
Colombia obtiene fallo favorable en el Tribunal Andino por la licencia obligatoria del dolutegravir — 
pero la batalla jurídica interna continúa

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina declaró infundada la demanda de dos farmacéuticas multinacionales contra la 
licencia obligatoria del medicamento de primera línea para el VIH, en una decisión histórica para el acceso a medicamentos en la 
región. Sin embargo, siguen pendientes tres procesos judiciales ante tribunales colombianos.

Bogotá, Colombia — En una decisión de trascendencia regional, el Tribunal de Justicia de la Comunidad 
Andina falló a favor de Colombia el 27 de abril de 2026, declarando infundada la demanda presentada por las 
compañías ViiV Healthcare y Shionogi & Co., que alegaban un incumplimiento por parte del país ante la 
declaratoria de interés público del medicamento dolutegravir. 

El fallo establece precedentes claros y concretos para la región latinoamericana:

1.  Las flexibilidades del ADPIC son defendibles. Los gobiernos que usen licencias obligatorias para 
proteger la salud pública cuentan ahora con un respaldo jurisprudencial supranacional sólido frente a 
posibles litigios de la industria farmacéutica.

2.  Los derechos de patente tienen límites frente a la salud pública. El fallo confirma que ninguna patente 
es absoluta cuando está en juego el acceso a tratamientos esenciales para poblaciones vulnerables.

3.  El uso gubernamental no comercial es una modalidad válida. La licencia colombiana fue otorgada 
exclusivamente para uso del Estado, lo que el Tribunal validó como una herramienta proporcionada y 
legítima.

4.  La temporalidad de una licencia debe estar condicionada a la realidad epidemiológica. No es 
necesario fijar una fecha rígida si las razones de salud pública persisten — una interpretación que abre 
espacio para políticas de salud más flexibles y adaptadas a contextos cambiantes. 

El Tribunal concluyó que Colombia no incumplió la Normativa Andina ni las obligaciones derivadas de la 
Comunidad Andina, al considerar que la licencia obligatoria se ajustó a las reglas vigentes. Señaló además que 
el país había incorporado tanto las condiciones como los límites de vigencia de la medida, incluyendo un plazo 
determinado, y que los argumentos de las farmacéuticas no desvirtuaban la legalidad del proceso.

Una licencia obligatoria, el origen de la disputa

Una licencia obligatoria permite a un gobierno autorizar la producción o importación de versiones genéricas de 
un medicamento patentado, sin el consentimiento del titular de la patente, por razones de interés público. Esta 
herramienta está reconocida en el derecho internacional y forma parte de las flexibilidades del Acuerdo sobre 
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la 
Organización Mundial del Comercio. Su uso permite reducir significativamente los costos de los medicamentos 
y ampliar el acceso a las poblaciones que más los necesitan.

En octubre de 2023, el gobierno colombiano inició el proceso de declaratoria de interés público sobre el 
dolutegravir, un fármaco de primera línea para el tratamiento del VIH, recomendado por la Organización 
Mundial de la Salud por su eficacia y menor tasa de efectos secundarios. Esta medida permite al Estado 
autorizar la compra o producción de versiones genéricas sin exclusividad del titular, reduciendo así los costos 
del medicamento.

En abril de 2024, la Superintendencia de Industria y Comercio otorgó la primera licencia obligatoria sobre el 
medicamento, y en junio ratificó esa medida al resolver los recursos presentados por ViiV Healthcare y 
Shionogi & Co., confirmando que el Estado puede autorizar la producción o importación de versiones genéricas 
aun cuando existe una patente vigente. Posteriormente se llevó a cabo el proceso de implementación de dicha 
licencia.

Antes de llegar al Tribunal, la Secretaría General de la Comunidad Andina ya había emitido en octubre de 2024 
el Dictamen N° 004-2024, concluyendo que Colombia no había violado la normativa andina. Las farmacéuticas 
insistieron y escalaron el caso ante el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina en enero de 2025, 
cuestionando la legalidad de la licencia. Entre sus argumentos señalaron que la medida no definía con claridad 
su duración, que se otorgó sin criterios suficientes de temporalidad y que desdibujaba el carácter excepcional de 
este tipo de licencias.
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Colombia argumentó que la licencia obligatoria se ajusta a la normativa andina y que su duración puede 
depender de las condiciones que dieron origen a la declaratoria de interés público, sosteniendo que se trata de 
una herramienta legítima de salud orientada a garantizar el acceso a tratamientos esenciales.

La batalla jurídica interna continúa:

No obstante la relevancia de este fallo, es importante precisar que la victoria ante el Tribunal Andino no cierra el 
expediente jurídico en su totalidad, siguen activos tres procesos judiciales ante tribunales colombianos:

1.  En el Consejo de Estado, bajo el radicado 11001032400020240006100, cursa una demanda de nulidad 
contra las resoluciones No. 1579 del 2 de octubre de 2023 y No. 2024 de 2023 expedidas por el Ministerio 
de Salud y Protección Social. El proceso se encuentra en el despacho

2.  En el Tribunal Administrativo de Bogotá, radicado 25000234100020240123400, cursa una demanda de 
nulidad y restablecimiento del derecho contra esas mismas resoluciones ministeriales. El proceso también 
se encuentra en el despacho.

3.  Un tercer proceso, radicado 250002341000202500159 00, cuestiona ante el Tribunal Administrativo de 
Bogotá las resoluciones No. 20049 del 23 de abril de 2024 y No. 34716 de 2024, emanadas de la 
Superintendencia de Industria y Comercio. En los tres procesos, diversas organizaciones de la sociedad 
civil, entre ellas PMA LAC y GHP Corp., intervienen como coadyuvantes en la defensa de la licencia. 

Las actuaciones judiciales actualmente en trámite representan una oportunidad para que las autoridades 
nacionales continúen consolidando el marco institucional que respalda esta política pública. La decisión que se 
adopte contribuirá a fortalecer la seguridad jurídica, la coherencia entre instancias y la confianza en los 
mecanismos previstos por el ordenamiento jurídico.

Una resolución oportuna permitirá reafirmar el compromiso del Estado con la protección del derecho a la salud 
y con la implementación responsable de las herramientas disponibles en el derecho internacional para promover 
el acceso equitativo a medicamentos esenciales.

Si bien la patente del principio activo dolutegravir relacionada con la licencia obligatoria acaba de expirar (abril 
28 de 2026), en otros países de la región y en Colombia continúan vigentes otras patentes relacionadas con este 
medicamento, particularmente en combinaciones terapéuticas utilizadas en los programas de VIH. Por tanto, 
este asunto no se cierra con el vencimiento de la patente base. El precedente fijado por el Tribunal Andino es 
relevante y debe servir como guía para Colombia y para otros países de la región al momento de evaluar el uso 
de las flexibilidades del ADPIC cuando persistan barreras derivadas de derechos exclusivos. La decisión 
reafirma que, ante tensiones entre intereses comerciales y la protección de la salud pública, los Estados 
conservan la facultad —y la responsabilidad— de priorizar el acceso oportuno y asequible a medicamentos 
esenciales.
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Colombia wins favorable ruling at the Andean Tribunal on the dolutegravir compulsory license — but 
the domestic legal battle continues

The Andean Community Court of Justice dismissed as unfounded the complaint filed by two multinational pharmaceutical 
companies against the compulsory license for the first-line HIV medication, in a historic decision for access to medicines 
in the region. However, three legal proceedings before Colombian courts remain pending.

Bogotá D.C., Colombia — In a decision of regional significance, the Andean Community Court of Justice 
ruled in favor of Colombia on April 27, 2026, dismissing as unfounded the complaint filed by ViiV Healthcare 
and Shionogi & Co., which alleged that Colombia had violated its obligations under the public interest 
declaration for dolutegravir. 

The ruling sets clear and concrete precedents for the Latin American Region:

1.  TRIPS flexibilities are defensible. Governments that use compulsory licenses to protect public health 
now have solid supranational jurisprudential backing against potential litigation by the pharmaceutical 
industry.

2.  Patent rights have limits when public health is at stake. The ruling confirms that no patent is absolute 
when access to essential treatments for vulnerable populations is at stake.

3.  Non-commercial government use is a valid modality. The Colombian license was granted exclusively 
for State use, which the Court validated as a proportionate and legitimate tool.

4.  The duration of a license must be conditioned on epidemiological reality. It is not necessary to set a 
rigid end date if the public health reasons persist — an interpretation that opens space for more flexible 
health policies adapted to changing contexts. 

The Court concluded that Colombia did not breach Andean regulations or its obligations under the Andean 
Community, finding that the compulsory license was consistent with applicable rules. It further noted that 
Colombia had incorporated both the conditions and the duration limits of the measure, including a defined term, 
and that the pharmaceutical companies’ arguments did not undermine the legality of the process.

A compulsory license: the origin of the dispute

A compulsory license allows a government to authorize the production or importation of generic versions of a 
patented medicine, without the consent of the patent holder, for reasons of public interest. This tool is 
recognized under international law and forms part of the flexibilities of the Agreement on Trade-Related 
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) of the World Trade Organization. Its use can significantly 
reduce drug costs and expand access for the populations that need them most.

In October 2023, the Colombian government initiated the process of public interest declaration for dolutegravir, 
a first-line HIV treatment drug recommended by the World Health Organization for its efficacy and lower rate 
of side effects. This measure allows the State to authorize the purchase or production of generic versions 
without the patent holder’s exclusivity, thereby reducing the cost of the medication.

In April 2024, the Superintendency of Industry and Commerce granted the first compulsory license for the 
medication, and in June confirmed that measure when resolving the challenges filed by ViiV Healthcare and 
Shionogi & Co., affirming that the State may authorize the production or importation of generic versions even 
where a patent is in force. The implementation process of the license subsequently took place.

Prior to reaching the Court, the General Secretariat of the Andean Community had already issued in October 2024 
Dictamen N° 004-2024, concluding that Colombia had not violated Andean regulations. The pharmaceutical companies 
persisted and escalated the case before the Andean Community Court of Justice in January 2025, challenging 
the legality of the license. Among their arguments, they contended that the measure did not clearly define its 
duration, that it was granted without sufficient temporal criteria, and that it blurred the exceptional nature of 
such licenses.

Colombia argued that the compulsory license complies with Andean regulations and that its duration may 
depend on the conditions that gave rise to the public interest declaration, maintaining that it is a legitimate 
health tool aimed at ensuring access to essential treatments.
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The domestic legal battle continues:

Notwithstanding the significance of this ruling, it is important to note that the victory before the Andean 
Tribunal does not fully close the legal docket — three judicial proceedings before Colombian courts remain 
active:

1.  Before the Council of State, under case number 11001032400020240006100, there is a nullity action 
against Resolutions No. 1579 of October 2, 2023 and No. 2024 of 2023 issued by the Ministry of Health 
and Social Protection. The case is currently pending before the chamber.

2.  Before the Administrative Court of Bogotá, case number 25000234100020240123400, a nullity and 
rights-restoration action has been filed against those same ministerial resolutions. This case is also pending 
before the chamber.

3.  A third proceeding, case number 250002341000202500159 00, challenges before the Administrative 
Court of Bogotá Resolutions No. 20049 of April 23, 2024 and No. 34716 of 2024, issued by the 
Superintendency of Industry and Commerce. In all three cases, several civil society organizations — 
including PMA LAC and GHP Corp. — are participating as intervening parties in defense of the license.

The ongoing judicial proceedings represent an opportunity for national authorities to continue strengthening the 
institutional framework that underpins this public policy. Whatever decision is reached will contribute to 
reinforcing legal certainty, coherence across branches of government, and confidence in the mechanisms 
provided by the legal order.

A timely resolution will allow the State to reaffirm its commitment to protecting the right to health and to the 
responsible use of tools available under international law to promote equitable access to essential medicines.

Although the patent on the active ingredient dolutegravir related to the compulsory license has just expired 
(April 28, 2026), other patents related to this medication remain in force in Colombia and in other countries in 
the region, particularly in therapeutic combinations used in HIV programs. Therefore, this matter is not closed 
by the expiration of the base patent. The precedent set by the Andean Tribunal is relevant and should serve as a 
guide for Colombia and for other countries in the region when evaluating the use of TRIPS flexibilities where 
barriers arising from exclusive rights persist. The decision reaffirms that, when tensions arise between 
commercial interests and the protection of public health, States retain the authority — and the responsibility — 
to prioritize timely and affordable access to essential medicines.
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