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DECLARA RAZONES DE SALUD PUBLI CA, EN EL CONTEXTO DEL NUMERAL 2° DEL ARTI CULO 51°
DEL DECRETO CON FUERZA DE LEY N 3, DE 2006, DEL M NI STERI O DE ECONOM A, QUE FI JA
TEXTO REFUNDI DO, COORDI NADO Y S| STEMATI ZADO DE LA LEY DE PROPI EDAD | NDUSTRI AL, QUE
JUSTI FI CAN PRONUNCI AM ENTO EN MATERI A DE OTORGAM ENTO DE LI CENCI AS NO VOLUNTARI AS
RELACI ONADAS CON DERECHOS PATENTARI OS QUE AFECTEN A SOFCSBUWVI R Y CUALQUI ERA DE SUS
ASCCI ACI ONES CON OTROS ANTI VI RALES DE ACCI ON DI RECTA

NOm 399 exenta.- Santiago, 9 de marzo de 2018.
Vi st o:

Lo di spuesto en el numeral 2° del articulo 51 del decreto con fuerza de |ey

N° 3, de 2006, del Mnisterio de Econonia, que fijo el texto refundido, coordinado
y sistematizado de |a Ley de Propiedad Industrial; |las funciones y conpetencias
determi nadas para el Mnisterio de Salud en el decreto con fuerza de ley N° 1, de
2005, de esta cartera de Estado y que fija el texto refundido, coordinado y
sistemati zado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469; lo establecido en el articulo 94° del Codigo Sanitario en relacion a |as
funciones del Mnisterio de Salud en materia de acceso a nedi canentos; | o indicado en
el articulo 10° del decreto supremo N° 107, de 2008, del Mnisterio de Salud, que
"Est abl ece mecani snos para | a protecci 6n de datos de natural eza "no di vul gados™ por

arte del Instituto de Salud Publica"; |os procedi mentos general es contenpl ados en
Ia key,gr.19.880; y la resolucion N° 1.600, de 2008, de |la Contraloria General de

a Republi ca,

Consi der ando:

1°.- Que, al Mnisterio de Salud | e corresponde ejercer |la funcién que

corresponde al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a |las acciones de
pr?nDC|on, protecci on y recuperaci 6n de la salud y rehabilitacion de |a persona
enf er ma.

2°.- Que, de conformidad al articulo 94° del Codigo Sanitario, tambieén
corresponde al Mnisterio de Salud velar por el acceso de |la poblacion a
medi caent os o productos farmacéuticos de calidad, seguridad y eficacia, |o que
Il evara a cabo por si misnpb, a través de sus Secretarias Regionales Mnisteriales
de Salud y de | os organi snos que se relacionan con el Presidente de |a Republica,
por su intermnedio. ] ] ] ] ] o
. 3°.- Que, en materia sanitaria, se entiende que hay inaccesibilidad a un
medi cament o cuando exi sten barreras econom cas, financieras, geograficas o de
oportuni dad, que inpidan acceder a éste.
°.- Que, de acuerdo al nuneral 2° del articulo 51° del decreto con fuerza
de ley N° 3 de 2006, del Mnisterio de Economia, que fija texto refundido,
coordinado y sistenatizado de |a Ley de Propiedad Industrial, corresponde a |la
autori dad conpetente, pronunciarse en relacion a |la existencia de razones de sal ud
publica, que justifiquen el otorgamiento de licencias no voluntarias relativas a
derechos patentari os. ] ] )
5°.- Que, nediante comrunicaci 6n de fecha 17 de marzo de 2017, H. D putados de
Congreso Naci onal conjuntanente con |a Corporacion Innovarte, Fundaci 6n Nuevo

- |
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Renacer, representantes de la sociedad civil y pacientes, requirieron a esta Cartera
de Estado que declarara razones de sal ud publica conducentes al otorganmiento de
l'icencias no voluntarias respecto de | os derechos de propiedad industrial que afectan
a | os siguientes nmedi canent os:

A? Sof osbuvir y sus conbi naci ones con antivirales de accion directa, indicados
ara el tratamento de |la Hepatitis C Cronica, tales cono: Daclatasvir, Ledipasvir,
el patasvir, Ravidasvir y otros. )

B) Enzal utamida, indicada para el tratani ento de adultos con Cancer de
Préstata Metastésico, resistente a la castracion.

6°.- Que, en |a referida conunicaci 6n, ademds se solicito |a adopci 6n de )
| as acci ones nedi das necesarias para que, directanente o por internmedi o del Consejo
de Defensa del Estado o por |os Servicios que correspondan de conformi dad con |a |ey,
esta Cartera de Estado inicie ante el Instituto de Propiedad Industrial -INAPI- el
Proced!n1ento sefial ado en | a Ley de Propiedad Industrial para |a concesion de
i cencias no voluntarias respecto de |as patentes y/o solicitudes de estas que
restrinjan |la producci én, |nPortaC|én y distribucion al puablico de |os
nmedi canent os detal |l ados en el punto anterior. o )
7°.- Que, atendida |la extension de |la peticidn recibida, y para el nejor
resol ver de esta Cartera de Estado, el presente acto administrativo se abocara a |la
eval uaci 6n del requerimento de declaraci 6n de razones de sal ud publica respecto
del nedi camento Sof osbuvir y sus conbi naci ones con antiviral es de acci 6n directa.
.8%.- Que, en el contexto sefialado en el nuneral precedente, el requirente
esgrim 0 diversos antecedentes y argunentos a efectos de fundar su peticion
i ndi cando en esencia que |la Hepatitis C es un problema de salud publica y de alto
i mpacto_soci al; que | os nedicamentos destinados a su tratam ento tienen una el evada
efectividad pero nmuy alto precio, |0 que |os hace inaccesibles para |as personas que
viven con la infeccidn; y, que existen versiones genéricas de | os misnos productos
a valores total nente accesibles, |las que no pueden ser accedi das por |os derechos de
propi edad i ndustrial o derechos patentarios otorgados en Chile, haciendo necesario e
otorgam ento de una licencia no voluntari a. ] o ] ]
9°.- Que, con fecha 5 de abril de 2017 y mediante el oficio ordinario Al5 N
1219, esta Mnistra de Salud dio respuesta al requerimento recibido, indicando que,
a efectos que pueda realizarse la declaratoria solicitada, debia sumnistrarse
i nformaci 6n adi cional. Asimisnmo, en el referido oficio se sefial 6 que se requirié
al INAPl informaci 6n respecto de patentes y solicitudes de patentes rel aci onadas a
| os nedi canmentos ya referidos, accion que se realizé nediante el oficio ordinario
Al15 N° 1374, de fecha 20 de abril de 2017, del Sr. Subsecretario de Sal ud Publi ca.
10°.- Que, con fecha 23 de mayo, |os requirentes acusaron recibo de |a
conuni caci 6n sefal ada en el nuneral anterior, adjuntando mayores antecedentes
respecto de su peticion y dando respuesta a |o solicitado, conp sigue:

A 8pe, todos los firmantes del requerimento actuan conp interesados en |a
em si6n de |a declaratoria ya referida y a nombre propio. )
Que, respecto del posible requirente de la licencia no voluntaria, asi comp

en relaci 6n a sus capaci dades de producci 6n, inportacion é di stribuci 6n, i1ndica
que su intencion es que éste sea el propio Mnisterio de Salud, directanente o por
intermedi o de sus Servicios dependientes o el Consejo de Defensa del Estado.

C) Que, los nedicanentos, una vez realizada |a declaratoria requerida y resuelta
I a respectiva demanda por |icencia no voluntaria, podran ser producidos por aquellos
que ya han expresado su intenci6n de provision a los requirentes, y por su
intermedio al Mnisterio de Salud, tales conp |as entidades: Drugs for Neglected
Di seases Iniciative (DNDI); Pharco Pharmaceuticals; Corporacion Biolyse Pharng;
Cipla; y, la | DA Foundation. )

D" Que, los valores ofertados por |las referidas conpafias reducen
extrenadanmente | 0os costos asociados al tratamiento de |a Hepatitis C desde 7.800
dél ares, que indican hoy le costaria al Mnisterio de Salud, hasta tan sol o 400
dol ares, lo que pernmitiria aumentar |a cobertura de tratam entos, sin generar
ef ect os devastadores que sk%n|f|can | os actual es precios anticonpetitivos a la salud
publica que se ofrecen en ile.

11°.- Que, con fecha 24 de na¥o de 2017 y nediante el oficio ordinario N 292,
el INAPI infornmd |a existencia de 22 patentes internacional es asoci adas al farmco
Sof osbuvir, de las cuales tan s6lo 11 tienen al guna presentaci 6n en nuestro pais,
todas en etapa de solicitud a esa fecha. Adicionalnmente, se indicé que a pesar de
haber realizado una revision exhaustiva de |as bases de datos de patentes

di sponi bl es, existe |a posibilidad que otra u otras patentes puedan proteger de

al guna nanera | os principios activos objeto de |a consulta.

12°.- Que, con fecha 4 de octubre de 2017, nediante el oficio N° 1200/ E-2017,
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H. Conisi 6n de Econonia del Senado, |uego de recibir a pacientes y o
presentantes de | a soci edad civil nacional e internacional, acordd, en sesion de
cha 12 de junio de 2017 y por unani nm dad de sus mienbros presentes, requerir a
M nisterio de Salud que se acoja |la solicitud de decl araci 6n de razones de sal ud
&ubllca ara efectos del articulo 51° numeral 2 de la Ley de Propiedad Industria
° 19. 039, presentada con fecha 17 de marzo de 2017. ) .

13°.- Que con fecha 2 de novienbre, parte de |os requirentes, |a Corporacion
Innovarte y |a Fundaci 6n Renacer, remtieron copia firnmada por el Presidente de
Col egi o de Quimi cos Farmaceéuticos y Bioquimcos A G, de la solicitud de
decl aratoria de razones de salud publica ingresada con fecha 17 de marzo a este
M nisterio, indicando que ello acredita el apoyo de |a "soci edad civi
especi al i zada". o ) ) o

_14°.- Que con fechas 12 ¥ 13 de dicienbre de 2017, y previa derivacion de |a
Presi dencia de | a Republica, fueron recibidos en este Mhisterio de Salud |os
si gui ent es docunent os

la
re
fe

A) Carta abierta suscrita por parte de los requirentes y dirigida a la Sra.
Presidenta de | a Republica, solicitando a su Excel encia su intervencion en el
proceso que trata este acto administrativo, a efectos que su requerimento sea
acogi do positivanente Y sin mas tramite. )

~B) Comuni cado de la Corporaci 6n_innovarte a la Sra. Presidenta de la
Republ 1 ca, indicando que adjunta copias inpresas de cartas de apoyo a la solicitud
de otorgami ento de licencias no voluntarias respecto de nedi canentos para |la
Hepatitis Cy el Cancer de Prostata, suscritas por 30 organi zaci ones no
guber nanment al es i nternaci onal es que indica

15°.- Que, mediante el oficio ordinario (D.J.L.) N° 34 de fecha 10 de enero de
2018, del Mnisterio Secretaria General de la Presidencia, fue recibida la
resolucion N° 1.014 de 2 de enero de 2018 de |a H Camara de Di putados, que
resol vi 6 ;Bor 96 votos a favor y ninguno en contra- solicitar a S.E. |la Presidenta
de | a Republica considerar que de conformidad a |os antecedentes expuestos en la
m sma resol uci 6n, |a problematica de salud publica que representa la falta de
acceso a tratam entos para la Hepatitis C constituyen justificacion suficiente para
el otorgamiento de las |icencias no voluntarias contenpl adas en | a Ley de Propi edad
I ndustrial y que, asimsnpo, se sirva instruir a esta Mnistra para que acoja sin ms
tramite la solicitud de declaraci on de existencia de razones de sal ud pablica para
| a concesion de las licencias no voluntarias asoci adas al nedi canento Sof osbuvir y
|os antivirales de accion directa para el tratamento de |la Hepatitis C, segln le
fuese requerido con fecha 17 de marzo de 2017, ) o ) )

16°.- Que, con fecha 27 de novienbre de 2017 y nediante el oficio ordinario N°
Al- 4514, esta Mnistra de Salud requirio al Mnisterio de Econonia, Fonento y
Turisno, formalizar una Comision Bipartita de trabajo, para apoyar el analisis de
requerimento, por tratarse de un tena que involucra a anbas carteras. )

17°.- Que, nediante el oficio ordinario N° 80.779, de fecha 30 de novienbre de
2017, el jefe de Gabinete Mnistro de Econonia, Fomento y Turisnp, junto con
confirmar la constitucion de un Conité Bipartito, designo al funcionario
representante de esa cartera. ) o

) _18:.— Que anal i zados | os antecedentes antes sefial ados, es posible indicar |o

si gui ente:

c I.- En relacién a |la condicién de problema de salud publica de |a Hepatitis

A) Que, la Organizaci on Mundial de la Salud -OVB- ha indicado que 4,1 nmllones
de personas padecen Hepatitis C en Anerica Latina y eI_Carlbe(l?. Sobre la
nortal i dad de esta enfernedad, |a O ganizaci 6n Pananericana de [a Salud -OPS- ha
reportado que el 3%de todas |as defunciones en Anerica Latina y el Caribe fueron
causadas por céancer hepéatico, insuficiencia hepatica, hepatitis cronica,
hepatitis viral aguda y cirrosis (datos correspondi entes al periodo 2008 y el
2010)(2)).

(1) Organi zaci 6n Mundial de la Salud. Las hepatitis By C Bajo |la lupa. La respuesta
de Salud Pablica en |a Regi on de |as Americas. 2016. o

(2) Organi zaci 6n Mundi al de la Salud. Plan de accion para |a Prevencion y el
control de las hepatitis virales, 54a Consejo Directivo. 67a sesion del comte
regional de la para | as Angricas. 2015.

B) Que, la Hepatitis C ha sido rel evada por ambas organi zaci ones conp un
probl ena de sal ud publica, ya que |la ﬁrogre3|én.clin|ca de | a enfernedad puede
causar conplicaciones conb cirrosis, hepatocarcinoma, trasplantes de higado y hasta
la muerte, con un alto costo social y economico para el pais(3).
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C? Que, la 63° Asanbl ea Mundial de la Salud adopté |a resol uci 6n WHA63. 18
sobre las hepatitis viricas, en las que, entre otras cosas, se insto a |os Estados
mi enrbros a apoyar o posibilitar sistemas integrados g costo-eficaces de prevenci 6n,
control y tratamento de las hepatitis viricas(4), (5). Asimsnm_y en mayo del 2014,
| a 67° Asanbl ea Mundial de |a Salud, nediante su resoluci on WHA67. 6, reconendo a

| os Estados menbros y a la Directora General de |a OV enprender nedi das para

garanti zar fortalecer la vigilancia, |la prevencié6n, el acceso al tratamento y e
control de las hepatitis virales en todos |os paises(6). .
D) Que, la msna consideraci 6n se ha tenido en Chile desde el afio 2010,

momento en el cual, en reconocimento de |as caracteristicas de problema de sal ud
pablica de la Hepatitis C, tanto su diagnéstico conb su tratam ento fueron
I ncorporados en las Garantias Explicitas en Salud -GES-. )

Que, asimsnmo medi ante nodi ficaci ones incorporadas en |as referidas
Garantias Explicitas en Salud (decreto supreno M nsal N 22/2017), se incluyo e
acceso a tratamiento farmacol 6gi co con antiviral es de accion directa, segun
genoti po de Hepatitis C, _ las que se inplenmentaran en nmarzo de 2018, pero atendi endo
el alto valor de |os nmedi canentos cubiertos y las restricciones presupuestarias de
caso, su cobertura es acotada solo a grupos especificos de pacientes con criterios
de priorizaci 6n preci sos que incorpora so6lo a |os pacientes mas conplicados y que
requi eren con urgencia el tratamento antiviral (en estadi os avanzados, con
SIﬂtOﬂHtO|09Ia de rlesgo). Sin embargo, de acuerdo a cifras de la OPS/ OVS (2016),
entre el 55%y el 85%de |as personas con infeccion por el Virus de |la Hepatitis C
-VHC- padecen | a infecci 6n de_manera cronica, |a que puede pernanecer sin i
di agnosti car durante rmuchos afios y | os sintonmas pueden aparecer deceni os después
debido a dafio hepatico inmportante, |o que revela |a necesidad de increnmentar la
cobertura de tratam ento Tarnmacol 6gi co, de alta efectividad, y que pernmta |la
erradi caci on de | a enfernmedad. ) ] )

F) Que, segun |a informaci 6n reportada_por el Departanento de Eglden1olog|a
del Mnisterio de Salud, entre | os arnos 1997 y 2016, se notificaron 5.422 casos de
Hepatitis por Virus del tipo C. Por otro |ado, entre |os afios 2010 y 2015 se han
notificado, en pronedio, 530 casos cada afio(7). Con respecto a |a distribucion de
casos_por tipo de Hepatitis, en el afio 2015, el 81%de | os casos correspondia a
Hepatitis Cronica. Las tasas de notificacion mas altas estéan en personas sobre
| os 40 aflos de edad, es decir, este grupo etario nuestra un mayor riesgo. La tasa de
nortal i dad por Fbgatltls C ha oscilado entre 0.2 y 0.3 por cien nml| habitantes entre
| os afios 1997 y 2015. En pronedi o, 50 personas han nuerto cada afio eor esta causa y
en total 816 personas han muerto por Hepatitis C entre |os aflos 1997 y 2015.

G Que, actualnente en el Sistema Publico de Salud hay 1.058 pacientes con
Hepatitis Croénica Eor Virus C en control (8). En el Estudio de verificacion de )
costos del afio 2015 (Adenda 2017), se estind que |a denanda por tratamiento podria
I legar a 1.122 personas beneficiarias del Fondo Nacional de Salud -Fonasa- y a 277
personas afiliadas a alguna | sapre(9). De las personas afiliadas al Fonasa, se ha
identificado que alrededor de 300 se encuentran en un estado avanzado de |a
enf ermedad, es decir, son pacientes con: trasplante de higado; se encuentran en
lista de espera de trasplante; o, presentan fibrosis hepatica en etapa avanzada.

Que, a pesar de |os esfuerzos que ha hecho el Estado de Chile, el sistema GES
actual nente no garantiza tratam entos con antivirales de accion directa para toda |la
pobl aci 6n af ectada con hepatitis C, debiendo asi priorizar a aquella poblacion que
se encuentra en un estado mas avanzado de | a enfernedad (un total de aproxi nadanente
300 personas afiliadas al Fonasa).

(3% Mnisterio de Salud de Chile, Guia Cinica AUGE. Manejo y tratanmiento de la

i nfecci 6n cronica por virus de |a Hepatitis C 2015. ]

(4? Or gani zaci 6n ndial de la Salud. Consejo Ejecutivo. 1382 reuni 6n. EB138/30

del 27 de novienbre 2015. o o

(5) Organi zaci 6n Mundi al de | a Salud. Prevencion y Control de las hepatitis

viricas: Marco para |a accion nundial . o o

(6) Organizaci 6n Mundi al de la Salud. Plan de acci én para |la prevencion y contro

de las hepatitis virales. _ o ] o o ]

(7) Mnisterio de Salud, Situacion epideniol 6gi ca de hepatitis C. Chile, 2015
http://epi.mnsal.cl/wp-content/uploads/2016/07/1 nf or me- anual - HG- 2015f i nal 1. pdf
%8% Regi stro Depto. Enfernedades Transmi sibles. Division de Prevenci6n y Control de
nf er medades. ni sterio de Sal ud. o )

(9) Estudio de Verificacion de Costo Esperado | ndividual Pronmedio 2015
http://desal.m nsal.cl/wp-content/upl oads/ 2017/ 10/ demanda- sel ecti on- 2- 385- 732. pdf

I) Lo anteriornmente expuesto, atendidas |as restricciones estatal es que inpiden
nmpl enent ar una estrategla de salud publica de acceso anplio a todas | as personas
e
c

i

que viven con el virus de |a Hepatitis C, con una adecuada sostenibilidad financiera
y con nmiras a |la erradicacion de |a enfernedad, considerando |la alta efectividad
clinica de los tratam entos con antivirales de acci 6n directa.
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Il.- Respecto a los antivirales de accio6n directa y el tratamento de |la
Hepatitis C

A) 8ue, | os medi camentos antivirales de accién directa -ADD-, han canbi ado e
enfoque del tratamiento de |a Hepatitis C, curan a mas del 95% de | os paci entes, son
de facil adninistracién, bajas reacciones adversas, ademas de |ograr revertir e
conprom so hepético(10). ) o

B) Que, en este contexto, |la OV5 sefiala que el tratamento de |a Hepatitis C
al canza una tasa de curaci 6n del 95%al conbinar antivirales de acci én directa,
notivo por el que se han |ncorPorado al gunas de sus conbi naciones a |la Lista Mdelo
de Medi camentos Esenciales de |a referida organi zaci on(11). ] o

C) Que, en general |a efectividad de |as diversas conbi naci ones de antivirales
de accl on directa se acota solo a al gunos genotipos de la Hepatitis C, 0o que
conplejiza | os_ tratam entos. ] ] ) ]

D) Que, sin perjuicio de | o expuesto, |a conbinaci on de Sofosbuvir/ Vel patasvir
ha sido recientenente autorizada por el Instituto de Salud Publica para su uso en el
tratam ento de todos | os %enotlpos del virus de la Hepatitis C, nmediante el registro
sanitario | SP N° F-23583/17.

E) Que, de acuerdo a lo informado por el INAPI, conp se sefial6 )
grecedentenente, exi sten 11 solicitudes de patentes asociadas al ﬁrlnc!plo activo

of osbuvir (informadas a mayo de 2017), al gunas de |las cual es ya han sido otorgadas a
| a fecha del presente acto.

) I1l.- En relacién a la disponibilidad y precios de |los antivirales de acci 6n
directa:
A) Que, de acuerdo a estinmaciones iniciales para |a cobertura de medi canentos
irales de accion directa realizadas por este Mnisterio, el tratamento de |la
Hepatitis C con Sof osbuvir/Daclatasvir tenia un val or a8rOXIanO de 35 nmillones de
esos por tratam ento (cotizaciones a finales del afio 2015, de |as enpresas Gador
imtada y Bristol-Mers Squi bb de Chlle)(12¥. )

B) Que, este Mnisterio ha realizado estuerzos considerables por optar a |as
nuevas terapias antivirales para lograr una respuesta virol 6gi ca sostenida (RVS) a
| os pacientes con Hepatitis C, identificando uno a uno |os pacientes con nayor
necesi dad y entregandol es | a conbi naci 6n Sof osbuvi r/ Ledi pasvir, |a que tras
di versas negoci aci ones tanto nacional es cono por internedio del Mercosur, fue
adqui ri da por medio del Fondo de Auxilio Extraordinario de esta Cartera de Estado, a
un val or aproxi mado de 10. 000 dol ares el tratam ento por 12 semanas.

(@] E%e, en el contexto de | as negociaciones para |a inplenmentaci 6n del nuevo
esquema GES para |los tratamientos de antivirales de accion directa, |a enpresa
Gador, con fecha 18 de enero de 2018, ha emitido una cotizaci 6n de precios de
antivirales de accion directa de la forma que sigue: Sofosbuvir/ Vel patasvir a un
val or de 5.100 dolares para el tratam ento por 12 semmnas; Sof osbuvir/Ledi pasvir por
un val or de 8.100 dolares para el tratam ento por 12 senmnas. ]

) D) Que, han sido nultiples |os esfuerzos y negoci aciones, tanto nacional es cono
i nternaci onal es, realizadas por el Mnisterio de Salud a efectos de reducir |os
costos asociados a |la terapia de antivirales de accion directa, sin enmbargo aun su
costo_es adn prohi bitivo. o ]

) Que, por nmedio de la resolucién N° 1.014 de 2018, de la H Canara de

Di putados, se ha indicado que "El costo en farmacias del nedi camento Sof osbuvir
supera los 6 nillones de pesos por dosis nensual”

F) Que, de acuerdo a |o informado recientemente por la OPS, |a OMS ha )
precalificado a 3 fabricantes de versiones genéricas del nedicanento mas efectivo
contra la Hepatitis C, denom nado Sofosbuvir, a un costo entre 35 a 50 ddl ares_el
frasco de 28 conprim dos; sin enbargo, existen restricciones para su distribucion en
todos | os paises de |as Anerlcas(13?, at endi dos derechos de propi edad industrial,

Lo anterior asegura |a existencia de nedi camentos de calidad, seguridad y eficacia
conpr obada por [os organisnps antes indicados y en el nas alto nivel, o que se suna
a | as autorizaciones de uso -registro sanitario- concedi dos por diversas agencias
regul atorias de otros paises, que conprueban también |as referidas
caracteristicas. Esto ultinop es sin perjuicio de |os controles nacional es que deba
realizar el Instituto de Salud Pablica de Chile, en el caso de su uso en Chile.

(10) Mnisterio de Salud de Chile, Cuia clinica AUGE. Manejo y tratami ento de la

i nfecci 6n cronica por virus de la Hepatitis C. 2015 ] o ]

§11 http://ww. who. i nt/ nedi acentre/ news/ rel eases/ 2017/ essenti al - nedi ci nes-1ist/es/

antivira

12) Conuni caci 6n El ectroénica de fecha 13 de febrero de 2018, de Dpto. Enfernedades
ransni si bl es de Diprece.
(13) Conunicaci 6n el ectroénica de fecha 12 de febrero de 2018, de PRO OPS WDC.

G Que, por internedio del comrmunicado de fecha 23 de mayo sefial ado en el
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nureral 10° de esta resol uci 6n, diversas enpresas han manifestado contar con
gapa0|dad productiva para |la manufactura y distribuci 6n de antivirales de acci 6n
irecta.

15°.- Que, atendido | o expuesto, es dable sefal ar:

- e, la Hepatitis C es un problena de salud publica. ) )

- e, los tratam entos disponibles con antivirales de accion directa son
altanente efectivos y logran curar |a enfernmedad, incluso en sus estadi os avanzados,
por 1o que su uso extendido puede ser conducente a la dismnucién de la transm sién
del virus y a su elimnaci6n conp problema de salud publica, en el futuro nediato.

] - Que, nediante la resolucidn N° 1.014 de 2 de enero de 2018, |a Camara de
Di put ados del Congreso Nacional de Chile ha requerido considerar que |la falta de
acceso a los tratamientos de la Hepatitis C es una probl emati ca de salud publica y
que constituye justificacion suficiente para el otorganmiento de |icencias no
vol untarias contenpladas en la Ley de Propiedad Industrial, con la finalidad de
facilitar el acceso a | os nedicanentos para su tratam ento, tales conp es Sof osbuvir
y sus conbi naci ones con antivirales de acci én directa.

- e, en la referida resolucién, la H Canara de D putados ha citado | as
reconendaci ones de |a OMB, contenidas en su resol uci 6n WHA67. 614 de 2014, que insta
a | os Estados m enbros a considerar, cuando sea oportuno, la utilizacion de |as
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre Aspectos de | os Derechos de Propi edad
Intel ectual rel acionados con el Conercio -ADPIC- con el fin de pronover el acceso a
nmedi canent os, dentro de |as cual es se encuentra el uso de licencias no voluntarias
por razones de sal ud publica.

- Que, las coberturas actual es no al canzan a cubrir el total de Ia poblacion
que vive con el virus de la hepatitis Cy su anpliacién, en |as condici ones
actual es, podria conproneter |a sostenibilidad del sistema. )

- Que, a pesar de |l os esfuerzos de negociaci on realizados, |os precios de |los
nmedi canent os antiviral es de accion directa aun son altos e inponen restricciones a
Ias coberturas por parte del sistena de salud o a su adquisici6n por parte de quien

0 requiere.

16°.- Que, en mérito de | o expuesto, vengo en dictar |la siguiente:

(14) http://ww. wpro.who.int/hepatitis/wha67_ r6-en.pdf Resol uci én

1°.- Decl arense |l a existencia de razones de salud publica que justifican e
otorgami ento de |licencias no voluntarias rel aci onadas con derechos patentari os que
afecten a sofosbuvir y cual quiera de sus asoci aci ones con otros antivirales de
acci 6n directa.

sal dAnc')tese, publ i quese y conuniquese.- Carnen Castillo Taucher, Mnistra de
al ud.

Transcribo para su conocimento resoluci 6n Ex. N° 399, de 09-03-2018.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzuln, Subsecretario de Sal ud Publica.
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