alternativas para la lucha contra el sida. En cuanto al balance corporativo de Abbott en el 2007 no me consta dicha información, ni son hechos las conclusiones a las que llega el demandante

HECHO ( 2.10): NO ES UN HECHO.

Es una afirmación que debe ser evaluada en el tema de las patentes en virtud a que la reducción a toda costa del valor de los medicamentos o el otorgamiento de licencias obligatorias no necesariamente supone un beneficio en la lucha contra el sida pues la patente busca promover la investigación y reconocer el esfuerzo de los inventores.

HECHO (2.11): NO ES UN HECHO

Es una afirmación que busca explicar el tema de la calidad de los genéricos, por otro lado, no nos consta lo expuesto por el accionante en cuanto a las declaraciones de Abbott Laboratories y terceros en contra de una licencia obligatoria.

Sin embargo es cierto que la entidad responsable de ejercer la inspección, vigilancia y control la calidad de todos los medicamentos es el INVIMA quien en desarrollo de la función otorgada en el numeral 5 del artículo 4 del Decreto 1290 de 1994 por el cual se precisan sus funciones y ese establece su organización básica y en concordancia con lo dispuesto en el artículo 19 del Decreto 677 de 1995 debe otorgar los registros sanitarios de estos productos a los interesados previo el cumplimiento de los requisitos técnico, científicos, sanitarios y de calidad descritos en la precitada norma.

HECHOS (2.12 al 2.34) NO NOS CONSTAN.

No me consta el proceso de otorgamiento de licencias en las distintas naciones a las que se refiere el accionante. Ahora, en el caso de Colombia el órgano competente para otorgar la licencia obligatoria de un producto patentado es la Superintendencia de Industria y Comercio, bajo los parámetros establecidos en la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina artículo 61 y siguientes de decreto 2153 de 1992 el cual señala que la Superintendencia de Industria y Comercio ejercerá entre otras funciones, la de administrar el sistema nacional de la propiedad industrial y tramitar y decidir los asuntos relacionados con la misma.

HECHO (2.35) : NO ES UN HECHO.

Es una afirmación en la que el accionante presenta el debate suscitado alrededor de cómo se otorga una patente. Se reitera que la entidad competente para dirimir acerca de estos temas es la Superintendencia de Industria y Comercio, toda vez que la órbita funcional del INVIMA es netamente sanitario.

HECHO (2. 36): NO NOS CONSTA, como se ha venido explicando, las funciones del INVIMA, principalmente, son las de ejecutar las políticas formuladas por el Ministerio de Salud, hoy de la Protección Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad, además de actuar como institución de referencia nacional y promover el desarrollo científico y tecnológico referido a los productos establecidos en el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demás normas pertinentes, en virtud de ello como autoridad sanitaria se han hecho los esfuerzos que están a su alcance para que los productos que se fabrican y se. comercializan en el territorio nacional cumplan con las normas técnico sanitarias y de control de calidad exigidas en la legislación vigente en desarrollo de sus funciones.
Es menester resaltar que no es competencia de este Instituto declarar de interés público el acceso bajo condiciones de competencia al medicamento antirretroviral LOPINAVIR+RITONAVIR (Kaletra®) ni ordenar la licencia voluntaria de este.

HECHO (2. 37): NO ES UN HECHO:

Es una afirmación del actor fundamentada en la respuesta dada por el Comité Técnico para la Declaratoria de Interés Público a través de la Resolución No. 001444 del 8 de mayo de 2009 proferida por el Ministerio de la Protección Social en donde se destacan según su criterio algunos elementos probatorios.

Sin embargo, se repite que los aspectos contenidos en este numeral desbordan la órbita de competencia del INVIMA, toda vez que no está dentro de sus funciones regular los precios de los medicamentos ni el sobrecosto al sistema de salud. Por lo tanto no ha existido quebrantamiento alguno de los derechos colectivos por acción u omisión por parte del INVIMA, ya que esta entidad siempre ha cumplido con las funciones de vigilancia y control que le encomendó la ley dentro del marco de sus competencias, es decir el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y el Decreto 1290 de 1994 y dentro de ese orden de ¡deas no puede extralimitarse en sus funciones.

III. CONTESTACIÓN A LOS FUNDAMENTOS DE DERECHO DEL RECURRENTE
3.1
La Comunidad Andina y la Organización Mundial de Comercio:

Siendo el INVIMA el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos un establecimiento público del orden nacional, adscrito al Ministerio de la Protección Social cuyo objeto es la ejecución de las políticas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos entre otros, que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva resulta completamente ajeno al marco de nuestras funciones lo relacionado con licencias obligatorias dentro del régimen de patentes.

Vale resaltar que las actuaciones del INVIMA se encuentran reguladas en el artículo 245 de la ley 100 de 1993, el artículo 34 de la Ley 1122 de 2007 y el Decreto 1290 de 1994 y para el caso de los medicamentos el Decreto 677 de 1995.

3.2
Declaración de Dona:

Se reitera lo anteriormente expuesto, en lo relativo a las demás normas sobre las cuales se conceden licencias obligatorias dentro del régimen de patentes.

3.3
Decisión 486 de la Comunidad Andina:

Como se ha venido resaltando, nuestra competencia es netamente sanitaria, y en relación con los medicamentos nuestra obligación es vigilar por la calidad de estos productos desde su fabricación, comercialización y consumo; por lo que el marco jurídico existente para el régimen de patentes descrito en la Decisión 486 de la Comunidad Andina, particularmente en materia de licencias obligatorias excede nuestra competencia.

3.4
Colombia ha firmado compromisos internacionales en el tema del VIH y SIDA:

Se tratan de compromisos adquiridos por los gobiernos participantes en relación con el mejoramiento de las condiciones de personas que padecen esta enfermedad, sin embargo estos compromisos en ningún momento han sido yu^rados por el Instituto quien ha cumplido a cabalidad con las funciones a su cargo,

3.5 Legislación y Guias Internas en Colombia:

De acuerdo con numeral 1o del artículo 2 del Decreto 1290 de 1994 uno de nuestros objetivos es ejecutar las políticas formuladas por el Ministerio de Salud en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los productos que le señala el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demás normas pertinentes. Por lo tanto no es función del INVIMA la concesión de una licencia abierta de una patente ni mucho menos declarar que un medicamento es "de interés público".

Reiteramos que nuestra obligación es expedir los registros sanitarios de estos productos previo el cumplimiento de los requisitos técnico legales, y ejercer la vigilancia y control desde su fabricación, comercialización y consumo bajo el marco normativo que nos regula.
4.
¿Cómo se otorga una licencia obligatoria?:
No es competencia del INVIMA otorgarlas, como se ha indicado le corresponde a la Superitendencia de Industria y Comercio bajo los parámetros establecidos en la Decisión 486 de la Comunidad Andina.
5.
El Decreto del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo:
No siendo el INVIMA la entidad competente para otorgar la licencia obligatoria, este Decreto no nos cobija.
6.
El trámite dado por el Ministerio de la Protección Social:
No es competencia del INVIMA declarar la existencia de razones de interés público para que se expida una licencia obligatoria.

7.1 Jurisprudencia Colombiana en relación a los genéricos: La obligación del INVIMA en cuanto al tema de los genéricos es la de otorgar el correspondiente registro sanitario, previo el cumplimiento de las exigencias técnicas y legales y adelantar las correspondientes actividades de inspección, vigilancia y control sanitario en cuanto a la fabricación, comercialización y consumo, respetando las decisiones de las demás entidades mientras subsistan en el mundo jurídico.
7.2 Jurisprudencia sobre sentido y alcance de las acciones populares:
Las acciones populares consagradas en el inciso primero del artículo 88 de la Constitución Política de Colombia, fueron reglamentadas por la Ley 472 de 1998 y tienen como finalidad la protección de los derechos e intereses colectivos, cuando éstos resulten amenazados o vulnerados por la acción u omisión de las autoridades públicas o de los particulares. Siendo entonces el mecanismo idóneo para solicitar que el Juez ordene hacer cesar la amenaza, vulneración o agravio sobre los mismos y restituir las cosas al estado anterior.

Al respecto el artículo 2° de la Ley 472 de 1998 define las acciones populares en los siguientes términos:

"Artículo 2°.- Acciones Populares. (…)
Así las cosas luego de analizar los hechos de la presente acción popular se observa que al momento de la presentación de la demanda, no existía ni existe amenaza o vulneración por acción u omisión de algún derecho colectivo imputables a esta entidad ni tampoco existe la materialización de daño alguno que debe ser resarcido por el INVIMA, toda vez que en relación con el medicamento KALETRA® CÁPSULAS (LOPINAVIR + RITONAVIR) este Instituto otorgó el registro sanitario previo el cumplimiento a las exigencias legales, y ha venido adelantando las correspondientes actividades de vigilancia y control sanitario.

8.
La Ley 100 y el sentido del sistema de seguridad social:
Si bien es cierto el artículo 1 de la Ley 100 de 1993 dispone que es función del sistema de Seguridad Social garantizar los derechos irrenunciables de las personas y la comunidad para obtener la calidad de vida acorde con la dignidad humana mediante la protección de las contingencias que la afecten, también lo es que la misma ley en su artículo 245 dispuso el objeto del INVIMA indicando lo siguiente: (…)
Es claro entonces, que nuestro objeto legal en cuanto a los medicamentos es ejecutar las políticas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los mismos, garantizando con esto la salud pública. Nada estipula en relación con la declaratoria de "licencia obligatoria", toda vez que no es nuestra competencia.
9.
Los medicamentos en el Plan Obligatorio de Salud:
En cuanto al tema, la obligación del INVIMA es otorgar los registros sanitarios y adelantar las acciones de vigilancia y control sanitario, no es obligación de este Instituto definir cuáles son los medicamentos que forman parte del Manual de Medicamentos Esenciales y Terapéutica.
10.1
Sentencia No. SU-480/97:
En ningún momento el INVIMA con su actuar ha vulnerado el derecho a la salud y a la seguridad social de los accionantes, toda vez que su competencia se suscribe al ámbito sanitario y siempre ha cumplido con el objetivo legal por el cual se creó.
10.2
Sentencia del Consejo de Estado sobre acciones populares:
El INVIMA bajo el marco de su objeto legal y en desarrollo de sus funciones siempre ha salvaguardado los derechos de la comunidad ejerciendo actividades de inspección, vigilancia y control sanitario sobre los productos y asuntos a su cargo.
11. Derechos violados:
Se reitera que el INVIMA no ha menoscabado ningún derecho o interés colectivo de los consumidores y usuarios relacionados en la presente acción. 
Por su parte, es importante resaltar que en relación con los medicamentos esta Entidad se rige por lo dispuesto en el Decreto 677 de 1995.
11.1
El acceso a una infraestructura de servicios que garantice la salubridad pública:
La Constitución Política es clara en su artículo 49 al indicar que el Estado garantizará a todas las personas el acceso a todos los servicios de promoción, protección y recuperación de la salud, y lo garantiza poniendo a disposición de las personas el conjunto de instituciones, normas y procedimientos necesarios para su uso tal como se indica en el preámbulo de la Ley 100 de 1993.
Ahora, no es el INVIMA la Institución competente para reglamentar la prestación de estos servicios, toda vez que nuestra competencia en netamente sanitaria, en desarrollo del objeto descrito en el artículo 245 de la ley 100 de 1993 y el artículo 34 de la Ley 1122 de 2007 y las funciones asignadas por el Decreto 1290 de 1994, es decir ejercer inspección, vigilancia y control sobre los asuntos y productos de nuestra competencia, no siendo entonces una entidad encargada de prestar servicios de salud.
11.2
Derecho a la vida en conexión con la salud y seguridad social:
Este Instituto en ningún momento ha violado el derecho a la vida, a la salud en conexidad con ésta ni a la seguridad social de las personas, toda vez que este Instituto de tiempo atrás, viene realizando las actividades de inspección, vigilancia y control sobre los productos de que trata el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y en especial los contenidos en el Decreto 677 de 1995, con anterioridad de la presente acción popular, en lo que corresponde fabricación, distribución, etiquetado, rotulado y empaque de los medicamentos. Por el contrario, su actuar está encaminado a garantizar la salud pública en Colombia ejerciendo inspección, vigilancia y control en los asuntos de su competencia.
11.3
Dignidad humana:
Desde su creación ha sido política del INVIMA el respeto de la dignidad humana, en desarrollo de los principios constitucionales que nos rigen, sin que en el caso en cuestión sea demostrada la vulneración de dicho derecho.
11.4
Moralidad administrativa:
Este Instituto ejerce sus funciones en cumplimiento a los parámetros establecidos en el artículo 209 de la Constitución Política y en ningún momento ha vulnerado, atentado contra la moralidad administrativa puesto que no es competencia del INVIMA otorgar la "Ucencia obligatoria" de un producto ni con su actuar está propiciando un desequilibrio financiero al sistema de seguridad social en salud; toda vez que como se ha indicado nuestras funciones se enmarcan en lo dispuesto por el Decreto 1290 de 1994 y en el tema de los medicamentos se rige por el Decreto 677 de 1995.
IV. FUNDAMENTOS DE DERECHO DE LA DEFENSA
El artículo 209 de la Constitución Política Colombiana indica:(…)
Ahora, siendo el INVIMA un establecimiento público del orden nacional, adscrito al Ministerio de la Protección Social, con personería jurídica, patrimonio independiente y autonomía administrativa, creado por el artículo 245 de la Ley 100 de 1993, sus actuaciones no pueden ser contrarias a lo reglado por nuestra Carta Política. Ahora, al ser la Superintendencia de Industria y Comercio una entidad del Estado, debe este Instituto respetar y acatar sus actuaciones, entre las cuales se destaca el otorgamiento de la Patente No. 28.401.

Por lo anterior, este Instituto no puede desconocer el derecho otorgado por la Superintendecia de Industria y Comercio al titular de la Patente, por cuanto estaríamos vulnerando un derecho adquirido que ha sido otorgado legalmente por el Estado.

Ahora, es importante destacar que el Decreto 1290 de 1994 en su artículo 5 numeral 4, le confiere al INVIMA la función de otorgar las registros sanitarios a los productos descritos en el artículo 245 de la Ley 100 de 1993. En el caso de los medicamentos es el Decreto 677 de 1995 el que reglamenta el régimen de Vigilancia Sanitaria de estos, indicando en sus artículos 19 y siguientes los requisitos técnicos y legales que debe cumplir el interesado para obtener el registro sanitario de estos productos, requerida en normas farmacológicas así como la demás documentación exigida y sólo si cumple con estos requisitos se podrá otorgar el registro sanitario.

En el caso de ordenársele al INVIMA que se le otorgue a cualquier laboratorio el registro sanitario de un medicamento que contenga el principio activo LOPINAVIR + RITONAVIR, el cual se encuentra patentado bajo el No. 28.401, se estaría desconociendo una actuación administrativa proferida por la Superintendencia de Industria y Comercio en la que se concede un derecho a un particular, que protege el producto contra cualquier tipo de explotación por terceros a los que no se le haya otorgado licencia, a menos que se confiera una licencia obligatoria, trámite que debe adelantarse ante dicho organismo.

Todas estas circunstancias han conllevado a que el Instituto se encuentre legalmente impedido para otorgar registros sanitarios a cualquier interesado que radique su solicitud en donde se involucren los principios activos antes relacionados.

Por otro lado este Instituto no solo debe atender a lo ya enunciado, sino que también debe verificarse las exigencias presupuestadas por el Decreto 677 de 1995 para la obtención del registro sanitario las cuales ampliamente superan en rigor a la mera "calidad y buenas prácticas de manufactura" tal y como se refiere el accionante en el acápite de declaraciones, pues dentro del examen es necesario a manera de ejemplo que el interesado acredite la seguridad y eficacia del producto, las evaluaciones técnicas y científicas que garanticen su uso, dosificación, indicaciones, contraindicaciones y advertencias entre otras.

En ese sentido es importante resaltar que Abott Laboratories cumple con todos los requisitos exigidos por el Decreto 677 de 1995 para el otorgamiento de un registro sanitario, tal como se describe en los artículos 19 y siguientes de la norma en cita, en desarrollo del control al que debe circunscribirse la autoridad sanitaria en razón a sus funciones legalmente conferidas.

El Instituto no tiene mas remedio que obrar en consecuencia con los derechos que confiere un acto de tal naturaleza, no pudiendo otorgarse registro sanitario a un tercero a fines de que inicie su comercialización, mucho menos cuando existen ordenes impartidas por el Juzgado Diecisiete  Civil del Circuito de Bogotá proceso 2008-414 y el Juzgado 28Civil del Circuito de Bogotá proceso 2007-634, que implican la suspensión del trámite de registros que contengan el mencionado principio activo por estarse dirimiendo un conflicto por presunta usurpación de patentes.

En otras palabras, el Instituto ha obrado en cumplimiento de órdenes establecidas por el sistema legal y judicial sin que pueda responsabilizarse de una situación que claramente excede el ámbito de sus facultades y posibilidades.
De lo expuesto se colige que el INVIMA no ha puesto en peligro ni ha vulnerado derecho colectivo alguno, por el contrario, ha actuado en ejercicio de las funciones previamente establecidas por las normas legales aplicables sin que arbitrariamente haya generado el monopolio que esgrime el accionante.

En este orden de ideas esta entidad adscrita al Ministerio de Salud, hoy de la Protección Social, ha cumplido a cabalidad con cada una de las disposiciones normativas que le competen de conformidad con lo establecido en la Ley 100 de 1993 y el Decreto 1290 de 1994 y el Decreto 677 de 1995, sin que pueda inferirse por acción u omisión que se ha vulnerado derecho colectivo alguno.

V. A LAS PRETENSIONES

Por las razones expuestas, me opongo a todas y cada una de las pretensiones de la demanda de la siguiente forma:

A la pretensión 1:

Me opongo a que sea de alguna manera ordenada en contra del INVIMA, en virtud a que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA - no es el competente para otorgar una licencia obligatoria abierta de un medicamento patentado correspondiendo su función a la de ser un ente ejecutor de las políticas definidas por el Ministerio de la Protección Social.

A la pretensión 2:
Me opongo ya que una orden de este tipo vulneraria el derecho al acceso a la justicia y autoridades administrativas.

A la pretensión 3:

Me opongo por cuanto para que este Instituto otorgue un registro sanitario, el interesado previamente debe cumplir los requisitos contemplados en el Decreto 677 de 1995 artículos 19 y siguientes, razón por la que no podría ordenarse que con el solo hecho de que un laboratorio cuente con Buenas Prácticas de Manufactura se conceda el registro sanitario, toda vez que como ya se ha venido explicando es menester que cumpla cada uno de los requisitos dispuestos para ello.
De tal suerte que acudir a la acciones populares como mecanismo para registrar principios activos patentados no solo resulta violatorio de la ley, sino además contraviene las decisiones judiciales emitidas sobre el tema objeto de esta acción.

Por lo tanto, solicito se deniegue cualquier tipo de pretensión atinente a la declaración judicial de responsabilidad por acción u omisión o se fije el pago de incentivos gastos o costas, pues como se ha observado no se han vulnerado derechos colectivos por parte del INVIMA.

3.2. MINISTERIO DELA PROTECCION SOCIAL

Por su parte el Ministerio de la Protección Social  señaló en la contestación de la demanda la cual presentó en tiempo, en los folios 178 a 194, lo siguiente:

(…) II. ARGUMENTOS DE LA DEFENSA

ANTECEDENTES:

SITUACIÓN DE LA ENFERMEDAD DEL VIH/SIDA

Características del SIDA como emergencia mundial:

El sida representa una catástrofe humana sin precedentes; transcurridos casi 30 años, desde el inicio de la pandemia, el SIDA ha infligido inmensos sufrimientos apaises y comunidades de todo el mundo; donde más de 2;5 millones  de nuevas infecciones por VIH y alrededor de 2.1 millones de muertes por sida1, 15 millones de niños han quedado huérfanos y varios millones más en situación de vulnerabilidad como consecuencia del SIDA; actualmente más de 33 millones de personas viven actualmente con el VIH, más del 95% de las cuales se encuentran en países en desarrollo. Por lo tanto, se reconoce que el VIH/SIDA constituye una emergencia mundial y uno de los desafíos más formidables para el desarrollo, el progreso y la estabilidad de las sociedades y del mundo en su conjunto que requiere una respuesta global amplia y excepcional.

Uno de los aspectos fundamentales en la respuesta al VIH lo constituye la plena realización de todos los derechos humanos y las libertades fundamentales, sobre todo en las esferas de la prevención, el tratamiento, la atención y el apoyo. Aspectos que se ven reflejados en los diferentes documentos de política a nivel nacional e Internacional.

Declaración de compromiso del UNGASS:

En junio de 2006, todos los países signatarios del sistema de Naciones Unidas reafirmaron que el acceso a los medicamentos en el contexto de una pandemia como la del VIH/SIDA es uno de los elementos fundamentales para llegar progresivamente a la plena realización del derecho de toda persona al disfrute del más alto nivel posible de salud física y mental.

Igualmente,se reconoció que actualmente se dispone de los medios para invertir la marcha de la pandemia mundial y evitar millones de muertes innecesarias y que, para ser efectivos, se debe dar una respuesta intensificada y mucho más urgente y amplia, en asociación con el sistema de las Naciones Unidas, las organizaciones intergubernamentales, las personas que viven con el VIH y los grupos vulnerables, las instituciones médicas, científicas y educativas, las organizaciones no gubernamentales, el sector empresarial, incluidas las empresas farmacéuticas de fabricación de medicamentos genéricos y de investigación, los sindicatos, los medios de difusión, los parlamentarios, las fundaciones, las organizaciones comunitarias, las organizaciones religiosas y los líderes tradicionales. Adicionalmente se reconoció que para poner en marcha una respuesta amplia, se deben superar todos los obstáculos jurídicos, normativos, comerciales y de otro tipo que impiden el acceso a la prevención, el tratamiento, la atención y el apoyo.

Teniendo en cuenta lo anterior, es importante destacar de la Declaración de Compromiso, los siguientes textos:

"23. Reafirmamos también que la prevención, el tratamiento, la atención y el apoyo de los infectados y los afectados por el VIH/SIDA constituyen elementos de una respuesta eficaz que se refuerzan entre sí y deben integrarse en un enfoque global de lucha contra la pandemia;

24. Nos comprometemos a superar los obstáculos jurídicos, normativos y de otro tipo que impiden el acceso a la prevención, el tratamiento, la atención y el apoyo, los medicamentos, los productos básicos y los servicios eficaces para luchar contra el VIH; (...)

42.
Nos comprometemos también a encontrar soluciones apropiadas para superarlos obstáculos en los acuerdos sobre precios, aranceles y comercio y a introducir mejoras en la legislación, la política reglamentaria, las adquisiciones y la gestión de la cadena de suministro a fin de acelerar e intensificar el acceso a productos de prevención, equipo de diagnóstico, medicamentos y productos de tratamiento del VIH/SIDA asequibles y de calidad;

43.
Reafirmamos que el Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio de la Organización Mundial del Comercio3 no impide ni debe impedir que los miembros tomen medidas ahora y en el futuro para proteger la salud pública. En consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestra
adhesión a ese Acuerdo, reafirmamos también que el Acuerdo puede y debe interpretarse y aplicarse de modo tal que apoye el derecho a proteger la salud pública y, en particular, a promover el acceso a medicamentos para todos, incluida la producción de medicamentos antirretrovirales genéricos y otros medicamentos esenciales para combatir las infecciones vinculadas con el SIDA. A este respecto, reafirmamos el derecho a aplicar plenamente las disposiciones del Acuerdo, la Declaración de Doha relativa al Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio y la salud pública4 y la decisión adoptada por el Consejo General de la Organización Mundial del Comercio en 20035, así como las enmiendas al artículo 31, que dan flexibilidad con ese propósito;
(...)

47. Alentamos las gestiones bilaterales, regionales e internacionales encaminadas a promover las adquisiciones en grandes cantidades, las negociaciones sobre precios y la concesión de licencias a precios menores de los productos, tecnologías y medicamentos de prevención, diagnóstico y tratamiento del VIH, a la vez que somos conscientes de que la protección de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de nuevos medicamentos y reconocemos las preocupaciones sobre sus efectos en los precios"

Marco Normativo:

En concordancia con los compromisos adquiridos internacionalmente, el país cuenta con un marco regulatorio lo suficientemente amplio y reiterativo en los aspectos fundamentales para el control de la epidemia y el acceso a terapia antirretroviral, como uno de los supuestos para el logro del acceso universal a prevención y tratamiento propuestos por ONUSIDA.

Objetivos del Milenio: Asumidos en el país mediante documento CONPES 091 de 2005.

El objetivo 6: Combatir el VIH/sida, la malaria y el dengue, plantea como una de sus metas para el 2010 aumentar en un 15% la cobertura de terapia antirretroviral a las personas que la requieran, y para el 2015 aumentar esta cobertura en un 30%. Línea de Base 2003: 52,3%.

Política de salud sexual y reproductiva: Dentro del componente 8.5 ITS y VIH/SIDA, las acciones en fortalecimiento de la gestión institucional, deben dirigirse a:

· Fortalecer los procesos de asistencia técnica y comunicación específicos para el personal de salud y las EPS, ARS e IPS para que faciliten el acceso al diagnóstico y tratamiento del VIH-SIDA,se implementen planes de bioseguridad y se garantice sangre segura.
· Promover los mecanismos necesarios para facilitar el acceso a los medicamentos antirretrovirales mediante la adquisición de los mismos a gran escala y a menor precio.
LEY 972 DE 2005: En esta ley se adoptan normas para mejorar la atención por parte del Estado colombiano de la población que padece de enfermedades ruinosas o catastróficas, especialmente el VIH/Sida. En su artículo 1o, declaró de interés y prioridad nacional para el país, la atención integral estatal a la lucha contra el VIH -Virus de Inmunodeficiencia Humana- y el SIDA -Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida-. Igualmente allí señaló que el Estado y el Sistema General de Seguridad Social en Salud, garantizará el suministro de los medicamentos, reactivos y dispositivos médicos autorizados para el diagnóstico y tratamiento de las enfermedades ruinosas o catastróficas, de acuerdo con las competencias y las normas que debe atender cada uno de ellos"

De importancia el parágrafo del artículo 5o de esta ley, al establecer que el Gobierno Nacional, podrá hacer uso de los mecanismos que la normatividad le asigna con el fin de garantizar el acceso de la población a los medicamentos que sean objeto de algún tipo de protección.
RESOLUCIÓN 3442 DE 2006. "Por la cual se adoptan las Guías de Práctica Clínica basadas en evidencia para la prevención, diagnóstico y tratamiento de pacientes con VIH / SIDA y Enfermedad Renal Crónica y las recomendaciones de los Modelos de Gestión Programática en VIH/SIDA y de Prevención y Control de la Enfermedad Renal Crónica"

GUÍA DE ATENCIÓN INTEGRAL. La Guía de Atención Integral, adoptada por la Resolución 3442 de 2006 corresponde a un esfuerzo del MPS mediante el Programa de Apoyo a la Reforma que realizó una revisión sistemática de la literatura, donde se abordaron temas como la mejor evidencia disponible para la prevención, diagnóstico, tratamiento, seguimiento y control de las personas afectadas por el VIH/SIDA. En la guía se incluye el paquete de servicios mínimos necesarios para poder prestar atención integral a los pacientes infectados por VIH/SIDA. La guía de práctica clínica establece unas definiciones de términos, presenta evidencias sobre diagnóstico y detección de casos de VIH/SIDA, las diferentes pruebas de las cuales recomienda particularmente los métodos de Western Blot y la inmunofluorecencía directa; igualmente, establece pruebas en casos particulares de pacientes asintomáticos, de adolescentes, en el caso de mujeres embarazadas y otras condiciones particulares. También refiere a las características del médico experto y del médico encargado del tratamiento y sus competencias requeridas, así como las características del procedimiento inicial de valoración y del procedimiento de seguimiento del paciente. En cuanto a la terapia antirretroviral, presenta la evidencia específica y hace recomendaciones de diferentes esquemas de tratamiento.

Según esta Guía, en los casos cuando no se pueda utilizar el esquema de primera línea preferido que utiliza 2ITRN + 1 ITRNN (AZT+3TC + Efavirenz ó AZT + 3TC + Nevirapina), el esquema de primera línea alternativo de elección, es 2ITRN + 1 |p, dentro de los que se considera el Lopinavir + ritonavir.

Sin embargo, el Lopinavir + Ritonavir se prefiere como esquema de segunda línea. (Cuando es necesario un cambio completo de esquema).

MODELO DE GESTIÓN PROGRAMÁTICA Plantea como objetivo prioritario detener la progresión de VIH a SIDA y la aparición de resistencias al tratamiento antirretroviral, para lo cual se orienta por las siguiente líneas de acción: Manejo integral de la población con VIH/SIDA (Incluyendo acceso a los ARV).

Decreto 3039 de 2007: Mediante este decreto se adoptó el Plan Nacional de Salud Pública: dentro de este plan, se actualiza la meta de acceso a tratamiento a Lograr cobertura universal de terapia antirretroviral para VIH positivos. (Línea de base: 72%. Fuente: Observatorio VIH/MPS 2005); dentro de las ESTRATEGIAS PARA MEJORAR LA SALUD SEXUAL Y SALUD REPRODUCTIVA en la Líneas de política números 2 y 3. Prevención de los riesgos y recuperación y superación de los daños en la salud, establece que se debe implementar el modelo de gestión programática de VIH y la guía para el manejo sin barreras y con calidad de las infecciones de transmisión sexual y el VIH/SIDA. :

Plan Nacional de respuesta al VIH/SIDA 2008-2011: Tiene como segundo eje de acción ampliar progresivamente la cobertura y el acceso a la atención integral con calidad de las personas infectadas y/o afectadas por el VIH y el Sida y establece como metas para el 2009 un 86% de cobertura en terapia antiretroviral (Línea de base 2005, 72%) y para el 2011 un 96% de cobertura en terapia antiretroviral, (Línea de base 2005, 72%)

Decreto 4302 de 2008 "Por el cual se fija el procedimiento para la declaratoria de existencia de razones de interés público de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 65 de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina".

Situación de la enfermedad del VIH/SIDA en Colombia

La Organización Mundial de la Salud, a partir de la clasificación propuesta por el Banco Mundial, establece que la epidemia de VIH es concentrada, cuando la prevalencia en grupos de riesgo (hombres que tienen sexo con hombres, usuarios de drogas intravenosas o trabajadores sexuales) supera el 5% y en mujeres gestantes, no es superior a 1%. Dentro de esta clasificación se ha ubicado a Colombia, y en general a la región Andina.

Para finales del año 2003 y con base en los reportes de ONUSIDA, la prevalencia general estimada para Colombia era de 0.42% Sin embargo, vahos estudios de seroprevalencia realizados en Hombres que tienen Sexo con Hombres han encontrado tasas de que fluctúan entre el 10 y el 18%2 (Los dos últimos estudios realizados en 2008 en Bogotá y Bucaramanga, arrojan prevalencias del 10% y de 13% respectivamente),lo cual evidencia que la epidemia está aún concentrada en hombres que tienen prácticas homo y bisexuales.

Mientras tanto y para población general, en personas entre 15 y 49 años la prevalencia estimada es de 0.7%, con un valor aproximado de 171.504 casos.

Se disponen de los datos de notificación obligatoria de casos través del Sistema de vigilancia epidemiológica – SIVIGILA. Este sistema tiene ciertas limitaciones de cobertura y calidad de datos debido al diagnóstico tardío, el sub-registro, las fallas de registro y el retardo en la notificación. Esta afectación es común a todos los sistemas de registro de casos; sin embargo, se han venido haciendo actualizaciones anuales y un gran esfuerzo de asistencia técnica que comienzan a dar frutos dado la mayor consistencia de los datos presentados.

En Colombia, acumulados desde 1983 cuando se diagnosticó el primer caso, se han reportado un total de 62.324 casos de infección por VIH/ SIDA. Esta cifra corresponde a los casos acumulados con corte al octubre de 2008. La diferencia entre lo reportado y lo estimado principalmente, se debe a que muchas personas infectadas aún no acceden al diagnóstico.

La meta planteada en los objetivos del milenio para el 2015 es haber mantenido la prevalencia de la epidemia por debajo de 1.2% en población entre 15 y 49 años. Esta meta se encuentra aún cumplida considerando los resultados del VI estudio nacional centinela, que reportó 0.67%. Se tiene previsto terminar el séptimo estudio nacional centinela para el año próximo.
El 76.2% de los casos reportados con registro individual son hombres, el 23.0% son mujeres y el 0.8% no tienen registro de sexo. El 63.1% de los casos reportados se clasificaron como VIH, el 20.2% como sida, el 13.6% como fallecidos y el 3.1% no tienen registro de estado clínico.

Del total de casos registrados, 25.819 (41.4%), no tienen identificado un mecanismo probable de transmisión. De estos en su mayoría son hombres (77.1%). Dadas las características de epidemia concentrada en poblaciones vulnerables, este dato hace pensar que dentro de tal porcentaje se encuentran un buen número de personas homo y bisexuales que temen revelar su comportamiento sexual a causa del estigma y la discriminación que se presentan subsecuentemente al diagnóstico.

En los 36.505 (58.6%) casos en que se reportó el mecanismo probable de transmisión, el 60.2% corresponde al comportamiento heterosexual y el 36.2% homosexual y bisexual. Total de mecanismo sexual es de 96.4%
El grupo poblacional más afectado agrupado por grupos quinquenales, es el de 25 a 29 años con 8.957 casos equivalentes al (19.8%), en relación con los 45.174 registros (72.5%), que cuentan con reporte de edad. El 57.3% de los casos se encuentra en el grupo de 15 a 34 años de edad, sin desconocer que en los últimos años, se evidencia un incremento de casos en los grupos mayores de 45 años con el 14.3% de la participación.

Igualmente, sobre los 62.324 casos reportados por ficha, se puede afirmar que el 3.2% (1.994 casos) son menores de 18 años y 2.3% (1.415 casos) son menores de 15 años, de los cuales 1.018 casos corresponden a transmisión perinatal (1.6%).

De los 1.018 casos registrados con mecanismo probable de transmisión perinatal, el 66.3% se clasificaron como VIH, el 21.2% de sida, el 12.3% de muertes y el 0.2% de sin dato de estado clínico.

Gasto en salud para el VIH

Según el estudio de Medición del gasto en VIH / SIDA Colombia, años 2006 y 20073, se determinó que el país invirtió en el año 2006 alrededor de 226 mil millones de pesos, es decir 99.4 millones de dólares4 en acciones tendientes a prevenir la propagación de la epidemia y garantizar el acceso a los servicios de salud de su población afectada. Este gasto representa el 1.5% del gasto total en salud5 del país. Comparativamente con el año 2001, en términos reales, el gasto creció en un 47.60%.

Las acciones de atención y tratamiento en seguridad social suman 123 mil millones de pesos en el 2006 lo que representa el 90.6% del gasto total nacional en este rubro. En el año 2007, el monto se incrementa en un 22.1%, es decir asciende a 150 mil millones de pesos, el 93% del gasto total.

La atención ambulatoria, ocupa cerca del 92.3% y 94.5% de los recursos gastados en atención y tratamiento del país para los años 2006 y 2007 respectivamente. Dentro de esta sub categoría las terapias ARV explican más del 90% del gasto, donde cabe destacar su importante incremento en el gasto, pasando de 104 mil millones de pesos en el 2006 a 124 mil millones de pesos en el 2007, es decir un crecimiento nominal del 19% y en términos reales del 13%, fenómeno que está asociado al incremento de pacientes en tratamiento ARV, la revaluación del peso colombiano frente a dólar en 10% entre el 2006 y el 2007, así como el tránsito de pacientes a esquemas de tratamiento de segunda y tercera línea.

Tabla 1. Gasto per capita en tratamiento ARV en seguridad social (..)

Situación de acceso a asistencia integral y tratamiento

Según el mismo estudio6, para el año 2007 la población identificada con VIH/SIDA suma 25,122 personas, lo que da un crecimiento del 4.72% respecto al 2006, a pesar de que el dato es parcial, ya que no fue posible contar con la totalidad de la información de la población no asegurada del sistema. En el caso de los regímenes subsidiado y contributivo son evidentes los crecimientos, se estima que por lo menos el 20% de este crecimiento corresponde a población VIH/SIDA no asegurada en el 2006 que logro tener acceso a un seguro como consecuencia de la ampliación de cobertura y el restante corresponde a nuevos pacientes identificados.

Tabla 2. Población identificada viviendo con VIH-SIDA 2005-2007 (…)
La relación entre pacientes identificados con VIH/SIDA y la población total, es de 0.048% en el 2005 y pasa a 0.055% en el 2006. Esté indicador visto desde el aseguramiento resulta ser un buen proxy de concentración de riesgo de los regímenes contributivo y subsidiado. Nótese que la concentración del primero es mayor a la del subsidiado en por lo menos 2 veces a lo largo del periodo de estudio. No obstante, la concentración del régimen subsidiado crece a una mayor velocidad que la del contributivo. Respecto a la población no asegurada, el indicador se estima alrededor del 0.47%, siendo incluso mayor que las del régimen subsidiado que se ve favorecido por el gran tamaño del pool asegurado.

En la siguiente gráfica se presenta la proporción de pacientes que se encuentran en tratamiento ARV por régimen de aseguramiento para el periodo de estudio. Como se observa, en el régimen contributivo se evidencia un decrecimiento, lo que puede señalar un mejoramiento en el proceso de detección temprana. En el caso del subsidiado se observa un decrecimiento para el 2006 y una rápido ascenso para el 2007, lo que se puede explicar por el alto nivel de selección adversa que se da en esté régimen por parte de las entidades territoriales de salud para con los aseguradores.
Gráfica. 1 Proporción de pacientes en tratamiento ARV por régimen
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Inclusiones al Plan Obligatorio de Salud POS

Todas las recomendaciones del equipo de expertos que realizó la revisión están incluidas en los Planes Obligatorios de Salud, tanto del régimen contributivo como del régimen subsidiado, aprobados por los siguientes Acuerdos del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud CNSSS: Acuerdo 228 de 2002; Acuerdo 282 de 2004; Acuerdo 306 de 2005 y Acuerdo 336 de 2006. A continuación se presenta un cuadro en el que se pueden identificar los exámenes de diagnostico y de seguimiento, básicos y los medicamentos antirretrovirales que están incluidos en los planes de beneficios

	Normativa que incluye procedimientos y medicamentos para VIH
	Medicamentos y procedimientos que incluye

	Resolución 5261/1994
	Anticuerpos para VIH 1 y VIH 2, Western Blot, CD4, CD8

	Acuerdo 228/2002
	Didanoslna 25 mg tableta o capsula

	
	Didanoslna 100 mq tableta o capsula

	
	Estavudina 30 mq capsula

	
	Estavudina 40 mq capsula

	
	Estavudina 1 mq/ml Solución oral

	
	Indinavir200 mq tableta o capsula

	
	Indinavir400 mq tableta o capsula

	
	Lamivudina 10 mq/ml Solución oral

	
	Lamivudina 150 mq tableta o capsula

	
	Lamivudina+Zidovudina 150mq+300mq Tableta

	
	Nelfinavlr 250 mg tableta

	
	Neffinavir 50 mq/ml solución oral

	
	Nevirapina 200 mq tableta

	
	Nevirapina50mq/mlsolución oral

	
	Rrtonavir 80mq/ml ¡árabe

	
	Ritonavir 100 mq tableta o capsula

	
	Zidovudina 100 mq tableta o capsula

	
	Zidovudina 300 mq tableta o capsula

	
	Zidovudina 10 mq/ml solución oral

	
	Zidovudina 10 mg/ml solución inyectable

	Acuerdo 282/ 2004
	Abacabir 300 mq tableta

	
	Abacablr 20 mq/ml solución oral

	
	Efavirenz 50 mq capsula

	
	Efavirenz 200 mq capsula

	
	Lopinavir+ ritonavir 133.3 mq+ 33.3 mq capsula

	
	Lopinavir+ ritonavir 400 mq+ 100 mg/ 5 mi Jarabe

	Acuerdo 306/2005
	Medicamentos antiretrovirales e inhibidores de la proteasa. Reqimen Subsidiado

	
	Carga Viralen el Régimen Subsidiado

	Acuerdo 336/2006
	Saquinavir capsula 200 mq

	
	Saquinavir tableta 500 mq

	
	Fosamprenavír tableta 700 mg

	
	Atazanavir capsula 150 mq

	
	Atazanavir capsula 200 mg

	
	Efavirenz tableta o tableta recubierta 600 mq

	
	Didanosina capsula de liberación prolonqada 400 mg

	
	Fórmula Láctea para suministrar a los Lactantes Hijos(as) de Madres VIH (+) durante los primeros 6 meses de edad

	
	Prueba de Genotipificación para el VIH

	Acuerdo 368 de 2007
	Lopinavir + Ritonavir 200 mgs + 50 mgs tabletas.


La presentación con la que, hoy por hoy, reciben todos los pacientes adolescentes y adultos que en su esquema de tratamiento incluyen el medicamento Lopinavir Ritonavir, es la de tabletas x 200mgs + 50 mgs. Esta presentación se incluyó según lo contemplado en el Acuerdo 368 del 20 de septiembre de 2007, teniendo en cuenta que esta presentación del medicamento ofrece ventajas, tales como, la no refrigeración, menos variabilidad farmacocinética y mayor adherencia, más económico, y que es compatible con la posología recomendada en la Guía de Manejo de VIH-SIDA adoptada mediante la Resolución 3442 de 2006, el Comité recomienda la inclusión de este medicamento sin excluir la concentración y forma farmacéutica existente en el Manual de Medicamentos y Terapéutica, es decir Lopinavir/Ritonavir 133.3/33,3 mg cápsulas".

Adicionalmente, se consideró en su momento, que la inclusión en el Plan Obligatorio de Salud de este medicamento no incrementa el gasto relacionado con la atención de pacientes con VIH-SIDA en el Sistema General de Segundad Social en Salud pues su uso, teniendo en cuenta la dosificación recomendada en la Guía de atención vigente, siempre será sustitutivo de los medicamentos con los mismos principios activos ya incluidos y su costo no es superior al de estos, de acuerdo con la información suministrada por el Ministerio de la Protección Social a partir de lo señalado por el Comité de Medicamentos y Evaluación de Tecnología.

III. ARGUMENTOS DE LA DEFENSA

En el acápite de Hechos de la demanda, el accionante en la página 2 expresa lo siguiente: "En vista de que la reducción de precios no es suficiente, y que los problemas generados por la patente siguen vigentes (...)” es necesario indicar que el demandante no argumenta, explica, desarrolla o logra  probar esta afirmación, lo que suscita los siguientes interrogantes.

¿Suficiente para qué o para quién?; ¿Para el sistema de salud?; ¿Para las EPS?, ¿Para los pacientes? .

En todo caso, en el presente proceso es fundamental que quien tiene la carga de la prueba, el accionante, demuestre la relación directa entre los derechos de patente que posee ABBOTT y la eventual afectación del precio del medicamento comercializado bajo la marca "Kaletra".

En cuanto a la cobertura de tratamiento, mencionadas en los numerales 2.1 y 2.4 de la demanda, establecida en el 72% esta cifra es cierta y corresponde para el año 2006; sin embargo, según el estudio de Medición de Gasto en SIDA el dato exacto de acceso para el año 2007 sería el 76%. En el anexo técnico a la Resolución 0144 de 2009, expedida por este Ministerio, se especificó lo siguiente:

"Los pacientes que se encuentran en tratamiento ARV para el 2006 suman 17,322, lo que equivale al 72.37% del total de la población identificada. Nótese en la siguiente tabla, que la proporción de pacientes en tratamiento ARV ha caído en 7 puntos porcentuales con respecto al 2005, es decir paso de 79% a 72%. No obstante, si se tiene en cuenta que el número de pacientes netos no ha caído durante estos tres años de estudio, así como el fortalecimiento de las actividades de prevención y detección temprana; puede considerar este resultado como un indicador positivo de evolución del país. Es importante señalar que este indicador no mide el número de pacientes que requieren tratamiento, sino los que ya los reciben.

De otro lado, en el 2007 la proporción general de pacientes en tratamiento ARV incrementó de manera importante, (hasta un 76%) lo que puede verse afectada por el importante crecimiento del aseguramiento, no obstante continua siendo un inferior al porcentaje del 2005. Esta situación puede obedecer a mayor reconocimiento de casos en condición de VIH que no tiene criterios para iniciar TAR.

Tabla 3. Población identificada viviendo con VIH-SIDA 2005-2007 (…)
Con la información disponible y ante la imposibilidad actual de poder conocer quienes requieren tratamiento y quienes no, se pueden realizar el siguiente análisis:

De los 6.022 pacientes que no estaban recibiendo tratamiento en el 2007 (fecha del estudio), en Colombia actualmente no es dado saber quienes realmente lo requieren y quiénes no. Sin embargo, podemos asumir que la mayoría de los 6.022 pacientes que no reciben medicación, son pacientes que en realidad no tienen criterios de inicio de tratamiento. Esto coincide con n información suministrada por exprograma Nacional  de SIDA en Chile donde, del total de personas que están en control activo, en el Sistema Publico de Salud, aproximadamente sólo el 75 % requiere y recibe tratamiento antirretroviral. Igualmente, la información suministrada por el programa de SIDA en Brasil, establece que solamente una media de 20% de las personas diagnosticadas no requiere tratamiento"

Se afirma en la página 3 de la demanda que "las EPS estaban utilizando diversos mecanismos para no entregar el medicamento a los pacientes a los que se los habían recetado" Afirmación que debería ser probada o especificada. En todo caso, las barreras de acceso al medicamento pudieran ser debidas a fallas en la organización administrativa de las EPS y no estar relacionadas directamente con el costo del medicamento.

En cuanto al precio ofrecido por la Fundación Clinton, este Ministerio tuvo en cuenta en el análisis y especificó en su momento: "La Fundación Clinton, con quien Colombia tiene establecido un acuerdo de entendimiento desde el año 2006, para los países en su consorcio ofrece como precio techo en su último listado de precios, expedido en Abril del 2009, para el medicamento Lopinavir Ritonavir tabletas de (200+50)mg un precio de US$ 470 Costo Paciente Año [1]. [2] Precio que persiste para el mes de agosto de 2009 en la página web de la Fundación Clinton. (http://www.clintonfoundation.org/files/chaiarvpricelistaugust2009english.pdf) Este dato es importante aclararlo pues no está clara la referencia sobre el costo de adquisición de medicamentos en el Perú (US$396=). La página www.seace.qob.pe, sugerida por los demandantes, fue explorada sin hallar el dato pertinente.

Por otra parte, en la página 4 se afirma que "La Urgencia de la acción estatal se demanda en tanto el Estado debe garantizar el derecho a la salud, la dignidad y la vida de sus habitantes....". Como se puede observar, este mismo punto se plantea en el punto 8 de la acción popular al citar al artículo 154 de la ley 100 de 1993 que habla de la ampliación progresiva de la cobertura en seguridad social en salud.... Igualmente se menciona en el punto 11.3 dentro de los derechos violados, la dignidad humana.

Al respecto, la decisión adoptada en la Resolución 01444 de 2009 es concordante con los principios constitucionales, en especial con lo dispuesto en el artículo 13 de la Constitución Política131, toda vez que en ningún momento se vulnera el derecho a la igualdad ni se está discriminando a las personas en razón de su condición de vulnerabilidad a causa de la infección por VIH. Por el contrario, el Estado Colombiano cuenta con todas las herramientas normativas para garantizar el acceso a los medicamentos ARV, incluido el acceso al medicamento Kaletra. Adicionalmente, el país dispone de diversos marcos de política y una prolífera normativa que, como se ha indicado anteriormente, incluye aspectos relevantes como el acceso universal al aseguramiento en salud y el suministro oportuno de los medicamentos ARV, (no solamente del Kaletra).

En cuanto a los parámetros establecidos en la Sentencia T-760 de 2008 - Numeral 3.2.1.2, donde señala que "La Corte Constitucional ha reiterado que uno de los elementos centrales que le da sentido al uso de la expresión 'derechos fundamentales' es el concepto de 'dignidad humana', el cual ha de ser apreciado en el contexto en que se encuentra cada persona", se tiene que la no declaratoria de razones de interés público bajo condiciones de competencia del acceso al medicamento Kaletra, en manera alguna atenta contra la dignidad de las personas, bajo el entendido que el derecho a acceder a los medicamentos está contemplado en los diferentes documentos de política y en los diversos planes de beneficios que garantizan la atención integral de las personas afectadas por el Virus.

De otra parte, según lo expresa la misma Sentencia "(...) El legislador también se ha pronunciado al respecto, al expedir la ley para 'mejorar la atención' de las personas que sufren enfermedades ruinosas o catastróficas, en la cual se advierte que el contenido de la ley, y de las disposiciones que las complementen o adicionen, 'se interpretarán y ejecutarán teniendo presente el respeto y garantías al derecho a la vida y que en ningún caso se pueda afectar la dignidad de la persona." (Art. 2o de la Ley 972 de 2005).

Adicionalmente, la Corte en el numeral 3.3.6. de la referida Sentencia expresa que "Algunas de las obligaciones que se derivan de un derecho fundamental y que tienen un carácter prestacional, son de cumplimiento inmediato, bien sea porque se trata de una acción simple del Estado, que no requiere mayores recursos (por ejemplo, la obligación de suministrar la información de cuáles son sus derechos a los pacientes, antes de ser sometidos a un tratamiento médico), o porque a pesar de la movilización de recursos que la labor implica, la gravedad y urgencia del asunto demandan una acción estatal inmediata (por ejemplo, la obligación de adoptar las medidas adecuadas y necesarias para garantizar la atención en salud de todo bebé durante su primer año de vida -Art. 50, CP-). Otras de las obligaciones de carácter prestacional derivadas de un derecho fundamental son de cumplimiento progresivo, por la complejidad de las acciones y los recursos que se requieren para garantizar efectivamente el goce efectivo de estas facetas de protección de un derecho. Tanto la decisión democrática acerca del grado de protección que se brindará a un derecho fundamental en sus facetas prestacionales, como la adopción e implementación de las formas específicas de garantizar su efectivo respeto, protección y cumplimiento, suponen que el cumplimiento de este tipo de obligaciones se logre progresivamente. En tal sentido, el cumplimiento de este tipo de obligaciones no se satisface con la simple actuación estatal, ésta debe ser ajustada a la Constitución, por lo que debe estar encaminada a garantizar el goce efectivo de los derechos".

Más adelante en el numeral 3.3.9 de la sentencia tantas veces enunciada, se precisa el alcance de lo que implica la satisfacción de tal cumplimiento progresivo al señalar: "Para la jurisprudencia constitucional, cuando el goce efectivo de un derecho constitucional fundamental depende del desarrollo progresivo, "lo mínimo que debe hacer [la autoridad responsable] para proteger la prestación de carácter programático derivada de la dimensión positiva de [un derecho fundamental] en un Estado Social de Derecho y en una democracia participativa, es, precisamente, contar con un programa o con un plan encaminado a asegurar el goce efectivo de sus derechos. Por ello, al considerar un caso al respecto, la Corte señaló que si bien el accionante 'no tiene derecho a gozar de manera inmediata e individualizada de las prestaciones por él pedidas, sí tiene derecho a que por lo menos exista un plan'.”
Bajo este contexto se tiene que la garantía al derecho a la salud y específicamente al tratamiento ARV en Colombia se garantiza por la implementación de un amplio marco de política y normativo que ha permitido el acceso a los medicamentos en la proporción antes señalada. (Acceso universal con un mínimo de 76% de cobertura y un 24% que no tendrían criterios de inicio de tratamiento).

compras de un sistema de mercado que 142 pacientes (2.43%) pudiesen estar comprando el medicamento de su propio bolsillo: no se especifica si en algunos casos específicos, la empresa IMS pudiese estar suministrando el medicamento a compradores institucionales para suplir la necesidad en caso de que la demanda a atender no sea por volumen, por lo que sería deseable conocer la lista de compradores de IMS.

No se entienden los cálculos realizados por los demandantes (Numerales 2.3, 2.5 y 2.6) cuando señalan que el costo total del medicamento Lopinavir-ritonavir para el país al costo de US$1.683=, Costo paciente año, sería de US $2.144.633=; pues si el número de pacientes a tratar es de 5.829, el costo total sería de US$ 9.810.207= y para el mismo número de pacientes con un costo de US$ 550= Costo paciente año, el costo total sería de US$ 3.205.950=, con un ahorro de US$ 6.604.257 y no de $1.443.647=.

Es importante tener en cuenta que el escrito de la demanda tiene como argumento fundamental el diferencial de precios entre Colombia y otros países de la región, así como la negativa de Abbott a dar cumplimiento a las decisiones de la Comisión de Precios de Medicamentos.

- Numeral 2.10, página 14 "El VIH y el Sida fueron declarados de interés público - no se requiere una doble declaratoria cuando la ley prevalece a cualquier decisión administrativa".
Si bien es cierto que la Ley 972 de 2005 declaró "de interés y prioridad nacional" la atención estatal integral a la lucha contra el VIH y Sida, ello no implica que por tal razón, los medicamentos destinados a dicha atención sean de interés público "por conexión".

La declaración de interés público debe atender a las circunstancias particulares de cada caso, tal y como reiteradamente lo ha señalado la Corte Constitucional. Así, en sentencia C-053 de 2001, con ponencia del Magistrado Fabio Morón Díaz, esta Corporación manifestó:

"... la existencia de un interés general debe verificarse en cada caso concreto. Aun así, a pesar de que efectivamente exista un interés general real que motive una determinada acción del Estado, la máxima según la cual este interés prevalece sobre el particular no es absoluta, ni susceptible de aplicación inmediata. Debe entenderse condicionada a que la invocación de tal interés esté realmente dirigida a la obtención de los objetivos constitucionales y, a la vez, mediatizada por los principios de razonabilidad y proporcionalidad, en aras de conciliaria con los intereses particulares, principalmente, con los derechos fundamentales".

En la misma sentencia, la Corte Constitucional señaló:

"Es precisamente el carácter jurídicamente abstracto e indeterminado del concepto del interés general, lo que ha llevado a que las constituciones liberales modernas consideren la necesidad de armonizarlo con los derechos individuales y con el valor social que tienen la diversidad cultural. Por ello, constituye un requisito indispensable para la aplicación de la máxima de la prevalencia del interés general, que el operador jurídico analice minuciosamente las particularidades de cada caso, intente armonizar el interés general con los derechos de los particulares y, en caso de nos ser posible, lo pondere teniendo en cuenta la jerarquía propia de los valores propia de la Constitución”.
Así las cosas, es claro entonces que en una declaración del interés público debe analizarse cada caso concreto, máxime si, como en el caso que nos ocupa, dicha declaratoria comporta la limitación de un legítimo derecho de interés particular como lo es la comercialización exclusiva de un medicamento patentado.

Numerales 2.12 a 2.34. Casos de licencias obligatorias en otros países.
Plantean los accionantes que uno de los argumentos en contra de las licencias obligatorias es su uso poco frecuente, argumento que intentan desestimar citando numerosos ejemplos de casos de licencias concedidas.

A este respecto, es importante señalar que las licencias obligatorias han sido catalogadas como flexibilidades a los derechos conferidos por una patente y, en tal sentido, no pueden constituirse en una regla general. Por el contrario, su uso excepcional denota la responsabilidad que debe prevalecer en este tipo de procesos, con el fin de evitar que se vulneren derechos particulares de manera injustificada.

Adicionalmente, de la lectura de los ejemplos se concluye que las licencias obligatorias concedidas tienen como fundamento diferentes circunstancias, tales como, abusos de derechos, prácticas anticompetitivas, interés público, elementos éstos que reafirman el hecho de cada caso debe analizarse de manera particular.

Respecto de los demás aspectos de propiedad intelectual.

Los accionantes tan solo se limitan a explicar los fundamentos jurídicos, tanto de carácter internacional como interno sobre las licencias obligatorias, sin que existan argumentos de relación con el propósito y las pretensiones de la demanda.

Ahora bien, es necesario indicar que los actos expedidos por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, relacionado con las decisiones adoptadas en torno al medicamento Kaletra, se menciona lo siguiente:

En materia de precios de medicamentos, la política pública permanente y coherente de regulación de precios de medicamentos en el país quedó plasmada en la Circular 004 de 2006. Como se puede observar, allí se dejó establecida la nueva política de precios de medicamentos que tiene como pilar la libre competencia, es decir, basada en la dinámica del mercado, eje sobre el cual se miden y regulan los precios; del mismo modo, se fijó el sistema de regulación en el mercado para los precios de los medicamentos y los principales presupuestos técnicos sobre los cuales se ejerce el control de estos importantes productos que, dada la connotación de ser esenciales para la vida de las personas no pueden ser comparados con cualquier otro y accesibles a todos los individuos, sin discriminación alguna.

De igual manera, los medicamentos poseen dos cualidades intrínsecas que son ajenas al control de los consumidores; por un lado, deben poseer estándares de calidad que deben ser garantizados por el fabricante bajo la estricta vigilancia de una entidad especializada de carácter gubernamental, como lo es el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA; por otro, los consumidores no tienen injerencia alguna sobre la fijación de precios, debiendo existir un organismo de control, como lo es la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos -CNPM-, responsable de fijar mecanismos de regulación de precios, ambos entes creados en virtud de la ley.
3.3. SUPERINTENDNECIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO:
Por su parte la Superintendencia de Industria y Comercio  señaló en la contestación de la demanda la cual presentó en tiempo, en los folios 206 a 217, lo siguiente:

I.   A LAS PRETENSIONES

Habida cuenta que a ese Juzgado le ha correspondido el conocimiento y decisión de la acción popular de la referencia, respetuosamente solicito denegar las pretensiones esbozadas en el escrito contentivo de dicha acción instaurada por ASOCIACIÓN RED COLOMBIANA DE PERSONAS CONVIVIENDO Y VIVIENDO CON VIH - SIDA -RECOLVIH, FUNDACIÓN INSTITUTO PARA LA INVESTIGACIÓN DEL MEDICAMENTO EN LOS SITEMAS DE SALUD - INFARMA, FUNDACIÓN MISIÓN SALUD y LUZ MARINA UMBASIA BERNAL en contra de la Superintendencia de Industria y Comercio y otros, por cuanto carecen de fundamento jurídico, al no tener competencia para el asunto, por las razones que se exponen en el presente escrito.

II.  A LOS HECHOS DE LA DEMANDA

En cuanto a los hechos relacionados en el acápite correspondiente y expuesto en el escrito contentivo de la acción popular de la referencia, cabe señalar que ninguno de los hechos alegados por los accionantes se relacionan con actuaciones u omisiones de la Superintendencia de Industria y Comercio sobre las que corresponda a ésta pronunciarse y/o deba desvirtuar. Pues, si bien la demanda señala hechos que pretenden señalar posibles afectaciones al colectivo en abstracto que se omiten o se dejan de hacer por parte de las autoridades, no se puede predicar que la Superintendencia de Industria y Comercio haya realizado algo que esté por fuera de la normatividad vigente respecto del trámite pretendido.

III. EXCEPCIONES Y RAZONES DE LA DEFENSA

3.1.     Excepción     de  inexistencia  de  licencia  obligatoria  abierta  en   los términos que se pretende mediante la acción popular

A. Importancia del derecho de patentes para el desarrollo económico

Los países que tienen alto grado de desarrollo tienen políticas tendientes a incentivar la investigación y la aplicación de las soluciones encontradas a los problemas específicos que se presenten en el aparato productivo. Por eso, en los países desarrollados se tiene claro que los recursos que se dediquen a investigación son una inversión, no un gasto, ya que las investigaciones llevan a las empresas a obtener mayores utilidades al conllevar soluciones a problemas técnicos.

En el campo legal, la forma como se garantiza la protección del empresario innovador es mediante la concesión de la patente de invención, la cual le genera la seguridad que mientras está vigente el derecho ningún tercero podrá, sin su autorización, hacer uso de la referida invención en la solución de sus propios problemas productivos.

La protección que brinda el sistema de patentes es, pues, de una gran importancia en países como Colombia en donde la Constitución misma garantiza la propiedad privada, con la única salvedad que no se afecte el interés social1.

La explotación exclusiva de la invención patentada tiene, en el sentido antes descrito, un efecto benéfico para el conjunto de la sociedad, y al empresario le permite estar seguro de que sus esfuerzos no serán aprovechados por terceros impunemente, con lo cual invertirá parte de sus utilidades en nuevas investigaciones2. Así las cosas, se puede afirmar que la protección que se establece por medio de la patente tiene una doble finalidad: una de carácter proteccionista al inventor y de su posibilidad de explotación con las limitantes legales, y otra que podríamos decir que tiene un carácter social, pues propende por la incentivación de la inventiva, lo que, en últimas, debe redundar en el mejoramiento de las condiciones de vida del conglomerado social por medio de productos cada vez más novedosos que faciliten o mejoren el día a día.

B. La explotación de la invención patentada

Ahora bien, la explotación de la invención patentada se constituye en una obligación que puede cumplir el titular directamente o a través de alguna persona autorizada por él, en cualquier país miembro de la Comunidad Andina (artículo 59 Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina). La obligación de uso se motiva en que implicando la patente solución a un problema técnico es de interés público su aplicación real en el campo industrial correspondiente.

De manera general la licencia de patente consiste en la posibilidad que tiene el titular de la patente para otorgar a uno o más terceros la explotación de la invención, lo cual está previsto en el artículo 57 de la norma supranacional. Explotación, en este caso debe ser entendida en los términos del artículo 60 de la Decisión Andina como "la producción industrial del producto objeto de la patente o el uso integral del procedimiento patentado junto con la distribución y comercialización de los resultados obtenidos, de forma suficiente para satisfacer la demanda del mercado. También se entenderá por explotación la importación, junto con la distribución y comercialización del producto patentado, cuando ésta se haga de forma suficiente para satisfacer la demanda del mercado. Cuando la patente haga referencia a un procedimiento que no se materialice en un producto, no serán exigibles los requisitos de comercialización y distribución.
Así las cosas, si el titular de la patente no realiza la explotación de la invención por medio de su empresa se puede conceder una licencia de uso a terceros, quienes de acuerdo al documento suscrito podrán hacer uso del derecho concedido.

"En un sentido amplio puede definirse la licencia como el instituto jurídico por cuya virtud un tercero, sin adquirir la titularidad de la patente, es autorizado por el titular de la patente o por la Administración para realizar actos de explotación del objeto de la patente'3 social, resultaren en conflicto los derechos de los particulares con la necesidad por ella reconocida, el interés privado deberá ceder al interés público o social..." 2 En este sentido Raúl Moscoso Álvarez señala con acierto: "Es una verdad de gran tamaño el hecho de que sólo la explotación monopólica otorgada por la patente ofrece a las empresas el incentivo necesario para llevar sus invenciones al extranjero; sólo la exclusividad convierte a las invenciones patentadas en objeto de las relaciones económicas internacionales, en la medida que se le pueda transferir sin riesgo. Obviamente, el inversionista extranjero titular de patentes considera además otros factores para decidirse a situar sus recursos y tecnología en nuestros países de la periferia. Otros factores como un mercado ampliado o la seguridad jurídica, artículo: "Importancia de las patentes en el desarrollo económico", en la obra "Seminario sobre patentes en la Comunidad Andina" de la Corporación de Estudios sobre los derechos de Propiedad Intelectual, Editorial Dike, Medellín2001.
No obstante las alternativas de uso anteriores, la normativa andina que es la aplicable en Colombia, como lo hacen normas de Propiedad Industrial de otros países, regula la posibilidad de conceder LICENCIAS OBLIGATORIAS, que se materializan en el permiso que otorga un gobierno para producir un producto patentado o para utilizar un procedimiento patentado sin que exista consentimiento por parte del titular de la patente.

Dentro de las modalidades de otorgamiento de licencias obligatorias, tenemos, entre otras, la que se deriva de la existencia de razones de interés público, de emergencia o de segundad nacional. Al efecto, el Art. 65 de la Decisión 486 de 2000 establece lo siguiente:
"Previa declaratoria de un País Miembro de la existencia de razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrá someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgará las licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia será notificado cuando sea razonablemente posible.

"La oficina nacional competente establecerá el alcance o extensión de la licencia obligatoria, especificando en particular, el período por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensación económica.

"La concesión de una licencia obligatoria por razones de interés público, no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotándola." (subrayado fuera de texto)

Así las cosas, en consideración a la normatividad que regula la materia, se debe resaltar que el régimen andino de propiedad industrial no contempla la posibilidad de conceder licencias obligatorias ABIERTAS, en los términos solicitados por el accionante, por cuanto, es del resorte exclusivo de la oficina nacional competente, que para el presente caso es la Superintendencia de Industria y Comercio, el determinar el alcance de la licencia, particularmente, en lo que se refiere al periodo en el cual se concede. Igualmente, dicha autoridad debe señalar el monto y las condiciones de la compensación económica al titular de la patente.

En ese sentido, se reitera, que la Superintendencia de Industria y Comercio puede iniciar a petición de parte un procedimiento de concesión de una licencia obligatoria de este tipo solo ante un pronunciamiento previo particular del organismo nacional competente del país miembro que determine el interés público, que en el presente caso no ha ocurrido en el sentido que lo pretende el accionante.

3.2.Excepción por falta de legitimación por pasiva de  Superintendencia de Industria y Comercio

En relación con las pretensiones, me permito presentar a ese Despacho, dando aplicación a las disposiciones legales pertinentes en materia procesal y en lo relacionado con la acción popular en referencia, la excepción de fondo por falta de legitimación por pasiva de la Superintendencia de Industria y Comercio dentro de la acción popular de la referencia.

La denominada "legitimatio ad procesum" por pasiva hace referencia a la capacidad jurídica procesal de la parte demandada para comparecer en el juicio; sobre el  particular cabe destacar apartes de la Sentencia proferida por el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Sección Tercera, Proceso No. 7091, Consejero Ponente Doctor Daniel Suárez Hernández, así:(...).
La excepción de fondo que se plantea está fundada en forma clara y precisa en la falta de competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio, pues no corresponde a la Superintendencia entrar a declarar el interés público respecto del acceso bajo condiciones de competencia al medicamento Lopinavir - Ritonavir (Kaletra), condición sine qua non para poder conceder la licencia obligatoria pretendida.

En efecto, el procedimiento establecido para la fecha en que se solicitó a la Superintendencia de Industria y Comercio el otorgamiento de una licencia obligatoria, era el establecido en por medio de la Resolución 17585 de mayo 25 de 2001, emanada de la Superintendencia de Industria y Comercio, "por la cual se reglamenta parcialmente la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina", en concordancia con lo dispuesto en el Art. 65 de la Decisión 486.

En examen de la misma, tenemos que el Capitulo II "Licencias Obligatorias por Razones de Interés Público, Emergencia o Seguridad Nacional", establecía lo siguiente:(…)
Esta Resolución tiene que apreciarse en forma conjunta con la Norma Supranacional que la inspira, esto es, el artículo 65 de la Decisión 486 de 2000. Así, tenemos que dicho artículo establece que "Previa declaratoria de un País Miembro de la existencia de razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrá someter la patente a licencia obligatoria...". Lo anterior nos indica que previo a cualquier consideración, para poder entrar a otorgar una licencia obligatoria, existe una premisa que siempre debe cumplirse y es la declaratoria previa de la existencia de razones de interés público, de emergencia o de seguridad nacional, lo cual no ha ocurrido, por lo tanto, no era viable para la Superintendencia de Industria y Comercio, desde ningún punto de vista, el acceder a la solicitud, pues faltaba dicha declaratoria, la cual es esencial para el efecto.

En consideración a lo anterior, tenemos que la Superintendencia de Industria v Comercio, no ha cometido falta u omisión alguna que pudiera ser alegada por la parte actora dentro de la Acción Popular sub-júdice.

3.3.     Ausencia de requisitos para el otorgamiento de la licencia obligatoria pretendida

Es preciso señalar que las licencias obligatorias, en la medida que son otorgadas por el propio Estado, implican una limitación al derecho de patente. Dicha limitación estará justificada en la medida que se acredite debidamente la causal respectiva que la motiva, ya que, en tal caso, debe prevalecer el interés público.

Se reitera que tratándose de las licencias obligatorias por razones de interés público, el ya transcrito artículo 65 de la Decisión 486, establece como condición sine qua non para su procedencia una declaración previa de la autoridad competente en la que se establezca la necesidad de que se concedan licencia de uso sobre una patente para efectos de que se atienda una necesidad de salud pública. Así, resulta claro que previamente al otorgamiento de una eventual licencia obligatoria debe existir declaratoria emanada del país miembro respecto de las razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, para poder otorgar una licencia obligatoria.

Corresponde al país miembro, es decir, a la autoridad nacional competente en la materia de que se trate el objeto de la patente, en este caso el Ministerio de la Protección Social, declarar las razones de interés público que habilitaran posteriormente a la Superintendencia de Industria y Comercio como oficina nacional competente, por virtud del Decreto 2153 de 1992, modificado por el Decreto 3523 de 2009, adelantar el procedimiento mediante el cual se decida la licencia obligatoria previa solicitud de parte.

La declaración de las razones de interés público que exige la norma, no se limita a manifestar que existe un sector neurálgico de salud pública, sino que es indispensable que el problema pueda ser contrarrestado mediante la concesión de la licencia obligatoria de uso de patente, en consecuencia, el argumento de la parte accionante de que con la expedición de la Ley 972 de 2005 se entiende que existe ya una declaratoria de interés público que sirva para efectos del otorgamiento de la licencia obligatoria, no puede ser de recibo, pues lo que se declara con la precitada Ley es el interés público, de manera general, en la atención integral a la lucha contra el VIH y el SIDA y no, de manera particular, respecto de la patente otorgada por la Superintendencia de Industria y Comercio, que es el requisito exigido por la norma supranacional.

En uso de la facultad instructiva contenida en el numeral 21 del Art 2 del Decreto 2153 de 1992, la Superintendencia de Industria y Comercio mediante Resolución 17585 de 2001, instruyó el procedimiento para una cabal aplicación de las disposiciones de propiedad industrial en materia de licencias obligatorias contenidas en la norma supranacional, esto es, al artículo 65 de la Decisión 486 de 2000, donde se regula la materia.

Tal y como se ha señalado, la solicitud presentada ante la Superintendencia de Industria y Comercio no cumplió el requisito de tener de manera previa la declaratoria de las razones de interés público que soportan la necesidad de someter a licencia obligatoria el principio activo protegido por la patente de titularidad de Abbott Laboratories, tal y como la parte accionante lo acepta, por lo tanto, no era viable tal petición. En refuerzo de lo anterior, tenemos que, acorde con lo manifestado por la accionante en su escrito de acción, en la misma fecha de la presentación de la petición ante la Superintendencia, se solicitó al Ministerio de Protección Social la declaratoria de interés público respecto del medicamento a que ha venido haciéndose referencia.

3.4.     No    violación    de    derecho    colectivo    alguno    por    parte    de    la Superintendencia de Industria y Comercio.

Vistos los argumentos ya expuestos, tenemos que no existe ni posibilidad ni vocación por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio de vulnerar derecho colectivo alguno, pues ha cumplido conforme a derecho con sus funciones frente al tema de marras y si no ha otorgado la LICENCIA OBLIGATORIA sobre el principio activo lopinavir/ritonavir ha sido en razón a que los requisitos establecidos en la norma supranacional tanta veces invocada, así como en las normas nacionales aplicables, no se han completado. En ese orden de ideas, es imposible que la Entidad entre a manifestarse en sentido contrario, pues sería tanto como ir contra de la Constitución misma debido al carácter de la Decisión 486 de 2000 que como tal tiene que considerarse dentro del bloque de constitucionalidad.

3.5.  Excepción por haberse dado a la demanda el trámite de un proceso diferente al que corresponde

En relación con las pretensiones de la accionante, me permito presentar a ese Despacho, dando aplicación a las disposiciones legales pertinentes en materia procesal y en lo relacionado con la acción popular en referencia instaurada contra esta Entidad, la excepción de fondo por haberse dado a la demanda el trámite de un proceso diferente al que corresponde dentro de la acción popular de la referencia.

La excepción planteada se basa en que sí bien es cierto que la naturaleza de la acción popular es la protección de los derechos colectivos, cuando una persona natural o jurídica, o la autoridad pública cuya actuación u omisión se considere que amenaza, viola o ha violado el derecho o interés colectivo, esta circunstancia no se da en el presente caso respecto de la Superintendencia de Industria y Comercio, toda vez que en ningún momento se está presentando alguna actuación u omisión por parte de la entidad que represento que vulnere un derecho colectivo, pues si bien dentro de sus funciones está la de otorgar LICENCIAS OBLIGATORIAS, no se puede desconocer que para acceder a dicha petición, previamente deberá existir un pronunciamiento del Ministerio de la Protección Social indicando que determinado principio activo es de interés público, lo que no ha ocurrido dentro del presente asunto, tal y como ha quedado establecido. Por lo tanto, la vía procesal adecuada para darle trámite a una eventual demanda sería la ACCIÓN DE CUMPLIMIENTO4 y no la acción popular.

IV. CAPITULO ESPECIAL

A modo de ilustración y por considerarlo de importancia a efectos de hacer claridad sobre el procedimiento seguido por la Superintendencia de Industria y Comercio en el otorgamiento de la licencia existente a Abbott Laboratories, a continuación se hará una reseña del trámite.

A. Trámite administrativo de la Solicitud 96-65280

La solicitud de patente originalmente presentada ante la División de Nuevas Creaciones por la compañía farmacéutica Abbott Laboratories y que comprende la combinación de fármacos: lopinavir/ritonavir fue radicada bajo el número 96-65280 en la fecha 12 de diciembre de 1996 en ejercicio del derecho de prioridad que le conferían las solicitudes norteamericanas US08/572,226 de fecha 13 de diciembre de 1995 y US08/753, 201 de fecha 21 de noviembre de 1996.
Y con motivo del primer examen de forma realizado a la solicitud fueron presentadas tres solicitudes fraccionarias, de acuerdo con lo establecido por el artículo 36 de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina de Naciones para la división de materia contenida en la solicitud inicial, la primera identificada con el número 96-65280 en donde se reivindicó un proceso para la obtención por síntesis química de lopinavir, el producto obtenido por el proceso, es decir, el compuesto activo lopinavir, las composiciones farmacéuticas que lo contienen y las formulaciones que comprenden la combinación farmacológica de los inhibidores de proteasa de VIH: lopinavir y ritonavir, cuya denominación comercial corresponde al signo distintivo Kaletra®.
La segunda solicitud fue identificada bajo el número 96-65280A y comprendió la estructura química y funcional de compuestos inhibidores de la enzima proteasa viral del VIH definida en forma genérica mediante la estructura Markush de fórmula (I) y un proceso para la preparación por síntesis química de los compuestos con actividad antirretroviral.

La tercera solicitud 96-65280B, derivada de la materia originalmente reivindicada en la solicitud madre, reivindicó protección para los compuestos químicos: ácido 2S-(1-tetrahidro-pirimid-2-onil)-3-metil butanóico y (2S,3S,5S)-2-N,N-dibencilamino-3-hidroxi-5-(2S-(1-tetrahidro-pirimid-2-onil)-3-metil butano¡l) amino -1,6-difenilhexano, intermediarios de síntesis utilizados en el proceso de fabricación del inhibidor de proteasa viral lopinavir. La solicitud también reivindicó protección para la sal (S) piroglutámica de lopinavir y para un proceso de síntesis alternativo destinado a la obtención del compuesto activo lopinavir.

De esta manera, la Superintendencia de Industria y Comercio en ejercicio de sus funciones legales procedió a efectuar el examen de patentabilidad para cada una de las solicitudes fraccionarias en virtud de los artículos 45 y 48 de la Decisión 486, encontrando lo siguiente:

En el caso de la solicitud 96-65280 no se encontró información reportada en el estado de la técnica que afectara los requisitos de patentabilidad: novedad, altura inventiva y aplicación industrial por efecto de la anticipación de los elementos característicos relativos al compuesto reivindicado, al proceso de síntesis y a las combinaciones farmacológicas descritas, por lo que mediante la Resolución No. 28603 de fecha 28 de octubre de 2005 se le comunicó al solicitante la decisión de conceder el derecho de exclusividad para los objetos reivindicados, entre ellos, para las composiciones farmacéuticas que comprendían la combinación farmacológica: lopinavir/ritonavir y patente otorgada corresponde al certificado No. 28401.

Sin embargo, en el caso de la solicitud fraccionaria 96-65280A se comunicó al solicitante la decisión de negar el privilegio de patente para las reivindicaciones que comprendían la estructura genérica de inhibidores de proteasa viral del VIH de fórmula (I) y para el proceso, debido a que en el estado de la técnica se encontraron las publicaciones W09414436 y EP0343640 que anticiparon los elementos técnicos característicos de los compuestos reivindicados y del proceso, razón por la cual, la materia reivindicada carecía de novedad y de altura inventiva e incumplía con lo requisitos señalados por la Decisión 486 en sus artículos 16 y 18 para la concesión del derecho de exclusividad.

En lo que respecta al contenido de la solicitud fraccionaria 96-65280B correspondiente a intermediarios de síntesis para la obtención de compuestos inhibidores de la proteasa viral del VIH y para la sal (S) piroglutámica de lopinavir, así como para un proceso alternativo para la obtención del compuesto lopinavir, la Superintendencia concluyó que no existían anticipaciones técnicas cercanas que afectaran los requisitos de novedad, altura inventiva y aplicación industrial de la materia reivindicada, por lo que concedió el derecho de exclusividad sobre la materia mediante Resolución No 28606 del 28 de octubre de 2005.

En consecuencia, el privilegio de patente fue otorgado para la solicitud madre 96-65280 y para la solicitud fraccionaria 96-65280B, cada una con vigencia de 20 años contados a partir de la fecha de prioridad reivindicada, es decir, desde el 12 de diciembre de 1996 hasta el 12 de diciembre de 2016, de acuerdo con lo establecido por el artículo 50 de la Decisión 486.
B. Combinaciones Farmacológicas estudiadas y protegidas mediante el derecho de exclusividad

La Superintendencia de Industria y Comercio ha estudiado solicitudes de patente cuyo contenido y alcance versa sobre combinaciones farmacológicas y sus composiciones farmacéuticas desde fechas anteriores a la de presentación de la solicitud 96-65280 que comprendía la combinación lopinavir/ritonavir. Es el caso de las combinaciones farmacéuticas, aditivas y sinérgicas de amlodipino y atorvastatina, dos principios activos con actividad hipolipemiante que fueron presentadas mediante la solicitud de patente 98-49138 y sobre la cual se decidió conceder el derecho de exclusividad mediante Resolución No. 16677 del 24 de junio de 2003, es decir, dos años antes de haberse decidido sobre la patentabilidad de la combinación lopinavir/ritonavir mediante Resolución No. 28603 de fecha 28 de octubre de 2005.

En consecuencia, el caso de la patente correspondiente a la combinación farmacológica: lopinavir/ritonavir no es el primero que se registra en la Superintendencia de Industria y Comercio, debido a que se han reivindicado otras combinaciones farmacológicas para las cuales se ha otorgado el derecho de exclusividad porque cumplían con los requisitos de patentabilidad novedad, altura inventiva y aplicación industrial.

Para ilustrar este hecho a continuación se registran algunos casos que resultan de interés técnico para los examinadores de patentes de la Superintendencia de Industria y Comercio, debido a que fueron objeto de protección mediante patente de invención y constituyen al igual que lopinavir/ritonavir combinaciones de agentes farmacológicos:
	Fármacos Combinados
	Solicitud de Patente
	Resolución

	Combinaciones farmacéuticas, aditivas y sinérgicas que comprenden la combinación: Amlodipino/Atorvastatina
	98-49138
	Resolución No. 16677 de 24-
06-2003.
Vigencia desde 27-08-1998
hasta 27-08-2018.

	Composiciones         de         liberación
controlada     que     comprenden     la
combinación:
Etinil estradiol/Gestodene
	96-1228
	Resolución No. 4721 de 27-02-
2004.
Vigencia de 15-01-19996 hasta
15-01-2016


	Fármacos Combinados
	Solicitud de Patente
	Resolución

	Formulación en solución que contiene la combinación: Formoterol/Tiotropio
	99-65439A
	Resolución 21739 de 31-08-
2004.
Vigencia desde 14/10/1999
hasta 14/10/2019


Por otra parte, la Superintendencia de Industria y Comercio también ha decidido negar el derecho de exclusividad para otras combinaciones de agentes farmacológicos, en razón a que los únicos criterios sobre los cuales se fundamenta el examen de patentabilidad se encuentran señalados por la Decisión 486 en sus artículos 16, 18 y 19 y para los casos a continuación señalados existían documentos en el estado del arte que anticipaban todas las características técnicas de la materia reivindicada y que además, se habían divulgado con anterioridad a la fecha de presentación de las solicitudes de patente objeto del estudio y examen.
	Fármacos Combinados
	Solicitud de patente
	Resolución

	Composición     farmacéutica     que comprende la combinación: Lamivudina y Zidovudina
	97-34780
	Negación mediante Resolución No. 28842 de 09-09-2002

	Combinaciones     antivirales     que comprenden la combinación: 141W94, Zidovudina y 3TC
	97-34781
	Negación mediante Resolución No. 28724 de 30-08-2000

	Formulación     farmacéutica     que comprende la combinación: Amoxicilina y potasio de clavulanato
	95-16584
	Negación mediante resolución No. 33316 de 12-10-2001


Así las cosas, queda establecido que la combinación lopinavir/ritonavir, identificada comercialmente bajo el nombre Kaletra®, no ha sido el único ni el primero que ha decidido técnicamente la Superintendencia de Industria y Comercio, ya que este como los demás casos señalados fueron objeto de estudio y examen con el fin de determinar el cumplimiento o incumplimiento de los requisitos señalados por la Decisión 486. Lo anterior, en razón a que no existe ningún otro criterio adicional que pueda ser aplicable a los casos de estudio, tal y como lo han señalado los Acuerdos internacionales que versan sobre la materia y que han sido ratificados por Colombia en el marco de la OMC.

C. Objetividad del examen

En lo que respecta a la patentabilidad de las combinaciones de agentes farmacológicamente activos y, en especial, a la evaluación del requisito objetivo de nivel inventivo se debe destacar que la Dirección Nuevas Creaciones de la Superintendencia de Industria y Comercio utiliza metodologías objetivas aceptadas por la comunidad internacional y en particular, por otras oficinas de patentes como la Oficina Europea de Patentes (EP) y la Oficina Española de Patentes y Marcas (OEPM) para la evaluación de los requisitos de patentabilidad, por lo que las conclusiones sobre la falta de novedad y la posible obviedad que conlleva la combinación de sustancias con actividad farmacológica sólo es posible definirla mediante un análisis en concreto de la invención y de la divulgación que acompaña a la solicitud de patente.
En razón a estos hechos no es posible afirmar que en todos los casos en los que se resuelve sobre la patentabilidad de una combinación de agentes farmacológicamente activos la conclusión inexorable será la falta de altura inventiva porque para ello
3.4. ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.:

Por su parte la ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.,  señaló en la contestación de la demanda la cual presentó en tiempo, en los folios 282 a 327, lo siguiente:

1. FRENTE A LAS DECLARACIONES

Me opongo a todas y cada una de las declaraciones que pretende el demandante.

2. FRENTE A LOS HECHOS

Para estos efectos, manifiesto que me pronunciaré frente a los hechos, siguiendo el orden y numeración planteados en la demanda, así:

· Frente al Hecho 2: Es cierto que se inició un proceso de solicitud de expedición de una licencia obligatoria respecto de la patente de Kaletra®. En relación con el contenido de la solicitud y las decisiones que se tomaron respecto de dicha solicitud, me atengo al tenor literal de los documentos mencionados. Las demás son apreciaciones subjetivas de los accionantes.

· Frente al Hecho 2.1. denominado "La situación de VIH y el SIDA en Colombia": Contiene apreciaciones subjetivas de los accionantes. Sobre las cifras y estadísticas mencionadas me atengo a lo que se pruebe en el proceso.

· Frente al Hecho 2.2 denominado "Los medicamentos Antiretrovirales (en adelante ARV) dividieron la Historia del Sida en el Antes y el Después. 'Quien Tiene Acceso a Ellos Garantiza el Derecho a la Vida'": Contiene apreciaciones subjetivas de los actores.

· Frente al Hecho 2.3. denominado "El precio del medicamento KALETRA para el sistema de seguridad social en salud de Colombia": No es cierto que el precio sea una barrera para acceder al medicamento KALETRA ®, pues éste se encuentra incluido en el Plan Obligatorio de Salud (POS), de los regímenes contributivo y del subsidiado, tal como los mismos accionantes lo reconocen. En lo demás, me atengo a lo que se pruebe en el proceso y al tenor literal de los documentos mencionados.

· Frente al Hecho 2.4 denominado "Cobertura de medicamentos ARV en Colombia": Me atengo a lo que se pruebe en el proceso. Sin embargo, vale la pena señalar que estando el medicamento KALETRA ® en el POS de los regímenes contributivo y subsidiado, según se indicó en la respuesta al hecho anterior y, de probarse la falta de cobertura de acceso a la terapia antirretroviral, se evidenciaría, como lo reconocen los accionantes, una deficiencia en el Sistema de Seguridad Social en Salud, que no puede ser endilgada a mi poderdante.
· Frente al Hecho 2.5. denominado "KALETRA®: uso estatal, estudio de costos": Contiene varias afirmaciones. En primer lugar, debe tenerse en cuenta que la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos estableció el Precio de Referencia de KALETRA® mediante la Circular 002 de 2009. En segundo lugar, pretender el ingreso de la industria de los genéricos, no puede ser objeto de una Acción Popular, pues ésta tiene como finalidad la protección de derechos e intereses colectivos y no de los derechos individuales y económicos. En tercer lugar, se reitera que el medicamento KALETRA® está incluido en el POS para los regímenes contributivo y subsidiado de salud, por lo tanto, si no existe cubrimiento total de los pacientes destinatarios de este medicamento, el problema radica en la cobertura del Sistema General de Seguridad Social en Salud. En cuarto lugar, frente a la solución presentada por los accionantes para generar un cubrimiento universal, consistente en la licencia obligatoria, se observa que hay incoherencia, pues la disminución en el costo del medicamento no soluciona el problema de cobertura actual del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Por último, en relación con las cifras y estadísticas, me atengo a lo que se pruebe en el proceso. Las demás son apreciaciones subjetivas de los accionantes.
· Frente al Hecho 2.6. denominado "Precios del mismo medicamento en versión genérica": Me atengo a lo que se pruebe en el proceso, teniendo en cuenta que la carga de la prueba sobre las afirmaciones ahí mencionadas es de los accionantes.
· Frente al Hecho 2.7. denominado "KALETRA ® (LOPINAVIR -RITONAVIR) - Información sobre este medicamento": Contiene varias afirmaciones. Es cierto que el medicamento KALETRA® es un inhibidor de proteasa, usado en el tratamiento de pacientes con VIH. En relación con la aprobación emitida por la FDA de Estados Unidos de América y la aprobación del INVIMA es cierto. Finalmente, me atengo a las Guías publicadas por el Ministerio de la Protección Social, en relación con el uso del medicamento KALETRA®.

· Frente al Hecho 2.8. denominado "El INVIMA ha negado que otros laboratorios puedan registrar el producto": Me atengo al tenor literal de los documentos mencionados y a lo que se pruebe dentro del proceso.

· Frente al Hecho 2.9. denominado "El estado financiero de ABBOTT a nivel internacional, y la influencia de la licencia obligatoria en su balance mundial": Contiene apreciaciones subjetivas de los accionantes. En relación con el balance de ABBOTT LABORATORIES del año 2007, me atengo a lo que se pruebe en le proceso. Sobre la información emitida por el Ministerio de la Protección Social, me atengo a su tenor literal. En relación con el supuesto impacto de la licencia obligatoria, constituye una apreciación subjetiva de los accionantes.
· Frente al Hecho 2.10 denominado "El VIH    y el SIDA fueron
declarados de Interés público - No se Requiere una doble declaratoria cuando la ley prevalece a cualquier decisión administrativa": Me atengo al tenor literal de la Ley 972 de 2005. Vale la pena aclarar que esta norma no "declara de interés público" de la patente del medicamento KALETRA®.

-
Frente al Hecho 2.11 denominado "El tema de la calidad de los medicamentos genéricos": Sobre la competencia del INVIMA, me atengo a las normas de creación de la entidad. Las demás son apreciaciones subjetivas de los accionantes.
- 
Frente al Hecho 2.12 denominado "Otorgamiento de Licencias en Canadá, Los Estado unidos y la Unión Europea- Asuntos Generales: Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2.13 denominado   "Otorgamiento de licencias en los Estados Unidos del Norte de América": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2.14 denominado "Otorgamiento de licencias en el Canadá": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.15 denominado "Otorgamiento de licencias en el Reino Unido": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.16 denominado   "Otorgamiento de licencias en Bélgica": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.17 denominado   "Otorgamiento de licencias en Alemania": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.18 denominado   "Otorgamiento de licencias en Francia": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.19 denominado   "Otorgamiento de licencias en Italia": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.20 denominado   "Otorgamiento de licencias en China": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.21 denominado   "Otorgamiento de licencias en India": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.22 denominado   "Otorgamiento de licencias en Indonesia": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2.23 denominado   "Otorgamiento de licencias en Malasia": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2.24 denominado   "Otorgamiento de licencias en Taiwan": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.25 denominado   "Otorgamiento de licencias en Tailandia": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.26 denominado   "Otorgamiento de licencias en Argentina": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2. 27 denominado  "Otorgamiento de licencias en  Brasil”: Me atengo a lo que se pruebe  dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.28 denominado   "Otorgamiento de licencias en Ghana": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2.29 denominado   "Otorgamiento de licencias en Guinea": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.30 denominado   "Otorgamiento de licencias en Eritrea": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.31 denominado   "Otorgamiento de licencias en Mozambique": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.32 denominado   "Otorgamiento de licencias en Suráfrica": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y a que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.

-
Frente al Hecho 2.33 denominado   "Otorgamiento de licencias en  que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2.34 denominado   "Otorgamiento de licencias en Zambia": Me atengo a lo que se pruebe dentro del proceso, y que se demuestre la relevancia de estas consideraciones para el objeto que se discute.
-
Frente al Hecho 2.35 denominado "Ficha técnica de KALETRA y su inclusión dentro de la guía de tratamientos expedidos por el Min Protección- este médicamente ha sido considerado esencial": En relación con el trámite de la patente del medicamento KALETRA ®, la solicitud se presentó en Colombia el 12 de diciembre de 1996, fue concedida el 28 de octubre de 2005 mediante Resolución 28.063 y tiene una vigencia hasta el 12 de diciembre de 2016. Las demás son apreciaciones subjetivas del actor.

-
Frente    al   Hecho    2.36    denominado    "Solicitud    de   Licencia Voluntaria": Me atengo a lo que se pruebe en el proceso y al tenor literal de los documentos mencionados.

-
Frente al Hecho 2.37 denominado "El Comité Técnico para la declaratoria de interés público y el valor probatorio de las informaciones allí consignadas": Me atengo al tenor literal de los documentos mencionados. Así mismo, se recalca que será el juez quien determine el valor probatorio de los mismos documentos.

-
Frente al Hecho denominado "El producto-Kaleta (sic) fue colocado en libertad regulada y se le fijo un precio de referencia con base en los precios internacionales de los países vecinos": Me atengo al tenor literal de los documentos expedidos por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos. A la fecha, el medicamento KALETRA ® se vende al Precio de Referencia fijado por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos.

3. EXCEPCIONES

Me permito proponer las siguientes excepciones:
A. AUSENCIA DE LEGITIMACIÓN EN LA CAUSA POR PASIVA
La legitimación por pasiva ha sido entendida como la facultad que tiene el accionado de controvertir una pretensión de contenido material, así como los hechos que le sirven de sustento. En ese sentido, la Corte Constitucional ha expresado que: (…)
En este caso, las pretensiones de la Acción Popular son las siguientes: (…)
De las pretensiones de la demanda, se extrae que la finalidad de la acción interpuesta es obtener una licencia obligatoria, es decir, limitar los derechos al titular de la patente de KALETRA®, permitiendo que cualquier laboratorio registre el principio activo del mismo (lopinavir + ritonavir o LPV/r).

En efecto, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 52 de la Decisión 486 de la Comunidad Andina de Naciones, las patentes otorgan los siguientes derechos:(…)
Por su parte, las Licencias Obligatorias, denominadas licencias abiertas son entendidas por la Organización Mundial del Comercio, en los siguientes términos: (…)
Así pues, la Acción Popular pretende obtener una licencia abierta del medicamento KALETRA®, permitiendo así que un tercero no autorizado por el titular de la patente, produzca, manufacture, importe, exporte, distribuya, ofrezca, yenda, compre y use dicho medicamento.

Igualmente, se solicita que se suspenda la defensa de la patente en sede judicial y administrativa, por parte de su titular.

Según esto, el demandado aquí deberá ser el titular de la patente, pues es éste quien está legitimado para realizar la defensa y, además, sobre él recaerán los efectos de la sentencia que se llegue a proferir.

En la demanda se cita como parte accionada a ABBOTT LABORATORIES, sociedad extranjera, que ostenta la titularidad de la patente del medicamento KALETRA®, de tal forma que dicha sociedad debe concurrir al proceso a defender sus derechos.

No obstante lo anterior, la notificación se realizó a la sociedad colombiana ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. quien no ostenta la titularidad de la patente, sin embargo, concurre al proceso, pues le interesan las resultas del mismo, en la medida que está autorizada para comercializar el medicamento KALETRA ® en Colombia.
Ahora bien, el hecho de haber notificado a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. no implica que se haya cumplido el requisito de notificar a la sociedad extranjera, pues se trata de personas jurídicas diferentes, siendo necesario que ABBOTT LABORATORIES sea debidamente vinculada a la acción popular.

En caso de abstenerse de vincular al proceso a la sociedad ABBOTT LABORATORIES y de continuar con el mismo, se generará una nulidad insubsabable, en los términos del artículo 140 del Código de Procedimiento Civil, que señala: (…)
En caso de proseguir el proceso sin realizar la notificación al titular de la patente, también se estará violando el derecho a la defensa y al debido proceso de ABBOTT LABORATORIES.

Además de lo anterior, no podría llevarse a cabo la audiencia de pacto de cumplimiento, pues la persona que podría disponer de cualquier manera de los derechos que otorga la patente es su titular.

Por estas razones, ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. contestará, en defensa de sus propios intereses la acción popular, sin que esta contestación pueda entenderse realizada por la sociedad extranjera que es la titular de la patente de invención de KALETRA® y debe ser llamada de manera independiente a concurrir al proceso.
B. INEXISTENCIA DE REQUISITOS DE PROCEDENCIA DE LA ACCIÓN POPULAR

El Consejo de Estado se ha pronunciado en repetidas ocasiones sobre los requisitos sustanciales de procedibilidad de la Acción Popular. Estos elementos deben ser verificados uno a uno por el Juez de la acción, de tal forma que de ese análisis, se pueda concluir la viabilidad o no de las pretensiones de la acción.

Los requisitos que se mencionan a continuación se desprenden de un estudio sobre las normas constitucionales y legales que regulan el ejercicio de la Acción Popular. Estos requisitos parten de presupuesto según el cual, la finalidad de este tipo de acción es ser "el medio procesal con el que se busca asegurar una protección judicial efectiva de los derechos e intereses colectivos, afectados o amenazados por las actuaciones de las autoridades públicas o de un particular, teniendo como finalidad la de a) evitar el daño contingente (preventiva), b) hacer cesar el peligro, la amenaza, la vulneración o el agravio sobre esa categoría de derechos e intereses (suspensiva), c) o restituir las cosas a su estado anterior (restaurativa) " .

Concretamente, en sentencia del 29 de noviembre de 2009, el Consejo de Estado determinó que : "se tiene que los supuestos sustanciales para que proceda la acción popular son los siguientes, a saber: a) una acción u omisión de la parte demandada, b) un daño contingente, peligro, amenaza, vulneración o agravio de derechos o intereses colectivos, peligro o amenaza que no es en modo alguno el que proviene de todo riesgo normal de la actividad humana y, c) la relación de causalidad entre la acción u omisión y la señalada afectación de tales derechos e intereses" .
Igualmente, se trae a colación como complemento de los supuestos descritos, la sentencia del 29 de junio de 2000 la misma Corporación donde se estableció que, a parte del requisito referente al daño o violación de un derecho colectivo, era necesario cumplir con dos supuestos más. A saber: (...) 
Este primer capítulo se desarrollará mediante un estudio detenido de cada uno de los requisitos mencionados, para después concluir que la Acción Popular presentada no es procedente en la medida en que no se cumplen todos los presupuestos descritos.
i.  Requisito No 1: Una acción u omisión de la parte demandada.

El primero de los requisitos es la simple presencia de una acción u omisión de la parte demandada, sin que dicha acción sea calificada como correcta o incorrecta, es decir, sin valoración alguna.

La acción presentada se dirige en contra del Ministerio de la Protección Social, la Superintendencia de Industria y Comercio, el INVIMA y contra ABBOTT LABORATORIES, titular de la patente, sociedad extranjera, diferente a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., sociedad que no obstante no haber sido demandada, se hizo parte del proceso, pues las resultas del mismo pueden afectarla.

Las acciones del Ministerio, así como de la Superintendencia, se relacionan con la negación a la posibilidad de una licencia obligatoria. Las acciones del INVIMA consisten en impedir el ingreso de los genéricos. Por su parte, la acción de ABBOTT se reflejaría únicamente en el precio que cobra por el medicamento, en consecuencia, sólo frente a esta "acción".

Esta "acción", es la que se debe valorar en el siguiente punto del análisis sobre los requisitos de procedencia de la Acción Popular.
ii. Requisito No 2: Un daño contingente, peligro, amenaza, vulneración o agravio de derechos o intereses colectivos, peligro o amenaza que no es en modo alguno el que proviene de todo riesgo normal de la actividad humana.

En este punto, se debe estudiar si existe o no una posible amenaza o daño que vulnere o ponga en peligro un derecho colectivo. Por ende, lo primero que se debe definir es qué se entiende por derecho colectivo y cuáles son aquellos derechos que, en el caso concreto, se alegan como amenazados o violados.
Teniendo claros cada uno de esos preceptos, será posible estudiar el segundo requisito de la Acción Popular, para efectos de comprobar que no se cumple con este paso esencia del análisis de procedibilidad, pues no se encuentra que exista una violación a un derecho colectivo.
a. Concepto de Derecho Colectivo.

Para estudiar si se violó o no un derecho colectivo, es preciso comenzar por definir qué es un derecho de interés colectivo, cómo se regular y cuáles son esos derechos que la Constitución o la ley han definido que entran en esta categoría.

La primera fuente a citar sobre los derechos colectivos es la Constitución Política de 1991, donde en sus artículos 78 y siguientes regula de manera no taxativa algunos de los derechos colectivos y de medio ambiente. Así mismo, la Ley 472 de 1998 al regular el artículo 88 de la Constitución Política, desarrolló en varias de sus disposiciones aspectos relevantes sobre los derechos colectivos, sobre las cuales se ahondará más adelante.

En cuanto al concepto de derecho colectivo, el Consejo de Estado lo ha definido así: (…)
A su vez, la Corte Constitucional los ha catalogado como derechos que "'se caracterizan por ser derechos de solidaridad, participativos y no excluyentes, de alto espectro en cuanto no constituyen un sistema cerrado a la evolución social y política, que pertenecen a todos y a cada uno de los individuos y que como tales, exigen una labor anticipada de protección y una acción pronta de la justicia, inicialmente dirigida a impedir su afectación y, en su defecto, a lograr su inmediato restablecimiento, lo cual precisamente, se logra a través de las llamadas acciones colectivas, populares y de grupo ". (Negrillas fuera del texto original).

Ahora bien, de acuerdo a la Constitución Política, los derechos que en concreto se consideran como colectivos son todos aquellos definidos en los artículo 78 y siguientes, así como los que determine la Ley o los Tratados Internacionales. De esto se colige que la lista de derechos de interés colectivo que desarrolla la Carta Política no es taxativa ni exclusiva, y tampoco lo es la lista desarrollada por la Ley 472 de 1998.
De cualquier forma, los intereses colectivos que la Acción Popular instaurada alega como violados, son de aquellos contenidos en la Constitución y en la Ley 472 de 1998. A continuación se hace un análisis sobre cada uno de aquellos derechos que los actores presentan como en violentados.
b. Derechos colectivos que el demandante menciona como violados.
De acuerdo a lo mencionado en la acción presentada, la presencia de una patente sobre el medicamento KALETRA®, vulnera los siguientes derechos: El acceso a la infraestructura que la garantice la salubridad pública, la moralidad administrativa, el derecho a la vida en conexión a la salud y a la seguridad social y la dignidad humana.

El requisito de procedibilidad que en este punto se estudia, implica determinar si existe un daño o amenaza sobre alguno de los derechos colectivos. Por lo tanto, es pertinente analizar las características de cada uno de los derechos que se tienen como violentados para efectos de determinar, en primer lugar, si estos son o no colectivos, y en segundo lugar si están siendo o no vulnerados.
i.   El derecho colectivo al acceso a    la infraestructura que garantice la salubridad pública.

El acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública es el primero de los derechos que los actores mencionan. De la forma en la que se estructura la acción, el fundamento de la violación no es sólo el que se desarrolla en el Capítulo 11 del documento, sino que a lo largo del mismo se presentan consideraciones relacionadas con este derecho. Por ejemplo, la argumentación que contienen hechos 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.5 y 2.6 en relación a los medicamentos antirretrovirales y el acceso, en particular, al medicamento KALETRA® en Colombia.

El acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública se encuentra expresamente definido como un derecho colectivo, determinado por la Ley 472 d#2998, en el literal h) del artículo 4.

Por su parte, el Consejo de Estado lo ha definido como un derecho que "comprendido en su dimensión colectiva, debe entenderse como la posibilidad que tiene la comunidad de acceder a instalaciones y organizaciones que velen por o garanticen su salud. En este orden de ideas, puede pensarse en la estructura sanitaria y en especial hospitalaria, como típica manifestación del mismo. Se observa así, que este específico derecho o interés colectivo no puede confundirse con la salud de la comunidad, toda vez que se refiere más bien a la posibilidad de esta de acceder a infraestructuras que sirvan para protegerla. Se verifica entonces una relación comunidad - bienes y/o comunidad -organización; de tal modo que solo se constatará la afectación a este derecho o interés colectivo, cuando se logre demostrar la imposibilidad de acceso a una infraestructura de servicios determinada; se insiste no es el acceso a los servicios, sino a la infraestructura de estos. Si se hace referencia al acceso, se colige, que la garantía de este derecho o interés colectivo, se obtendrá a través de órdenes orientadas a acceder a infraestructuras de servicios. " .

De acuerdo con lo anterior, la violación de este derecho colectivo en particular, exige demostrar que la acción u omisión de la parte demandada implica una obstrucción para acceder a las mecanismos que garantizan la salubridad pública. En el caso concreto, se debería probar que las acciones de los demandados deben ser de tal magnitud que impliquen que quien necesita tener acceso a KALETRA no pueda hacerlo debido al precio del medicamento.

En este caso, no se puede llegar a tal conclusión, ya que el precio de KALETRA, de ninguna forma está imposibilitando que los pacientes de VIH y SIDA accedan al mismo. El sustento de esto se encuentra en la forma como, de acuerdo con la Ley 100 de 1993, debe funcionar el Sistema de Seguridad Social en Salud, concretamente en lo que se refiere a los medicamentos incluidos en el Plan Obligatorio de Salud.

A saber, uno de los ejes fundamentales de la forma como se estructura el Sistema de Seguridad Social en Salud en Colombia, gira en torno a garantizar el acceso a un mínimo de medicamentos, tratamientos, intervenciones, etc, que permitan proteger el derecho a la salud de todo ciudadano. Este mínimo se concreta en la creación y actualización del Plan Obligatorio de Salud cuyo contenido siempre debe ser garantizado por las EPS, por disposición de la Ley 100 de 1993 y sus decretos reglamentarios.

El artículo 162 de la Ley 100 de 1993, en relación con el POS, establece:
"El Sistema General de Seguridad Social de Salud crea las condiciones de acceso a un Plan Obligatorio de Salud para todos los habitantes del territorio nacional antes del año 2001. Este Plan permitirá la protección integral de las familias a la maternidad y enfermedad general, en las fases de promoción y fomento de la salud y la prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación para todas las patologías, según la intensidad de uso y los niveles de atención y complejidad que se definan "

Recientemente, el artículo 9 Decreto - Ley 131 de 2010, mediante el cual se incluyó el artículo 162A en la Ley 100 de 1993, definió el POS como "e/ conjunto esencial de servicios para la atención de cualquier condición de salud definidos de manera precisa con criterios de tipo técnico y con participación ciudadana, a que tiene derecho todo afiliado al Sistema General de Seguridad Social en Salud, en caso de necesitarlo. El Plan Obligatorio de Salud corresponde al reconocimiento del núcleo esencial del derecho a la salud, que pretende responder y materializar el acceso de la población afiliada a la cobertura de sus necesidades en salud, teniendo en cuenta la condición socio-económica de las personas y la capacidad financiera del Estado. En todo caso prioriza la promoción de la salud, la prevención de la enfermedad y las atenciones de baja complejidad, la medicina y odontología general y admitirá el acceso al manejo especializado o de mediana y alta complejidad cuando se cuente con la evidencia científica y costo-efectividad que así lo aconseje" (Negrillas fuera del texto original".

Ahora bien, el vehículo para hacer efectivo el acceso al Plan Obligatorio de Salud son las Entidades promotoras de Salud, a las cuales la ley les encargó el suministrar a cualquier afiliado, del régimen contributivo o del subsidiado, todo lo contenido dentro del plan (art.56, lit e. de la Ley 100 de 1993).

Para garantizar el acceso al POS, las EPS pueden prestar el servicio de salud directa o indirectamente (art. 179 L.100 de 1993). Así mismo, las EPS tienen la obligación de promover la afiliación al sistema para efectos de procurar el principio de universalidad en el que el mismo se fundamenta (art. 179 lit. a de la Ley 100 de 1993).

Lo anterior lleva a concluir que, de la forma como está estructurado el Sistema, todo ciudadano debe tener acceso a los elementos que se encuentren dentro del POS, independientemente del precio de los mismos. Es decir, el Sistema de Seguridad Social en Salud garantiza que todo ciudadano pueda acceder al medicamento que necesita, sin que el precio del mismo sea un factor que determine su derecho a la salud.

En la medida que KALETRA® se encuentra en POS, su precio, como se vio, es indiferente para los usuarios del sistema de salud. Independientemente de que se esté en el régimen contributivo o en el subsidiado, quien requiera el acceso a esta composición puede hacerlo a través de la EPS a la que se encuentre afiliada.

Por lo tanto, si quien necesita el medicamento puede tener acceso al mismo, por medio del Sistema General de Seguridad Social en Salud, al cual es obligación estar afiliado (bien sea como contribuyente o como subsidiado), es improcedente afirmar que el precio de KALETRA® constituye un impedimento para acceder a la infraestructura que garantiza la salubridad pública. Como tal, ese derecho colectivo en particular no se ve violentado.

Cosa diferente es que, en la práctica, el sistema no haya logrado la universalidad en la afiliación, y la eficiencia en la prestación y administración del servicio de salud. Estos hechos no se relacionan en lo más mínimo con el precio de KALETRA® y no pueden ser imputados de ninguna forma a la falta de licencia obligatoria. Inclusive ante la presencia de una licencia, el acceso al medicamento sería exactamente el mismo que hoy en día se garantiza mediante la inclusión del mismo en el POS.

La decisión de la Corte Constitucional8 que le ordena al gobierno poner orden en el Sistema de Seguridad Social en Salud colombiano indica expresamente una serie de problemas sistémicos que están en la raíz de los problemas mencionados por los Solicitantes (por ejemplo: largas colas, retrasos en la entrega del producto, discriminación).

Sin embargo, ninguno de estos asuntos tiene que ver con ABBOTT o con el precio de KALETRA®. Los Solicitantes están planteando como solución algo que nada tiene que ver con el problema de fondo.

Adicionalmente, los accionantes confunden algunos conceptos. Esgrimen el argumento de que los pacientes diagnosticados con VIH no tienen acceso en un 100% al medicamento.   De acuerdo con estadísticas aceptadas por el gobierno, habría más de 170.000 pacientes seropositivos de VIH en Colombia en el 2007 y a pesar de ello, solamente 20.000 habrían sido tratados.

No obstante, la diferencia de número no responde la imposibilidad de acceso a KALETRA®, sino la forma en la que se obliga que esta sea prescrita como medicamento de segunda línea o simplemente por los problemas de acceso al Sistema como tal y no al medicamento.

Es decir, de esos 20.000 pacientes todos deben, por ministerio de la ley, tener acceso a KALETRA®. Pues, como se señaló anteriormente, KALETRA® está en la lista de medicamentos que forman parte del POS y por ello debe y es, suministrado a todos y cada uno de los pacientes con SIDA cuyo médico lo prescriba.

En muchos casos, debido a directrices de tratamiento aprobadas por el Ministerio de la Protección Social actualmente vigentes, los pacientes con VIH muy probablemente no recibirán KALETRA® como tratamiento inicial, dada su aprobación como terapia de segunda línea, lo cual significa que sólo puede ser prescrito una vez que la terapia de primera línea falla (salvo bajo ciertas condiciones de rescate).

Por lo tanto, uno de los problemas más apremiantes que urge resolver para ampliar la cobertura del tratamiento de los pacientes con VIH en Colombia es la identificación y diagnóstico de la enfermedad. Una licencia obligatoria sería inútil en este sentido.

Por otro lado, un argumento más que ratifica la inexistencia de la violación de este derecho colectivo, es el régimen de venta al que se somete KALETRA. El control existente sobre este medicamento implica que no es de venta al público y, por ende, no es posible tener acceso al mismo en una farmacia por fuera del Sistema de Seguridad Social en Salud.

Así, el cambio en el precio del medicamento tiene relación con la cobertura, por lo tanto, independientemente del valor del medicamento, si la persona no está en los regímenes contributivo o subsidiado, el problema continuará. Lo anterior implica que, el acceso al medicamento depende del funcionamiento del sistema de salud, y como se explicó una vez se está dentro del sistema en anda afecta el precio de KALETRA® al paciente con VIH o SIDA.
Por último, un estudio de las pretensiones de la acción presentada hace obligatorio preguntarse por la verdadera motivación que llevó a los accionantes a solicitar que se otorgue una licencia obligatoria sobre la patente de KALETRA®.

Lo anterior, pues revisadas las pretensiones éstas no se encuentran encaminadas a lograr acciones que generen una mayor cobertura del Sistema, ni que garanticen un servicio más eficiente. Como se ha explicado ampliamente, el quebrantamiento de una patente no mejoraría el acceso del medicamento y lo único que haría sería permitir el ingreso de productos genéricos sobre una molécula patentada en Colombia.

Si la preocupación estuviera realmente encaminada a solucionar la cobertura del sistema, las pretensiones deberían ser diferentes, pues con las contenidas en la Acción Popular, se busca el beneficio económico individual y no la protección de un derecho colectivo.

A modo de conclusión, NO EXISTE VIOLACIÓN al derecho colectivo al acceso a las infraestructuras que garantizan la salubridad pública. El precio de KALETRA en nada influye en las posibilidades de los colombianos para tener acceso al sistema de seguridad social en salud y mucho menos a los elementos que garanticen el derecho a la salud de toda la comunidad.
ii.   Moralidad Administrativa.

El siguiente derecho colectivo que de acuerdo con los accionistas se ve vulnerado es el derecho a la moralidad administrativa. Este se encuentra consagrado en literal b) del artículo 4 de la Ley 472 de 1998, antes mencionada.

En palabras del Consejo de Estado, este derecho colectivo "se ha entendido por la doctrina como el desenvolvimiento del servidor público dentro de auténticos propósitos de servicio público, con toda honestidad y desinterés y con absoluto respeto a las normas sobre obligaciones, incompatibilidades y prohibiciones ". (Negrillas fuera del texto)

Con esto, la moralidad administrativa va de la mano con los valores y principios rectores del Estado Social de Derecho y de la función pública, bajo los cuales todo servidor debe actuar. Es por esta razón que la misma Corporación antes citada, ha dicho en repetidas ocasiones que el derecho colectivo a la moralidad pública es una norma en blanco, que se ve llenada con los valores de cada Estado en cada momento.10

La forma en la que se debe evaluar una posible vulneración de la moralidad administrativa depende, entonces, de los principios que rodean los valores generales del Estado.
Así, la moralidad administrativa se presenta como un concepto que no es inmanente al ser, es una guía, un derrotero que aplica como principio al ejercicio del poder en especial la función administrativa, se convierte en un marco bajo el cual se deben ejercer las funciones. Para evaluar la moralidad administrativa, no existen fórmulas de medición o análisis, se debe acudir al caso concreto, para sopesar la vulneración a éste derecho colectivo, derecho que en todos los casos debe estar en conexidad con otros derechos o principios legales y constitucionales para que pueda ser objeto de una decisión jurídica, a su vez, debe existir una transgresión al ordenamiento jurídico con la conducta ejercida por la autoridad ".
Con todo, bajo los parámetros expuestos, ninguna de las acciones relacionadas con el precio al cual se vende KALETRA®, implica una violación a los principios legales, morales o constitucionales en los cuales se funda el Estado Colombiano.

Es de agregar que ABBOTT no hace parte de la Administración, por lo tanto, no existe una interpretación que permita que las acciones mencionadas sean tenidas como actitudes encaminadas a violentar los principios de la función pública.

De otra parte, el Consejo de Estado ha determinado que "en la práctica, la violación de este derecho colectivo implica la vulneración de otros derechos de la misma naturaleza". La vulneración de la moralidad administrativa no existe si no se comprueba otro derecho colectivo violentado y, por ende, se exige al actor probar la presencia de dicha acción.
En el caso relacionado con el precio de KALETRA®, no existe ningún derecho colectivo que se pueda ver amenazado o violado por las acciones mencionadas. Ni el acceso a la infraestructura que garantiza la salubridad, ni la salubridad misma, se han visto perjudicados como derechos colectivos.

Como la moralidad no puede contrariarse sin que otro derecho esté siendo violado, no existe fundamento para afirmar que la actuación ha ido en contra de los fines del Estado, del interés de la comunidad o el orden económico.

Esto, hace forzoso concluir que el derecho colectivo a la moralidad pública no se ve vulnerado en este caso.

c.  Derechos no colectivos que se alegan como vulnerados.

Los actores señalan como derechos vulnerados, además de los analizados anteriormente, los siguientes: el derecho a la vida en conexidad con la salud y la seguridad social y la dignidad humana.

Estos derechos, no son colectivos, de hecho son reconocidos como derechos particulares por excelencia, la vida digna (art.51 de la C.P) como derecho de primera generación, y la salud y la seguridad social (art.49 de la C.P) como derechos sociales (aunque en el caso de la salud, por disposición del Corte Constitucional en la sentencia T-760 de 2008 se debe considerar como derecho fundamental).

Teniendo en cuenta lo anterior, se debe destacar una vez más cuál es la finalidad que la Acción Popular debe perseguir. Como se dijo anteriormente, ésta busca la protección de los derechos colectivos; aquellos comunes a toda la comunidad en abstracto, que no pueden ser apropiados o determinados en un solo particular.13 Por ende, este tipo de acción NO ES PROCEDENTE para garantizar el cumplimiento de derechos particulares, incluso en el evento hipotético en el que existiera una sumatoria de individuos vulnerados, lo cual no sería el caso.

En términos del Consejo de Estado, "no deben confundirse los derechos colectivos con los individuales comunes a un grupo de personas determinadas o determinables. La distinción entre intereses subjetivos y colectivos de un grupo depende de la posibilidad de apropiación exclusiva de los objetos o bienes materiales o inmateriales involucrados en la relación jurídica. Así, de los derechos colectivos puede afirmarse que a pesar de pertenecer a todos los miembros de una comunidad ninguno puede apropiarse de ellos con exclusión de los demás; en tanto que en relación con los derechos individuales, cada uno de los sujetos que pertenecen al grupo puede obtener la satisfacción de su derecho deforma individual y en momento diferente o puede ejercerlo con exclusión de los demás, y sólo por razones de orden práctico pueden reclamar conjuntamente la indemnización cuando han sufrido un daño por una causa común, sin perjuicio de las acciones individuales que cada uno pueda iniciar".

Así, en el caso concreto del medicamento KALETRA®, se argumenta la violación de derechos subjetivos que aplican a un grupo determinado de personas. A saber, los derechos personales de quienes han sido diagnosticados con SIDA o VIH no pueden hacerse extensivos a toda la comunidad, por el contrario, representan grupo de individuos con un común denominador de derecho subjetivo que puede estarse violentando.

En la medida en que ni la vida, ni la dignidad humana, ni el derecho a la salud o a la seguridad social son considerados como colectivos, la eventual violación de los mismos no implica la posibilidad de ejercer una acción popular. Es decir, se debe desestimar procedencia de una Acción Popular para su protección, pues no se cumple con el requisito esencial de que exista un daño o amenaza a un interés colectivo. "En efecto, cuando el actor pretende la protección de intereses subjetivos la acción popular es improcedente, toda vez que la naturaleza de tal mecanismo judicial busca la protección de derechos e intereses colectivos y no de intereses particulares."

d.  Conclusión sobre el segundo requisito.

Para efectos de cumplir con el segundo requisito de procedencia de la Acción Popular es necesario que se encuentre el daño o la amenaza a un derecho de interés colectivo. Como se vio, ni el acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública ni la moralidad pública, como derechos colectivos, han sido vulnerados por las acciones relacionadas con el precio de KALETRA®.

Por su parte, el resto de derechos que se presentan como violados por los accionantes no constituyen derechos colectivos Así, no es procedente la Acción Popular para reclamar por una eventual violación de estos, aunque inclusive ni siquiera existe prueba de que se haya ido en contra de esos derechos subjetivos. Por todo lo anterior, la acción presentada no cumple con segundo requisito de procedencia y, por lo tanto, las declaraciones que la misma pretende deben ser desestimadas.
Teniendo claro que no existe violación de ningún derecho colectivo, es de resaltar acciones de ABBOTT que permiten, inclusive, la protección de la salubridad pública y de los derechos subjetivos de quienes han sido diagnosticados con VIH o SIDA.

e. Acciones de ABBOTT que se dirigen a la protección de los intereses colectivos señalados.

Es pertinente resaltar que han existido repetidas acciones de ABBOTT que, contrario a lo que manifiestan los accionantes, se encaminan a la protección de los derechos colectivos consagrados en la Constitución y en la Ley.
1. Compromiso con los pacientes que requieren tratamiento con KALETRA ®.

ABBOTT ha demostrado a lo largo de los años su capacidad para ofrecer los medicamentos de mayor calidad, de manera ininterrumpida. Un suministro constante y confiable resulta absolutamente crucial para el tratamiento adecuado del VIH. Las interrupciones en el suministro pueden generar episodios de resistencia y recaída entre los pacientes.

ABBOTT permanece fiel a su compromiso de mantener inventarios adecuados de sus medicamentos contra el VIH y tiene la capacidad de manufactura para satisfacer la demanda mundial. De hecho, ABBOTT ha invertido en capacidad de manufactura adicional importante para asegurar así un suministro de calidad universal, y continúa desarrollando nuevas formulaciones de sus medicinas contra el VIH para adultos y niños.

En resumen, al haber incluido al producto KALETRA® en la lista del POS, se ha asegurado de que todos los pacientes con VIH tengan acceso al producto.

iii.  Requisito No. 3: La relación de causalidad entre la acción u omisión y la señalada afectación de tales derechos e intereses.
En la medida en que se comprobó que no existe ninguna violación de un derecho colectivo, está claro que no existe la relación de causalidad que este requisito exige. Siendo que la acción mencionada no causa daño alguno, no hay ningún vínculo que sea necesario estudiar.
iv.  Requisito No. 4: Acción Popular contra acto administrativo.

De una lectura detenida de la Acción Popular presentada, en particular los capítulos 2.8, 2.10, 2.36 y 11.4, es posible concluir que los accionantes se encuentran en situación de inconformidad con el contenido del acto administrativo mediante el cual el Ministerio de Protección Social negó la declaratoria de KALETRA® como un medicamento de interés público.

Inclusive, la parte demandante alega la falta de moralidad administrativa por un actuar de la administración que va en contra del orden económico, de los fines de Estado y de los intereses de la comunidad. Todo esto indica que encuentra un vicio profundo en el acto que niega la declaratoria de interés público de la patente de KALETRA®, lo cual redunda en decir que el acto es inválido y como tal debe ser declarado nulo.

A pesar de que no se pide expresamente que declare la nulidad, es de resaltar que con la existencia de dicha decisión administrativa y, al ser Ministerio de la Protección Social, la autoridad competente para declarar de interés público una patente, se solicita al juez de esta acción entrar a analizar el contenido y validez del acto.

Por lo tanto, es de suma relevancia traer a colación la posición jurisprudencial de Consejo de Estado en relación a la posibilidad de atacar un acto administrativo mediante el ejercicio de una Acción Popular.

La línea jurisprudencial sobre este aspecto ha variado entre cuatro tesis principales, a saber, una tesis restrictiva que no permite la Acción Popular contra actos administrativos; una tesis amplia, que sin ningún impedimento permite la declaratoria de nulidad del acto; la tesis intermedia que en aras de velar por los derechos colectivos permite la suspensión de los efectos de acto mas no su declaratoria de nulidad; y, finalmente, una tesis con criterio fmalístico, que permite la suspensión y la declaratoria de nulidad del acto, siempre y cuando la finalidad perseguida por el accionante sea la protección de derecho colectivos16.
Actualmente, el Consejo de Estado acoge la tesis intermedia, mediante la cual se permite la suspensión del acto pero no que este sea declarado nulo. Así, recientemente, en sentencia del 19 de noviembre de 2009, se estableció que "la acción popular contra actos administrativos procede siempre que éstos amenacen o vulneren los derechos e intereses colectivos y en esa medida el juez constitucional tiene la facultad de suspender la aplicación o ejecución del acto administrativo siempre que se acredite que vulnera o amenaza derechos e intereses colectivos. Sin embargo, se resalta que la nulidad de dichos actos es de competencia exclusiva del juez contencioso administrativo, entonces mal podría entenderse que mediante el trámite de una acción popular se puede anular un acto administrativo "n.

En el caso en cuestión, la aplicación de la tesis actual del Consejo de Estado demuestra una vez más, cómo la acción instaurada es improcedente. Pues, para que esta tesis fuera viable en este caso serían necesarios dos requisitos: i) que exista la trasgresión de un derecho colectivo y ii) que la suspensión fuera idónea para evitar la prolongación de la vulneración. Ninguno de estos requisitos se cumple.

En cuanto al primero, como se vio en un aparte anterior, no se encuentra violación de ninguno de los intereses colectivos que el accionante menciona.
En cuanto al segundo requisito, se resalta que en el caso en cuestión la suspensión del acto que niega la KALETRA® como medicamento de interés público no tiene ningún efecto práctico. Esto es, la suspensión de un acto negativo no tiene consecuencias.

Con todo, la Acción Popular presentada que alega la vulneración del ordenamiento jurídico mediante la expedición del acto mencionado, no es procedente ya que el acto no implica una violación de un derecho colectivo que permita que el juez se pronuncie sobre el acto.

Ahora bien, en gracia de discusión, si se acogiera la tesis amplia o fmalística que permiten la declaratoria de nulidad del acto administrativo, sería necesario negar las declaraciones pretendidas. Lo anterior, pues en cualquiera de los dos casos se exige como presupuesto esencial la presencia de una vulneración de un derecho de interés colectivo. Al no existir prueba de esta vulneración es necesario descartar la posibilidad de que en ejercicio de la acción popular se declare nulo el acto que niega a KALETRA® como interés público.

v.  Requisito No. 5: Que la acción se promueva durante el tiempo que subsista la amenaza o peligro al derecho o interés colectivo.
Si en los pasos anteriores se demuestra que no existe violación a un derecho colectivo, es evidente que no hay un límite de tiempo que aplique para el ejercicio de la acción.

vi. Requisito No. 6: Que la acción se dirija contra el particular, persona natural o jurídica, o la autoridad pública cuya actuación u omisión se considere que amenaza   o viola el interés colectivo.

De la misma forma que en el requisito anterior, si no existe violación de un interés colectivo, la acción no procede y no es necesario si quien es demandado tiene o no legitimación por pasiva.
C. CONSIDERACIONES SOBRE LA LIBERTAD REGULADA.

En algunos de los apartes de la Acción Popular se sugiere que se ha incumplido el régimen de control de precios al cual está sometido. Esta afirmación es falsa, pues ABBOTT siempre ha cumplido las disposiciones de la política de precios a la que ha sido incluida, antes y después de la Declaratoria de Emergencia Social.
i.  Régimen de Libertad Regulada antes de la Declaratoria de Emergencia Social y el Decreto 126 de 2010.

De acuerdo con el artículo 60 de la Ley 81 de 1988, existen tres regímenes en relación a la política de precios, a saber:

"I. Régimen de control directo, en el cual la entidad fijará mediante resolución el precio máximo en cualquiera de sus distintos niveles, que los productores y distribuidores podrán cobrar por el bien o servicio en cuestión;

II.
Régimen de libertad regulada, en el cual la entidad fijará los criterios y la metodología con arreglo a los cuales los productores y distribuidores podrán determinar o modificar, los precios máximos en cualquiera de sus niveles respecto de los bienes y servicios sometidos a este régimen.

III.
Régimen de libertad vigilada, en el cual los productores y distribuidores podrán determinar libremente los precios de los bienes y servicios en cuestión, bajo la obligación de informar en forma escrita a la respectiva entidad sobre las variaciones y determinaciones de sus precios, de acuerdo con la metodología que la entidad determine "
En lo que se refiere específicamente al control de precios de medicamentos, desde la expedición de la Ley 100 de 1993, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos es la encargada de establecer los criterios generales para la formulación de esa política. En ejercicio de dicha función, y en desarrollo de la Ley 82 de 1988, se expidió la Circular 004 de 2006, por medio de la cual se establecen los principales mecanismos para ejercer la política de precios.

De acuerdo con la Circular mencionada, en el régimen de libertad vigilada, se encuentran todos los siguientes medicamentos que se comercializan a nivel nacional, con excepción de aquellos que ingresen a los otros dos regímenes (Art. 1 de la Circular 004 de 2006). Por su parte, establece tres causales para ingresar al régimen de libertad regulada:

a.   "Que sea una medida necesaria para proteger la salud pública,  en
malaria y otras epidemias, así como circunstancias de extrema urgencia o de emergencia nacional;
b. Que se encuentre en una calcificación terapéutica relevante que tiene un índice de concentración de Herfindhal-Hirshman, tanto por valor en ventas como en unidades vendidas, superior a creo punto cuarenta y
cinco (0.45);
c. Que al momento de su ingreso al mercado carezcan de sustitutos. Estos productos estarán en este régimen por un (1) año, o hasta cuna lacomisión disponga de la información adecuada y suficiente para
clasificarlos de forma definitiva de conformidad con los criterios
establecidos en la presente Circular" (Art. 13 de la Circular 004 de
2006)
Por último, se encuentra el régimen más estricto: el régimen de control directo. A este régimen se incorporan aquellos medicamentos que, estando en el régimen de libertad regulada, reporten un precio unitario mayor al del precio de la referencia.

Como se puede ver, las causales para estar bajo uno u otro régimen son completamente diferentes y, a su vez lo son, las consecuencias de ingresar a cada uno de estos.
Mientras en el control directo existe un precio máximo que no puede ser sobrepasado, en el régimen de libertad regulada se determina un precio de referencia internacional. La diferencia entre los dos regímenes radica en que el primero impone un precio máximo obligatorio, en el segundo, el precio no es de obligatorio cumplimiento.
Con la expedición de la Circular 002 de 2008, la CNPM incluyó dentro del régimen e libertad regulada el medicamento KALETRA® TABLETAS, y consecuentemente fiió un nrecio de referencia internacional.

Como bien lo expresó la Superintendencia de Industria y Comercio en la Resolución No. 9160 del 19 de febrero de 2010, el régimen de control directo es el único régimen mediante el cual se somete a un precio máximo que no puede ser superado, por ende, quien esté en libertad regulada no está obligado a mantener el mismo precio de referencia. Por lo cual, la venta a un precio superior no implica ninguna acción indebida.
Concretamente en dicha resolución se estableció que:
"impera precisar en primer lugar que el medicamento KALETRA® TABLETAS es un bien que está bajo el Régimen de Libertad Regulada de acuerdo con el cual -como se indicó en precedencia- la autoridad competente fija "los criterios y la metodología " con fundamento en los cuales los productores y distribuidores podrán determinar o modificar el precio máximo de los bienes.
A esta conclusión se llega con fundamento en el contenido de la Circula 02 de 2008, en la cual la CNPM, como autoridad competente, fijó "los criterios y la metodología" con fundamento en los cuales, para el caso en estudio, ABBOTT podría determinar o modificar el precio máximo del medicamento KALETRA® TABLETAS.
Fue precisamente en el marco de este esquema de control, que la CNPM estableció mediante la Circular 02 de 2008 el precio de referencia, tanto en el canal institucional como en el comercial, para el medicamento que se comercializa en Colombia con el nombre de KALETRA® TABLETAS.
Este precio, en consecuencia no corresponde al precio máximo al que alude el articulo 60 de la Ley 81 de 1988 al definir la modalidad de control directo. Ello M así Doraue el precio máximo solo es predicable de los bienes que se encentran

en el Régimen de Control Directo, en el que -se reitera- no se encuentra el medicamento KALETRA® TABLETAS.
(...)
En este orden de ideas, es preciso concluir que, de conformidad con las normas que regulan la materia, ABBOTT DE COLOMBIA S.A, no ha incurrido en especulación indebida por la venta del medicamento KALETRA® TABLETAS a un precio superior al precio de referencia internacional contenido en la Circula 02 DE 2009 expedida por a CNPM y, en consecuencia, no hay lugar a imponer sanción alguna por los hechos investigados. Por lo tanto, se archivarán las presentes diligencias, previa notificación de los aquí interesados. "

ii.  Régimen de Libertad Regulada con posterioridad a la Declaratoria de Emergencia Social. Decreto 126 de 2010.

Las consecuencias del régimen de libertad regulada cambiaron con la expedición del Decreto - Ley 126 de 2010. En virtud del artículo decimoquinto del decreto, las entidades del sistema de seguridad social en salud no podrán adquirir medicamentos por encima del precio de referencia establecido en el régimen de libertad regulada.

Con esta norma, fue modificado el régimen de libertad regulada, haciendo obligatorio el precio de referencia.

ABBOTT ha dado cumplimiento a la orden contenida en el Decreto - Ley 126 de 2010, por lo tanto, no puede afirmarse que esté incumpliendo el régimen de libertad regulada.

D. IMPROCEDENCIA DE LA LICENCIA OBLIGATORIA

i. Otorgar una licencia obligatoria en este caso socavaría la esencia misma del derecho de patente y sentaría un precedente alarmante.

El derecho a excluir a terceros de la explotación del producto pretendido es de la esencia del privilegio de una patente, o como ha señalado la Corte Constitucional, es el "núcleo esencial" del derecho de patente. Salvo circunstancias extraordinarias, dejar que las fuerzas del mercado establezcan el margen que una patente debe percibir es lo que a cualquier propietario de ésta le cabría esperar como recompensa por su esfuerzo innovador. Toda limitación de tal derecho abiertamente reduce el valor de la patente y el incentivo concomitante que ésta genera para que los inversionistas continúen invirtiendo en la tecnología pretendida.
En términos simples, si un inversionista considera que existe el riesgo de que la patente sea objeto de una licencia obligatoria, el inversionista no hará ninguna inversión futura en esa clase de tecnología. Por lo tanto, abrir la puerta a la licencia obligatoria sólo debe hacerse en circunstancias muy excepcionales, lo cual de nuevo obviamente no es el caso que nos ocupa.

ii. Otorgar una licencia obligatoria bajo estas circunstancias es el punto de partida de una inatajable avalancha que terminaría en el establecimiento de una regla general "per se" para el otorgamiento de licencias obligatorias en blanco.
En esencia, los Accionantes argumentan que la existencia de un mayor número de competidores necesariamente reducirá los precios, mejorando el acceso de los pacientes a los medicamentos. Pero esta lógica es el punto de partida de una inatajable avalancha que terminaría en el establecimiento de una regla general "per se" para el otorgamiento de licencias obligatorias en blanco frente a todos los productos farmacéuticos amparados por patentes, convirtiendo en norma de carácter general lo que es evidentemente un mecanismo excepcional, lo cual es completamente inadmisible.

Desde 1991, con la Decisión Andina 311, nuestros legisladores andinos adoptaron de manera unánime la decisión trascendental de permitir que las patentes cobijen los productos farmacéuticos, con ello derogando la anticuada y completamente infundada posición de que las patentes para el área farmacéutica restringirían el acceso de los pacientes. Claramente, bajo nuestro actual régimen de Propiedad Industrial, la Decisión Andina 486, la norma general es que las patentes estén claramente disponibles para todos los productos farmacéuticos, y sólo en circunstancias justificadas y excepcionales pueda otorgarse una licencia obligatoria. Invertir esta situación haría a las patentes farmacéuticas objeto de una discriminación injusta, en clara violación de las obligaciones expresamente contenidas en el Acuerdo ADPIC.

iii. Otorgar una licencia obligatoria por las razones aducidas por los accionantes priva de incentivos a los innovadores en los campos farmacéuticos y biotecnológicos, especialmente en lo que concierne al tratamiento del VIH/SIDA. Esto sería contraproducente para el derecho colectivo de la salubridad pública.

La innovación farmacéutica es un proceso largo, costoso y riesgoso.   Cuesta al menos US$ l.OOO'OOO.OOO desarrollar un nuevo medicamento. Sólo 5 de cada 5.000 compuestos usados en pruebas preclínicas se prueban en humanos, y de estos tan sólo uno obtiene autorización regulatoria. Se necesitan de 10 a 12 años en promedio para introducir en el mercado un medicamento que ofrezca una protección de patente efectiva de entre 8 y 10 años. Además, de ninguna manera todos los medicamentos puestos en el mercado resultan un éxito. No habiendo protección de patente, los medicamentos exitosos pueden ser copiados fácilmente por compañías que no han hecho inversión alguna en investigación innovadora y no han asumido ningún riesgo19.

La industria farmacéutica basada en la investigación gasta inmensas sumas de dinero en investigaciones que buscan desarrollar medicinas que mejoren la calidad de vida de los pacientes. ABBOTT gastó $ 2500 Millones de Dólares en el 2007. Son altos los riesgos de una falla en las pruebas clínicas o de dificultades durante el procedimiento de aprobación de registro sanitario, luego de realizadas cuantiosas inversiones. La oleada de fusiones en la industria farmacéutica está relacionada con ello.

Atraer inversión en el área de investigación de los antirretrovirales es una pieza clave en la lucha contra el VIH. ABBOTT continúa invirtiendo para desarrollar la siguiente generación de terapias innovadoras contra el VIH. Si el sistema de patentes carece de solidez, ABBOTT no dispondría de los recursos para continuar en el desarrollo de nuevas terapias.

Desafortunadamente, en lugar de promover el acceso a drogas o tecnologías esenciales innovadoras, las licencias obligatorias inadecuadamente otorgadas envían un mensaje inquietante a los innovadores. Después de todo, ¿qué alentaría a un innovador a invertir en una tecnología si, con base en argumentos no demostrados, no estará en posibilidades de obtener el máximo provecho del sistema de patentes, de la misma manera en que sí lo lograría en otras áreas terapéuticas? Como cabría esperar, los innovadores tendrán aversión a las tecnologías que no les permitan una recuperación de la inversión, encaminándose hacia un entorno menos riesgoso.

iv. Menores precios de KALETRA® no implicarán mayor cobertura para los pacientes, simplemente mayores ganancias para las EPS

Los Peticionarios han ignorado convenientemente cómo funciona el Sistema de Seguridad Social en Salud colombiano, optando en cambio por sugerir que todos los pacientes compran sus propios medicamentos o que los menores precios liberarán recursos gubernamentales que permitan aumentar el número de pacientes tratados con KALETRA®. Como se desprende de lo ya expuesto, se trata simplemente de afirmaciones infundadas.

El impacto de los precios de los productos farmacéuticos sobre el Sistema de Seguridad Social en Salud, representado en la UPC, se obtiene de calcular el promedio del uso y el costo del producto y descontar el precio y el uso de la molécula sustituible sobre la totalidad de la población colombiana y hacer una distribución a prorrata. Por consiguiente, ninguna variación de los precios afectará económicamente a los pacientes, tan sólo a los estados de ganancias y pérdidas de las EPS. Otra forma de aproximarse a esta situación es que, en esencia, el acceso a las medicinas del POS no depende del precio; esto es, el acceso no aumentará si el precio disminuye. El fundamento de esta situación se encuentra en que la EPS tendrá que suministrar el producto bajo las normas del POS, independientemente del precio del mismo.

4.  DERECHO E INTERÉS COLECTIVO PRESUNTAMENTE AFECTADO

A través de la presente acción el actor popular considera vulnerado  el  derecho e interés colectivo consagrado en los literales J y B del artículo 4º de la Ley 472 de 1998, esto es:

· El acceso a una infraestructura de servicios que garantice la salubridad publica.
· La moralidad administrativa.

IV. ACTUACIÓN PROCESAL 

1. El 16 de diciembre 2009,  la ASOCIACIÓN RED COLOMBIANA DE PERSONAS CONVIVIENDO Y VIVIENDO CON VIH- SIDA – RECOLBVIH, las FUNDACIONES FUNDACIÓN INSTITUTO PARA LA INVESTIGACIÓN DEL MEDICAMENTO EN LOS SISTEMAS DE SALUD - IFARMA, MISIÓN SALUD y los señores LUZ MARINA UMBASIA BERNAL y GERMAN HUMBERTO RINCON PERFETTI, radicaron ante la secretaría de la Oficina de Apoyo, escrito mediante el cual presentaban acción popular.

2. Mediante auto de 28 de septiembre de 2009, se inadmite la acción  para que indicara los Derechos o Intereses Colectivos que presuntamente considera se están vulnerando o que se pretenden proteger en la presente acción, señalará claramente los hechos, actos, acciones u omisiones que vulneran el Derecho o Interés colectivo, por parte de las entidades accionadas; derecho e interés que se solicita indicar en el  literal anterior y precisará las pretensiones conforme a los dos literales anteriores.  (fls. 120 y 121.

3.  Se admite mediante 15 de octubre de 2009, la acción contra el Ministerio de la Protección Social – Superintendencia de Industria y Comercio – el INVIMA  y al Laboratorio ABBOTT Laboratories. (fls. 125 y 125 vto.).

4. Con auto de 26 de noviembre de 2009, se adiciona el auto admisorio en el sentido de tener interpuesta la acción por la FUNDACIÓN INSTITUTO PARA LA INVESTIGACIÓN DEL MEDICAMENTO EN LOS SISTEMAS DE SALUD - IFARMA, FUNDACIÓN MISIÓN SALUD y los señores LUZ MARINA UMBASIA BERNAL y GERMAN HUMBERTO RINCON PERFETTI.
5. El 16  de diciembre  de 2009, se notifica al Director del INVIMA  y al Superintendente de Industria y Comercio, como consta en los folios 135 y 136 y el 18 de diciembre de 2009 al Ministro de la Protección Social y al, se notifica por aviso la demanda, como  consta en el folio 137.

6. Estando en término el INVIMA,  Ministro de la Protección Social y al Superintendente de Industria y Comercio, contesta la demanda como consta en los folios  139 a 177, 178 a 205 y 206 a 239.

7. El día 16 de julio de 2010, se adelanta cita para efectos de notificación a Laboratorio ABBOTT Laboratories, como consta en los folios 244 y 245.
8. Con auto de 27 de julio de 2010, se considera que con al expedición  de la Ley 1395 de 2010, el Despacho  perdió su competencia por lo que se ordena remitir al Tribunal Administrativo de Cundinamarca (fls. 253 a 254).

9. Luego del trámite secretarial correspondiente con auto de 10 de  agosto de 2010, la Sección Segunda del Tribunal Administrativo de Cundinamarca, declara su incompetencia  y ordena remitir el expediente a la Sección Primera del Tribunal Administrativo de Cundinamarca (fls.  262 y 263). Posteriormente la Magistrada Ayda Vides Paba, ordena remitir el expediente  al Juzgado de origen con auto de 30 de septiembre de 2010, como consta en los folios 270 a 272.
10. Mediante auto de 10 de noviembre de 2010, se obedece y cumple la orden impartida por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca (f. 275).

11. El día 7 de diciembre de 2010, se  notificó por aviso a Laboratorio ABBOTT Laboratories, como consta en los folios 280 a 281. Se contestó  la demanda en tiempo el día 14 de enero de 2011, como consta en los folios 282 a 337.
12. AUDIENCIA ESPECIAL DE PACTO DE CUMPLIMIENTO. La audiencia se programó para el día  17 d enero de dos mil once (2011), a las once de la mañana (11:00 a.m.), llegada la fecha y la hora señalada para la celebración de la audiencia de pacto de cumplimiento, la misma contó con la comparecencia de los apoderados de los actores, del INVIMA, del Ministerio de la Protección Social, de ABBOTT Laboratories, de los actores,  de los representantes legales del Ministerio de la Protección Social, de ABBOTT Laboratories, de la Fundación Misión Salud y Fundación IFARMA  y la Procuradora  Delegada ante este Despacho. 
Una vez abierta la diligencia  por cuanto no se hicieron presente todas las partes se declara fallida la audiencia de pacto de cumplimiento y se ordenó continuar con el proceso, por lo que se procedió a decretar las pruebas pertinentes. 

13. PERIODO PROBATORIO. El dieciocho (18) de febrero de dos mil once (2011), se abrió el proceso a pruebas, se decretaron por la parte actora y las accionadas MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL, ABBOTT LABORATORIES, SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO e  INVIMA las documentales aportadas.
Se ordenó oficiar a las siguientes entidades: 

· Al Ministerio de la Protección Social,  para que rindiera informe acerca de los cuestionamientos enumerados a continuación:

· Cuántas personas han sido diagnosticadas con el VIH y con sida en Colombia.

· En qué consiste el sub-registro.

· Cuántas personas están tomando el medicamento Kaletra en Colombia o enviar la información que tenga sobre el tema especialmente la certificada por el Comité Técnico para la Declaratoria de Razones de Interés Público –Anexo de la resolución 005283 de 2008-

· Teniendo en cuenta el sub-registro cuál será la proyección en los próximos diez años de personas tomando el medicamento Kaletra.

· Remita copias de las actuaciones que ha tenido relacionadas con la solicitud de licencia obligatoria y demás trámites del medicamento denominado Kaletra incluyendo los autos que fueron expedidos en el trámite, la solicitud con la cual se dio inicio a la actuación y las resoluciones con sus anexos.

· De qué manera el precio de un medicamento afecta la Unidad de Pago por Capacitación llamada UPC.

· Si los medicamentos genéricos han tenido impacto en la epidemia de VIH y en qué áreas.

· Al INVIMA,  para que rindiera informe acerca de los cuestionamientos enumerados a continuación:

· Sí ha otorgado registros sanitarios al medicamento LOPINAVIR-RITONAVIR, en caso afirmativo cuántos y a favor de quién (es), enviando copias de los documentos de soporte.

· Cómo garantiza la calidad de los medicamentos que autoriza para Colombia.

· Si los medicamentos genéricos que aprueba bajo registro sanitario garantizan la calidad.

· ¿Cuáles son los requisitos para otorgar un registro sanitario para un medicamento?

· Existiendo patente de un medicamento, ¿otro laboratorio farmacéutico puede pedir un registro sanitario? 
· Ha recibido solicitudes de licencias sanitarias de otros laboratorios diferentes de Abbott para el medicamento LOPINAVIR-RITONAVIR y estado de las mismas.
· A la Superintendencia de Industria y Comercio,  para que rindiera informe acerca de si le ha sido concebido a ABBOTT LABORATORIES la patente para el medicamento denominado comercialmente KALETRA (LOPINAVIR + RITONAVIR ó LPV/r) y cuando vence la misma.
· A la Federación Médica Colombiana,  para que rindiera informe acerca de los cuestionamientos enumerados a continuación:

· Cuánto sería el ahorro para el sistema de seguridad social en salud al permitir que el genérico Kaletra se le conceda una licencia obligatoria.

· Cuáles son los beneficios generales a todo nivel si es otorgada la licencia obligatoria para el Kaletra.

· La Federación Médica estaría de acuerdo con otorgar una licencia obligatoria a Kaletra y en caso afirmativo por qué motivos.

· Teniendo en cuenta que la Federación maneja el “observatorio del medicamento” se sirva informar los precios reportados desde el año 2008 a la fecha.

· ¿Han sido importantes en términos económicos y de accesibilidad los genéricos en la epidemia del VIH y del sida?

· Tienen las patentes un impacto en los precios de los medicamentos, en caso afirmativo explicar por qué.

· Al Grupo Temático en VIH y SIDA DE ONU - SIDA,  para que rindiera informe acerca de los cuestionamientos enumerados a continuación:

· En qué consiste el grupo temático.

· Sobre los compromisos internacionales que ha tomado el Estado Colombiano relacionados con el tema de acceso a medicamentos.

· Cuál ha sido la labor de la OMS en la precalificación de medicamentos genéricos para el VIH y el sida y la importancia de esa labor.

· ¿Han sido importantes en términos económicos y de accesibilidad los genéricos en la epidemia de VIH y del sida?
· A la Liga Colombiana de Lucha contra el SIDA,  para que rindiera informe acerca de los cuestionamientos enumerados a continuación:

· Si han tenido casos en los cuales el alto costo en la adquisición de un medicamento lleva a las entidades encargadas de entregarlos a tomar las alternativas de más bajo precio.

· Si conoce caso en los cuáles las políticas de comercialización del medicamento Kaletra dirigida a los profesionales de la salud inducen a la formulación del mismo como primera línea, siendo recomendado para segunda línea y explicar en qué consisten las líneas de entrega y las consecuencias que tiene entregar un medicamento de segunda línea como de primera línea.

· Qué prácticas comerciales conocen adelantadas por el laboratorio ABBOTT para efectos de asegurar las ventas del medicamento denominado KALETRA.

· Si conoce sobre precios con los cuales el laboratorio ABBOTT vende el medicamento KALETRA antes de iniciar el proceso de licencia obligatoria, dentro del procedimiento adelantado por el Ministerio de la Protección y actualmente.

· Si dentro de su banco de medicamentos ha suministrado Kaletra debido a los incumplimientos de las EPS en el suministro y qué relación tiene eso con el acceso.

· Si conocen de acciones de tutela presentadas con el fin de acceder al medicamento denominado Kaletra.

· A la OPS - OMS,  para que rindiera informe acerca de los cuestionamientos enumerados a continuación:
· Sobre el sistema de precalificación de medicamentos genéricos para el VIH y el sida.

· La importancia de la precalificación a nivel de calidad.

· El uso de las flexibilidades de los sistemas de protección de propiedad intelectual para al defensa de la salud pública.

· si el medicamento LPINAVIR/RITONAVIR están dentro de los precalificados por la OMS.

· Qué significa que el medicamento LOPINAVIR/RITONAVIR esté precalificado.

· Si el medicamento LOPINAVIR/RITONAVIR ha sido calificado como ESCENCIAL y por qué.

Se decretó la declaración de terceros de los señores Claudia vaca, Luis Guillermo Restrepo Vélez, Peter Maybarduk, Veriano Tetto, Rosmary Rincón Hernández y Tania América González.
5. ALEGATOS DE CONCLUSIÓN. Dentro del término de traslado el Ministerio de Salud y Protección Social y ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. alegaron  en tiempo, reiterando los argumentos señalados en la contestación de la demanda, los cuales presentó en los siguientes términos:
5.1. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL, presentó sus alegatos de conclusión, el cual obra  en los folios 460 a 468, en el cual señala:
I.   DE LAS PRETENSIONES

Mediante la presente acción pretende la parte accionada: (…)

II. ARGUMENTOS DE LA DEFENSA

Los hechos que relata el accionante se resumen así:

El 18 de Julio de 2008, un grupo de organizaciones de la sociedad civil colombiana solicitaron a la Superintendencia de Industria y Comercio la expedición de una licencia obligatoria abierta respecto del producto KALETRA, que contiene Lopinavir - Ritonavir, un medicamento contra el VIH SIDA. En la misma fecha se solicitó al Ministerio de la Protección Social una declaratoria de existencia de razones de interés público.

Que la solicitud se fundamentaba en que la patente del producto estaba generando un precio muy alto, que ese precio estaba llevando a que se hicieran grandes inversiones en promoción y publicidad y que las aseguradoras del sistema de salud estaban utilizando diversos mecanismos medicamento incluido en el POS.
El 1 de Diciembre de 2008, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos mediante la circular No 02 del mismo año, colocó el Kaletra bajo libertad regulada y el 28 de abril de 2009 mediante circular No. 02 de 2009, luego de un análisis de los precios en los países de referencia, redujo el precio del medicamento a US$1.591 paciente año para el sector privado y a US$ 1.067 para el sector público.

Señalan los accionantes que se tuvo información de una negociación entre la Fundación Clinton y un proveedor de la India, que permitió ofrecer y vender al Ministerio de Salud del Perú, lopinavir - ritonavir a un precio de US$396 persona año, lo que significa un 60% menos que el precio determinado por la Comisión nacional de Precios de Medicamentos de Colombia.

Relata que el 08 de mayo de 2008, el Ministerio de la Protección Social emitió la Resolución No. 1444 de acuerdo con la cual, no se considera que existan motivos para declarar el acceso al medicamento sea un asunto de interés público.

Informan que Abott Laboratorios se ha negado a cumplir la orden de la Comisión Nacional de Preciso de Medicamentos y continúa vendiendo el Kaletra a los precios anteriores a la medida del Gobierno.

En el acápite de Hechos de la demanda, el accionante en la página 2 expresa lo siguiente: "En vista de que la reducción de precios no es suficiente, y que los problemas generados por la patente siguen vigentes (...)" es necesario indicar que el demandante no argumenta, explica, desarrolla o logra probar esta afirmación, lo que suscita los siguientes interrogantes:

En el acápite de Hechos de la demanda, el accionante en la página 2 expresa lo siguiente: "En vista de que la reducción de precios no es suficiente, y que los problemas generados por la patente siguen vigentes (...)" es necesario indicar que el demandante no argumenta, explica, desarrolla o logra probar esta afirmación, lo que suscita los siguientes interrogantes:

¿Suficiente para qué o para quién?; ¿Para e¡ sistema de salud?; ¿Para las EPS?, ¿Para los pacientes?.

En todo caso, en el presente proceso es fundamental resaltar que quien tiene la carga de la prueba, es el accionante, quien debe demostrar la relación directa entre los derechos de patente que posee ABBOTT y la eventual afectación del precio del medicamento comercializado bajo la marca "Kaletra".

En cuanto a la cobertura de tratamiento, mencionadas en los numerales 2.1 y 2.4 de la demanda, establecida en el 72% esta cifra es cierta y corresponde para el año 2006; sin embargo, según el estudio de Medición de Gasto en SIDA el dato exacto de acceso para eíaño 2007 sería el 76%. En el anexo técnico a la Resolución 0144 de 2009, expedida por este Ministerio, se especificó lo siguiente:

"los nacientes aue se encuentran en tratamiento ARV oara el 2006 suman 17,322, lo que proporción de pacientes en tratamiento ARV ha caído en 7 puntos porcentuales con respecto al 2005, es decir paso de 79% a 72%. No obstante, si se tiene en cuenta que el número de pacientes netos no ha caído durante estos tres años de estudio, así como el fortalecimiento de las actividades de prevención y detección temprana; puede considerar este resultado como un indicador positivo de evolución del país. Es importante señalar que este indicador no mide el número de pacientes que requieren tratamiento, sino los que ya los reciben.

De otro lado, en el 2007 la proporción general de pacientes en tratamiento ARV incrementó de manera importante, (hasta un 76%) lo que puede verse afectada por el importante crecimiento del aseguramiento, no obstante continua siendo un inferior al porcentaje del 2005. Esta situación puede obedecer a mayor reconocimiento de casos en condición de VIH que no tiene criterios para iniciar TAR.

Tabla 3. Población identificada viviendo con VIH-SIDA 2005-2007 
(…)

Con la información disponible y ante la imposibilidad actual de poder conocer quienes requieren tratamiento y quienes no, se pueden realizar el siguiente análisis:

De los 6.022 pacientes que no estaban recibiendo tratamiento en el 2007 (fecha del estudio), en Colombia actualmente no es dado saber quienes realmente lo requieren y quiénes no. Sin embargo, podemos asumir que la mayoría de los 6.022 pacientes que no reciben medicación, son pacientes que en realidad no tienen criterios de inicio de tratamiento. Esto coincide con la información suministrada por el Programa Nacional de SIDA en Chile donde, del total de personas que están en control activo, en el Sistema Público de Salud, aproximadamente sólo el 75% requiere y recibe tratamiento antirretroviral. Igualmente, la información suministrada por el programa de SIDA en Brasil, establece que solamente una media de 20% de las personas diagnosticadas no requiere tratamiento"

Se afirma en la página 3 de la demanda que "las EPS estaban utilizando diversos mecanismos para no entregar el medicamento a los pacientes a los que se los habían recetado" Afirmación que debería ser probada o especificada. En todo caso, las barreras de acceso al medicamento pudieran ser debidas a fallas en la organización administrativa de las EPS y no estar relacionadas directamente con el costo del medicamento.

En cuanto al precio ofrecido por la Fundación Clinton, este Ministerio tuvo en cuenta en el análisis y especificó en su momento: "La Fundación Clinton, con quien Colombia tiene establecido un acuerdo de entendimiento desde el año 2006, para los países en su consorcio ofrece como precio techo en su último listado de precios, expedido en Abril del 2009, para el medicamento Lopinavir Ritonavir tabletas de (200+50) mg un precio de US$ 470 Costo Paciente Año (1) (2) Precio que persiste para el mes de agosto de 2009 en la pagina web de la Fundación Cuntan (htP//www.cLtonfoundation.org/files/chaiarvpricelistaugust2009english.pdf) Este dato es importante aclararte pues no está clara la referencia sobre el costo de adquisicion medicamentos en el Perú (US$396=). La página www.seace.qob.pe, sugerida por los demandantes, fue explorada sin hallar el dato pertinente.

Por otra parte, en la página 4 se afirma que "La Urgencia de la acción estatal se demanda en tanto el Estado debe garantizar el derecho a la salud, la dignidad y la vida de sus habitantes....". Como se puede observar, este mismo punto se plantea en el punto 8 de la acción popular al citar al artículo 154 de la ley 100 de 1993 que habla de la ampliación progresiva de la cobertura en seguridad social en salud.... Igualmente se menciona en el punto 113 dentro de los derechos violados, la dignidad humana.

Al respecto, la decisión adoptada en la Resolución 01444 de 2009 es concordante con los principios constitucionales, en especial con lo dispuesto en el artículo 13 de la Constitución Política, toda vez que en ningún momento se vulnera el derecho a la igualdad ni se está discriminando a las personas en razón de su condición de vulnerabilidad a causa de la infección por VIH. Por el contrario, el Estado Colombiano cuenta con todas las herramientas normativas para garantizar el acceso a los medicamentos ARV, incluido el acceso al medicamento Kaletra. Adicionalmente, el país dispone de diversos marcos de política y una prolífera normativa que, como se ha indicado anteriormente, incluye aspectos relevantes como el acceso universal al aseguramiento en salud y el suministro oportuno de los medicamentos ARV, (no solamente del Kaletra).

En cuanto a los parámetros establecidos en la Sentencia T-760 de 2008 - Numeral 3.2.1.2, donde señala que "La Corte Constitucional ha reiterado que uno de los elementos centrales que le da sentido al uso de la expresión 'derechos fundamentales' es el concepto de 'dignidad humana', el cual ha de ser apreciado en el contexto en que se encuentra cada persona", se tiene que la no declaratoria de razones de interés público bajo condiciones de competencia del acceso al medicamento Kaletra, en manera alguna atenta contra la dignidad de las personas, bajo el entendido que el derecho a acceder a los medicamentos está contemplado en los diferentes documentos de política y en los diversos planes de beneficios que garantizan la atención integral de las personas afectadas por el Virus.

De otra parte, según lo expresa la misma Sentencia "(...) El legislador también se ha pronunciado al respecto, al expedir la ley para 'mejorar la atención' de las personas que sufren enfermedades ruinosas o catastróficas, en la cual se advierte que el contenido de la ley, y de las disposiciones que las complementen o adicionen, 'se interpretarán y ejecutarán teniendo presente el respeto y garantías al derecho a la vida y que en ningún caso se pueda afectar la dignidad de la persona" (Art. 2o de la Ley 972 de 2005).

Adicionalmente, la Corte en el numeral 3.3.6. de la referida Sentencia expresa que "Algunas de las obligaciones que se derivan de un derecho fundamental y que tienen un carácter prestacional, son de cumplimiento inmediato, bien sea porque se trata de una acción simple del Estado, que no requiere mayores recursos (por ejemplo, la obligación de suministrarla información de cuáles son sus derechos a los pacientes, antes de ser sometidos a un tratamiento médico), o porque a pesar de la movilización de recursos que la labor implica, la gravedad y urgencia del asunto demandan una acción estatal inmediata (por ejemplo, la obligación de adoptarlas medidas adecuadas y necesarias para garantizarla atención en salud de todo bebé durante su primer año de vida -Art. 50, CP-). Otras de las obligaciones de carácter prestacional derivadas de un derecho fundamental son de cumplimiento progresivo, por la complejidad de las acciones y los recursos que se requieren para garantizar efectivamente el goce efectivo de estas facetas de protección de un derecho. Tanto la decisión democrática acerca del grado de protección que se brindará a un derecho fundamental en sus facetas prestacíonales, como la adopción e implementación de las formas específicas de garantizar su efectivo respeto, protección y cumplimiento, suponen que el cumplimiento de este tipo de obligaciones se logre progresivamente. En tal sentido, el cumplimiento de este tipo de obligaciones no se satisface con la simple actuación estatal, ésta debe ser ajustada a la Constitución, por lo que debe estar encaminada a garantizar el goce efectivo de los derechos".

Más adelante en el numeral 3.3.9 de la sentencia tantas veces enunciada, se precisa el alcance de lo que implica la satisfacción de tal cumplimiento progresivo al señalar: "Para la jurisprudencia constitucional, cuando el goce efectivo de un derecho constitucional fundamental depende del desarrollo progresivo, "lo mínimo que debe hacer [la autoridad responsable] para proteger la prestación de carácter programático derivada de la dimensión positiva de [un derecho fundamental] en un Estado Social de Derecho y en una democracia participativa, es, precisamente, contar con un programa o con un plan encaminado a asegurar el goce efectivo de sus derechos. Por ello, al considerar un caso al respecto, la Corte señaló que si bien el accionante 'no tiene derecho a gozar de manera inmediata e individualizada de las prestaciones por él pedidas, sí tiene derecho a que por lo menos exista un plan'."

Bajo este contexto se tiene que la garantía al derecho a la salud y específicamente al tratamiento ARV en Colombia se garantiza por la implementación de un amplio marco de política y normativo que ha permitido el acceso a los medicamentos en la proporción antes señalada. (Acceso universal con un mínimo de 76% de cobertura y un 24% que no tendrían criterios de inicio de tratamiento).

Afirman los demandantes que según el Ministerio existen 5.829 pacientes recibiendo el medicamento Kaletra ya sea a través del régimen contributivo, el subsidiado o con recursos de subsidio a la oferta y que pudiera deducirse de las compras de un sistema de mercado que 142 pacientes (2.43%) pudiesen estar comprando el medicamento de su propio bolsillo: no se especifica si en algunos casos específicos, la empresa IMS pudiese estar suministrando el medicamento a compradores institucionales para suplir la necesidad en caso de que la demanda a atender no sea por volumen, por lo que sería deseable conocer la lista de compradores de IMS.

No se entienden los cálculos realizados por los demandantes (Numerales 2.3, 2.5 y 2.6) cuando señalan que el costo total del medicamento Lopinavir-ritonavir para el país al costo de US$1.683=, Costo paciente año, sería de US $2.144.633=; pues si el número de pacientes a tratar es de 5.829, el costo total sería de US$ 9.810.207= y para el mismo número de pacientes con un costo de US$ 550= Costo paciente año, el costo total sería de US$ 3.205.950=, con un ahorro de US$ 6.604.257 y no de $1.443.647=.

Es importante tener en cuenta que el escrito de la demanda tiene como argumento fundamental el diferencial de precios entre Colombia y otros países de la región, así como la negativa de Abbott a dar cumplimiento a las decisiones de la Comisión de Precios de Medicamentos.

Numeral 2.10, página 14 "El VIH y el Sida fueron declarados de interés público - no se requiere una doble declaratoria cuando la ley prevalece a cualquier decisión administrativa".

Si bien es cierto que la Ley 972 de 2005 declaró "de interés y prioridad nacional" la atención estatal integral a la lucha contra el VIH y Sida, ello no implica que por tal razón, los medicamentos destinados a dicha atención sean de interés público "por conexión".

La declaración de interés público debe atender a las circunstancias particulares de cada caso, tal y como reiteradamente lo ha señalado la Corte Constitucional. Así, en sentencia C-053 de 2001, con ponencia del Magistrado Fabio Morón Díaz, esta Corporación manifestó:

"... la existencia de un interés general debe verificarse en cada caso concreto. Aun así, a pesar de que efectivamente exista un interés general real que motive una determinada acción del Estado, la máxima según la cual este interés prevalece sobre el particular no es absoluta, ni susceptible de aplicación inmediata. Debe entenderse condicionada a que la invocación de tal interés esté realmente dirigida a la obtención de los objetivos constitucionales y, a la vez, mediatizada por los principios de razonabilidad y proporcionalidad, en aras de conciliaria con los intereses particulares, principalmente, con los derechos fundamentales".

En la misma sentencia, la Corte Constitucional señaló:

"Es precisamente el carácter jurídicamente abstracto e indeterminado del concepto del interés general, lo que ha llevado a que las constituciones liberales modernas consideren la necesidad de armonizarlo con los derechos individuales y con el valor social que tienen la diversidad cultural. Por ello, constituye un requisito indispensable para la aplicación de la máxima de la prevalencia del interés general, que el operador jurídico analice minuciosamente las particularidades de cada caso, intente armonizar el interés general con los derechos de los particulares y, en caso de nos ser posible, lo pondere teniendo en cuenta la jerarquía propia de los valores propia de la Constitución".

Así las cosas, es claro entonces que en una declaración del interés público debe analizarse cada caso concreto, máxime si, como en el caso que nos ocupa, dicha declaratoria comporta la limitación de un legítimo derecho de interés particular como lo es la comercialización exclusiva de un medicamento patentado.

-
Numerales 2.12 a 2.34. Casos de licencias obligatorias en otros países.

Plantean los accionantes que uno de los argumentos en contra de las licencias obligatorias es su uso poco frecuente, argumento que intentan desestimar citando numerosos ejemplos de casos de licencias concedidas.

A este respecto, es importante señalar que las licencias obligatorias han sido catalogadas como flexibilidades a los derechos conferidos por una patente y, en tal sentido, no pueden constituirse en una regla general. Por el contrario, su uso excepcional denota la responsabilidad que debe prevalecer en este tipo de procesos, con el fin de evitar que se vulneren derechos particulares de manera injustificada.

Adicionalmente, de la lectura de los ejemplos se concluye que las licencias obligatorias concedidas tienen como fundamento diferentes circunstancias, tales como, abusos de derechos, prácticas anticompetitivas, interés público, elementos éstos que reafirman el hecho de cada caso debe analizarse de manera particular.

-    Respecto de los demás aspectos de propiedad intelectual.

Los accionantes tan solo se limitan a explicar los fundamentos jurídicos, tanto de carácter internacional como interno sobre las licencias obligatorias, sin que existan argumentos de relación con el propósito y las pretensiones de la demanda.

Ahora bien, es necesario indicar que los actos expedidos por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, relacionado con las decisiones adoptadas en torno al medicamento Kaletra, se menciona lo siguiente:

En materia de precios de medicamentos, la política pública permanente y coherente de regulación de precios de medicamentos en el país quedó plasmada en la Circular 004 de 2006. Como se puede observar, allí se dejó establecida la nueva política de precios de medicamentos que tiene como pilar la libre competencia, es decir, basada en la dinámica del mercado, eje sobre el cual se miden y regulan los precios; del mismo modo, se fijó el sistema de regulación en el mercado para los precios de los medicamentos y los principales presupuestos técnicos sobre los cuales se ejerce el control de estos importantes productos que, dada la connotación de ser esenciales para la vida de las personas no pueden ser comparados con cualquier otro y accesibles a todos los individuos, sin discriminación alguna.

De igual manera, los medicamentos poseen dos cualidades intrínsecas que son ajenas al control de los consumidores; por un lado, deben poseer estándares de calidad que deben ser garantizados por el fabricante bajo la estricta vigilancia de una entidad especializada de carácter gubernamental, como lo es el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA; por otro, los consumidores no tienen injerencia alguna sobre la fijación de precios, debiendo existir un organismo de control, como lo es la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos -CNPM-, responsable de fijar mecanismos de regulación de precios, ambos entes creados en virtud de la ley.

Bajo ese contexto, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos expidió, en primer lugar, la Circular No. 002 de 2008, que se publicó en el Diario Oficial el 4 de diciembre de 2008, mediante la cual "se establecen unas Clasificaciones Terapéuticas Relevantes y se incluyen unos medicamentos en el régimen de libertad regulada". Entre los medicamentos incorporados al régimen de Libertad Regulada se encuentra el compuesto RITONAVIR y LOPINAVIR, comercializado bajo la marca KALETRA® de ABBOTT.

Con relación a la expedición de este acto, la Comisión hizo uso de la facultad inherente a las funciones de regulación y como ente responsable dentro del Estado de desarrollare implementar acciones que busquen el bienestar de la comunidad y la protección del público, dentro del marco normativo que establece la Ley 100 de 1993 y lo prescrito en la Ley 81 de 1988. Siendo el derecho a la vida un derecho fundamental, la política pública del país sobre precios de medicamentos está orientada a propender porque la población acceda a los medicamentos y tratamientos que le permitan restablecer su salud. 

Sobre estas consideraciones, además de las señaladas en la parte motiva, la Comisión Nacional de Precios, emitió la Circular 002 de 2008 y ordenó incluir al Régimen de Libertad Regulada, al medicamento comercializado por la empresa ABBOTT bajo la marca Kaletra, cuyos principios activos son LOPINAVIR y RITONAVIR, estableciendo, igualmente, dentro de los medicamentos para el tratamiento del VIH SIDA su correspondiente clasificación terapéutica.

Posteriormente, como consecuencia de la decisión adoptada en la Circular 002 de 2008, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, expidió la Circular 002 de 2009 en la cual se fija el Precio de Referencia para el medicamento KALETRA®, aplicando la metodología de acuerdo con lo previsto en la citada Circular 006 de 2006 que, como se anotó anteriormente, recoge la política del país en materia de regulación de precios.

III. PETICIÓN

De conformidad con lo expuesto solicito de manera respetuosa al Señor Juez se sirva negar las pretensiones de la demanda bajo el entendido que en los términos del artículo 7o del Decreto 4302 de 2008, la expedición de una licencia obligatoria por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio, como la solicitada por el demandante en este subjudice, exige de parte del Departamento Administrativo o Ministerio competente la declaratoria previa de la existencia de razones de interés público y que la actuación administrativa iniciada por la petición en interés general presentada por la organización accionante para que se efectuara dicha declaratoria ya se surtió denegando la existencia de las mencionadas razones (Resolución No. 1444 del 8 de mayo de 2009, expedida por el despacho del señor Ministro de la Protección Social), esta defensa solicita no acceder a las pretensiones del libelo por los argumentos expuestos líneas atrás y en concordancia con la recomendación del Comité Técnico para la Declaratoria de Razones de Interés Público, cuyo análisis técnico y jurídico arrojó las siguientes conclusiones:

a.
"El Comité Técnico para la Declaración de Razones de Interés Público encuentra que no está probado que existan problemas de acceso al medicamento Kaletra® o derivados de su precio por una política equívoca al interior del Sistema, toda vez que como es de público conocimiento, dicho medicamento se encuentra incluido en el Plan Obligatorio de Salud POS, razón por la cual, su entrega a los pacientes bien sea del régimen contributivo o subsidiado es obligatoria por parte de las EPS tanto públicas como privadas. Igualmente, las entidades territoriales de salud con recursos del subsidio a la oferta tienen bajo su responsabilidad el suministro de los medicamentos ARV a las personas con infección por VIH que son atendidos a través de la red pública de IPS.

b.
Por ser un medicamento que hace parte del tratamiento integral de una patología considerada de alto costo en el SGSSS y que debe ser suministrado de manera continua como parte de un programa, según la guía respectiva, los usuarios, de todas maneras, no deben pagar cuota moderadora ni copago acorde con lo dispuesto en el Acuerdo 260 del CNSSS.

c.
En cuanto al no recibo de tratamiento a que refieren los solicitantes, el mayor problema consiste en superar barreras de acceso propias del sistema y fortalecer el acceso al diagnóstico sobre todo de aquellas poblaciones más vulnerables, a fin de identificar bien el número de personas afectadas y poderles ofrecer justamente el acceso al tratamiento; que como tal no amerita una declaratoria de interés público para el acceso en condiciones de competencia del medicamento cuyos principios activos son lopinavir y ritonavir.

d.
Teniendo en cuenta la estructura y el funcionamiento del Sistema de Seguridad Social en Salud del país, no es evidente que exista un problema de acceso al medicamento Lopinavir -Ritonavir, por las razones anotadas en este documento.

e.
Los precios en Colombia del medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir, son altos para Colombia si se comparan con los precios dados por el mismo laboratorio a otros países de la región. Durante el transcurso de la actuación administrativa y en respuesta a la pregunta que generó el Comité a la Secretaria Técnica de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, sobre las acciones adelantadas que a la fecha se han efectuado en el control de precios de este medicamento, se le informó al Comité que la Comisión incorporó a los antirretrovirales de VIH/Sida, incluido el lopinavir y ritonavir, en el régimen de libertad regulada. 
f. 
 Con la información obtenida no se puede definir en forma exacta la afectación que tendría sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud, la declaratoria de interés público en condiciones de competencia".

5.2. PARTE ACTORA, presentó sus alegatos de conclusión, el cual obra  en los folios 469 a 481, en el cual señala:
EN CUANTO A LOS HECHOS-ACCIONES-OMISIONES QUE MOTIVAN LA ACCIÓN
Con la intención de hacer un resumen sobre el objeto de la Acción Popular me permito ratificar los hechos presentados:

1. La Comunidad Andina y la Organización Mundial de Comercio (OMC) junto con la Decisión 486 de la Comunidad Andina garantizan el derecho de Colombia a emitir licencias obligatorias.
2. De acuerdo a la Decisión 486 de la Comunidad Andina en el artículo 65 .-Previa declaratoria de un País Miembro de la existencia de razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrá someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgará las licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia será notificado cuando sea razonablemente posible. La concesión de una licencia obligatoria por razones de interés público, no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotándola.

3. En el Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio ADPIC, el artículo 7 señala como objetivos: promover la innovación tecnológica y la transferencia y diseminación de tecnología, hacerlo en beneficio recíproco de productores y usuarios, y de modo que contribuya al bienestar social y económico y al equilibrio de derechos y obligaciones. Estos son los objetivos del ADPIC, que lo enmarcan en la concepción instrumental de la propiedad intelectual y reconocen el tradicional equilibrio entre los derechos de los titulares y de los usuarios. Señala de tal forma una ponderación consecuente de dichos derechos.

4. En el artículo 8 del mismo ADPIC se declara que Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podrán adoptar las medidas necesarias para proteger la salud pública, o para promover el interés público. Y señala que podrá ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles con lo dispuesto en el Acuerdo, para prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titulares o el recurso a prácticas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia internacional de tecnología.

5. Varios países a nivel mundial utilizan la emisión de licencias obligatorias como una medida para proteger la Salud Pública.

6. La ley 972 de 2005, se ocupó de la atención integral y la lucha contra el VIH/sida declarándolas de Interés General v nue constituven una nrinridad nos ocupa,  Kaletra® es uno de los medicamentos  señalados para dicho tratamiento

7. En Julio de 2008 los accionantes presentaron ante las autoridades competentes una solicitud para que se declarare el acceso al medicamento, un asunto de interés público, y se otorgara una licencia obligatoria abierta que permitiera el ingreso al mercado de competidores y redujera los precios y el gasto.
8. En la solicitud se hacía mención de la forma en que el uso del producto se había incrementado en forma inesperada, como consecuencia de la alta rentabilidad y el alto precio, lo que significó para los pacientes uso excesivo, uso en condiciones no indicadas, o incluso el caso de que el tratamiento fuera negado cuando era necesario, para reducir los costos.
9. El Ministerio de la Protección Social conceptuó en contra de la declaratoria de interés público del medicamento denominado comercialmente Kaletra® por considerar que no había un problema de acceso mediante la resolución 01444 de 2009 ( ver folios 76-84). No obstante, y en un hecho que es sin duda consecuencia de la solicitud de la licencia obligatoria, colocó el producto bajo el esquema de libertad regulada y redujo el precio a cerca de US $ 1067 paciente año.
10. Colombia sigue pagando por el medicamento lopinavir/ritonavir, cuyo nombre comercial es Kaletra®, un precio alto comparado con los países de la región, a pesar de encontrarse bajo libertad regulada. Esto va en contra del Sistema General de Seguridad Social, teniendo en cuenta la crisis económica del sector la cual constituye un hecho notorio en Colombia.
11. La emisión de una licencia obligatoria para Kaletra® significa un ahorro al Sistema de Seguridad Social en salud entre un mínimo de $5.754.740.000.oo a un máximo de 32.280.834.000 anualmente, lo que aliviaría el actual desequilibrio financiero del sistema conforme la jurisprudencia del Consejo de Estado en el tema.
ACERVO PROBATORIO
1.   PRUEBAS DOCUMENTALES:

Solicito a Su señoría tener en cuenta el valor probatorio de los documentos presentados por los accionantes, cuya información confirma los hechos presentados en la presente acción popular.

A folio 321 del cuaderno 1, en la contestación de Laboratorios Abbott a la demanda, su apoderado manifiesta que Abbott cumple la norma de ajusfar su precio en atención a tal afirmación ruego a su señoría tener en cuenta el folio 73 del cuaderno 1, el cual es una comunicación de la Dra. Tania América González en la que manifiesta que a septiembre 1 de 2009 no ha sido notificada sobre ningún ajuste con posterioridad a la Circular 02 de 28 de abril de 2009 de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos. Se solicitó y se le manifestó que Abbott se encontraba en negociaciones con el Ministerio de la Protección Social, que en cuanto se lograra un acuerdo se harían extensivos los beneficios económicos. Así mismo a folio 74 del cuaderno 1 se presenta un artículo del Diario El Tiempo de fecha 31 de agosto de 2009, en el cual se afirma que Abbott hace caso omiso a la Circular de la Comisión nacional de precios de medicamentos

Frente a lo anterior encontramos una prueba más de como el Ministerio de la Protección social manejó este asunto como si se tratase de un proceso dispositivo sin tener en cuenta el interés público.

2.  DECLARACIÓN DE TERCEROS (ver cuaderno 2, folio 15 y siguientes )

Me permito oponerme a las tachas presentadas frente a los testigos ya que este proceso  es  de  naturaleza  pública  afecta  el  interés  general  no  un  proceso contencioso que busca favorecer un interés particular.
Las preguntas realizadas por los apoderados de Abbott Laboratorios son malintencionadas y buscan desviar la atención del asunto central del proceso.
Las declaraciones presentadas por los testigos expertos   confirman los hechos presentados dentro de la acción:

-Dentro del testimonio de LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ, sobresalen los siguientes aspectos:
Las licencias obligatorias son   instrumentos legales de los que se dispone para hacer que los precios de los medicamentos patentados disminuyan,    y están avaladas por la Organización Mundial de la Salud OMS y la Organización Mundial del Comercio OMC.
Todo  medicamento  para su  comercialización requiere  del registro  sanitario otorgado por el INVIMA. Aunque las patentes son privilegios de tipo comercial los   titulares   han  pretendido   establecer  un  vínculo   entre  los   derechos   de exclusividad que estos les confieren y la posibilidad que tiene la autoridad sanitaria, que en nuestro caso es el INVIMA para llevar a cabo la revisión necesaria para otorgar el permiso de comercialización. A nivel mundial existe el consenso de que se pueden   adelantar estos trámites, sin infringir una patente con   el   propósito   de   que   el   competidor   pueda   salir   al   mercado   lo   más rápidamente  posible.     En  el  caso  que  nos  ocupa  las  acciones  de  Abbott destinadas a evitar que el INVIMA adelante pruebas de seguridad y eficacia que en el momento de la concesión de una licencia obligatoria pueden constituirse en una dificultad adicional.
Los demás países de la región tienen programas específicos a cargo de los gobiernos que abastecen directamente a los pacientes. Esto significa que tiene una mayor capacidad de negociación si se comparan con Colombia.
El ahorro  si  se  emitiera una licencia obligatoria para Kaletra ®, sería la diferencia entre USD$1067  paciente/año  y aproximadamente USD$400 paciente/año
La  excepción   Bolar  es   una  disposición   que   permite   que   los   estudios   de seguridad y eficacia de medicamento que pretenda obtener un registro sanitario puedan ser evaluados por la autoridad sanitaria, aún si existe una patente sobre el producto, sin que ello implique infracción a la patente.
La UPC, Unidad de Pago por Capitación se afecta por el precio de Kaletra ®, en atención a que este medicamento está incluido en el Plan Obligatorio de salud. (Cuaderno 2, folios 15-18)
El testimonio de PETER LYNN MAYBARDUK, confirma el manejo de las licencias obligatorias a nivel internacional, en una variedad de sectores económicos. Manifiesta que la competencia ha sido la manera más segura y eficaz de reducir costos y ampliar los servicios de salud pública a nivel mundial, en los últimos 10 años se ha visto un gran cambio en la disponibilidad de tratamientos para el VIH, una reducción de costos del 99% precisamente por la competencia.
El estado es quien otorga la patente y se reserva derechos sobre ello. La licencia no rompe ni quiebra la patente sino optimiza el uso para apoyar intereses públicos.
Es claro que con una crisis financiera en el sistema de salud hay un interés público en reducir costos de medicamentos.

No se puede decir que porque existen ineficiencias en el sistema el precio no importa. El costo es parte integral de la moralidad pública en el uso de los recursos. Aquí hay un costo monopolio y con la competencia derivada del uso de la licencia obligatoria abierta, los precios bajarían a la mitad. Manifiesta además el testigo bajo gravedad de juramento que tiene conocimiento de comportamientos irregulares de Abbott laboratories en relación con la comercialización de los medicamentos en Estados Unidos, donde cuadriplicó en un 400% el precio de ritonavir.

Las regalías en el caso de otorgarse una licencia obligatoria abierta se establecen de acuerdo con términos razonables del mercado y las prácticas comunes de la industria farmacéutica y tomando en cuenta el valor de la autorización. El precio en Colombia está regulado, pero el precio sigue siendo alto cuando se compara con el de un mercado competitivo. (Cuaderno 2 ver folios 20-22, 23-25)

Aporta Documentos en español de ONUSIDA. (Cuaderno 2 ver folios 23-25), Programa de Naciones sobre VIH/sida promueve la emisión de licencias voluntarias, y documentos emitidos en Ecuador (Cuaderno 2 ver folios 26-50) El testimonio de ROSMARY RINCÓN, confirma la tendencia a una sobreutilización del medicamento y una orientación de la prescripción del medicamento, aún existiendo otras alternativas terapéuticas más apropiadas para los pacientes, y da cuenta de las barreras que se presentan para el acceso a tratamiento (ver cuaderno 2 folios 334-335).
3. OFICIOS
Las entidades relacionadas en los numerales 2.1 a 3.4 de los folios 69 y 70 del cuaderno 1 dan cuenta de los hechos presentados en la demanda concernientes a los datos de la patente, tales como reivindicaciones, fecha de emisión y fecha de expiración en el 2016, me permito detenerme en los siguientes:
Organización Panamericana de la Salud OPS
Este concepto confirma afirmaciones presentadas dentro de la acción, referentes a precalificación y medicamentos esenciales.(Cuaderno 2, folios 338-339)
Liga colombiana de lucha contra el sida LIGASIDA

Reitera la importancia de la continuidad del tratamiento señalando que una interrupción podría ocasionar consecuencias graves para la salud del paciente, inclusive la muerte.

Siendo la Liga una organización sin ánimo de lucro que facilita medicamentos en calidad de donación para suplir falencias del sistema de salud, confirma que efectivamente ha entregado Kaletra® al 10.25% de sus usuarios. Es de resaltar que en este caso el asunto no es el porcentaje, ya que la vida humana no tiene precio y el acceso a este medicamento tiene relevancia en el estado de salud de los usuarios.
Resalta además este concepto la importancia de mantener y fortalecer una respuesta regional para la negociación de precios de los medicamentos Antiretrovirales (los medicamentos utilizados en el tratamiento del VIH/sida) (Cuaderno 2, folios 336-337)
Concepto de INVIMA
Frente al concepto del INVIMA solicito a Su Señoría respetuosamente tenga en cuenta la solicitud de aclaración por la parte accionante (Ver cuaderno 1, folio 429) y la respuesta a tal solicitud, ya que se presentaron imprecisiones que sugieren posible confusión por parte de los funcionarios frente a los conceptos solicitados. (Cuaderno 2, folios 349-350)

Concepto Federación Medica Colombiana
Me permito manifestar que dicho concepto está formulado con base en el criterio de expertos en el tema y en datos soportados por el Sistema de Información de medicamentos SISMED. (ver folios 440-448 del cuaderno 1) El SISMED es una herramienta de apoyo a la política de regulación de precios de medicamentos, cuya función es controlar de manera efectiva el incremento de los precios a través de la cadena de comercialización. Esto con el fin de proteger a los consumidores, garantizando la plena transparencia de la gestión, una alta eficiencia en los servicios prestados a los ciudadanos y en las relaciones con el sector productivo.

El objetivo de SISMED es brindar la información necesaria para analizar y controlar el comportamiento de los precios de los medicamentos en Colombia y de esta manera orientar la regulación del mercado de medicamentos en el país para lo cual se estandariza y normaliza el registro, almacenamiento, flujo, transferencia y disposición de la información del mercado de medicamentos en la cadena de producción y distribución.

Mediante el SISMED se brinda acceso a la información no reservada sobre precios de medicamentos a los actores del Sistema General de Salud y al público en general, en armonía con las políticas del gobierno en esta materia. Adicionalmente, se disponen consultas para FOSYGA sobre precios de referencia para el proceso de recobro de medicamentos.

El SISMED apoya el proceso de regulación de precios de medicamentos, el cual está siendo liderado por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos-CNPM y está a cargo del Ministerio de la Protección Social y del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Grupo Temático ONUSIDA

Concepto obrante a folios 355-357 del cuaderno 2, que confirma los hechos presentados por los accionantes
NOTIFICACIÓN ABBOTT LABORATORIES

A folio 154 del cuaderno 1, la subdirectora del INVIMA Dra. Clara Isabel Rodríguez Serrano manifiesta que los argumentos que el INVIMA ha tenido para negar o suspender los trámites o registros sanitarios otorgados obedecen a órdenes proferidas por juzgados como consecuencia de las controversias presentadas por la existencia de la patente No.28401 a favor de Abbott Laboratories, (anexa actos administrativos)

Frente a la notificación practicada a Abbott Laboratories me permito manifestar que se notificó a la dirección registrada en el INVIMA, entidad que emite el registro sanitario que permite la comercialización del producto patentado. Es de resaltar que las acciones presentadas por Abbott Laboratories que alega violación de la patente han sido con ocasión de eventos realizados ante esta entidad. (Dicha práctica realizada por competidores no necesariamente significaría comercialización  del producto,  sino  que  atiende  a una practica realizada con el fin de poder ingresar al mercado de manera oportuna una vez expira la patente de un medicamento). Lo presente puesto a su consideración.
PROCEDENCIA Y TITULARIDAD DE LAS ACCIONES POPULARES
El decreto reglamentario de las Acciones Populares estableció en los artículos 9 y 12 lo siguiente:

"Procedencia y titulares de las acciones populares. La acción procede contra toda acción u omisión de las autoridades públicas o de los particulares, que hayan violado o amenacen violar los derechos e intereses colectivos podrá ser ejercida en todo momento y lugar, por cualquiera persona vulnerada o amenazada en uno de los derechos colectivos establecidos por la Ley 472 de 1998, quien actuará por si misma o a través de representante." (negritas y subrayas fuera del texto)

DECISIÓN DEL MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL

Mediante resolución 001444 el Ministerio de la Protección Social recomendó no declarar al Kaletra como medicamento de interés público porque dicho antirretroviral de segunda línea, está incluido en el POS, el cual no paga ni cuota moderadora ni copago, por lo que los problemas de acceso al medicamento están relacionados con la cobertura del SGSSS y no con el precio del mismo, pues el costo es asumido por el SGSSS (Ministerio de la Protección Social, 2009). En otras palabras, el precio de un medicamento, mientras sea costeado por el SGSSS, no es relevante lo poco o mucho que le cueste al sistema.
Me permito presentar las siguientes consideraciones:
En la Constitución Política existen varios conceptos ligados al cumplimiento de las obligaciones del Estado o la satisfacción de las necesidades de los miembros de la comunidad. Estos conceptos son los de interés general, interés público, interés social, e interés colectivo.
El interés general se encuentra consagrado en dos artículos en la Constitución Política de  Colombia,  en el Art.   1   como  fundamento  del Estado  Social de Derecho y, en el Art. 23 señalándolo como una causa que la Administración debe atender cuando los particulares lo soliciten.
De acuerdo a la jurisprudencia esta categoría que engloba los demás, es de carácter abstracto y generalmente no siempre puede ser de aplicación directa e inmediata.
El interés público se encuentra en varios artículos, en el Art. 58, en la que de acuerdo al mismo la propiedad privada tiene función social,  y en el Art. 118 en donde se señala que la procuraduría protegerá el interés público, en el Art. 335 donde se señala la captación de dinero como actividad especialmente vigilada por el Estado, en el Art. 336 donde se señala que sólo existen los monopolios rentísticos y que tienen su fundamento en el interés público, en el Art. 355, relativo a la celebración de contratos con personas de derecho privado y sin ánimo de lucro para impulsar los programas que respondan a este fin.
Así las cosas el interés público constituye un elemento relativo a las funciones que debe prestar el Estado por sí mismo o debe vigilar con especial cuidado, por estar involucrado el bienestar de la sociedad.
El interés social se encuentra señalado en el Título XII Del Régimen económico y de la Hacienda Pública en el artículo 333 situándolo como una limitante de la iniciativa privada en la actividad económica, el Art. 336 como disyuntiva del interés público en los monopolios rentísticos y en el Art. 365 relativo a los servicios públicos, dentro de los cual está la atención en salud (Art.49 C.P.), y en el capítulo de los derechos económicos sociales y culturales, el Art. 58 relativo a la propiedad privada, ante la que debe ceder el interés privado. El interés social tiene un interés de carácter patrimonial.

Cuando alguna circunstancia afecte de manera importante o no permita la eficacia de la prestación de un servicio que él mismo debe prestar o vigilar de manera especial, en el caso concreto, el servicio de Seguridad Social y Salud en Colombia, dicha situación afecta el interés público. Siendo el Sistema de Salud de carácter prestacional, basado en una estructura financiera, puede concluirse que lo que afecte dicha estructura de forma importante, deberá entenderse afecta el interés público.

La propiedad intelectual está sometida también al interés general y al interés social, por ser aquel prevalente sobre cualquier otro tipo de interés, ya sea económico, o de prestigio y por estar sometida en Colombia la institución de la propiedad privada al interés social en el Art. 58 superior.

En el marco del interés público debe el Ejecutivo conceder una licencia.
La licencia obligatoria es uno de los mecanismos para poder acceder a mejor precio a medicamentos protegidos por una patente, la Ley 972 de 2005 confiere viabilidad jurídica para usar dicha figura en los medicamentos utilizados para tratar el VIH-SIDA. La inclusión en el POS no exonera al ejecutivo del deber de conseguir disminuciones en el precio a pesar de no tener el deber directo de costear dichos tratamientos al estar incluidos en el POS, pues la ley reconoce que unas finanzas fuertes del SGSSS son un requisito indispensable para la efectiva prestación de servicio de salud y la materialización del derecho fundamental a la salud.
Por lo anterior, la Resolución 01444 del 2008, por la que se pone fin a un trámite administrativo no consulta el carácter prestacional propio del SGSSS, ni el interés público, ni la Ley 942 de 2005 en donde señala lo relativo a las políticas del Estado, de las enfermedades ruinosas y catastróficas.

A folio 209-210 del cuaderno 1 la Superintendencia de Industria y Comercio a través de su apoderado manifiesta que dentro de las modalidades de otorgar licencia obligatoria, se tiene la que se deriva de la existencia de razones de interés público.

DERECHO INTERNACIONAL E INTERESES SUPERIORES

Es un derecho humano poder acceder a los avances científicos, culturales y Tecnológicos, lo anterior establece la necesidad de un equilibrio un equilibrio entre los derechos patrimoniales y los intereses público, social y general. Teniendo en cuenta el precio del medicamento Kaletra® para el sistema de salud, respecto los países vecinos es legítimo que el Estado utilice las flexibilidades de los ADPIC, siendo una actuación del interés público, pues el impacto que se conseguiría estaría directamente relacionado a la optimización financiera   del   SGSSS,   recordando   que   el   interés   público   es   de   carácter importancia manifiesta, como lo es la prestación del servicio de salud,  sin importar por quien sea prestado por particulares o por el Estado mismo. Existen movimientos a nivel internacional que reconocen la superioridad de   la salubridad   pública, ante   lo   que   la propiedad   intelectual   debe   ceder legítimamente, por tratarse de intereses superiores.

El costo de Kaletra, puede afectar de una forma grave la fortaleza financiera de un sistema que debe garantizar un derecho fundamental y por esta razón la misma ley que garantiza el acceso a dichos medicamentos impone la obligación al ejecutivo de buscar mejores precios y le permite para tal fin utilizar las flexibilidades de la propiedad intelectual.

La negativa del ministerio de la Protección social advierte el desconocimiento del interés público permitiendo la prevalencia de intereses particulares; esto constituye un atentado contra la moralidad administrativa

JURISPRUDENCIA
En la Sentencia C-337 de 1999 encontramos que: "El interés de la comunidad, considerada como una entidad distinta de aquellos que la componen y superior a ellas; es, simplemente un conjunto de necesidades humanas, aquellas a las cuales el juego de las libertades no atiende de manera adecuada, y cuya satisfacción condiciona sin embargo el cumplimiento de los destinos individuales.
La delimitación de lo que compete al interés general varía con las épocas, las estructuras sociales, los elementos psicológicos y las técnicas; pero si el contenido varía, la finalidad permanece igual: la acción administrativa tiende a la satisfacción del interés" (Corte Constitucional (1993) C-337, p. 2). Existen otros pronunciamientos sobre el interés general, la Sentencia T- 428 de 1992, afirmó que el interés general y las normas constitucionales que hacen referencia a valores abstractos, no siempre pueden ser aplicados de manera directa, aunque en su artículo primero la carta magna establezca el interés general, existen un sin número de intereses individuales que se pueden ver afectados como el derecho de los niños, de las mujeres, que deben ser sopesados.

JURISPRUDENCIA SOBRE SENTIDO Y ALCANCE DE LAS ACCIONES POPULARES

La Corte Constitucional en sentencia de Constitucionalidad 1062 del año 2000 al analizar el texto de le ley 472 de acciones populares puntualizó:

"Queda claro, pues, que estas acciones, aunque estén previstas para la preservación y protección de determinados derechos e intereses colectivos, pueden abarcar derechos de similar naturaleza, siempre que estos sean definidos por la ley conforme a la Constitución, y no contraríen la finalidad pública o colectiva y concreta a que quedan circunscritas estas acciones, por sustanciales razones de lógica y seguridad jurídica.

(...) Por su finalidad pública se repite, las Acciones Populares no tienen un contenido subjetivo o individual, ni pecuniario y no pueden erigirse sobre la preexistencia de un daño que se quiera reparar subjetivamente, ni están condicionadas por ningún requisito sustancial de legitimación del actor distinto de su condición de parte del pueblo.

Característica fundamental de las Acciones Populares previstas en el inciso primero del artículo 88 de la Constitución Nacional, es que permiten su ejercicio pleno con carácter preventivo, pues, los fines públicos y colectivos que las inspiran, no dejan duda al respecto y en consecuencia no es, ni puede ser requisito para su ejercicio el que exista un daño o perjuicio sobre los derechos que se pueden amparar a través de ellas. Desde sus más remotos y clásicos orígenes en el Derecho Latino, fueron creadas para prevenir o precaver la lesión de bienes y derechos que comprometen altos intereses colectivos, sobre cuya protección no siempre cabe la espera del daño; igualmente buscan la restitución del uso y goce de dichos intereses y derechos colectivos. En verdad, su poco uso y otras razones de política legislativa y de conformación de las estructuras sociales de nuestro país, desdibujaron en la teoría y en la práctica de la función judicial esta nota de principio. Los términos del enunciado normativo a que se hace referencia en este apartado, no permiten duda alguna a la Corte sobre el señalado carácter preventivo y restitutorio y se insiste ahora en este aspecto, dadas las funciones judiciales de intérprete de la Constitución que corresponden a esta Corporación, para evitar y corregir equívocos como el advertido en la primera de las sentencias que se examinan.

Además, su propia condición permite que puedan ser ejercidas contra las autoridades públicas por sus acciones u omisiones y, por las mismas causas, contra los particulares; su tramitación es judicial y la ley debe proveer sobre ellas, atendiendo a sus fines públicos y concretos, no subjetivos ni individuales." (subrayas y negrillas fuera del texto)

De acuerdo a la normatividad vigente el Estado intervendrá en el servicio público de seguridad social en salud, conforme a las reglas de competencia de que trata la ley 100, en el marco de lo dispuesto en los artículos 48, 49, 334 y 365 a 370 de la Constitución Política. Dicha intervención buscará principalmente el logro de la ampliación progresiva de la cobertura de la seguridad social en salud permitiendo progresivamente el acceso a los servicios de educación, información y fomento de la salud y a los de protección y recuperación de la salud a los habitantes del país;"
SENTENCIA   No.    SU-480/97.    Frente   al   tema   que   nos   ocupa  la Corte Constitucional ha manifestado que las reglas expresadas en leyes, decretos, resoluciones y acuerdos no están para restringir el derecho:
"1. LA SEGURIDAD SOCIAL EN EL ESTADO SOCIAL DE DERECHO

La realización del servicio público de la Seguridad Social (art.48) tiene como, sustento un sistema normativo integrado no solamente por los artículos 48, 49, 11, 366 de la Constitución sino también por el conjunto de reglas en cuanto no sean contrarias a la carta. Todas esas normas contribuyen a la realización del derecho  prestacional  como   status  activo  del  Estado.   Es  decir,   el  derecho abstracto se concreta con reglas y con procedimientos prácticos que lo tornanefectivo.

Lo anterior significa que si se parte de la base de que la seguridad social se ubica dentro de los principios constitucionales de la igualdad material y el Estado  Social de derecho,  se entiende que las reglas expresadas en leyes, decretos, resoluciones y acuerdos no están para restringir el derecho (salvo que limitaciones legales no afecten el núcleo esencia del derecho),  sino para el desarrollo normativo orientado hacia la optimización del mismo, a fin de que importante es visualizar que la unidad de los principios y las reglas globalizan e informan el sistema y esto debe ser tenido en cuenta por el juez de tutela. El derecho social a la salud y a la seguridad social, lo mismo que los demás derechos sociales, económicos y culturales, se traducen en prestaciones a cargo del Estado, que asume como función suya el encargo de procurar las condiciones materiales sin las cuales el disfrute real tanto de la vida como de la libertad resultan utópicos o su consagración puramente retórica. No obstante la afinidad sustancial y teleológica que estos derechos mantienen con la vida y la libertad - como que a través suyo la Constitución apoya, complementa y prosigue su función de salvaguardar en el máximo grado tales valores superiores-, las exigencia que de ellos surgen no pueden cumplirse al margen del proceso democrático y económico." ( SU-111/97, M.P. Eduardo Cifuentes Muñoz
)
El Consejo de Estado en sentencia del 24 de agosto de 2000 expediente AP 056 se expresó:

"los intereses colectivos son intereses de representación difusa, en la medida en que suponen la reinvindicación de derechos cuyo titular es un grupo de personas que. En principio, puede ser indeterminado o indeterminable" (...) "los derechos colectivos son aquellos mediante los cuales aparecen comprometidos los derechos de la comunidad, y cuyo radio de acción va mas allá de la esfera individual o de los derechos subjetivos previamente definidos por ley"

CONSIDERACIONES

Frente a la emisión de una licencia obligatoria existen condiciones que protegen la inversión del dueño de la patente, lo que les permite recuperar costos, con el pago de una regalía, sin perjuicio de la investigación y desarrollo de nuevos medicamentos.

Colombia ha firmado diferentes tratados y acuerdos internacionales sobre Derechos Humanos relacionados en forma indirecta y/o directa con el vih o el sida, los cuales han influenciado de manera directa la legislación nacional relacionada con el tema y la respuesta nacional frente al VIH-Sida.

Aunque el Ministerio en la resolución 01444 de 2009 considera que la cobertura con tratamiento antiretroviral pueda estar cercano al 100%, documentos oficiales del propio Ministerio y de las Organizaciones de Naciones Unidas, contradicen tal afirmación. De acuerdo con el informe de UNGASS, en Colombia existe una cobertura de acceso a Terapia Antirretroviral de aproximadamente el 54.8%. Se estima que cerca de 12.000 pacientes reciben actualmente tratamiento ARV combinado. Se estima que del total de personas diagnosticadas, 23.000 requieren tratamiento antirretroviral. De acuerdo con el Plan de Respuesta al VIH y SIDA 2014 la cobertura se estimó en el 85% ESTO SIGNIFICA QUE EXISTEN PACIENTES QUE REQUIEREN EL MEDICAMENTO Y NO LO RECIBIRÁN POR SU ALTO PRECIO.

Colombia está pagando dos o tres veces el precio de sus vecinos en el caso de las entidades públicas, y mucho más en el caso de varias entidades privadas.

El sistema de seguridad social integral tiene por objeto garantizar los derechos irrenunciables de la persona y la comunidad para obtener la calidad de vida acorde con la dignidad humana, mediante la protección de las contingencias

El sistema comprende las obligaciones del Estado y la sociedad, las instituciones y los recursos destinados a garantizar la cobertura de las prestaciones de carácter económico, de salud y servicios complementarios, materia de esta ley, u otras que se incorporen normativamente en el futuro."

DERECHOS VIOLADOS

La violación a los siguientes Derechos Colectivos consagrados en la Constitución Política art. 88 y por la ley artículos 1005 y 2359 del Código Civil, ley 472 de 1998 y demás Tratados Internacionales que versan sobre Derechos Colectivos y del Medio Ambiente y que conforme lo ordena en art. 88 de nuestra Carta prevalecen sobre el orden interno y que los derechos y deberes consagrados en nuestra Constitución deben interpretarse conforme a los Tratados Internacionales ratificados por nuestro país.

1. EL ACCESO A UNA INFRAESTRUCTURA DE SERVICIOS QUE GARANTICE LA SALUBRIDAD PUBLICA

Para ilustrar el tema tomo el siguiente aparte de un fallo de la Corte Constitucional

"La declaración constitucional (arts. 13 y 49 ) responde a la urgencia de encontrar soluciones a las dificultades complejas que se han manifestado en la prestación de los servicios públicos de la salud. Muestra la orientación del constituyente de proveer a esas necesidades y de comprometer acciones del Estado con miras a su atención.

El derecho a la salud conforma, en su naturaleza jurídica, un conjunto de elementos que pueden agruparse en dos grandes bloques: el primero, que lo identifica como un predicado inmediato del derecho a la vida, de manera que atentar contra la salud de las personas equivale a atentar contra su propia vida, de allí que, conductas que atenten contra el medio ambiente sano, se tratan de manera concurrente con los problemas de la salud; fuera de que el reconocimiento del derecho de la salud prohibe las conductas que las personas desarrollen, con dolo o culpa, que causen daño a otro, imponiendo a los infractores, las responsabilidades penales y civiles de acuerdo con las circunstancias. Por estos aspectos, el derecho a la salud resulta un derecho fundamental. El segundo bloque de elementos, sitúa el derecho a la salud con carácter asistencial, ubicado en la referencias funcionales del dominio del estado social de derecho, en razón de que su reconocimiento impone acciones concretas, en desarrollo de predicado legislativo, a fin de presentar el servicio público correspondiente, para asegurar el goce no sólo de los servicios de asistencia médica, sino también los derechos hospitalarios de laboratorio v farmacéuticos. (Negrillas y Subrayas fuera de texto). SENTENCIA T-484 DE 1992
.

Orden público de la salud. SENTENCIA T-505 DE 1992. "El orden público incorpora la salubridad, por lo que las autoridades deben tomar las medidas necesarias y suficientes para su conservación (C.P. Art. 1). La epidemia del SIDA tiene potencialidad de afectar gravemente el orden público en todo el territorio nacional (C.P. Art. 189-4), sino todas las instituciones médicas, centros educativos, medios de comunicación, están en el deber de intervenir para dar una respuesta unificada y vigorosa al grave problema del constante crecimiento de la enfermedad

La falta de adopción de las medidas oportunas y necesarias puede desencadenar una calamidad pública, con la consiguiente responsabilidad oficial por omisión. Recursos del Estado deben destinarse prioritariamente al sector de la salud y, en particular, a la lucha contra el SIDA.

Por otra parte, las autoridades, en ejercicio de las funciones de policía, están facultadas para intervenir en la esfera privada con el objeto de prevenir o controlar las causas de perturbación de la salubridad públicas". (Subrayas Propias).

2.
MORALIDAD ADMINISTRATIVA: Solicito se tengan en cuenta los presupuestos presentados en el escrito de la demanda referentes a Moralidad Administrativa. Folio 1-73.

De acuerdo al fallo 166 de 2001 Consejo de Estado, La moralidad administrativa es un La moralidad administrativa es un principio constitucional que debía ser aplicado como consecuencia del alcance cualitativo del Estado Social de derecho, que impone otra manera de interpretar el derecho disminuyendo la importancia sacramental del texto legal, pues el "Estado de Derecho es... bastante más que un mecanismo formal resuelto en una simple legalidad; es una inequívoca proclamación de valores supralegales y de su valor vinculante directo. De allí que es tarea del juez garantizar la vinculación directa de la función administrativa al valor de los principios generales proclamados por la Constitución, aunque eso le cueste, como ya lo ha reconocido la jurisprudencia de esta corporación, hacerse cargo de la difícil tarea de aplicar directamente tales principios, cuyo contenido, por esencia, es imposible de definir a priori, pues de hacerlo se corre el riesgo de quedarse en un nivel tan general, que cada persona puede extraer significados distintos y llegar a soluciones diversas. La regla que cataloga la moralidad administrativa como derecho colectivo, esto es, el art. 4 de la ley 472 de 1998, es asimilable a lo que en derecho penal se ha denominado norma en blanco, pues contiene elementos cuya definición se encuentra, o se debería encontrar, en otras disposiciones, de manera que para aplicar la norma en blanco, el juez debe sujetarse a lo que prescribe la norma remitida respecto del concepto no definido en aquella. La respuesta del hoy Ministerio de Salud y Protección Social frente a los hechos presentados, constituye una ineficiente protección del Sistema de Salud, y la afectación de derechos superiores

3.
OTROS DERECHOS VIOLADOS INDIRECTAMENTE DERECHO A LA VIDA EN CONEXIÓN CON LA SALUD Y SEGURIDAD SOCIAL
Consagrado así:
Constitución Política de Colombia en el art. 11, En la Declaración Universal de Derechos Humanos en el art   3 En el Pacto internacional de Derechos Civiles y Políticos en el art. 6 En la Convención Americana Sobre Derechos Humanos en el art. 4

Este derecho se viola en forma indirecta. El alto precio del medicamento denominado comercialmente por el laboratorio farmacéutico ABBOT -KALETRA constituye una barrera de acceso, ya sea que la persona lo compre en forma directa o que sea entregado por el Sistema de Seguridad Social en Salud a través de las EPS o IPS, ya que estas prefieren comprar otros medicamentos retrovirales de mas bajo costo y así dejar rentabilidad a la institución. La Corte Constitucional se ha pronunciado que el derecho a la vida no es simplemente estar vivo, sino estar vivo con calidad y dignidad.

El principio fundamental de la dignidad humana no solo es una declaración ética sino una norma jurídica de carácter vinculante para todas las autoridades (C.P., art. 1)"

Se trata pues de defender la vida pero también una cierta calidad de vida. En el término "dignidad" predicado de lo "humano", está encerrada una calidad de vida, que es un criterio cualitativo. Luego para la Carta no basta que la persona exista; es necesario aún que exista en un marco de condiciones materiales y espirituales que permita vivir con dignidad.
De acuerdo al acervo probatorio presentado dentro del presente proceso, la ley, la jurisprudencia y la doctrina solicito respetuosamente a su Señoría:

1. Ordenar a la Superintendencia de Industria y Comercio que otorgue licencia obligatoria abierta por todo el tiempo de vigencia de las patentes otorgadas a Abbott Laboratories, para producir, manufacturar, importar, exportar, distribuir, ofrecer en liquidación, vender, comprar o usar el medicamento denominado comercialmente Kaletra (lopinavir/ritonavir).
2. Ordenar a Abbott Laboratories suspender toda actuación administrativa o judicial, cuya finalidad sea defender la patente.

3. Ordenar al INVIMA que permita a cualquier Laboratorio que tenga calidad y buenas prácticas de manufactura, poder registrar el principio activo lopinavir/ritonavir.

5.3. ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., presentó sus alegatos de conclusión, el cual obra  en los folios 482 a 520, en el cual señala:
SOBRE LA LEGITIMACIÓN EN LA CAUSA POR PASIVA

Las pretensiones de la Acción Popular son las siguientes:(…)

Tal como se manifestó en la contestación de la demanda, de dichas pretensiones, se extrae que la finalidad de la acción interpuesta es obtener una licencia obligatoria, es decir, limitar los derechos al titular de la patente de KALETRA®, permitiendo que cualquier laboratorio registre el principio activo del mismo (lopinavir + ritonavir o LPV/r).
En efecto, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 52 de la Decisión 486 de la Comunidad Andina de Naciones, las patentes otorgan los siguientes derechos:
"Artículo 52.- (…)
Por su parte, las Licencias Obligatorias, denominadas licencias abiertas son entendidas por la Organización Mundial del Comercio, en los siguientes términos:
"Por licencias obligatorias se entiende el permiso que da un gobierno para producir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la patente. Se trata de una de las flexibilidades que permite en lo que respecta a la protección de las patentes, el Acuerdo de la OMC sobre Propiedad Intelectual, a saber, el Acuerdo sobre los ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio). " (Subrayado y negrillas fuera del texto)

Así pues, la Acción Popular pretende obtener una licencia abierta del medicamento KALETRA®, permitiendo así que un tercero no autorizado por el titular de la patente, produzca, manufacture, importe, exporte, distribuya, ofrezca, venda, compre y use dicho medicamento.

Igualmente, se solicita que se suspenda la defensa de la patente en sede judicial y administrativa, por parte de su titular.

Según esto, el demandado aquí tiene que ser el titular de la patente, pues es éste quien está legitimado para realizar la defensa y, además, se reitera, sobre él recaerán los efectos de la sentencia que se llegue a proferir.

En la demanda se cita como parte accionada a ABBOTT LABORATORIES, KALETRA®, de tal forma que dicha sociedad debe concurrir al proceso a defender sus derechos, quien ostenta la titularidad de la patente, según fue probado con el oficio No. 11-37459 del 29 de marzo de 2011, enviado por la Superintendencia de Industria y Comercio, que el titular de la patente es ABBOTT LABOTORIES, sociedad extranjera que no fue citada al presente proceso.

No obstante lo anterior, la notificación se realizó a la sociedad colombiana ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. quien no ostenta la titularidad de la patente, sin embargo, concurre al proceso, pues le interesan las resultas del mismo, en la medida que está autorizada para comercializar el medicamento KALETRA ® en Colombia.

El hecho de no haberse vinculado al proceso a la sociedad ABBOTT LABORATORIES genera una nulidad insubsabable, en los términos del artículo 140 del Código de Procedimiento Civil, que señala:

"Art. 140.  (...)
En efecto, la ausencia de notificación genera la imposibilidad absoluta del titular de la patente de ejercer su defensa en el proceso, donde se decide sobre el derecho de exclusividad que le otorgó la ley al concederse la patente, lo cual resulta a todas luces inconstitucional e ilegal, pues ABBOTT LABORATORIES no pudo pronunciarse sobre la demanda, no participó en la práctica de las pruebas y no se le dio la oportunidad de solicitar las que resultaren pertinentes, transgrediendo así el artículo 29 de la Constitución Política.

Ahora bien, el hecho de haber notificado a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. no implica que se haya cumplido el requisito de notificar a la sociedad extranjera, pues se trata de personas jurídicas diferentes, siendo necesario que ABBOTT LABORATORIES sea debidamente vinculada a la acción popular, tal como se indicó desde la contestación de la demanda.

Por estas razones, ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. participó, en defensa de sus propios intereses la acción popular, sin que su actuación pueda entenderse realizada por la sociedad extranjera que es la titular de la patente de invención de KALETRA® quien debe ser llamada de manera independiente a concurrir al proceso.

A pesar de haberse advertido todo esto tanto en la contestación de la demanda como en la Audiencia de Pacto de Cumplimiento, la sociedad extranjera ABBOTT LABORATORIES nunca fue citada a comparecer en el proceso, de tal manera que se está violando su derecho a la defensa y al debido proceso, pues el sentido de la sentencia, necesariamente recaerá sobre las pretensiones que, como se vio, versan sobre una patente de la cual es titular.

II.      SOBRE LA TACHA DE SOSPECHA DE LOS TESTIGOS Y LOS DOCUMENTOS INCORPORADOS AL EXPEDIENTE

El artículo 217 del Código de Procedimiento Civil establece:

"Artículo 217.-Testigos sospechosos. (…)
Con base en lo anterior, se analizan los testimonios rendidos, sobre los cuales se presentó una tacha de sospecha:

1. Sobre  el  testimonio  del  señor  LUIS  GUILLERMO  RESTREPO VELEZ

En este testimonio, fue presentada la tacha de sospecha teniendo en cuenta la siguiente respuesta:

"Usted tuvo ocasión de la preparación del presente testimonio. CONTESTO.- Sí. En este estado de la diligencia formulo la tacha de sospecha al testigo en atención a la confesión que viene de realizar y al hecho de las relaciones profesionales que mantiene con IFARMA. "
Como bien se aprecia, el testigo admite que antes de rendir la declaración se reunió con los demandantes para la preparación de esta diligencia, lo que hace evidente la parcialidad en el testimonio y la falta de espontaneidad que debe regir este tipo de pruebas.

Siendo la sentencia el momento para que el juez aprecie las pruebas que fueron practicadas dentro del proceso, es preciso tener en cuenta la tacha presentada al testimonio del señor LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ para la debida valoración de la prueba.

2. Sobre el testimonio del señor PETER LYNN MAYBARDUK

El testigo manifestó en su testimonio haberse reunido con la parte demandante antes testimonio e inclusive, tuvo conocimiento del cuestionario que fue presentado al Despacho con anterioridad a la fecha en que fue practicada la presente diligencia. Al respecto, el testigo manifestó:

"PREGUNTADO. Informe si usted tuvo ocasión de reunirse con alguna de las partes con ocasión de la preparación del presente testimonio. CONTESTO.- Yo me reuní con dos de las partes, con Luz Marina y con Francisco Rossi, con Luz Marina hablamos como era el interrogatorio en general, me mostró sus preguntas, pero no preparamos el testimonio, en término general revisamos el asunto pero yo prepare mi propio testimonio. Con Francisco Rossi no hablamos.'''' Negrillas fuera de texto.

Como bien se aprecia el testigo admite que se reunió con la señora Luz Marina Umbacia y el señor Francisco Rossi para conocer las preguntas y "hablar en general del interrogatorio".

Al igual que ocurre con el testimonio del señor Restrepo, se evidencia la falta de espontaneidad del testimonio y la parcialidad que el mismo podría tener

Adicionalmente, es importante señalar que en el testimonio rendido por el señor LYNN MAUBARDUK fueron allegados documentos en idioma inglés que el término de un mes allegar la respectiva traducción oficial, término que transcurrió sin que se hubiese dado cumplimiento a la orden impartida por el Señor Juez.

Por lo anterior, al no existir traducción de los documentos, teniendo en cuenta lo dispuesto por el artículo 2601 del C.P.C., solicito que los documentos en mención no sean tenidos en cuenta para proferir la sentencia.

III.     SOBRE   LA   RESPUESTA   DE   LA   FEDERACIÓN   MÉDICA COLOMBIANA

El documento allegado por la Federación Médica Colombiana incluye una opinión de dicho organismo, que no encuentra sustento alguno en estudios de mercadeo, estadísticas a nivel nacional o internacional, provenientes de fuentes confiables, ni cualquier otro tipo de evidencia que den sustento a las afirmaciones allí contenidas, lo cual es necesario, si se pretende tener como prueba lo dicho en el oficio.

Por lo anterior, tal y como fue manifestado en el escrito radicado el 4 de agosto de 2011, solicito de manera respetuosa al Despacho, que no se tenga en cuenta este documento al momento en que se profiera sentencia como quiera que carece de sustento técnico y no cumple los requisitos que debería tener una prueba pericial, la cual surte un procedimiento totalmente diferente al llevado a cabo y es procedente cuando en el proceso, deben verificarse hechos que requieren conocimientos especiales científicos, técnicos o artísticos, en los términos del artículo 233 del Código de Procedimiento Civil.

IV.  SOBRE LA IMPROCEDENCIA DE LA ACCIÓN POPULAR

El Consejo de Estado se ha pronunciado en repetidas ocasiones sobre los requisitos sustanciales de procedibilidad de la Acción Popular. Estos elementos deben ser verificados uno a uno por el Juez de la acción, de tal forma que de ese análisis, se pueda concluir la viabilidad o no de las pretensiones de la acción.

Los requisitos que se mencionan a continuación se desprenden de un estudio sobre las normas constitucionales y legales que regulan el ejercicio de la Acción Popular. Estos requisitos parten de presupuesto según el cual, la finalidad de este tipo de acción es ser "el medio procesal con el que se busca asegurar una protección judicial efectiva de los derechos e intereses colectivos, afectados o amenazados por las actuaciones de las autoridades públicas o de un particular, teniendo como finalidad la de a) evitar el daño contingente (preventiva), b) hacer cesar el peligro, la amenaza, la vulneración o el agravio sobre esa categoría de derechos e intereses (suspensiva), c) o restituir las cosas a su estado anterior (restaurativa) " .

Concretamente, en sentencia del 29 de noviembre de 2009, el Consejo de Estado determinó que : "se tiene que los supuestos sustanciales para que proceda la acción popular son los siguientes, a saber: a) una acción u omisión de la parte demandada, b) un daño contingente, peligro, amenaza, vulneración o agravio de derechos o intereses colectivos, peligro o amenaza que no es en modo alguno el que proviene de todo riesgo normal de la actividad humana y, c) la relación de causalidad entre la acción u omisión y la señalada afectación de tales derechos e intereses" .

Igualmente, se trae a colación como complemento de los supuestos descritos, la sentencia del 29 de junio de 2000 la misma Corporación donde se estableció que,la parte del requisito referente al daño o violación de un derecho colectivo, era necesario cumplir con dos supuestos más. A saber:

"2. Que la acción se promueva durante el tiempo que subsista la amenaza o peligro al derecho o interés colectivo; o durante los 5 años siguientes a la acción u omisión que produjo la alteración, cuando se solicite la restitución de las cosas a su estado anterior, (art. 11). 3. Que la acción se dirija contra el particular, persona natural o jurídica, o la autoridad pública cuya actuación u omisión se considere que amenaza o viola el interés colectivo, (art. 9). Este requisito supone que tal acción u omisión haya sido probada por el actor, o que del expediente el juez pueda deducir de qué acción u omisión se trata (...) " .
Este primer capítulo se desarrollará mediante un estudio detenido de cada uno de los requisitos mencionados, para después concluir que la Acción Popular presentada no es procedente en la medida en que no se cumplen todos los presupuestos.

i.   Requisito No 1: Una acción u omisión de la parte demandada.

El primero de los requisitos es la simple presencia de una acción u omisión de la parte demandada, sin que dicha acción sea calificada como correcta o incorrecta, es decir, sin valoración alguna.

La acción presentada se dirige contra el Ministerio de la Protección Social, la Superintendencia de Industria y Comercio, el INVIMA y contra ABBOTT LABORATORIES, titular de la patente, sociedad extranjera, diferente a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., sociedad que no obstante no haber sido demandada, se hizo parte del proceso, pues las resultas del mismo pueden afectarla.

Las acciones del Ministerio, así como de la Superintendencia, se relacionan con la negación a la posibilidad de una licencia obligatoria. Las acciones del INVIMA consisten en impedir el ingreso de los genéricos. Por su parte, la acción de ABBOTT se reflejaría únicamente en el precio que cobra por el medicamento; "acción" que se debe valorar en el siguiente punto del análisis sobre los requisitos de procedencia de la Acción Popular.

ii. Requisito No 2: Un daño contingente, peligro, amenaza, vulneración o agravio de derechos o intereses colectivos, peligro o amenaza que no es en modo alguno el que proviene de todo riesgo normal de la actividad humana.

En este punto, se debe estudiar si existe o no una posible amenaza o daño que vulnere o ponga en peligro un derecho colectivo. Por ende, lo primero que se debe definir es qué se entiende por derecho colectivo y cuáles son aquellos derechos que, en el caso concreto, se alegan como amenazados o violados.

Teniendo claros cada uno de esos preceptos, será posible estudiar el segundo requisito de la Acción Popular, para efectos de comprobar que no se cumple con este paso esencia del análisis de procedibilidad, pues no se encuentra que exista una violación a un derecho colectivo.

a.  Concepto de Derecho Colectivo.

Para estudiar si se violó o no un derecho colectivo, es preciso definir el concepto, analizar cómo se regula y cuáles son los derechos que la Constitución o la ley han definido que entran en esta categoría.

La primera fuente a citar sobre los derechos colectivos es la Constitución Política

algunos de los derechos colectivos y de medio ambiente. Así mismo, la Ley 472 de 1998 al regular el artículo 88 de la Constitución Política, desarrolló en varias de sus disposiciones aspectos relevantes sobre los derechos colectivos, sobre las cuales se ahondará más adelante.

En cuanto al concepto de derecho colectivo, el Consejo de Estado ha presentado la siguiente definición:

"Los colectivos son intereses de representación difusa, en la medida en que suponen la reivindicación de derechos cuyo titular es un grupo indeterminado o indeterminable de personas que, en potencia, pueden ser, incluso, todos los que integran una comunidad.

"Por eso ha dicho la Corte Constitucional que, es imposible enmarcar el interés colectivo en un ámbito meramente subjetivo o particular, pero que cualquier persona perteneciente a un grupo o una comunidad puede acudir ante los jueces para exigir la defensa de tal colectividad, con lo cual logra simultáneamente proteger su propio interés.

A su vez, la Corte Constitucional los ha catalogado como derechos que "se caracterizan por ser derechos de solidaridad, participativos y no excluyentes, de alto espectro en cuanto no constituyen un sistema cerrado a la evolución social y política, que pertenecen a todos y a cada uno de los individuos y que como tales, exigen una labor anticipada de protección y una acción pronta de la justicia, inicialmente dirigida a impedir su afectación y, en su defecto, a lograr su inmediato restablecimiento, lo cual precisamente, se logra a través de las llamadas acciones colectivas, populares y de grupo ". (Negrillas fuera del texto original).

Ahora bien, de acuerdo con la Constitución Política, los derechos que en concreto se consideran como colectivos son todos aquellos definidos en los artículo 78 y siguientes, así como los que determine la Ley o los Tratados Internacionales. De esto se colige que la lista de derechos de interés colectivo que desarrolla la Carta Política no es taxativa ni exclusiva, y tampoco lo es la lista desarrollada por la Ley 472 de 1998.

De cualquier forma, los intereses colectivos que la Acción Popular instaurada alega como violados, son de aquellos contenidos en la Constitución y en la Ley 472 de 1998. En el siguiente aparte, se realiza un análisis sobre cada uno de aquellos derechos que los actores presentan como en violentados.

b. Derechos     colectivos que el demandante menciona  como violados.
De acuerdo con lo mencionado en la acción presentada, la presencia de una patente sobre el medicamento KALETRA®, vulnera los siguientes derechos: El acceso a la infraestructura que la garantice la salubridad pública, la moralidad administrativa, el derecho a la vida en conexión a la salud y a la seguridad social y la dignidad humana.

El requisito de procedibilidad que en este punto se estudia, implica determinar si existe un daño o amenaza sobre alguno de los derechos colectivos. Por lo tanto, es pertinente analizar las características de cada uno de los derechos que se tienen como violentados para efectos de determinar, en primer lugar, si estos son o no colectivos, y en segundo lugar si están siendo o no vulnerados.
i.   El   derecho   colectivo   al   acceso   a   la  infraestructura  que garantice la salubridad pública.

El acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública es el primero de los derechos que los actores mencionan. De la forma en la que se estructura la acción, el fundamento de la violación no es sólo el que se desarrolla en el Capítulo 11 del documento, sino que a lo largo del mismo se presentan consideraciones relacionadas con este derecho. Por ejemplo, la argumentación que contienen hechos 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.5 y 2.6 en relación a los medicamentos antirretrovirales y el acceso, en particular, al medicamento KALETRA® en Colombia.

El acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública se encuentra expresamente definido como un derecho colectivo, determinado por la Ley 472 de 1998, en el literal h) del artículo 4.

Por su parte, el Consejo de Estado lo ha definido como un derecho que "comprendido en su dimensión colectiva, debe entenderse como la posibilidad que tiene la comunidad de acceder a instalaciones y organizaciones que velen por o garanticen su salud. En este orden de ideas, puede pensarse en la estructura sanitaria y en especial hospitalaria, como típica manifestación del mismo. Se observa así, que este específico derecho o interés colectivo no puede confundirse con la salud de la comunidad, toda vez que se refiere más bien a la posibilidad de esta de acceder a infraestructuras que sirvan para protegerla. Se verifica entonces una relación comunidad - bienes y/o comunidad -organización; de tal modo que solo se constatará la afectación a este derecho o interés colectivo, cuando se logre demostrar la imposibilidad de acceso a una infraestructura de servicios determinada; se insiste no es el acceso a los servicios, sino a la infraestructura de estos. Si se hace referencia al acceso, se colige, que la garantía de este derecho o interés colectivo, se obtendrá a través de órdenes orientadas a acceder a infraestructuras de servicios. " .

De acuerdo con lo anterior, la violación de este derecho colectivo en particular, exige demostrar que la acción u omisión de la parte demandada implica una obstrucción para acceder a los mecanismos que garantizan la salubridad pública. En el caso concreto, se tendría que probar que las acciones de los demandados impiden el acceso a KALETRA, debido al precio del medicamento.

En este caso, no se puede llegar a tal conclusión, ya que el precio de KALETRA, de ninguna forma está imposibilitando que los pacientes de VIH y SIDA accedan al mismo. El sustento de esto se encuentra en la forma como, de acuerdo con la Ley 100 de 1993, debe funcionar el Sistema de Seguridad Social en Salud, concretamente en lo que se refiere a los medicamentos incluidos en el Plan Obligatorio de Salud.
A saber, uno de los ejes fundamentales de la forma como se estructura el Sistema de Seguridad Social en Salud en Colombia, gira en torno a manera de garantizar el acceso a un mínimo de medicamentos, tratamientos, intervenciones, etc, que permitan proteger el derecho a la salud de todo ciudadano. Este mínimo se concreta en la creación y actualización del Plan Obligatorio de Salud cuyo contenido siempre debe ser garantizado por las EPS, por disposición de la Ley 100 de 1993 y sus decretos reglamentarios.

El artículo 162 de la Ley 100 de 1993, en relación con el POS, establece:

"El Sistema General de Seguridad Social de Salud crea las condiciones de acceso a un Plan Obligatorio de Salud para todos los habitantes del territorio nacional antes del año 2001. Este Plan permitirá la protección integral de las familias a la maternidad y enfermedad general, en las fases de promoción y fomento de la salud y la prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación para todas las patologías, según la intensidad de uso y los niveles de atención y complejidad que se definan "

A su vez, el artículo 156 de la Ley 100 de 1993 establece como características del Sistema de Seguridad Social en Salud que, quienes se encuentren afiliados a dicho sistema, "recibirán un plan integral de protección de la salud, con atención preventiva, médico-quirúrgica y medicamentos esenciales, que será denominado el plan obligatorio de salud." y que "Por cada persona afiliada y beneficiaría, la entidad promotora de salud recibirá una unidad de pago por capitación, UPC, que será establecida periódicamente por el consejo nacional de seguridad social en salud".
Ahora bien, el vehículo para hacer efectivo el acceso al Plan Obligatorio de Salud son las Entidades promotoras de Salud, a las cuales la ley les encargó el suministrar a cualquier afiliado, del régimen contributivo o del subsidiado, todo lo contenido dentro del plan.

Para garantizar el acceso al POS, las EPS pueden prestar el servicio de salud directa o indirectamente (art.179 L.100 de 1993). Así mismo, las EPS tienen la obligación de promover la afiliación al sistema para efectos de procurar el principio de universalidad en el que el mismo se fundamenta (art.179 lit. a de la Ley 100 de 1993).

Lo anterior lleva a concluir que, de la forma cómo está estructurado el Sistema, todo ciudadano debe tener acceso a los elementos que se encuentren dentro del POS, independientemente del precio de los mismos. Es decir, el Sistema de Seguridad Social en Salud garantiza que todo ciudadano pueda acceder al medicamento que necesita, sin que el precio del mismo sea un factor que determine su derecho a la salud.

En la medida que KALETRA® se encuentra en POS, su precio, como se vio, es indiferente para los usuarios del sistema de salud. Independientemente de que se esté en el régimen contributivo o en el subsidiado, quien requiera el acceso a esta

El Ministerio de la Protección Social, en el oficio No. 022464 del 25 de abril de 2011, en el cual se rindió el informe solicitado, ratificó lo anterior en los siguientes términos:
"Se considera que no es suficiente para determinar con precisión si el aumento o disminución del precio de un medicamento, en éste caso el de Lopinavir/ritonavir, afecta la Unidad de pago por Capitación, teniendo en cuenta que éste medicamento se encuentra incluido en el Plan Obligatorio de salud, y por lo tanto, no es pasado directamente por los pacientes."

En el mismo sentido, el Ministerio de la Protección Social había señalado, al momento de decidir sobre la declaratoria de interés público del medicamento KALETRA®, en la Resolución No. 01444 del 8 de mayo de 2009, lo siguiente:

1. Sesión del 29 de abril de 2009 - Acta No. 6. Durante la reunión se discutió por parte de los miembros del Comité el documento técnico que les fue entregado para estudio. Una vez discutido el contenido del mismo, por unanimidad los miembros del comité decidieron recomendar a este Despacho no acceder a la declaratoria de razones de interés público del acceso al medicamento antirretroviral lopinavir/ Ritonavir/Kaletra, con base en las conclusiones contempladas en el documento que hace parte intesral de la presente acta y que se señalan a continuación:

a. El Comité Técnico para la Declaración de Razones de Interés Público encuentra que no está probado que existan problemas de acceso al medicamento Kaletra®, toda vez que como es de público conocimiento, dicho medicamento se encuentra incluido en el Plan Oblisatorio de Salud POS, razón por la cual, su entrega a los pacientes bien sea del régimen contributivo o subsidiado es obligatoria por parte de las EPS tanto públicas recursos del subsidio a la oferta tienen bajo su responsabilidad el suministro de los medicamentos ARVa las personas con infección por VIH que son atendidos a través de la red pública de IPS.

Por ser un medicamento que hace parte del tratamiento integral de una patología considerada de alto costo en el SGSSS y que debe ser suministrado de manera continua como parte de un programa según la guía respectiva, los usuarios no deben pasar cuota moderadora ni copaso acorde con lo dispuesto en el Acuerdo 260 del CNSSS.

En cuanto al no recibo de tratamiento a que refieren los solicitantes, el mayor problema consiste en superar barreras de acceso inherentes al funcionamiento del Sistema por quienes tienen la responsabilidad de otorear los medicamentos con oportunidad y continuidad y en fortalecer el acceso al diagnóstico, es especial de aquellas poblaciones más vulnerables, a fin de identificar el número de personas afectadas y poderles ofrecer la garantía del tratamiento; situaciones éstas que como tal no ameritan la declaratoria de interés público para el acceso en condiciones de competencia del medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir.

Teniendo en cuenta la estructura y el funcionamiento del Sistema de Seguridad Social en Salud del país, no es evidente que exista un problema de acceso al medicamento Lopinavir -Ritonavir, por las razones anotadas en el presente acto administrativo.

Los precios en Colombia del medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir, son altos para Colombia si se comparan con los precios dados por el mismo laboratorio a otros países de la región. Durante el transcurso de la actuación administrativa y en respuesta a la pregunta que generó el Comité a la Secretaria Técnica de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, sobre las acciones adelantadas que a la fecha se han efectuado en el control de precios de este medicamento, se le informó al Comité que la Comisión incorporó a los antirretrovirales de VIH/Sida, incluido el lopinavir y ritonavir, en el régimen de libertad regulada.

f. Con la información obtenida por parte del Comité no se puede definir en forma exacta la afectación que tendría sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud la declaratoria de interés público bajo condiciones de competencia. " (Subrayado y negrillas fuera del texto)

Así mismo, la señora ROS MARY RINCÓN HERNÁNDEZ, testigo llamada por los accionantes, confirmó que no tenía que realizar ningún pago para acceder al medicamento KALETRA®, en los siguientes términos:

"PREGUNTADO.- De acuerdo con lo manifestado en la parte inicial de su testimonio indique al despacho si Abbott proporciona directamente el medicamento denominado Kaletra. CONTESTO.- Lo hace por intermedio de la NUEVA EPS. PREGUNTADO. Usted ha tenido que sufragar algún costo adicional por el medicamento Kaletra. CONTESTÓ. Sufragar no pero si sacarlos prestado con algunas ONG que tienen medicamento como por ejemplo la Liga colombiana de Lucha contra el Sida, porque no se puede suspender el medicamento. No lo he tenido que comprar. PREGUNTADO.- En la actualidad cual es el procedimiento para que un paciente con VIH acceda al medicamento Kaletra. CONTESTO.- Que el médico determine que lo requiere, le da una formula y lo reclama en farmacia si lo hay o sino conseguirlo."

Por lo tanto, si quien necesita el medicamento puede tener acceso al mismo, por medio del Sistema General de Seguridad Social en Salud, al cual es obligación estar afiliado (bien sea como contribuyente o como subsidiado), es improcedente afirmar que el precio de KALETRA® constituye un impedimento para acceder a la infraestructura que garantiza la salubridad pública. Como tal, ese derecho colectivo en particular no se ve violentado, pues está probado que todos los que realizar desembolso alguno, en la medida que KALETRA® está incluido en el Plan Obligatorio de Salud.

Cosa diferente es que, en la práctica, el sistema no haya logrado la universalidad en la afiliación, y la eficiencia en la prestación y administración del servicio de salud. Estos hechos no se relacionan en lo más mínimo con el precio de KALETRA® y no pueden ser imputados de ninguna forma a la falta de licencia obligatoria. Inclusive, ante la presencia de una licencia, el acceso al medicamento sería exactamente el mismo que hoy en día se garantiza mediante la inclusión del mismo en el POS, de manera que las EPS están en la obligación de suministrarlo a los pacientes sujetos de prescripción por el médico tratante.

La decisión de la Corte Constitucional8 que le ordena al gobierno poner orden el Sistema de Seguridad Social en Salud colombiano, indica expresamente una serie de problemas estructurales, que coinciden con los señalados por los accionantes, tales como: largas colas, retrasos en la entrega del producto, discriminación. Ninguno de estos asuntos tiene que ver con ABBOTT o con el precio de KALETRA®.

Adicionalmente, los accionantes confunden algunos conceptos. Afirman que de los pacientes diagnosticados con VIH, no todos tienen acceso en un 100% al medicamento. De acuerdo con estadísticas aceptadas por el gobierno, habría más de 170.000 pacientes seropositivos de VIH en Colombia en el 2007 y a pesar de ello, solamente 20.000 habrían sido tratados.

La diferencia de número entre pacientes diagnosticados y tratados con el medicamento, no responde a la imposibilidad de acceso a KALETRA®, sino a la forma como el antiguo Ministerio de la Protección Social, obliga a que éste sea prescrito, incluyéndolo como medicamento de segunda línea. Igualmente, se puede deber a los problemas de acceso al Sistema como tal y no al medicamento.

Lo anterior quiere decir que de los 20.000 pacientes todos deben, por ministerio de la ley, tener acceso a KALETRA®. Pues, como se señaló anteriormente, KALETRA® está en la lista de medicamentos que forman parte del POS y por ello debe ser suministrado a todos y cada uno de los pacientes con SIDA cuyo médico tratante lo prescriba.

En muchos casos, debido a directrices de tratamiento aprobadas por el Ministerio de la Protección Social actualmente vigentes, los pacientes con VIH muy probablemente no recibirán KALETRA® como tratamiento inicial, dada su aprobación como terapia de segunda línea, lo cual significa que sólo puede ser prescrito una vez que la terapia de primera línea falla (salvo bajo ciertas condiciones de rescate).
Por lo tanto, uno de los problemas más apremiantes que urge resolver para ampliar la cobertura del tratamiento de los pacientes con VIH en Colombia es la identificación y diagnóstico de la enfermedad. Una licencia obligatoria sería inútil en este sentido.

Por otro lado, un argumento más que ratifica la inexistencia de la violación de este derecho colectivo, es el régimen de venta al que se somete KALETRA. El control existente sobre este medicamento implica que no es de venta al público y, por ende, no es posible tener acceso al mismo en una farmacia por fuera del Sistema de Seguridad Social en Salud.

Así, el cambio en el precio del medicamento tiene relación con la cobertura, por lo tanto, independientemente del valor del medicamento, si la persona no está en los regímenes contributivo o subsidiado, el problema continuará. Lo anterior implica que, el acceso al medicamento depende del funcionamiento del sistema de salud, y como se explicó, una vez se está dentro del sistema en nada afecta el

Por último, un estudio de las pretensiones de la acción presentada, hace obligatorio preguntarse por la verdadera motivación que llevó a los accionantes a solicitar que se otorgue una licencia obligatoria sobre la patente de KALETRA®.

Lo anterior, pues revisadas las pretensiones éstas no se encuentran encaminadas a lograr acciones que generen una mayor cobertura del Sistema, ni que garanticen un servicio más eficiente. Como se ha explicado ampliamente, el quebrantamiento de una patente no mejoraría el acceso del medicamento y lo único que haría sería permitir el ingreso de productos genéricos sobre una molécula patentada en Colombia.

Si la preocupación estuviera realmente encaminada a solucionar la cobertura del sistema, las pretensiones deberían ser diferentes, pues con las contenidas en la Acción Popular, se busca el beneficio económico individual.

A modo de conclusión, NO EXISTE VIOLACIÓN del derecho colectivo al acceso a las infraestructuras que garantizan la salubridad pública. El precio de KALETRA no impide a los pacientes el acceso al medicamento. A su vez, el acceso al sistema de seguridad social en salud y los elementos que garanticen el derecho a la salud de toda la comunidad, son problemas estructurales del sistema que deben ser solucionados por el Estado.

ii.   Moralidad Administrativa.
El siguiente derecho colectivo, que de acuerdo con los accionistas se ve vulnerado, es el derecho a la moralidad administrativa. Este se encuentra consagrado en literal b) del artículo 4 de la Ley 472 de 1998, antes mencionada
.
En palabras del Consejo de Estado, este derecho colectivo "se ha entendido por propósitos de servicio público, con toda honestidad y desinterés y con absoluto respeto a las normas sobre obligaciones, incompatibilidades y prohibiciones"9 (Negrillas fuera del texto)

La moralidad administrativa va de la mano con los valores y principios rectores del Estado Social de Derecho y de la función pública, bajo los cuales todo servidor debe actuar. Es por esta razón que la misma Corporación antes citada, ha dicho en repetidas ocasiones que el derecho colectivo a la moralidad pública es una norma en blanco, que se ve llenada con los valores de cada Estado en cada momento.10
La forma como se debe evaluar una posible vulneración de la moralidad administrativa, depende entonces, de los principios que rodean los valores generales del Estado.

Así, "la moralidad administrativa se presenta como un concepto que no es inmanente al ser, es una guía, un derrotero que aplica como principio al ejercicio del poder en especial la función administrativa, se convierte en un marco bajo el cual se deben ejercer las funciones. Para evaluar la moralidad administrativa, no existen fórmulas de medición o análisis, se debe acudir al caso concreto, para sopesar la vulneración a éste derecho colectivo, derecho que en todos los casos debe estar en conexidad con otros derechos o principios legales y constitucionales para que pueda ser objeto de una decisión jurídica, a su vez, debe existir una transgresión al ordenamiento jurídico con la conducta ejercida por la autoridad".

Con todo, bajo los parámetros expuestos, ninguna de las acciones relacionadas con el precio al cual se vende KALETRA® implica una violación a los principios legales, morales o constitucionales en los cuales se funda el Estado Colombiano.

Es de agregar que ABBOTT no hace parte de la Administración, por lo tanto, no existe una interpretación que permita que las acciones mencionadas sean tenidas como actitudes encaminadas a violentar los principios de la función pública.

De otra parte, el Consejo de Estado ha determinado que "en la práctica, la violación de este derecho colectivo implica la vulneración de otros derechos de la misma naturaleza" . La vulneración de la moralidad administrativa no existe si no se comprueba otro derecho colectivo violentado y, por ende, se exige al actor probar la presencia de dicha acción
.
En el caso relacionado con el precio de KALETRA®, no existe ningún derecho colectivo que se pueda ver amenazado o violado por las acciones mencionadas. Ni el acceso a la infraestructura que garantiza la salubridad, ni la salubridad misma, se han visto perjudicados como derechos colectivos.

Como la moralidad no puede contrariarse, sin que otro derecho esté siendo violado, no existe fundamento para afirmar que la actuación ha ido en contra de los fines del Estado, del interés de la comunidad o el orden económico.

Esto, hace forzoso concluir que el derecho colectivo a la moralidad pública no se ve vulnerado en este caso.

c. Derechos no colectivos que se alegan como vulnerados.

Los actores señalan como derechos vulnerados, además de los analizados anteriormente, los siguientes: el derecho a la vida en conexidad con la salud y la seguridad social y la dignidad humana.

Estos derechos, no son colectivos, de hecho, son reconocidos como derechos particulares por excelencia, la vida digna (art. 51 de la C.P) como derecho de primera generación, y la salud y la seguridad social (art. 49 de la C.P) como derechos sociales (aunque en el caso de la salud, por disposición del Corte Constitucional en la sentencia T-760 de 2008 se debe considerar como derecho fundamental).

Teniendo en cuenta lo anterior, se debe destacar una vez más, cuál es la finalidad que la Acción Popular debe perseguir. Como se dijo anteriormente, ésta busca la protección de los derechos colectivos; aquellos comunes a toda la comunidad en abstracto, que no pueden ser apropiados o determinados en un solo particular.13 Por ende, este tipo de acción NO ES PROCEDENTE para garantizar el cumplimiento de derechos particulares, incluso en el evento hipotético en el que existiera una sumatoria de individuos vulnerados, lo cual no sería el caso.

En términos del Consejo de Estado, "no deben confundirse los derechos colectivos con los individuales comunes a un grupo de personas determinadas o determinables. La distinción entre intereses subjetivos y colectivos de un grupo depende de la posibilidad de apropiación exclusiva de los objetos o bienes materiales o inmateriales involucrados en la relación jurídica. Así, de los derechos colectivos puede afirmarse que a pesar de pertenecer a todos los miembros de una comunidad ninguno puede apropiarse de ellos con exclusión de los demás; en tanto que en relación con los derechos individuales, cada uno de los sujetos que pertenecen al grupo puede obtener la satisfacción de su derecho deforma individual y en momento diferente o puede ejercerlo con exclusión de los demás, y sólo por razones de orden práctico pueden reclamar conjuntamente la indemnización cuando han sufrido un daño por una causa común, sin perjuicio de las acciones individuales que cada uno pueda iniciar''   .
Así, en el caso concreto del medicamento KALETRA®, se argumenta la violación de derechos subjetivos que aplican a un grupo determinado de personas. A saber, los derechos personales de quienes han sido diagnosticados con SIDA o VIH no pueden hacerse extensivos a toda la comunidad, por el contrario, representan grupo de individuos con un común denominador de derecho subjetivo que puede estarse violentando.

En la medida en que ni la vida, ni la dignidad humana, ni el derecho a la salud o a la seguridad social son considerados como colectivos, la eventual violación de los mismos no implica la posibilidad de ejercer una acción popular. Es decir, se debe desestimar procedencia de una Acción Popular para su protección, pues no se cumple con el requisito esencial de que exista un daño o amenaza a un interés colectivo. "En efecto, cuando el actor pretende la protección de intereses subjetivos la acción popular es improcedente, toda vez que la naturaleza de tal mecanismo judicial busca la protección de derechos e intereses colectivos y no de intereses particulares."

d.  Conclusión sobre el segundo requisito.

Para efectos de cumplir con el segundo requisito de procedencia de la Acción Popular, es necesario que se encuentre el daño o la amenaza a un derecho de interés colectivo. Como se vio, ni el acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública ni la moralidad pública, como derechos colectivos, han sido vulnerados por las acciones relacionadas con el precio de KALETRA®.

Por su parte, el resto de derechos que se presentan como violados por los accionantes no constituyen derechos colectivos Así, no es procedente la Acción Popular para reclamar una eventual violación de estos, aunque inclusive ni siquiera existe prueba de que se haya ido en contra de esos derechos subjetivos. Por todo lo anterior, la acción presentada no cumple con segundo requisito de procedencia y, por lo tanto, las declaraciones que la misma pretende deben ser desestimadas.

Teniendo claro que no existe violación de ningún derecho colectivo, es de resaltar acciones de ABBOTT encaminadas a la protección de la salubridad pública y de los derechos subjetivos de quienes han sido diagnosticados con VIH o SIDA.

e.  Acciones de ABBOTT que se dirigen a la protección de los intereses colectivos señalados.

Es pertinente resaltar que han existido repetidas acciones de ABBOTT que, contrario a lo que manifiestan los accionantes, se encaminan a la protección de los derechos colectivos consagrados en la Constitución y en la Ley.

I. Compromiso con los pacientes que requieren tratamiento con KALETRA ®.
ABBOTT ha demostrado a lo largo de los años su capacidad para ofrecer los medicamentos de mayor calidad, de manera ininterrumpida. Un suministro constante y confiable resulta absolutamente crucial para el tratamiento adecuado del VIH.    Las interrupciones en el suministro pueden generar episodios de ABBOTT permanece fiel a su compromiso de mantener inventarios adecuados de sus medicamentos contra el VIH y tiene la capacidad de manufactura para satisfacer la demanda mundial. De hecho, ABBOTT ha invertido en capacidad de manufactura adicional importante para asegurar así un suministro de calidad universal, y continúa desarrollando nuevas formulaciones de sus medicinas contra el VIH para adultos y niños.

En resumen, el que el Gobierno haya incluido al producto KALETRA® en los productos del POS, aseguraría que todos los pacientes con VIH tengan acceso al producto. La eventual falta de suministro del medicamento se debe entonces a fallas de las EPS, quienes deben garantizar el suministro permanente del medicamento a los pacientes y no a hechos u omisiones del laboratorio.

En las pruebas practicadas durante el proceso no se demostró que ABBOTT fuera renuente al suministro o incumpliera los plazos de sus pedidos.

iii. Requisito No. 3: La relación de causalidad entre la acción u omisión y la señalada afectación de tales derechos e intereses.

En la medida que se comprobó que no existe ninguna violación de un derecho colectivo, está claro que no existe relación de causalidad entre las acciones u omisiones y la supuesta afectación.

iv.  Requisito No. 4: Acción Popular contra acto administrativo.

De una lectura detenida de la Acción Popular presentada, en particular los capítulos 2.8, 2.10, 2.36 y 11.4, es posible concluir que los accionantes se encuentran en situación de inconformidad con el contenido del acto administrativo mediante el cual el Ministerio de Protección Social negó la declaratoria de KALETRA® como un medicamento de interés público.

Inclusive, la parte demandante alega la falta de moralidad administrativa por un actuar de la administración que va en contra del orden económico, de los fines de Estado y de los intereses de la comunidad. Todo esto indica que para los accionantes, se encuentra un vicio en el acto que niega la declaratoria de interés público de la patente de KALETRA®, lo cual redunda en decir que el acto es inválido y como tal debe ser declarado nulo.

A pesar de que no se pide expresamente que declare la nulidad, es de resaltar que con la existencia de dicha decisión administrativa, y al ser Ministerio de la Protección Social, la autoridad competente para declarar de interés público una patente, se solicita al juez, de manera indirecta, analizar el contenido y validez del acto.

Por lo tanto, es de suma relevancia traer a colación la posición jurisprudencial del Consejo de Estado en relación con la posibilidad de atacar un acto administrativo mediante el ejercicio de una Acción Popular.

La línea jurisprudencial sobre este aspecto ha variado entre cuatro tesis principales, a saber, una tesis restrictiva que no permite interponer acciones populares contra actos administrativos; una tesis amplia, que sin ningún impedimento permite la declaratoria de nulidad del acto; la tesis intermedia que en aras de velar por los derechos colectivos permite la suspensión de los efectos de acto mas no su declaratoria de nulidad; y, finalmente, una tesis con criterio finalístico, que permite la suspensión y la declaratoria de nulidad del acto, siempre y cuando la finalidad perseguida por el accionante sea la protección de derecho colectivos   .

Actualmente, el Consejo de Estado acoge la tesis intermedia, mediante la cual se permite la suspensión del acto pero no que este sea declarado nulo. Así, recientemente, en sentencia del 19 de noviembre de 2009, se estableció que "la acción popular contra actos administrativos procede siempre que éstos amenacen o vulneren los derechos e intereses colectivos y en esa medida el juez constitucional tiene la facultad de suspender la aplicación o ejecución del acto administrativo siempre que se acredite que vulnera o amenaza derechos e intereses colectivos. Sin embargo, se resalta que la nulidad de dichos actos es de competencia exclusiva del juez contencioso administrativo, entonces mal podría entenderse que mediante el trámite de una acción popular se puede anular un acto administrativo "  .

En el caso en cuestión, la aplicación de la tesis actual del Consejo de Estado demuestra una vez más, cómo la acción instaurada es improcedente. Pues, para que esta tesis fuera viable en este caso serían necesarios dos requisitos: i) que exista la trasgresión de un derecho colectivo y ii) que la suspensión fuera idónea para evitar la prolongación de la vulneración. Ninguno de estos requisitos se cumple.

En cuanto al primero, como se vio en un aparte anterior, no se encuentra violación de ninguno de los intereses colectivos que el accionante menciona.

En cuanto al segundo requisito, se resalta que en el caso en cuestión la suspensión del acto que niega la KALETRA® como medicamento de interés público no tiene ningún efecto práctico. Esto, pues la suspensión de un acto negativo (el que negó la declaratoria de interés público) no tiene consecuencias.

Con todo, la Acción Popular presentada, que alega la vulneración del ordenamiento jurídico mediante la expedición del acto mencionado, no es procedente, ya que el acto no implica una violación de un derecho colectivo que permita que el juez se pronuncie sobre el acto.

Ahora bien, en gracia de discusión, si se acogiera la tesis amplia o fmalística que permite la declaratoria de nulidad del acto administrativo, sería necesario negar las declaraciones pretendidas. Lo anterior, pues en cualquiera de los dos casos se exige como presupuesto esencial, la presencia de una vulneración de un derecho de interés colectivo. Al no existir prueba de esta vulneración, es necesario descartar la posibilidad de, en ejercicio de la acción popular, declarar nulo el acto que niega a KALETRA® como interés público.

v. Requisito No. 5: Que la acción se promueva durante el tiempo que subsista la amenaza o peligro al derecho o interés colectivo.

Si en los pasos anteriores se demuestra que no existe violación a un derecho colectivo, es evidente que no hay un límite de tiempo que aplique para el ejercicio de la acción.

vi. Requisito No. 6: Que la acción se dirija contra el particular, persona natural o jurídica, o la autoridad pública cuya actuación u omisión se considere que amenaza  o viola el interés colectivo.

De la misma forma que en el requisito anterior, si no existe violación de un interés colectivo, la acción no procede y no es necesario, si quien es demandado, tiene o no legitimación por pasiva.

V.       SOBRE LA LIBERTAD REGULADA.

En algunos de los apartes de la Acción Popular se sugiere que se ha incumplido el régimen de control de precios al cual está sometido. Esta afirmación es falsa, pues ABBOTT siempre ha cumplido las disposiciones de la política de precios a la que ha sido incluida, antes y después de la Declaratoria de Emergencia Social.

i.  Régimen de Libertad Regulada antes de la Declaratoria de Emergencia Social y el Decreto 126 de 2010.

De acuerdo con el artículo 60 de la Ley 81 de 1988, existen tres regímenes en relación a la política de precios, a saber:

"I. Régimen de control directo, en el cual la entidad fijará mediante resolución el precio máximo en cualquiera de sus distintos niveles, que los productores y distribuidores podrán cobrar por el bien o servicio en cuestión;

II.
Régimen de libertad regulada, en el cual la entidad fijará los criterios y la metodología con arreglo a los cuales los productores y distribuidores podrán determinar o modificar, los precios máximos en cualquiera de sus niveles respecto de los bienes y servicios sometidos a este régimen.

III.
Régimen de libertad vigilada, en el cual los productores y distribuidores podrán determinar libremente los precios de los bienes y servicios en cuestión, bajo la obligación de informar en forma escrita a la respectiva entidad sobre las variaciones y determinaciones de sus precios, de acuerdo con la metodología que la entidad determine "
En lo que se refiere específicamente al control de precios de medicamentos, desde la expedición de la Ley 100 de 1993, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos es la encargada de establecer los criterios generales para la formulación de esa política. En ejercicio de dicha función y en desarrollo de la Ley 82 de 1988, se expidió la Circular 004 de 2006, por medio de la cual se establecen los principales mecanismos para ejercer la política de precios.

De acuerdo con la Circular mencionada, en el régimen de libertad vigilada, se encuentran todos los siguientes medicamentos que se comercializan a nivel

1 de la Circular 004 de 2006). Por su parte, establece tres causales para ingresar al régimen de libertad regulada:

a.
"Que sea una medida necesaria para proteger la salud pública, en particular en relación con casos tales como VIH/SIDA, tuberculosis, malaria y otras epidemias, así como circunstancias de extrema urgencia o de emergencia nacional;

b.
Que se encuentre en una calcificación terapéutica relevante que tiene un índice de concentración de Herfindhal-Hirshman, tanto por valor en ventas como en unidades vendidas, superior a creo punto cuarenta y cinco (0.45);

c.
Que al momento de su ingreso al mercado carezcan de sustitutos. Estos productos estarán en este régimen por un (1) año, o hasta cuna la comisión disponga de la información adecuada y suficiente para clasificarlos de forma definitiva de conformidad con los criterios establecidos en la presente Circular" (Art. 13 de la Circular 004 de 2006)

Por último, se encuentra el régimen más estricto: el régimen de control directo. A este régimen se incorporan aquellos medicamentos que, estando en el régimen de libertad regulada, reporten un precio unitario mayor al del precio de la referencia.

Como se puede ver, las causales para estar bajo uno u otro régimen son completamente diferentes y, a su vez lo son, las consecuencias de ingresar a cada uno de estos.

Mientras en el control directo existe un precio máximo que no puede ser sobrepasado, en el régimen de libertad regulada se determina un precio de referencia internacional. La diferencia entre los dos regímenes radica en que el primero impone un precio máximo obligatorio, en el segundo, el precio no es de obligatorio oumnlimiento.

Con la expedición de la Circular 002 de 2008, la CNPM incluyó dentro del régimen e libertad regulada el medicamento KALETRA® TABLETAS, y consecuentemente fijó un precio de referencia internacional.

Como bien lo expresó la Superintendencia de Industria y Comercio en la Resolución No. 9160 del 19 de febrero de 2010, el régimen de control directo es el único régimen mediante el cual se somete a un precio máximo que no puede ser superado, por ende, quien esté en libertad regulada no está obligado a mantener el mismo precio de referencia. Por lo cual, la venta a un precio superior no implica ninguna acción indebida.
Concretamente en dicha resolución se estableció que:

"impera precisar en primer lugar que el medicamento KALETRA® TABLETAS es un bien que está bajo el Régimen de Libertad Regulada de acuerdo con el cual -como se indicó en precedencia- la autoridad competente fija "los criterios y la metodología " con fundamento en los cuales los productores y distribuidores podrán determinar o modificar el precio máximo de los bienes.

A esta conclusión se llega con fundamento en el contenido de la Circula 02 de 2008, en la cual la CNPM, como autoridad competente, fijó "los criterios y la metodología " con fundamento en los cuales, para el caso en estudio, ABBOTT podría determinar o modificar el precio máximo del medicamento KALETRA® TABLETAS.

Fue precisamente en el marco de este esquema de control, que la CNPM estableció mediante la Circular 02 de 2008 el precio de referencia, tanto en el canal institucional como en el comercial, para el medicamento que se comercializa en Colombia con el nombre de KALETRA® TABLETAS.

Este precio, en consecuencia no corresponde al precio máximo al que alude el articulo 60 de la Ley 81 de 1988 al definir la modalidad de control directo. Ello es así porque el precio máximo solo es predicable de los bienes que se encentran en el Régimen de Control Directo, en el que -se reitera- no se encuentra el medicamento KALETRA® TABLETAS.

(..)
En este orden de ideas, es preciso concluir que, de conformidad con las normas que regulan la materia, ABBOTT DE COLOMBIA S.A, no ha incurrido en especulación indebida por la venta del medicamento KALETRA® TABLETAS a un precio superior al precio de referencia internacional contenido en la Circular 02 DE 2009 expedida por a CNPM y, en consecuencia, no hay lugar a imponer sanción alguna por los hechos investigados. Por lo tanto, se archivarán las presentes diligencias, previa notificación de los aquí interesados. " (Subrayado y negrillas fuera del texto)

En este orden de ideas, no es cierto que ABBOTT esté incumpliendo el régimen de libertad regulada.

VI.     IMPROCEDENCIA DE LA LICENCIA OBLIGATORIA

i. Otorgar una licencia obligatoria en este caso socavaría la esencia misma del derecho de patente y sentaría un precedente alarmante.
El derecho a excluir a terceros de la explotación del producto pretendido es de la esencia del privilegio de una patente, o como ha señalado la Corte Constitucional, es el "núcleo esencial" del derecho de patente. Salvo circunstancias extraordinarias, dejar que las fuerzas del mercado establezcan el margen que una patente debe percibir, es lo que a cualquier propietario de ésta le cabría esperar como recompensa por su esfuerzo innovador. Toda limitación de tal rWerVio rpHnrp el valor He la natente v el incentivo concomitante eme ésta genera para que los inversionistas continúen invirtiendo en la tecnología pretendida.

En términos simples, si un inversionista considera que existe el riesgo de que la patente sea objeto de una licencia obligatoria, el inversionista no hará ninguna inversión futura en esa clase de tecnología. Por lo tanto, abrir la puerta a la licencia obligatoria sólo debe hacerse en circunstancias muy excepcionales, lo cual de nuevo obviamente no es el caso que nos ocupa.
ii. Otorgar una licencia obligatoria bajo estas circunstancias es el punto de partida de una inatajable avalancha que terminaría en el establecimiento de una regla general "per se" para el otorgamiento de licencias obligatorias en blanco.

En esencia, los Accionantes argumentan que la existencia de un mayor número de competidores necesariamente reducirá los precios, mejorando el acceso de los pacientes a los medicamentos. Pero esta lógica, es el punto de partida de una de una regla general "per se" para el otorgamiento de licencias obligatorias en blanco, frente a todos los productos farmacéuticos amparados por patentes, convirtiendo en norma de carácter general, lo que evidentemente constituye un mecanismo excepcional, y en consecuencia, completamente inadmisible.

Desde 1991, con la Decisión Andina 311, nuestros legisladores andinos adoptaron de manera unánime la decisión trascendental de permitir que las patentes cobijen los productos farmacéuticos, derogando con ello, la anticuada y completamente infundada posición según la cual, las patentes para el área farmacéutica restringirían el acceso de los pacientes.

todos los productos farmacéuticos, y sólo en circunstancias justificadas y excepcionales pueda otorgarse una licencia obligatoria. Invertir esta situación, haría a las patentes farmacéuticas objeto de una discriminación injusta, en clara violación de las obligaciones expresamente contenidas en el Acuerdo ADPIC.

iii. Otorgar una licencia obligatoria por las razones aducidas por los accionantes priva de incentivos a los innovadores en los campos farmacéuticos y biotecnológicos, especialmente en lo que concierne al tratamiento del VIH/SIDA. Esto sería contraproducente para el derecho colectivo de la salubridad pública.

La innovación farmacéutica es un proceso largo, costoso y riesgoso. Cuesta al menos US$ l.OOO'OOO.OOO desarrollar un nuevo medicamento18. Sólo 5 de cada 5.000 compuestos usados en pruebas preclínicas se prueban en humanos, y de estos tan sólo uno obtiene autorización regulatoria. Se necesitan de 10 a 12 años en promedio para introducir en el mercado un medicamento que ofrezca una protección de patente efectiva de entre 8 y 10 años. Además, de ninguna manera todos los medicamentos puestos en el mercado resultan exitosos. No habiendo protección de patente, los medicamentos exitosos pueden ser copiados fácilmente por compañías que no han hecho inversión alguna en investigación innovadora y no han asumido ningún riesgo19.

La industria farmacéutica basada en la investigación, gasta inmensas sumas de dinero en investigaciones que buscan desarrollar medicinas que mejoren la calidad de vida de los pacientes. ABBOTT gastó $ 2500 Millones de Dólares en el 2007.    Son altos los riesgos de una falla en las pruebas clínicas o de dificultades durante el procedimiento de aprobación de registro sanitario, luego de realizadas cuantiosas inversiones. La oleada de fusiones en la industria farmacéutica está relacionada con ello.

Atraer inversión en el área de investigación de los antirretrovirales es una pieza clave en la lucha contra el VIH. ABBOTT continúa invirtiendo para desarrollar la siguiente generación de terapias innovadoras contra el VIH. Si el sistema de patentes carece de solidez, ABBOTT no dispondría de los recursos para continuar en el desarrollo de nuevas terapias.

Desafortunadamente, en lugar de promover el acceso a drogas o tecnologías esenciales innovadoras, las licencias obligatorias inadecuadamente otorgadas envían un mensaje inquietante a los innovadores. Después de todo, ¿qué alentaría a un innovador a invertir en una tecnología, si con base en argumentos no demostrados, no estará en posibilidades de obtener el máximo provecho del sistema de patentes, de la misma manera que sí lo lograría en otras áreas terapéuticas? Como podría esperarse, los innovadores tendrán aversión a las tecnologías que no les permitan una recuperación de la inversión, encaminándose hacia un entorno menos riesgoso.

iv. Menores precios de KALETRA® no implicarán mayor cobertura para los pacientes, simplemente mayores ganancias para las EPS

Los Peticionarios han ignorado convenientemente cómo funciona el Sistema de Seguridad Social en Salud colombiano, optando en cambio, por sugerir que todos los pacientes compran sus propios medicamentos o que los menores precios liberarán recursos gubernamentales que permitan aumentar el número de pacientes tratados con KALETRA®.  Como se desprende de lo ya expuesto.
El impacto de los precios de los productos farmacéuticos sobre el Sistema de Seguridad Social en Salud, representado en la UPC (Unidad de Pago por Capitación), se obtiene de calcular el promedio del uso y el costo del producto y descontar el precio y el uso de la molécula sustituible sobre la totalidad de la población colombiana y hacer una distribución a prorrata.

Por consiguiente, ninguna variación de los precios afectará económicamente a los pacientes, tan sólo a los estados de ganancias y pérdidas de las EPS. Otra forma de aproximarse a esta situación es que, en esencia, el acceso a las medicinas del POS no depende del precio; esto es, el acceso no aumentará si el precio disminuye. El fundamento de esta situación se encuentra en que la EPS tendrá que suministrar el producto bajo las normas del POS, independientemente del precio del mismo.

El hecho es que ABBOTT ha disminuido el precio de KALETRA® en más de un 63% desde su lanzamiento y esta disminución no se ha reflejado en "ahorros" a los pacientes otorgados por las EPS ni en ahorros para el gobierno; por el contrario, las EPS se han apropiado de la diferencia como ganancia.

6. DE LAS EXCEPCIONES

La parte  demandada indica en el acápite de excepciones lo siguiente:

6.1.  POR PARTE DEL INVIMA

Esta entidad propuso a folio 151, las siguientes excepciones:
“… VI. EXCEPCIONES
INEXISTENCIA DE VULNERACIÓN DE DERECHOS COLECTIVOS POR ACCIÓN U OMISIÓN.
En mérito de los fundamentos de hecho y de derecho antes expresados, se considera que no ha existido conducta que por parte de! Instituto que haya puesto en peligro o vulnerado los derechos colectivos invocados por el demandante, por el contrario su comportamiento ha sido conforme a la ley y a la Constitución.
FALTA DE LEGITIMACIÓN EN CAUSA POR PASIVA.
En ninguna parte de la demanda se aprecian las razones por las cuales el Invima deba obrar como demandado. Como se ha dicho insistentemente a esta entidad no le corresponde otra cosa que cumplir con sus funciones sin que dentro de ellas se encuentre lo referido a la concesión de licencias obligatorias…”
6.2.  POR PARTE DEL MINISTERIO DE SELUD Y PROTECCION SOCIAL

Esta Entidad no propuso excepciones.

6.3.  POR PARTE DE LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Esta entidad propuso a folios 207 a 212, las siguientes excepciones:

“… III. EXCEPCIONES Y RAZONES DE LA DEFENSA
3.1.     Excepción     de  inexistencia  de  licencia  obligatoria  abierta  en   los términos que se pretende mediante la acción popular

A. Importancia del derecho de patentes para el desarrollo económico

Los países que tienen alto grado de desarrollo tienen políticas tendientes a incentivar la investigación y la aplicación de las soluciones encontradas a los problemas específicos que se presenten en el aparato productivo. Por eso, en los países desarrollados se tiene claro que los recursos que se dediquen a investigación son una inversión, no un gasto, ya que las investigaciones llevan a las empresas a obtener mayores utilidades al conllevar soluciones a problemas técnicos.

En el campo legal, la forma como se garantiza la protección del empresario innovador es mediante la concesión de la patente de invención, la cual le genera la seguridad que mientras está vigente el derecho ningún tercero podrá, sin su autorización, hacer uso de la referida invención en la solución de sus propios problemas productivos.
La protección que brinda el sistema de patentes es, pues, de una gran importancia en países como Colombia en donde la Constitución misma garantiza la propiedad privada, con la única salvedad que no se afecte el interés social1.

La explotación exclusiva de la invención patentada tiene, en el sentido antes descrito, un efecto benéfico para el conjunto de la sociedad, y al empresario le permite estar seguro de que sus esfuerzos no serán aprovechados por terceros impunemente, con lo cual invertirá parte de sus utilidades en nuevas investigaciones2. Así las cosas, se puede afirmar que la protección que se establece por medio de la patente tiene una doble finalidad: una de carácter proteccionista al inventor y de su posibilidad de explotación con las limitantes legales, y otra que podríamos decir que tiene un carácter social, pues propende por la incentivación de la inventiva, lo que, en últimas, debe redundar en el mejoramiento de las condiciones de vida del conglomerado social por medio de productos cada vez más novedosos que faciliten o mejoren el día a día.

B. La explotación de la invención patentada

Ahora bien, la explotación de la invención patentada se constituye en una obligación que puede cumplir el titular directamente o a través de alguna persona autorizada por él, en cualquier país miembro de la Comunidad Andina (artículo 59 Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina). La obligación de uso se motiva en que implicando la patente solución a un problema técnico es de interés público su aplicación real en el campo industrial correspondiente.

De manera general la licencia de patente consiste en la posibilidad que tiene el titular de la patente para otorgar a uno o más terceros la explotación de la invención, lo cual está previsto en el artículo 57 de la norma supranacional. Explotación, en este caso debe ser entendida en los términos del artículo 60 de la Decisión Andina como "la producción industrial del producto objeto de la patente o el uso integral del procedimiento patentado junto con la distribución y comercialización de los resultados obtenidos, de forma suficiente para satisfacer la demanda del mercado. También se entenderá por explotación la importación, junto con la distribución y comercialización del producto patentado, cuando ésta se haga de forma suficiente para satisfacer la demanda del mercado. Cuando la patente haga referencia a un procedimiento que no se materialice en un producto, no serán exigibles los requisitos de comercialización y distribución."

Así las cosas, si el titular de la patente no realiza la explotación de la invención por medio de su empresa se puede conceder una licencia de uso a terceros, quienes de acuerdo al documento suscrito podrán hacer uso del derecho concedido.

"En un sentido amplio puede definirse la licencia como el instituto jurídico por cuya virtud un tercero, sin adquirir la titularidad de la patente, es autorizado por el titular de la patente o por la Administración para realizar actos de explotación del objeto de la patente'3.
No obstante las alternativas de uso anteriores, la normativa andina que es la aplicable en Colombia, como lo hacen normas de Propiedad Industrial de otros países, regula la posibilidad de conceder LICENCIAS OBLIGATORIAS, que se materializan en el permiso que otorga un gobierno para producir un producto patentado o para utilizar un procedimiento patentado sin que exista consentimiento por parte del titular de la patente.

Dentro de las modalidades de otorgamiento de licencias obligatorias, tenemos, entre otras, la que se deriva de la existencia de razones de interés público, de emergencia o de segundad nacional. Al efecto, el Art. 65 de la Decisión 486 de 2000 establece lo siguiente

:
"Previa declaratoria de un País Miembro de la existencia de razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrá someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgará las licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia será notificado cuando sea razonablemente posible.

"La oficina nacional competente establecerá el alcance o extensión de la licencia obligatoria, especificando en particular, el período por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensación económica.

"La concesión de una licencia obligatoria por razones de interés público, no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotándola." (subrayado fuera de texto)

Así las cosas, en consideración a la normatividad que regula la materia, se debe resaltar que el régimen andino de propiedad industrial no contempla la posibilidad de conceder licencias obligatorias ABIERTAS, en los términos solicitados por el accionante, por cuanto, es del resorte exclusivo de la oficina nacional competente, que para el presente caso es la Superintendencia de Industria y Comercio, el determinar el alcance de la licencia, particularmente, en lo que se refiere al periodo en el cual se concede. Igualmente, dicha autoridad debe señalar el monto y las condiciones de la compensación económica al titular de la patente.

En ese sentido, se reitera, que la Superintendencia de Industria y Comercio puede iniciar a petición de parte un procedimiento de concesión de una licencia obligatoria de este tipo solo ante un pronunciamiento previo particular del organismo nacional competente del país miembro que determine el interés público, que en el presente caso no ha ocurrido en el sentido que lo pretende el accionante.

3.2. Excepción por falta de legitimación por pasiva de la Superintendencia de Industria y Comercio

En relación con las pretensiones, me permito presentar a ese Despacho, dando aplicación a las disposiciones legales pertinentes en materia procesal y en lo relacionado con la acción popular en referencia, la excepción de fondo por falta de legitimación por pasiva de la Superintendencia de Industria y Comercio dentro de la acción popular de la referencia.

La denominada "legitimatio ad procesum" por pasiva hace referencia a la capacidad particular cabe destacar apartes de la Sentencia proferida por el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Sección Tercera, Proceso No. 7091, Consejero Ponente Doctor Daniel Suárez Hernández, así:
"(...) en todo proceso, el juzgador al enfrentarse al dictado de la sentencia, primeramente deberá analizar el aspecto relacionado con la legitimación para obrar, esto es, despejar si el demandante presenta la calidad con que dice obrar y si el demandado, conforme a la ley sustancial, es el llamado a enfrentar y a responder eventualmente por lo que se le enrostra (...)".

La excepción de fondo que se plantea está fundada en forma clara y precisa en la falta de competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio, pues no corresponde a la Superintendencia entrar a declarar el interés público respecto del acceso bajo condiciones de competencia al medicamento Lopinavir - Ritonavir (Kaletra), condición sine qua non para poder conceder la licencia obligatoria pretendida.

En efecto, el procedimiento establecido para la fecha en que se solicitó a la Superintendencia de Industria y Comercio el otorgamiento de una licencia obligatoria, era el establecido en por medio de la Resolución 17585 de mayo 25 de 2001, emanada de la Superintendencia de Industria y Comercio, "por la cual se reglamenta parcialmente la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina", en concordancia con lo dispuesto en el Art. 65 de la Decisión 486.

En examen de la misma, tenemos que el Capitulo II "Licencias Obligatorias por Razones de Interés Público, Emergencia o Seguridad Nacional", establecía lo siguiente:

"Artículo 5°. Publicación.(..)
Esta Resolución tiene que apreciarse en forma conjunta con la Norma Supranacional que la inspira, esto es, el artículo 65 de la Decisión 486 de 2000. Así, tenemos que dicho artículo establece que "Previa declaratoria de un País Miembro de la existencia de razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrá someter la patente a licencia obligatoria...". Lo anterior nos indica que previo a cualquier consideración, para poder entrar a otorgar una licencia obligatoria, existe una premisa que siempre debe cumplirse y es la declaratoria previa de la existencia de razones de interés público, de emergencia o de seguridad nacional, lo cual no ha ocurrido, por lo tanto, no era viable para la Superintendencia de Industria y Comercio, desde ningún punto de vista, el acceder a la solicitud, pues faltaba dicha declaratoria, la cual es esencial para el efecto
.
En consideración a lo anterior, tenemos que la Superintendencia de Industria v Comercio, no ha cometido falta u omisión alguna que pudiera ser alegada por la parte actora dentro de la Acción Popular sub-júdice.

3.3.     Ausencia de requisitos para el otorgamiento de la licencia obligatoria pretendida

Es preciso señalar que las licencias obligatorias, en la medida que son otorgadas por el propio Estado, implican una limitación al derecho de patente. Dicha limitación estará justificada en la medida que se acredite debidamente la causal respectiva que la motiva, ya que, en tal caso, debe prevalecer el interés público.

Se reitera que tratándose de las licencias obligatorias por razones de interés público, el ya transcrito artículo 65 de la Decisión 486, establece como condición sine qua non para su procedencia una declaración previa de la autoridad competente en la que se establezca la necesidad de que se concedan licencia de uso sobre una patente para efectos de que se atienda una necesidad de salud pública. Así, resulta claro que previamente al otorgamiento de una eventual licencia obligatoria debe existir declaratoria emanada del país miembro respecto de las razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, para poder otorgar una licencia obligatoria.

Corresponde al país miembro, es decir, a la autoridad nacional competente en la materia de que se trate el objeto de la patente, en este caso el Ministerio de la Protección Social, declarar las razones de interés público que habilitaran posteriormente a la Superintendencia de Industria y Comercio como oficina nacional competente, por virtud del Decreto 2153 de 1992, modificado por el Decreto 3523 de 2009, adelantar el procedimiento mediante el cual se decida la licencia obligatoria previa solicitud de parte.
La declaración de las razones de interés público que exige la norma, no se limita a manifestar que existe un sector neurálgico de salud pública, sino que es indispensable que el problema pueda ser contrarrestado mediante la concesión de la licencia obligatoria de uso de patente, en consecuencia, el argumento de la parte accionante de que con la expedición de la Ley 972 de 2005 se entiende que existe ya una declaratoria de interés público que sirva para efectos del otorgamiento de la licencia obligatoria, no puede ser de recibo, pues lo que se declara con la precitada Ley es el interés público, de manera general, en la atención integral a la lucha contra el VIH y el SIDA y no, de manera particular, respecto de la patente otorgada por la Superintendencia de Industria y Comercio, que es el requisito exigido por la norma supranacional.
En uso de la facultad instructiva contenida en el numeral 21 del Art 2 del Decreto 2153 de 1992, la Superintendencia de Industria y Comercio mediante Resolución 17585 de 2001, instruyó el procedimiento para una cabal aplicación de las disposiciones de propiedad industrial en materia de licencias obligatorias contenidas en la norma supranacional, esto es, al artículo 65 de la Decisión 486 de 2000, donde se regula la materia.

Tal y como se ha señalado, la solicitud presentada ante la Superintendencia de Industria y Comercio no cumplió el requisito de tener de manera previa la declaratoria de las razones de interés público que soportan la necesidad de someter a licencia obligatoria el principio activo protegido por la patente de titularidad de Abbott Laboratories, tal y como la parte accionante lo acepta, por lo tanto, no era viable tal petición. En refuerzo de lo anterior, tenemos que, acorde con lo manifestado por la accionante en su escrito de acción, en la misma fecha de la presentación de la petición ante la Superintendencia, se solicitó al Ministerio de Protección Social la declaratoria de interés público respecto del medicamento a que ha venido haciéndose referencia.

3.4.     No    violación    de    derecho    colectivo    alguno    por    parte    de    la Superintendencia de Industria y Comercio.

Vistos los argumentos ya expuestos, tenemos que no existe ni posibilidad ni vocación por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio de vulnerar derecho colectivo alguno, pues ha cumplido conforme a derecho con sus funciones frente al tema de marras y si no ha otorgado la LICENCIA OBLIGATORIA sobre el principio activo lopinavir/ritonavir ha sido en razón a que los requisitos establecidos en la norma supranacional tanta veces invocada, así como en las normas nacionales aplicables, no se han completado. En ese orden de ideas, es imposible que la Entidad entre a manifestarse en sentido contrario, pues sería tanto como ir contra de la Constitución misma debido al carácter de la Decisión 486 de 2000 que como tal tiene que considerarse dentro del bloque de constitucionalidad.

3.5.     Excepción por haberse dado a la demanda el trámite de un proceso diferente al que corresponde

En relación con las pretensiones de la accionante, me permito presentar a ese Despacho, dando aplicación a las disposiciones legales pertinentes en materia procesal y en lo relacionado con la acción popular en referencia instaurada contra esta Entidad, la excepción de fondo por haberse dado a la demanda el trámite de un proceso diferente al que corresponde dentro de la acción popular de la referencia.

La excepción planteada se basa en que sí bien es cierto que la naturaleza de la acción popular es la protección de los derechos colectivos, cuando una persona natural o jurídica, o la autoridad pública cuya actuación u omisión se considere que amenaza, viola o ha violado el derecho o interés colectivo, esta circunstancia no se da en el presente caso respecto de la Superintendencia de Industria y Comercio, toda vez que en ningún momento se está presentando alguna actuación u omisión por parte de la entidad que represento que vulnere un derecho colectivo, pues si bien dentro de sus funciones está la de otorgar LICENCIAS OBLIGATORIAS, no se puede desconocer que para acceder a dicha petición, previamente deberá existir un pronunciamiento del Ministerio de la Protección Social indicando que determinado principio activo es de interés público, lo que no ha ocurrido dentro del presente asunto, tal y como ha quedado establecido. Por lo tanto, la vía procesal adecuada para darle trámite a una eventual demanda sería la ACCIÓN DE CUMPLIMIENTO4 y no la acción popular.
6.4.  POR PARTE DE ABOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.

Esta entidad propuso a folios 291 a 326, las siguientes excepciones:

3. EXCEPCIONES

Me permito proponer las siguientes excepciones:

A. AUSENCIA DE LEGITIMACIÓN EN LA CAUSA POR PASIVA
La legitimación por pasiva ha sido entendida como la facultad que tiene el accionado de controvertir una pretensión de contenido material, así como los hechos que le sirven de sustento. En ese sentido, la Corte Constitucional ha expresado que: (…)

En este caso, las pretensiones de la Acción Popular son las siguientes: (…)
De las pretensiones de la demanda, se extrae que la finalidad de la acción interpuesta es obtener una licencia obligatoria, es decir, limitar los derechos al titular de la patente de KALETRA®, permitiendo que cualquier laboratorio registre el principio activo del mismo (lopinavir + ritonavir o LPV/r).

En efecto, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 52 de la Decisión 486 de la Comunidad Andina de Naciones, las patentes otorgan los siguientes derechos:(…)

Por su parte, las Licencias Obligatorias, denominadas licencias abiertas son entendidas por la Organización Mundial del Comercio, en los siguientes términos: (…)

Así pues, la Acción Popular pretende obtener una licencia abierta del medicamento KALETRA®, permitiendo así que un tercero no autorizado por el titular de la patente, produzca, manufacture, importe, exporte, distribuya, ofrezca, yenda, compre y use dicho medicamento.

Igualmente, se solicita que se suspenda la defensa de la patente en sede judicial y administrativa, por parte de su titular.

Según esto, el demandado aquí deberá ser el titular de la patente, pues es éste quien está legitimado para realizar la defensa y, además, sobre él recaerán los efectos de la sentencia que se llegue a proferir.

En la demanda se cita como parte accionada a ABBOTT LABORATORIES, sociedad extranjera, que ostenta la titularidad de la patente del medicamento KALETRA®, de tal forma que dicha sociedad debe concurrir al proceso a defender sus derechos.

No obstante lo anterior, la notificación se realizó a la sociedad colombiana ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. quien no ostenta la titularidad de la patente, sin embargo, concurre al proceso, pues le interesan las resultas del mismo, en la medida que está autorizada para comercializar el medicamento KALETRA ® en Colombia.
Ahora bien, el hecho de haber notificado a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. no implica que se haya cumplido el requisito de notificar a la sociedad extranjera, pues se trata de personas jurídicas diferentes, siendo necesario que ABBOTT LABORATORIES sea debidamente vinculada a la acción popular.

En caso de abstenerse de vincular al proceso a la sociedad ABBOTT LABORATORIES y de continuar con el mismo, se generará una nulidad insubsabable, en los términos del artículo 140 del Código de Procedimiento Civil, que señala: (…)

En caso de proseguir el proceso sin realizar la notificación al titular de la patente, también se estará violando el derecho a la defensa y al debido proceso de ABBOTT LABORATORIES.

Además de lo anterior, no podría llevarse a cabo la audiencia de pacto de cumplimiento, pues la persona que podría disponer de cualquier manera de los derechos que otorga la patente es su titular.

Por estas razones, ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A. contestará, en defensa de sus propios intereses la acción popular, sin que esta contestación pueda entenderse realizada por la sociedad extranjera que es la titular de la patente de invención de KALETRA® y debe ser llamada de manera independiente a concurrir al proceso.

B. INEXISTENCIA DE REQUISITOS DE PROCEDENCIA DE LA ACCIÓN POPULAR

El Consejo de Estado se ha pronunciado en repetidas ocasiones sobre los requisitos sustanciales de procedibilidad de la Acción Popular. Estos elementos deben ser verificados uno a uno por el Juez de la acción, de tal forma que de ese análisis, se pueda concluir la viabilidad o no de las pretensiones de la acción.

Los requisitos que se mencionan a continuación se desprenden de un estudio sobre las normas constitucionales y legales que regulan el ejercicio de la Acción Popular. Estos requisitos parten de presupuesto según el cual, la finalidad de este tipo de acción es ser "el medio procesal con el que se busca asegurar una protección judicial efectiva de los derechos e intereses colectivos, afectados o amenazados por las actuaciones de las autoridades públicas o de un particular, teniendo como finalidad la de a) evitar el daño contingente (preventiva), b) hacer cesar el peligro, la amenaza, la vulneración o el agravio sobre esa categoría de derechos e intereses (suspensiva), c) o restituir las cosas a su estado anterior (restaurativa) " .

Concretamente, en sentencia del 29 de noviembre de 2009, el Consejo de Estado determinó que : "se tiene que los supuestos sustanciales para que proceda la acción popular son los siguientes, a saber: a) una acción u omisión de la parte demandada, b) un daño contingente, peligro, amenaza, vulneración o agravio de derechos o intereses colectivos, peligro o amenaza que no es en modo alguno el que proviene de todo riesgo normal de la actividad humana y, c) la relación de causalidad entre la acción u omisión y la señalada afectación de tales derechos e intereses" .

Igualmente, se trae a colación como complemento de los supuestos descritos, la sentencia del 29 de junio de 2000 la misma Corporación donde se estableció que, a parte del requisito referente al daño o violación de un derecho colectivo, era necesario cumplir con dos supuestos más. A saber: (...) 

Este primer capítulo se desarrollará mediante un estudio detenido de cada uno de los requisitos mencionados, para después concluir que la Acción Popular presentada no es procedente en la medida en que no se cumplen todos los presupuestos descritos.

i.  Requisito No 1: Una acción u omisión de la parte demandada.

El primero de los requisitos es la simple presencia de una acción u omisión de la parte demandada, sin que dicha acción sea calificada como correcta o incorrecta, es decir, sin valoración alguna.

La acción presentada se dirige en contra del Ministerio de la Protección Social, la Superintendencia de Industria y Comercio, el INVIMA y contra ABBOTT LABORATORIES, titular de la patente, sociedad extranjera, diferente a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., sociedad que no obstante no haber sido demandada, se hizo parte del proceso, pues las resultas del mismo pueden afectarla.

Las acciones del Ministerio, así como de la Superintendencia, se relacionan con la negación a la posibilidad de una licencia obligatoria. Las acciones del INVIMA consisten en impedir el ingreso de los genéricos. Por su parte, la acción de ABBOTT se reflejaría únicamente en el precio que cobra por el medicamento, en consecuencia, sólo frente a esta "acción".

Esta "acción", es la que se debe valorar en el siguiente punto del análisis sobre los requisitos de procedencia de la Acción Popular.
ii. Requisito No 2: Un daño contingente, peligro, amenaza, vulneración o agravio de derechos o intereses colectivos, peligro o amenaza que no es en modo alguno el que proviene de todo riesgo normal de la actividad humana.

En este punto, se debe estudiar si existe o no una posible amenaza o daño que vulnere o ponga en peligro un derecho colectivo. Por ende, lo primero que se debe definir es qué se entiende por derecho colectivo y cuáles son aquellos derechos que, en el caso concreto, se alegan como amenazados o violados.
Teniendo claros cada uno de esos preceptos, será posible estudiar el segundo requisito de la Acción Popular, para efectos de comprobar que no se cumple con este paso esencia del análisis de procedibilidad, pues no se encuentra que exista una violación a un derecho colectivo.
a. Concepto de Derecho Colectivo.

Para estudiar si se violó o no un derecho colectivo, es preciso comenzar por definir qué es un derecho de interés colectivo, cómo se regular y cuáles son esos derechos que la Constitución o la ley han definido que entran en esta categoría.

La primera fuente a citar sobre los derechos colectivos es la Constitución Política de 1991, donde en sus artículos 78 y siguientes regula de manera no taxativa algunos de los derechos colectivos y de medio ambiente. Así mismo, la Ley 472 de 1998 al regular el artículo 88 de la Constitución Política, desarrolló en varias de sus disposiciones aspectos relevantes sobre los derechos colectivos, sobre las cuales se ahondará más adelante.

En cuanto al concepto de derecho colectivo, el Consejo de Estado lo ha definido así: (…)

A su vez, la Corte Constitucional los ha catalogado como derechos que "'se caracterizan por ser derechos de solidaridad, participativos y no excluyentes, de alto espectro en cuanto no constituyen un sistema cerrado a la evolución social y política, que pertenecen a todos y a cada uno de los individuos y que como tales, exigen una labor anticipada de protección y una acción pronta de la justicia, inicialmente dirigida a impedir su afectación y, en su defecto, a lograr su inmediato restablecimiento, lo cual precisamente, se logra a través de las llamadas acciones colectivas, populares y de grupo ". (Negrillas fuera del texto original).

Ahora bien, de acuerdo a la Constitución Política, los derechos que en concreto se consideran como colectivos son todos aquellos definidos en los artículo 78 y siguientes, así como los que determine la Ley o los Tratados Internacionales. De esto se colige que la lista de derechos de interés colectivo que desarrolla la Carta Política no es taxativa ni exclusiva, y tampoco lo es la lista desarrollada por la Ley 472 de 1998.
De cualquier forma, los intereses colectivos que la Acción Popular instaurada alega como violados, son de aquellos contenidos en la Constitución y en la Ley 472 de 1998. A continuación se hace un análisis sobre cada uno de aquellos derechos que los actores presentan como en violentados.

b. Derechos colectivos que el demandante menciona como violados.
De acuerdo a lo mencionado en la acción presentada, la presencia de una patente sobre el medicamento KALETRA®, vulnera los siguientes derechos: El acceso a la infraestructura que la garantice la salubridad pública, la moralidad administrativa, el derecho a la vida en conexión a la salud y a la seguridad social y la dignidad humana.

El requisito de procedibilidad que en este punto se estudia, implica determinar si existe un daño o amenaza sobre alguno de los derechos colectivos. Por lo tanto, es pertinente analizar las características de cada uno de los derechos que se tienen como violentados para efectos de determinar, en primer lugar, si estos son o no colectivos, y en segundo lugar si están siendo o no vulnerados.

i.   El derecho colectivo al acceso a    la infraestructura que garantice la salubridad pública.

El acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública es el primero de los derechos que los actores mencionan. De la forma en la que se estructura la acción, el fundamento de la violación no es sólo el que se desarrolla en el Capítulo 11 del documento, sino que a lo largo del mismo se presentan consideraciones relacionadas con este derecho. Por ejemplo, la argumentación que contienen hechos 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.5 y 2.6 en relación a los medicamentos antirretrovirales y el acceso, en particular, al medicamento KALETRA® en Colombia.

El acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública se encuentra expresamente definido como un derecho colectivo, determinado por la Ley 472 d#2998, en el literal h) del artículo 4.

Por su parte, el Consejo de Estado lo ha definido como un derecho que "comprendido en su dimensión colectiva, debe entenderse como la posibilidad que tiene la comunidad de acceder a instalaciones y organizaciones que velen por o garanticen su salud. En este orden de ideas, puede pensarse en la estructura sanitaria y en especial hospitalaria, como típica manifestación del mismo. Se observa así, que este específico derecho o interés colectivo no puede confundirse con la salud de la comunidad, toda vez que se refiere más bien a la posibilidad de esta de acceder a infraestructuras que sirvan para protegerla. Se verifica entonces una relación comunidad - bienes y/o comunidad -organización; de tal modo que solo se constatará la afectación a este derecho o interés colectivo, cuando se logre demostrar la imposibilidad de acceso a una infraestructura de servicios determinada; se insiste no es el acceso a los servicios, sino a la infraestructura de estos. Si se hace referencia al acceso, se colige, que la garantía de este derecho o interés colectivo, se obtendrá a través de órdenes orientadas a acceder a infraestructuras de servicios. " .

De acuerdo con lo anterior, la violación de este derecho colectivo en particular, exige demostrar que la acción u omisión de la parte demandada implica una obstrucción para acceder a las mecanismos que garantizan la salubridad pública. En el caso concreto, se debería probar que las acciones de los demandados deben ser de tal magnitud que impliquen que quien necesita tener acceso a KALETRA no pueda hacerlo debido al precio del medicamento.

En este caso, no se puede llegar a tal conclusión, ya que el precio de KALETRA, de ninguna forma está imposibilitando que los pacientes de VIH y SIDA accedan al mismo. El sustento de esto se encuentra en la forma como, de acuerdo con la Ley 100 de 1993, debe funcionar el Sistema de Seguridad Social en Salud, concretamente en lo que se refiere a los medicamentos incluidos en el Plan Obligatorio de Salud.

A saber, uno de los ejes fundamentales de la forma como se estructura el Sistema de Seguridad Social en Salud en Colombia, gira en torno a garantizar el acceso a un mínimo de medicamentos, tratamientos, intervenciones, etc, que permitan proteger el derecho a la salud de todo ciudadano. Este mínimo se concreta en la creación y actualización del Plan Obligatorio de Salud cuyo contenido siempre debe ser garantizado por las EPS, por disposición de la Ley 100 de 1993 y sus decretos reglamentarios.

El artículo 162 de la Ley 100 de 1993, en relación con el POS, establece:
"El Sistema General de Seguridad Social de Salud crea las condiciones de acceso a un Plan Obligatorio de Salud para todos los habitantes del territorio nacional antes del año 2001. Este Plan permitirá la protección integral de las familias a la maternidad y enfermedad general, en las fases de promoción y fomento de la salud y la prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación para todas las patologías, según la intensidad de uso y los niveles de atención y complejidad que se definan "

Recientemente, el artículo 9 Decreto - Ley 131 de 2010, mediante el cual se incluyó el artículo 162A en la Ley 100 de 1993, definió el POS como "e/ conjunto esencial de servicios para la atención de cualquier condición de salud definidos de manera precisa con criterios de tipo técnico y con participación ciudadana, a que tiene derecho todo afiliado al Sistema General de Seguridad Social en Salud, en caso de necesitarlo. El Plan Obligatorio de Salud corresponde al reconocimiento del núcleo esencial del derecho a la salud, que pretende responder y materializar el acceso de la población afiliada a la cobertura de sus necesidades en salud, teniendo en cuenta la condición socio-económica de las personas y la capacidad financiera del Estado. En todo caso prioriza la promoción de la salud, la prevención de la enfermedad y las atenciones de baja complejidad, la medicina y odontología general y admitirá el acceso al manejo especializado o de mediana y alta complejidad cuando se cuente con la evidencia científica y costo-efectividad que así lo aconseje" (Negrillas fuera del texto original".

Ahora bien, el vehículo para hacer efectivo el acceso al Plan Obligatorio de Salud son las Entidades promotoras de Salud, a las cuales la ley les encargó el suministrar a cualquier afiliado, del régimen contributivo o del subsidiado, todo lo contenido dentro del plan (art.56, lit e. de la Ley 100 de 1993).

Para garantizar el acceso al POS, las EPS pueden prestar el servicio de salud directa o indirectamente (art. 179 L.100 de 1993). Así mismo, las EPS tienen la obligación de promover la afiliación al sistema para efectos de procurar el principio de universalidad en el que el mismo se fundamenta (art. 179 lit. a de la Ley 100 de 1993).

Lo anterior lleva a concluir que, de la forma como está estructurado el Sistema, todo ciudadano debe tener acceso a los elementos que se encuentren dentro del POS, independientemente del precio de los mismos. Es decir, el Sistema de Seguridad Social en Salud garantiza que todo ciudadano pueda acceder al medicamento que necesita, sin que el precio del mismo sea un factor que determine su derecho a la salud.

En la medida que KALETRA® se encuentra en POS, su precio, como se vio, es indiferente para los usuarios del sistema de salud. Independientemente de que se esté en el régimen contributivo o en el subsidiado, quien requiera el acceso a esta composición puede hacerlo a través de la EPS a la que se encuentre afiliada.

Por lo tanto, si quien necesita el medicamento puede tener acceso al mismo, por medio del Sistema General de Seguridad Social en Salud, al cual es obligación estar afiliado (bien sea como contribuyente o como subsidiado), es improcedente afirmar que el precio de KALETRA® constituye un impedimento para acceder a la infraestructura que garantiza la salubridad pública. Como tal, ese derecho colectivo en particular no se ve violentado.

Cosa diferente es que, en la práctica, el sistema no haya logrado la universalidad en la afiliación, y la eficiencia en la prestación y administración del servicio de salud. Estos hechos no se relacionan en lo más mínimo con el precio de KALETRA® y no pueden ser imputados de ninguna forma a la falta de licencia obligatoria. Inclusive ante la presencia de una licencia, el acceso al medicamento sería exactamente el mismo que hoy en día se garantiza mediante la inclusión del mismo en el POS.

La decisión de la Corte Constitucional8 que le ordena al gobierno poner orden en el Sistema de Seguridad Social en Salud colombiano indica expresamente una serie de problemas sistémicos que están en la raíz de los problemas mencionados por los Solicitantes (por ejemplo: largas colas, retrasos en la entrega del producto, discriminación).

Sin embargo, ninguno de estos asuntos tiene que ver con ABBOTT o con el precio de KALETRA®. Los Solicitantes están planteando como solución algo que nada tiene que ver con el problema de fondo.

Adicionalmente, los accionantes confunden algunos conceptos. Esgrimen el argumento de que los pacientes diagnosticados con VIH no tienen acceso en un 100% al medicamento.   De acuerdo con estadísticas aceptadas por el gobierno, habría más de 170.000 pacientes seropositivos de VIH en Colombia en el 2007 y a pesar de ello, solamente 20.000 habrían sido tratados.

No obstante, la diferencia de número no responde la imposibilidad de acceso a KALETRA®, sino la forma en la que se obliga que esta sea prescrita como medicamento de segunda línea o simplemente por los problemas de acceso al Sistema como tal y no al medicamento.

Es decir, de esos 20.000 pacientes todos deben, por ministerio de la ley, tener acceso a KALETRA®. Pues, como se señaló anteriormente, KALETRA® está en la lista de medicamentos que forman parte del POS y por ello debe y es, suministrado a todos y cada uno de los pacientes con SIDA cuyo médico lo prescriba.

En muchos casos, debido a directrices de tratamiento aprobadas por el Ministerio de la Protección Social actualmente vigentes, los pacientes con VIH muy probablemente no recibirán KALETRA® como tratamiento inicial, dada su aprobación como terapia de segunda línea, lo cual significa que sólo puede ser prescrito una vez que la terapia de primera línea falla (salvo bajo ciertas condiciones de rescate).

Por lo tanto, uno de los problemas más apremiantes que urge resolver para ampliar la cobertura del tratamiento de los pacientes con VIH en Colombia es la identificación y diagnóstico de la enfermedad. Una licencia obligatoria sería inútil en este sentido.

Por otro lado, un argumento más que ratifica la inexistencia de la violación de este derecho colectivo, es el régimen de venta al que se somete KALETRA. El control existente sobre este medicamento implica que no es de venta al público y, por ende, no es posible tener acceso al mismo en una farmacia por fuera del Sistema de Seguridad Social en Salud.

Así, el cambio en el precio del medicamento tiene relación con la cobertura, por lo tanto, independientemente del valor del medicamento, si la persona no está en los regímenes contributivo o subsidiado, el problema continuará. Lo anterior implica que, el acceso al medicamento depende del funcionamiento del sistema de salud, y como se explicó una vez se está dentro del sistema en anda afecta el precio de KALETRA® al paciente con VIH o SIDA.
Por último, un estudio de las pretensiones de la acción presentada hace obligatorio preguntarse por la verdadera motivación que llevó a los accionantes a solicitar que se otorgue una licencia obligatoria sobre la patente de KALETRA®.

Lo anterior, pues revisadas las pretensiones éstas no se encuentran encaminadas a lograr acciones que generen una mayor cobertura del Sistema, ni que garanticen un servicio más eficiente. Como se ha explicado ampliamente, el quebrantamiento de una patente no mejoraría el acceso del medicamento y lo único que haría sería permitir el ingreso de productos genéricos sobre una molécula patentada en Colombia.

Si la preocupación estuviera realmente encaminada a solucionar la cobertura del sistema, las pretensiones deberían ser diferentes, pues con las contenidas en la Acción Popular, se busca el beneficio económico individual y no la protección de un derecho colectivo.

A modo de conclusión, NO EXISTE VIOLACIÓN al derecho colectivo al acceso a las infraestructuras que garantizan la salubridad pública. El precio de KALETRA en nada influye en las posibilidades de los colombianos para tener acceso al sistema de seguridad social en salud y mucho menos a los elementos que garanticen el derecho a la salud de toda la comunidad.

ii.   Moralidad Administrativa.

El siguiente derecho colectivo que de acuerdo con los accionistas se ve vulnerado es el derecho a la moralidad administrativa. Este se encuentra consagrado en literal b) del artículo 4 de la Ley 472 de 1998, antes mencionada.

En palabras del Consejo de Estado, este derecho colectivo "se ha entendido por la doctrina como el desenvolvimiento del servidor público dentro de auténticos propósitos de servicio público, con toda honestidad y desinterés y con absoluto respeto a las normas sobre obligaciones, incompatibilidades y prohibiciones ". (Negrillas fuera del texto)

Con esto, la moralidad administrativa va de la mano con los valores y principios rectores del Estado Social de Derecho y de la función pública, bajo los cuales todo servidor debe actuar. Es por esta razón que la misma Corporación antes citada, ha dicho en repetidas ocasiones que el derecho colectivo a la moralidad pública es una norma en blanco, que se ve llenada con los valores de cada Estado en cada momento.10

La forma en la que se debe evaluar una posible vulneración de la moralidad administrativa depende, entonces, de los principios que rodean los valores generales del Estado.
Así, la moralidad administrativa se presenta como un concepto que no es inmanente al ser, es una guía, un derrotero que aplica como principio al ejercicio del poder en especial la función administrativa, se convierte en un marco bajo el cual se deben ejercer las funciones. Para evaluar la moralidad administrativa, no existen fórmulas de medición o análisis, se debe acudir al caso concreto, para sopesar la vulneración a éste derecho colectivo, derecho que en todos los casos debe estar en conexidad con otros derechos o principios legales y constitucionales para que pueda ser objeto de una decisión jurídica, a su vez, debe existir una transgresión al ordenamiento jurídico con la conducta ejercida por la autoridad ".
Con todo, bajo los parámetros expuestos, ninguna de las acciones relacionadas con el precio al cual se vende KALETRA®, implica una violación a los principios legales, morales o constitucionales en los cuales se funda el Estado Colombiano.

Es de agregar que ABBOTT no hace parte de la Administración, por lo tanto, no existe una interpretación que permita que las acciones mencionadas sean tenidas como actitudes encaminadas a violentar los principios de la función pública.

De otra parte, el Consejo de Estado ha determinado que "en la práctica, la violación de este derecho colectivo implica la vulneración de otros derechos de la misma naturaleza". La vulneración de la moralidad administrativa no existe si no se comprueba otro derecho colectivo violentado y, por ende, se exige al actor probar la presencia de dicha acción.
En el caso relacionado con el precio de KALETRA®, no existe ningún derecho colectivo que se pueda ver amenazado o violado por las acciones mencionadas. Ni el acceso a la infraestructura que garantiza la salubridad, ni la salubridad misma, se han visto perjudicados como derechos colectivos.

Como la moralidad no puede contrariarse sin que otro derecho esté siendo violado, no existe fundamento para afirmar que la actuación ha ido en contra de los fines del Estado, del interés de la comunidad o el orden económico.

Esto, hace forzoso concluir que el derecho colectivo a la moralidad pública no se ve vulnerado en este caso.

c.  Derechos no colectivos que se alegan como vulnerados.
Los actores señalan como derechos vulnerados, además de los analizados anteriormente, los siguientes: el derecho a la vida en conexidad con la salud y la seguridad social y la dignidad humana.

Estos derechos, no son colectivos, de hecho son reconocidos como derechos particulares por excelencia, la vida digna (art.51 de la C.P) como derecho de primera generación, y la salud y la seguridad social (art.49 de la C.P) como derechos sociales (aunque en el caso de la salud, por disposición del Corte Constitucional en la sentencia T-760 de 2008 se debe considerar como derecho fundamental).

Teniendo en cuenta lo anterior, se debe destacar una vez más cuál es la finalidad que la Acción Popular debe perseguir. Como se dijo anteriormente, ésta busca la protección de los derechos colectivos; aquellos comunes a toda la comunidad en abstracto, que no pueden ser apropiados o determinados en un solo particular.13 Por ende, este tipo de acción NO ES PROCEDENTE para garantizar el cumplimiento de derechos particulares, incluso en el evento hipotético en el que existiera una sumatoria de individuos vulnerados, lo cual no sería el caso.

En términos del Consejo de Estado, "no deben confundirse los derechos colectivos con los individuales comunes a un grupo de personas determinadas o determinables. La distinción entre intereses subjetivos y colectivos de un grupo depende de la posibilidad de apropiación exclusiva de los objetos o bienes materiales o inmateriales involucrados en la relación jurídica. Así, de los derechos colectivos puede afirmarse que a pesar de pertenecer a todos los miembros de una comunidad ninguno puede apropiarse de ellos con exclusión de los demás; en tanto que en relación con los derechos individuales, cada uno de los sujetos que pertenecen al grupo puede obtener la satisfacción de su derecho deforma individual y en momento diferente o puede ejercerlo con exclusión de los demás, y sólo por razones de orden práctico pueden reclamar conjuntamente la indemnización cuando han sufrido un daño por una causa común, sin perjuicio de las acciones individuales que cada uno pueda iniciar".

Así, en el caso concreto del medicamento KALETRA®, se argumenta la violación de derechos subjetivos que aplican a un grupo determinado de personas. A saber, los derechos personales de quienes han sido diagnosticados con SIDA o VIH no pueden hacerse extensivos a toda la comunidad, por el contrario, representan grupo de individuos con un común denominador de derecho subjetivo que puede estarse violentando.

En la medida en que ni la vida, ni la dignidad humana, ni el derecho a la salud o a la seguridad social son considerados como colectivos, la eventual violación de los mismos no implica la posibilidad de ejercer una acción popular. Es decir, se debe desestimar procedencia de una Acción Popular para su protección, pues no se cumple con el requisito esencial de que exista un daño o amenaza a un interés colectivo. "En efecto, cuando el actor pretende la protección de intereses subjetivos la acción popular es improcedente, toda vez que la naturaleza de tal mecanismo judicial busca la protección de derechos e intereses colectivos y no de intereses particulares."

d.  Conclusión sobre el segundo requisito.

Para efectos de cumplir con el segundo requisito de procedencia de la Acción Popular es necesario que se encuentre el daño o la amenaza a un derecho de interés colectivo. Como se vio, ni el acceso a la infraestructura que garantice la salubridad pública ni la moralidad pública, como derechos colectivos, han sido vulnerados por las acciones relacionadas con el precio de KALETRA®.

Por su parte, el resto de derechos que se presentan como violados por los accionantes no constituyen derechos colectivos Así, no es procedente la Acción Popular para reclamar por una eventual violación de estos, aunque inclusive ni siquiera existe prueba de que se haya ido en contra de esos derechos subjetivos. Por todo lo anterior, la acción presentada no cumple con segundo requisito de procedencia y, por lo tanto, las declaraciones que la misma pretende deben ser desestimadas.
Teniendo claro que no existe violación de ningún derecho colectivo, es de resaltar acciones de ABBOTT que permiten, inclusive, la protección de la salubridad pública y de los derechos subjetivos de quienes han sido diagnosticados con VIH o SIDA.

e. Acciones de ABBOTT que se dirigen a la protección de los intereses colectivos señalados.

Es pertinente resaltar que han existido repetidas acciones de ABBOTT que, contrario a lo que manifiestan los accionantes, se encaminan a la protección de los derechos colectivos consagrados en la Constitución y en la Ley.
1. Compromiso con los pacientes que requieren tratamiento con KALETRA ®.

ABBOTT ha demostrado a lo largo de los años su capacidad para ofrecer los medicamentos de mayor calidad, de manera ininterrumpida. Un suministro constante y confiable resulta absolutamente crucial para el tratamiento adecuado del VIH. Las interrupciones en el suministro pueden generar episodios de resistencia y recaída entre los pacientes.

ABBOTT permanece fiel a su compromiso de mantener inventarios adecuados de sus medicamentos contra el VIH y tiene la capacidad de manufactura para satisfacer la demanda mundial. De hecho, ABBOTT ha invertido en capacidad de manufactura adicional importante para asegurar así un suministro de calidad universal, y continúa desarrollando nuevas formulaciones de sus medicinas contra el VIH para adultos y niños.

En resumen, al haber incluido al producto KALETRA® en la lista del POS, se ha asegurado de que todos los pacientes con VIH tengan acceso al producto.

iii.  Requisito No. 3: La relación de causalidad entre la acción u omisión y la señalada afectación de tales derechos e intereses.
En la medida en que se comprobó que no existe ninguna violación de un derecho colectivo, está claro que no existe la relación de causalidad que este requisito exige. Siendo que la acción mencionada no causa daño alguno, no hay ningún vínculo que sea necesario estudiar.
iv.  Requisito No. 4: Acción Popular contra acto administrativo.

De una lectura detenida de la Acción Popular presentada, en particular los capítulos 2.8, 2.10, 2.36 y 11.4, es posible concluir que los accionantes se encuentran en situación de inconformidad con el contenido del acto administrativo mediante el cual el Ministerio de Protección Social negó la declaratoria de KALETRA® como un medicamento de interés público.

Inclusive, la parte demandante alega la falta de moralidad administrativa por un actuar de la administración que va en contra del orden económico, de los fines de Estado y de los intereses de la comunidad. Todo esto indica que encuentra un vicio profundo en el acto que niega la declaratoria de interés público de la patente de KALETRA®, lo cual redunda en decir que el acto es inválido y como tal debe ser declarado nulo.

A pesar de que no se pide expresamente que declare la nulidad, es de resaltar que con la existencia de dicha decisión administrativa y, al ser Ministerio de la Protección Social, la autoridad competente para declarar de interés público una patente, se solicita al juez de esta acción entrar a analizar el contenido y validez del acto.

Por lo tanto, es de suma relevancia traer a colación la posición jurisprudencial de Consejo de Estado en relación a la posibilidad de atacar un acto administrativo mediante el ejercicio de una Acción Popular.

La línea jurisprudencial sobre este aspecto ha variado entre cuatro tesis principales, a saber, una tesis restrictiva que no permite la Acción Popular contra actos administrativos; una tesis amplia, que sin ningún impedimento permite la declaratoria de nulidad del acto; la tesis intermedia que en aras de velar por los derechos colectivos permite la suspensión de los efectos de acto mas no su declaratoria de nulidad; y, finalmente, una tesis con criterio fmalístico, que permite la suspensión y la declaratoria de nulidad del acto, siempre y cuando la finalidad perseguida por el accionante sea la protección de derecho colectivos16.
Actualmente, el Consejo de Estado acoge la tesis intermedia, mediante la cual se permite la suspensión del acto pero no que este sea declarado nulo. Así, recientemente, en sentencia del 19 de noviembre de 2009, se estableció que "la acción popular contra actos administrativos procede siempre que éstos amenacen o vulneren los derechos e intereses colectivos y en esa medida el juez constitucional tiene la facultad de suspender la aplicación o ejecución del acto administrativo siempre que se acredite que vulnera o amenaza derechos e intereses colectivos. Sin embargo, se resalta que la nulidad de dichos actos es de competencia exclusiva del juez contencioso administrativo, entonces mal podría entenderse que mediante el trámite de una acción popular se puede anular un acto administrativo "n.

En el caso en cuestión, la aplicación de la tesis actual del Consejo de Estado demuestra una vez más, cómo la acción instaurada es improcedente. Pues, para que esta tesis fuera viable en este caso serían necesarios dos requisitos: i) que exista la trasgresión de un derecho colectivo y ii) que la suspensión fuera idónea para evitar la prolongación de la vulneración. Ninguno de estos requisitos se cumple.

En cuanto al primero, como se vio en un aparte anterior, no se encuentra violación de ninguno de los intereses colectivos que el accionante menciona.
En cuanto al segundo requisito, se resalta que en el caso en cuestión la suspensión del acto que niega la KALETRA® como medicamento de interés público no tiene ningún efecto práctico. Esto es, la suspensión de un acto negativo no tiene consecuencias.

Con todo, la Acción Popular presentada que alega la vulneración del ordenamiento jurídico mediante la expedición del acto mencionado, no es procedente ya que el acto no implica una violación de un derecho colectivo que permita que el juez se pronuncie sobre el acto.

Ahora bien, en gracia de discusión, si se acogiera la tesis amplia o fmalística que permiten la declaratoria de nulidad del acto administrativo, sería necesario negar las declaraciones pretendidas. Lo anterior, pues en cualquiera de los dos casos se exige como presupuesto esencial la presencia de una vulneración de un derecho de interés colectivo. Al no existir prueba de esta vulneración es necesario descartar la posibilidad de que en ejercicio de la acción popular se declare nulo el acto que niega a KALETRA® como interés público.

v.  Requisito No. 5: Que la acción se promueva durante el tiempo que subsista la amenaza o peligro al derecho o interés colectivo.
Si en los pasos anteriores se demuestra que no existe violación a un derecho colectivo, es evidente que no hay un límite de tiempo que aplique para el ejercicio de la acción.

vi. Requisito No. 6: Que la acción se dirija contra el particular, persona natural o jurídica, o la autoridad pública cuya actuación u omisión se considere que amenaza   o viola el interés colectivo.

De la misma forma que en el requisito anterior, si no existe violación de un interés colectivo, la acción no procede y no es necesario si quien es demandado tiene o no legitimación por pasiva.
C. CONSIDERACIONES SOBRE LA LIBERTAD REGULADA.

En algunos de los apartes de la Acción Popular se sugiere que se ha incumplido el régimen de control de precios al cual está sometido. Esta afirmación es falsa, pues ABBOTT siempre ha cumplido las disposiciones de la política de precios a la que ha sido incluida, antes y después de la Declaratoria de Emergencia Social.
i.  Régimen de Libertad Regulada antes de la Declaratoria de Emergencia Social y el Decreto 126 de 2010.

De acuerdo con el artículo 60 de la Ley 81 de 1988, existen tres regímenes en relación a la política de precios, a saber:

"I. Régimen de control directo, en el cual la entidad fijará mediante resolución el precio máximo en cualquiera de sus distintos niveles, que los productores y distribuidores podrán cobrar por el bien o servicio en cuestión;

II.
Régimen de libertad regulada, en el cual la entidad fijará los criterios y la metodología con arreglo a los cuales los productores y distribuidores podrán determinar o modificar, los precios máximos en cualquiera de sus niveles respecto de los bienes y servicios sometidos a este régimen.

III.
Régimen de libertad vigilada, en el cual los productores y distribuidores podrán determinar libremente los precios de los bienes y servicios en cuestión, bajo la obligación de informar en forma escrita a la respectiva entidad sobre las variaciones y determinaciones de sus precios, de acuerdo con la metodología que la entidad determine "
En lo que se refiere específicamente al control de precios de medicamentos, desde la expedición de la Ley 100 de 1993, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos es la encargada de establecer los criterios generales para la formulación de esa política. En ejercicio de dicha función, y en desarrollo de la Ley 82 de 1988, se expidió la Circular 004 de 2006, por medio de la cual se establecen los principales mecanismos para ejercer la política de precios.

De acuerdo con la Circular mencionada, en el régimen de libertad vigilada, se encuentran todos los siguientes medicamentos que se comercializan a nivel nacional, con excepción de aquellos que ingresen a los otros dos regímenes (Art. 1 de la Circular 004 de 2006). Por su parte, establece tres causales para ingresar al régimen de libertad regulada:

a.   "Que sea una medida necesaria para proteger la salud pública,  en
malaria y otras epidemias, así como circunstancias de extrema urgencia o de emergencia nacional;
b. Que se encuentre en una calcificación terapéutica relevante que tiene un índice de concentración de Herfindhal-Hirshman, tanto por valor en ventas como en unidades vendidas, superior a creo punto cuarenta y
cinco (0.45);
c. Que al momento de su ingreso al mercado carezcan de sustitutos. Estos productos estarán en este régimen por un (1) año, o hasta cuna lacomisión disponga de la información adecuada y suficiente para
clasificarlos de forma definitiva de conformidad con los criterios
establecidos en la presente Circular" (Art. 13 de la Circular 004 de
2006)

Por último, se encuentra el régimen más estricto: el régimen de control directo. A este régimen se incorporan aquellos medicamentos que, estando en el régimen de libertad regulada, reporten un precio unitario mayor al del precio de la referencia.

Como se puede ver, las causales para estar bajo uno u otro régimen son completamente diferentes y, a su vez lo son, las consecuencias de ingresar a cada uno de estos.
Mientras en el control directo existe un precio máximo que no puede ser sobrepasado, en el régimen de libertad regulada se determina un precio de referencia internacional. La diferencia entre los dos regímenes radica en que el primero impone un precio máximo obligatorio, en el segundo, el precio no es de obligatorio cumplimiento.
Con la expedición de la Circular 002 de 2008, la CNPM incluyó dentro del régimen e libertad regulada el medicamento KALETRA® TABLETAS, y consecuentemente fiió un nrecio de referencia internacional.

Como bien lo expresó la Superintendencia de Industria y Comercio en la Resolución No. 9160 del 19 de febrero de 2010, el régimen de control directo es el único régimen mediante el cual se somete a un precio máximo que no puede ser superado, por ende, quien esté en libertad regulada no está obligado a mantener el mismo precio de referencia. Por lo cual, la venta a un precio superior no implica ninguna acción indebida.
Concretamente en dicha resolución se estableció que:
"impera precisar en primer lugar que el medicamento KALETRA® TABLETAS es un bien que está bajo el Régimen de Libertad Regulada de acuerdo con el cual -como se indicó en precedencia- la autoridad competente fija "los criterios y la metodología " con fundamento en los cuales los productores y distribuidores podrán determinar o modificar el precio máximo de los bienes.
A esta conclusión se llega con fundamento en el contenido de la Circula 02 de 2008, en la cual la CNPM, como autoridad competente, fijó "los criterios y la metodología" con fundamento en los cuales, para el caso en estudio, ABBOTT podría determinar o modificar el precio máximo del medicamento KALETRA® TABLETAS.
Fue precisamente en el marco de este esquema de control, que la CNPM estableció mediante la Circular 02 de 2008 el precio de referencia, tanto en el canal institucional como en el comercial, para el medicamento que se comercializa en Colombia con el nombre de KALETRA® TABLETAS.
Este precio, en consecuencia no corresponde al precio máximo al que alude el articulo 60 de la Ley 81 de 1988 al definir la modalidad de control directo. Ello M así Doraue el precio máximo solo es predicable de los bienes que se encentran

en el Régimen de Control Directo, en el que -se reitera- no se encuentra el medicamento KALETRA® TABLETAS.
(...)
En este orden de ideas, es preciso concluir que, de conformidad con las normas que regulan la materia, ABBOTT DE COLOMBIA S.A, no ha incurrido en especulación indebida por la venta del medicamento KALETRA® TABLETAS a un precio superior al precio de referencia internacional contenido en la Circula 02 DE 2009 expedida por a CNPM y, en consecuencia, no hay lugar a imponer sanción alguna por los hechos investigados. Por lo tanto, se archivarán las presentes diligencias, previa notificación de los aquí interesados. "

ii.  Régimen de Libertad Regulada con posterioridad a la Declaratoria de Emergencia Social. Decreto 126 de 2010.

Las consecuencias del régimen de libertad regulada cambiaron con la expedición del Decreto - Ley 126 de 2010. En virtud del artículo decimoquinto del decreto, las entidades del sistema de seguridad social en salud no podrán adquirir medicamentos por encima del precio de referencia establecido en el régimen de libertad regulada.

Con esta norma, fue modificado el régimen de libertad regulada, haciendo obligatorio el precio de referencia.

ABBOTT ha dado cumplimiento a la orden contenida en el Decreto - Ley 126 de 2010, por lo tanto, no puede afirmarse que esté incumpliendo el régimen de libertad regulada.

D. IMPROCEDENCIA DE LA LICENCIA OBLIGATORIA

i. Otorgar una licencia obligatoria en este caso socavaría la esencia misma del derecho de patente y sentaría un precedente alarmante.

El derecho a excluir a terceros de la explotación del producto pretendido es de la esencia del privilegio de una patente, o como ha señalado la Corte Constitucional, es el "núcleo esencial" del derecho de patente. Salvo circunstancias extraordinarias, dejar que las fuerzas del mercado establezcan el margen que una patente debe percibir es lo que a cualquier propietario de ésta le cabría esperar como recompensa por su esfuerzo innovador. Toda limitación de tal derecho abiertamente reduce el valor de la patente y el incentivo concomitante que ésta genera para que los inversionistas continúen invirtiendo en la tecnología pretendida.
En términos simples, si un inversionista considera que existe el riesgo de que la patente sea objeto de una licencia obligatoria, el inversionista no hará ninguna inversión futura en esa clase de tecnología. Por lo tanto, abrir la puerta a la licencia obligatoria sólo debe hacerse en circunstancias muy excepcionales, lo cual de nuevo obviamente no es el caso que nos ocupa.

ii. Otorgar una licencia obligatoria bajo estas circunstancias es el punto de partida de una inatajable avalancha que terminaría en el establecimiento de una regla general "per se" para el otorgamiento de licencias obligatorias en blanco.
En esencia, los Accionantes argumentan que la existencia de un mayor número de competidores necesariamente reducirá los precios, mejorando el acceso de los pacientes a los medicamentos. Pero esta lógica es el punto de partida de una inatajable avalancha que terminaría en el establecimiento de una regla general "per se" para el otorgamiento de licencias obligatorias en blanco frente a todos los productos farmacéuticos amparados por patentes, convirtiendo en norma de carácter general lo que es evidentemente un mecanismo excepcional, lo cual es completamente inadmisible.

Desde 1991, con la Decisión Andina 311, nuestros legisladores andinos adoptaron de manera unánime la decisión trascendental de permitir que las patentes cobijen los productos farmacéuticos, con ello derogando la anticuada y completamente infundada posición de que las patentes para el área farmacéutica restringirían el acceso de los pacientes. Claramente, bajo nuestro actual régimen de Propiedad Industrial, la Decisión Andina 486, la norma general es que las patentes estén claramente disponibles para todos los productos farmacéuticos, y sólo en circunstancias justificadas y excepcionales pueda otorgarse una licencia obligatoria. Invertir esta situación haría a las patentes farmacéuticas objeto de una discriminación injusta, en clara violación de las obligaciones expresamente contenidas en el Acuerdo ADPIC.

iii. Otorgar una licencia obligatoria por las razones aducidas por los accionantes priva de incentivos a los innovadores en los campos farmacéuticos y biotecnológicos, especialmente en lo que concierne al tratamiento del VIH/SIDA. Esto sería contraproducente para el derecho colectivo de la salubridad pública.

La innovación farmacéutica es un proceso largo, costoso y riesgoso.   Cuesta al menos US$ l.OOO'OOO.OOO desarrollar un nuevo medicamento. Sólo 5 de cada 5.000 compuestos usados en pruebas preclínicas se prueban en humanos, y de estos tan sólo uno obtiene autorización regulatoria. Se necesitan de 10 a 12 años en promedio para introducir en el mercado un medicamento que ofrezca una protección de patente efectiva de entre 8 y 10 años. Además, de ninguna manera todos los medicamentos puestos en el mercado resultan un éxito. No habiendo protección de patente, los medicamentos exitosos pueden ser copiados fácilmente por compañías que no han hecho inversión alguna en investigación innovadora y no han asumido ningún riesgo19.

La industria farmacéutica basada en la investigación gasta inmensas sumas de dinero en investigaciones que buscan desarrollar medicinas que mejoren la calidad de vida de los pacientes. ABBOTT gastó $ 2500 Millones de Dólares en el 2007. Son altos los riesgos de una falla en las pruebas clínicas o de dificultades durante el procedimiento de aprobación de registro sanitario, luego de realizadas cuantiosas inversiones. La oleada de fusiones en la industria farmacéutica está relacionada con ello.

Atraer inversión en el área de investigación de los antirretrovirales es una pieza clave en la lucha contra el VIH. ABBOTT continúa invirtiendo para desarrollar la siguiente generación de terapias innovadoras contra el VIH. Si el sistema de patentes carece de solidez, ABBOTT no dispondría de los recursos para continuar en el desarrollo de nuevas terapias.

Desafortunadamente, en lugar de promover el acceso a drogas o tecnologías esenciales innovadoras, las licencias obligatorias inadecuadamente otorgadas envían un mensaje inquietante a los innovadores. Después de todo, ¿qué alentaría a un innovador a invertir en una tecnología si, con base en argumentos no demostrados, no estará en posibilidades de obtener el máximo provecho del sistema de patentes, de la misma manera en que sí lo lograría en otras áreas terapéuticas? Como cabría esperar, los innovadores tendrán aversión a las tecnologías que no les permitan una recuperación de la inversión, encaminándose hacia un entorno menos riesgoso.

iv. Menores precios de KALETRA® no implicarán mayor cobertura para los pacientes, simplemente mayores ganancias para las EPS

Los Peticionarios han ignorado convenientemente cómo funciona el Sistema de Seguridad Social en Salud colombiano, optando en cambio por sugerir que todos los pacientes compran sus propios medicamentos o que los menores precios liberarán recursos gubernamentales que permitan aumentar el número de pacientes tratados con KALETRA®. Como se desprende de lo ya expuesto, se trata simplemente de afirmaciones infundadas.

El impacto de los precios de los productos farmacéuticos sobre el Sistema de Seguridad Social en Salud, representado en la UPC, se obtiene de calcular el promedio del uso y el costo del producto y descontar el precio y el uso de la molécula sustituible sobre la totalidad de la población colombiana y hacer una distribución a prorrata. Por consiguiente, ninguna variación de los precios afectará económicamente a los pacientes, tan sólo a los estados de ganancias y pérdidas de las EPS. Otra forma de aproximarse a esta situación es que, en esencia, el acceso a las medicinas del POS no depende del precio; esto es, el acceso no aumentará si el precio disminuye. El fundamento de esta situación se encuentra en que la EPS tendrá que suministrar el producto bajo las normas del POS, independientemente del precio del mismo.

III.
CONSIDERACIONES

1.- Problema jurídico

Establecer si el MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL, la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, el INVIMA y ABBOTT LABORATORIES vulneraron los derechos colectivos tales como el acceso a una infraestructura de servicios que garantice la salubridad pública y la moralidad administrativa por no expedir licencia obligatoria abierta respecto del producto Kaletra

Si al no expedir el Ministerio de la Protección Social la declaratoria de interés público de Kaletra, medicamento contra el VIH SIDA que contiene Lopinavir-Ritonavir,  se violaron los derechos colectivos al impedir la licencia obligatoria abierta que permitiera a cualquier laboratorio que tenga calidad y buenas prácticas de manufactura poder registrar el principio activo denominado lopinavir + ritonavi, bajando el precio de venta de dicho medicamento.

Si el otorgamiento de la licencia abierta obligatoria afecta los derechos subjetivos patrimoniales de laboratorios ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A., quien se encuentra amparado con patente legalmente otorgada por la autoridad nacional competente.
Si la protección de los derechos colectivos invocados por el actor pueden ser protegidos a través del régimen legtal de control de precios.

Para efectos de resolver el cuestionamiento formulado, el Juzgado analizará: i) El objeto de las acciones populares, ii) Los derechos colectivos afectados y, iii) Las normas sobre patentes y licencias obligatorias en la comunidad Andina y norma reglamentaria sobre licencias obligatorias;  iv) Normas sobre el manejo de VIH-SIDA v). régimen de control de precios de medicamentos vi.) Decisión en el caso en concreto. 

i.-  El objeto de las acciones populares
Las acciones populares, consagradas en el inciso primero del artículo 88
 de la Constitución Política y reglamentadas por la Ley 472 de 1998, tienen como objeto la protección de derechos e intereses colectivos
, cuando quiera que éstos resulten amenazados o vulnerados por la acción u omisión de las autoridades públicas o de los particulares.

Con su ejercicio se persiguen dos finalidades concretas: EVITAR un daño o HACER CESAR el peligro, amenaza, vulneración o agravio. 

El Consejo de Estado
 sobre las particularidades de las acciones populares ha expresado: 

“ [A]hora bien, en la forma y términos de la reglamentación contenida en los artículos 1, 2, 4 y 9 de la citada Ley 472, son características de las acciones populares, las siguientes:

a) Están dirigidas a obtener la protección de los derechos e intereses de naturaleza colectiva.

b) Proceden contra toda acción u omisión de las autoridades públicas o de los particulares que hayan violado o amenacen violar ese tipo de derechos o intereses.

c) Su objetivo es el de evitar el daño contingente, hacer cesar el peligro, la amenaza, la vulneración o el agravio sobre los derechos e intereses colectivos, o para restituir las cosas a su estado anterior, cuando ello fuere posible.

d) Los derechos e intereses colectivos susceptibles de estas acciones son todos aquellos definidos como tales en la Constitución Política, las leyes ordinarias y los tratados de derecho internacional celebrados por Colombia.

e) La titularidad para su ejercicio corresponde a su naturaleza popular; por lo tanto, pueden ser ejercidas por cualquier persona, natural o jurídica, pública o privada, o también por las autoridades, organismos y entidades señalados en el artículo 12 de la Ley 472 de 1998.

Como se advierte, su finalidad supone la protección de los derechos colectivos que estén amenazados o vulnerados por la acción u omisión de las autoridades públicas o de los particulares
; entonces, su procedencia requiere que, de los hechos alegados en la demanda, pueda, al menos, deducirse una amenaza a los derechos colectivos, entendidos como intereses de representación difusa, en la medida en que su titular es un grupo indeterminado o indeterminable de personas que, en potencia, pueden ser, incluso, todos los que integran una comunidad
.

En consecuencia, el juez de la acción popular tiene el deber de determinar si los hechos alegados en la demanda dan lugar a la amenaza o a la vulneración de los derechos e intereses colectivos, como objeto de protección de esta acción; de allí la exigencia de que la acción se dirija contra el particular, la persona natural o jurídica o la autoridad pública cuya actuación u omisión se considere que amenaza o viola el interés colectivo, en tanto que “este requisito supone que tal acción u omisión sea probada por el actor, o que del expediente el juez pueda deducir de qué acción u omisión se trata, pues, de lo contrario, el juez de la acción popular no podrá ordenar nada en su sentencia, pues no conocerá la conducta respecto de la cual debe dar la orden en cuestión”
. 

Siendo ello así, la finalidad de la acción popular impone, de una parte, la carga para el actor popular de precisar y probar los hechos de los cuales se deriva la amenaza o vulneración de los derechos colectivos que ha alegado en la demanda y, de otra, la obligación para el juez de verificar que, de los hechos planteados en ella, sea posible deducir dicha amenaza o vulneración.”

Por su parte, la Corte Constitucional
 ha precisado lo siguiente:
“También se desprende de lo anterior que  las acciones populares, aunque se enderecen a la protección y amparo judicial de estos concretos intereses y derechos colectivos, no pueden establecerse ni ejercerse para perseguir la reparación subjetiva o plural de los eventuales daños que pueda causar la acción o la omisión de la  autoridad pública o del particular sobre ellos; para estos últimos fines el Constituyente erigió el instituto de las acciones de grupo o de clase y conservó las acciones ordinarias o especializadas y consagró como complemento residual la Acción de Tutela si se presenta la violación de los Derechos Constitucionales, como en este caso lo propone el peticionario. 

g)  Por su finalidad pública se repite, las Acciones Populares no tienen un contenido subjetivo o individual, ni pecuniario y no pueden erigirse sobre la preexistencia de un daño que se quiera reparar subjetivamente, ni están condicionadas por ningún requisito sustancial de legitimación del actor distinto de su condición de  parte del pueblo.

Característica fundamental de las Acciones Populares previstas en el inciso primero del artículo 88 de la Constitución Nacional, es que permiten su ejercicio pleno con carácter preventivo, pues, los fines públicos y colectivos que las inspiran, no dejan duda al respecto y en consecuencia no es, ni puede ser requisito para su ejercicio el que exista un daño o perjuicio sobre los derechos que se pueden amparar a través de ellas.  Desde sus más remotos y clásicos orígenes en el Derecho Latino, fueron creadas para prevenir o precaver la lesión de bienes y derechos que comprometen altos intereses colectivos, sobre cuya protección no siempre cabe la espera del daño; igualmente buscan la restitución del uso y goce de dichos intereses y derechos colectivos. En verdad, su poco uso y otras razones de política legislativa y de conformación de las estructuras sociales de nuestro país, desdibujaron en la teoría y en la práctica de la función judicial esta nota  de principio.   Los términos del enunciado normativo a que se hace referencia en este apartado, no permiten duda alguna a la Corte sobre el señalado carácter preventivo y restitutorio y se insiste ahora en este aspecto, dadas las funciones judiciales de intérprete de la Constitución que corresponden a esta Corporación, para evitar y corregir equívocos como el advertido en la primera de las sentencias que se examinan.”

Significa lo anterior, que la finalidad de este mecanismo procesal es la protección de los derechos e intereses colectivos amenazados o vulnerados por la acción u omisión de las autoridades públicas o de los particulares y su procedibilidad se supedita a la existencia de hechos que demuestren la amenaza o vulneración y su verificación por parte del juez.
II.-)  LOS DERECHOS COLECTIVOS AFECTADOS.
Dentro de la presente acción se alega como derechos vulnerados los denominados a la moralidad administrativa y la  salubridad publica
ii.1. Derecho Colectivo a la protección de la moralidad administrativa. 
El  H. Consejo de Estado indicó en la sentencia de 14 de abril de 2005, dictada dentro del expediente No.2004- 826, sobre  estos derechos:

“… En cuanto al derecho colectivo al patrimonio público cabe señalar que este  concepto no se agota en la enumeración de los bienes inembargables, imprescriptibles e inalienables ni en los que integran el territorio colombiano (arts. 63 y 101 C.P.), sino que “por patrimonio público debe entenderse la totalidad de bienes, derechos y obligaciones de los que el Estado es propietario, que sirven para el cumplimiento de sus atribuciones conforme a la legislación positiva; su protección busca que los recursos del Estado sean administrados de manera eficiente y responsable, conforme lo disponen las normas presupuestales”. Además, ha señalado esta Sala que aunque “pueda imaginarse un daño a la moralidad administrativa aislado de sus consecuencias..., en la práctica, es difícil concebir un evento en que la administración se separe de los imperativos del principio de la moralidad sin afectar otros derechos colectivos como el de la defensa del patrimonio público, el de la libre competencia económica, el de la seguridad pública  o el de la prevención de desastres técnicamente previsibles, entre otros… ”.

Las actuaciones violatorias de los derechos colectivos, están originadas por regla general en el ejercicio de la función regulada en el artículo 209 de la Constitución Política, según el cual se está al servicio de los intereses generales y se desarrolla con fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia, economía, celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante la descentralización, la delegación y la desconcentración de funciones, los cuales son objeto de control a través de la acción popular, con miras al estudio de los procedimientos donde presuntamente se involucran el abuso de la función administrativa en beneficio individual, y la recuperación de sumas de dinero que se desvían del patrimonio público a causa de la corrupción administrativa, aquí la acción popular busca la protección de los derechos de la comunidad.
Al respecto la  Sección Cuarta del Consejo de Estado en sentencia el 31 de mayo de 2002, dictada dentro del Expediente AP. No.1999-9001, señaló sobre la moralidad pública como norma en blanco o abierta, lo siguiente:

“La Moralidad Administrativa: A pesar de que dicho concepto no está definido en la Constitución Política ni en la Ley 472 de 1998, el literal b) del artículo 4º de la misma, lo reconoce como derecho colectivo, el cual se encuentra relacionado con el artículo 209 de la Constitución Política que señala los principios sobre los cuales se debe desarrollar la función pública, destacándose el de moralidad. En la ponencia para primer debate del proyecto que se convirtió en la Ley 472 de 1998, se introdujo la siguiente definición de moralidad administrativa:  “ Se entenderá por moral administrativa el derecho que tiene la comunidad a que el patrimonio público sea manejado de acuerdo con la legislación vigente, con la diligencia y cuidado propios del buen funcionario”. Sin embargo, esta definición fue eliminada en el segundo debate, de acuerdo con la propuesta presentada por “Fundepúblico”, sin que exista constancia de las razones de la decisión. Sobre el particular el Consejo de Estado ha precisado reiteradamente que la moralidad administrativa es una norma en blanco que debe ser interpretada por el juez bajo la hermenéutica jurídica y aplicada al caso concreto conforme a los principios de la sana crítica. La moral administrativa, como principio constitucional está por encima de la diferencias ideológicas y está vinculada a que el manejo de la actividad administrativa se realice con pulcritud y trasparencia, con la debida diligencia y cuidado que permitan que los ciudadanos conserven la confianza en el Estado y se apersonen de él.  El funcionario público en el desempeño de sus funciones debe tener presente que su función está orientada por el interés general, el cumplimiento de la ley y el mejoramiento del servicio.…”.

En reciente  jurisprudencia la SECCION TERCERA del CONSEJO DE ESTADO, sobre la moralidad administrativa como principio, constitucional y como derecho colectivo, indicó
:

“…Resulta importante señalar que a la luz de la Constitución Política, la moralidad administrativa ostenta naturaleza dual. En efecto, funge como principio de la función administrativa (Constitución Política, artículo 209 y ley 489 de 1998, artículo 3) y como derecho colectivo. En el primer caso, esto es como principio, orienta la producción normativa infra-constitucional e infra-legal a la vez que se configura como precepto interpretativo de obligatoria referencia para el operador jurídico; y como derecho o interés colectivo, alcanza una connotación subjetiva, toda vez que crea expectativas en la comunidad susceptibles de ser protegidas a través de la acción popular, y así lo ha reconocido esta corporación en fallos anteriores. Así las cosas, la jurisprudencia constitucional y contencioso administrativa ha señalado que el derecho colectivo a la moralidad administrativa puede resultar vulnerado o amenazado  cuando se verifiquen varios supuestos. En primer lugar, resulta necesario que se pruebe la existencia de unos bienes jurídicos afectados y su real afectación. Al entender de esta Sala dichos bienes jurídicos comprenderían la buena fe, la ética, la honestidad, la satisfacción del interés general, la negación de la corrupción, entre otros; y habrá lugar a que se configure de forma real su afectación, si se prueba el acaecimiento de una acción u omisión, de quienes ejercen funciones administrativas, con capacidad para producir una vulneración o amenaza de dichos bienes jurídicos, que se genera a causa del desconocimiento de ciertos parámetros éticos y morales sobre los cuales los asociados asienten en su aplicación”. Al respecto, la Corte Constitucional ha establecido que la moralidad administrativa no se predica únicamente del “fuero interno de los servidores públicos sino que abarca toda la gama del comportamiento que la sociedad en un momento dado espera de quienes manejan los recursos de la comunidad y que no puede ser otro que el de absoluta pulcritud y honestidad”.En segundo término, la jurisprudencia constitucional y contencioso administrativa han reiterado que la vulneración a la moralidad administrativa supone generalmente el quebrantamiento del principio de legalidad. (…) Por último, la jurisprudencia ha reiterado que la vulneración de la moralidad administrativa coincide con “el propósito particular que desvíe el cumplimiento del interés general al favorecimiento del propio servidor público o de un tercero”, noción que sin duda se acerca a la desviación de poder…”

Debe indicarse  que los derechos colectivos son aquellos mediante los cuales aparecen comprometidos los intereses de la comunidad, los cuales van más allá de la esfera de lo individual o de los derechos subjetivos previamente definidos por la ley.  Los intereses colectivos  afectan de manera homogénea a la comunidad, pero la titularidad de la acción cuyo propósito es volver las cosas al estado de normalidad la tiene cualquier persona, no obstante que podrá ser ejercida por un grupo determinado de personas a nombre de la comunidad cuando ocurra un daño a un derecho o interés común. No deben confundirse los derechos colectivos con los individuales comunes a un grupo de personas determinadas o determinables. La distinción entre intereses subjetivos y colectivos de un grupo depende de la posibilidad de apropiación exclusiva de los objetos o bienes materiales o inmateriales involucrados en la relación jurídica

La regulación legal de la defensa a la moralidad administrativa tiene una finalidad garantista que asegura la protección normativa de los intereses colectivos, en consecuencia toda actividad pública está sometida a dicho control, la cual, si afecta el patrimonio público u otros derechos colectivos, podrá ser objeto de análisis judicial por medio de la acción popular.

ii.2. Derecho Colectivo a la protección de la salubridad pública. 
La salubridad pública es un servicio a cargo del Estado cuya finalidad es disminuir la morbilidad y la mortalidad, es decir, la proporción de personas que enferman o mueren en un sitio y tiempo determinados.

Sobre el concepto de salubridad pública ha sostenido el Consejo de Estado, de manera coincidente con la Corte Constitucional que:

“En diferentes ocasiones la Corte Constitucional se ha pronunciado sobre los conceptos de seguridad y salubridad públicas; los mismos han sido tratados como parte del concepto de orden público y se han concretado en las obligaciones que tiene el Estado de garantizar condiciones mínimas que permitan el desarrollo de la vida en comunidad.” “…Su contenido general, implica, de acuerdo con la jurisprudencia citada, en el caso de la seguridad, la prevención de los delitos, las contravenciones, los accidentes naturales y las calamidades humanas y, en el caso de la salubridad, la garantía de la salud de los ciudadanos. Estos derechos colectivos están ligados al control y manejo de las situaciones de índole sanitario, para evitar que tanto en el interior como en el exterior de un establecimiento o de determinado lugar se generen focos de contaminación, epidemias u otras circunstancias que puedan afectar la salud y la tranquilidad de la comunidad y en general que afecten o amenacen el estado de sanidad comunitaria. Es decir, que al momento de ponerse en funcionamiento determinados  proyectos de los cuales se pueda derivar algún perjuicio para los ciudadanos, se deben realizar los estudios previos y tomar las medidas conducentes para evitar que se produzca un impacto negativo en las condiciones de salud y seguridad de los asociados”
. (Negrita y subraya el Despacho)
De manera específica, sobre la relación de la salubridad pública con la infraestructura que debe garantizarse a la comunidad, ha sostenido el Consejo de Estado:

“El derecho colectivo invocado como vulnerado en la presente acción es el del “acceso a una infraestructura de servicios que garantice la salubridad pública”. Es un servicio público a cargo del Estado cuya finalidad es disminuir la morbilidad, es decir, la proporción de personas que enferman en un sitio y tiempo determinado. Ahora bien, el derecho invocado hace alusión igualmente a la palabra “infraestructura” la cual debe entenderse como un conjunto de elementos o servicios que se consideran necesarios para la creación y funcionamiento de una organización, en este caso, para la buena gestión de la salubridad pública. Por lo tanto, el acceso a una infraestructura de servicios que garantice la salubridad pública implica, entre otros aspectos, la posibilidad que tienen las personas de beneficiarse de los programas de salud preventivos, de rehabilitación y atención, buscando disminuir el número de personas enfermas en un lugar específico y en un espacio de tiempo determinado.

Si se hace referencia al acceso, se colige, que la garantía de este derecho o interés colectivo se obtendrá a través de órdenes orientadas a garantizar el acceso a infraestructuras de servicios.

III) LAS NORMAS SOBRE PATENTES Y LICENCIAS OBLIGATORIAS EN LA COMUNIDAD ANDINA Y NORMA REGLAMENTARIA SOBRE LICENCIAS OBLIGATORIAS.
En Principio debe indicarse que una patente es un conjunto de derechos exclusivos concedidos por un Estado a un inventor o a su cesionario, por un período limitado de tiempo a cambio de la divulgación de una invención.
A partir de 1994 la industria farmacéutica multinacional logró que se incluyeran dentro de los productos patentables los medicamentos.

La Organización Mundial del Comercio tiene un espacio para el tema de la propiedad intelectual relacionada con el comercio otorgando a quien inventa un producto la exclusividad de su producción por 20 años.
Esta figura permite al país que otros laboratorios farmacéuticos puedan producir, importar  o vender un medicamento a más bajo precio de quien tiene la patente y en contraprestación aquel debe pagarle a éste un porcentaje de las ventas.
Las Licencias obligatorias han sido utilizadas en los Estados Unidos del Norte de América, Canadá, Alemania, Francia, Italia, China, India, Indonesia. Malasia, Taiwán, Tailandia, Brasil, Ghana, Guinea, Eritrea, Mozambique, Suráfrica,  Zambia.
De acuerdo con la Decisión 486 de la Comunidad se podrá otorgar licencias  que se soliciten por motivos de interés público. 

La Decisión 486 de la Comunidad Andina, respecto a las patentes y las licencias obligatorias, señala lo siguiente:

En el  CAPITULO I  del  TITULO II de las patentes de invención de los requisitos de patentabilidad, establece:

ARTICULO 14. Los Países Miembros otorgarán patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicación industrial. 

Por su parte el artículo 22, consignado el capitulo de los titulares de la patente señala:

“El derecho a la patente pertenece al inventor. Este derecho podrá ser transferido por acto entre vivos o por vía sucesoria. 
Los titulares de las patentes podrán ser personas naturales o jurídicas. 

Si varias personas hicieran conjuntamente una invención, el derecho a la patente corresponde en común a todas ellas…” 

Los artículos 50, 51 y 52 de la citada decisión,  desarrollan aspectos importantes sobre los derechos que confiere la patente,  estableciendo:

ARTICULO 50. La patente tendrá un plazo de duración de veinte años contado a partir de la fecha de presentación de la respectiva solicitud en el País Miembro. 

ARTICULO 51. El alcance de la protección conferida por la patente estará determinado por el tenor de las reivindicaciones. La descripción y los dibujos, o en su caso, el material biológico depositado, servirán para interpretarlas. 

ARTICULO 52. La patente confiere a su titular el derecho de impedir a terceras personas que no tengan su consentimiento, realizar cualquiera de los siguientes actos: 
a) cuando en la patente se reivindica un producto: 
i) fabricar el producto; 
ii) ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo para alguno de estos fines; y, 
b) cuando en la patente se reivindica un procedimiento: 
i) emplear el procedimiento; o 
ii) ejecutar cualquiera de los actos indicados en el literal a) respecto a un producto obtenido directamente mediante el procedimiento. (Subraya y negrita por parte del Despacho)
Por su parte el Capitulo VII de la Decisión 486, desarrolla el régimen de licencias obligatorias así:

“… ARTICULO 61. Vencido el plazo de tres años contados a partir de la concesión de la patente o de cuatro años contados a partir de la solicitud de la misma, el que resulte mayor, la oficina nacional competente, a solicitud de cualquier interesado, otorgará una licencia obligatoria principalmente para la producción industrial del producto objeto de la patente o el uso integral del procedimiento patentado, sólo si en el momento de su petición la patente no se hubiere explotado en los términos que establecen los artículos 59 y 60, en el País Miembro donde se solicite la licencia, o si la explotación de la invención hubiere estado suspendida por más de un año. 
La licencia obligatoria no será concedida si el titular de la patente justifica su inacción con excusas legítimas, incluyendo razones de fuerza mayor o caso fortuito, de acuerdo con las normas internas de cada País Miembro. 
Sólo se concederá licencia obligatoria cuando quien la solicite hubiere intentado previamente obtener una licencia contractual del titular de la patente, en términos y condiciones comerciales razonables y este intento no hubiere tenido efectos en un plazo prudencial. 

ARTICULO 62. La concesión de las licencias obligatorias a las que se refiere el artículo anterior, procederá previa notificación al titular de la patente, para que dentro de los sesenta días siguientes haga valer sus argumentaciones si lo estima conveniente.
La oficina nacional competente establecerá el alcance o extensión de la licencia, especificando en particular, el período por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensación económica. Esta compensación deberá ser adecuada, según las circunstancias propias de cada caso, considerando en especial el valor económico de la autorización. 
La impugnación de la licencia obligatoria no impedirá la explotación ni ejercerá ninguna influencia en los plazos que estuvieren corriendo. Su interposición no impedirá al titular de la patente percibir, entre tanto, la compensación económica determinada por la oficina nacional competente, en la parte no reclamada. 
ARTICULO 63. A petición del titular de la patente o del licenciatario, las condiciones de las licencias obligatorias podrán ser modificadas por la oficina nacional competente cuando así lo justifiquen nuevos hechos y, en particular, cuando el titular de la patente conceda otra licencia en condiciones más favorables que las establecidas. 
ARTICULO 64. El licenciatario estará obligado a explotar la invención, dentro del plazo de dos años contados a partir de la fecha de concesión de la licencia, salvo que justifique su inacción por razones de caso fortuito o fuerza mayor. En caso contrario, a solicitud del titular de la patente, la oficina nacional competente revocará la licencia obligatoria.
ARTICULO 65. Previa declaratoria de un País Miembro de la existencia de razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrá someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgará las licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia será notificado cuando sea razonablemente posible. 
La oficina nacional competente establecerá el alcance o extensión de la licencia obligatoria, especificando en particular, el período por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensación económica. 
La concesión de una licencia obligatoria por razones de interés público, no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotándola. 

ARTICULO 66. De oficio o a petición de parte, la oficina nacional competente, previa calificación de la autoridad nacional en materia de libre competencia, otorgará licencias obligatorias cuando se presenten prácticas que afecten la libre competencia, en particular, cuando constituyan un abuso de la posición dominante en el mercado por parte del titular de la patente.
En estos casos, para determinar el importe de la compensación económica, se tendrá en cuenta la necesidad de corregir las prácticas anticompetitivas. 
La oficina nacional competente denegará la revocación de la licencia obligatoria si resulta probable que las condiciones que dieron lugar a esa licencia se puedan repetir. 
ARTICULO 67. La oficina nacional competente otorgará licencia en cualquier momento, si ésta es solicitada por el titular de una patente, cuya explotación requiera necesariamente del empleo de otra, siempre y cuando dicho titular no haya podido obtener una licencia contractual en condiciones comerciales razonables. Dicha licencia estará sujeta, sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 68, a lo siguiente: 
a) la invención reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance técnico importante de una importancia económica considerable con respecto a la invención reivindicada en la primera patente; 
b) el titular de la primera patente tendrá derecho a una licencia cruzada en condiciones razonables para explotar la invención reivindicada en la segunda patente; y, 
c) no podrá cederse la licencia de la primera patente sin la cesión de la segunda patente. 

ARTICULO 68. En adición de lo establecido en los artículos precedentes, las licencias obligatorias están sujetas a lo siguiente: 
a) no serán exclusivas y no podrán concederse sublicencias; 
b) sólo podrán transferirse con la parte de la empresa o de su activo intangible que permite su explotación industrial, debiendo constar por escrito y registrarse ante la oficina nacional competente. Caso contrario, no surtirá efectos legales; 
c) podrán revocarse, a reserva de la protección adecuada de los intereses legítimos de las personas que han recibido autorización para las mismas, si las circunstancias que les dieron origen han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir; 
d) el alcance y la duración se limitarán en función de los fines para los que se concedieran; 
e) tratándose de patentes de invención que protegen tecnología de semiconductores, la licencia obligatoria sólo se autorizará para un uso público no comercial o para remediar o rectificar una práctica declarada contraria a la libre competencia por la autoridad nacional competente conforme al artículos 65 y 66; 
f) contemplará una remuneración adecuada según las circunstancias de cada caso, habida cuenta del valor económico, sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 66; Y, 
g) los usos sean para abastecer principalmente el mercado interno. 

ARTICULO 69. Las licencias obligatorias que no cumplan con las disposiciones del presente Capítulo no surtirán efecto legal alguno. (Subraya y negrita por parte del Despacho)
En cuanto al procedimiento para la declaratoria de existencia de razones de interés público de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 65 de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina el DECRETO 4302 DE 2008, señaló como CONSIDERANDO:
Que el Capítulo VII Título II de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina de Naciones estableció el Régimen de Licencias Obligatorias de patentes de invención, el cual contempla, entre otras, la procedencia de las licencias obligatorias por razones de interés público, emergencia o seguridad nacional;

Que el artículo 65 de la Decisión 486 establece, dentro de las condiciones para acceder al trámite de licencia obligatoria, la previa declaratoria del País Miembro de la existencia de razones de interés público, de emergencia o de seguridad nacional;

Así en el  artículo 1o. se indica que el decreto tiene por objeto establecer la competencia y el procedimiento para el trámite de declaratoria de la existencia de razones de interés público, a que refiere el artículo 65 de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina.

Por su parte artículo 2o. establecen las siguientes definiciones:

– Autoridad competente: Es el Ministerio o el Departamento Administrativo encargado de la formulación y adopción de las políticas y proyectos del sector que dirigen, en los términos del artículo 58 de la Ley 489 de 1998 y, que según la materia de que se trate, debe declarar mediante resolución motivada la existencia de razones de interés público para el otorgamiento de licencias obligatorias.

– Declaratoria de existencia de razones de interés público: Acto administrativo mediante el cual la autoridad competente declara la existencia de razones de interés público que soportan la necesidad de someter a licencia obligatoria las patentes de invención.

Los  artículos 3 y 4  desarrollan el trámite para la declaratoria de existencia de razones de interés público, así:

ARTÍCULO 3o. SOLICITUD. Las personas naturales o jurídicas interesadas en que se declare la existencia de razones de interés público con el propósito de que se otorgue una licencia obligatoria sobre productos objeto de patente o por el uso integral del procedimiento patentado, podrán solicitar dicha declaratoria ante la autoridad competente correspondiente, la cual procederá conforme al procedimiento previsto en el presente decreto.
ARTÍCULO 4o. PROCEDIMIENTO PARA LA DECLARATORIA DE EXISTENCIA DE RAZONES DE INTERÉS PÚBLICO. <Artículo modificado por el artículo 1 del Decreto 4966 de 2009. El nuevo texto es el siguiente:> Para efectos de la declaratoria de la existencia de razones de interés público, se tendrá en cuenta lo siguiente: 

1. La solicitud de declaratoria de las razones de interés público para someter a una patente a licencia obligatoria se debe presentar por el interesado ante la respectiva autoridad competente, la cual contendrá como mínimo las razones que fundamentan la petición, así como la relación de la(s) patente(s) que en criterio de los solicitantes deben ser sometidas a licencia obligatoria. 

2. La autoridad competente, mediante acto motivado, dispondrá adelantar o no la respectiva actuación administrativa y comunicará dicha providencia al interesado. 

3. La autoridad competente procederá conforme a lo dispuesto por los artículos 14 y 15 del Código Contencioso Administrativo cuando terceros determinados, incluido el titular de la patente, o indeterminados, pueden estar directamente interesados o resultar afectados con la decisión. 

4. Durante la actuación administrativa se podrán pedir y decretar pruebas y allegar informaciones, de oficio o a petición de los interesados. El auto que decrete la práctica de pruebas indicará el día que vence el término probatorio. 

5. La autoridad competente para definir la solicitud de declaratoria de razones de interés público contará con un término de tres (3) meses para adoptar la decisión que corresponda, la cual será comunicada al solicitante y a los terceros interesados, en caso de haberlos. 

6. La autoridad competente que expida la resolución de declaratoria de razones de interés público, la publicará en el Diario Oficial. 

PARÁGRAFO 1o. El trámite que se surta ante la autoridad competente, en los aspectos procedimentales no previstos en el presente decreto se regirá por lo dispuesto en el Código Contencioso Administrativo. 

PARÁGRAFO 2o. El procedimiento previsto en el presente decreto podrá ser también iniciado de oficio por la autoridad competente.

Se advierte además el contenido del acto de la declaratoria de existencia de razones de interés público en el artículo 5,  que obedece a que:  

La resolución expedida por el correspondiente Ministerio o Departamento Administrativo en la que se declare que existen razones de interés público que ameriten la expedición de licencia(s) obligatoria(s) deberá identificar la situación que afecta el interés general; establecer las circunstancias que llevaron a la declaratoria y los motivos por las cuales se debe licenciar la patente; además, indicará las medidas o mecanismos necesarios que se deban adoptar para conjurar dicha afectación. Los aspectos relacionados con el alcance específico de la(s) licencia(s) obligatoria(s) que se concederán serán concretados por la Superintendencia de Industria y Comercio con base en lo previsto en la referida resolución, dentro del trámite a que se refiere el artículo 7o del presente decreto.

PARÁGRAFO. Sin perjuicio de lo aquí dispuesto, el Ministerio o Departamento Administrativo que declare la existencia de razones de interés público, en el marco de sus competencias, podrá establecer medidas diferentes a la concesión de licencia(s) obligatoria(s).

De las normas transcritas, se puede concluir que la figura de licencias obligatorias está consagrada en la Decisión Andina 486 y en las normas internacionales y nacionales y que se trata de un mecanismo verdaderamente excepcional que sólo procede cuando por circunstancias extraordinarias, el gobierno ha tomado las medidas razonables y socialmente responsables para asegurar el acceso adecuado a Kaletra® y otras drogas para tratar el VIH, a pacientes que sufren esta enfermedad en Colombia.
iv) Normas sobre el manejo de VIH-SIDA
Teniendo en cuenta que la declaratoria de existencia de razones de interés publico, en el presente caso obedece a la licencia obligatoria abierta respecto del producto Kaletra®, que contiene Lopinavir-Ritonavir, un medicamento contra el VIH, es necesario analizar la política publica para el manejo de  la infección, al respecto el Decreto 1543 de 1997, por el cual se reglamenta el manejo de la infección por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), Síndrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras Enfermedades de Transmisión Sexual (ETS), establece:
Que de acuerdo con la Constitución Política de 1991, la Ley 100 de 1993 y la Ley 10 de 1990, la Seguridad Social es un servicio público obligatorio y es un derecho de todos los habitantes del territorio nacional;
Que la infección del síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) se ha incrementado considerablemente en los últimos años en la población colombiana, tanto en hombres como en mujeres y menores de edad, a pesar de los avances científicos, comportando una seria amenaza para la salud y la vida de todas las personas, por lo que se hace necesario expedir las normas correspondientes en desarrollo de la función de control y prevención;
Que por su naturaleza infecciosa, transmisible y mortal, tanto el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), como el Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), requieren de un esfuerzo a nivel intersectorial y de carácter multidisciplinario para combatirlos;
Que la vulneración de los derechos fundamentales de las personas portadoras del VIH y que padecen el SIDA son cada vez más frecuentes, debido al temor infundado hacia las formas de transmisión del virus, por lo cual se hace necesario determinar los derechos y deberes de dichas personas y de la comunidad en general;
Que por lo anteriormente expuesto se hace necesario regular las conductas, acciones, actividades y procedimientos para la promoción, prevención, asistencia y control de la infección por VIH/SIDA,

De la norma en cita es importante resaltar los siguientes aspectos desarrollados en la norma:

 ARTICULO 1o. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contempladas en el presente decreto se aplicarán en el territorio nacional, a todas las personas naturales, jurídicas, nacionales y extranjeras sin distinción alguna.

ARTICULO 9o. ATENCION INTEGRAL DE LA SALUD. La atención integral a las personas asintomáticas infectadas por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) y enfermas del Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), de acuerdo con el criterio del equipo de salud y con sujeción a las normas técnico administrativas que expida el Ministerio de Salud, podrá ser de carácter ambulatorio, hospitalario, domiciliario o comunitario y tendrá su acción en las áreas de prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación y readaptación. Esta incluirá los medicamentos requeridos para controlar la infección por el VIH y SIDA, que en el momento se consideren eficaces, para mejorar la calidad de vida de la persona infectada.

PARAGRAFO. La familia y el grupo social de referencia, participarán activamente en el mantenimiento de la salud de las personas asintomáticas infectadas por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), en la recuperación de personas enfermas del Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), así como en el proceso del bien morir de las personas en estado terminal.

De conformidad con lo dispuesto  en el Capitulo III del citado decreto la promoción, prevención vigilancia epidemiológica y medidas de bioseguridad, se le da a esta enfermedad un carácter epidemiológico, el cual se encuentra desarrollado en los artículos 12 a 26, carácter que también se encuentra en el artículo 55, que sanciona la propagación de epidemia que dispone:

ARTICULO 55. PROPAGACION DE LA EPIDEMIA. Las personas que incumplan los deberes consagrados en los artículos 36 y 41 del Capítulo V del presente decreto, podrán ser denunciadas para que se investigue la posible existencia de delitos por propagación de epidemia, violación de medidas sanitarias y las señaladas en el Código Penal.

Posteriormente se adopta la Ley 972 de 2005, la cual tiene como finalidad mejorar la atención por parte del Estado colombiano de la población que padece de enfermedades ruinosas o catastróficas, especialmente el VIH/Sida, el siguiente es el desarrollo normativo frente al tema:

ARTÍCULO 1o. Declárese de interés y prioridad nacional para la República de Colombia, la atención integral estatal a la lucha contra el VIH -Virus de Inmunodeficiencia Humana- y el SIDA -Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida-.

El Estado y el Sistema General de Seguridad Social en Salud, garantizará el suministro de los medicamentos, reactivos y dispositivos médicos autorizados para el diagnóstico y tratamiento de las enfermedades ruinosas o catastróficas, de acuerdo con las competencias y las normas que debe atender cada uno de ellos.

PARÁGRAFO 1o. (…)
PARÁGRAFO 2o. (…)
ARTÍCULO 2o. El contenido de la presente ley y de las disposiciones que las complementen o adicionen, se interpretarán y ejecutarán teniendo presente el respeto y garantías al derecho a la vida y que en ningún caso se pueda afectar la dignidad de la persona; producir cualquier efecto de marginación o segregación, lesionar los derechos fundamentales a la intimidad y privacidad del paciente, el derecho al trabajo, a la familia, al estudio y a llevar una vida digna y considerando en todo caso la relación médico-paciente.

Se preservará el criterio de que la tarea fundamental de las autoridades de salud será lograr el tratamiento y rehabilitación del paciente y evitar la propagación de la enfermedad.

ARTÍCULO 3o. Las entidades que conforman el Sistema General de Seguridad Social en Salud, en lo de sus competencias, bajo ningún pretexto podrán negar la asistencia de laboratorio, médica u hospitalaria requerida, según lo aprobado por el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, a un paciente infectado con el VIH-SIDA o que padezca de cualquier enfermedad de las consideradas ruinosas o catastróficas.

El paciente asegurado será obligatoriamente atendido por parte de la EPS. Si este perdiera su afiliación por causas relativas a incapacidad prolongada, no podrá suspenderse su tratamiento y la EPS en ese caso, recobrará a la subcuenta ECAT del Fosyga según la reglamentación que se expida para el efecto.

El paciente no asegurado sin capacidad de pago será atendido por la respectiva entidad territorial con cargo a recursos provenientes de oferta de acuerdo con la reglamentación que para el efecto se expida. (…)
ARTÍCULO 4o. El Gobierno Nacional a través del Ministerio de la Protección Social, diseñará en un término no mayor de seis (6) meses a partir de la promulgación de esta ley, unas estrategias claras y precisas conducentes a disminuir los costos de los medicamentos, reactivos y dispositivos médicos utilizados en las enfermedades de alto costo, en particular el VIH/SIDA, cuyas acciones serán de aplicación inmediata.

PARÁGRAFO. A partir de la vigencia de la presente ley, el Gobierno Nacional, podrá hacer uso de los mecanismos que la normatividad le asigna con el fin de garantizar el acceso de la población a los medicamentos que sean objeto de algún tipo de protección.

ARTÍCULO 5o. En desarrollo del artículo anterior, y con el objeto de reducir el costo de los medicamentos, reactivos de diagnóstico y seguimiento y dispositivos médicos de uso en enfermedades consideradas ruinosas o catastróficas en particular el VIH/SIDA, la Insuficiencia Renal Crónica y el Cáncer, se faculta el Ministerio de la Protección Social para poner en marcha un sistema centralizado de negociación de precios y compras, que permita conseguir para el país y para el SGSSS reducciones sustanciales de los costos de estas patologías y tener un mejor control sobre la calidad y la fármacovigilancia de los productos adquiridos.(…) (Subrayado y negrita por el Despacho )
El gobierno colombiano ha garantizado el acceso universal de pacientes a Kaletra® en Colombia, estableciendo una obligación y deber del Estado proveer servicios de seguridad social a todos los ciudadanos colombianos, permitiéndoles tener acceso al Plan Obligatorio de Salud (“POS”), el cual ofrecerá una protección integral contra la enfermedad, en todas sus fases, incluyendo prevención, diagnosis, tratamiento y rehabilitación.

v). RÉGIMEN DE CONTROL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS
Los mercados de productos farmacéuticos son imperfectos por lo que se requiere de una intervención permanente del Estado para garantizar su funcionamiento para permitir un acceso eficiente, equitativo y justo de los ciudadanos a los medicamentos que requieren para el restablecimiento de su salud.

Se requiere de instrumentos comunes sobre los cuales se garanticen los derechos de cada una de las partes para que el mercado funcione uno obedece a los derechos de propiedad y el otro  a la eficiencia y equidad con la cual el respectivo sistema de salud entrega esos medicamentos a los usuarios. 

Para los usuarios el derecho a la salud consagrado en los artículos 48 y 49 de la Constitución, y la correspondiente Ley 100 de 1993, debe conceder el acceso a los medicamentos,  esto es precio y la calidad.

Inicialmente, el país creó un listado de medicamentos (Decreto 1938 del 5 de agosto de 1994) como base para las actividades y procedimientos de cada uno de los planes de beneficios de los regímenes Contributivo y Subsidiado.
Por su parte el artículo 60 de la Ley 81 de 1988, establece los regímenes de control de precios.

Posteriormente, mediante el Acuerdo No. 004 de 1994, crea la Comisión Técnica Asesora en Medicamentos del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

Es importante indicar que el parágrafo único del artículo 245 de la Ley 100 de 1993, otorga a la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, la facultad para la formulación de la Política de Regulación de precios de los medicamentos, el citado artículo, dispone:

ARTÍCULO 245. EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento público del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud<17660>, con personería jurídica, patrimonio independiente y autonomía administrativa, cuyo objeto es la ejecución de las políticas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirúrgicos, odontológicos, productos naturales homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva. 

El Gobierno Nacional reglamentará el régimen de registros y licencias, así como el régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de que trata el objeto del Invima, dentro del cual establecerá las funciones a cargo de la Nación y de las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de competencias y recursos. 

PARÁGRAFO. A partir de la vigencia de la presente Ley, la facultad para la formulación de la política de regulación de precios de los medicamentos de que goza el Ministerio de Desarrollo Económico<27679>, de acuerdo con la Ley 817680 de 1987 <sic, es 1988>, estará en manos de la Comisión Nacional de Precios de los Medicamentos. 

<Concordancias> On OffDecreto 126 de 2010; Ley 81 de 1988; Art. 27690 Lit. d); Art. 607691
Para tal efecto, créase la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos compuesta, en forma indelegable, por los Ministros de Desarrollo Económico<27692> y Salud<17693> y un delegado del Presidente de la República. El Gobierno reglamentará el funcionamiento de esta Comisión. 

On OffCorte Constitucional
- Decreto 126 de 2010 declarado INEXEQUIBLE por la Corte Constitucional mediante Sentencia C-302-107695 de 28 de abril de 2010, M. Ponente Dr. Juan Carlos Henao Pérez.

<Concordancias>On OffLey 1474 de 2011; Ley 599 de 2011; Art. 2987700; Art. 3017701   
Corresponde al Ministerio de Desarrollo<27702> hacer el seguimiento y control de precios de los medicamentos, según las políticas fijadas por la Comisión. 

Corresponde al Ministerio de Salud<17703> el desarrollo de un programa permanente de información sobre precios y calidades de los medicamentos de venta en el territorio nacional, de conformidad con las políticas adoptadas por la comisión. 

<Notas de Vigencia>On Off
- Mediante el artículo 877705 de la Ley 1438 de 2011, publicada en el Diario Oficial No. 47. 957 de 19 de enero de 2011, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos de que trata parágrafo, se denominará Comisión Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, y tendrá a su cargo la formulación y la regulación de la política de precios de medicamentos y dispositivos médicos. 

- Mediante el artículo 97706 del Decreto 126 de 2010, publicado en el Diario Oficial No. 47.599 de 21 de enero de 2010. Decreto expedido bajo el estado de emergencia social decretado mediante el Decreto 49757707 de 2009, cambia la denominación de la Comisión creada por este inciso, por Comisión Nacional de precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos –CNPMD– y será el órgano de formulación de la política de precios de medicamentos y de dispositivos médicos. INEXEQUIBLE.

<Notas del editor>On Off
- El artículo 107709 de la Ley 399 de 1997, publicada en el Diario Oficial No. 43.111 del 21 de agosto de 1997, establece: "Los recursos que recaude el INVIMA en desarrollo de la presente ley, son complemento de los recursos con los cuales el Estado debe financiar la entidad en cumplimiento de los objetivos señalados en el artículo 2457710 de la Ley 100/93". 

De acuerdo con el Decreto 413 de 1994 y el parágrafo único del artículo 245 de la Ley 100 de 1993, es función de la Comisión Nacional de precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos –CNPMD, revisar y establecer los criterios generales para la formulación de la política de regulación de precios de medicamentos, realizar el seguimiento y control de precios de los medicamentos según la política fijada por la Comisión.

El Decreto 413 de 1994 establece que la política de precios en el sector de los medicamentos debe consultar los diferentes aspectos en ella involucrados, tales como la capacidad adquisitiva de los consumidores, la razonable rentabilidad de la industria productora y comercializadora, el impacto social de los precios y las particularidades del mercado farmacéutico, además del respeto y promoción de los principios de la libre competencia, el estímulo empresarial, el desarrollo de la iniciativa privada, la libre actividad económica y la protección del consumidor.
El Centro de Colaboración para la Metodología Estadística de Medicamentos de la Organización Mundial de la Salud, tiene a su cargo la actualización de la Clasificación Internacional de medicamentos ATC.

La Comisión Nacional de precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos –CNPMD-, adopta una nueva política y expide el 1 de septiembre de 2006 la Circular No.004, para entre otras cosas establecer los regimenes de control de precios, para lo cual consultada esta y la página web del Ministerio de Salud y Protección Social, se pueden establecer tres regímenes los cuales se pueden definir así:

“… Régimen de Libertad Regulada 


En el cual la entidad responsable fija los criterios y la metodología para que los productores o distribuidores determinen o modifiquen los precios máximos de venta al público en cualquiera de los niveles de los bienes o servicios sometidos a este régimen. 

Régimen de Libertad Vigilada 


Bajo esta modalidad los productores y distribuidores pueden determinar los precios de los bienes en cuestión, bajo la obligación de informar por escrito a la entidad responsable del control, las variaciones y determinaciones de los precios de acuerdo con la metodología que la entidad defina. 
Régimen de Control Directo 

En el cual la entidad responsable fija el precio máximo de venta al público, en cualquiera de los niveles, que productores y distribuidores pueden cobrar por el bien o servicio en cuestión. ..”

La norma señalada desarrolla el sistema de información de precios de medicamentos así como el procedimiento de reporte que deben realizar todos los laboratorios dentro de los 5 primeros días de cada mes, también establece el régimen de control y vigilancia y cita el régimen sancionatorio. 

La circular 004 de 2006 ha sido objeto de varias modificaciones, al respecto es necesario transcribir aquellas que tiene que ver con el tema de estudio, las cuales pueden señalarse así:

CIRCULAR 2 DE 2008 (diciembre 1o)

	REFERENCIA: 
	Por la cual se establecen unas Clasificaciones Terapéuticas Relevantes y se incluyen unos medicamentos en el régimen de Libertad Regulada.  


(…) DECIDE:

ARTÍCULO 1o. Establecer las siguientes Clasificaciones Terapéuticas Relevantes CTR, por el término de dos (2) años, a saber:

	N� DE CTR
	NIVEL DE ATC (Sistema de Clasificación Anatómica Terapéutica Química)
	NOMBRE DEL PRINCIPIO O PRINCIPIOS ACTIVOS DEL CTR 

	(…)5
	J05AE06
	LOPINAVIR + RITONAVIR 


(… ) PARÁGRAFO. El ATC J05AE06 corresponde al asignado por la OMS para LOPINAVIR únicamente. Para la combinación LOPINAVIR + RITONAVIR, no ha sido asignado ATC por el Invima. 

ARTÍCULO 2o. Incorporar al régimen de libertad regulada a los siguientes medicamentos:

	No.
	LABORATORIO TITULAR
	NOMBRE COMERCIAL
	PRINCIPIO ACTIVO 

	1
	ABBOTT LABORATORIOS DE COLOMBIA S.A.
	KALETRA TABLETAS
	RITONAVIR + LOPINAVIR 


(…) PARÁGRAFO. Mientras se establece el precio de referencia, se aplicará lo establecido en el parágrafo 3o del artículo 9o de la Circular número 04 de 2006.

En el año 2009, se expidieron 2 circulares  relacionadas con el tema, para lo cual se transcriben los apartes pertinentes: 
&&CIRCULAR 1 DE 2009 (febrero 23)

	REFERENCIA: 
	Por la cual se modifica parcialmente la Circular 040 de 2006 y se dictan otras disposiciones.(…)


DECIDE:
&$ARTÍCULO 1o. Modifíquese el inciso 2o del artículo 72o de la Circular número 04 de 2006, el cual quedará así:

“En el evento de no obtener la información sobre los precios de los medicamentos en todos los países de referencia establecidos por la Comisión, se podrá optar por la información de por lo menos cuatro países de la lista. La Comisión podrá exceptuar la información de alguno de los países de referencia, cuando a su juicio, existan circunstancias económicas extraordinarias que así lo ameriten; en este caso, también deberá contarse con la información de por lo menos cuatro países de referencia. Colombia hará parte de los países de referencia”.

&$ARTÍCULO 2o. Modifíquese el inciso 2o del artículo 93o de la Circular número 04 de 2006, el cual quedará así:

“En la fijación del precio de referencia, la Comisión comparará los precios de los medicamentos en el mismo nivel de la cadena de distribución en los países de referencia.

Igualmente, se preferirá el precio en el canal del mercado dominante del respectivo medicamento.

Si la fuente del país de referencia no distingue entre uno y otro canal, se tomará dicha información para ambos canales. Cuando se cuente con información respecto del precio de un medicamento en varios países de referencia pero en diferentes niveles de la cadena, para su comparación y análisis se asumirá que todos los precios son ex –fábrica”.

&$ARTÍCULO 3o. TASAS DE CAMBIO NOMINALES PARA LOS PRECIOS DE REFERENCIA. De conformidad con el inciso 2o del artículo 84o de la Circular 04 de 2006, para la comparación de precios de referencia se deberá tener como base los precios de dólares de los Estados Unidos de América, usando tasas de cambio nominales, teniendo en consideración la tasa de cambio indicada por quien emite la información o, en su defecto, la tasa de cambio representativa del mercado o su equivalente de la fecha de la información reportada.

&$ARTÍCULO 4o. FUENTES DE INFORMACIÓN PARA LOS PRECIOS DE REFERENCIA. Las fuentes de información de precios de referencia deberán provenir de emisores oficiales o privados.

La información de estos últimos deberá provenir de un sector representativo del mercado de medicamentos del respectivo país de referencia…”.
&&CIRCULAR 2 DE 2009 (abril 28)

	Referencia: 
	Por el cual se establece el Precio de Referencia al medicamento que contiene los principios activos Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg, Frasco de 120 Tabletas.


En ejercicio de las facultades de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos y teniendo en cuenta:

(…) 3. Que la Circular número 022 de 2008 de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, estableció unas Clasificaciones Terapéuticas Relevantes, CTR, e incluyó unos medicamentos en el régimen de Libertad Regulada, entre ellos, al medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir, en el CTR número 5 J05AE06. 

4. Que el inciso 2o del artículo 7o de la Circular número 04 de 2006, modificado por el artículo 14o de la Circular número 01 de 2009, estableció: 

 “Artículo 15o. Modifíquese el inciso 2o del artículo 76o de la Circular número 04 de 2006, el cual quedará así:

En el evento de no obtener la información sobre los precios de los medicamentos en todos los países de referencia establecidos por la Comisión, se podrá optar por la información de por lo menos cuatro países de la lista. La Comisión podrá exceptuar la información de alguno de los países de referencia, cuando a su juicio, existan circunstancias económicas extraordinarias que así lo ameriten; en este caso, también deberá contarse con la información de por lo menos cuatro países de referencia. Colombia hará parte de esos países de referencia.

5. Que el inciso 2o del artículo 97o de la Circular número 04 de 2006, modificado por el artículo 28o de la Circular número 01 de 2009, señaló: 

“Artículo 29o. Modifíquese el inciso 2o del artículo 910o de la Circular número 04 de 2006, el cual quedará así:

En la fijación del precio de referencia, la Comisión comparará los precios de los medicamentos en el mismo nivel de la cadena de distribución en los países de referencia. Igualmente, se preferirá el precio en el canal del mercado dominante del respectivo medicamento. Si la fuente del país de referencia no distingue entre uno y otro canal, se tomará dicha información para ambos canales. Cuando se cuente con información respecto del precio de un medicamento en varios países de referencia pero en indiferentes niveles de la cadena, para su comparación y análisis se asumirá que todos los precios son ex –fábrica”.

6. Que la Secretaría Técnica de la Comisión solicitó información a los países de referencia señalados en el artículo 711o de la Circular 04 de 2006 y obtuvo los precios de referencia para el año 2008, de acuerdo con lo señalado en esta Circular, para el medicamento cuyos principios activos son Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg.

7. Que la Secretaría Técnica de la Comisión puso en consideración del Grupo Técnico Asesor, la mencionada información, para que este efectuara la correspondiente recomendación a la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos. 

8. Que de acuerdo con el inciso 2o del artículo 712o de la Circular 04 de 2006 modificado por el artículo 113o de la Circular 01 de 2009, de no obtener la información sobre los precios de los medicamentos en todos los países de referencia establecidos por la Comisión, se podrá optar por la información de por lo menos cuatro países de la lista, señalando, además que Colombia hará parte de los países de la referencia. 

9. Que asimismo, el artículo 914o de la Circular 04 de 2006 establece que el precio de referencia internacional será el promedio de los tres (3) precios unitarios más bajos de los medicamentos iguales producidos, directa o indirectamente, por la misma casa matriz en los países de referencia. 

10. Que de conformidad con el inciso 2o del artículo 915o de la Circular 04 de 2006, modificado por el artículo 216o de la Circular 01 de 2009, en la fijación del precio de referencia, la Comisión comparará los precios de los medicamentos en el mismo nivel de la cadena de distribución en los países de referencia. 

11. Que de la información obtenida de tres precios unitarios más bajos de los medicamentos iguales producidos por la misma casa matriz, para el medicamento cuyos principios activos son Lopinavir de 200 mg y Ritonavir 50 mg, bajo el nombre comercial de Kaletra® Tabletas, para un tratamiento anual en los países de referencia, se logró establecer los siguientes precios: 

a) Brasil: US$1.029,11, correspondiente al precio tanto del canal institucional como del canal comercial (Dólares de los Estados Unidos de América); 

b) Ecuador: US $1.027,29, correspondiente al precio del canal institucional (Dólares de los Estados Unidos de América); US$2.598,96, correspondiente al precio del canal comercial (Dólares de los Estados Unidos de América); 

c) Perú: US $1.138,00, correspondiente al precio tanto del canal institucional como del canal comercial (Dólares de los Estados Unidos de América); 

12. Que los precios de referencia correspondientes a Brasil y Perú deben ajustarse al arancel colombiano del cinco por ciento (5%), quedando de la siguiente manera:

a) Brasil: US $1.080,57, correspondiente al precio tanto del canal institucional como del canal comercial (Dólares de los Estados Unidos de América); 

b) Perú: US $1.094,19, correspondiente al precio tanto del canal institucional como del canal comercial (Dólares de los Estados Unidos de América); 

Los precios de referencia señalados en el literal b) del numeral 11 para Ecuador correspondientes a los canales institucional y comercial tienen el mismo arancel de Colombia.

13. Que el precio promedio en Colombia para el medicamento cuyos principios activos son Lopinavir de 200 mg y Ritonavir de 50 mg, bajo el nombre comercial Kaletra® Tabletas, presentación comercial frasco por 120 tabletas, para un tratamiento anual en dólares en el canal institucional es de US$3.443,00 (Dólares de los Estados Unidos de América); para el canal comercial US$3.296,16 (Dólares de los Estados Unidos de América), estos precios fueron reportados al Sistema de Información de Medicamentos, SISMED, para el año 2008.

14. Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, concedió registro sanitario a la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S.A., al medicamento bajo la denominación comercial Kaletra® Tabletas, para los principios activos Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg., en la presentación comercial de frasco comercial de 120 tabletas, registro Invima 2006M-0006028 vigente hasta el 21 de julio de 2016, en la modalidad de importar y vender, producto fabricado por ABBOTT GmbH & Co. KG con domicilio en Alemania.

15. Que para efectos de establecer el precio de referencia internacional para el medicamento Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, de acuerdo con lo señalado en el artículo 9o de la Circular 04 de 2006, tendrá en cuenta los precios unitarios más bajos de este medicamento producido por la misma casa matriz, en los países de referencia, Brasil, Ecuador y Perú.

16. Que con la información de los tres precios unitarios más bajos en los países de referencia, Brasil, Ecuador y Perú, el precio promedio del medicamento Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg, bajo el nombre comercial Kaletra® Tabletas, correspondiente a un tratamiento anual, para el canal institucional es de US$1.067,35 (Dólares de los Estados Unidos de América) y para el canal comercial es de US$1.591,24 (Dólares de los Estados Unidos de América). 

17. Que en el tratamiento anual se requieren 12 frascos del medicamento Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg., por lo que el precio promedio del frasco de este medicamento para el canal institucional es de US$88.94 (Dólares de los Estados Unidos de América) y para el canal comercial es de US$132.60 (Dólares de los Estados Unidos de América).

18. Que de conformidad con el artículo 1517 de la Circular 04 de 2006 de la Comisión, se incorporarán al régimen de control directo, los medicamentos que el Invima autorice vender bajo la condición de Fórmula Facultativa, que hayan ingresado al régimen de libertad regulada, y su precio unitario reportado se encuentre por encima del precio de referencia.

En mérito de lo anteriormente expuesto, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos,

DECIDE:

&$ARTÍCULO 1o. El precio de referencia internacional del medicamento que contiene los principios activos Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg, que se comercializa en Colombia bajo la marca Kaletra® Tabletas, en la presentación comercial de frasco de 120 tabletas, con registro sanitario Invima 2006M-0006028, vigente hasta el 21 de julio de 2016, cuyo titular e importador es la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S.A., para el canal institucional es de US $88,94 (Dólares de Estados Unidos de América) y para el canal comercial es de US$132,60 (Dólares de Estados Unidos de América). 

&$ARTÍCULO 2o. La Secretaría Técnica de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos efectuará el seguimiento de lo dispuesto en el artículo 118o de esta decisión…” 

Para el año 2010, también se expiden dos circulares, que desarrollan también el tema de control de precios así:

&&CIRCULAR 1 DE 2010(abril 14)

	Referencia: 
	Por la cual se modifica parcialmente la Circular 040 de 2006 de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos.


La Comisión Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos en ejercicio de las facultades contenidas en el parágrafo del artículo 2451 de la Ley 100 de 1993 y el Decreto 4132 de 1994.

DECIDE:

&$ARTÍCULO 1o. Adiciónese al artículo 93o de la Circular 04 de 2006, el siguiente parágrafo:

“Parágrafo. Cuando se haya establecido a un medicamento importado un precio de referencia en moneda extranjera, la tasa de cambio a utilizar para su conversión a pesos colombianos será igual a la que aparezca en el último registro de importación del producto.

Si se trata de un medicamento de producción nacional, el precio de referencia se fijará en pesos colombianos.”

&$ARTÍCULO 2o. Modifíquese el artículo 244 de la Circular 04 de 2006, modificado por el artículo 1o de la Circular 02 de 2007, el cual quedará así:

“Artículo 246. Reportes por parte de las entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud –SGSSS–. Sin excepción, todas las instituciones y agentes públicos o privados que hagan parte del SGSSS, que compren o vendan medicamentos, deberán reportar trimestralmente, en los plazos y condiciones establecidos en los Anexos Técnicos números 1 y 2 de la Circular 017 de 2007, modificada por la Circular 038 de 2007, la siguiente información, discriminada mensualmente en relación con cada medicamento que compren o vendan, a saber:

a) El valor total de las compras y ventas durante el período, de cada una de las presentaciones por medicamento;

b) El número total de unidades compradas y vendidas, durante el período, de cada una de las presentaciones por medicamento;

c) El precio unitario más alto y el más bajo de compra y de venta, durante el periodo, de cada una de las presentaciones por medicamento;

d) El número de la factura o de contrato de menor y mayor precio.

PARÁGRAFO. En el evento de ser requerida la información de que trata el presente artículo, todas las facturas relacionadas con la compra de medicamentos deberán estar disponibles para su revisión. Adicionalmente, los obligados a reportar bajo este artículo, deberán mantener disponibles listas de las facturas o contratos soporte de los reportes, relacionadas de manera consecutiva en folios debidamente numerados…”.

&&CIRCULAR 2 DE 2010(abril 22)

	Referencia: 
	Por la cual se modifica parcialmente la Circular 040 de 2006 y se dictan otras disposiciones. 


En ejercicio de las facultades establecidas en el parágrafo del artículo 2451 de la Ley 100 de 1993 y el Decreto 4132 de 1994, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, 

DECIDE:

&$ARTÍCULO 1o. PAÍSES DE REFERENCIA. Modifíquese el artículo 73o de la Circular 04 de 2006, modificado por el artículo 14o de la Circular 01 de 2009, el cual quedará así: 

“Artículo 75o. Países de referencia. Para efectos de la presente Circular, los países de referencia serán aquellos establecidos por la Comisión, de acuerdo con los criterios de similitud del producto interno bruto per cápita en paridad de poder de compra, pertenencia a la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) y disponibilidad de la información. 

De conformidad con los criterios establecidos en el presente artículo, los países de referencia son: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México, Panamá, Perú y Uruguay. 

PARÁGRAFO 1o. En el evento de no obtener la información sobre los precios de los medicamentos en todos los países de referencia aquí establecidos, se podrá obtener la información de por lo menos cuatro (4) países de referencia. La Comisión podrá exceptuar la información de alguno de los países de referencia, cuando a su juicio, existan circunstancias económicas extraordinarias que así lo ameriten. En este caso, también deberá contarse con la información de por lo menos cuatro (4) países de referencia. 

PARÁGRAFO 2o. La Comisión Nacional de Precios de Medicamentos revisará y actualizará el listado de los países de referencia cuando lo considere pertinente. 
On OffConsejo de Estado

- Demanda de nulidad contra esta circular. Admite la demanda, niega suspensión provisional, Sección Primera, Exp. 2010-00304-007 de 2 de septiembre de 2010, C. Ponente Dr. Marco Antonio Velilla Moreno.

&$ARTÍCULO 2o. MÁRGENES DE COMERCIALIZACIÓN. La Comisión Nacional de Precios de Medicamentos podrá, mediante acto motivado, fijar márgenes máximos de comercialización admitidos para los medicamentos que se vendan dentro del territorio nacional, los cuales serán de obligatorio cumplimiento. 

En desarrollo de lo anterior, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos podrá fijar un margen general aplicable a los medicamentos y márgenes especiales para determinados medicamentos; también podrá fijar márgenes máximos entre un eslabón y otro. 

PARÁGRAFO 1o. Para los efectos previstos en este artículo, sin perjuicio de la información que solicite la Comisión a las entidades públicas o privadas que considere pertinentes, pedirá información o entrega de documentos a las personas requeridas, la cual deberá ser suministrada, dentro de los cinco (5) días hábiles siguientes a la solicitud. Igualmente, podrá realizar visitas para verificar dicha información o requerir información adicional. 

PARÁGRAFO 2o. En caso, de detectar de oficio o por información de terceros, incumplimiento a los márgenes establecidos por la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, esta efectuará el correspondiente traslado a la Superintendencia de Industria y Comercio, para que adelante la respectiva investigación.

&$ARTÍCULO 3o. PRECIO MÁXIMO DE LOS MEDICAMENTOS RECOBRADOS AL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD. La Comisión Nacional de Precios de Medicamentos establecerá el precio máximo de los medicamentos recobrados al Sistema General de Seguridad Social en Salud, de conformidad a la metodología y criterios definidos para tal fin. 

Para el efecto, el Ministerio de la Protección Social suministrará a la Secretaría Técnica de la Comisión la información necesaria y los correspondientes soportes. 

&$ARTÍCULO 4o. PUBLICACIÓN DE INFORMACIÓN DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS. 

De la información recopilada a través del Sismed, se procesará y dará a conocer al público la correspondiente a: precios mínimos y máximos reportados, el promedio de los precios reportados y el total de las unidades vendidas por cada medicamento, en cada eslabón de la cadena de comercialización…” 
Desde 2006 la Comisión Nacional de Control de Precios de Medicamentos expidió las siguientes circulares:
1. Circular 04 de 01  de septiembre de 2006: Establece nuevo sistema de regulación de precios.
2. Circular 05 de 30 de octubre de 2006: CORRECTIVA
Modifica los artículos 25 y 36 de la Circular 04 de 2006. Fija nuevos plazos y vigencia 

3. Circular 01 de 14 de febrero de 2007: CORRECTIVA
Modifica los artículos 11, 22 y 24 y deroga el artículo 23 de la Circular No 04 de 2006. Establece definiciones para reportes y correcciones sobre comercialización de productos nuevos, reportes por parte de laboratorios y mayoristas, reportes de otras entidades, excepciones y suministro de información. 

4. Circular 02 de 15 de marzo de 2007: CORRECTIVA
Modifica el artículo 24 de la Circular No. 04 de 2006, modificado por el artículo 4º de la Circular 01 de 2007. Establece cambios en el reporte de entidades (EPS, ESE, IPS, etc.),  ajustes al CUM de los reportes, registros sanitarios y firma digital. 

5. Circular 01 de  02 de julio de 2008: EJECUTIVA Incorpora a régimen de "libertad regulada" los primeros 3 productos: TRACLEER, FIBROGAMMIN y RESINCALCIO.

6. Circular 02 de 01 de diciembre de 2008: EJECUTIVA. Establece la primera "Clasificación Terapéutica Relevante-CTR" (Antiretrovirales) y pasa 7 medicamentos a régimen de "libertad regulada". 

7. Circular 01 de  23 de febrero de 2009:CORRECTIVA Modifica el inciso 2° del artículo 7 y 2° del artículo 9 de la Circular 04 de 2006. Establece la opción de bajar a 4 los países de referencia, incluyendo a Colombia como cuarto país. Aclara sobre canales de distribución, tasas de cambio y fuentes de información. 

8. Circular 02 de  28 de abril de 2009 EJECUTIVA Después de confusos 18 "considerandos" fija precios de referencia para un solo producto: KALETRA® (Lopinavir 200 mg + Ritonavir 50 mg) frasco x 120 tabletas, de Abbott. 

En resumen, después de la Circular 04 de 2006, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, expidió 4 Circulares "correctivas" y 3 Circulares "ejecutivas" con un resultado total de 10 medicamentos en régimen de "libertad regulada", ninguno en "control directo" y todos los demás en "libertad vigilada" o sin regulación. 

Se estableció además la "Clasificación Terapéutica Relevante-CTR" solo de Antiretrovirales y fijó precios de referencia para un solo producto: KALETRA® (Lopinavir 200 mg + Ritonavir 50 mg) frasco x 120 tabletas, de Abbott Laboratories S.A. 

vi.) LA IMPORTACION PARALELA DE MEDICAMENTOS

Ante la caída de los decretos de la emergencia social, el Gobierno Nacional autorizó las importaciones de 127 medicamentos que no están dentro del Plan Obligatorio de Salud (POS), el  MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL expide Resolución 1704 de mayo 14 de 2010 la por la cual se incluye un medicamento en el listado de importaciones paralelas, (entendidas estas como aquellas consistes en traer legalmente un producto de un país sin autorización del fabricante), al respecto señala la citada resolución:
CONSIDERANDO:

Que mediante el Decreto 1313 de 2010, el Gobierno Nacional fijó los requisitos y procedimientos para autorizar importaciones paralelas de medicamentos y dispositivos médicos.
Que, dentro de las flexibilidades a los derechos de propiedad intelectual, se incluyen las importaciones paralelas, las cuales implican la posibilidad que un tercero, sin autorización de un titular de una marca, pueda traer al país, de forma legal, un producto, sin que por ello pueda ser objeto de acciones por infracciones a la propiedad intelectual.
Que con el uso de estas flexibilidades por parte del país, para lo cual expidió el citado decreto, se busca obtener reducciones en los precios de los medicamentos y dispositivos médicos que se comercializan en el país.
Que, conforme al parágrafo del artículo 1o del citado decreto, excepcionalmente, el Ministerio de la Protección Social, a través de acto motivado, podrá incorporar en el listado de medicamentos para importación paralelas, medicamentos incluidos en los Planes de Beneficios.
Que el medicamento comercializado bajo la marca Kaletra bajo la condición de Fórmula Facultativa por la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S. A., titular e importador autorizado por el Invima, con registro sanitario Invima 2006M-0006028, vigente hasta el 21 de julio de 2016, cuyos principios activos son Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg, para el tratamiento del VIH SIDA, no tiene competidor en el mercado.
Que, según se contempla en la Guía de Atención Integral en VIH / SIDA, adoptada por la Resolución 3442 de 2006, el medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir, se considera como un medicamento de primera línea alternativo.

Que el Plan Obligatorio de Salud está estructurado con el propósito de garantizar a la población, la protección integral a la enfermedad en todas sus fases, incluida la fase del tratamiento, para todas las patologías.

Que el medicamento, cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir, está contemplado en el Plan Obligatorio de Salud POS.
Que la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, mediante Circulares 002 de 2008 y <2 de> 2009, ingresó al régimen de libertad regulada y fijó el precio de referencia al medicamento Kaletra, respectivamente y, en consecuencia, la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S. A. no puede vender el medicamento por encima del precio de referencia establecido, de conformidad con lo señalado en la Circular 004 de 2006.
Que la Secretaría Técnica de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos ha informado que la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S. A. no acató la decisión de la Comisión.
Que, en desarrollo de los principios establecidos en el artículo 2o de la Ley 100 de 1993, se consagra que el servicio público esencial de seguridad social se prestará con sujeción a los principios de eficiencia, universalidad, solidaridad, integralidad, unidad y participación.
Que en virtud del principio de eficiencia, los recursos administrativos, técnicos y financieros disponibles en el Sistema General de Seguridad Social en el país deben tener la mejor utilización social y económica de los mismos.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

ARTÍCULO 1o. Incluir en el listado de medicamentos, en cumplimiento y para los efectos señalados en el artículo 1o del Decreto 1313 de 2010, por el cual se fijan los requisitos y procedimientos para autorizar importaciones paralelas de medicamentos y dispositivos médicos, el medicamento comercializado bajo la marca KALETRA, cuyos principios activos son Lopinavir 200 mg y Ritonavir 50 mg…”
De lo anterior se pude concluir que el Gobierno Nacional autorizó a través de este decreto las importaciones paralelas de medicamentos y dispositivos que tienen un impacto en el sistema de salud, con el fin de reducir costos y facilitar el acceso de estos productos a los usuarios.


Debe entenderse que la importación paralela consiste en una flexibilidad a los derechos de propiedad intelectual que implica la posibilidad de  que un tercero sin autorización del titular de una marca, pueda traer al país, de forma legal, un producto sin que pueda ser objeto de acciones por infracciones a la propiedad intelectual y tiene como finalidad reducir los precios de medicamentos y dispositivos médicos que se comercializan en el país. 
DECISION DEL CASO CONCRETO
La parte actora solicita la protección de los derechos colectivos consagrados en los literales b) y g)  del artículo 4 de  la ley 472 de 1998, que a la letra rezan:

“Artículo 4° Derechos e intereses colectivos. Son derechos e intereses entre otros los relacionados con:

b) La moralidad administrativa; 

(…)

g) La seguridad y salubridad públicas;  (…)”.

Pide el actor que se Ordene a la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO que otorgue licencia obligatoria abierta por todo el tiempo de vigencia de la patente otorgada al laboratorio ABBOTT LABORATORIES COLOMBIA S.A., para producir, manufacturar, importar, exportar distribuir, ofrecer en liquidación, vender, comprar o usar el medicamento denominado comercialmente KALETRA (lopinavir + ritonavir), y por consiguiente Ordenar al INVIMA que permita a cualquier laboratorio que tenga calidad y buenas prácticas de manufactura poder registrar el principio activo denominado lopinavir + ritonavir.

Para el despacho no obstante que la ley 972 de 2005 declaró de “interés y prioridad nacional” para la República de Colombia, la atención integral estatal a la lucha contra el VIH -Virus de Inmunodeficiencia Humana- y el SIDA -Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida, consagrando que El Estado y el Sistema General de Seguridad Social en Salud, “garantizará el suministro de los medicamentos, reactivos y dispositivos médicos autorizados para el diagnóstico y tratamiento de las enfermedades ruinosas o catastróficas”, de acuerdo con las competencias y las normas que debe atender cada uno de ellos, de este precepto no se deduce que por el no otorgamiento de una licencia obligatoria abierta pueda derivarse vulneración de los derechos colectivos a la salubridad y moralidad públicas.
Si bien la legislación Andina consagro en la Decisión 486 de 2000, de LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, en el capítulo VII, artículos 65 a 69, el régimen de licencias obligatorias por razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional, ello no implica el desconocimiento de los derechos subjetivos en materia de propiedad industrial o propiedad intelectual que el art. 52 del mismo estatuto comunitaria puntualiza, así:
&$ARTICULO 52. La patente confiere a su titular el derecho de impedir a terceras personas que no tengan su consentimiento, realizar cualquiera de los siguientes actos: 

a) cuando en la patente se reivindica un producto: 

i) fabricar el producto; 

ii) ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo para alguno de estos fines; y, 

b) cuando en la patente se reivindica un procedimiento: 

i) emplear el procedimiento; o 

ii) ejecutar cualquiera de los actos indicados en el literal a) respecto a un producto obtenido directamente mediante el procedimiento. 

Para el Despacho, en el Estado Colombiano no existe expropiación sin indemnización y el otorgamiento de licencia obligatoria abierta implica minusvalía del patrimonio particular, de ahí que ante el otorgamiento de una licencia obligatoria la misma decisión 486 de 2000 haya previsto “el monto y las condiciones de la compensación económica”. 

En efecto el art. 58 de la Constitución Política después de la modificación prevista en el art. 1º del acto legislativo 01 de 1999 al suprimir los dos últimos incisos de la norma originaria, elimino toda posibilidad de expropiación sin indemnización. El precepto original decía: 

“Con todo, el legislador por razones de equidad, podrá determinar los casos en que no  hay lugar al pago de indemnización, mediante el voto favorable de la mayoría absoluta de los miembros de otra cámara. Las razones de equidad, así como los motivos de utilidad pública o de interes social, invocados por el legislador, no serán controvertibles judicialmente.”
En consecuencia, el derecho de propiedad que reconoce y garantiza la Carta Política comprenden todos los derechos patrimoniales de una persona, esto es, todos los bienes y cosas, entendidos como objetos materiales e inmateriales susceptibles de valor y que se desarrollan el  código civil y en todo el ordenamiento jurídico.
Puede existir expropiación judicial o administrativa, pero previa indemnización. 
Ni aún la con la reforma constitucional de 1936 al introducir la función social de la propiedad en que se introdujo la teoría solidarista del jurista León Duguit, que sustituyó la noción tradicional de derecho subjetivo individualista por la de función social, se puede expropiar sin indemnizar.
Aunque la constitución de 1991 le añadió a la función social de la propiedad la ecológica y ratifico la prevalencia del interés social dentro del estado social de derecho, tampoco está permitido la expropiación sin indemnización.

El derecho a la patente pertenece al inventor y puede ser transferido por acto entre vivos o por vía sucesoral, se otorga por un término de veinte años, se determina por el tenor de las reivindicaciones e impide a terceras personas que no tengan el consentimiento del titular, la fabricación, venta uso o importación o el empleo del procedimiento.
La legislación comunitaria  establece  que  por razones de interés público, de emergencia, o de seguridad nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrá someter la patente a licencia obligatoria para lo cual se requiere previa declaratoria del País Miembro, es decir, que solo  procede por razones de interés público, por razones de emergencia o por razones de seguridad nacional, osea, únicamente por razones realmente extraordinarias  y solo en forma temporal mientras las situaciones de anormalidad se mantengan.
La Resolución 1444 de 9 de mayo de 2009, proferida por el Ministerio de Protección Social, mediante la cual se dispuso que no existen razones para declarar de interés público el acceso bajo condiciones de competencia al medicamento antirretroviral Lopinavir-ritonavir (Kaletra), y que se controvierte en esta acción popular, básicamente argumentó para negar declarar de interés social:

-Que no está demostrado que existan problemas de acceso al medicamento Kaletra por cuanto éste se encuentra incluido en el POS, por corresponder a un medicamento para el tratamiento de una enfermedad de alto costo en que no hay que pagar cuota moderadora ni copago. 
-Que en cuanto al no recibo del tratamiento, expresa que el problema se encuentra "en el funcionamiento del Sistema por quienes tienen la responsabilidad de otorgar los medicamentos con oportunidad y continuidad...", lo cual no amerita "la declaratoria de interés público".
-Que sobre los precios del medicamento cuyos principios activos son Lopinavir y Ritonavir,  reconoce que son altos para Colombia pero que a raíz de las indagaciones efectuadas por el Comité, la Secretaría Técnica "incorporó a los antirretrovirales de VIH/Sida, incluido el lopinavir y ritonavir, en el régimen de libertad regulada.
-Y como último "con la información obtenida por parte del Comité no se puede definir en forma exacta la afectación que tendría sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud la declaratoria de interés público bajo condiciones de competencia".

Para el despacho, la resolución 1444 de 9 de mayo de 2009, proferida por el Ministerio de Protección Social, mediante la cual se dispuso que no existen razones para declarar de interés público el acceso al medicamento kaletra y por lo tanto que no hay lugar a otorgar licencia obligatoria abierta, es un acto administrativo que goza de presunción de legalidad, y que en consecuencia solo puede ser anulado por esta jurisdicción dentro de un proceso ordinario de nulidad cuya competencia corresponde a la Sección Primera del Consejo de Estado no siendo procedente hacerlo al juez constitucional de la acción popular.
Como  no se encuentra fundamento para obligar al Ministerio de Protección Social, hoy Ministerio de Salud y de la Protección Social a expedir acto administrativo que declare de interés público el acceso a Kaletra, el juzgado pasa a examinar la vulneración de los mismos derechos colectivos frente al régimen de control de precios, en aplicación a los principios de ultra, extra y iura novit curia de que goza el juez de la acción popular.  
Como ya se dijo la política pública de precios de medicamento se encuentra contenida en la circular 04 de 2006, modificada por las circulares 01 y 02 de 2007. En dichas circulares se establece que todos los medicamentos que comercializan en el país se incorporan en el régimen de libertad vigilada en el que los productores y distribuidores fijan los precios con la obligación de informar a la entidad correspondiente. 

De otra parte, advierte el Despacho la amenaza que existe respecto del derecho de a la moralidad administrativa y salubridad pública – literales b) y  g) del artículo 4º de la ley 472 de 1998-, teniendo en cuenta que  el mercado latinoamericano sigue ofreciendo alternativas más económicas para acceder a este medicamento, y que LABORATORIES ABBOT este vendiendo el producto a un costo más elevado del permitido.
Los demás medicamentos se someten a los regímenes de libertad regulada (en que la entidad responsable fija los criterios y metodología de fijación de los precios máximos de venta)y, de control directo (en el cual la entidad responsable fija el precio máximo de venta al público). 
En desarrollo de estas disposiciones la COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS, mediante circular 2 de 2008 se decidió la inclusión de varios medicamentos utilizados en el tratamiento del VIH-SIDA, al régimen de libertad regulada, incluido el medicamento kaletra (con principios activos lopinavir 200 mg y ritonavir 50mg) producido por la sociedad demandada Abbott Laboratories de Colombia S.A, en la presentación comercial de frasco comercial de 120 tabletas, con patente y registro sanitario obtenidos ante el Ministerio de Industria y Comercio e Invima, respectivamente, vigente hasta el 21 de julio de 2016 y mediante Circular 2 de 2009 se estableció el Precio de Referencia internacional del mismo medicamento para el canal institucional es de US $88,94 y para el canal comercial es de US$132,60 (Dólares de Estados Unidos de América), siendo obligatorio dicho precio para EPS e IPS y entidades territoriales, conforme al art. 216 de la ley 100 de 1993.
Con estas medidas en el régimen de control de precios hubiese bastado para aseverar que no era evidente la vulneración de los derechos e intereses colectivos a la salubridad y moralidad públicas, pero resulta que no obstante haberse fijado el precio de referencia del medicamento la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S.A, no acató la decisión de la Comisión Nacional de Precios de los Medicamentos, según consta en la resolución 1704 del 14 de mayo de 2010, por lo en este acto administrativo el Ministerio de Protección Social se vio precisado a  incluir dicho medicamento en el listado de importaciones paralelas a fin de forzar a dicha sociedad a vender kaletra con el límite de 88 dólares para el canal institucional y el de 132 dólares para el canal comercial, por lo que el Despacho declarara la amenaza y vulneración de los derechos e intereses colectivos por parte de dicha sociedad  y del Ministerio de Salud y Protección Social y ordenará a esta última que inicie los procedimientos sancionatorios a que haya lugar conforme a lo dispuesto en el parágrafo del art. 3 de la ley 972 de 2005 y en el Decreto 1543 de 1997 dentro del término de 60 días hábiles. Igualmente ordenara al mismo Ministerio que la inclusión del medicamento en el listado de importaciones paralelas conforme a lo dispuesto en el decreto 1313 de 2010, se haga en forma indefinida, a fin de garantizar el precio internacional de referencia en el mercado interno y para los fines de los recobros que se hagan al Fosyga en el sistema de seguridad social en salud, se haga en forma indefinida, a fin de garantizar el precio internacional de referencia, reexaminando el precio actual en los cuatro (4) países de la región que registren el precio más bajo del medicamento, para que de ser preciso se reduzca el precio máximo de venta al público mediante circular de la Comisión Nacional de Precios. 
Para este despacho la conducta de Abott Laboratories S.A. -No acatar las decisiones de la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos adoptada mediante Circulares 02 de 2008 y 02 de 2009, en el sentido de no vender el medicamento por encima del precio de referencia internacional-, no corresponde a la declaración de interés y prioridad nacional de Colombia en relación con la atención integral a los pacientes afectados por  VIH y el SIDA en la ley 972 de 2005 ni al Programa Conjunto de las Naciones Unidas para el SIDA, Onusida, que consagraron la protección especial de estos pacientes en sus derechos a la vida y dignidad personal para lo cual se asignaron competencias para diseñar estrategias conducentes a reducir los costos de los medicamentos reactivos y dispositivos médicos utilizados en el VIH/SIDA, mediante acciones inmediatas a fin de garantizar el acceso a los mismos.
En desarrollo de este mandato mediante la Circular 02 del 28 de Abril de 2009, la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos, después de encontrar precios en Brasil y Perú para 12 frascos de 1080,57 y 1054,19 dólares respectivamente (ajustados al arancel colombiano del 5%), el precio promedio para Colombia era de 3443 y 3926,16 dólares para el canal institucional y comercial respectivamente, lo que resultaba tres veces y media más alto, lo que impulso a fijar el precio de referencia internacional de Kaletra en frasco de 120 tabletas, en 88,94 Dólares para el canal institucional y 132,60 Dólares para el canal comercial, o lo que es lo mismo, señalar el precio en 88.94 x 12 frasco = 1067,28 y 132,60 x 12 frascos = 1.591,2 en virtud del tratamiento anual.
No se puede en consecuencia, con el único argumento de la utilidad mercantil y de la titularidad de la patente de invención de un antirretroviral, desobedecer la política de control nacional de precios de medicamentos para la infección tanto de la  Inmunodeficiencia Humana VIH como el Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida SIDA, por tratarse de enfermedades de transmisión sexual de carácter epidemiológico, ya que prevalece los programas de bioseguridad de carácter público para garantizar la vida y la integridad de la población nacional y mundial, so pena de incurrir en infracciones administrativas por propagación de la epidemia, según lo previsto en el Decreto 1543 de 1997, pues el principal reto de todo sistema de salud, en general, consiste en responder a las necesidades de atención en salud de la población con calidad, eficiencia y equidad. Esto implica lograr que cada individuo pueda acceder a la combinación de recursos terapéuticos menos costosos, y que se logre la máxima cobertura y efectividad.
 De otra parte constituye un abuso de la posición dominante que existiendo en la región precios más bajos del medicamento kaletra se cobre al sistema de seguridad social integral de nuestro país, por estar incluido en el Plan Obligatorio de Salud y constituir medicamento obligatorio un valor que excedió tres veces  y media más que el de los países mencionados con impacto negativo en la sostenibilidad del Sistema de Seguridad Social en Salud, lo que permite inferir la vulneración del derecho a la moralidad administrativa pública.
En conclusión, se configuró vulneración de los derechos colectivos  a la moralidad administrativa y a la salubridad publica, en cabeza de las demandadas, toda vez que se demostró dentro del proceso frente al primer derecho alegado  que existen circunstancias o anomalías que permita establecer que se configuró se prueba la existencia de unos bienes jurídicos afectados y su real afectación, existe  el quebrantamiento del principio de legalidad, puesto que desvía el cumplimiento del interés general al favorecimiento de un tercero y frente a la salubridad pública que siendo un servicio a cargo del Estado no se ha cumplido la finalidad de disminuir la morbilidad y la mortalidad frente a la enfermedad epidemiológica denominada VIH SIDA
De esta experiencia cabe advertir que corresponderá al Gobierno Nacional a través del Ministerio de Relaciones Exteriores y la Superintendencia de Industria y  Comercio   presentar proyecto de modificación al régimen de licencias obligatorias contenida en los artículos 61 a 60 del la Decisión  486 de 2000 ante el órgano legislativo de la Comunidad Andina, para que al otorgar patentes de invención sobre medicamentos para enfermedades epidémicas se haga condicionalmente estableciendo la posibilidad soberana de cada país de otorgar tales licencias por prevalencia del interés público o social, sin lugar a indemnización alguna por su otorgamiento. 
En cuanto a las excepciones el Despacho precisará lo siguiente:

Se declarará la improsperidad de las excepciones de la Sociedad Abbot Laboratories de Colombia, denominadas “falta de legitimación en la causa por pasiva” e “inexistencia de requisitos de procedencia de la acción popular”, por el contrario de acuerdo a los argumentos señalados en la parte considerativa de la sentencia se declarará la prosperidad la excepción denominada improcedencia de la licencia obligatoria.

Así mismo, declarará la prosperidad de la excepción denominada falta de legitimación en la causa por pasiva presentada por el INVIMA, atendiendo las funciones que cumple esta entidad y que no están relacionadas con el otorgamiento de licencias obligatorias, ni con él control de precios.
Considera además  que procede declarar la prosperidad de las excepciones presentadas por Ministerio de Salud y Protección Social – Superintendencia de Industria y Comercio denominadas inexistencia de licencia obligatoria abierta en los términos que se pretende mediante acción popular; ausencia de requisitos para el otorgamiento de la licencia obligatoria pretendida.  A su vez se negaran las excepciones por falta de legitimación en la causa pasiva; no violación de derecho colectivo alguno y haberse dado a al demanda un trámite diferente al que corresponde, dado que las mismas son objeto de estudio de fondo dentro de la acción popular. 
SOBRE EL INCENTIVO ECONÓMICO PARA LOS ACTORES POPULARES, A PARTIR DE LA ENTRADA EN VIGENCIA DE LA LEY 1.425 DE 2010:
Al respecto el Consejo de Estado
 se pronunció en los siguientes términos:

“Si bien los artículos 39 y 40 de la ley 472 de 1998 establecen un estímulo para los actores populares, por cuya gestión se protegen los derechos colectivos, ambas  normas fueron derogadas recientemente por la ley 1.425 de 2.010, publicada en el Diario Oficial No. 47.937, del 29 de diciembre del mismo año. Esta ley, que consta de dos artículos, dispone en el primero: “Deróguense los artículos 39 y 40 de la ley 472 de 1998”; y en el segundo que: “la presente ley rige a partir de su promulgación y deroga y modifica todas las disposiciones que le sean contrarias (…)
(…) Por tanto, los artículos 39 y 40 de la ley 472 no contienen normas de procedimiento o sustanciación del proceso de la acción popular; contemplan el derecho eventual del actor a que le paguen una suma de dinero por su actuación procesal satisfactoria. Incluso, las dos normas califican expresamente esta posibilidad como un “derecho”, al decir, en ambas disposiciones, que: “El demandante… tendrá derecho a recibir...” el incentivo. En estos términos, referidos al caso concreto, la Sala ya no encuentra norma vigente qué aplicar, y por eso no concederá el incentivo”.

Atendiendo a las disposiciones hechas por el Consejo de Estado en la jurisprudencia enunciada anteriormente, NO RECONOCERÁ, el incentivo reclamado por el actor popular.

COSTAS
Referente a las COSTAS no se evidencia que el accionante haya obrado con temeridad o mala fe en la presentación de la acción popular el Despacho se abstiene de condenarlo en costas, como lo ordena el artículo 38 de la Ley 472 de 1998.

Por lo anteriormente expuesto el Juzgado Treinta y Siete Administrativo de Bogotá, D.C., administrando justicia en nombre de la República y por autoridad de la Ley, 

RESUELVE

PRIMERO.-Declarar la amenaza y vulneración de los derechos e intereses colectivos a la salubridad pública por parte sociedad ABBOTT LABORATORIES S.A. y el MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL, al mantener precios internos del medicamento kaletra por encima del precio de referencia internacional. 
En consecuencia ordenará al Ministerio de Salud y Protección Social que inicie los procedimientos sancionatorios a que haya lugar conforme a lo dispuesto en el parágrafo del art. 3 de la ley 972 de 2005 y en el Decreto 1543 de 1997 dentro del término de 60 días hábiles. 

Igualmente ordenará al mismo Ministerio que la inclusión del medicamento en el listado de importaciones paralelas conforme a lo dispuesto en el decreto 1313 de 2010, se haga en forma indefinida, a fin de garantizar el precio internacional de referencia en el mercado interno y para los fines de los recobros que se hagan al Fosyga en el sistema de seguridad social en salud, reexaminando el precio actual en los 4 países que registren el precio más bajo del medicamento, para que de ser preciso se reduzca el precio máximo de venta al público mediante circular de la Comisión Nacional de Precios.  Para la expedición del decreto de inclusión en el listado de importaciones paralelas se le concede un plazo de ocho (8) días. 
Además de lo anterior, corresponderá al Gobierno Nacional a través del Ministerio de Relaciones Exteriores y la Superintendencia de Industria y  Comercio   presentar proyecto de modificación al régimen de licencias obligatorias contenida en los artículos 61 a 60 del la Decisión  486 de 2000 ante el órgano legislativo de la Comunidad Andina, para que al otorgar patentes de invención sobre medicamentos para enfermedades epidémicas se haga condicionalmente estableciendo la posibilidad soberana de cada país de otorgar tales licencias por prevalencia del interés público o social, sin lugar a indemnización alguna por su otorgamiento. 

SEGUNDO.  Denegar las demás pretensiones de la demanda.
TERCERO. Declarara la improsperidad de las excepciones presentadas por la Sociedad Abbot Laboratories de Colombia, denominadas “falta de legitimación en la causa por pasiva” e “inexistencia de requisitos de procedencia de la acción popular”.  Declarar la prosperidad de la excepción denominada “improcedencia de la licencia obligatoria”.
CUARTO.  Declarar la prosperidad de la excepción denominada “falta de legitimación en la causa por pasiva presentada por el INVIMA”.
QUINTO. Declarar la prosperidad de las excepciones presentadas por Ministerio de Salud y Protección Social – Superintendencia de Industria y Comercio denominadas “inexistencia de licencia obligatoria abierta en los términos que se pretende mediante acción popular”; “ausencia de requisitos para el otorgamiento de la licencia obligatoria pretendida”. Niégase las excepciones por “falta de legitimación en la causa pasiva”; “no violación de derecho colectivo alguno” y “haberse dado a al demanda un trámite diferente al que corresponde”.
SEXTO.NEGAR el incentivo reclamado por la parte accionante.

SEPTIMO. CONDENAR EN COSTAS a la sociedad ABBOTT LABORATORIES S.A.  y al  Ministerio de  Salud y Protección Social.
OCTAVO. ENVIAR copia de esta sentencia a la Defensoría del Pueblo para dar cumplimiento a lo ordenado en el artículo 80 de la Ley 472 de 1998.
NOVENO. ARCHIVAR el expediente, una vez en firme esta providencia, previa las desanotaciones de rigor.

NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE,

OMAR EDGAR BORJA SOTO

Juez 
� ARTICULO 88. La ley regulará las acciones populares para la protección de los derechos e intereses colectivos, relacionados con el patrimonio, el espacio, la seguridad y la salubridad públicos, la moral administrativa, el ambiente, la libre competencia económica y otros de similar naturaleza que se definen en ella. 


(…)


�  Art. 2. Acciones Populares. Son los medios procesales para la protección de los derechos e intereses colectivos. 


Las acciones populares se ejerce para evitar el daño contingente, hacer cesar el peligro, la amenaza, la vulneración o agravio sobre los derechos e intereses colectivos, o restituir las cosas a su estado anterior cuando fuere posible.


� Consejo de Estado, Sección Tercera. Consejero ponente: MAURICIO FAJARDO GÓMEZ. diecinueve (19) de abril de dos mil siete (2007). Radicación número: 25000-23-26-000-2004-01865-01(AP)





�El artículo 9 de la Ley 472 de 1998 prevé: “Las acciones populares proceden contra toda acción u omisión de las autoridades públicas o de los particulares, que hayan violado o amenacen violar los derechos colectivos”.





� Consejo de Estado, Sección Tercera, exp. AP-001 de 2000.


�Ibíd.


� Corte Constitucional.  Sentencia T-528 del 18 de septiembre de 1992, M.P. FABIO MORÓN DÍAZ.
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� Consejo de Estado, Sección Cuarta. Sentencia de 14 de noviembre de 2002. AP- 533. Consejera Ponente: Ligia López Díaz. En este fallo se discutía la naturaleza colectiva que podía detentar la expectativa de los enfermos de VIH de acceder a instalaciones y medios hospitalarios.
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