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ASOCIACION MUNDIAL
PARA EL DESARROLLO:

CEXISTE VOLUNTAD CONJUNTA
SUFICIENTE?
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\

¢Existe voluntad publica y privada de lograr
un desarrollo mundial en salud? (el
medicamento)

e La I+D de los medicamentos es privada en

un alto porcentaje

e La comercializacion y distribucion de los

medicamentos es privada en su mayoria

e La regulacion de la propiedad intelectual e
industrial esta ligada a intereses comerciales

supranacionales




DICHO DE OTRO MODO:

N

e ¢Pueden los medicamentos llegar a los

paises en vias de desarrollo?

e (Existen los medicamentos adecuados para

estos paises?

e ¢Puede el genérico ser una parte de la

solucion global?




¢PUEDEN LOS MEDICAMENTOS LLEGAR A
LOS P.V:D.?

N

L

e Patentes
e Uso de las patentes (OMC /WTO)

e ADPICs




PATENTES

N

e HACE REFERENCIA A PROPIEDAD INDUSTRIAL

« PATENTE ES EL TITULO OTORGADO POR EL ESTADO, QUE
CONFIERE A SU PROPIETARIO EL MONOPOLIO EN LA
EXPLOTACION INDUSTRIAL Y COMERCIAL DE LA INVENCION

PATENTADA, DURANTE 20 ANOS




PATENTES (II)

N

o NECESARIAS (proteccion de la invencion)
e DEBEN SER RESPETADAS

e Tanto al solicitarlas

e Como al concederlas

e Como al emplearlas / oponerse




PATENTES (III)

N

e SOLICITUD:
e Patentes ocultas, no inventivas, alegales, ...
« CONCESION

» No confiarlas a la oposicion por otros actores

RESPETO BIUNIVOCO




LA CONTROVERSIA

g
N
LEGISLACION
INTERNACIONAL LA OMC (WTO) LA DECLARACION ADPIC
DE
PATENTES DOHA

E_»

LOS CASOS
BRASILENO

Y LAS LICENCIAS

SUDAFRICANO OBLIGATORIAS

LA IMPORTACION
PARALELA

HOS FRAUDES 'l.I—I.JJ
TRIPS F

LOS MONOPOLIOS EL 11-S




ANTECEDENTES HISTORICOS:
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1944 - GATT (1948) —
(23)
~ FMI 44 NACIONES
_, BANCO MUNDIAL _

e GERMEN DE UN SISTEMA ECONOMICO MUNDIAL sl
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INTEGRADO
e BASE DE RECIPROCIDAD Y MUTUAS VENTAJAS
e PARTES CONTRATANTES

e “NACION MAS FAVORECIDA”




PATENTES Y OMC: ADPIC

N

./ACUERDOS DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD

INTELECTUAL RELACIONADOS CON EL COMERCIO
+ACUERDO DE LA RONDA DE URUGUAY (1994) —> OMC(WTO)

UN ESTADO MIEMBRO DE LA OMC DEBE ACATAR SUS

REGLAS

+OBLIGACION DE CONCEDER PATENTES A MEDICAMENTO@




ADPIC (II): SITUACION PREVIA

N

+PAISES SIN LEY DE PATENTES PARA FARMACOS

-NUEVOS MEDICAMENTOS (ALMACENAMIENTO-2005)

«PAISES CON LEY DE PATENTES: INVERSION CARGA DE LA PRUEBA

*PERIODOS TRANSITORIOS AHORA SE TERGIVERSA

«TODOS: 20 ANOS

¢P.V.D?




MONOPOLIO. EXCEPCIONES (I)

N

L

«ARTICULO 30

e EXCEPCIONES LIMITADAS DE LOS DERECHOS
EXCLUSIVOS CONFERIDOS POR UNA PATENTE, A
CONDICION DE QUE TALES EXCEPCIONES NO ATENTEN
DE MANERA INJUSTIFICABLE CONTRA LA
EXPLOTACION NORMAL DE LA PATENTE, NI CAUSEN UN
PERJUICIO INJUSTIFICADO A LOS LEGITIMOS
INTERESES DEL TITULAR DE LA PATENTE, TENIENDO
EN CUENTA LOS INTERESES LEGITIMOS DE TERCEROS
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«ARTICULO 8: LOS MIEMBROS, AL FORMULAR O
MODIFICAR SUS LEYES O PROCEDIMIENTOS,
PODRAN ADOPTAR LAS MEDIDAS NECESARIAS PARA
PROTEGER LA SALUD PUBLICA Y LA NUTRICION DE
LA POBLACION

¢...PODRA SER NECESARIO APLICAR MEDIDAS
ADECUADAS---- PARA PREVENIR EL ABUSO DE LOS
DERECHOS DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL POR SUS

TITULARES ...




MONOPOLIO: EXCEPCIONES (II)

I .
~ «ARTICULO 31:

(BASICAMENTE) EL TITULAR DE UNA PATENTE ES LIBRE DE
EXPLOTAR LA INVENCION PATENTADA O AUTORIZAR A OTRA
“PERSONA” A EXPLOTARLA. SIN EMBARGO, CUANDO
RAZONES DE INTERES PUBLICO LO JUSTIFIQUEN, LAS
AUTORIDADES NACIONALES PODRAN PERMITIR LA
EXPLOTACION DE UNA PATENTE POR UN TERCERO SIN
CONSENTIMIENTO DEL TITULAR

oLICENCIA OBLIGATORIA (COMPULSORY AUTH
*EXISTIA PREVIAMENTE

«ADPIC PRETENDIA PONER LIMITE




REALIDAD
2006
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*SUDAFRICA - ART.30 - IMPORTACION PARALELA
*BRASIL »ART.31 ~LICENCIA OBLIGATORIA (CON ROYALTIES)

*E.E.U.U. > 28 USC, Sec 1498 - APLICADA VARIAS VECES

*UE

&




LICENCIAS OBLIGATORIAS

N

*E.E.U.U. - 15/8/01 -EXXONMOBILE

e11-S

-3D SYSTEMS - (SIN ROYALTIES)

- 3/8/01 - IMS

- CIPROFLOXACINO

8 vs. 30.000.000
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DOHA

e 14/11/01 - OMC SE REUNE EN QATAR (DOHA)

+PUBLICACION ACUERDOS
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ORGANIZACION s.._:') MINISTERIAL DE LA OMC (DOHA, 2001): LOS ADPIC
MUNDIAL _/

DEL COMERCIO ~—-ﬂy WT/MIN(01)/DEC/2
20 de noviembre de 2001

Declaracion relativa al acuerdo sobre
los ADPICy la salud publica

Adoptada el 14 de noviembre de 2001

1. Reconocemos la gravedad de los problemas de
salud publica que afligen a muchos paises en
desarrollo y menos adelantados, especialmente
los resultantes del VIH/SIDA, la tuberculosis, el

paludismo y otras epidemias.

2. Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio
(Acuerdo sobre los ADPIC) de la OMC forme parte
de la accion nacional e internacional mas amplia
encaminada a hacer frente a estos problemas.




_6 PROGRAMME DE

T DOHA

6. Reconocemos que los Miembros de la OMC DEVELOPPEMENT
cuyas capacidades de fabricacion en el sector
farmaceutico son insuficientes o inexistentes

podrian tropezar con dificultades para hacer un

uso efectivo de las licencias obligatorias con

arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC.

Encomendamos al Consejo de los ADPIC que

encuentre una pronta solucion a este problema vy

que informe al respecto al Consejo General antes

del fin de 2002.

7. Reafirmamos el compromiso de los paises
desarrollados Miembros de ofrecer a sus empresas
e instituciones incentivos destinados a fomentar y
propiciar la transferencia de tecnologia a los
paises menos adelantados Miembros de
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DECLARACION DE LA UE TRAS DOHA

ARTICULO 1

LA DECLARACION DE DOHA REFERENTE AL
ACUERDO SOBRE TRIPs Y SALUD PUBLICA RECONOCE EN SU
PARRAFO 6 QUE LOS MIEMBROS DE LA OMC CON
INSUFICIENTE O NULA CAPACIDAD PRODUCTIVA EN EL
SECTOR FARMACEUTICO PODRAN HACER FRENTE A SUS
DIFICULTADES HACIENDO USO EFECTIVO DE LICENCIAS
OBLIGATORIAS BAJO EL ACUERDO SOBRE TRIPs.

POR CONSIGUIENTE, LA DECLARACION INSTA AL
CONCILIO DE TRIPs A ENCONTRAR UNA SOLUCION FIRME A
ESTE PROBLEMA ANTES DE FINALES DE 2002.
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ARTICULO 2

LAS COMUNIDADES EUROPEAS Y SUS ESTADOS MIEMBROS (DE
AQUI EN ADELANTE: UE) ESTAN OBLIGADAS A COOPERAR CON LOS DEMAS
MIEMBROS DE LA OMC CON EL FIN DE ENCONTRAR UNA SOLUCION FIRME
AL ASUNTO REFERIDO EN EL PARRAFO 6 DE LA DECLARACION.

LA UE CONSIDERA QUE LOS MIEMBROS DEBERAN
COMPROMETERSE A ALCANZAR UN ACUERDO SOBRE UNA SOLUCION
ANTES DE FINALES DE 2002.

ARTICULO 6

ES CIERTO PARA TALES MIEMBROS, QUE EL DERECHO
GARANTIZADO POR EL ARTICULO 31 DE TRIPs NO ES DE USO PRACTICO
CUANDO, EN REALIDAD, NO HAY FABRICANTE AL QUE LAS LICENCIAS
PUEDAN SER GARANTIZADAS.

ESTO PUEDE, BAJO DETERMINADAS CIRCUNSTANCIAS,
CONSTITUIR UNA DESVENTAJA, ESPECIALMENTE CON VISTAS A OBTENER
MEDICINAS A PRECIOS ASEQUIBLES CON QUE OFRECERLOS A LA
POBLACION.
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ARTICULO 7

EN BASE AL PRINCIPIO DE TERRITORIALIDAD DE LA
PROTECCION DE PATENTES, ESTOS MIEMBROS NO PUEDEN
GARANTIZAR UNA LICENCIA OBLIGATORIA A UN FABRICANTE
EXTRANJERO , PORQUE LA PATENTE QUE CUBRE EL PRODUCTO EN
EL OTRO PAIS ES INDEPENDIENTE DE LA PATENTE EN EL PAIS DE
REFERENCIA.

POR SUPUESTO, CUALQUIER MIEMBRO DE LA OMC PUEDE
GARANTIZAR UNA LICENCIA OBLIGATORIA PARA IMPORTAR UN
PRODUCTO PROTEGIDO POR PATENTE DE OTROS PAISES.

SIN EMBARGO NO HAY GARANTIA DE QUE EXISTA
SUFICIENTE OFERTA DISPONIBLE EN CONDICIONES FAVORABLES.
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LAL 7TDEABRIL DE 2002

D INTERNACIONAIL

Q)

La Organizacion Mundial de Comercio (OMC) debe liegar a un acuerdo definitivo antes de final de ano

Discrepancias ‘de forma’ entre Europa y Estados
Unidos en la aplicacion de los acuerdos ADPIC
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Aspectos de los Derechos copias de medicarmentos,
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Supachai lamenta la falta de acuerdo de los
Gobiernos en relacion con las cuestiones de salud y
desarrollo

El Director General Supachai Panitchpakdi, el

20 de diciembre de 2002, manifesto su

decepcion por el incumplimiento de los Gobiernos
Miembros de la OMC de los plazos fijados para final
de aino para alcanzar un acuerdo sobre las
negociaciones en relacién con el trato especial y
diferenciado para los paises en desarrollo y el acceso
a los medicamentos esenciales para los paises pobres
que no tienen la capacidad de fabricar esos
medicamentos por si mismos. “No obstante, los
delegados me han transmitido su compromiso de
continuar trabajando a fin de alcanzar un acuerdo en
esas negociaciones dificiles y complejas” dijo,
anadiendo “Albergo la esperanza de poder encontrar
1ina caliician en 1a nrimera narte de 2002”




13/01 03 Europa Press
La UE propone que la OMS decida qué
farmacos genéricos pueden importar a bajo

coste los paises pobres @




HONG KONG 2006

N

40. Reafirmamos la importancia que atribuimos a la Decision del Consejo General
de 30 de agosto de 2003 sobre la aplicacién del parrafo 6 de la Declaracion de
Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, y a una enmienda
del Acuerdo sobre los ADPIC que sustituya sus disposiciones. A este respecto,
acogemos con satisfaccion la labor que se ha realizado en el Consejo de los
ADPIC y la Decision del Consejo General de 6 de diciembre de 2005 sobre una
Enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC.




DECISION DE LA OMC 2003
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1° de septiembre de 2003
Aplicacion del parrafo 6 de la declaracion de Doha relativa al acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica

2. Se eximira a un Miembro exportador del cumplimiento de las obligaciones que le corresponden
en virtud del apartado f) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC con respecto a la concesion
por ese Miembro de una licencia obligatoria en la medida necesaria para la producciéon de un
producto o productos farmacéuticos y su exportacion a un Miembro o Miembros importadores
habilitados de conformidad con los términos que a continuacion se enuncian en este parrafo:
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DECISION DE LA OMC 2003

e LICENCIA OBLIGATORIA EN EL ESTADO MIEMBRO DEL
EXPORTADOR HABILITADO (Noruega, Canada, China, India)

« PUBLICACION EN PAGINA WEB
« EXISTENCIA DE IMPORTADOR
« DIFERENCIACION DEL MEDICAMENTO
« LICENCIA OBLIGATORIA EN IMPORTADOR
e "REMUNERACION ADECUADA"
e CASO INDIA (OBLIGATORIEDAD DE ADPIC)
« EXCEPCION BOLAR
« PRECIOS APIs




DECISION DE LA OMC 2005

N

James Love, del Consumer Project on Technology escribid que “las personas que negociaron este
acuerdo le han entregado al mundo un nuevo modelo de aprobacion del proteccionismo”. Oxfam y
MSF catalogaron la solucion de “impracticable” afirmando que “el acuerdo fue ideado para ofrecerle
alivio a EEUU y las empresas farmacéuticas Occidentales” y que “las reglas mundiales sobre
patentes seguiran empujando al alza el precio de los medicamentos”. Catherine Dihn, de MSF
Australia manifestd que ese acuerdo conducira al “desecamiento” de los farmacos genéricos,
despejandole de cualquier competencia el camino a los productos comerciales. “Mas gente morira
como resultado de este acuerdo”, dijo ella. “La situacion es peor ahora que lo que era antes de
Doha”. Confirmando esa vision, el jefe de la Alianza Farmacéutica de la India expresd que “ese
acuerdo esta plagado de obstaculos que tornaran a los medicamentos genéricos mas costosos que
lo necesario.”
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¢PUEDEN LOS MEDICAMENTOS LLEGAR A
LOS P.V.D?

e LA DIFICULTAD DE ACCESO A MEDICAMENTOS ES UNA
REALIDAD

e LOS ESFUERZOS DE LA COMUNIDAD INTERNACIONAL
ENTRAN EN CONFLICTO CON INTERESES ECONOMICOS

e EL RESPETO A LA LEGISLACION INTERNACIONAL SE
ESGRIME COMO ARMA PARA EXTENDER MONOPOLIOS

« NOS ENCONTRAMOS INMERSOS EN UN LAZO ITERATIVO EN
QUE CADA NUEVA OPCION DE DESBLOQUEO CONLLEVA UNA
REACCION (DEMAGOGICA) DE BLOQUEO

« DAMOS POR HECHO QUE EL EXPORTADOR ACTUA EN UN
ESCENARIO LIBRE DE PATENTES- ACTUA EN EL PEOR

ESCENARIO PROTECCIONISTA (INCLUSO JUDICIALMENTE) @
PARA UN GENERICO (€.$)




DICHO DE OTRO MODO:

N

e ¢Pueden los medicamentos llegar a los

paises en vias de desarrollo?

e (Existen los medicamentos adecuados para

estos paises?

e ¢Puede el genérico ser una parte de la

solucion global?
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ENFERMEDADES OLVIDADAS

N

Enfermedades mortales o muy
discapacitantes para las que no existe
tratamiento, o éste es inadecuado, y en las
que el potencial de mercado para atraer
inversiones en I+D es insuficiente.
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I+D EN ENFERMEDADES OLVIDADAS

N

“Entre las 1.223 nuevas enfidades quimicas comercializadas desde
1975 a 1997, 379 (30,9%) se consideran novedades terapéuticas,
pero solo 13 (1%) son especificas para enfermedades fropicales.
Dos de estos 13 medicamentos son, de hecho, actualizaciones de
versiones de productos anteriores (nuevas formulaciones de
pentamidina y amfotericina B), 2 son el resultado de Ia
investigacion militar (halofantrina hidrocloruro y mefloguina), 5
proceden de la investigacion veterinaria (albendazol, benznidazol,
ivermectina, oxamauinina y prazicuantel) y solo 4 (0,3%) podrian
considerarse como resultado de actividades de |+D de la industria
farmacéutica (artemetero, artovacuona, eflornitina y nifurtimox)”

8 s N AT R




I+D EN ENFERMEDADES OLVIDADAS

N

“De los 137 medicamentos para enfermedades infecciosas en
preparacion en el ano 2000, sélo T mencionaba la malaria como
indicacion y ofro mencionaba la enfermedad del sueno.”

"En el mismo tiempo se desarrollaban 8 medicamentos para la
impotfencia y la disfuncion eréctil, 7 para la obesidad y 4 para
trastornos del sueno”
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I+D EN ENFERMEDADES OLVIDADAS:

Algunas reflexiones

e SE HA CONFIADO LA I+D A LA INDUSTRIA PRIVADA L*

e SUJETA A ECONOMIA DE MERCADO
 FALTA DE INFORMACION

e RESPONSABILIDAD POLITICA: el “elector enfermo”
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I+D EN ENFERMEDADES OLVIDADAS:

Algunas reflexiones

/ N . <7 . s .
S nvestigacion nvestigacion Registro y
4 Preclinica Clinica Lanzamien

>

T 1T 1

BRECHAS

- Capacidad investigadora
- Medios
- Apoyo institucional y privado
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I+D EN ENFERMEDADES OLVIDADAS:

Algunas conclusiones

« ENFERMEDAD RESTRINGIDA A PAISES SIN
RECURSOS

e FALTA INTERES INVERSOR EN I+D

« PRECARIEDAD DE AYUDAS (EN FORMA Y
FONDO)

« DETERIORO SANITARIO DEL PAIS->
INCREMENTO DE FALTA DE RECURSOS




DICHO DE OTRO MODO:

N

e ¢Pueden los medicamentos llegar a los

paises en vias de desarrollo?

e (Existen los medicamentos adecuados para

estos paises?

e ¢Puede el genérico ser una parte de la

solucion global?
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¢E.F.G. PARA ENFERMEDADES OLVIDADAS?




EFG (ESPECIALIDAD FARMACEUTICA GENERICA)

N

_
SIMVASTATINA CAPTOPRIL

LORATADINA

PARACETAMOL

]

DICLOFENAC

B ™ TAMOXIFENO

J IBUPROFENO

Y

’ .

LISINOPRIL

GEMFIBROZILO FLUOXETINA

3

OMEPRAZOL

AMOXICILINA

CLARITROMICINA @
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EFG (ESPECIALIDAD FARMACEUTICA GENERICA)




EXISTEN MAS GENERICOS DONDE HAY MAYOR GASTO FARMACEUTICO




¢E.F.G. PARA ENFERMEDADES OLVIDADAS?
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EFG: LA REFERENCIA

-COINCIDENCIA CON LA E. REFERENCIA EN FORMA
fARMACEUTICA Y COMPOSICION (CUAL/CUANT)

-BIOEQUIVALENTE

[ I |

BIOEQUIVALENCIA s AR,

e g D

EQUIVALENCIA

.l
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EFG: LA REFERENCIA

Microfilana of the parasite Onchocerca volvulus
blindness, as viewed under a microscope (CDC

the cause of niver

).
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EFG: LA REFERENCIA

BIOEQUIVALENCIA

EQUIVALENCIA

DONADO POR MSD
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EFG: LA REFERENCIA

=
_ R

DONADO POR MSD

BIOEQUIVALENCIA

EQUIVALENCIA




EFG: LA REFERENCIA

N
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EFG: LA REFERENCIA

,
@{l{gym 31 DE LOS ADPIC (O

REFERENCIA | FABRICACION | DISPONIBLE
NO ESPANA 0
SIERRA ESPANA 0
LEQNA |

ESPANA ESPANA

&




¢PUEDE EL GENERICO SER UNA PARTE DE LA
SOLUCION?

N

e ACCESO A MEDICAMENTOS ESENCIALES COMO ViA PARA
INCREMENTAR EL ESTADO DE SALUD->ECONOMICO

 EXISTENCIA DE UNOS POCOS (MUY POCOS) GENERICOS
PARA ENFERMEDADES OLVIDADAS




¢PUEDE EL GENERICO SER UNA PARTE DE LA
SOLUCION?

N

e ESTABLECIMIENTO DE FONDOS DE COMPRA

« ESFUERZOS CONJUNTOS DE LA INDUSTRIA DEL GENERICO:
CODESARROLLOS

e REDIRECCIONAMIENTOS DEL GASTO: SANITARIO E I+D

e DISTRIBUCION DE LA CARGA INVESTIGADORA EN ENFERMEDADES
OLVIDADAS

e PRODUCCION TUTELADA DE ESPECIALIDADES DISCONTINUADAS




¢PUEDE EL GENERICO SER UNA PARTE DE LA
SOLUCION?

N

e DESARROLLO DE LEGISLACION DE REFERENCIAS: OMS
e DESARROLLO REALISTA DE LAS EXCEPCIONES A LOS ADPIC

« IMPLANTACION DE LA INDUSTRIA DEL GENERICO DE FORMA
LOCAL

e RESPETO BILATERAL AL SISTEMA DE PATENTES




INDUSTRIA LOCAL DE GENERICOS

N

« CHOQUE CON INTERESES ECONOMICOS

« MIEDO A INTERESES INTERVENCIONISTAS (MILITARES,
GOBIERNOS)

e TEMOR A SANCIONES POR EXPORTACIONES PARALELAS
e DIFICULTAD DE ENCONTRAR MATERIAS PRIMAS
e MIEDO A MALAS PRACTICAS

« ¢CUANDO DECIDIREMOS QUE ESTAN PREPARADOS?

e ¢éPOR QUI'E NO EMPEZAR POR LO SENCILLO? (ya conocemos
lo complicado)

e TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA “LIBRE DE PATENTES”




