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El fallo del tribunal indio que afecta a Novartis desincentivara las
Inversiones en innovacion necesarias para aportar a los pacientes
mejores medicinas

El Tribunal desestima el recurso de Novartis en el que se cuestiona la
constitucionalidad de la Seccion 3 (d) y remite a la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) para que dirima la cuestion del cumplimiento de los ADPIC
(TRIPS, en sus siglas en inglés)

Recientemente la OMC ha instado a la India a mejorar su sistema de propiedad
intelectual durante la Revision de Politica Comercial

Todavia no se ha decidido la apelacion de la patente de Glivec; la revision del
Comité de Apelacion de la Propiedad Intelectual (IPAB, en sus siglas en inglés))
prosigue como procedimiento independiente

Mumbai, India, 6 de agosto de 2007 — El fallo emitido en el dia de hoy por un tribunal
indio acarreard consecuencias negativas a largo plazo para la investigacion y el desarrollo de
farmacos mejores destinados a pacientes de la India y de todo el mundo.

El Tribunal Supremo de Chennai ha desestimado el recurso de apelacién que cuestionaba la
constitucionalidad de la Seccién 3(d) y ha derivado al foro de la Organizacion Mundial del
Comercial (OMC) para dirimir la cuestion del cumplimiento TRIPS. Todavia no se ha dado
a conocer el texto completo del fallo del Tribunal

“No estamos de acuerdo con este fallo del tribunal. Adn asi, probablemente no
apelaremos al Tribunal Supremo. Aguardaremos a la sentencia definitiva para
comprender mejor cual es la postura del Tribunal”, ha afirmado Ranjit Shahani,
Vice-Presidente y Director General de Novartis India Limited. “Nuestras acciones
han hecho avanzar este debate crucial en la India; en estos momentos lideres locales
internacionales tanto de la industria farmacéutica como de los circulos académicos
admiten las incorrecciones de la Seccion 3(d) y estdn planteando profundas
inquietudes acerca de las deficiencias de que adolece el sistema de patentes indio™.

Novartis ha seguido adelante con este caso porque estd firmemente convencida de
gue era lo que debia hacer por el bien de los pacientes. Los sistemas efectivos de
patentes garantizan incentivos, que estimulen la investigacién a largo plazo y los
esfuerzos de desarrollo que son cruciales para el avance de la medicina.



“Es evidente que la ley de patentes de la India tiene fallos que conllevaran efectos
negativos para los pacientes y para la salud publica de este pais™, sefialé el Dr. Paul
Herrling, Ph.D., Jefe de Investigacion Corporativa de Novartis. “El progreso médico
se logra gracias a la innovacion incremental. Si la ley de patentes de la India no da
reconocimiento a estos avances notables se privara a los pacientes de farmacos
nuevos y mejores™.

La OMC ha instado recientemente a la India a mejorar su sistema de
propiedad intelectual

A diferencia de otros paises miembros de la OMC, la India cuenta con una
disposicién distintiva en su ley de patentes: la Seccion 3(d). Esta disposicion excluye
avances notables en forma de innovacion incremental e ignora la relevancia de los
efectos secundarios, lo que en ultima instancia priva a los pacientes indios de
farmacos nuevos y mejores.

En el marco de la Revision de Politica Comercial de la India que tuvo lugar a finales
del pasado mes de mayo, la OMC conminé a la India a fortalecer su sistema de
derecho de la propiedad intelectual. Asimismo, le inst6 a adoptar las medidas
oportunas para armonizar su normativa nacional con los requerimientos
internacionales, aunque afiadié que ““la implementacion efectiva de una legislacion
en materia de propiedad intelectual repercutiria positivamente enla propia India™.

En un principio Novartis presentd la apelacion en la India porque la oficina de
patentes india desestimo la solicitud de patente de Glivec. “Puesto que el rechazo de
la patente se basé en la Seccion 3(d) cuestionamos esta disposicion en particular en
la India”, afirmd Shahani. “habiamos albergado la esperanza de resolver a nivel
local esta cuestion sobre la Seccién 3(d) con el objeto de obtener la patente de
Glivec™.

Todavia no se ha decidido la apelacién de la patente de Glivec

Todavia es objeto de controversia por qué la patente de Glivec — concedida en casi
40 paises, incluidos Rusia, Taiwan y China — se denegd en la India en el afio 2006.
La apelacion de la patente de Glivec se decidira por separado por el Comité de
Apelacion de la Propiedad Intelectual (IPAB, en sus siglas en ingks) que ha empezado a
funcionar recientemente.

En la actualidad Novartis solicita al Tribunal Supremo que se nombre un nuevo
miembro técnico porque el actual es el ex-Director General de la Oficina de Patentes
India, sobre el que recae la responsabilidad del rechazo inicial de la patente de
Glivec.

“Esperamos que el comité de apelacion lleve a cabo una revision independiente e
imparcial de nuestra apelacion y que garantice una transparencia en el proceso de
toma de decisiones”, sefialé Shahani.

Para Novartis los pacientes y el acceso a los farmacos son una prioridad

Por mediacion del Programa Internacional de Glivec de Ayuda al Paciente (GIPAP, en sus
siglas en inglés), Novartis suministra gratuitamente Glivec al 99% de los pacientes indios a
los que se les ha prescrito y durante todo el tiempo que lo precisan.



El caso de la patente de Glivec ha suscitado un gran debate en torno al acceso a los
farmacos. “Algunos grupos han especulado que la modificacidon de la legislacion india en
materia de patentes repercutira en el acceso a los farmacos. No obstante, la supresion de la
Seccién 3(d) no representara una traba para suministrar firmacos de la India a paises
pobres a tenor de las salvaguardas en los acuerdos internacionales™, declar6 Herrling.
“Ademas, se proporcionan farmacos a través de alianzas entre el sector publico y el privado,
modelos de contribucion compartida y programas de donacion.

Mejorar el acceso a la medicina es uno de los pilares que integran la estrategia empresarial
de Novartis y su compromiso global de responsabilidad social. Los proyectos del Grupo que
versan sobre el acceso a los farmacos llegaron a mas de 33 millones de pacientes de todo el
mundo en 2006, con contribuciones que ascendieron a 755 millones de dolares
estadounidenses.

Informacién adicional del caso de Glivec en la India y de testimonios de pacientes
Para obtener informacion mas detallada sobre el caso de Glivec en la India, incluidos los
testimonios de pacientes tratados con Glivec en la India, puede visitar el web
WwWWw.novartis.com.

Sobre los ADPIC (TRIPS, en sus siglas en inglés)

El Acuerdo de la OMC sobre los ADPIC establece estdndares minimos para los derechos de
la propiedad intelectual, exige a los paises miembros que creen mecanismos para
salvaguardar la propiedad intelectual y dota a los gobiernos de flexibilidad para regular los
derechos de propiedad intelectual en el sentido mas favorable para la sociedad. Para las
patentes farmacéuticas, dichas flexibilidades se han clarificado y se han promovido gracias a
la Declaracién de Doha de 2001 y a la decision tomada en el afio 2003 sobre los ADPIC y
Salud Publica, que permitié a los paises que no pueden generar farmacos por ellos mismos
importar farmacos fabricados bajo licencia obligatoria.

Acerca de Novartis

Novartis AG (NYSE: NVS) es lider mundial en investigacion, desarrollo, produccion ly
distribucién de farmacos, y su principal objetivo es proteger y mejorar la salud y el bienestar
de los pacientes. Novartis es la Unica compafiia que ha logrado una posicion de liderazgo a
escala mundial en productos farmacéuticos patentados y genéricos, reforzando una cartera
de medicamentos que incluye farmacos innovadores con receta, medicamentos genéricos de
alta calidad y marcas lideres sin receta médica (OTC). En 2006 el Grupo logré una cifra de
ventas de 37.000 millones de dolares y un beneficio neto de 7.200 millones.
Aproximadamente 5.400 millones de ddlares se invirtieron en I+D. Con sede central en
Basilea, Suiza, las compafiias del Grupo Novartis cuentan con una plantilla aproximada de
100.000 personas y estan presentes en mas de 140 paises en todo el mundo. Para mas
informacion, pueden visitarse los webs http://www.novartis.com y http://www.novartis.es
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