May 16th 2016

Mr. President
JUAN MANUEL SANTOS
President of the Republic of Colombia

SUBJECT: Colombia’s Right to Issue a Compulsory License for the Cancer Medicine Imatinib
Dear President Santos,

We are lawyers, academics and other experts specializing in fields including intellectual
property, trade and health, writing to affirm that international law and policy support
Colombia’s right to issue compulsory licenses on patents in order to promote public
interests including access to affordable medicines.

Colombia’s Ministry of Health and Social Protection has proposed to declare access to the
cancer medicine imatinib under competitive conditions to be a matter of public interest. A
public interest declaration should lead to the grant of a compulsory license on a patent held
by Novartis, facilitating generic competition and reducing prices. We encourage your
administration, the Ministry of Health and the Superintendency of Industry and Trade to
proceed with the public interest declaration.

Recent media reports suggest that staff for the U.S. Senate Finance Committee and
potentially representatives of the U.S. government may have communicated incorrect
beliefs about compulsory licensing to their Colombian counterparts.! If the reports are
accurate, those officials have acted inappropriately, and contravened U.S. government
policy, which supports trading partners’ rights to issue compulsory licenses. We condemn
any pressure levied against Colombia for its use of lawful policies such as compulsory
licensing to promote public health.

Article 31 of the World Trade Organization’s Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property (WTOQO’s TRIPS) permits all WTO members, including Colombia, to
issue compulsory licenses at any time on grounds of their choosing?. The only
compensation due to patent-holders in instances of compulsory licensing is a reasonable
royalty, which governments may determine at their discretion3.

1 See http://www.elespectador.com/noticias/salud/presiones-de-eeuu-colombia-no-regule-el-precio-del-imat-articulo-631535 and
2 Available at: www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips_04c_s.htm. See also World Trade Organization, “TRIPS and Health:
Frequently Asked Questions,” available at: https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/public_health faq e.htm.
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The WTO’s Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health affirms this
interpretation of Article 31 and its importance to health.* The “Doha Declaration” explicitly
recognizes the impact of intellectual property on medicine prices and states that countries’
patent obligations under WTO rules “should be interpreted and implemented in a manner
supportive of WTO members’ right to protect public health and, in particular, to promote
access to medicines for all.”

The issuance of a compulsory license on imatinib is entirely consistent with the terms of
trade and investment agreements to which Colombia is a party.> The U.S. “May 10th
Agreement” of 2007, for example, expressly incorporated certain public health safeguards
in the U.S.-Colombia Trade Promotion Agreement and preserved Colombia’s right to issue
licenses for patented inventions.

High prices for any important medicine impose a burden on the public health system
responsible for providing it, and lead to the rationing of treatment and other health
services. When a pharmaceutical company uses a patent to exclude competition, it can
charge much higher prices.

A recent report by Colombia’s Ministry of Health and Social Protection specifies
considerable predicted cost savings through a compulsory license for imatinib.6 The report
of the ministry’s Technical Committee for the Public Interest Declaration states:

..The impact on health system financing of only a single manufacturer supplying
imatinib in the market is important. Additionally, prices of Glivec, despite being subject
to controls, are still very high compared with generics, which have been progressively
leaving the market with the grant of the patent. Direct price controls ... will never
match the results achieved by competition in the market. Without a doubt, the best
way to reduce prices is competition.

Novartis has rejected the Colombian government’s offer to negotiate a price reduction for
imatinib.

4+ World Trade Organization Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, adopted 14 November 2001, available at:
https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm.

5 E.g. Colombia-USA Trade Promotion Agreement, Article 10.7: Expropriation and Indemnification, available at:
http://www.sice.oas.org/Trade/COL_USA_TPA_s/Text_s.asp#al07; Colombia-EFTA States Free Trade Agreement, Article 6.2, Basic
Principles, available at: http://www.efta.int/media/documents/legal-texts/free-trade-relations/colombia/EFTA-
Colombia%20Free%20Trade%20Agreement%20SP.pdf.

6 Informe sobre la recomendacién al Ministro de Salud y Proteccién Social en relacidn con la solicitud de declaratoria de interés publico
del imatinib con fines de licencia obligatoria. Ministerio de Salud y Proteccidn Social, Comité Técnico Declaratoria de interés
publico.Bogot4, Colombia 24 de febrero de 2016 . Available at:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital /RIDE /VS/MET /informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf.




Issuing a compulsory license does not expropriate the property rights of the patent holder.
Rather, the right of a government to authorize other uses of a patented invention is
embedded and reserved in the grant of a patent. Furthermore, a license does not prevent
the patent holder from continuing to sell its product, prohibit non-licensed uses of the
invention, or prohibit non-licensed parties from using the invention.

We hope this letter will support Colombia’s ongoing efforts to increase access to affordable
medicines and put to rest any concerns regarding the international legitimacy of
compulsory licensing. Compulsory licensing is a key tool for protecting the financial
stability of health systems and ensuring access to medicines and health services for all.
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16 de mayo de 2016

Sefor Presidente
JUAN MANUEL SANTOS
Republica de Colombia

REFERENCIA: Derecho de Colombia para emitir LICENCIA OBLIGATORIA IMATINIB
EN COLOMBIA

Respetado Sefior Presidente Santos:

Suscriben este documento un grupo de profesionales, abogados, economistas y académicos
expertos en la propiedad intelectual, comercio internacional y salud publica para
manifestar al Sefior Juan Manuel Santos, Presidente de la republica de Colombia que las
normas internacionales apoyan el derecho que ostenta su pais, para emitir licencias
obligatorias sobre las patentes otorgadas a los medicamentos.

El Ministro de Salud y Proteccidon Social ha propuesto declarar de interés publico bajo
condiciones de competencia el medicamento para cancer denominado imatinib. Una
declaracion de interés publico permitiria la emision de una licencia obligatoria sobre la
patente de Novartis facilitando la competencia de los genéricos y la reduccién de precios.
Exhortamos a su administracion, al Ministerio de salud y la Superintendencia de Industria
y Comercio para proceder con la declaracion de interés publico.

Recientes reportes de los medios de comunicacion, sugieren que el personal de la Comision
de Finanzas del Senado de los Estados Unidos y posiblemente Representantes del
Gobierno han transmitido informacidon imprecisa acerca de las licencias obligatorias a sus
contrapartes colombianas.” Si los informes son exactos, nos permitimos manifestar que
estos funcionarios han actuado de manera inapropiada, y han contravenido la politica del
gobierno de los Estados Unidos, quien respeta los derechos de sus socios comerciales en lo
refente a la emisién de licencias obligatorias. Condenamos las presiones impuestas en
contra de Colombia por el uso de politicas legitimas tales como el uso de licencias para
promover la salud publica.

El Articulo 31 del Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio sobre los Aspectos de
Propiedad Intelectual (ADPIC de la OMC) permite a los miembros de la OMC, incluida
Colombia, emitir licencias obligatorias en cualquier momento por razones de su elecciéon.?
La unica compensacion debida a los titulares de patentes en los casos de licencias
obligatorias es una regalia razonable, que los gobiernos pueden determinar a discrecion.’

7 En internet: http://www.elespectador.com/noticias/salud /presiones-de-eeuu-colombia-no-regule-el-precio-del-imat-articulo-631535
and http://eionline.org/node/2504.

8 Disponible en: www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips_04c_s.htm. See also World Trade Organization, “TRIPS and Health:
Frequently Asked Questions,” disponible en: https://www.wto.org/english /tratop_e/trips_e/public_health_fag_e.htm.
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La Declaracion de la Organizacion Mundial del Comercio OMC sobre los Aspectos de LOS
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el comercio ADPIC y la salud publica
confirman esta interpretacion del articulo 31, y su importancial®. La Declaraciéon de Doha
reconoce explicitamente el impacto de la propiedad intelectual sobre los precios de los
medicamentos y establece que las obligaciones respecto a las patentes en virtud de las
normas de la OMC “deben interpretarse y aplicarse de manera favorable al derecho de los
miembros de proteger la salud publica y, en particular promover el acceso a los
medicamentos para todos”.

La emision de una licencia obligatoria sobre imatinib es totalmente coherente con los
términos de los acuerdos comerciales y de inversion de los cuales Colombia es parte.!! Por
ejemplo, el “Acuerdo del 10 de mayo” de 2007, incorpora expresamente ciertas
salvaguardas de salud publica en el Tratado de libre comercio Colombia -Estados Unidos y
conserva a Colombia el derecho de emitir licencias para invenciones patentadas.

Los altos precios de cualquier medicamento necesariamente imponen una carga para el
sistema de salud publica y conllevan a la falta de acceso a tratamientos y otros servicios de
salud. Cuando una compafia farmacéutica utiliza una patente para excluir la competencia,
fija precios muy altos.

Un reciente informe del Ministerio de salud y Proteccion Social de Colombia indica que una
licencia obligatoria para imatinib permitiria un ahorro considerable.l? El Informe emitido
por el Comité Técnico Declaratoria de Interés Publico en febrero de 2016 durante el
procedimiento administrativo originado en una solicitud de varias organizaciones de la
sociedad civil en noviembre de 2014 manifiesta:

... El Comité estima que el impacto en las finanzas del sistema de salud de que haya un
unico oferente en el mercado de Imatinb es importante. Adicionalmente, los precios de
Glivec®, a pesar de estar controlados, siguen siendo muy altos en comparacion con los
de los genéricos que han ido progresivamente saliendo del mercado ante la concesion
de la patente. El control directo de precios por parte de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (la Comision), siguiendo la
metodologia de referenciacion internacional planteada en su Circular 03 de 2013, no
logrard nunca los resultados en materia de reduccién de precios que lograria la
competencia en el mercado. La mejor manera de reducir los precios es sin duda la
competencia.

10 World Trade Organization Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, adopted 14 November 2001, disponible en:
https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm.

11 E.g. Colombia-USA Trade Promotion Agreement, Article 10.7: Expropriation and Indemnification, available at:
http://www.sice.oas.org/Trade/COL_USA_TPA_s/Text_s.asp#al07; Colombia-EFTA States Free Trade Agreement, Article 6.2, Basic
Principles, disponible en: http://www.efta.int/media/documents/legal-texts/free-trade-relations/colombia/EFTA-
Colombia%20Free%20Trade%20Agreement%20SP.pdf.

12 Informe sobre la recomendacién al Ministro de Salud y Proteccion Social en relacién con la solicitud de declaratoria de interés publico
del imatinib con fines de licencia obligatoria. Ministerio de Salud y Proteccidn Social, Comité Técnico Declaratoria de interés publico.
Bogot4, Colombia 24 de febrero de 2016 Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital /RIDE /VS/MET /informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf.




Novartis ha rechazado la oferta de negociacion propuesta por Colombia para poder
adquirir imatinib a un menor costo.

La emision de una licencia no expropia el derecho de patente. Mas bien, el derecho de un
gobierno a hacer uso de una invencién patentada esta incrustado y reservado en la
concesion de una patente. Por otra parte, una licencia no impide que el titular de la patente
puede seguir vendiendo su producto, prohibir usos no licenciados de la invencién, o
prohibir a terceros no autorizados el uso de la invencion.

Apoyamos el esfuerzo del gobierno colombiano para aumentar el acceso a medicamentos
asequibles y esperamos que este comunicado ponga fin a cualquier preocupaciéon con
respecto a la legitimidad internacional de las licencias obligatorias. Las licencias
obligatorias, son una herramienta importante para la proteccién de la estabilidad
financiera de los sistemas de salud y para garantizar el acceso a los medicamentos y
servicios de salud para todos.
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