RESUELVE RECURSO DE REPOSICION
PRESENTADC POR GILEAD PHARMASSET LLC Y
GILEAD SCIENCES INC. CONTRA LA RESOLUCION
EXENTA N°3¢9, DE 9 DE MARZOC DE 2018 Y
CONTRA EL OFICIO A15 N*1135, DE MISMA FECHA.

GABINE] SALLO
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SANTIAGO, 25 AG0 2018

VISTOS: Lo dispuesto en el numeral 2° del articulo
51 del Decreto con Fuerza de Ley N°3 de 2006, del
Ministerio de Economia, que fijé¢ el texto refundido,
coordinado y sisternatizado de la Ley de Propiedad
Industrial; las funciones y competencias determinadas
para el - Ministerio de Salud en el Degreto con Fuerza de
Ley N1, de 2005, de esta cartera de Estado que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto
ley N°2.763, de 1973 y de las leyes N°18.933 y N°18.469;
o establecido en el articulo 84 del Cédigo Sanitatio en
relacién a las funciones del Ministerio de Salud en
materia de acceso a medicamentos; en la ley N°19.039
de propiedad industrial; en ia ley N°19.880, que establece
bases de los procedimientos administrativos que rigen los
actos de los drganos de Ja administracion del Estado; y la
Resolucion N°1.600 de 2008, de la Contraloria General
de la Replblica.

CONSIDERANDO:

1. Que, mediante caria de fecha 17 de marzo de
2017, Corporacidn  Innovarte,  la  Agrupacion  de
Pacientes Oncoldgicos, Fundacidn Renacer v los H.
Diputados de aquel entonces Rubilar, Alvarado,
Jackson vy Boric, solicitaron al- Ministeric de Salud
declare que se encuentra justificado por razones de
salud plblica el otorgamiento de una ficencia obligatoria
respecto de los derechos de patentes constituidos o en
framite en Chile que afectan los medicamentos
sofosbuvir, incluyende sus combinaciones  con
antivirales de accion directa..

2. Que, mediante Resolucién N®*{014, de 2 de
enero de 2018, fa Camara de: Diputados aprobo por
unanimidad (96 votos a favor, ninguno en conifra y una
abstencion) solicitar a la Presidenta de la Republica
instruir a la Ministra de Salud que:accja, sin mas
tramite, la solicitud -de declaracion de la existencia de
razones de salud pdblica para ia concesion de licencias




3, Que, mediante Ord. N°34, de fecha 10 de enero de 2018, la Divisidn Juridico-
legislativa del Ministerio Secretaria General de la Presidencia remiti¢ la referida
resolucion de la Camara de Diputados solicitando contestar directamenie a dicha
Corporacian.

4, Que, mediante Resolucién Exenta N°399, de 9 de marzo de 2018, la Ministra de
Salud de la época declard la existencia de razones de salud publica que justifican el
otorgamiento de licencias no voluntarias relacionadas con derechos patentarios que
afecten a sofosbuvir y cualquiera de sus asociaciones con ofros antivirales de accion
directa (en adelante también "Resolucion Exenta N°389/2018").

5. Que, mediante Ordinario A15 N°1135, de 9 de marzo de 2018 (en adelante
también “Ord. N°1135/2018"), esta Cartera de Estado dio respuesta a la carta de fecha
17 de marzo de 2017 aludida en &l considerando primero.

8, Que, mediante Ordinario A15 N°1134, de 9 de marzo de 2018, &l Ministetio de
Salud dio respuesta a la Resolucion N°1014, de 2 de enero de 2018, de la Camara de

Diputados.

7. Que, mediante presentacion ingresada al Ministerio de Salud el 22 de marzo de
2018, GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD SCIENCES INC., {en adelante también
“los recurrentes”), presentaron un recurso de reposicion en contra de la Resolucion
Exenta N°399/2018 y del Ord. N°1135/2018.

8. Que, el 16 de abril de este afio, los recurrentes presentaron un escrito “téngase
presente” al Ministerio de Salud para, segln o indicado por los recurrentes, una mejor
resolucidn del recurso de reposicion de autos.

9. Que, dando cumplimiento & io dispuesto en el articulo 55 de la ley 19.880,
mediante oficio N°2321, de fecha 4 de junio de 2018, este Ministerio notifico el aludido
recurso de reposicion y el escrito téngase presente a los interesados que participaron
en el procedimiento que culmind con la Resolucién Exenta N°389/2018.

10.  Que, con fecha 19 de junio de 2018, el abogado Luis Villarroel Vilaldn en
representacién de Corporacion Innovarte presento sus alegaciones en defensa de sus
intereses, previo haber solicitado el 11 de junic una prérroga del plazo para ingresar su
presentacion.

11. Que, si bien el referido abogado sefald en su presentacion estar actuando
también en representacion del H. Diputado Giorgio Jackson y de Fundacidon Renacer,
no se ha acompanado al expediente documento que acredite fal representacion.

12. Que, respecio al recurso de reposicion, considerando el escrito téngase presente
de los recurrentes vy la presentacion de Corporacion Innovarte, cabe sefialar lo

siguiente;

12.1. En primer lugar, desde el punio de vista formal, 1a ley N°®19.880 define al
acto administrativo como las decisiones formales que emitan los organos
de la Administracion del Estado en las cuales se contienen declaraciones
de voluntad, reafizadas en ei ejercicio de una potestad publica.

12.2. El mismo cuerpo legal, en su articulo 3° dispone que los actos
administrativos-tomaran la-forma- de decretos supremos y resoluciones;
aungue también constituyen actos administrativos los dictamenes o
declaraciones de juicio, constancia o conocimiento que realicen los
organos de la Administracion en el ejercicio de sus competencias.



12.3.

12.4.

12.5,

12.6.

12.7.

En contra de las decisiones que se manifiestan en un acto administrativo,
independiente de la forma que adopten, sea decreto, resolucidn u oficio, ia
Jey N°19.880 permite interponer recursos, entre ellos, el de reposicion. En
esta materia, como ha sefalado la Contraloria General de la Republica (v.
gr. dictamen N°7620 de 2013), incluso las declaraciones de juicio que
realicen los odrganos de la Administracion en el sgjercicio de sus
competencias, como las que tienen por abjeto expresar el punto de vista
de dichos érganos acerca de la materia sobre la cual se ha requerido su
opinidn, son actos administrativos impugnables a través de los recursos
previstos en la ley N°19.830.

El articulo 59 de [a Ley N°19.880 dispone que el recurso de reposicidn
debe ser presentado dentro del plazo de 5 dias y ante el mismo 6rgano
que dictd el acto que se impugna. Ambos requisitos se cumplen en el
presente caso. Tratandose de la Resolucidén Exenta N°399/2018, esta se
entiende notificada desde su publicacion en el Diario Oficial, cuestién que
ocurrid el 16 de marzo de 2018, el cuarto .dia habll anterior a la
presentacion de los recurrentes. A su vez, si bien el Ord. N°1135/2018 no
fue notificado a los recurrentes ni publicado en el Diario Oficial, a su
respecto opera la notificacion tacita a que alude el artfculo 47 de la ley
N°19.880 eniendiéndose gue ellos tomaron conocimiento de aquel el dia
en que presentaron el recurso de reposicién impugnandolo y, por ende, el
recurso se encuentra dentro del plazo previsto en el articulo 59 de la

misma ley.

En consecuencia, desde el punto de vista formal, el recurso de reposicion
presentado por GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD SCIENCES INC
es procedente .para impugnar tanio la Resolucion Exenta N°399/2018

_como el Ord. N°1135/2018.

En cuanto al fondo del asunto, los recurrentes fundamentan su reposicion
principalmente en cuatro . argumentos, los que seran analizados
debidamente en esta Resolucian, en el orden en que se presentan a
continuacion. En primer lugar, los recurrentes sostienen que durante la
tramitacion de la Resolucion Exenta N°399/2018 y del Ord. N°1135/2018
(conjuntamente ambos documentos “los actos recurridos” o “los actos
impugnados”) se habria vulnerado el debido proceso adminisfrativo por
cuanto no se respetd el principio de contradlctortedad (acapite N°3 del
recurso de reposicion). En segundo lugar, los recurrentes alegan que la

Ministra de Salud.no era la autoridad competente para dictar los actos

recurridos {acapite nimero N°4.1 del recurso de reposicion). Tercero, se
argumenta que los actos recurridos habrian sido emitidos con manifiesta
desviacion de poder (acapite N°4.2 del recurso de reposicion). Por tltimo,
se alega la falta de mérito de los actos recurridos por cuanto las licencias
obligatorias son de caracter excepcionalisimo (acapite N°5 del recurso de
reposicion). :

‘A. =Ds,- fa eventual vulneracion al debido prdceso administrativo.

En el acapite N°3 del recurso de reposicion, los recurrentes sostienen que
“ieln fa Resolucion exenta No. 399, se han vulnerado principios
fundamentales del procedimiento administrativo, como es el elemental
derecho a ser oldo o prmc:p;o de confradictoriedad, reconccido en el arl,
10 de la Ley 19.880..." y anaden que esta Cartera de Estado, "[a]/ emitir
los actos recurridos |[.. ] no respeld los prmofpfos elementales del debido
procedimiento administrativo, pues nos privo del derecho a ser oldos por
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consiguiente de toda posibilidad de argumentar y de aportar antecedentes
probatorios a favor de nuestros intereses.”.

Fundamentan su asercion en textos doctrinarios y en la jurisprudencia de
la Corte Suprema vy del Tribunal Constitucional. En particular, al citar el
fallo de la Corte Suprema en Rol N°62.128/2017 subrayan que los
principios normativos elementales consagrados en la ley N°19.880
constifuyen una garantia en favor de los particulares frente a la
Administracion y son expresion del debido proceso administrativo, cuyo
respeto es obligatorio para los 6rganos del Estado. Asimismo, con la cita
al maximo Tribunal destacan que son elementos basicos del debido
proceso, entre otros, "a bilateralidad de la audiencia, que supone la
oportunidad de presentar descargos y aportar las pruebas que se estimen
pertinentes” y el principio de contradictoriedad que “busca materializar el
derecho de defensa de los particulares frente a la Administracion, que a su
turno, queda obligada a emitir un pronunciamienfo resolviendo fodos
aquellos aspectos que se han esgrimidos por fos particulares en defensa
de sus infereses”. Por su parie, apelando a la sentencia Rol 437-17 del
Tribunal Constitucion, los recurrentes insisten en que "fos principios
contenidos en aquella disposicién constitucional (articulo 18, N°3, de la
CPR) rigen lo relativo al procedimiento racional y justo, cualquiera sea la
naturaleza, el 6rgano o el procedimiento de que se trate, incluyendo los de
indofe administrativa, especialmente cuando se ejerce pofestad
sancionatoria o infraccionaf”.

Luego, si bien los recurrentes reconacen que los actos impugnados no se
enmarcan dentro de un procedimiento administrativo sancionatorio, dado
que ellos “conflevan una restriccion al patrimonio juridico prexistente (sic),
imponiendo una obfigacién o una nueva carga, reduciendo, privando o
extinguiendo un derecho o una facultad hasta ahora intacta” se autoriza
exigir a su respecto 1a aplicacion del debido proceso en idénticos términos.

Para los recurrentes, que los actos impugnados no considersn sus
argumentos seria una vulneracion al principio de contradictoriedad y al
debido procedimiento administrativo en tanto no se respeto el “derecho del
particular a ser oido y aportar probanzas en defensa de sus intereses’.

Por Ultimo, a juicio de los recurrentes, el inciso 2° del articulo 11 de la Ley
N°19.880 cuando impone a la administracion fundamentar aquellos actos
administrativos que afecten los derechos de los particulares
“necesatiamente supone que la auforidad haya escuchado ¢ al menos
hava tenido posibilidad real de escuchar a aquel particular que sera
afectado por la decision que se adopte.”.

Por las consideraciones de hecho v de derecho que exponen en la seccion
N3 de su escrito, los recurrentes conciuyen que tanto la Resolucion
Exenta N°339/2018 y el Ord. N°1135/2018 vuineran lo dispuesto en los

articulos 10, 17 letra f) y 11 inciso segundo, de la Ley N°19.880.

Sobre las citas a la doctrina v drganos jurisdiccionales, y aunque estos
(itimos  se hayan pronunciado con  ocasion - de procedimientos
administrativos sancionadores, cabe sefalar que para este Ministerio no
es una cuestion comrovertida en el presente recurso de reposicién que en
fa sustanciacion de los procedimientos administrativos se debe dar
cumplimiento al principio del debido proceso y al principio de
contradictoriedad. Si resulta relevante para el presente recurso revisar las



exigencias que tales principios imponen a la administracion en el contexto
de un procedimiento administrativo que ho es sancionatorio.

12.14. En el ambito del derecho administrativo el principio de contradictoriedad se

12.15.

12.16.

12.17.

12.18.

12.18.

encuentra recogido en el articulo 10 la ley N°19.880 y, si bien esa
disposicion no incluye una definicion del principio, a traves de la misma se
reconoce el derecho de los interesados en un procedimiento administrativo
a participar del mismo, ya sea para aducir alegaciones, defectos de
tramitacién o para aportar documentos u otros elementos de juicio.

Es un hecho de la causa que los recurrentes no ejercieron los derechos
gue les garantiza el principio de contradictoriedad; pero esa circunstancia
por si sola no es suficiente para acreditar la vulneracion de dicho principio.
Para que exista tal infraccidén es necesario atribuir la falta de alegaciones
de los recurrentes a un hecho imputable al Ministerio de Salud.

Sobre la no participacién de los recurrentes en el procedimiento
administrativo cuestionado, Corporacion Innovarte sefiala que eflos no
pudieron menos “sino que saber de la existencia del requerimiento de la
declaracién solicitada, no solo por que (sic) esa pellcion no sofo fue hecha
por esta parte de manera ptblica y difundida por la prensa, sino que objeto
de varias resoluciones del Pleno de la Camara de Diputados igualmente
ampliamente difundidas tanto a nivel hacional como internacional, por fo
que si no. concurrio a aportar antecedentes, que por lo demas no nos
consta, fue por su propia negligencia.”. Afiaden que los apoderados de los
recurrentes estaban al tanto del procedimiento administrativo, como o
harfan saber explicitamente en ef libro Getting the Deal Through — Patents
2017, L.aw Buisiness Research 2017, disponible en la misma pagina web
de los abogados. Asimismo, el gremio PhRMA al que estarfan afiliado los
recurrentes, habria enviado unos comentariocs a La Oficina del
Representante de Comercio de los Estados Unidos ("USTR” por sus siglas
en inglés) demostrando conocimiento del procedimiento administrativo en
cuestion, como constarfa en dos sitios web (hitp//phrma-
docs.phrma.org/files/dmfile/PhRMA-2017-Special-301-Submission.pdf; vy
https:/iwww.phrma.org/policy-paper/phrma-special-301-submission-2018)

Aungue los abogados que representan a los recurrentes en este recurso o
el gremio al que ellos estén afiliados hayan dado muestras de conocer el
procedimiento administrativo que se pretende impugnar, este Ministerio no
puede atribuir a GILEAD PHARMASSET LLC ni a GILEAD SCIENCES
INC el actuar o los conocimientos de aquelios.

En consecuencia, en menester revisar si la no part;ctpacaon de los
recurrentes en el procedimiento administrativo en cuestion ha vulnerado,
como ellos sostienen, las normas del debido proceso v, en concreto, el
principio de contradictoriedad.

En este contexto, cabe precisar que los recurrentes no alegan que el
Ministerio de Salud haya impedido activamente su participacion en el
procedimiento  administrativo. Lo que sostienen es que los actos
impugnados no consideraron sus argumentos pues “la  auforidad
administrativa ni siquiera tuvo fa precaucion de dar traslado al particular
afectado para que el hiciera vales sus derechos’. Se colige entonces que
para los recurrentes el Ministerio de Salud tenia el deber de notificarles la
solicitud a que se refiere el considerando 1° de esta resolucion,
requiriéndoles su parecer en la materia, para solo luego resolver el asunfo
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12.24.

12.25,

ponderando sus argumentos. Fundamentan ese deber en su candicion de
interesados y en el principio de contradictoriedad.

Los recurrentes argumentan que, fal como en el procedimiento
administrativo sancionador existe el deber de notificar al afectado, por
analogia corresponde exigir ese estédndar al procedimiento flevado a cabo
por el Ministerio de Salud, a pesar de no haber sido este un procedimiento
de tales caracteristicas. En efecto, en el recurso exponen que “[s}i bien, el
procedimiento administrativo promovido por los particulares interesados en
obtener una licencia no voluntaria [..] no se enmarca deniro de un
procedimiento  administrativo  sancionatorio  propiamente  tal,  si
cotresponde a un procedimiento administrativo declarativo y cuyo
resuftado ha sido la emisién de un acto administrativo terminal de
comtenido desfavorable o de gravamen para nuestras representadas, la
que nunca fue emplazada, acto administrativo que confleva una reastriccion
al patrimonio juridico prexistente (sic), Imponiendo una oblfigacion o una
nueva carga, reduciendo, privando o extinguiendo un derecho o una
facultad hasta ahora intacta, (Cfr. Luis Cordero, obra citada, pagina 252),
lo que autoriza exigir, respecto del mismo, la aplicacién de fas exigencias
del debido proceso en idénticos términos.”.

Sin embargo, tal argumento de los recurrentes descansa en un
presupuesto errado. Contrario a la descripcion que de los actos
impugnados se hace en el recurso, ellos no imponen “una obligacién o una
nueva carga, reduciendo, privando o extinguiendo un derecho o una
facuftad ahora infacta™ ni tampoco castigan con un “gravamen de ser
forzado a liberar una patente farmacéutica’”,

No se evidencia del tenor de la Resolucion Exenta N°399/2018 o del Ord.
N°1135/2018 que ellos impongan una obligacion o una carga. Tampoco se
aprecia gue tales actos dispongan fa reduccion, privacion o extincién de un
derecho o una facultad de los recurrentes. Dificiimente podrian los actos
impugnados haber adoptado ese tenor si no son juridicamente fuente de
obligaciones.

Tanto GILEAD PHARMASSET LLC como GILEAD SCIENCES INC
sostienen ser titulares de patentes de invencion que contienen el principio
activo sofosbuvir. No hay duda para este Ministerio que sobre las patentes
industriales existen derechos de propiedad. Sin embargo, los actos
impugnados no vulneran tales derechos. A la fecha, siguen gozando de
sus derechos y ejerciendo los afribuios del dominio en las mismas
condiciones en que lo hacian a la época anterior a la resolucion. En este
sentido, sus derechos no se han visto afectados por los actos impugnados
ni le han supuesto quedar sujetos a alguna obligacion.

Prueba de gue los actos impugnados no afectan los derechos de los
recurrentes es que ellos no se vieron en la urgencia de solicitar, al amparo
de lo dispuesto en el articulo 57 de la ley N°19.880, que se suspendiesen
los efectos de los actos impugnados.

Por otra parte, sostener que un acto administrativo posee “un contenido
desfavorable" o que “conlleva la restriccion al patrimonio  juridico
prexistente” {sic), como hacen los recurrentes, no equivale a demostrar
que existen derechos afectados. Por ejemplo, si el valor comercial de las
patentes industriales se ve afectadc por actos como los impugnados, esa
afectacion patrimonial equivale a la afectacién de un inferés, no de un
derecho.
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Los actos impugnados apenas contienen una declaracion de la autoridad
competente en materia de salud piéblica sobre una situaciéon de hecho,
que consiste, precisamenta, en que existe un riesgo para la salud de Ia
poblacion. En consecuencia, se deja constancia que desde el punio de
vista de la salud pablica existen razones para que ofro organismo, en otra
instancia independiente, evailie y determine desde un punto de vista mas
amplio si corresponde conceder una licencia no voluntaria. Es mas, los
actos impugnados no van dirigidos contra ningln fitular de patente en
particular, toda vez que el Instituto de Propiedad Industrial (INAPI),
mediante Oficio N°292, de 24 de mayo de 2017, informo a al Ministerio de
Salud que si bien habian efectuado una revisién exhaustiva de su base de
datos de patentes, existe la probabilidad que ofra y ofras patente(s)
puedan proteger de alguna manera los principlos activos consultados.

En este sentido, la Resolucian Exenta N°399/2018 es sdlo un antecedente
mas para iniciar una demanda, cuestion que es eventual y no necesarla.
i.a Resolucion Exenta N°399/2018 no instruye dernandar una licencia no
voluntaria, ni obliga que una eventual demanda sea dirigida en contra de a
ambos recurrentes. Por su parte, el Ord. N°1135/2018 ni siguiera reviste la
caracteristica de ser considerada un antecedente, en los términos
sefalados precedentemente.

Constatar que los actos impugnados. sean “requisito de procedencia para
el posterior requerimiento anfe el Instifuto de Propiedad Industrial
conforme la (sic) art. 51 N°2 de la Ley 19.039" (p.2 del racurso) no es
suficiente para .atribuirles el efecto de conculcar los derechos que los
recurrentes tienen sobre sus patentes regisiradas. No se le puede atribuir
a la Resolucidon Exenta N°389/2018 o al Ord. N*1135/2018 los efectos de
un eventual v fuluro acto administrative que conceda una licencia no

voluntaria.

Como bien saben los recurrentes, el articulo 51 y Sigdientes de la ley
N®19.039 disponen que la solicitud para el otorgamiento de una licencia no
voluntaria constituird una demanda; y gue conocerd de ella el Jefe del

. Departamento de Propiedad Industrial ~hoy Director del Instituto Nacional

12.30.
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de Propledad Intelectual- conforme al procedimiento para nulidad de
patentes. , :

Sera un acto administrativo del Instituto Nacional de Propiedad Industrial
el que, de acogerse una eventual demanda, impondra -legitimamente- una
obligacién o una carga y afectard los derechos de los ftitulares de las
patentes. En esa instancia se asegura que los demandados puedan
exponer sus alegaciones y elementos de juicio sobre la materia para que
la decision gue eventualmente Hague a afectar sus derechos los pondere.

En consecuencia, si los actos impugnados no imponen una obligacion o
una carga a los recurrentes, ni les reducen, privan o extinguen un derecho
a una facultad, malamente puede aceptarse el argumento de los
recurrentes de extender los requisitos del procedimiento administrativo
sancionador al procedimiento observado por el Ministerio gue culmind en
la dictacion de la Resolucion Exenta N°389/2018 y del Ord. N°1135/2018.

La imposibilidad de diferenciar los efectos de los actos impugnados y
aquellos que son propios de una eventual decisién del INAPI acogiendo
una licencia no wvoluntaria, explica olro error en que incurren los
recurrentes. Ellos, en el procedimiento administrative que vienen a
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cuestionar, son interesados, pero conforme a lo previsto en el articulo 21,
nimero 3, de la ley N°19.880; y no conforme al niimero 2 de [a misma
disposicion, como se sefala en e recurso.

El articulo 21 de la Ley N°19.880 incluye dentro del concepio de
«interesados» no solo a quienes puedan ver afectados sus derechos, sino
también a todos cuyos infereses puedan afectarse por la administracion; y
el principio de contradictoriedad consagrado en el articulo 10 del mismo
cuerpo legal permite que, unos y otros, participen del procedimiento
administrativo.

Sin embargo, el derecho a participar de un procedimiento administrativo
no equivale a un derecho a ser notificado del mistmo. El articulo 10 de ia
Ley N°19.880 no establece como contenido del principioc de
contradictoriedad el deber de notificar los procedimientos administrativos a
todos quienes puedan tener la calidad de interesados. Tampoco se
establece para la administracion una obligacion como esa en el articuio
21, donde se define quienes ostentan la calidad de interesados. Ni en el
articulo 17 de la ley en comento, al enumerarse los derechos de las
personas en sus relaciones con la Administracién, se incluye alguna
norma a partir de la cual se pueda deducir un deber de notificar a posibles
interesados,

Es importante prevenir que lo anterior no implica que a juicio de este
Ministerio el principio de contradicteriedad nunca imponga el deber a la
administracion de notificar los procedimientos gue incoa. Solo se afirma
que bajo el principio de contradictoriedad, en los términos definidos en la
ley N°19.880, la administracion no estid obligada a dar traslado de un
procedimiento a todos aquellos que potencialmente puedan tener un
interés (no un derecho) que podria verse afectado. No existiendo norma
expresa que mandate a hacer tal notificacion, si los recurrentes pretenden
impugnar el presente procedimiento administrativo por la via de construir
un deber como aquel a partir de principios generales o por argumentos de
analogia, su fundamentacion debe ser capaz de justificar la notificacion a
los interesados que tienen tal cardcter por tener un inferés afectado;
cuestion que no se ha acreditado en la especie.

En resurmen, dado que los actos impugnados no imponen obligaciones ni
limitan derechos de los recurrentes, el procedimienio administrativo
cuestionado no esta sujeto a los mismos estandares que un procedimiento
administrativo  sancionador como se alega en la reposicidn; y
considerando también que los recurrentes tienen la calidad de interesados
en el procedimiento administrativo al amparo del nimero tres del articulo
21, de la ley N°19.880 y no al amparo del niimero dos de esa disposicion,
a juicio de esta autoridad el Ministerio de Salud no estaba sujeto al deber
de notificar a GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD SCIENCES INC el
procedimiento administrativo en cuestién.

No se aprecia entonces que la Resolucion Exenta N°399/2018 o €l Ord.
N°1135/2018 hayan sido dictados con infraccion al principio de
contradictoriedad o sin respetar las normas del debido proceso.

Por otra parte, pero todavia respondiendo a las alegaciones del acapite 3
del recurso de reposicidn, tampoco se aprecia cémo los actos impugnados
infringen lo dispuesto en el articulo 11 de la Ley N°19.880. Esa disposicion
exige que en los actos administrativos consten fos fundamentos de hecho
y de derecho que los motivaron, y en los actos impugnados se aprecia un
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jato desarrollo de tales elementos. Hecho, por o demaés, que no es
controvertido por los recurrentes.

12.39. Lo que se alega en el recurso, antes que falta de fundamentacion, es que
el estandar de motivacion que el referido artictdo 11 demanda
“necesariamente supone que la autoridad haya escuchado o a lo menos
haya tenido posibilidad real de escuchar a aquel particular que sera
afectado con la decisidn que se adopte” (el destacado es agregado).

12.40. Si a partir del articulo 11 los recurrentes quieren deducir un “estandar de
motivacion def acto administrativo® que no se encuentra presente en la
literalidad de la disposicion, ellos deben ofrecer argumentos en apoyo de
su interpretacion. Sin embargo, en el recurso de reposicion no se aprecia
ningtn fundamento en este sentido. Los recurrentes solo afirman aquello
que debiesen demostrar: que a partir del deber de fundamentar un acto
administrativo se deduce un deber de escuchar o haber dado la posibilidad
de escuchar al particular que sera afectado por la decision.

12.41. Contrario a lo que sefialan los recurrentes, no se aprecia que del deber de
fundamentar una resolucion necesariamente suponga el deber de
escuchar al particular cuyo interés pueda verse afectado con la decision.
La primera exigencia no supone la segunda. Es posible dar cumplimiento
al articulo 11 de la ley N°19.880 v, a la vez, sostener que la resolucion no
incluyé -o que la autoridad no escucho- las alegaciones del particular
afectado; especialmente cuando este (ltimo, a pesar de tener un interés
que podia verse afectado por el procedimiento, no presento elementos de
juicio por motivos no Imputables a la admmistracnon

12.42, Por tedos los argumentos expuestos entre los cons:derandos 12.6y12.42
esta autoridad entiende que los actos impugnados no vulneraron lo
dispuesto en los articulos 10; 17, letra f); y 11, inciso segundo, de la Ley
N°19.880; ni fampoco ningln concepto general de principio de
contradictoriedad o de debido proceso.

B.  De la eventual incompetencia de la autoridad para dictar los
actos recurridos.

12.43. A julcio de los recurrentes, la decision administrativa que se dicte para
disponer la calificacion de que trata el articulo 51, letra b), de la ley
N°19.039, no corresponde sea resucha mediante un oficio ordinario o por
la via de una resolucién exenta del Ministro de Salud. En este sentido,
juzgan gue la Ministra de Salud de la época era incompetente para emitir
los actos impugnados.

12.44. Fundamentan dicha incompetenicia en que la declaracion de salud piablica
a que alude el articulo 51 de la ley N°19.039 “debic adoptarse a través de
un Decreto Supremo del Presidente de la Repuablica, con la firma del
ministro sector;al respectivo”,

12.45. En apoyo de su tesls los recurrentes citan, por una parte, lo dispuesto en
el articulo 11 de la Ley N°19.966 y, por la otra, lo resuelto por la
Contraloria General de la Repuiblica en su dictamen N°38.965 de 2008.

12.46. El articulo 11 de Ja ley N°19.966 sefiala que ‘{llas Garantias Explicitas en
Salud seran elaboradas por el Ministerio de Salud, de conformidad con el
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12.47.

12.48.

12.49.

12.50.

procedimiento establecido en esta fey y en el reglamento, v deberan ser
aprobadas por decreto supremo de dicho Ministerio suscriio, ademas, por
el Minisiro de Hacienda.”.

De esa sola disposicion no se puede concluir que las razones de salud
publica que exige et articulo 51 de la ley N°19.030 deba manifestarse a
través de un decreto supremo. Aungue sea obvio decitlo, ni la Resolucion
Exenta N°399/2018 ni el Ord. N°1135/2018 aprueban garantias explicitas
en salud. Sin embargo, los recurrentes se limitan a citar el referido articulo
11 para inmediatamente afirmar lo que en rigor debiesen acreditar, "queda
claro entonces que el tratamiento de la Hepatitis G ha sido calificado por la
propia auforidad competente como una patologia inscrita en el régimen de
garantias del plan AUGE, lo que, a ese solo efecto, debiera ser
fundamento juridico suficiente para impedir que en esle caso dicha
patologia v también su tratamiento pudiera ser conducida a los terminos
def articufo 51 N°2 de la ley N°18.039” (el destacado es agregado). Por o
que este argumento de los recurrentes debe rechazarse de plano.

Por su parte, el dictamen N°38.965 de 2008 dé la Contraloria General de
ta Republica, que citan los recurrentes, no se pronuncia sobre la materia
de la presente impugnacion. En efecto, mediante ese dictamen el ente
contralor concluyd que las normas generales sobre materias técnicas,
administrativas vy financieras a las que dsberan cefiirse los organismos y
entidades del Sistema para los fines que indica deben dictarse a través de
un decreto supremo. Sin embargo, en el presente racurso los actos
impugnados no tienen el caracter de normas generales sobre materias
técnicas, administrativas vy financieras. Por el contrario, son aclos
meramente declarativos de una situacion de hecho gue tiene que ver con
la salud publica del pafs.

Tampoco es aplicable al presente caso el criterio que la Contraloria
General de la Reptblica recoge en su dictamen, conforme al cual “fas
normas legales que confieren tha determinada potestad a un Ministerio se
entienden radicadas en el Presidente de la Reptiblica, por lo gue las
decisiones que en su efercicio se adopfen deben contenerse en un decrelo
supremo, suscrito por el Ministro del ramo.” En el presente caso, la
principal normat legal involucrada no confiere una potestad a un
organismo (Ministerio) sino a una autoridad (a gquien ejerce un cargo).
Cabe recordar que el N°2, del articulo 52, de la Ley N°19.039 establece
que procederd pronunciarse respecio de una solicitud de ficencia no
voluntaria “cuando por razones de salud publica, sequridad nacional, uso
publico no comercial, o de emergencia nacional u ofras de extrema
urgencia, declaradas por la auforidad competente, se jusiifigue ef
oforgamiento de dichas licencias™ (el destacade es agregado).

La principal autoridad responsable de la salud publica en Chile es
indiscutidamente el Ministro de Salud. Razon por la cual, considerando
que el articulo 7° del DFL. N°1 de 2005 del Ministerio de Salud que fija
texto refundido, coordinado v sistematizado del decreto ley N°2.763, de-
1979 y de las leyes N®18.933 y N°18.469, dispone que al Minisiro de
Salud le "correspondera la direccion superior del Ministerio. // Debera,
igualmente, fijar las polificas, dictar las normas, aprobar los planes y
programas generales y evaluar las acciones que deben gjecutar dichos
organismos y demas infegrantes def Sistema”; considerando también que
el articulo 94 del Cadigo Sanitario establece que es funcion de este
Ministerio “velar por el acceso de la poblacion a medicamenios o
productos farmacéuticos de calidad, seguridad y eficacia™; y considerando
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12.51.

12.52.

12.53.

que es deber de esta Cartera de efectuar la vigilancia en salud pablica y
evaluar la situacidn de salud de la poblacién es que se estima que la
Ministra de Salud de la época tuvo competencias suficientes para dictar
tanto la Resolucion Exenta N°399/2018 comoe el Ord. N°1135/2018.

C. De la manifiesta desviacién de poder alegada por los
recuirrentes,

En el acapite 4.2 del recurso de reposicion, que se extiende desde la
pégina 10 hasta la 14, los recurrentes sostienen que “ef vicio mas grave de
la invocacién en el presente caso del articulo 51 N°2 de la ley N°19.039,
es gue dadas las circunstancias que acompafian tal decision, resulfa
pvidente que, a fodos los efectos, aqui se configura un supuesto de
desviacién de poder administrativo”,

Fn concreto, los recurrenies sostienen que la desviacion de poder
administrativo se configura pues a través de los actos impugnados lo que
se habria hecho fue “imponer a Jos titulares de pafentes farmacéuticas de
determinados medicamentos una presion para obfigarfos a negociar
mejores condiciones economicas en la venta de fos productos amparados
por dicha patente para poder asi incorporarlos al fratamiento de la
hepatitis C pero en condiciones de financiamientfo méas ventajosas para el
Estado chileno’.

Sin embargo, los recurrentes fuera de afirmar que a su mejor parecer
existé una manifiesta desviacion de poder, no ofrecen ninguna

- fundamentacion o argumento en apoyo de su alegacion.

12.54,

12.55.

lLos recurrentes, desde la pagina 11 a la 13 de su presentacién, discurren
en extensas citas, tanto de la doctrina nacional como de la jurisprudencia
administrativa de la Contraloria General de la Repablica, para precisar en
qué consiste el vicio que invocan y concluir que “no cabe ninguna duda
que la desviacién de poder en el actuar de los 6rganos de la
Administracion del Estado en el derecho chileno, al igual que en ef
derecho -comparado, . configura un vicio de dichos actos que anula fa
validez de los mismos e impide que puedan producir fos efectos que se
pretende con ellos'. Sin embargo, no esta en discusién si la desviacion de
poder constituye un vicio del acto administrativo bajo el ordenamiento
juridico nacional (no, al menos, hasta que se presenten fundamentos para
acreditar la supuesta desviacion de poder); y ninguna de esas citas tiene
el mérito suficiente para probar que tal vicio concurre en el presente caso.

El Unico pasaje del recurso que podria interpretarse como un argumenio
para alegar una manifiesta desviacion de poder es aquel en donde se
expresa que “[all proceder a incluir tal patologia en el AUGE, y al fenor de
lo dispuesto por la ley 19.966, es clarisimo, por una parte, que dicha
enfermedad ya no podr:a calificarse como un problema de salud pablica

- que justifigue la invocacion de la norma excepcional contenida en ef art. 51

12.506.

N°2 de la ley 19.039, toda vez que ya no puede abordarse bajo el
excepcional supuesto de ‘razones de salud publica™. Sin embargo, una
vez mas los recurrentes se fimitan a afirmar aquelio que deben demostrar.

Esta lejos de ser claro que la hepatitis C no pueda ser calificada como un
problema de salud piiblica por el solo hecho de ser una patologia respecto
de la cual se han definido garantias explicitas en salud al alero de la ley
N°19.966. Por el contrario, tal como lo sefiala la Ley N°19.966, el régimen
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12.57.

12.58.

12.59.

12.60.

12.61.

general de garantias explicitas en salud es elaborado de acuerdo al Plan
Nacional de Salud vy las garantias son definidas considerando un listado
de prioridades en salud y una jerarquizacion de los principales problemas
en salud.

Ademas, latamente en los acios impugnados, especialmente en los
considerandos 18° y siguientes de la Resolucion Exenta N°399/2018,
constan las razones de salud piblica que justificaron la declaracion en
cuestion sin que se advierta alli ningtin indicio de la supuesta desviacion
de poder que alegan los recurrentes. Ni los recurrentes acompafiaron
pruebas que acrediten que los actos cuestionados hayan estado
inspirados por un fin diverso al senalado.

En cualquier caso, sostener como lo hacen los recurrentes que respecto
de la hepatitis C no existen razories de salud publica que justifiquen la
declaracién a que alude el articulo 51 de la ley N®19.039 seria una critica
de mérito de la decisién impugnada que atacaria los supuestos de hecho
en los que se fundamenta; sin que eflo sea suficiente para justificar una
concurrencia del vicio de desviacion de poder.

Por itimo, fa alegacion de manifiesta desviacion de poder es incompatible
con el vicio de falta de competencia que fambién esgrimieron los
recurrentes. Compartiendo en este punto una de las observaciones de los
intervinientes en el proceso —manifestada en su presentacion de fecha 19
de junio- la desviacion de poder como vicio de un acto administrativo
supone que el mismo fue dictado por un drgano competente. Asi fo ha
reconocido la Corte Suprema de nuestro pals, la que ha sefalado que la
desviacion de poder es “un vicio que resta validez al acto administrativo
cuando éste ha sido dictado teniendo en vista un fin diverso del que fuera
previsto, no obstante tener competencia” (Rol 7019-2009).

D. Del caracter excepcionalisimo de las licencias obligatorias.

Par dltimo, en el apartado nlmero 5 de la reposicidn, los recurrentes
sostienen que si bien las licencias no voluntarias son una herramienta
legitima bajo un régimen de propiedad industrial, la figura en cuestidon "se
encuentra dentro del grupo de flexibilidades de las gue jos Estados
disponen para fimitar, en casos muy excepcionales y por causales
determinadas, los derechos que ya existen en el patrimonio de fos fitulares
de las patentes”. Afaden que, en fanto herramientas excepcionales, una
licencia no voluntaria solo procederia en caso de "exitrema urgencia’; y
gue una falta de acceso a medicamentos, por consideraciones
econdmicas, “no constituye, en los hechos, una sifuacién de exirema
urgencia”.

Sobre esta materia, Corporacidon Innovarte sostiene a través de su

. presentacion de fecha 19 de junio, que no existe fundamento para
“sostener que la falta de accesibilidad a un medicamento producto del

precio no pueda constituir justificacion para efectos del otorgamiento de
una licencia obligatoria. Al efecto, citan a la Organizacion Mundial de la
Salud, la que en respuesta a una consulta del Presidente de Colombia
Cesar Gaviria, expresamente habria sefalado que los precios elevados
para medicinas esenciales, incluyendo aquellos para enfermedades no
transmisibles, son razones legitimas para otorgar una licencia obligatoria.
Asimismo, citan legislacidn comparada, como la francesa, en donde se
reconoceria como causal para conceder una licencia no voluntaria cuando
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productos de interés para la salud publica son puestos a disposicion
plblica a precios anormalmente alfos. Por Gltimo, apelan a la experiencia
comparada en donde otros paises, como Ecuador, Brasil o Tailandia,
habrian concedido licencias voluntarias donde el componenie de precios
excesivos por sobre las capacidades del sistema de salud fue un
gatillante.

12.62. A juicio de este Ministerio, el fundamento de la Resolucidn Exenta
N°399/2018 y del Ord. N°®1135/2018 no puede reducirse a solo
consideraciones economicas. Tal como consta latamente en los actos
impugnados, su fundamento esta dado tanto por consideraciones
econémicas como por consideraciones sanitarias; y cdmo su coexistencia
justifica que se haya declarado que existen razones de salud publica en el
contexto del articulo 51 de Ia ley de propiedad industrial.

12.63. En nuestro pais, como bien lo ha declarado la Contraloria General de la
Reptblica, en su dictamen N°0.880 de este afio, el acceso a los
medicamentos no se agota en la existencia fisica del producto pudiendo
producirse una situacion de inaccesibilidad por razones econdmicas.
Asimismo, en el &mbito internacional, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha destacado como el precio o con&deracaones econdmicas
pueden hacer que un medicamento sea macces:b{e Esa inaccesihilidad,
cuando se da en contextos sanitarios como el descrito en los actos
1mpugnados {(cuando la disponibilidad del medicamento en cuestién es
esencial para el desarrollo de las garantias explicitas en salud; cuando el
medicamento tiene la capacidad de curar una grave enfermedad y frenar
su transmision; cuando el medicamento se encuenfra disponible en el
contexto internacional a mejores precios; entre oftras. consideraciones
descritas latamente enh el considerande 18 de la Resolucién Exenta
N°399/2018) justifican que este Ministerio haya hecho la declaracién que
los recurrentes pretenden impugnar.

12.64. Por otra parte, toda la discusidn respecto a la naturaleza juridica de las
licencias obligatorias . v las causales segin las cuales procede,
corresponde se ventile en la instancia prevista en nuestra legislacion para
ello, a saber, el procedimiento consagrado en la ley N°19.039. Contrario a
lo que sefialan los recurrentes en su presentacion, no es efectivo que en el
procedimiento previsto en ley N°18.039 solo .proceda “discutir los términos
de la Licencia, condiciones, plazos y precio, pero no su procedencia por lo
que .nuestros representados no fendria (sic} nunca la posibilidad de
defenderse y de contestar la declaracion efectuada por el Ministerio
guedando en tal indefension’. Al sostener esto, los recurrentes parecen
desconocer que la ley en comenio prescribe en su articulo 51 bis B que la
solicitud de ficencia- no voluntaria serda de conocimiento del Jefe del
Departamento de Propiedad Industrial,. conforme al procedimiento para
nulidad de patentes establecido en esta lgy. Ese procedimiento prevé
instancias para que el titular de la patente se defienda contestando lo que
estime pertinente. En particular, conforme a tal procedimiento, ante una
solicifud de licencia obligatoria se dara traslado al tifular del derecho de
propiedad industrial y se ordenard un informe de uno o mas peritos
respecto a los fundamentos de hecho contenidos en la demanda y su
contestacion. Asimismo, se contempla- la posibilidad que las pares
involucradas -.en el procedimiento formulen sus observaciones al informe
del perito. Aunque parezca obvio decirlo, el Jefe del Departamento de
Propiedad Industrial puede aceptar o rechazar una demanda de licencia

thitp:fapps.who.ntmedicinedocs/pdi/s4964s/s4964s. pdf,
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obligatoria y solo en el saso que su pronunciamiento sea positivo, debera
—gomo lo dispone el articulo 51 bis C de la fey N°19.039- fijar la duracion y
el alcance de la licencia, limitandola para los fines para los cuales fue
concedida v fijar el monto de la remuneracion que pagara periodicamente
el licenciataric al titutar de la patente.

12.65.En consecuencia, los argumentos de los recurrentes desiinados a
acreditar que la institucién de la licencia no voluntaria es de caracter
excepcional no tienen mérito suficiente para que esta autoridad acoja la
impugnacion a [a Resolucién Exenta N°399/2018 y al Ord. N°1135/2018.

12.66. Por Gltimo, en el acapite N°5 del recurso de reposicion, también se alega
que “el abuso de la institucion de las licencias no voluntarias constituye
una violacion a los tratados internacionales suscrifos por Chile en materfa
de proteccion de propiedad industrial’, en particular el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) y el Tratado de Libre Comercio suscrito entre Chile y
Estados Unidos. Dos son los supuestos de tal alegacion, segln se puede
deducir del recurso de reposicidn. Por una parte, que los aclos
impugnados son un ejercicio abusivo de la institucion de las licencias no
voluntarias. Por la otra, que los actos impugnados limitan los derechos de
propiedad industrial de los recurrentes. Sin embargo, ninguno de tales
supuestos concurre en el presente caso, no pudiéndose apreciar violacion
a los tratados internacionales. Como ya latamente se ha expuesto en los
considerandos de esta resolucién, el abuso de la institucién de licencias
na voluntarias no ha podido ser acreditado por los recurrentes y los actos
impugnados no han limitado los derechos de propiedad industrial de los
recutrentes, quienes actualmente mantienen intactos todos los atributos
del dominio sabre sus patentes registradas.

12.67. Por lo demas, cabe agregar que el mismo ADPIC reconoce la institucion
de la licencia no voluntaria en su articulo 31, al dar por sentado que bajo
determinadas condiciones la legislacion de un Estado Miembro puede
permitir usos de una patente sin autorizacion del titular de los derechos,
incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno.
Sobre la aplicacién de esa herramienta, los paises miembros de la
Organizacion Mundial de Comercio, declararon en la Cuarta Conferencia
Ministerial, celebrada en Doha (Qatar) en noviembre de 2001, la
importancia que atribuyen a que el ADPIC debe ser interpretado y aplicado
de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de
proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los
medicamentos para todos. Aln mds, en esa instancia, los Estados
reconocieron que ese compromiso supone el derecho de los paises a
utilizar, al maximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que
prevén flexibilidad a ese efecto, incluyendo el derecho de cada Estado a
conceder licencias obligatorias y la llbertad de determinar las bases sobre
las cuales se conceden tales licencias®.

13. Que, respecto al escrito “téngase presente”, de fecha 16 de &bril, de los
recurrentes, es posible sefialar que:

a) GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD SCIENCES ING sostiene que si
existe en Chile acceso a tratamientos para la hepatitis C, por lo que setia
falso afirmar, como se pretende a través de los actos impugnados, que existe
falta de acceso al sofosbuvir. Sin embargo, ese argumento no tiene [a

2 hitps:Awaww wio.org/spanish/thewto_s/minist s/minGt s/mindecl trips s.pdf.
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c)

d)

capacidad de desvirtuar aquello que se declara en la Resolucidn Exenta
N°309/2018 y en el Ord. N°1135/2018. Pues, contrario a lo que sefialan los
recurrentes, afirmar que existe falta de acceso a un medicamento no implica
sostener que no hay ningtn acceso al mismo. Tal como o ha sefialado la
Contraloria General de la Republica en un dictamen de este afio (N°2.889) la
accesibilidad de un medicamento no se reduce a la sola existencia fisica del
producto. La situacion donde un medicamento no se encuentra disponible
(accesible) en la cantidad! oportunidad o condiciones necesarias también
equivale a una falta de acceso.

Tal como sefalan los recurrentes, es cierto que en Chile se han aplicado
varias herramientas que han permitido que los pacientes diagnosticados con
hepatitis C tengan tratamiento. Esas herramientas incluso se encueniras
descritas en los actos impugnados, por lo que en este punto el téngase
prasente ho afiade nuevos antecedentes. Sin embargo, fal como se sefiala en
la Resolucion Exenta N°389/2018 y en el Ord. N°1135/2018, esas
herramientas han sido insuficientas para permitir el acceso en las condiciones
necesarias para la salud piblica nacional.

En su presentacion de fecha 16 de abril, de GILEAD PHARMASSET LLC vy
GILEAD SCIENCES INC insisten en su argumento que las licencias no
voluntarias son de caracter excepcional y solo se justifican en casos de
urgencia. Sin embargo, como ya se sefiald en el considerando 12, los actos
impugnados no conceden una licencia obligatoria.

Por ofra parte a juicio de GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD SCIENCES
INC que en Chile hayan 1058 pacientes en controf con Hepatitis C vy que 300
de ellos se encuentren en un estado avanzado de la enfermedad “en ningin
momento puede considerarse como una sifuacion de riesgo inminente o de
peligro, que requiera la aplicacion de una medida para afronfar una
emergencia de salud pablica’.

Al respecto, cabe recordar que el Ministerio de Salud tiene el deber de
resguardar la salud publica, lo que significa proteger la salud tanto a la
mayoria de la poblacion, como a grupos minoritarios. Conforme al articulo 19,
N°9 de la Constitucion, esta asegurado el derecho a la proteccion de la salud,
y al Estado le corresponde proteger "el libre e igualifario acceso a las
acciones de promocion, proteccion y recuperacion de fa salud y de
rehabilitacion. del individuo”; asimismo le comesponde “fa coordinacién y
control de las acciones refacionadas con la salud’; y es un deber preferente

del Estado “garantizar la efecucion de las acciones de salud'.

Respecto a las estadisticas sobre la hepatitis C expuestas por GILEAD vy las
razones de salud piblica que fundamentan los actos impugnados es posible
sefalar que si bien las cifras indicadas corresponden a aquellas comunicadas
por este Ministerio de Salud, en diferentes estudios epidemiologicos vy gufas
tecnicas, las consideraciones expuestas por la parte recurrente respecto de
estas no son acertadas en relacion a la importancia en salud piblica que
representan.

En efecto, la indicacion de la recurrente respecto que la mayoria de los
pacientes no tiene. riesgo de muerte y que no todos ellos se encuentran en
estadios avanzados de la enfermedad, no requiriendo asi tratamiento
inmediato, corresponden a una mera abstraccién de las cifras estadisticas,
mas aun considerando gue la hepatilis C puede ser tratada con los antivirales
de accion directa en cualquier etapa o grado de la enfermedad, evitando
complicaciones gseveras de ésta, tales como la cirrosis, fibrosis e inclusive el
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trasplante hepatico, una vez que el érgano ha sido funcionalmente afectado
por el virus, todo lo cual revela que mejorar &l acceso a los tratamientos
farmacologicos que curan la enfermedad es de vital importancia.

Asimismo, es del caso sefialar que la consideracion de la hepatitis G como un
problema de salud pblica, fue manifestada por este Ministerioc de Salud
sobre la base de las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la
Salud vy sus agencias relacionadas, las gue en diversas resoluciones ha
manifestado lo anterior, sefialando que ia progresion de la enfermedad puede
causar complicaciones como cirrosis, hepatocarcinoma, trasplantes de higado
y hasta la muerte, con un alto costo social y econdmico para el pais. Misma
consideracion fue expresada por la Camara de Diputados del Congreso
Nacional de Chile mediante su Resolucién N° 1014 de 2018.

Todo lo anterior, fue abundantemente explicitado en el numeral 18° de la
resolucion recurrida, y se estima que los argumentos de GILEAD, no logran
anular, opacar o menoscabar dichas consideraciones.

f) En relacién a las diferencias que existen entre la hepatitis C y otras patologias
que afectarian a un porcentaje mayor de la poblacién y con tratamientos mas
caros que aquel para la hepatitis C cabe tener presente consideraciones de
ese tipo no desmerecen la necesidad de atender los requerimientos de los
pacientes afectos a esta patologia, habida cuenta de la significancia en salud
plblica que reviste este problema de salud, como se ha expresado
precedeniemente.

g) Por dltime, fos recurrentes insisten en que los actos impugnados infringen
tratados internacionales suscritos por nuestro pais. Sin embargo, sigue
fundamentando esta alegacion en un presupuesto que no concurre en la
especie por las razones ya expuesta en el considerando 12, a saber, que los
actos impugnados limitan los derechos de propiedad (intelectual) de los
recurrentes,

14.  Que, por las razones expuestas en los considerandos anteriores, no se advierte
que la Resolucion Exenta N°399/2018 o el Ord. N°1135/2018, adolezean de alguno de
los vicios de legalidad alegados por GILEAD PHARMASSET LLCy GILEAD SCIENCES
INC en su recurso de reposicion o en su escrito “téngase presente”.

15.  Que, en consideracion a que esta autoridad no ha encontrado fundamentos para
acoger el recurso presentado conjuntamente por GILEAD PHARMASSET LLC ¥
GILEAD SCIENCES INC, no se estima necesario un pronunciamiento respecto de las
observaciones manifestadas por Corporacién Innovarte en su presentacion de fecha 19
de junio de este afio, que tenian por objeto se rechazase la reposicion en comento.

16.  Que, en merito de todo lo expuesto, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

ARTICULO 1°. Téngase por interpuesto el recurso
de reposicion presentado conjuntamente por GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD
SCIENCES INC, con fecha 22 de marzo de 2018, en contra de la Resolucion Exenta
N°399 y en contra del Ord. A15 N°1135, ambos de 9 de marzo de 2018.
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ARTICULO 2°, Tengase presente lo expuesto por
GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD SCIENCES INC en su presentacion de fecha
16 de abril de 2018 y estese a lo expuesto en la parte considerativa de esta resolucién y
a lo que se resuelve en el articulo 4°.

' ARTICULO 3°, Téngase presente lo expuesto por
CORPORACION INNOVARTE en su presentacion de fecha 19 de junio de 2018, al
amparo de lo dispuesto en el articule 55 de la ley N°19.880, v estese a lo expuesto en la
parte considerativa de esta resolucion y a lo que se resuelve en el articulo 4°.

ARTICULO 4°, Rechézase e -recurso de
reposicidn presentado conjuntamente por GILEAD PHARMASSET LLC y GILEAD
SCIENCES INC, con fecha 22 de marzo de 2018, en conira de la Resolucion Exenta
N°399 y en contra del Ord. A15 N°1135, ambos de 9 de marzo de 2018, por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa de esta resolucion.

ANGTESE Y COMUNIQUESE

Sl )

Iy g
P

EMILIO SANTELICESCUEVAS
. *--—»nmﬁzs1( O DE SALUD

DISTRIBUCION:

- Gilead Pharmasset Llc y Gilead Sclences Inc.
Agustinas N°4 185, oficina 88, Santiago.
Gahinete Ministro da Salud.

Gabinete Subsecretaria de Salud Pibjca.
DIPOL.

Division Juridica,

Oficina de Partes.
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