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Asunto: Observaciones al informe de ponencia
para primer debate del Proyecto de ley nimero
102 de 2019 Senado, por medio del cual se establece
una politica publica orientada a la equidad en el
acceso y el uso 6ptimo de medicamentos y productos
biomedicos.

Honorables Senadores:

LuegodelestudiohechoporestaSuperintendencia
al informe de ponencia para primer debate del
Proyecto de ley nimero 102 de 2019 Senado, por
medio del cual se establece una politica publica
orientada a la equidad en el acceso y el uso 6ptimo
de medicamentos y productos biomédicos”, nos
permitimos poner en su conocimiento algunas
observaciones en relacion con el contenido de la
referida iniciativa legislativa.

- El sistema de Propiedad Industrial

El Sistema de Propiedad Industrial administrado
por la Superintendencia de Industria y Comercio es

un registro publico en el que se puede consultar la
informacion relativa a los tramites de patentes y de
marcas que se registran ante esta entidad.

En el caso de las patentes, toda la informacion
tecnoldgica contenida en las solicitudes de patentes
presentadas en Colombia esta al alcance de cualquier
ciudadano, ya que una vez que se publica la solicitud
en la gaceta de la propiedad industrial cualquier
persona tiene acceso a la informacion tecnoldgica
que ellas contienen, y, de hecho, los documentos de
patente nacionales e internacionales, son la principal
fuente de informacion tecnoldgica para generar
investigacion, innovacion y desarrollo en todos los
sectores tecnoldgicos.

Sumada a la busqueda libre que cualquier usuario
puede realizar a través del Sistema de Informacion
de Propiedad Industrial (SIPI), el cual esta disponible
en la pagina de la Entidad, la Superintendencia
de Industria y Comercio tiene a disposicion de la
ciudadania un centro de informacion tecnologia y
apoyo a gestion de la propiedad industrial (CIGEPI),
en el que se brinda apoyo para los inventores,
innovadores,  investigadores,  emprendedores,
empresarios, universidades y entidades del Estado
en la busqueda de tecnologias contenidas en los
documentos de patentes, de ahi, laimportancia de las
patentes para impulsar la innovacién y el desarrollo
del pais.

Asi mismo, el CIGEPI ofrece el servicio de
busqueda nacional, mediante el cual el usuario
puede requerir que se le suministre un listado de
solicitudes de patentes nacionales relacionadas con
una tecnologia especifica e incluso, de solicitudes
relacionadas con una entidad quimica determinada.
Los informes emitidos incluyen el estatus legal de las
solicitudes presentadas y de las patentes concedidas
en Colombia.
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A continuacion, presentamos algunos argumentos
en relacion con la inconveniencia de exigir la
denominacién comun internacional en el trdmite de
patentes:

- Violacién de los articulos 26, 28 v 32 de la
Decision 486 de la Comunidad Andina -Régimen

Comun Sobre Propiedad Industrial.

Sefala el articulo 32 de la Decision 486 de la
Comunidad Andina que: “Ningin Pais Miembro
exigird, respecto de la solicitud de patente, requisitos
de forma adicionales o distintos a los previstos en la
presente Decision”.

Por lo anterior, exigir a los solicitantes de patentes
indicar en la solicitud la denominacion comun
internacional determinada por la Organizacién
Mundial de la Salud, establece un requisito formal
adicional que no se encuentra establecido para el
tramite de patentes en el articulo 26:

En efecto, el articulo 26 de la Decision 486
dispone lo siguiente:

Articulo 26. La solicitud para obtener una
patente de invencion se presentard ante la oficina
nacional competente y debera contener lo siguiente:

a) el petitorio;
b) la descripcion;
C) una o mas reivindicaciones;

d) uno o mas dibujos, cuando fuesen necesarios
para comprender la invencion, los que
se consideraran parte integrante de la
descripcion;

e) el resumen;
f) los poderes que fuesen necesarios;

g) el comprobante de pago de las tasas
establecidas;

h) deserelcaso, lacopiadel contrato de acceso,
cuando los productos o procedimientos cuya
patente se solicita han sido obtenidos o
desarrollados a partir de recursos genéticos
0 de sus productos derivados de los que
cualquiera de los Paises Miembros es pais
de origen;

i) de ser el caso, la copia del documento que
acredite la licencia o autorizacion de uso
de los conocimientos tradicionales de las
comunidades indigenas, afroamericanas o
locales de los Paises Miembros, cuando los
productos o procedimientos cuya proteccién
se solicita han sido obtenidos o desarrollados
a partir de dichos conocimientos de los que
cualquiera de los Paises Miembros es pais
de origen, de acuerdo a lo establecido en
la Decision 391 y sus modificaciones y
reglamentaciones vigentes;

Jj) de ser el caso, el certificado de deposito del
material biologico; y,

k) de ser el caso, la copia del documento en el
que conste la cesion del derecho a la patente
del inventor al solicitante o a su causante.

Asi mismo, la exigencia analizada va méas alla
de las obligaciones sobre divulgacion suficiente
desarrolladas en el articulo 28 de la Decision 486, en
el que se define lo que debe divulgar un solicitante
de la tecnologia sobre la que busca el derecho de
exclusividad. Es asi como el articulo en comento
dispone lo siguiente:

Articulo 28. La descripcion deberd divulgar
la invencion de manera suficientemente clara
y completa para su comprension y para que
una persona capacitada en la materia técnica
correspondiente pueda ejecutarla. La descripcion
de la invencidn indicara el nombre de la invencion e
incluira la siguiente informacion:

a) el sector tecnologico al que se refiere o al
cual se aplica la invencion;

b) la tecnologia anterior conocida por el
solicitante que fuese Util para la comprension
y el examen de la invencidn, y las referencias
a los documentos y publicaciones anteriores
relativas a dicha tecnologia;

c) unadescripcion de la invencion en términos
que permitan la comprension del problema
técnico y de la soluciéon aportada por la
invencion, exponiendo las diferencias
y eventuales ventajas con respecto a la
tecnologia anterior;

d) una resefia sobre los dibujos, cuando los
hubiera;

e) una descripcion de la mejor manera
conocida por el solicitante para ejecutar o
llevar a la préctica la invencion, utilizando
ejemplos y referencias a los dibujos, de ser
estos pertinentes; v,

f) una indicacion de la manera en que la
invencion satisface la condicion de ser
susceptible de aplicacién industrial, si ello
no fuese evidente de la descripcion o de la
naturaleza de la invencion.

De acuerdo con la informacion suministrada por
la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI), en este momento en ninguna legislacion
nacional o regional en materia de patentes se exige
la identificacion de las sustancias farmacéuticas
mediante DCIL; por lo general, en las legislaciones
nacionales o regionales en materia de patentes se
dispone, como lo hace la Decision 486 en su articulo
28, que el solicitante debe divulgar la invencion
de una manera suficientemente clara y completa
para que pueda ser realizada por un experto en la
materia y que las reivindicaciones deben ser claras
y concisas, para su adecuado analisis y examen de
patentabilidad.

1 Actualizacion del estudio de viabilidad sobre la divul-
gacién de las denominaciones comunes internacionales
(DCI) en las solicitudes de patente y/o en patentes conce-
didas. Documento preparado por la Secretaria - Comité
Permanente sobre el Derecho de Patentes, VVigesimoctava
sesion, SCP/28/5, Julio de 2018.
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En consecuencia, dado que ninguna legislacion
nacional o regional impone la divulgacion de la
DCI en las solicitudes de patente, cualquier debate
sobre si la aplicacion de este requisito eleva o no
la calidad del examen de las patentes farmacéuticas
y biotecnolégicas que se conceden en el pais, se
circunscribe aun, a un &mbito puramente teorico.

En algunas oportunidades un compuesto
farmacéutico puede tener mas de un nombre
aceptado oficialmente o utilizado, por lo tanto,
para las busquedas de sustancias farmaceéuticas en
las solicitudes de patente y en patentes concedidas
se suelen utilizar varios parametros técnicos, ya
sea mediante sus denominaciones o0 su estructura
quimica y la utilizacion de diversas bases de datos
especializadas, de forma tal que, no se evidencia
un beneficio para la investigacion y la calidad de
las patentes, imponer la obligacion de informar la
denominaciéon comun internacional, al momento de
la presentacion de la solicitud de patente, mas cuando
los examinadores que efecttan la labor de busqueda
han sido entrenados en la clasificacion de solicitudes
de acuerdo con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP), que es la herramienta avalada y
utilizada internacionalmente para la clasificacion y
busqueda de solicitudes de patentes.

Ahorabien, en cuanto a la posibilidad de presentar
oposiciones a las solicitudes de patente, es necesario
resaltar que no se requiere promover o impulsar
un mecanismo para la presentacion de oposiciones
a las patentes farmacéuticas y biotecnoldgicas que
no cumplen los requisitos de patentabilidad; la
Decisién 486 tiene previsto el tramite de oposicion
y adicionalmente, todas las solicitudes de patente se
someten a un estudio de patentabilidad riguroso a
efectos de garantizar que cumplan con los requisitos
de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial
establecidos en la norma supranacional.

De otro lado, imponer una carga adicional a las
solicitudes de quimica farmacéutica y biotecnologia
en las que se involucran ingredientes activos con
actividad terapéutica para uso humano o animal,
conlleva a que se generen tratos diferenciales en el
sector de la quimica, dado que existen solicitudes
de patente que involucran sustancias quimicas,
pero dirigidas al sector agroindustrial: abonos,
pesticidas, fungicidas, insecticidas y entonces en
ese caso, estas solicitudes no tendrian la carga de
la divulgacion que se impone a las farmacéuticas y
en tal caso, se impondria una carga adicional so6lo
para un campo tecnoldgico que podria entenderse
trato discriminatorio y contrario a los parametros
establecidos en el articulo 27 de los ADPIC.

Tiempos entre la innovacién farmacéutica, la
asignacion de DCI y el tramite de patentes

La denominacién comudn internacional (DCI)
es el nombre genérico que identifica una sustancia
farmacéutica o un principio activo farmacéutico y
es asignada por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). Se trata de un nombre Gnico mundialmente
reconocido que pertenece al dominio publico.

Para considerar la factibilidad de divulgar las DCI
en las solicitudes de patente y en patentes concedidas,
es necesario tener en cuenta que los tiempos de
la innovacion farmacéutica, los procedimientos
de asignacion de DCI y los procedimientos de
patentamiento no necesariamente coinciden.

La dinamica de la investigacion y desarrollo
en productos y procedimientos farmaceuticos
y biotecnoldgicos ha llevado a que siempre la
presentacion de una solicitud de patente se realice
en las etapas tempranas del proceso de investigacion
y desarrollo de farmacos, mucho antes de que el
ingrediente activo de la férmula reciba una DCI;
por lo tanto, en muchos casos, no hay denominacion
comun internacional asignada por la OMS al
momento en que se radica la solicitud de patente, e
inclusive, cuando se concede.

Ahora bien, si lo que se quiere es conocer
el compuesto activo de una patente, en 2018,
la OMPI junto con International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers and Associations
(IFPMA) lanzé una base de datos que consiste en
un buscador que permite identificar las patentes
asociadas a un principio activo llamado “Patent
Information Initiative for Medicines (Pat-
INFORMED)”, el cual se encuentra en el siguiente
enlace: https://www.wipo.int/pat-informed/en/, y
al realizar una basqueda proporciona informacion
de los compuestos activos.

Adicionalmente, el Sistema de Informacion de
Propiedad Industrial (SIPI) de la Superintendencia
de Industria y Comercio permite buscar tanto por
clasificacion internacional, como por numero de
solicitud y nimero de publicacién internacional,
lo cual permite que cualquier usuario pueda
corroborar si en Colombia se presenté una solicitud
equivalente a la sefialada en la base de datos Pat-
INFORMED.

Por ultimo, es preciso sefialar que el proyecto
de Ley carece de unidad de materia, toda vez que
la disposicion relativa a la denominacion comdn
internacional no guarda correspondencia conceptual
con el nucleo tematico, es asi que la informacion
relacionada en las exposiciones de motivos no guarda
ninguna relacién con el articulo segundo propuesto,
y la inclusion de la DCI no guarda relacion alguna
con una politica pablica orientada a la equidad en el
acceso y el uso 6ptimo de medicamentos y productos
biomedicos.

Por los motivos anteriormente expuestos,
consideramos inconveniente la presente iniciativa.

Cordialmente,
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LA COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

Bogot4, D. C., a los veinticinco (25) dias del mes
de junio del afio dos mil veinte (2020)

En la presente fecha se autoriza la_publicacion

en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

Concepto: Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo.

Refrendado por: Doctor Juan Carlos Cadena
Silva, Director Relaciones Comerciales encargado
de las funciones del despacho de la Viceministra de
Comercio Exterior.

Al Proyecto de ley nimero 102 de 2019 Senado.

Titulo del proyecto: por medio de la cual se
establece una politica orientada a la equidad en el
acceso y el uso éptimo de medicamentos y productos
biomedicos.

Numero de folios: ocho (8) folios.

Recibido en la Secretaria de la Comisién
Séptima del Senado el dia: sabado veinte (20) de
junio de 2020.

Hora: 11: 11 a.m.

Lo anterior, en cumplimiento de lo ordenado en
el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

ORIGINAL FIRMADO

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
SECRETARIO
Comision Séptima del H. Senado de la Republica

* k% %

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO

DE COMERCIO, INDUSTRIAY TURISMO

AL PROYECTO DE LEY NUMERO 102 DE
2019 SENADO

por medio de la cual se establece una politica publica
orientada a la equidad en el acceso y el uso 6ptimo
de medicamentos y productos biométricos.

Bogota, D. C., 19 de junio de 2020

Sefior

FABIAN GERARDO CASTILLO SUAREZ
Presidente

Comisién Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica

Carrera 72 N° 8-68

Edificio Nuevo del Congreso

Bogota, D. C.

Asunto: Proyecto de ley numero 102 de
2019 Senado, por medio de la cual se establece
una politica publica orientada a la equidad en el

acceso y el uso 6ptimo de medicamentos y productos
biométricos.

Honorable Senador Castillo:

Hemos conocido el Proyecto de ley nimero 102
de 2019 Senado, por medio de la cual se establece
una politica pablica orientada a la equidad en el
acceso y el uso 6ptimo de medicamentos y productos
biométricos. Al respecto nos permitimos enviar
nuestros comentarios en los siguientes terminos:

INICIATIVA PARLAMENTARIA

En el articulo 2° del proyecto de ley se busca
incluir unaobligacion a los solicitantes de patentes de
una invencion que consista 0 contenga un principio
activo incluido en un producto farmacéutico, que
consiste en el deber de informar la denominacion
comun correspondiente del principio farmacéutico
determinada por la Organizaciéon Mundial de la
Salud.

En el articulo 3° del Proyecto de ley nimero
102 de 2019 del Senado se propone agregar dos
paragrafos al articulo 167 de la Ley 1955 de 2019,
en el cual se establece disposiciones relativas a la
Explotacion de bienes intangibles y derechos de
Propiedad Intelectual?.

En el articulo 4° del Proyecto de ley numero 102
de 2019 del Senado se crea una obligacion para que
los actores del sistema nacional de salud, realicen
las compras de tecnologias de la salud a traves
de mecanismos de agregacion de demanda como
los acuerdos marco de precios, establecidos por
Colombia Compra Eficiente.

CONSIDERACIONES EN MATERIA DE
PROPIEDAD INTELECTUAL

ARTICULO 2°, “DENOMINACION
COMUN INTERNACIONAL EN PATENTES
FARMACEUTICAS”

1. En el Proyecto de ley nimero 102 de 2019
del Senado se formula en el articulo 2°, una
propuesta que tiene por objeto incluir una
obligacion adicional en el procedimiento

1 Texto actual del articulo 167 de la Ley 1955 de 2019:

Avrticulo 167. Bienes intangibles o derechos de propie-
dad intelectual de las entidades publicas. La entidad
publica que sea titular de bienes intangibles y derechos
de propiedad intelectual podra negociar su explotacién
comercial.

Los beneficios o regalias que se generen de la explotacion
comercial del bien intangible o derecho de propiedad in-
telectual de titularidad de la entidad publica, deberan ser
destinados para el apoyo e inversién a los programas,
proyectos, actividades e iniciativas de ciencia, tecnologia
e innovacion de la entidad publica. Para lo anterior, la
entidad publica podra suscribir convenios de ejecucién
con fondos o fiducias que garanticen dicha destinacion.
Para aquellas entidades publicas que no desarrollen o eje-
cuten programas, proyectos, actividades e iniciativas de
ciencia, tecnologia e innovacion, los beneficios o regalias
que genere la explotacion comercial de sus bienes intan-
gibles o propiedad intelectual, deberé ser destinada a la
promocion de industrias creativas de conformidad con el
articulo 2° de la Ley 1834 de 2017.
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de concesion de patentes que consistan o
contengan un principio activo incluido en
un producto farmacéutico. Esta obligacion
consiste en establecer la obligacion de anexar
a la solicitud de patente la “Denominacion
Comdun Internacional” (DCI), del compuesto
farmacéutico de su patente el cual es
asignado por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).

Frente a esta obligacion adicional creada por el
proyecto de ley bajo andlisis, se debe indicar que la
misma se constituye a futuro como un riesgo alto
de posibles demandas internacionales en contra de
Colombia por incumplimiento de las obligaciones
contraidas por el pais.

En primer lugar se debe tener en cuenta que
la normativa aplicable en materia de propiedad
intelectual en Colombia corresponde a las decisiones
de la Comunidad Andina (CAN). En el caso concreto
de solicitud de patentes se encuentran regulada en
la Decision de 486 de 2000, la cual establece en
el Capitulo 11, todo lo relativo a las Solicitudes
de Patente. Especificamente se debe revisar los
articulos 26 al 32 de la Decision 486 de 2000.

En el articulo 26 y s.s. se establece los requisitos
y caracteristicas que debe llenar la solicitud para
obtener una patente de invencidén que se presenta
ante la oficina nacional competente. De la lectura
de los articulos en mencion se aprecia que no se
establece en ningun aparte el requisito de adjuntar
la Denominacion Comun Internacional en Patentes
Farmacéuticas.

Adicionalmente se debe tener en cuenta que
en el primer inciso del articulo 32, se constituye
la prohibicion a los paises miembros de exigir,
respecto de la solicitud de patente, requisitos de
forma adicionales o distintos a los previstos en la
Decision 486.

“Articulo 32. Ningun Pais Miembro exigira,

respecto de la solicitud de patente, requisitos de

forma adicionales o distintos a los previstos en la

presente Decision”. (Se resalta)

En conclusion, si se tiene en cuenta que la
Decision 486 establece en su articulado un listado
de los requisitos acumplir al momento de presentar
una solicitud de patente, asi como la prohibicién
expresa de modificacion de estos requisitos por
parte de los Estado parte; la propuesta de incluir

un_requisito adicional al procedimiento de

solicitud de patente, presentada en el Proyecto

de ley nimero 102 de 2019 Senado, puede

constituir un riesgo de demandas internacionales

en contra de Colombia por incumplimiento de las

obligaciones contraidas por el pais en el marco de

la normatividad Andina, las cuales son parte del

bloque legal colombiano.

2. De otra parte si el objetivo de la inclusion del
deber de informar a la SIC la Denominacion
Comun Internacional para: i) quien presente
unasolicitud nuevade patenteii) parael titular
de las patentes ya otorgadas; que consistan

0 contengan un principio activo incluido en
un producto farmacéutico; es el de hacer
efectivas las flexibilidades del articulo No.
31 del ADPIC y el articulo 65 de la Decision
486 de la CAN, esto es, la declaracion de
interés publico de un medicamento con el fin
de otorgar las licencias obligatorias, se debe
tener en cuenta los siguientes puntos:

e Segln el articulo 2.2.2.24.4 del Decreto
namero 1074 de 2015, para declarar un
medicamento como de interés publico y
otorgar una licencia obligatoria sobre el
mismo se requiere identificar las patentes
que deberian ser sometidas a licencia
obligatoria.

Por lo tanto, si lo que se busca es identificar
las patentes por activo quimico a través de la
Denominacién Comdn Internacional, de forma
que se faciliten la identificaciéon de las patentes
que se sometan a licencia obligatoria, esta norma
es inconveniente porque genera un gran riesgo
inseguridad juridicaen la materia. Con lainclusion de
laDenominacion Comun Internacional en lasolicitud
de patente se crea el riesgo de que la autoridad
competente declare una licencia obligatoria sobre
todas las patentes que tengan determinado principio
activo o Denominacion Comun Internacional, sin
identificar de manera individual cada patente sobre
la cual se busque la declaracion de interés publico tal
como lo establece el articulo 2.2.2.24.4 del Decreto
nimero 1074 de 2015.

En ese sentido, esta norma puede afectar la
percepcion del pais como un Estado respetuoso de
los Derechos de Propiedad Intelectual situacion
gue puede reducir notoriamente los esfuerzos que
se estan haciendo para incentivar este sector vy las
inversiones en el mismo.

* Enel marco de la emergencia acaecida por la
crisis del COVID-19, esta medida representa
un riesgo mayor de cara a las necesidades
que tendremos para atender dicha crisis,
especialmente al momento de establecer una
posible estrategia paraadquirir un tratamiento
curativo o preventivo del virus, que cubra
toda la poblacion colombiana. La percepcion
de Colombia como pais receptor inversion
extranjera en sector de salud y farmacéutico
se verd minada con esta proposicion, pues
se _verd como un riesgo a las inversiones
que se hayan hecho para buscar esta cura
y en lugar de atender el problema de salud
publica, la propuesta se puede ver como el
desconocimiento que tiene Colombia sobre
la proteccién de derechos de propiedad
intelectual.

e La norma plantea que cada vez que haya
una modificacion en la Denominacion
Comdun Internacional por parte de la OMS,
el titular de la patente debe informar a la
SIC de tal modificacion. Este tramite es
totalmente innecesario. Para el registro
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de Derechos de Propiedad Intelectual se
emplean clasificaciones internacionales
que son actualizadas periddicamente por
los organismos internacionales que los
administran sin que esas actualizaciones
requieran de modificacion de los registros
de tales derechos. Cada vez que se hace una
actualizacion de la clasificacion internacional
esta es publica y puede ser consultada por los
interesados y las oficinas de registro.

De forma que, como ocurre con las marcas y la

Clasificacién de Niza, basta simplemente con que
se _indique la Denominacién Comdun Internacional

y la versidon que corresponde, la actualizacién

la_puede realizar la SIC o el publico cuando

haya una modificaciéon por parte de la OMS a las

Denominaciones Comunes Internacionales.

Articulo 3°. Modificacion al articulo 167 de
la Ley 1955 de 2019, “EXPLOTACION DE
BIENES INTANGIBLES Y DERECHOS DE
PROPIEDAD INTELECTUAL™.

En el articulo 3° del Proyecto de ley nimero
102 de 2019 del Senado se propone agregar dos
paragrafos al articulo 167 de la Ley 1955 de 2019,
en el cual se establece disposiciones relativas a
la Explotacion de bienes intangibles y derechos
de Propiedad Intelectual, de la siguiente manera:
i) cuando las entidades publicas sean titulares
de bienes intangibles y derechos de propiedad
intelectual relacionados con salud podran negociar
la explotacion de las mismas pero no a titulo gratuito
y, ii) el proyecto plantea que “En estos casos, la
titularidad de dichos bienes intangibles y derechos
de propiedad intelectual recaera siempre en cabeza
de la entidad financiadora”.

1. Respecto a esta disposicion se debe tener en
cuenta que puede generar posibles riesgos
para los proyectos de emprendimiento que
son financiados por Innpulsa, a pesar de
que estos estan sometidos a una regulacion
especial. Es importante hacer una salvedad
o claridad para los proyectos financiados
por esta entidad, especialmente en aquellos
que participan universidades publicas con
empresas privadas, ya que puede llegar a
generar conflictos frente a la explotacion de
los proyectos. Esta circunstancia podria dar
lugar a un aislamiento de las universidades
publicas respecto del sector privado,
afectando la generacion de proyectos de
innovacion con alto contenido de desarrollo
de Propiedad Intelectual. Esto ante la
incertidumbre que genera el articulo en
analisis, ya que puede dificultar que estos
proyectos de innovacién cuenten con
mecanismos adecuados monetizacion y
explotacion de los mismos.

2. De otra parte, es importante considerar que
la Ley 1838 de 2017, por la cual se dictan
normas de fomento a la ciencia, tecnologia e

innovacion mediante la creacion de empresas
de base tecnologica (Spin Offs) y se dictan
otras disposiciones, sefiala expresamente
que cuando las Instituciones de Educacion
Superior (IES) participen en procesos de
investigacion que puedan posteriormente
ser explotados a través de empresas de
base tecnoldgica, estas empresas “deberan
revertir a la respectiva IES un porcentaje
que se acuerde entre las partes, al igual que
el tiempo de dicho aporte, para continuar
fomentando las actividades de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién de dicha IES”2. En
ese sentido, la exclusividad en la explotacion
de los Derechos de Propiedad Intelectual es
fundamental para la creacion de empresas de
base tecnoldgica.

Por ello, el texto del proyecto de ley al sefalar
que “en relacion con las tecnologias en salud, las
licencias de explotacion de los bienes intangibles y
derechos de propiedad intelectual que se negocien,
no podrén ser de cardcter exclusivo ni gratuito”.
Resulta altamente inconveniente ya que
desincentivara la investigacion en salud y areas
afines en las IES asi como la participacion de los
docentes e investigadores de estas instituciones
en investigaciones en estas areas.

3. Deotraparte, el proyecto de ley en su articulo
3° contempla un trato diferencial para el
sector salud que resulta discriminatorio.
En efecto, el texto del articulo 3° se refiere
Unicamente a las “tecnologias en Salud”,
“proyectos de investigacion y desarrollo
de ciencia, tecnologia e innovacion sobre
tecnologias en salud”. De forma que la
obligacion de licenciar a titulo oneroso y
no exclusivo los resultados de investigacion
que se financien con recursos publicos seria
aplicable Unicamente a este sector.

ARTICULO 4: “ACUERDOS MARCO
SOBRE PRECIOS TECNOLOGIAS DE LA
SALUD”

Este articulo crea una obligacion para que los
actores del sistema nacional de salud, realicen las
compras de tecnologias de la salud a través de
mecanismos de agregacion de demanda como los
acuerdos marco de precios.

El articulo 71 de la Ley 1715 de 2015 sefiala
que el Ministerio de Salud debe establecer los

2 ey 1838de 2017. Articulo 4°. Las empresas tipo Spin-off
que se fundamentan en resultados financiados con recur-
sos publicos, en tal caso las Instituciones de Educacion
Superior (IES), podran crear un fondo para fomentar las
actividades de ciencia, tecnologia e innovacion.
Paragrafo. Cuando los resultados para la creacién de
empresas spinoff hayan provenido de recursos publicos,
deberdn revertir a la respectiva IES un porcentaje que
se acuerde entre las partes, al igual que el tiempo de di-
cho aporte, para continuar fomentando las actividades
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de dicha IES” .
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mecanismos para adelantar las negociaciones
centralizadas de precios de medicamentos, insumos
y dispositivos médicos. A través de esta regulacion,
en Colombia se ha realizado la compra de varios
medicamentos como los usados para el tratamiento
de la Hepatitis C.

En ese sentido, es importante que se aclare si
con la nueva legislacion queda derogado o vigente
el articulo 71 citado, ya que con la modificacion
propuesta, Colombia Compra Eficiente seria la
entidad competente para crear los acuerdos marco
y quien negociaria los precios con las empresas
que produzcan esas tecnologias y dispositivos para
la salud a través de un mecanismo de seleccion de
las empresas que harian parte del acuerdo marco de
precios.

De otra parte, el proyecto de ley no indica que
sucede si se declara desierto el mecanismo de
agregacion de demanda, es decir, si Colombia
Compra Eficiente no puede celebrar el acuerdo
marco de precios. En este caso queda la duda si
los actores del sistema de salud podrian realizar las
compras por otros mecanismos, si el Ministerio de
Salud podria negociar los precios de medicamentos
y dispositivos médicos.

Asi las cosas, y en ejercicio del articulo 208 de la
Constitucién Politica de Colombia, respetuosamente
manifestamos que este Ministerio considera altamente
inconveniente esta iniciativa, toda vez que puede
generar efectos negativos en el sector farmaceutico,
particularmente porque presentaria a Colombia como
un pais que no atiende los compromisos que adquirio
como Estado. Esto alejaria la inversion necesaria para
fortalecer el sector de salud, con los riesgos que ello
implica, particularmente en el contexto de la crisis del
COVID 19.

De esta manera, quedamos atentos en caso de ser
necesaria informacion adicional.

Cordialmente,

LACOMISIONSEPTIMACONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota D. C., a los veinticinco (25) dias del mes
de junio del afio dos mil veinte (2020).

En la presente fecha se autoriza la_publicacion

en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

Concepto: Superintendencia de Industria y
Comercio.

Refrendado por: Doctor
Gonzélez, Superintendente.

Al Proyecto de ley nimero 102 de 2019 Senado.

Andrés Barreto

Titulo del proyecto: por medio de la cual se
establece una politica orientadas a la equidad en el
acceso y el uso éptimo de medicamentos y productos
biomédicos.

Numero de folios: seis (6) folios.

Recibido en la Secretaria de la Comision
Séptima del Senado el dia: viernes diecinueve (19)
de junio de 2020.

Hora: 7.16 p. m.

Lo anterior, en cumplimiento de lo ordenado en
el inciso 5 del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.
El Secretario,
ORIGINAL FIRMADO

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
SECRETARIO
Comision Séptima del H. Senado de la Republica

* * %

CONCEPTO JURIDICO DE LA ALCALDIA
MAYOR DE BOGOTA D. C. ALPROYECTO
DE LEY NUMERO 144 DE 2019 SENADO

por la cual se reglamentan los estandares de calidad
y habitabilidad en la vivienda de interés social
y de interés prioritario.
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Concepto: Alcaldia Mayor de Bogota, D. C.

Refrendado por: Doctor Luis Ernesto Gomez
Londofio, Secretario Distrital de Gobierno.

Al Proyecto de ley nimero 144 de 2019 Senado.

Titulo del proyecto: por la cual se reglamentan
los estandares de calidad y habitabilidad en la
vivienda de interés social y de interés prioritario.

Numero de folios: quince (15) folios.

Recibido en la Secretaria de la Comision
Séptima del Senado el dia: martes veintitres (23)
de junio de 2020.

Hora: 10:16 a. m.

Lo anterior, en cumplimiento de lo ordenado en
el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

ORIGINAL FIRMADO

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
SECRFETARIO
Comision Séptima del H. Senado de la Republica

( CONTENIDO )
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Concepto juridico de la Superintendencia de Industria
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2019 Senado, por medio del cual se establece una
politica publica orientada a la equidad en el acceso
y el uso dptimo de medicamentos y productos
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