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PRESENTACIÓN
 

Farmamundi como organización no gubernamental de cooperación al desarrollo, acción 
humanitaria y de emergencia, desde su creación trabaja para asegurar el derecho universal 
a la salud mediante actuaciones humanitarias y de cooperación al desarrollo para apoyar a 
poblaciones vulnerables de países empobrecidos, especialmente en el ámbito farmacéutico, 
así como campañas de educación y sensibilización en nuestro entorno social.

Finalizando el mes de marzo de 2014, desde la sede de Aragón de Farmamundi inicia-
mos el proyecto denominado “Comercio internacional, propiedad intelectual y derecho a la 
salud”, un proyecto de educación y sensibilización incluido en la campaña “Esenciales para 
la vida” realizada por Farmamundi a escala nacional y que habíamos venido desarrollando en 
los dos últimos años en el territorio de nuestra Comunidad. La financiación de sus actividades 
por el Gobierno de Aragón en el marco de sus convocatorias de subvenciones en materia de 
cooperación, ha sido determinante para los logros obtenidos. 

A pesar de los logros y avances de los últimos años en aumentar el acceso a los medi-
camentos y en especial a los que se consideran esenciales, según la OMS, en los Estados 
miembros, alrededor de la mitad del gasto global en salud va destinado a los productos mé-
dicos, pero aun así:

• Más de la tercera parte de la población mundial carece de acceso regular a medica-
mentos esenciales, capaces de salvar vidas. Solo en África más de 320 millones de personas 
tienen un acceso menor del 50%.

• Cada día mueren unas 27.000 personas por causas evitables relacionadas con la 
falta de acceso a medicamentos esenciales básicos.

• Se carece de formulaciones pediátricas de muchos medicamentos esenciales, lo 
que provoca la muerte de millones de niños por enfermedades que pueden tratarse con me-
dicamentos esenciales que ya existen, pero no en formulación pediátrica, o tienen un coste 
superior al de sus análogos para adultos.

• El mercado internacional no favorece el desarrollo de nuevos medicamentos contra las 
enfermedades asociadas a la pobreza, y los acuerdos comerciales internacionales prevén para los 
nuevos medicamentos precios inasequibles para la mayoría de las personas que los necesitan.

• Los desequilibrios entre los países desarrollados y los PVD son similares a los que 
marcan otros indicadores de acceso a la salud: el 20% de la población mundial consume el 
80% de los medicamentos.

• La globalización ha propiciado un crecimiento sin precedentes del mercado de pro-
ductos médicos falsificados.
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• La vigilancia de la seguridad de los nuevos medicamentos contra el VIH/SIDA, la 
tuberculosis, la malaria y otras enfermedades tropicales brilla por su ausencia justamente en 
las zonas geográficas donde más falta hace.

El proyecto “Comercio internacional, propiedad intelectual y derecho a la salud” era exi-
gido por la necesidad y oportunidad de profundizar en una de las variables de trascendencia 
significativa en el acceso a los medicamentos: el factor precio y su determinación en base a 
los derechos de la propiedad intelectual (patentes), las normativas y prácticas del comercio y 
distribución de medicamentos y las particularidades de la industria farmacéutica.

En el diseño del proyecto se prestó especial atención a la participación en espacios in-
formativos, formativos y de debate de los agentes que desarrollan o pueden desarrollar en 
un futuro actividades profesionales vinculadas a la cadena del medicamento: profesionales 
y futuros profesionales de la medicina, enfermería, farmacia, economía, ciencias jurídicas y 
trabajo social. 

Nos hemos dirigido y tomado como objetivo el trabajo con esos colectivos, pretendiendo 
incidir en la consecución de una visión diferente de la que pudieran tener sobre la proble-
mática del acceso a los medicamentos por factores vinculados a los derechos de propiedad 
intelectual y el comercio internacional.

Los trabajos que incorpora esta publicación pretenden aportar elementos que contri-
buyan a transmitir esa visión diferente, y son el soporte de las reflexiones de algunos de los 
participantes en el acto que el pasado 10 de marzo tuvimos la ocasión de realizar en el salón 
de actos del Decanato del Real e Ilustre Colegio de Abogados de Zaragoza como actividad del 
proyecto: una jornada técnica apoyada por los colegios profesionales de abogados, econo-
mistas, médicos y farmacéuticos y en la que se incorporaron un panel de expertos nacionales 
e internacionales muy relevantes en torno a los problemas objeto de la campaña.

Desde aquí queremos agradecer la colaboración desinteresada de todos los ponentes 
de aquel acto:

• Dr. Germán Velásquez Arango. Filósofo y economista. Consultor para la salud y el 
desarrollo del South Centre de Ginebra.

• D. Francisco Bombillar Sáenz. Profesor del Departamento de Derecho Administra-
tivo de la Universidad de Granada.

• D. Eduardo Satué de Velasco. Farmacéutico comunitario. Presidente de SEFAC 
Aragón y secretario nacional de la Red Española de Atención Primaria (REAP).

• D. Guillermo López Rozada. Farmacéutico y consultor de “i+solution” Universal 
Access to Essential Medicines en Woerden, Holanda.

• D. David Pérez González. Diplomado en CC. Empresariales y coordinador logístico 
de “i+solution” Universal Access to Essential Medicines en Woerden, Holanda.

• D.ª Susana Rodera Ranz. Abogada. Investigadora en Derecho Internacional de 
los Derechos Humanos y Derecho Migratorio. Doctora en Derecho por la Universidad  
de Zaragoza.
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• D. Benjamín Martínez. Licenciado en Derecho y Administración y Dirección de Em-
presas. Director del Área Pública de Innovación e Inteligencia de Mercado de Clarke, Modet 
& Cº. Área de Propiedad Industrial e Intelectual. 

En el primero de los trabajos que se presentan, el Dr. Germán Velásquez plantea la im-
portancia de las políticas nacionales de medicamentos para proteger el derecho de acceso 
universal a la salud, políticas que contemplen los asuntos relacionados con la propiedad 
intelectual, que promuevan la innovación y el desarrollo de productos y, al mismo tiempo, 
aseguren que los pacientes puedan acceder rápidamente a los frutos de esa investigación.

Las formas particulares de implementación de los acuerdos ADPIC en las políticas na-
cionales y los aspectos que deberían considerar, la importancia que juegan las oficinas na-
cionales de patentes, la capacitación de sus técnicos, los criterios que se establezcan para la 
patentabilidad de los medicamentos y la coherencia exigida entre estos criterios y las políticas 
de salud pública para evitar la distorsión de la competencia y reducir el acceso a los medica-
mentos, son algunos elementos destacables de su planteamiento. 

La reflexión de Francisco Bombillar incide en la consideración de los medicamentos 
como bienes económicos a través de los cuales se hace efectivo el derecho a la protección 
de la salud, y cómo la accesibilidad en paridad a este producto esencial es desigual: no todas 
las personas tienen la misma posibilidad de acceso. Destaca cómo la globalización del sis-
tema de patentes y la estructura monopolística del mercado farmacéutico han convertido a 
los pacientes necesitados de medicamentos en prisioneros de los mecanismos del mercado. 
Remarca lo que la realidad presenta como una evidencia: para la industria farmacéutica los 
países empobrecidos no son un objetivo comercial.

Las respuestas que plantea frente a esta situación, necesariamente globales dentro de 
un mundo globalizado, pasan por el desarrollo de políticas integradas que impliquen a las 
instituciones internacionales y a los gobiernos nacionales, consensuadas por todos los ac-
tores implicados, y entendiendo que la gravedad del problema no permite abandonarlo a 
las acciones de posibles sentimientos altruistas de empresas privadas que, como es lógico, 
buscan alcanzar la mayor rentabilidad económica posible para sus productos. 

No es frecuente encontrar trabajos que analicen el Ciclo de la Cadena de Suministro 
del medicamento desde el lugar de producción hasta el país receptor para destacarlo como 
factor de incidencia a la dificultad de accesos a los medicamentos en los países más desfa-
vorecidos. El trabajo que nos presentan David Pérez González y Guillermo López Rozada lo 
hace presentando una panorámica general de la distribución de medicamentos: centrándose 
en los países en vías de desarrollo, basándose en las principales áreas de dicho ciclo, y con-
siderando los requisitos que deben darse para una adecuada coordinación continua entre el 
lugar de producción y el país receptor para evitar el desabastecimiento.

Para ello, exponen los aspectos más significativos en la adquisición y suministro de 
medicamentos a nivel internacional, posteriormente abordan la distribución dentro del país 
receptor y finalizan con la identificación de los puntos críticos del ciclo.
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Sus conclusiones son eminentemente prácticas para todos los actores que intervienen 
en el ciclo, entre ellas: asegurar una cadena de suministro dinámica que integre a todos los 
elementos; tomar en cuenta las recomendaciones de los organismos internacionales; colabo-
rar de forma conjunta con los sistemas de calidad, finanzas y logística; asegurar condiciones 
legislativas y técnicas adecuadas.

 Finalizan entendiendo que en última instancia, “el esfuerzo continuo y alineado de todos 
los organismos que intervienen en el ciclo de suministro es la herramienta más eficaz para 
su desarrollo”. 

Partiendo de una reflexión sobre los principios de la bioética: principio de beneficencia, 
principio de autonomía y principio de justicia, Eduardo Satué plantea las condiciones sociales 
que deben cumplirse para su manifestación de forma adecuada, refiriendo la exigencia de 
universalidad, la necesidad del acuerdo interdisciplinar entre las distintas ciencias que se 
interrelacionan, y la inteligibilidad y comprensibilidad que deben tener para la generalidad de 
las personas. 

Ha querido profundizar sobre el principio de justicia, y para ello efectúa un recorrido 
sobre su historia y su esencia desde los primeros planteamientos de Aristóteles en su ética 
a Nicómaco hasta la formulación en 1966 del Pacto Internacional de Derechos Económicos, 
Culturales y Sociales, en los que se dan los pasos definitivos en la determinación del estado 
como sujeto responsable de proveer esos derechos.

Desde ahí, nos deja un tema para la reflexión: a pesar de que la humanidad en esta 
trayectoria ha formulado “un cuerpo ético de considerable solidez que establece unos están-
dares morales universales”, ¿cómo se explican las realidades de miles de millones de perso-
nas en nuestro mundo con las carencias más básicas?; tal y como plantea: ¿está el hombre 
equipado biológicamente para el reto de su superación? Este es el reto del siglo xxi, el siglo de 
la globalización en el que podemos plantear la vida en la tierra para que el hambre y ciertas 
enfermedades no formen parte de ellas gracias a la gran ventaja adaptativa del colectivo hu-
mano “capaz desde la reflexión de marcarse el camino evolutivo que quiera andar”.

Reconociendo la relevancia y la actualidad de la cuestión del derecho humano a la 
salud, Susana Rodera parte de una perspectiva internacionalista y filosófica con objeto de 
acercarse a un análisis de la colisión existente entre derecho a la salud y el derecho a la pro-
piedad intelectual, y las implicaciones del reconocimiento de ambos derechos en el marco 
normativo internacional.

Esa perspectiva le lleva a la observación de un conflicto entre ambos derechos: conflicto 
que enfrenta “un derecho humano y un beneficio económico” y en el que es el derecho a la 
propiedad intelectual el que conculca el derecho humano a la salud

Considerando la Carta de las Naciones Unidas que hace prevalecer las obligaciones 
impuestas por ella misma frente a cualquier norma que las contravenga, destaca como en 
cualquier contradicción por parte de una norma con la normativa internacional de derechos 
humanos debe prevalecer esta última.
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Preguntándose sobre los mecanismos para que tal conflicto entre ambos derechos no 
se produzca, y reconociendo la dificultad de su generación, concluye con el reconocimiento 
del Estado como estructura clave para hacerse cargo de la responsabilidad asumida en el 
respeto y protección de los derechos humanos.

La comunicación que aporta Iñaki García Aroca en su calidad de responsable técnico 
de Farmamundi Aragón y moderador de la mesa de trabajo y reflexión realizada en REICAZ, 
presenta la características de la industria farmacéutica y del comercio internacional de medi-
camentos como determinantes en la configuración de unos precios que inciden significativa-
mente y de manera negativa en la asequibilidad y disponibilidad de medicamentos. 

Plantea cómo el sistema de patentes y de protección de los derechos de propiedad es 
un factor determinante de esos precios, pero que no puede ser considerado como el único 
factor a tener en cuenta ya que el poder monopolístico que ostentan en el mercado ciertas 
empresas, y las actuaciones correspondientes a ese poder, determinan niveles de precio que 
permiten la consecución de elevados márgenes de beneficios.

Concluye con una consideración no excesivamente apreciada por las ideas dominantes 
actualmente en el ámbito de la economía y la política aunque no por ello poco extendidas: la 
necesidad de intensificar las políticas públicas que permiten la corrección de los desequili-
brios y asimetrías en el mercado del medicamento para hacer efectivo el ejercicio del derecho 
universal a la salud. 

Para concluir esta presentación quiero agradecer el apoyo que de manera directa o 
indirecta nos han prestado distintas instituciones y personas involucradas en el proyecto, y 
sinceramente espero que tanto las actividades que en él se han realizado como los trabajos 
aportados en este libro contribuyan al aumento de la implicación, reflexión y grado de cono-
cimiento sobre la problemática y la búsqueda de posibles soluciones a la situación actual del 
acceso a medicamentos esenciales en los países empobrecidos.

D. Salvador Valero Bermejo
Delegado general y de Farmamundi Aragón
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PAUTAS DE PATENTABILIDAD 
Y EL ACCESO A MEDICAMENTOS

Germán Velásquez Arango1
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INTRODUCCIÓN
Hasta hace muy pocos años la relación entre el examen de patentes realizado por las 

oficinas nacionales de patentes y el derecho de los ciudadanos al acceso a los medicamentos 
no era nada evidente. Dos funciones o responsabilidades del Estado que aparentemente no 
tenían nada que ver la una con la otra. Examinando la literatura creciente sobre propiedad 
intelectual y acceso a medicamentos, pareciera que el análisis de un actor se ha escapado: 
las oficinas de patentes. Y la razón es evidente, las oficinas de patentes son instituciones ad-
ministrativas. Los estándares de patentabilidad no son definidos por las oficinas de patentes, 
sino con frecuencia por: las cortes, los tribunales, las leyes o los negociadores de tratados2. 

Hoy en día hay mayor entendimiento de que el examen de patentes y el papel de los exa-
minadores de patentes son un elemento clave que puede contribuir o entrabar el acceso 
a los medicamentos. Debido al impacto de las patentes farmacéuticas en el acceso a los 
medicamentos, las oficinas de patentes deberán formular políticas públicas y estrategias que 
respondan a las políticas nacionales de salud y de medicamentos.

En 1994, la creación de la Organización Mundial del Comercio (OMC) supuso el esta-
blecimiento de un nuevo tratado, el más amplio sobre derechos de propiedad intelectual:  
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el 
Comercio (ADPIC). Este acuerdo relaciona por primera vez cuestiones de propiedad intelec-
tual y comercio, y proporciona un mecanismo multilateral para la solución de diferencias en-
tre los Estados. El acuerdo sobre los ADPIC exige que todos los Estados miembros de la OMC 
incorporen en sus legislaciones normas universales mínimas para casi todos los derechos en 
este campo, los derechos de autor, las patentes y las marcas3. Además, el acuerdo ha limita-
do considerablemente la libertad que hasta entonces tenían los países para elaborar y aplicar 
sus propios sistemas de propiedad intelectual4. Tal obligación no existía en el marco de los 
anteriores convenios internacionales. En el pasado, se consideraba que cada nación tenía el 
derecho de legislar a ese respecto. Los convenios internacionales anteriores al Acuerdo sobre 
los ADPIC no especificaban normas mínimas relativas a derechos de propiedad intelectual. 
Antes del Acuerdo sobre los ADPIC, el número de países que no proporcionaba protección 
mediante patente para productos farmacéuticos ascendía a más de 50; muchos otorgaban 
protección mediante patente a los procesos, pero no a los productos, y en numerosos países 
la duración era muy inferior a 20 años5. 

Una patente es un “título expedido por las autoridades públicas que confiere el mo-
nopolio temporal de explotación de una invención a aquel que la revele, suministre una 
descripción suficientemente clara y completa de ella y reclame ese monopolio”6. Los mono-
polios conllevan generalmente altos precios que, en muchos casos, restringen el acceso. El 
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esquema: patente - monopolio - alto precio - acceso restringido no presenta ningún problema 
cuando se trata de patentar una simple mercancía: un perfume, un aparato de música. El 
problema se plantea cuando se otorgan monopolios a bienes públicos o productos esenciales 
para prevenir la enfermedad, recuperar la salud o evitar la muerte. 

En virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, los criterios de patentabilidad utilizados por las 
oficinas nacionales de propiedad intelectual exigen que un producto o proceso de fabricación 
reúna las condiciones necesarias para recibir protección mediante patente, a saber: novedad, 
espíritu inventivo y aplicación industrial (utilidad). Estos tres elementos, sin embargo, no están 
definidos en el acuerdo sobre los ADPIC y los países miembros de la OMC poseen libertad 
para definir estos tres elementos de una manera coherente con los objetivos de salud pública 
definidos por cada país. 

Según el informe del alto comisario de Naciones Unidas para la Salud, “los requisitos 
del Acuerdo sobre los ADPIC para otorgar patentes –novedad, espíritu inventivo y aplicación 
industrial– están abiertos a la interpretación en la legislación nacional y cada país puede 
decidir de acuerdo a sus condiciones locales. En consecuencia, el alto comisario recomienda 
que se interpreten estos requisitos de manera que no se pierda de vista el interés público y 
la amplia diseminación del conocimiento...”7. 

El mundo nunca había tenido a su disposición un arsenal tan amplio de tratamientos 
para luchar contra las enfermedades que afligen a la humanidad. Al mismo tiempo, muchí-
simas personas mueren por falta de ciertos medicamentos y/o vacunas. Esto se refiere a las 
enfermedades como el SIDA, la malaria, la tuberculosis, el cáncer, la diabetes, la hepatitis C, 
la meningitis bacteriana y la neumonía, entre muchas otras.

Las crecientes preocupaciones acerca de la manera en que los acuerdos comerciales 
internacionales, y particularmente el Acuerdo sobre los ADPIC, pudieran limitar el acceso a 
los medicamentos dieron lugar a la adopción de la Declaración Ministerial de Doha relativa al 
Acuerdo sobre los ADPIC y la salud pública (2001). La Declaración de Doha marcó un hito 
importante en las discusiones sobre derechos de propiedad intelectual y acceso a los medi-
camentos, al afirmar que el Acuerdo sobre los ADPIC deberá ser interpretado y aplicado de 
una manera que apoye el derecho de los miembros de la OMC de proteger la salud pública 
y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos. A ese respecto, la 
Declaración de Doha consagra los principios que la OMS defendió y promovió desde finales 
de los años 90, a saber, la reafirmación del derecho de los miembros de la OMC de aplicar 
plenamente las disposiciones de salvaguardia previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC con el 
fin de proteger la salud pública y promover el acceso a los medicamentos.

En general se cree que las patentes se conceden normalmente para proteger nuevos 
medicamentos, pero el número de patentes que se obtienen anualmente para proteger pro-
ductos farmacéuticos realmente nuevos es muy pequeño y va en descenso. Cada año se 
otorgan miles de patentes de productos farmacéuticos, aunque solo unos pocos son nuevas 
entidades moleculares (NME). 
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En un conocido y citado artículo del año 2002, P. Trouiller et al. encontraron que de 
todos los productos farmacéuticos que fueron desarrollados en el mundo entre 1975 y 1999, 
solo 1,1% correspondía a enfermedades olvidadas, que más vale llamar ignoradas. El mismo 
estudio fue repetido recientemente8 y los resultados no son significativamente mejores. De 
los 850 productos puestos en el mercado en el mundo entre el 2000 y el 2011, solo un 4% 
(37 exactamente) corresponden a las enfermedades ignoradas, que existen principalmente 
en los países en desarrollo, tales como el paludismo, la tuberculosis, la enfermedad del sue-
ño, la leishmaniosis o las enfermedades diarreicas. 

El carácter acumulativo de las innovaciones, debido a las bajas exigencias en materia 
de patentabilidad y a las deficiencias en los procedimientos de concesión de patentes, tiene 
sobre el sistema de patentes importantes repercusiones que limitan la difusión de las inno-
vaciones que el sistema procura promover, y dificultan el acceso a medicamentos vitales. 
“Por lo general, las patentes basadas en principios científicos amplios son malas porque, en 
palabras de la Suprema Corte de los Estados Unidos, pueden conferir poder para obstruir 
completamente ciertas áreas de desarrollo científico, y no proporcionar a cambio ningún 
beneficio para el público”9. 

Todo lo anterior, llevó a la OMS, en colaboración con la UNCTAD, el PNUD y el ICTSD, 
a elaborar, en el 2007, unas pautas para el examen de patentes farmacéuticas desde una 
perspectiva de salud pública.

Estas pautas o directrices fueron concebidas como una contribución para mejorar la 
transparencia y la eficacia del sistema de patentes en lo que respecta a productos farmacéu-
ticos, para que los países pudieran prestar mayor atención a los procedimientos de examen 
y concesión de patentes, a fin de evitar los efectos negativos de las patentes de desarrollos 
no inventivos sobre el acceso a los medicamentos10. 

El ejercicio de elaboración de pautas para el examen de patentes buscaba la manera de 
gestionar el sistema de patentes de productos farmacéuticos y, más específicamente, el “sis-
tema de patentes reforzado” dimanante del Acuerdo sobre los ADPIC y los actuales acuerdos 
de comercio y de inversiones regionales y bilaterales. Las patentes representan un contrato 
social entre el titular de la patente y la sociedad; por este motivo es preciso buscar, identificar 
y aplicar mecanismos destinados a mejorar el funcionamiento y la transparencia del sistema 
de patentes en interés de la salud pública.

A fin de elaborar un marco jurídico y normativo para otorgar a los productos farmacéu-
ticos una protección mediante patente que asegure el equilibrio entre los intereses de los 
productores y los usuarios de conocimientos tecnológicos (conforme al artículo 7 del Acuerdo 
sobre los ADPIC), algunas cuestiones se deberán examinar y analizar detenidamente en el 
ámbito nacional, con miras a asegurar el acceso a los medicamentos. En ese contexto, las 
pautas para el examen de patentes son una contribución para abordar ese importante desafío.

Hay tres preguntas claves que este documento podría plantear: 1) cómo llega el tema 
de la propiedad intelectual a la salud pública y cuáles son las implicaciones, particularmente 
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en lo que se refiere al acceso a medicamentos; 2) cuál es el margen de maniobra, flexibili-
dad que permiten las nuevas reglas internacionales de comercio y, en particular, el Acuerdo 
sobre los ADPIC; 3) tercero y punto central de esta reflexión, cuál es el papel y sobre todo la 
contribución que las oficinas nacionales de patente pueden aportar para mejorar el acceso a 
los medicamentos, a través de las pautas para el examen de patentes. 

1. PROPIEDAD INTELECTUAL, ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD –OMS– Y 
MEDICAMENTOS
1.1. El mandato de la OMS
El tema de la propiedad intelectual aparece por primera vez en la OMS en el año 1996 y 

coincide prácticamente con el final de la ronda de Uruguay y la creación de la Organización 
Mundial del Comercio. En 1995 la Universidad Carlos III de Madrid con el Programa de Medi-
camentos Esenciales de la OMS organiza una conferencia donde el profesor Carlos Correa11 
presenta un trabajo intitulado “La ronda de Uruguay y los medicamentos”12. EL artículo de 
unas 40 páginas analiza las posibles implicaciones del Acuerdo sobre los ADPIC en el acce-
so a los medicamentos y da a conocer el “margen de maniobra” que tiene el Acuerdo, para 
proteger la Salud Pública. Dicho artículo es el primer documento que específicamente alerta 
el sector Salud sobre las posibles implicaciones del acuerdo de los ADPIC en la salud pública 
y más concretamente en el acceso a medicamentos.

Ya durante las negociaciones de la Ronda de Uruguay (1986-1994) algunos negociadores 
de los países en desarrollo preveían que el acuerdo de los ADPIC tendría implicaciones impor-
tantes en el campo farmacéutico y en el campo de la salud. Poco después de su adopción la 
UNCTAD publicó un estudio sobre el acuerdo de los ADPIC y los países en desarrollo13.

En la Asamblea Mundial de la Salud en 1996, se adopta una resolución sobre medicamen-
tos14 que constituye el primer mandato dado por los países miembros, al secretariado de la OMS, 
para trabajar en el tema de la propiedad intelectual en relación a la salud (Resolución 49.14).

La solicitud realizada al director general de la OMS a través de la Resolución 49.14 de 
1996, de elaborar un estudio sobre las implicaciones del acuerdo de los ADPIC, es confiado 
al Programa de Acción sobre Medicamentos Esenciales –PAME– que publicará en noviem-
bre de 1997, un documento con el título de: “Mundialización y acceso a los medicamentos: 
implicaciones del acuerdo de los ADPIC de la OMC”15. 

El resumen ejecutivo del documento expresa claramente cuál es el objetivo del docu-
mento: “El presente documento pretende esclarecer a las personas del sector salud, que 
carecen de formación jurídica, sobre el impacto de la mundialización en el acceso a los me-
dicamentos, y particularmente sobre las repercusiones del acuerdo de los ADPIC en el sector 
farmacéutico”. Más adelante, el documento afirma que “los estándares del acuerdo de los 
ADPIC se derivan de los países industrializados que no son necesariamente los más apro-
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piados para el nivel de desarrollo de todos los países. Las preocupaciones de salud pública 
deben por lo tanto ser tenidas en cuenta cuando se implemente el acuerdo”16.

Esta publicación sobre globalización y acceso a medicamentos “anticipó lo que luego la 
Declaración de Doha vino a reconocer: el derecho de los miembros de la OMC de explotar 
al máximo las flexibilidades incorporadas en el acuerdo a fin de proteger la salud pública”17. 

En el documento de la UNCTAD, ya citado18 C. Correa et al., se refieren al “margen de 
maniobra” que deja el acuerdo ADPIC para formular políticas públicas nacionales. Según una 
opinión, la expresión “margen de maniobra” era demasiado dura para el ambiente diplomá-
tico de Naciones Unidas y por tal razón la OMS habla de “márgenes de libertad”19(1997). 
Posteriormente, en marzo de 2001, la OMS adopta el término de “salvaguardias” en un do-
cumento ampliamente distribuido en las 6 lenguas oficiales de la OMS20. 

La Comisión Europea, en junio de 2001, menciona un margen suficientemente amplio 
de discreción21 refiriéndose a la implementación del Acuerdo sobre los ADPIC. Unos meses 
después, en noviembre de 2001, la Declaración de Doha sobre el Acuerdo de los ADPIC y 
la salud pública de la OMC se refiere a “las provisiones del Acuerdo sobre los ADPIC que 
proveen flexibilidad”22. Es solo en junio de 2002 donde la OMS, en un documento que ana-
liza las implicaciones de la declaración de Doha, cuyo autor es Carlos Correa, se refiere a las 
“flexibilidades” del acuerdo23.

Actualmente, existe un amplio consenso sobre el uso del término “flexibilidades” para 
citar a los mecanismos y provisiones del Acuerdo sobre los ADPIC dirigidos a proteger la sa-
lud pública. Flexibilidades que no son, como algunos pretenden sugerirlo, excepciones para 
los países en desarrollo, sino un derecho obtenido en la negociación que llevó a la adopción 
del Acuerdo sobre los ADPIC.

A partir de 1999, en sucesivas resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud se pi-
dió a la OMS que asegurara que su estrategia farmacéutica abordara la importante cuestión 
relativa a los efectos de los acuerdos comerciales internacionales sobre la salud pública y el 
acceso a los medicamentos. La Asamblea Mundial de la Salud ha pedido a la OMS que co-
operase con los Estados miembros y las organizaciones internacionales para vigilar y analizar 
las consecuencias farmacéuticas y sanitarias de los acuerdos comerciales internacionales, a 
fin de prestar asistencia a los Estados miembros para evaluar y desarrollar políticas y medidas 
de reglamentación farmacéuticas y sanitarias que potencien al máximo los efectos positivos 
de esos acuerdos y atenúen sus efectos negativos. En su conjunto, esas resoluciones han 
proporcionado a la OMS un mandato que se puede resumir a grandes rasgos de la manera 
siguiente: 1) analizar y vigilar los efectos sobre la salud pública derivados de la globalización, 
los derechos de propiedad intelectual y los acuerdos comerciales, e informar al respecto; 
2) prestar asistencia a los Estados miembros para que fortalezcan sus políticas y prácticas 
farmacéuticas; y 3) proporcionar asistencia técnica y apoyo a los Estados miembros para 
aplicar integralmente las salvaguardias y flexibilidades en materia de salud pública previstas 
en el Acuerdo sobre los ADPIC.
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1.2. La Comisión sobre Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública CIPIH
En el año 2003, por medio de una resolución de la Asamblea Mundial de la Salud24, se 

crea la Comisión sobre Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública CIPIH. Los países 
miembros de la OMS solicitaban al Secretariado de la OMS que se realizara un informe de 
expertos independientes, sobre el tema de la propiedad intelectual, la innovación y la salud 
pública, un ejercicio que continuara y profundizara los aspectos ya tratados en el informe de 
la Comisión Británica de 200225 sobre el mismo tema. 

En 2006, el informe de la CIPIH de la OMS sobre “La Salud Pública, Innovación y de-
rechos de Propiedad Intelectual” afirma que “el Acuerdo sobre los ADPIC deja a los países 
bastante libertad en la aplicación de sus leyes sobre patentes (…) De esta manera, los países 
en desarrollo pueden establecer según sus propios métodos la definición de invención, los 
criterios de patentabilidad que esta debe cumplir, los derechos conferidos al titular de la 
patente y las excepciones a la patentabilidad que se permiten (…)”26. Durante la Asamblea 
Mundial de la Salud de la OMS en mayo de 2008 se aprobó la “Estrategia mundial sobre la 
salud pública. Innovación y propiedad intelectual”, elaborada por el grupo de trabajo inter-
gubernamental conocido con las siglas en inglés IGWG. Dicha estrategia da el mandato a la 
OMS de “prestar (…), en colaboración con otras organizaciones internacionales competen-
tes, apoyo técnico (…) a los países que tengan intención de hacer uso de las disposiciones 
del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con 
el Comercio, incluidas las flexibilidades reconocidas en la Declaración Ministerial de Doha 
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública (…)”27.

El informe de la CIPIH incluso sugiere que el problema del acceso a los medicamentos 
no se limita a los países en desarrollo. “Se trata de una cuestión importante, porque incluso 
en los países desarrollados, el rápido aumento de los costos de la atención sanitaria, incluido 
el suministro de medicamentos, es motivo de gran preocupación pública. En los países en 
desarrollo, e incluso en algunos países desarrollados, el costo de los medicamentos, que a 
menudo no se pueden conseguir a través de los sistemas públicos de atención sanitaria, 
puede ser una cuestión de vida o muerte”28.

El informe de la CIPIH contiene 60 recomendaciones, la mayoría se refieren a asuntos 
relacionados con la propiedad intelectual, que fueron retomados por el plan de acción de la 
estrategia mundial sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual, resolución WHA 
61.21 aprobada en 2009. Es en el contexto de las recomendaciones de la CIPHI y del man-
dato dado por las resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud desde 1999 que la OMS 
elabora las “pautas para el examen de patentes farmacéuticas” a las que se refiere específi-
camente el capítulo III de este documento.

En las pautas de la OMS se sugieren algunos de los mecanismos que pueden adoptarse 
para incorporar perspectivas de salud pública en los procedimientos para la concesión de 
patentes de productos farmacéuticos. También se propone un conjunto de medidas gene-
rales para la evaluación de algunas de las modalidades comunes de las reivindicaciones en 
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patentes de productos farmacéuticos y se sugieren elementos para la elaboración de direc-
trices que tengan en cuenta la salud pública para la evaluación y el examen de patentes de 
productos farmacéuticos a nivel nacional en los países en desarrollo. 

En poco más de 10 años, la OMS ha producido importante material en el área de la 
Salud Pública y propiedad intelectual. Ya sea en las 17 resoluciones29 de la Asamblea Mun-
dial de la Salud, como en las numerosas publicaciones30 de análisis y orientación con el fin 
de proteger el acceso a la salud, frente a las nuevas normas internacionales de comercio, 
exigidas en el marco de la OMC, y recientemente los acuerdos de libre comercio y los acuer-
dos bilaterales de inversión que contienen cláusulas y condiciones más exigentes que los 
estándares del acuerdo sobre los ADPIC. La publicación sobre “las pautas para el examen 
de patentes farmacéuticas” es tal vez el documento más importante de orientación elaborado 
por la OMS para cumplir el mandato de las diversas resoluciones de la Asamblea Mundial 
de la Salud y de la Declaración de Doha de dar una perspectiva de salud pública al uso del 
sistema de patentes en el sector farmacéutico.

1.3. Estrategia de propiedad intelectual para salud pública
En 2008, la resolución de la Asamblea Mundial de la Salud 61.21 sobre “La estrategia 

mundial y el plan de acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual”, recono-
ció que los incentivos de propiedad intelectual no respondían a las necesidades de un gran 
número de personas viviendo en los países en desarrollo. La estrategia mundial declara que 
es necesario: “alentar y apoyar la aplicación y gestión del régimen de propiedad intelectual 
de una manera que maximice la innovación relacionada con la salud y promueva el acceso a 
los productos sanitarios y sea compatible con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC 
y otros instrumentos de la OMC relacionados con ese acuerdo y satisfaga las necesidades 
específicas de los países en desarrollo en materia de investigación y desarrollo”31.

El foco de una estrategia de propiedad intelectual para la salud y para medicamentos en 
particular, debe estar centrado en el acceso a los medicamentos y tecnologías esenciales a 
todas las personas que las necesiten.

Los principios en los que deberá basarse la estrategia son los siguientes:
• El derecho a la protección de la salud es un derecho universal e inalienable y es el 

deber de los gobiernos asegurar los medios para su realización.
• El derecho a la salud tiene primacía sobre los intereses comerciales.
• El derecho a la salud implica el acceso equitativo a los medicamentos.
• La promoción de la innovación y la transferencia de tecnología es el derecho de to-

dos los Estados y no debería estar restringidas por los derechos de propiedad intelectual.
• Los derechos de propiedad intelectual no deben convertirse ni en un obstáculo al 

acceso a los medicamentos, ni ser un obstáculo para la formulación de políticas que asegu-
ran y protegen la salud pública. Los derechos de propiedad intelectual deben garantizar el 
bienestar económico y social de una manera equilibrada.
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• Los países tienen el derecho de aplicar todas las flexibilidades contenidas en el 
acuerdo sobre los ADPIC y que fueron reafirmadas por la Declaración de Doha y otras reso-
luciones internacionales, para salvaguardar el acceso a la tecnología y los medicamentos.

• Las negociaciones internacionales relacionadas a la propiedad intelectual y la salud 
pública llevadas a cabo en las distintas organizaciones, deben mantener coherencia con las 
prioridades de la salud pública.

• El refuerzo de la capacidad innovadora es esencial para responder a los problemas 
de salud.

• Los países en desarrollo deben tener la capacidad de cooperar en base a sus intere-
ses comunes y sus necesidades económicas y sociales si ellos se quieren beneficiar de los 
mercados globales.

• Los componentes de esta estrategia de propiedad intelectual para la salud y los 
medicamentos, que deberían estar bien definidos en las leyes y normativas nacionales de 
propiedad intelectual, sería las llamadas flexibilidades de los ADPIC, es decir:

 · Pre y post oposición al otorgamiento de las patentes.
 · Definición de los criterios de patentabilidad desde una perspectiva de salud pública.
 · Las excepciones para la investigación y el “early working” (excepción Bolar). 
 · Importaciones paralelas.
 · El uso de las licencias obligatorias.
 · Test Data protection.
 · No a la protección exclusiva de los datos como práctica para extender los monopolios.

  · La anuencia previa a las patentes por las autoridades sanitarias (como en el caso del 
Brasil y otros países). 

1.4. Políticas farmacéuticas y ADPIC
Las políticas farmacéuticas nacionales han venido elaborando perspectivas políticas 

sobre acuerdos comerciales, salud pública y acceso a los medicamentos esenciales. Las 
perspectivas políticas orientan y aseguran la coherencia de los programas nacionales para 
asegurar el acceso de toda la población a los medicamentos. La implementación de estas 
políticas a nivel nacional se dificulta por las tensiones que existen entre los diferentes actores: 
salud, comercio, industria.

Las perspectivas políticas sobre cuestiones relativas al Acuerdo sobre los ADPIC, derechos 
de propiedad intelectual y acceso a los medicamentos se pueden resumir de la manera siguiente:

• Los medicamentos esenciales son un bien público.
• El acceso a medicamentos esenciales es un derecho humano y en consecuencia 

una prioridad de salud pública.
• Las patentes se deben gestionar de manera imparcial, protegiendo los intereses del 

titular de la patente y preservando los principios de salud pública, por lo que resulta esencial 
hacer uso apropiado de las flexibilidades y salvaguardias previstas en el Acuerdo sobre los 
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ADPIC32. La OMS ha venido publicando una guía para la elaboración e implementación de 
políticas nacionales de medicamentos33.

1.5. El examen de patentes y acceso a medicamentos
El desarrollo de una perspectiva de salud pública para el examen de las patentes de 

productos farmacéuticos es uno de los aspectos fundamentales en el trabajo por el acceso a 
los medicamentos. En este contexto, la OMS consideró importante la formación a examina-
dores de patentes de las oficinas de patentes de países en desarrollo. De este modo, entre 
los años 2006 y 2010 se realizaron talleres para las oficinas nacionales de patentes de más 
de cuarenta países.

Esta asistencia técnica a las oficinas de patentes ha sido retomada por el organismo 
intergubernamental Centro Sur, que también continúa analizando las tendencias de la con-
cesión de patentes de productos farmacéuticos para responder a las crecientes preocupa-
ciones por el aumento del número de patentes que protegen variantes de medicamentos o 
procedimientos existentes mientras, tal como fuera mencionado, el número de patentes de 
nuevas entidades moleculares es reducido y va disminuyendo. Los encargados de la formu-
lación de políticas en la esfera de la salud y los examinadores de patentes deben ser cons-
cientes de que las decisiones relativas a la concesión de una patente (que generalmente se 
considera válida hasta que se demuestre lo contrario) pueden afectar directamente a la salud 
y la vida de las personas del país en el que se conceda y haga valer esa patente. 

 

2. EL SISTEMA DE PATENTES APLICADO A LOS MEDICAMENTOS 
Un tercio de la población mundial no tiene acceso regular a medicamentos esenciales y 

esta proporción puede llegar a más de la mitad de la población en algunos países en desarro-
llo. De los 34 millones de personas que viven con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) 
que la OMS, la UNICEF y ONUSIDA estiman en su informe de 201234 que deberían estar 
recibiendo tratamiento, solamente 8 millones tenían acceso a la terapia a finales de 201235. 

Esta situación, como lo afirma Eric Goemaere, es debida en gran parte a los altos costos 
de los medicamentos protegidos por patentes. “Cómo me indigna oír que los derechos de 
las patentes no constituyen una barrera al tratamiento aquí en Sudáfrica. He visto hombres 
y mujeres jóvenes morir víctimas de tumores cerebrales asociados al SIDA, tras padecer in-
soportables dolores de cabeza. He visto niños llenos de cicatrices provocadas por dermatitis 
asociadas al SIDA, incapaces de dormir por el dolor. Sabía que una terapia antirretroviral podía 
ayudarles, y que la única barrera que lo impedía era el coste del medicamento patentado36”. 
Las patentes para productos farmacéuticos han sido uno de los temas sobre el acceso a 
medicamentos esenciales más debatidos desde la creación de la OMC en 1995 y la firma del 
Acuerdo sobre los ADPIC.
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Las patentes no son la única barrera al acceso a medicamentos, pero cada vez más 
pueden ser un factor determinante, en la medida que las patentes otorgan un monopolio 
sobre el medicamento al titular de la patente que posee de libertad para fijar los precios. Esta 
libertad de fijar los precios de los productos patentados ha llevado a que un gran número de 
medicamentos no se encuentre disponible para la mayoría de la población mundial, que vive 
en los países en desarrollo.

Es importante recordar que la patente es un derecho territorial y que por lo tanto pue-
de concederse una patente de una invención en un país, pero esta puede ser legalmente 
rechazada en otro. Al mismo tiempo una patente que ha sido emitida en un país puede ser 
revocada si se demuestra que la oficina de patentes no la hubiera debido otorgar.

Es importante también señalar que en el campo farmacéutico, la situación no es UN 
producto, UNA patente. Una invención puede estar protegida por varias patentes, el proceso 
de producción del producto puede a su vez estar protegido por una o varias patentes y en 
muchos países una combinación o una nueva indicación clínica pueden ser patentadas. 
Como consecuencia de ello, un solo medicamento puede estar protegido por un gran núme-
ro de patentes.

El Acuerdo de los ADPIC contiene disposiciones que exigieron la modificación de las 
legislaciones de patentes de la gran mayoría de los países en desarrollo en el sentido de 
introducir, ampliar y fortalecer la protección de la propiedad intelectual de los productos 
farmacéuticos. 

Es importante que en la adaptación de las legislaciones de propiedad intelectual se in-
cluyan todas las disposiciones que puedan proteger la salud pública. En los casos en que el 
margen de maniobra permitido por los ADPIC no fue utilizado, la legislación nacional siempre 
puede ser revisada, como lo han hecho países como la China, India… 

En principio, el sistema de patentes fue concebido para asegurar que el público se bene-
ficiase de las invenciones. Actualmente, un gran número de personas que viven en los países 
en desarrollo no solo no se benefician sino que, en muchos países, las patentes representan 
una barrera para el acceso a medicamentos que pueden salvarles la vida. Simplemente por-
que la lógica comercial prevalece al derecho del acceso a la salud.

Casi 20 años después de la adopción del acuerdo sobre los ADPIC, su impacto, por lo 
menos en lo que se refiere a la salud pública, plantea más interrogantes que soluciones.

Pocos meses después de la creación de la Organización Mundial de Comercio, y la 
entrada en vigor del acuerdo de los ADPIC, Carlos Correa afirmaba que “la adopción del 
Acuerdo ha significado, ciertamente, una concesión mayor por parte de los países que han 
rehusado hasta ahora otorgar patentes sobre los medicamentos, a fin de evitar las conse-
cuencias de la monopolización del mercado que se derivan de los derechos exclusivos. La 
evidencia disponible (…) indica que con la universalización de las patentes farmacéuticas no 
aumentará la I + D en nuevas drogas por parte de las grandes empresas, ni hay posibilidad 
de que ello ocurra en alguna escala significativa en los propios países en desarrollo. Tampoco 
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recibirán estos países mayores flujos de inversiones directas extranjeras o de transferencia 
de tecnología”37. Quince años después, como veremos más adelante, se constata que la I+D 
ni la transferencia de tecnología han aumentado y, por el contrario, la tendencia ha sido más 
bien a disminuir.

2.1. El problema
Cuatro problemas mayores pueden ser identificados en el actual sistema de patentes 

aplicado a los medicamentos: disminución de la innovación farmacéutica, altos precios de 
los medicamentos, falta de transparencia en los costos de la investigación y desarrollo (I+D) 
y proliferación de patentes.

2.1.1. Disminución de la innovación farmacéutica 
Un estudio realizado por la revista Prescrire analizó los medicamentos que fueron intro-

ducidos en el mercado francés entre los años 2006 y 2011 (seis años), llegando a la con-
clusión de que el número de moléculas que aportaron un progreso terapéutico importante, 
disminuyó drásticamente: 22, en el año 2006; 15, 10, 7, 4 en los años siguientes hasta llegar 
al 2011, año en que la revista Prescrire afirma que solo 1 medicamento de interés terapéu-
tico importante fue puesto en el mercado38. Tratándose Francia de uno de los mercados 
farmacéuticos más grandes del mundo, donde además el Estado es el que paga la factura 
de medicamentos, se supone que la gran mayoría de los medicamentos que salieron en el 
mundo entre 2006 y 2011 fueron introducidos en el mercado francés, en otras palabras, la 
baja en la innovación constatada en Francia es un buen indicador de la situación mundial.

2.1.2. Altos precios de los medicamentos 
Otro estudio reciente demostró que, en promedio, los medicamentos cuestan tres veces 

más en Francia que los mismos medicamentos en Italia39. Vale la pena recordar que la oferta 
de medicamentos es bastante similar en los dos países. Los mismos laboratorios, los mismos 
medicamentos y, la mayoría de las veces, las mismas dosis.

Oncólogos de una quincena de países denunciaron recientemente los precios excesivos 
de los tratamientos contra el cáncer, que son necesarios para que estos pacientes preserven 
sus vidas e instaron a que prevalezcan las ‘’implicaciones morales’’40. Según este grupo de 
oncólogos, de los 12 tratamientos contra el cáncer aprobados en 2012 por la Agencia Esta-
dounidense de Medicamentos (FDA), 11 cuestan más de 100.000 dólares estadounidenses 
(US$) por paciente, por año.

En 2010 un grupo de académicos ingleses analizó las drogas de mayor prescripción en 
el Sistema Nacional de Salud NHS y calculó que aproximadamente se despilfarra 1 billón 
de libras esterlinas por año debido a la prescripción de “me too drugs” patentadas, para las 
cuales existe un equivalente igualmente efectivo, fuera de patente41. Lo que se considera un 
despilfarro de los fondos del Estado a causa del consumo de medicamentos patentados, en 
el sistema inglés, en los países en desarrollo esta realidad lleva simplemente a la imposibili-
dad de acceder al medicamento de una gran parte de la población. 
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Durante el verano del año 2014, varios países europeos como Francia y España pasaron 
varios meses negociando con la firma Gilead el precio del nuevo medicamento para la hepa-
titis C (conocido con el nombre de marca Sovaldi). El precio fijado por Gilead era de 56.000 
euros por paciente para un tratamiento de doce semanas, es decir, 666 euros por comprimi-
do. Según el periódico Le Monde el precio de cada comprimido era de 280 veces más que 
el costo de producción42. En Francia se calcula que 25.000 pacientes deberían recibir este 
nuevo medicamento cuyo costo representaría el 7% del presupuesto anual del Estado para 
medicamentos. 

2.1.3. Falta de transparencia en los costos de la investigación y desarrollo (I+D)
Desde los años cincuenta se pueden encontrar algunas referencias sobre los costos de 

la I+D para productos farmacéuticos. Según algunas fuentes (ver cuadro a continuación), 
estas cifras habrían aumentado de 1 a 1.300 millones de US$ para el desarrollo de un solo 
producto. Mientras no exista claridad y transparencia en este campo, el problema que pue-
den ocasionar los altos precios de los medicamentos seguirá sin ser resuelto.

Otorgar patentes, sobre la base de que el inventor debe recuperar los costos de su inven-
ción, cuando no existe claridad sobre los costos reales es algo que los Estados y la sociedad 
en general debían interrogarse. La duración de las patentes por ejemplo, por un periodo de 
20 años exigido arbitrariamente por el acuerdo de los ADPIC, debería estar en función de los 
costos de la I+D de los productos.

Coste medio de la investigación de un nuevo producto farmacéutico*:
 

Un artículo del journal BioSocieties43, publicación de la London School of Economics, 
argumenta que el costo real de la I+D es, de hecho, una fracción de las comúnmente citadas 
estimaciones. De acuerdo a los autores Light y Warburton, el costo medio de la I+D para 
desarrollar un medicamento varía entre 13 y 204 millones de US$ dependiendo del tipo de 
producto. Los autores estiman un costo medio de 43,4 millones de US$ para la I+D de cada 
nueva droga. Y concluyen: “esto está muy lejos de US$ 802 millones o US$ 1,3 billones 
reclamados por la industria”.

La Iniciativa para las enfermedades ignoradas –DNDi (Drugs for Neglected Diseases initia-
tive)–, fundada por la ONG Médicos Sin Fronteras MSF en el año 2004, publicó recientemente 
sus costos de investigación después de 10 años de experiencia44. Sus cifras son las siguientes: 

*Elaboración propia basada en fuentes diversas

1950:    1 millón de US$
1970 y 1980: entre 48 y 54 millones de US$
1991:    Tufts Center (Boston): 231 millones de US$
2000:    el mismo Tufts Center: 473 millones de US$
2002:    802 millones de US$ (¡dobla el costo en dos años!)
2008:    IFPMA: 900 millones de US$
2012-2014:   IFPMA: 1300 millones de US$
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• De 6 a 20 millones de euros para mejorar un tratamiento.
• De 30 a 40 millones de euros para una nueva entidad química. 
Si esta cifra se reajusta de la manera usual en la I+D farmacéutica para enfermedades 

infecciosas, para cubrir los riesgos de fracaso, las cifras serían las siguientes:
• De 10 a 40 millones de euros para mejorar un tratamiento.
• De 100 a 150 millones de euros para una nueva entidad química. 
Resulta incomprensible que después de 15 o más años de debate no exista todavía un 

consenso sobre cuál es el costo real de la I+D de medicamentos. Mientras este problema no 
se resuelva será muy difícil avanzar en una reflexión constructiva que pueda elucidar el futuro 
del acceso a los medicamentos. Las diferencias de datos entre la academia o las iniciativas 
sin ánimo lucrativo como DNDI y la industria van del UNO al DIEZ. La OMS no se pronuncia 
sobre el asunto a causa, probablemente, de la influencia creciente de la industria farmacéu-
tica en la elaboración de políticas y toma de decisiones en esta agencia. 

Es así como los monopolios otorgados por las patentes permitirán, por un lado, la ob-
tención de beneficios desproporcionados, y por otro lado bloquearán el acceso de un gran 
número de personas a medicamentos, en muchos casos vitales.

“El problema de los costos de la I+D” es que no existe transparencia en cuáles son los 
costos verdaderos de la I+D, como no existe una lógica de los precios de los medicamentos, 
sino es aquella de que los precios corresponden al máximo de lo que cada mercado puede 
asumir o pagar.

2.1.4. Proliferación de patentes 
Una investigación realizada por la Unión Europea (UE) sobre la conducta y prácticas de 

la industria farmacéutica entre los años 2000 y 2007, encontró que un solo medicamento 
puede estar protegido hasta por 1.300 patentes o aplicaciones de patente pendientes45. El 
número de litigios entre el original y el genérico se ha multiplicado por 4 en la UE. Estos liti-
gios demoran la entrada del producto genérico entre 6 meses hasta 6 años. El estudio estima 
que las economías debidas a la entrada de genéricos hubieran podido ser de aproximada-
mente 3 billones de euros, si la entrada hubiera sido inmediatamente después de la pérdida 
de la exclusividad46. 

Un cambio de política y de estrategia en la oficina de patentes puede llevar a cambios 
significativos. En Argentina, por ejemplo, después de la introducción, al inicio de 2012, de 
nuevas pautas para el examen de patentes farmacéuticas, el número de patentes otorgadas 
fue de 54, mientras que en México, un mercado de un tamaño similar al del Argentina, las 
patentes otorgadas en 2012 para productos farmacéuticos fue de 2.500.

2.2. El contexto internacional 
En general, se reconoce actualmente que el régimen vigente de protección mediante 

patentes “globalizado” por el Acuerdo sobre los ADPIC tiene importantes repercusiones so-
bre el sector farmacéutico. Además, existe la preocupación de que las normas especificadas 
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en el Acuerdo sobre los ADPIC no sean necesariamente apropiadas para los países que 
están luchando por satisfacer sus necesidades de salud y desarrollo. Desde el año 2002 la 
Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual (CIPR) del Reino Unido publicó un informe, 
recomendando a los países que velaran porque sus regímenes de protección de la propiedad 
intelectual no menoscabaran sus políticas de salud pública y fueran coherentes con esas  
políticas.

La investigación y desarrollo (I+D) farmacéutica basada en el sistema de patentes, como 
principal fuente de financiamiento, no ha logrado que los medicamentos sean accesibles 
para un gran número de personas, especialmente las que viven en países en desarrollo. Por 
un lado, hay poca inversión en I+D para las enfermedades prevalentes en dichos países, ya 
que las grandes empresas se concentran en el desarrollo de productos destinados a satis-
facer la demanda de mercados ricos. Por otro lado, los productos sujetos a patentes y otras 
modalidades de derechos de exclusividad son normalmente comercializados a precios inal-
canzables para gran parte de la población. Varios informes y estudios, así como la Estrategia 
Mundial y Plan de Acción sobre Salud Pública, Innovación y Propiedad Intelectual (EMPA), 
adoptada por los Estados miembros de la OMS (2003-2008)47, han reconocido estos pro-
blemas. 

En abril de 2012, el Grupo Consultivo de Expertos en Investigación y Desarrollo de la 
OMS (conocido con la sigla en inglés CEWG) recomendó el inicio de negociaciones interna-
cionales para un tratado sobre la I+D de productos farmacéuticos, en el marco del artículo 
19 de la Constitución de la OMS, que señala:

“La Asamblea de la Salud tendrá autoridad para adoptar convenciones o acuerdos res-
pecto a todo asunto que esté dentro de la competencia de la Organización. Para la adopción 
de convenciones y acuerdos se requiere el voto de aprobación de las dos terceras partes de 
la Asamblea de la Salud; las convenciones y acuerdos entrarán en vigor para cada miembro 
al ser aceptados por este de acuerdo con sus procedimientos constitucionales”.

El único precedente en la historia de la OMS sobre el uso de este artículo en un ámbito 
sustantivo fue la Convención Marco de Lucha contra el Tabaco. Se necesitan nuevos meca-
nismos48 que de forma simultánea y eficaz promuevan la innovación y el acceso a los me-
dicamentos, en particular para las enfermedades que afectan mayoritariamente a los países 
en desarrollo. Un instrumento internacional vinculante o tratado internacional sobre la I+D, 
que se negocie bajo los auspicios de la OMS, puede proporcionar el marco adecuado para 
garantizar el establecimiento de prioridades, la coordinación y la financiación sostenible de 
los medicamentos a precios asequibles para los países en desarrollo. 

Recientemente, en octubre de 2014 en su discurso de apertura de la Sexta Conferencia 
de las Partes del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (COP6 de la FCTC) 
realizada en Moscú, la directora general de la OMS afirmó que: “Tenemos pruebas abundan-
tes de múltiples fuentes de que la aplicación del Convenio Marco trae aparejadas mejoras 
inmediatas y a largo plazo de la salud. (…) Como el tiempo se ha encargado de demostrar, 
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el tratado sobre el tabaco es importante por una segunda razón. Es un modelo de como 
múltiples sectores de gobierno, y múltiples organismos del sistema de las Naciones Unidas, 
pueden trabajar juntos, sin fisuras y en colaboración, unidos en torno a un objetivo compar-
tido de gran valor. La importancia de este modelo sigue aumentando cuando se advierte que 
son cada vez más las grandes amenazas actuales para la salud (…)”49.

2.3. Derechos humanos y propiedad intelectual
Al hablar de reglas internacionales de comercio o de cuestiones relacionadas con la 

salud pública, estamos hablando de dos regímenes diferentes y que no están al mismo nivel. 
En el primer caso se trata de normas y reglas de comercio o de la economía, y en el segundo 
caso nos referimos al derecho a la salud como parte de los derechos humanos.

Los medicamentos son una herramienta fundamental que posee la sociedad para pre-
venir, aliviar o curar las enfermedades y el acceso a ellos es un derecho fundamental de los 
ciudadanos, parte integrante del derecho a la salud como lo establecen algunos tratados 
internacionales o la misma Constitución de numerosos países50. 

El acceso a los medicamentos tiene que abordarse desde la consideración de Derecho 
Humano fundamental, con pleno reconocimiento internacional y constitucional. La Declara-
ción Universal de los Derechos Humanos (1948) así lo cita en su artículo 25: “toda persona 
tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, así como a su familia, la salud y 
el bienestar, y en especial la alimentación, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los 
servicios sociales necesarios (…)”.

“Los ámbitos de interacción entre la patentabilidad de productos farmacéuticos y los 
derechos humanos son numerosos, dado que las normas que un país adopta sobre la pa-
tentabilidad de invenciones se relacionan con regímenes normativos que protegen bienes 
jurídicos especialmente tutelados. En efecto, el impacto sobre la vida, sobre la ciencia y sobre 
el acceso a productos vitales que se produce al aplicar unas u otras normas sobre patenta-
bilidad incluidos los criterios de patentabilidad, se traduce en su interacción con un amplio 
abanico de derechos fundamentales, como el derecho a acceder a los avances de la ciencia 
y tecnología, el derecho a la salud o el propio derecho a la vida. Esta es precisamente la ra-
zón por la que tribunales, órganos administrativos y ministerios de salud, entre otros, prestan 
creciente atención a la relación entre los criterios de patentabilidad que un país adopta y su 
régimen de protección de los derechos humanos, en particular el derecho a la salud”51.

Si bien, tal como afirma P. Drahos, el problema es que las oficinas de patentes han 
funcionado, y muchas funcionan aún como instituciones administrativas, el examen de la 
solicitudes de patentes “es mucho más que una tarea administrativa. La base sobre la que se 
conduce tal actividad, y esta misma, guardan estrecha relación con la protección del dominio 
público y los derechos fundamentales”52.

En el contexto de las Naciones Unidas la gran mayoría de los países han adoptado tra-
tados internacionales como el Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Cul-



GERMÁN VELÁSQUEZ ARANGO

 

28

turales (PIDESC), el Convenio de Derechos del Niño o la Convención para la Eliminación de 
Todas las Formas de Discriminación Racial que ratifican, de diferentes maneras, el derecho 
a la salud. El PIDESC ha afirmado que “el derecho a la salud abarca una amplia gama de 
factores socioeconómicos que promueven las condiciones merced a las cuales las personas 
pueden llevar una vida sana”53. Es dentro de esta “amplia gama de factores socioeconómi-
cos” que están relacionados con la salud que los estándares de patentabilidad podrían estar 
ligados al derecho de acceso a la salud.

En el Comentario General N.º 14 de mayo de 200054 del PIDESC, el Comité declaró que 
los servicios médicos referidos en el Artículo 12.2.(d) incluyen el acceso a medicamentos 
esenciales, tal como los define la OMS. Es así como el Comité de Derechos Económicos, 
Sociales y Culturales de las Naciones Unidas ha desembocado en la inclusión del acceso a 
los medicamentos esenciales entre los componentes centrales del derecho a la salud. 

La concepción del acceso a medicamentos como un derecho de los ciudadanos cam-
biaría el debate y dejaría clara la primacía de la salud por encima de las reglas internacionales 
de comercio. Esta perspectiva de derecho, como lo indica Seuba, “ofrece simultáneamente 
las herramientas para reportar violaciones y un marco para guiar las políticas nacionales de 
medicamentos en esta dirección”55.

3. PAUTAS PARA EL EXAMEN DE PATENTES FARMACÉUTICAS: UNA PERSPECTIVA 
. .. DESDE LA SALUD PÚBLICA56 

3.1. Historia sobre las pautas
Como ya fue mencionado, el hecho de que el Acuerdo sobre los ADPIC no defina qué es 

novedad, espíritu inventivo y aplicación industrial (utilidad) deja un gran margen de maniobra 
a los países y en este sentido los criterios de patentabilidad representan la principal y más 
importante flexibilidad permitida por el acuerdo para proteger la salud pública y el acceso a 
los medicamentos. “Los políticos y legisladores tienen amplio margen de maniobra para dar 
efecto jurídico a dichas flexibilidades”57.

Los artículos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC (1995) estipulan claramente que todas 
las disposiciones deben interpretarse a la luz de sus objetivos y principios, los cuales esta-
blecen: 

“Artículo 7. Objetivos. La protección y la observancia de los derechos de propiedad in-
telectual deberán contribuir a la promoción de la innovación tecnológica y a la transferencia 
y difusión de la tecnología, en beneficio recíproco de los productores y de los usuarios de 
conocimientos tecnológicos y de modo que favorezcan el bienestar social y económico y el 
equilibrio de derechos y obligaciones.

Artículo 8. Principios. 1. Los miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, 
podrán adoptar las medidas necesarias para proteger la salud pública y la nutrición de la po-



I. PAUTAS DE PATENTABILIDAD Y EL ACCESO A MEDICAMENTOS

 

29

blación, o para promover el interés público en sectores de importancia vital para su desarrollo 
socioeconómico y tecnológico, siempre que esas medidas sean compatibles con lo dispuesto 
en el presente acuerdo”.

La perspectiva de los artículos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC fue de nuevo ratificada 
por la Declaración de Doha (2001) que: 

1. “Reconoce la gravedad de los problemas de la salud pública que afligen a muchos 
países en desarrollo y menos adelantados…”.

2. “Recalca la necesidad de que el ADPIC forme parte de la acción nacional e interna-
cional más amplia encaminada a hacer frente a estos problemas”. 

3. (…)
4. “Conviene que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberá impedir que los 

miembros adopten medidas para proteger la salud pública (…) afirma que dicho acuerdo pue-
de y deberá ser interpretado y aplicado de manera que apoye el derecho de los miembros de la 
OMC de proteger la salud pública y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos 
para todos (…) reafirmamos el derecho de los miembros de la OMC de utilizar al máximo las 
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto…”.

En 2005, con el mandato ya dado por la Asamblea Mundial de la Salud en diferentes 
resoluciones, el programa de medicamentos de la OMS decide elaborar una propuesta de 
pautas para el examen de patentes farmacéuticas desde una perspectiva de salud pública. 
En base a un primer documento de trabajo elaborado por el profesor Carlos Correa, se inician 
una serie de consultas internacionales, regionales y nacionales entre las que vale la pena 
señalar:

1) Octubre de 2005, en Bangkok, Tailandia: consulta organizada por la Thai Food and 
Drug Administration (THAI FDA) y la OMS incluyó representantes de: las autoridades regula-
doras de medicamentos y de las oficinas nacionales de patentes de China, Indonesia, Mala-
sia, Tailandia, representantes de facultades de derecho, medicina y farmacia de Tailandia y 
de la industria farmacéutica.

2) En junio de 2006 se solicitaron comentarios y contribuciones a expertos en salud 
pública y patentes de Australia, Reino Unido y de la OMS.

3) Julio de 2006, Buenos Aires, Argentina. Esta consulta contó con representantes de 
Argentina, Paraguay y Brasil provenientes de las oficinas de patentes, ministerios de Salud y 
facultades de derecho y farmacia de los tres países.

4) El 14 de septiembre de 2006, en Ginebra. Esta consulta incluyó representantes de la 
oficina suiza de patentes, el Centro Sur, la OMS, la UNCTAD, el ICTSD, la Escuela Politécnica 
de Lausanne, OMPI, OMC, MSF y TWN.

5) Diciembre de 2006, en Beijing, China, el proyecto de pautas fue discutido y analizado 
con los 50 examinadores de patentes farmacéuticas de la oficina nacional de patentes de China.

6) Julio de 2007, Panamá. Esta consulta incluyó representantes de Costa Rica, Colom-
bia, Cuba, Nicaragua, El Salvador, Guatemala, Honduras y Panamá.
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7) Octubre de 2007, El Cairo, Egipto: consulta con los examinadores de patentes de la 
oficina nacional de propiedad intelectual de Egipto. 

8) Diciembre de 2007, Nueva Delhi, India: revisión y discusión del proyecto de pautas 
con la oficina de patentes de la India, con la participación de representantes de Tailandia y 
de las ONG de la India trabajando en este tema.

Además de las consultas mencionadas, numerosos comentarios fueron dirigidos a la 
directora general de la OMS y al programa de medicamentos de la OMS entre los que se 
pueden citar, por ejemplo, la carta del ministro de Salud de Argentina del 25 de octubre de 
2007 que cita: “SRA. DIRECTORA GENERAL ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD 
DRA. MARGARET CHAN. Por medio de la presente, deseo transmitirle mi gratitud y mis 
reconocimientos por el documento Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: 
developing a public health perspective, recientemente publicado por OMS, ICTSD y UNCTAD, 
ya que considero posee una importancia crucial para los países en desarrollo que, como Ar-
gentina, se encuentran compelidos de evitar que la aplicación de los derechos de propiedad 
intelectual en el área de medicamentos ejerza un impacto negativo sobre la salud de nuestra 
sociedad.

Desde mi lugar como autoridad sanitaria de Argentina, reconozco la ardua labor de la 
OMS de acompañar y fortalecer las medidas adoptadas por los países para proteger la salud 
pública tal como se ha establecido en la Declaración Ministerial de Doha, y considero que el 
documento es fuertemente consistente con las recomendaciones que, al respecto, ha reali-
zado oportunamente la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud 
Pública (CIPIH)”.

O la carta del secretario general de la FDA de Tailandia, del 10 de septiembre de 2007: 
“Su Excelencia Dr. Margaret Chan: La Administración de Alimentos y Medicamentos, Tailan-
dia (FDA), tiene el honor de escribir esta carta para felicitar a la OMS por la exitosa contri-
bución y compromiso con la reciente elaboración y publicación de un documento de gran 
utilidad titulado Las Pautas para el examen de Patentes farmacéuticas: el desarrollo de una 
perspectiva de salud pública. (...) 

El documento aborda la importante necesidad de tener en consideración los aspectos 
de salud pública en el examen de patentes farmacéuticas con el fin de garantizar que se 
concedan solo las patentes de alta calidad para recompensar una invención genuinamente 
creativa. (...) La situación de la concesión de patentes de baja calidad agrava el problema 
del acceso de la población a los medicamentos esenciales en los países en desarrollo. Por 
lo tanto, las directrices han llegado en el momento adecuado para ayudar a desarrollar una 
perspectiva de salud pública en el examen de patentes farmacéuticas. (…) La publicación de 
este documento por parte la OMS representa un verdadero y visionario liderazgo”.

En la carta del ministro de Salud de Brasil, del 27 de octubre, del mismo año, dirigida 
también a la directora general de la OMS, puede leerse: “En nombre del Gobierno brasileño 
me gustaría felicitarla por la iniciativa de la OMS de publicar el documento titulado Pautas 
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para el examen de patentes farmacéuticas: una perspectiva desde la salud pública, cuyo 
autor es el profesor Carlos Correa. 

El Gobierno brasileño cree (...) que el documento es una herramienta indispensable para 
evitar los abusos relacionados con los derechos de propiedad intelectual, garantizando que 
solo los productos farmacéuticos o procesos que cumplan los criterios de novedad, actividad 
inventiva y utilidad tendrán sus solicitudes de patentes concedidas”.

En los comentarios de la oficina de patentes de Suiza, transmitidos por el representante 
de Suiza ante la OMC, el 14 de septiembre de 2006, puede leerse en el primer párrafo: 

“I think, the guidelines are carefully drawn up, very comprehensive and wellbalanced in 
a lot of their points”58. 

Finalmente, conviene señalar que cerca de diez años después de la publicación del 
documento, ningún cuestionamiento de fondo ha tenido lugar en la Organización Mundial 
del Comercio59.

3.2. ¿Qué son las pautas para el examen de patentes farmacéuticas?
Las pautas para el examen de patentes farmacéuticas elaboradas por la OMS son una guía 

para la elaboración de los manuales de procedimiento interno de las oficinas nacionales de pro-
piedad intelectual, sobre el examen de patentabilidad de invenciones quimicofarmacéuticas.

“Es una práctica habitual de todas las oficinas de patentes del mundo instruir a sus 
examinadores sobre la forma de realizar el examen de patentabilidad a través de las llamadas 
directrices o “guidelines” de patentabilidad que describen en detalle la aplicación del dere-
cho de patentes a circunstancias particulares (…) Estas directrices incluyen, por lo general, 
un capítulo sobre patentes en el sector quimicofarmacéutico60.

Es también una práctica habitual de todas las oficinas de patentes del mundo fijar el 
nivel de los estándares de patentabilidad que los examinadores utilizarán para el examen de 
patentes, a través de las llamadas directrices o pautas de patentabilidad que describen en 
detalle la aplicación del derecho de patentes a circunstancias particulares.

En la introducción de las pautas se señala que el sector farmacéutico es un usuario de 
fundamental importancia dentro del sistema de patentes. Mientras que cada año solo un 
número pequeño y decreciente de entidades químicas nuevas obtiene su aprobación, miles 
de solicitudes se presentan para proteger variantes de productos existentes, procedimientos 
de manufactura o, cuando se permiten, segundas indicaciones de productos farmacéuticos 
conocidos. 

Dado que las patentes confieren derechos exclusivos sobre la producción, venta y uso 
de la materia patentada, se pueden utilizar para limitar la competencia y fijar precios más 
elevados que los que existirían de contarse con productos competitivos o medicamentos 
genéricos.

Teniendo en cuenta los efectos de fondo que las patentes pueden surtir sobre la com-
petencia y, por consiguiente, sobre los precios y el acceso a las medicinas, los criterios que 
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se aplican para examinar y otorgar patentes farmacéuticas resultan de extrema importancia 
para las políticas de salud pública. 

El propósito de las guías para el examen de patentes farmacéuticas es brindar una serie 
de pautas generales para la evaluación de algunos de los tipos comunes de reivindicaciones 
de patentes farmacéuticas. Responde a la creciente inquietud emergente en diferentes círcu-
los61 sobre la proliferación de patentes que protegen variantes menores, y en algunos casos 
obvios, de medicamentos o procesos existentes (por ejemplo, cambios en la formulación de 
la droga, sales, ésteres, éteres, isómeros, polimorfos de moléculas existentes, combinaciones 
de una droga conocida con otras drogas conocidas), mientras que el número de entidades 
químicas nuevas de uso farmacéutico es pequeño y decreciente62. Si bien dichas patentes 
pueden ser débiles o, si se las somete a un estricto escrutinio, inválidas, en muchos casos 
se las puede utilizar para evitar la competencia genérica y reducir, de tal manera, el acceso 
a los medicamentos. 

Si bien estas pautas reconocen la importancia de las innovaciones farmacéuticas subsi-
guientes en ciertos casos63, su objetivo es ampliar la capacidad de las oficinas de patentes, 
de las autoridades reguladoras de medicamentos y de salud pública, como también de la 
sociedad civil, para evaluar y adoptar las medidas necesarias, acordes a su legislación nacio-
nal, para proteger la salud pública en aquellos casos en que las solicitudes u otorgamientos 
de patentes cubren una materia que no merece la recompensa monopólica que otorga una 
patente. Estas pautas tienen el propósito de brindar apoyo a las oficinas de patentes nacio-
nales y pretenden contribuir con un análisis razonable de las patentes farmacéuticas, sobre 
la base de una aplicación racional de los estándares de patentabilidad. 

Las pautas no sugieren la aplicación de un nuevo requisito de patentabilidad, sino el 
tener en cuenta consideraciones específicas relativas a la innovación en los productos farma-
céuticos cuando se aplican los requisitos comunes de novedad, paso inventivo y aplicación 
industrial (utilidad). 

3.3. Contenido de las pautas
Las pautas para el examen de patentes analizan y discuten los tipos de reivindicaciones 

más comunes en el sector farmacéutico. Se incluyen observaciones sobre las prácticas en 
algunos países y se analizan 41 ejemplos de casos concretos de las distintas reivindicaciones 
analizadas. A continuación se transcriben, a título de ilustración, solo las recomendaciones 
para cada tipo de reivindicación, a la luz de una perspectiva de salud pública, que promueva 
el acceso a los medicamentos.

3.3.1. Formulaciones y composiciones
Recomendación: las formulaciones y composiciones nuevas, como también los proce-

sos para su preparación, se deberían considerar obvias teniendo en cuenta el arte previo, en 
particular, cuando se reivindica un único principio activo junto con vehículos o excipientes 
conocidos o no especificados. Como excepción, las reivindicaciones de este tipo podrían ser 
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patentables si se obtiene un efecto realmente inesperado o sorpresivo; por ejemplo, cuando 
se resuelve, de manera no obvia, un problema verdaderamente difícil o una necesidad de 
larga data, tal como una disminución considerable de los efectos colaterales, o cuando la 
solución que se encuentra al problema origina una enorme ventaja en comparación con el 
estado de la técnica.

3.3.2. Combinaciones
Recomendación: Las combinaciones de principios activos conocidos se deben considerar 

carentes de actividad inventiva. No obstante, si un nuevo efecto sinérgico no obvio se considera 
como base para la patentabilidad, este deberá quedar adecuadamente demostrado mediante 
pruebas biológicas y divulgado de manera apropiada en la memoria descriptiva de la patente.

3.3.3. Dosificación/dosis
 Recomendación: Las nuevas dosis para la misma indicación o para una diferente no 

constituyen invenciones, en particular (si bien no exclusivamente) en países en los que los 
métodos de tratamiento médico no son patentables como tal.

3.3.4. Sales, éteres y ésteres
Recomendación: Las nuevas sales, ésteres y otras formas de productos farmacéuticos 

conocidos se pueden obtener generalmente mediante procedimientos comunes, y no son 
patentables. Esto puede no ser así, si se demuestra mediante pruebas llevadas a cabo y des-
critas de manera adecuada en la memoria descriptiva, la existencia de ventajas inesperadas 
(por ejemplo, un importante aumento en la eficacia) con respecto al arte previo.

3.3.5. Polimorfos
Recomendación: El polimorfismo es una propiedad inherente a la materia en su estado 

sólido. Los polimorfos no se crean, sino que se descubren. Las oficinas de patentes deben 
tomar conciencia de la posible ampliación injustificada del período de protección, que surge 
del patentamiento sucesivo del principio activo y sus polimorfos, incluyendo hidratos/solvatos. 
Los procedimientos para obtener polimorfos pueden ser patentables en algunos casos, si 
demuestran ser novedosos y cumplen con el requisito de altura inventiva.

3.3.6. Reivindicaciones tipo Markush
Recomendación: Las reivindicaciones que cubren un gran número de compuestos no 

se deberían permitir. Las oficinas de patentes deberían requerir a los solicitantes que brin-
den información suficiente acerca de las formas de realización de la invención para las que 
procuran obtener protección mediante parámetros tales como punto de fusión, Espectro de 
Absorción Infrarroja (IR) y de Resonancia Magnética Nuclear (NMR), los que deberían ser 
obtenidos con base en experimentaciones reales, para posibilitar su reproducción mediante 
el procedimiento divulgado. Se podrían otorgar reivindicaciones de alcance limitado si se 
comprueba fehacientemente que al realizar la sustitución de cualquier miembro de la familia 
por otro de su misma clase, se obtiene un resultado igual al revelado en la memoria. El alcan-
ce de la patente estaría limitada a aquello que efectivamente se puede reproducir mediante 
lo divulgado en la memoria descriptiva.
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3.3.7. Patentes de selección
Recomendación: Como regla general, no se deben otorgar patentes de selección si los 

componentes seleccionados ya han sido revelados y, por lo tanto, carecen de novedad. Si se 
consideraran patentables las ventajas inesperadas de productos conocidos bajo el derecho 
vigente, se podría considerar la patentabilidad de una selección cuando esté presente un 
paso inventivo.

3.3.8. Procedimientos análogos
Recomendación: Los procedimientos farmacéuticos no novedosos u obvios se deben 

considerar no patentables como tales, más allá de que los materiales de partida, los interme-
dios o el producto final sean novedosos o inventivos.

3.3.9. Enantiómeros
Recomendación: Los enantiómeros individuales no deben considerarse patentables 

cuando la mezcla racémica se encuentra revelada. No obstante, podrán ser patentables los 
procesos para la obtención de enantiómeros individuales, si son novedosos y poseen activi-
dad inventiva.

3.3.10. Metabolitos activos y prodrogas
Recomendación: (a) En términos generales, los metabolitos activos de medicamentos 

no deben considerarse patentables en forma separada del principio activo del que derivan.
(b) Las patentes sobre prodrogas, si se conceden, deben excluir de la reivindicación al 

principio activo como tal, si este ya fue divulgado o si es no patentable. Como todo objeto 
reivindicado en una patente, una prodroga debe estar respaldada de manera suficiente por la 
información provista en la memoria descriptiva. Además, se podrá requerir evidencia de que 
la prodroga es inactiva o menos activa que el compuesto que será liberado, que la generación 
del compuesto activo (en el organismo) asegura un nivel eficaz de la droga que minimice el 
metabolismo directo de la prodroga, como así también la gradual inactividad de la droga.

3.3.11. Métodos de tratamiento
Recomendación: Los métodos de tratamiento, incluso los de prevención, diagnóstico 

o profilaxis no deben considerarse patentables cuando la aplicación industrial es necesaria 
como requisito de patentabilidad (incluso en los casos en que la patentabilidad de dichos 
métodos no esté excluida de manera expresa).

3.3.12. Reivindicaciones de uso, con inclusión de segundas indicaciones
Recomendación: Las reivindicaciones de uso, incluyendo la segunda indicación de un 

producto farmacéutico conocido, pueden ser denegadas, entre otras razones, por falta de 
novedad y aplicación industrial.

La OMS ha suspendido los talleres para examinadores de patentes probablemente por-
que muchos países han ya adoptado formalmente estas pautas, como es el caso de los 
países del Mercosur, o informalmente, como es el caso de Egipto o se han inspirado en ellas 
para la elaboración de sus propias pautas como fue el caso de la India, Ecuador y algunos 
otros. Actualmente el Centro Sur continúa prestando este tipo de apoyo a los países y el caso 
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más reciente fue a través de la realización de seminarios a las cuatro oficinas de patentes de 
la India en Mumbai, Chennai, Kolkata y Nueva Delhi en agosto de 2014.

3.4. El caso de la India
El 4 de abril de 2005 el presidente de la India dio su consentimiento a la enmienda de 

la ley de patentes. Esto puso en vigor la ley que debía llevar a la India al cumplimiento del 
Acuerdo sobre los ADPIC. India fue uno de los pocos países en desarrollo miembros de la 
OMC que habían optado por hacer uso de un período de transición de diez años (1995- 
2005) en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, para retrasar la introducción de las patentes 
de productos farmacéuticos. 

Como el Acuerdo sobre los ADPIC no define los tres criterios de patentabilidad –nove-
dad, actividad inventiva y aplicación industrial– dejando un margen de flexibilidad para que 
los países se definan e interpreten el significado de estos criterios, la nueva Ley de Patentes 
de la India contiene una serie de disposiciones que tratan de definir los criterios de patenta-
bilidad, como sigue:

En primer lugar, una definición de “actividad inventiva” se proporciona como algo que 
“implica avance técnico en comparación con el conocimiento existente o tener importancia 
económica o ambos, y que hace que la invención no es evidente para un experto en la ma-
teria”. En segundo lugar, hay una disposición destinada a impedir la “perpetuación” de las 
patentes al no permitir que los simples descubrimientos de una nueva forma de una sustan-
cia conocida que no resulte en la mejora de la eficacia conocida de esa sustancia, o el mero 
descubrimiento de una nueva propiedad o una nueva utilización de una sustancia conocida 
o la mera utilización de un proceso conocido para ser patentable.

India, considerada la ‘farmacia del tercer mundo’, tiene desde 2005 una legislación so-
bre la propiedad intelectual que, desde el punto de vista de la salud pública, puede ser con-
siderada como un modelo para otros países en desarrollo. Por primera vez, el 12 de marzo de 
2012 la Oficina de Patentes de la India emitió una licencia obligatoria para la empresa local 
Nacto Pharma para un medicamento contra el cáncer: “sorafenibtosylate” (nombre comercial 
“Nexabar”) patentado por Bayer, creando así la posibilidad de obtener este producto a un 
menor costo con el fin de aumentar el acceso a las personas que necesitan este medicamen-
to. Con el fin de justificar el alto precio de este medicamento (5.600 USD por paciente, por 
mes) Bayer intentó argumentar con el alto costo del desarrollo aunque se negó a presentar 
cifras de la I + D de este producto”64. 

Después de siete años de litigio, el gigante farmacéutico suizo Novartis perdió el caso 
ante el Tribunal Supremo de la India. El lunes 1 de abril de 2013, el Supremo rechazó la 
petición de patente para un costoso producto contra el cáncer con el nombre de marca 
Gleevec (o Glivec, dependiendo del país). Desde 2006, Novartis venía luchando en diferentes 
instancias jurídicas de la India para obtener la patente para el Gleevec. En 2006 y luego en 
2009, India había rechazado la patente sobre la base de que no se trataba, según la ley de 
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propiedad intelectual de la India, de un nuevo medicamento sino de una simple modifica-
ción de una molécula ya conocida. El medicamento simplemente no cumple con uno de los 
requisitos de patentabilidad, el de la novedad. No contento con el fallo, Novartis llevó el caso 
al Tribunal Supremo para contestar el artículo de la ley de propiedad intelectual de la India 
conocido como la sección 3(d), artículo perfectamente consistente con las exigencias del 
Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC. 

Con cierto cinismo la firma suiza, como no le convenía la ley de la India, intentó cambiar 
la ley. Según MSF, citado por Le Monde del primero de abril de 2013, el precio del Glivec en 
la India es de 4.000 dólares por persona por mes (3.122 euros), cuando el de la versión ge-
nérica, el Imantinib, es de 73 dólares por persona por mes (57 euros). Ello en un país donde 
el 40% de la población vive con menos de 1,25 dólares (0,97 euros) al día.

Desde que el caso entró en el Tribunal Supremo para denunciar la ley de propiedad inte-
lectual, dejó de ser un litigio de Glivec contra la India y se convirtió en el caso de la Salud Pú-
blica contra la gran industria farmacéutica. La India seguirá negándose a patentar pequeñas 
modificaciones (conocido con la expresión inglesa evergreening) y muchos países podrán 
seguir su ejemplo para permitir el acceso a medicamentos de las poblaciones sin recursos. El 
Glivec de Novartis está patentado en más de 40 países, incluidos los EE.UU., Rusia y China. 
El artículo ya citado del periódico Le Monde menciona que se trata del medicamento más 
vendido de Novartis, con ventas en 2012 por un valor de 4.600 millones de dólares (3.590 
millones de euros).

La industria de genéricos de la India, podrá seguir fabricando y exportando este y mu-
chos otros medicamentos a precios al que las personas o los sistemas de salud de muchos 
países podrán tener acceso65.

Actualmente, en septiembre de 2014, la oficina de patentes de la India está concluyen-
do el proceso de revisión de las pautas para el examen de productos farmacéuticos, que 
se espera serán aprobadas antes del final de 2014. Como ya se mencionó, existen varios 
elementos en común o similares entre las pautas propuestas por la OMS y las pautas que la 
India está finalizando actualmente. 

3.5 Experiencias en la implementación de pautas para el examen de patentes farma- 
...... céuticas 

3.5.1. Argentina
Haciendo uso del margen de maniobra existente en el acuerdo de los ADPIC en cuanto 

a la definición de los criterios de patentabilidad, el ministro de Salud, la ministra de Indus-
tria y el presidente del INPI dictaron con fecha 2 de mayo de 2012 la Resolución Conjunta 
MI 118/2012, MS 546/2012 e INPI 107/2012 mediante la cual aprobaron las “Pautas para 
el Examen de Patentabilidad de las Solicitudes de Patentes sobre Invenciones Químico-
Farmacéuticas”. Las pautas se aplican a todas las solicitudes de patentes en trámite a la 
fecha de su entrada en vigor.
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“Las pautas no agregan nuevos requisitos de patentabilidad. Las patentes se conceden 
o deniegan sobre la base de aplicar a cada solicitud los requisitos de patentabilidad previstos 
en la ley de patentes: novedad, actividad inventiva y aplicación industrial; como así también 
las normas atinentes a qué son consideradas invenciones y cuáles invenciones están exclui-
das de la patentabilidad de acuerdo a aquella ley”66. 

3.5.2. Mercosur
En la misma línea, los ministros de Salud del Mercado Común del Sur (MERCOSUR) se-

ñalaron, en ocasión de la XXVII Reunión de Ministros celebrada en la ciudad de Montevideo, 
el día 4 de diciembre de 2009, que la coincidencia de objetivos entre las políticas públicas 
y el sistema de propiedad intelectual, en particular del cumplimiento y aplicación de los 
criterios de patentabilidad en la región, despierta preocupación debido a la proliferación de 
solicitudes de patentes sobre materias que no constituyen propiamente una invención o son 
desarrollos marginales. 

En consecuencia, los ministros acordaron en dicha oportunidad promover en el  
MERCOSUR la adopción de criterios que protejan la salud pública en las pautas o guías de 
patentabilidad.

3.6. Compatibilidad con el Acuerdo ADPIC de la OMC 
Durante el IV examen de políticas comerciales de Argentina en la Organización Mundial 

del Comercio –OMC–, relativo al periodo 2006-2011, realizado en marzo de 2013, varios paí-
ses hicieron preguntas con relación a las pautas para el examen de patentes farmacéuticas 
adoptadas en Argentina en 2012.

Durante el examen de políticas comerciales mencionado, Japón, Estados Unidos, Suiza, 
Canadá y la Unión Europea hicieron preguntas y cuestionamientos muy detallados sobre si 
las nuevas pautas permitían el patentamiento de composiciones, dosis, ésteres y éteres, po-
limorfos, procesos análogos, metabolitos activos y pro fármacos, enantiómeros, patentes de 
selección y reivindicaciones tipo Markush. Los Estados Unidos preguntaron específicamente 
si la nueva regulación añadía nuevos criterios de patentabilidad más allá de la novedad, la 
actividad inventiva y la aplicación industrial.

Es evidente que las pautas no añaden nuevos criterios de patentabilidad y solo hacen 
uso del margen dejado por el Acuerdo sobre los ADPIC en la definición e interpretación de 
los criterios de patentabilidad.

Dos países en desarrollo, Chile y Costa Rica, expresaron interés por el establecimiento 
por parte de Argentina, de pautas en esta materia. 

Basada en lo estipulado en el acuerdo de los ADPIC, la respuesta de Argentina a las lar-
gas y detalladas preguntas de los países mencionados, se limitó a afirmar que las preguntas 
relacionadas con las pautas para el examen de productos farmacéuticos no eran objeto del 
examen de políticas comerciales de Argentina, por no ser estas una exigencia del Acuerdo 
sobre los ADPIC.
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4. CONCLUSIONES
Las políticas nacionales de medicamentos, incluidos los asuntos relacionados con la 

propiedad intelectual, son elementos fundamentales de una política nacional de salud que 
pretenda proteger el derecho de acceso de todos los ciudadanos a la atención de salud.

Para desarrollar nuevos medicamentos se deben establecer mecanismos que promue-
van la innovación y el desarrollo de productos y, al mismo tiempo, asegurar que los pacientes 
puedan acceder rápidamente a los frutos de esa investigación. En el contexto de los medica-
mentos esenciales, la innovación debe estar estructuralmente ligada al acceso. Esto quiere 
decir que el costo de la investigación y el precio final del producto deben estar desligados. 

Los efectos de la introducción de patentes farmacéuticas en el acceso a medicamentos 
dependen, en gran parte, de la forma en que se interprete e implemente el Acuerdo sobre los 
ADPIC. Es, por ello, de particular importancia que al incorporar las exigencias del acuerdo de 
los ADPIC los países consideren, entre otras, las siguientes medidas:

a) La incorporación de las exigencias del acuerdo de los ADPIC en la legislación nacio-
nal de propiedad intelectual deberá tener en cuenta los principios del artículo 7 y 8, de modo 
de regular la propiedad intelectual en una manera compatible con los intereses de la salud 
pública y minimizando los costos económicos y sociales que los cambios pueden acarrear 
sobre la producción, comercio y acceso a los medicamentos. Estos principios fueron ratifica-
dos por la Declaración de Doha (2001) sobre la propiedad intelectual y la salud pública.

b) Definir los tres criterios de patentabilidad, novedad, espíritu inventivo y aplicación 
industrial (utilidad) de una manera coherente con los objetivos de salud pública.

c) Instrumentar en la legislación nacional los mecanismos para otorgar licencias obliga-
torias permitidas por el acuerdo.

d) Asegurar la importación de productos puestos en el mercado legítimamente, bajo el 
principio de agotamiento internacional.

e) Excluir de la patentabilidad (por no reunir los requisitos constitutivos de una “invención”), 
las sustancias existentes en la naturaleza, incluyendo medicamentos de base biotecnológica.

f) Limitar la inversión de la carga de la prueba a patentes de procesos relativos a enti-
dades químicas nuevas.

Las oficinas nacionales de Propiedad Intelectual, a través del examen de patentes, jue-
gan un papel importante en el acceso a los medicamentos. Los criterios y estándares para el 
patentamiento de bienes públicos deben ser diferentes al de simples mercancías o artículos 
de lujo. Con este fin, el primero y más importante paso es el de utilizar la libertad permitida 
por el Acuerdo sobre los ADPIC para definir los criterios de patentabilidad: novedad, espíritu 
inventivo y aplicación industrial, de manera que no se pierda de vista el interés público y la 
amplia diseminación del conocimiento...”67.
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Los países pueden interpretar los criterios para evaluar las solicitudes de patentes de 
manera concordante con sus políticas públicas. Los regímenes de dotación de patentes son, 
por lo general, parte de las estrategias tecnológicas e industriales nacionales, pero también 
es fundamental que se diseñen de manera congruente con las estrategias de salud públi-
ca. En particular, es importante que el alcance de la patentabilidad guarde coherencia con 
las políticas de salud pública, y que los gobiernos tengan conciencia de que la indebida 
expansión de la patentabilidad puede distorsionar la competencia y reducir el acceso a los 
medicamentos. Las patentes sobre desarrollos menores se pueden utilizar, efectivamente, 
para desalentar u obstaculizar la competencia, dado que los productores de genéricos, los 
agentes de compra y los consumidores, particularmente en los países en desarrollo, por lo 
general carecen de recursos financieros y técnicos esenciales para oponerse a patentes otor-
gadas incorrectamente o para defenderse frente a reclamos por infracciones.

El análisis y los criterios manifestados en las pautas para el examen de patentes68, 

tienen el propósito de brindar una orientación general para las oficinas de patentes y otros 
organismos que participan en el examen de patentes farmacéuticas, de manera tal que dicho 
examen sea concordante con la legislación de patentes y a la vez congruente con los objeti-
vos de salud pública, en particular, con el derecho de todos de acceder a los medicamentos. 
Dichas pautas deben ser posteriormente perfeccionadas y ajustadas a la legislación nacional, 
según corresponda.

Como se ha analizado anteriormente, si se implementan dichas pautas, es improbable 
que los siguientes tipos de solicitudes de patentes de producto sean admisibles por una ofi-
cina de patente nacional:

• Una nueva sal, éster, éter o polimorfo, incluyendo hidratos y solvatos, de una entidad 
química existente.

• Un enantiómero individual de una entidad química existente.
• Una nueva combinación de dos o más principios activos que ya están disponibles 

como entidades individuales.
• Una nueva forma de administración que permita una nueva ruta de administración 

(por ejemplo, una forma inyectable cuando ya existe un comprimido oral).
 • Una forma de administración de liberación controlada cuando ya existe una forma de 

administración de liberación no controlada.
 • Una nueva ruta de una forma de administración existente (por ejemplo, la adminis-

tración por vía intravenosa de un fármaco cuando ya está aprobada su administración por vía 
subcutánea).

Un cambio en la formulación
Un requisito indispensable para abordar el tema de las solicitudes de patentes desde 

una perspectiva de salud pública es, necesariamente, capacitar adecuadamente y retener en 
las oficinas de patentes a los examinadores calificados. La capacitación suministrada por las 
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oficinas de patentes de países desarrollados puede aumentar los conocimientos técnicos de 
los examinadores, pero también puede transmitir estándares de evaluación que conduzcan 
a una indebida expansión del alcance de la patentabilidad de los productos farmacéuticos. 

Finalmente, los examinadores de patentes deben ser conscientes de que las decisio-
nes que toman, aunque parezcan de naturaleza técnica, pueden tener consecuencias muy 
concretas sobre la vida y salud de la gente, ya que patentes otorgadas de manera incorrecta 
pueden ser utilizadas para limitar indebidamente la competencia y restringir el acceso a me-
dicamentos necesarios.
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I. EL ACCESO AL MEDICAMENTO COMO PARTE INTEGRANTE DEL DERECHO A LA 
.......PROTECCIÓN DE LA SALUD

Los medicamentos son bienes económicos a través de los que se hace efectivo el dere-
cho a la protección de la salud consagrado en el artículo 43 de la Constitución, pues contri-
buyen a prevenir, curar o aliviar enfermedades y a corregir o reparar sus secuelas.

Gracias a los medicamentos, la humanidad ha podido luchar eficazmente contra las en-
fermedades que, desde siempre, la han amenazado. Constituyen, en suma, un producto que 
contribuye a proporcionar una mejor calidad de vida y representan, al mismo tiempo, una es-
peranza para el futuro. Por todo ello, el acceso al medicamento se identifica inevitablemente 
como un componente crucial dentro del contenido propio del derecho a la protección de la 
salud1. De acuerdo con la Conferencia Mundial sobre el uso racional de los medicamentos, 
celebrada en Nairobi en 1985, los pacientes han de recibir los medicamentos apropiados a 
sus necesidades clínicas, en las dosis adecuadas, en el momento oportuno y con el menor 
coste tanto para ellos como para la comunidad2, en el marco de la tercera generación3 de 
leyes del medicamento4.

El acceso al medicamento se ve condicionado, en especial, por la búsqueda de ren-
tabilidad económica perseguida por la industria farmacéutica. En nuestra sociedad actual, 
ha quedado invertida por completo la secuencia propia de lo que ESTEVE PARDO ha dado 
en llamar el paradigma Galileo5, supeditándose “la investigación científica a los objetivos de 
explotación técnica y rentabilidad económica”. Es lo que se conoce como tecnociencia. Las 
decisiones en materia de investigación científica (líneas de investigación, objetivos, méto-
dos…) se toman hoy día –también en el campo del medicamento– atendiendo a unos muy 
estudiados cálculos coste-beneficio, que deciden en último término el que se investigue y 
produzca un determinado fármaco. Muy atrás en el tiempo quedó aquel período en el que el 
científico, con total libertad, se empeñaba en desentrañar los secretos de la naturaleza, en la 
búsqueda del conocimiento, y luego, accesoriamente, llegado el caso, en la rentabilización 
económica de su hallazgo. Ahora, por el contrario, desde el primer momento la investigación 
va enfocada precisamente a ese objetivo: a la extracción de la máxima rentabilidad económi-
ca de los productos que surjan de la aplicación de esos conocimientos6. Un planteamiento 
que responde sin ambages a una lógica empresarial, y que va más allá de la concepción 
clásica de la libertad de investigación científica.

Lo cierto es que, ante este panorama sucintamente descrito, los dirigentes de la industria 
farmacéutica no quieren correr grandes riesgos, no quieren innovar. Muchos han volcado su 
atención hacia las personas sanas y ricas, intentando convertir a la gente normal en pacien-
tes que consumen fármacos sin necesidad; sacando provecho, a través de estudiadas cam-



FRANCISCO MIGUEL BOMBILLAR SÁENZ

 

50

pañas de marketing, de nuestro miedo a la muerte, al deterioro físico y a la enfermedad7. Así 
se comprende fácilmente el éxito comercial de los fármacos para aumentar el vigor sexual. 
Un ejemplo paradigmático a este respecto es la Viagra, uno de los que mayores beneficios 
económicos reporta a la industria farmacéutica.

Todo esto ha llevado a que proliferen las conocidas como píldoras de la felicidad, en 
relación con aquellas enfermedades propias del estilo de vida de nuestra sociedad: estrés, 
depresión o calvicie8. La industria farmacéutica ha conseguido redefinir y ampliar el concep-
to de enfermedad, transformando en enfermedad estados de la vida cotidiana no necesa-
riamente patológicos (menopausia, timidez…), con el objetivo de expandir el mercado y sus 
ganancias, vendiendo unos medicamentos que no requieren grandes dosis de investigación 
o innovación tecnológica a pacientes que realmente no los necesitan; y que, precisamente 
por el consumo de los mismos, pueden arriesgar su salud, al verse afectados por los efectos 
secundarios de estos. Por tanto, y aún reconociendo el importante papel que la industria far-
macéutica juega en pro de la salud de la ciudadanía, y el innegable trabajo que realizan los 
científicos y demás personal que en ella se integra, no se puede negar el hecho de que los 
laboratorios farmacéuticos buscan, como cualquier otra empresa, la rentabilidad económica.

 

II. LAS CARENCIAS DE LA INVESTIGACIÓN EN ENFERMEDADES OLVIDADAS Y DE 
.......LAS POLÍTICAS PÚBLICAS PARA SU FOMENTO

No causa extrañeza que esta industria, que vemos se desvive por conquistar nuevos 
clientes y mercados, sea poco propensa de cara a elaborar medicamentos para el tratamien-
to de enfermedades raras o poco frecuentes, que conllevan una escasa rentabilidad por el 
reducido número de afectados y el elevado gasto en investigación e innovación que generan9. 
¡Y menos aún, para las enfermedades olvidadas de los países del tercer mundo! Esto es, para 
aquellas patologías cuya morbilidad y mortalidad es muy elevada en los países en vías de 
desarrollo, siendo prácticamente inexistente en los países del mundo desarrollado.

Así, no debe llamar nuestra atención el hecho de que el 14% de la población mundial –el 
que vive en los países del primer mundo– consuma el 80% de los medicamentos existentes. 
La industria no investiga –al menos, no lo suficiente– para producir nuevos medicamentos que 
sirvan para atajar los problemas de salud pública de ese 86% restante. No le interesa, pues 
sus patologías no son rentables económicamente. Esto explica que las enfermedades tropica-
les, relacionadas con situaciones de pobreza, sigan siendo un obstáculo infranqueable para el 
desarrollo sostenible de estos países por la carga sanitaria y socioeconómica que representan.

Un tercio de la población mundial, dos mil millones de personas, el que vive en los paí-
ses en vías de desarrollo, se ve afectado en la actualidad por enfermedades (el botulismo, la 
malaria, la enfermedad del sueño, la enfermedad de Chagas, la leishmaniasis, la tuberculosis 
o la lepra) que sistemáticamente son olvidas/ignoradas por Occidente. Aunque las cifras de 
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afectados y muertes por estas enfermedades son apabullantes e incontestables10, los Esta-
dos se encuentran prácticamente inermes para hacer frente a las mismas. De este modo, 
como gráficamente denuncian algunas ONGD, como Médicos Sin Fronteras, se investiga 
más en cosmética (champús) que en tratamientos eficaces para luchar contra el Chagas.

La forma en la que hemos encarado en el Viejo Continente la crisis del ébola deja más 
que patente cuál es nuestra posición respecto de estas patologías: indiferencia (siempre y 
cuando no afecten a Europa, claro). Solo se ha pensado en instaurar medidas de salud pú-
blica –ya recogidas en el Antiguo Testamento y marcadas por el miedo al contagio–, no en 
ir al núcleo del problema. Los poderes públicos han hecho –una vez más– total dejación de 
sus competencias y responsabilidades en este terreno; ante su inactividad, las ONGD se han 
visto obligadas a tomar el mando. 

Los poderes públicos se han de implicar de manera decidida en atajar desde la raíz los 
problemas que en materia de salud pública afectan a las personas que habitan en los paí-
ses en vías de desarrollo, mejorando sus precarias condiciones de vida y poniendo coto a la 
desnutrición y malnutrición o a la falta de agua potable y de infraestructuras sanitarias que 
padecen. Es necesario un enfoque global, real y efectivo, que haga frente también a las de-
sigualdades entre sexos, la pobreza y exclusión social, o que incorpore políticas en materia de 
salud sexual y reproductiva. Es precisamente en este contexto que los poderes públicos han 
de promover iniciativas que conduzcan a un acceso al medicamento equitativo y racional, 
propiciando que los fármacos sean accesibles y financieramente asequibles11.

Normalmente, la opinión pública mete en un mismo saco a las enfermedades raras y a 
las enfermedades olvidadas, cuando ambas son muy diferentes entre sí (baja prevalencia/alta 
prevalencia, origen genético/origen infeccioso…). Solo tienen en común el desinterés que por 
las mismas manifiesta la industria farmacéutica debido a su escasa rentabilidad económica. 
Otra diferencia fundamental se suscita en el plano jurídico. Frente al panorama normativo 
que impera en el campo de las enfermedades raras, donde –con mejor o peor acierto– se 
han dado importantes pasos en los últimos años con el fin de impulsar la investigación, el 
desarrollo y la comercialización de medicamentos huérfanos12, destacando la colaboración 
mutua de las principales agencias reguladoras del medicamento a nivel mundial, respecto de 
las enfermedades olvidadas queda aún mucho por hacer: falta un enfoque coherente, holís-
tico y de ámbito supranacional por parte de los poderes públicos para encarar con garantías 
la resolución de este grave problema de salud pública. 

En especial, es necesario actuar con más ahínco, como hemos reseñado, en el terreno 
de la investigación. Aquí contamos con el Programa EDCTP de la Unión Europea, Programa 
de Cooperación de los países europeos y de los países en desarrollo sobre ensayos clínicos, 
actualmente en su segunda edición13. Ciertamente, es muy relevante e indiscutible la parti-
cipación de la Unión Europea en este ámbito14.

Entre los logros del EDCTP 1 podemos subrayar la puesta en marcha de ocho tratamien-
tos médicos mejorados, en particular para recién nacidos, niños, embarazadas y madres que 
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amamantan afectados por VIH/SIDA o paludismo: la creación de las cuatro primeras redes 
regionales africanas de excelencia para promover la cooperación Sur-Sur en investigación clí-
nica, en las que se han formado más de cuatrocientos investigadores africanos; o la implan-
tación del Registro Panafricano de Ensayos Clínicos y el Foro Africano de Reglamentación de 
Vacunas (considerando 8 EDCTP 2). 

Ahora bien, como se reconoce desde las propias instancias comunitarias, solo el 10% de 
los fondos mundiales para investigación se destinan a las enfermedades que son responsa-
bles del 90% de las patologías en el mundo15 (considerando 9 EDCTP 2). A ello hay que unir 
que las actividades de investigación y los programas europeos suelen estar aún fragmentados, 
con lo que no alcanzan la masa crítica o se solapan16 (considerando 14 EDCTP 2). En este 
sentido, el 31 de marzo de 2010 la Comisión presentó su comunicación “El papel de la UE en 
la salud mundial”, en la que pide más coordinación entre los Estados miembros y las políticas 
pertinentes, para determinar y abordar prioridades mundiales comunes para la investigación 
sanitaria. Lo contrario, convierte el fomento de la investigación en este campo en un pozo sin 
fondo, en una lucha ineficaz, en una carrera de coches de choque con destino a ninguna parte.

Pese a todo lo dicho, también hay que reconocer las iniciativas puestas en marcha 
por algunas fundaciones y empresas farmacéuticas en pos del acceso al medicamento en 
los países en vías de desarrollo, encauzadas, desde los años noventa, en diversas alianzas 
público-privadas (más de 24 en la actualidad)17. A través de estas iniciativas, los grandes 
laboratorios farmacéuticos18 se comprometen a donar sus productos en la cantidad necesa-
ria para erradicar enfermedades19 como la oncocercosis, la enfermedad del sueño, la lepra, 
la poliomielitis, el tracoma, la elefantiasis, la hepatitis, la malaria, la tuberculosis o el VIH/
SIDA20. Junto a las razones puramente filantrópicas, también podemos vislumbrar detrás 
de este comportamiento el interés de los Big Pharma por mejorar su imagen pública tras las 
protestas suscitadas con la aprobación del ADPIC en los países en vías de desarrollo, y la 
búsqueda por parte de los laboratorios farmacéuticos de las ventajas fiscales que este tipo 
de donaciones generan. Es también muy reseñable el papel de ciertas fundaciones sin ánimo 
de lucro (como el Howard Hughes Medical Institute21, en los Estados Unidos, y el Wellcome 
Trust22, en Reino Unido), de cara a la financiación de la investigación biomédica, destacando 
la labor emprendida a este respecto por la Fundación Bill y Melinda Gates23, galardonada con 
el Premio Príncipe de Asturias de Cooperación Internacional en 2006.

Cambiando de tercio, aunque sin abandonar este plano. Huelga decirlo pero es esencial 
que las actividades de investigación del referido Programa EDCTP 2 se lleven a cabo en 
plena conformidad con la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unión, el Convenio 
Europeo de Derechos Humanos y sus protocolos adicionales, los principios éticos que figuran 
en la versión de 2008 de la Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial, las 
directrices de buenas prácticas clínicas de la Conferencia internacional sobre armonización 
de los requisitos técnicos para el registro de los productos farmacéuticos de uso humano, la 
legislación pertinente de la Unión y los requisitos éticos específicos de los países en los que 
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vayan a realizarse estos ensayos (considerando 36 EDCTP 2). Para evitar escenarios como 
los relatados en El jardinero fiel24 de explotación del más débil, resulta fundamental que los 
ensayos clínicos realizados en países en desarrollo obtengan siempre un consentimiento 
verdaderamente informado y voluntario (considerando 37 EDCTP 2).

 

III. REGULACIÓN DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS EMANADA DE LA ORGA- 
.......NIZACIÓN MUNDIAL DEL COMERCIO

Atajar esta lacra pasa también por repensar el actual sistema de protección de la pro-
piedad intelectual. Diez grupos farmacéuticos poseen el 50% del mercado mundial de medi-
camentos, son los llamados Big Pharma25: Pfizer, GlaxoSmithKline, Novartis, Sanofi-Aventis, 
Lilly... Laboratorios con derechos exclusivos para fabricar y comercializar estos productos. 
Aunque gracias a la industrialización y a la maquinaria de aplicación farmacéutica ha sido 
posible la producción a gran escala de los medicamentos necesarios para abastecer a toda 
la población, la globalización del sistema de patentes y esta estructura monopolística del 
mercado ha convertido al paciente –en general, y al que se encuentra en los países en vías 
de desarrollo, en particular– en prisionero del mercado. Esta situación la estamos también 
experimentando en nuestra realidad geográfica más cercana, como ha puesto de relieve el 
fármaco Sovaldi, destinado al tratamiento de la Hepatitis C.

Lo que nos debe llevar a plantearnos, una vez más, la siguiente pregunta, enunciada 
en repetidas ocasiones –muy gráficamente– por el Dr. Germán VELÁSQUES ARANGO26: 
¿los medicamentos son un derecho o una mercancía? ¿Deberían los fármacos ser objeto de 
patente cuando lo que está en juego es la salud? La respuesta a estas cuestiones abre un 
debate ético y jurídico27, y nos lleva a analizar cómo ha afectado la regulación internacional 
de los productos farmacéuticos emanada desde la Organización Mundial del Comercio al de-
recho a la protección de la salud, lo que ha estudiado con acierto Xabier SEUBA28. Veamos 
cómo están las cosas.

Los intereses económicos en juego han propiciado que el derecho a la propiedad inte-
lectual prevalezca sobre el derecho a la protección de la salud. Buena prueba de ello es el 
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el 
Comercio (más conocido como el ADPIC) de la Organización Mundial del Comercio, nego-
ciado en la Ronda Uruguay (1986-94). Fue en el ADPIC donde se estableció que la protec-
ción de las invenciones mediante patente29, incluyendo las farmacéuticas, debía durar como 
mínimo veinte años, y se recogieron los derechos mínimos de los que debía gozar el titular 
de una patente. Gran parte de los medicamentos esenciales30 y de aquellos otros que no 
tienen esta consideración pero que son vitales para los países en vías de desarrollo, con los 
que se puede hacer frente a las principales necesidades sanitarias de la población, han sido 
desarrollados en los últimos veinte años. Ello ha permitido que los laboratorios farmacéuticos 
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hayan podido hacer valer su posición de poder en el mercado, imponiendo el precio de sus 
medicamentos en las negociaciones con los Estados e impidiendo la comercialización de 
genéricos de los mismos31.

El sistema de patentes en su origen buscaba –de acuerdo con la Ley de Patentes de la 
República de Venecia de 1474, la primera ley de patentes de la historia– obligar a los titula-
res de patentes a publicar sus invenciones para que estas no fuesen secretas, pudiendo así 
enriquecerse a partir de las mismas toda la República. El sistema de patentes se concibió 
para recompensar al inventor por sus aportaciones a la sociedad, ampliando el conocimiento 
y saber hasta entonces existente32.

Ciertamente, producir esta mercancía de alto nivel tecnológico que es un medicamen-
to requiere realizar por parte de la industria un largo y costoso esfuerzo en investigación e 
innovación que merece ser recompensado33. El problema radica cuando este sistema se 
corrompe, cuando los laboratorios se sirven de todo tipo de artimañas para, en vez de de-
sarrollar inventos genuinos, obtener patentes sobre adiciones secundarias al conocimiento 
(me-too) que les permitan extender su monopolio sobre un producto o proceso concreto 
(evergreening), proliferando las patentes sobre invenciones triviales. Las patentes recaen, así, 
sobre versiones mejoradas de medicamentos que ya gozaron de una patente, a los que se 
les hacen ciertos arreglos cosméticos34 para prolongar el monopolio de los laboratorios35.

Un sistema perverso ante el que se rebeló la República de Sudáfrica, viéndose deman-
dada en el año 2000 por treinta y nueve empresas farmacéuticas por aprobar una ley sobre 
medicamentos inspirada en las propias recomendaciones de la Organización Mundial de la 
Salud (OMS).

Ante la presión pública que estos hechos suscitaron, la Organización Mundial del Co-
mercio (OMC)36 aprobó en Doha, en noviembre de 2001, una Declaración relativa al Acuerdo 
sobre los ADPIC y la Salud Pública, en la que se aclaraba que: “el Acuerdo sobre los ADPIC 
[···] puede y deberá ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los 
miembros de la OMC de proteger la salud pública y, en particular, de promover el acceso a 
los medicamentos para todos37”.

El propio ADPIC, con el fin de paliar algunos de estos abusos, preveía ya ciertas flexi-
bilidades: como la posible expedición por parte de los gobiernos de licencias obligatorias38 

para abastecer el mercado interno, o la realización de importaciones paralelas, a través de 
las que poder adquirir medicamentos a un menor precio (especialmente genéricos), cuan-
do estuviese justificado por razones de salud pública. No obstante, aunque el ADPIC daba 
cobijo a estas medidas flexibilizadoras, resultaba muy difícil aplicarlas, ya que, por un lado, 
se recogían en cláusulas muy tasadas, que no permitían a estos países en vías de desarrollo 
interpretar como emergencia nacional las graves epidemias que los asolaban, y, por otro, no 
daban la opción a estos de importar medicamentos genéricos de un tercer país productor. 

En la Declaración de Doha se reconoció el derecho de cada uno de sus Estados Miem-
bro a conceder licencias obligatorias, determinando libremente las bases sobre las cuales 
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se concederían estas: “cada miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una 
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando entendido que 
las crisis de salud pública, incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA39, la tuberculosis, el 
paludismo y otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional u otras circuns-
tancias de extrema urgencia” [artículo 5 c)].

La Declaración de Doha también se hizo eco de las dificultades extras a las que se 
veían sometidos los países en vías de desarrollo al no disponer de la suficiente capacidad 
de fabricación –o carecer totalmente de ella– necesaria para producir estos medicamentos 
esenciales, lo que les imposibilitaba hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias previs-
tas en el ADPIC (estas estaban concebidas para abastecer el mercado interno). Aunque los 
países menos desarrollados, amparados en el ADPIC, podían establecer licencias obligato-
rias, muchos se encontraban ante la paradoja de no contar con una industria farmacéutica 
propia que elaborase dichos medicamentos40. Esta Declaración fue completada por la De-
cisión sobre la aplicación del párrafo 6 de la Declaración de Doha relativa al Acuerdo ADPIC 
y la salud pública, de 30 de agosto de 200341. Desde entonces, las normas del comercio 
internacional permiten la existencia de terceros Estados exportadores (Estados que pueden 
conceder licencias obligatorias para la producción de medicamentos genéricos destinados a 
los países en vías de desarrollo), teniendo estos libertad para determinar las bases sobre las 
cuales se conceden tales licencias (en el entendimiento de que el VIH/SIDA, la tuberculosis, 
el paludismo y otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional).

Volviendo al ámbito de actuación de la Unión Europea, junto con otras iniciativas42, 
hemos de hacer aquí mención al Reglamento (CE) núm. 816/2006, del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 17 de mayo de 200643, en vigor en nuestro ordenamiento desde el 29 de 
junio de 2006, por el que se establece un procedimiento comunitario de concesión de licen-
cias obligatorias44 sobre patentes y certificados complementarios de protección relativas a la 
fabricación y venta de productos, cuando estos productos estén destinados a su exportación 
a países en vías de desarrollo45. En aplicación de la referida Decisión de la OMC, se crea un 
sistema armonizado de concesión de licencias obligatorias a escala comunitaria, evitando 
la distorsión de la competencia entre los operadores de los diversos Estados e impidiendo, 
asimismo, la reimportación46 al territorio de la Unión de estos productos.

IV. UN GRAVE PROBLEMA DE SALUD PÚBLICA AÑADIDO: LOS MEDICAMENTOS 
.......FALSIFICADOS

El panorama hasta ahora descrito –que bascula sobre las carencias de un estructurado 
sistema público de incentivos a la investigación en enfermedades olvidadas y la existencia de 
un perverso sistema de protección de la propiedad intelectual– ha llevado a la proliferación 
en los países en vías de desarrollo de medicamentos falsificados, erigiéndose los mismos en 
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un problema de salud pública añadido para estos países. Mientras que en EE. UU. o Euro-
pa47, solo un 1% de los medicamentos que se comercializan están falsificados (casi todos 
ellos ligados a productos dopantes o relacionados con el vigor sexual), en algunos países de 
América Latina y África la cifra asciende hasta el 30%.

Estos fármacos subestándar o de baja calidad48 se fabrican en la clandestinidad sin 
medidas de control respecto a sus ingredientes ni al proceso de fabricación –se descono-
ce dónde son fabricados (instalaciones), con qué (materias primas utilizadas) o cómo (qué 
procedimientos)–. Los medicamentos falsificados se encuentran fuera del canal legal, sin 
ninguna garantía en cuanto a que se hayan observado las condiciones de distribución, alma-
cenamiento y conservación necesarias, lo cual supone riesgos adicionales en caso de que 
se consuman.

Lo más lamentable es la impunidad con la que estos fármacos se comercializan en 
ocasiones en los países en vías de desarrollo como un mal menor ante la inexistencia de 
tratamientos accesibles, que sean de calidad, seguros y eficaces49. De ahí que se habilite 
expresamente para actuar en este campo a la Agencia Europea del Medicamento (EMA)50. 
Esta población tiene derecho a medicamentos que gocen de todas las garantías en el plano 
del orden público sanitario, nunca se les debe suministrar tratamientos de segunda categoría. 
Lo contrario no es de recibo, ni ética ni jurídicamente. Es más, puede ser peor el remedio 
que la enfermedad. En este sentido, por ejemplo, son muchos los niños que han fallecido a 
causa de vacunas falsificadas.

V. A MODO DE EPÍLOGO: UNA REFLEXIÓN CRÍTICA FINAL
Nos encontramos ante un problema global que requiere una respuesta global, y no solo 

por parte de los laboratorios farmacéuticos, son los gobiernos los que principalmente han de 
implicarse de forma decidida en esta cuestión, coordinando sus líneas de actuación a nivel 
mundial a través de medidas estructuradas y sostenibles. No podemos dejar la solución de 
este grave problema al albur de los posibles sentimientos altruistas de unas empresas priva-
das que, como es lógico, buscan alcanzar la mayor rentabilidad económica posible para sus 
productos; tampoco en el buen hacer de las ONGD, cargándoles con la responsabilidad de 
satisfacer necesidades que deberían estar en manos de los poderes públicos. Todo ello está 
condenado al fracaso.

Con VALVERDE MUÑOZ51, apuesto por que los gobiernos se doten a nivel mundial de 
unas estructuras institucionales de integración en el seno de las Naciones Unidas para atajar 
este problema, partiendo de los organismos ya en ella existentes (OMS, FAO o UNESCO) pero 
aún no plenamente operativos. Instituciones democráticas mundiales, basadas en mecanis-
mos de integración de tipo federal, en el marco de un estatuto jurídico del medicamento a 
nivel mundial, consensuado con todos los actores implicados (en especial, con los países en 
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vías de desarrollo) y de obligado cumplimiento en todos los Estados bajo la tutela de tribuna-
les autónomos.

Así mismo, defiendo la instauración aquí de centrales de compras dependientes de 
la OMS para la adquisición de medicamentos, la posibilidad de permitir a los laboratorios 
farmacéuticos que trasladen sus patentes sobre medicamentos olvidados a medicamentos 
con una alta rentabilidad comercial o que se dote de un papel específico en este campo a la 
farmacia militar. Pero por encima de todo ello, lo que reclamo es un enfoque global, liderado 
por los poderes públicos (con el auxilio y complemento de las ONGD), con unos objetivos 
claros, con medidas que luchen para atajar la raíz de este problema, y que aporten solucio-
nes estructuradas y no cortoplacistas. Lo contrario solo nos podrá llevar a calmar nuestras 
conciencias, pero no a erradicar esta lacra que condena día a día a la muerte a millones de 
personas.

NOTAS
1. Relación de la que nos hemos ocupado en la obra colectiva: BARRANCO VELA, R. 

(Dir.) y BOMBILLAR SÁENZ, F. M. (Coord.): El acceso al medicamento. Retos jurídicos ac-
tuales, intervención pública y su vinculación al derecho a la salud, Comares, Granada, 2010.

2. BERGEL, S. D.: “Bioética y el derecho humano de acceso a los medicamentos”, en 
Actas del IV Congreso Mundial de Bioética, SIBI, Gijón, 2005, pp. 170 a 190; en esp., p. 176. 

3. Las diferentes generaciones de leyes del medicamento son tratadas con el detalle 
que se merecen –y que aquí no le puedo dispensar– en mi tesis doctoral: Intervención admi-
nistrativa y régimen jurídico del medicamento en la Unión Europea, editorial Universidad de 
Granada, Granada, 2010.

4. Una tercera generación en la que –sin descuidar los requisitos de seguridad, calidad 
y eficacia a cumplir por todo medicamento– se va un paso más allá, buscando la utilización 
racional del mismo: que la ciudadanía solo consuma aquellos medicamentos que respondan 
a un equilibrio entre utilidad terapéutica y coste. Los Estados deben marcarse como línea 
prioritaria de trabajo: la accesibilidad a un sistema de calidad gestionado de manera sosteni-
ble, de una manera viable económicamente.

5. Acerca del paradigma Galileo y la supeditación de la investigación científica a los obje-
tivos de explotación técnica y rentabilidad económica, es imprescindible consultar la obra de 
ESTEVE PARDO, J.: El desconcierto del Leviatán. Política y derecho ante las incertidumbres 
de la ciencia, Marcial Pons, Madrid, 2009; en esp., pp. 66 y ss. En palabras de este autor: 
“No es desde luego la búsqueda de la verdad, ni la curiosidad del científico, ni la expansión 
del conocimiento, lo que promueve la tecnociencia y marca sus objetivos. Sino la calculada 
aplicación técnica de sus resultados para la obtención de un beneficio económico o de una 
posición de dominio derivada de esa ventaja tecnológica que se aplica también –se reinvierte 
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de algún modo– a mantener los puestos de vanguardia en la investigación científica” (p. 73). 
En clara coherencia con este marco empresarial, los científicos que se encuadran dentro de 
los laboratorios farmacéuticos quedan subordinados a los fines y objetivos que les marquen 
dichas organizaciones, viendo muy limitada su libertad de decisión. Salvando las distan-
cias, el científico se convierte en un simple empleado de esta particular empresa, ajeno al 
resultado final al que da lugar su trabajo. Sus líneas de investigación, métodos y objetivos le 
vienen marcados por el vértice del laboratorio, trabaja en parcelas acotadas de la cadena de 
creación del medicamento, y los beneficios y réditos de su trabajo se los lleva el laboratorio 
promotor de la investigación, a cuyo favor jugará el secreto industrial, el régimen de patentes 
y las autorizaciones de comercialización.

6. Muy ilustradoras al respecto son las manifestaciones, hace treinta años, del entonces 
director ejecutivo de Merck, Henry Gadsten, afirmando sin tapujos a la revista Fortune que 
su sueño sería fabricar medicamentos para gente sana: “vender a todo el mundo”, como lo 
hacía el fabricante de chicles Wringley’s. En una entrevista a W. ROBERSTON, en la revista 
Fortune, marzo de 1976, recogida por MOYNIHAN, R. & CASSELS, A.: Medicamentos que 
nos enferman e industrias farmacéuticas que nos convierten en pacientes, Terapias Verdes, 
Barcelona, 2006, p. 9. Obviamente, a quienes tengan el suficiente poder adquisitivo. En esta 
línea, hace un año (en enero de 2014), Marijn Dekkers, consejero delegado de Bayer, apun-
taba: “No creamos este medicamento (el anticanceroso Nexavar) para los indios, sino para 
los occidentales que puedan pagarlo”. Todos los medios se hicieron eco de sus palabras.

7. En este sentido, cada vez se recetan más antidepresivos (los jóvenes australianos con-
sumieron en 2000 diez veces más antidepresivos que en 1990) y fármacos para reducir el ni-
vel de colesterol (el consumo ha subido un 300% en Canadá en aproximadamente diez años).

8. Esto es expuesto, entre otros, por MOYNIHAN y CASSELS en su best seller periodís-
tico, donde se recoge esta lapidaria afirmación: “hay mucho dinero que ganar con tan solo 
decir a los sanos que están enfermos”. Véase MOYNIHAN, R. & CASSELS, A.: Medicamentos 
que nos enferman…, op. cit., p. 9. En esta misma línea, me remito también a JARA, M.: Tra-
ficantes de salud. Cómo nos venden medicamentos peligrosos y juegan con la enfermedad, 
Icaria, Barcelona, 2007 (3.ª ed.).

9. Para intentar corregir esta situación vio la luz el Reglamento (CE) 141/2000, de 16 
de diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos, y el Reglamento 847/2000 de la 
Comisión, de 27 de abril de 2000, por el que se establecen las disposiciones de aplicación 
de los criterios de declaración de los medicamentos huérfanos y la definición de los concep-
tos de “medicamento similar” y “superioridad clínica”. Esta normativa ha sido analizada con 
detalle por BARRANCO VELA, R.: “El estatuto jurídico de los medicamentos huérfanos en la 
Unión Europea: El derecho a la salud de los pacientes con enfermedades raras”, en El acce-
so al medicamento..., op. cit., pp. 107-136. Por mi parte, me remito a mi trabajo: “Acceso al 
medicamento y derecho a la protección de la salud: régimen jurídico de los medicamentos 
huérfanos en la Unión Europea”, Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitário, Brasília, 
vol. 3, núm. 3, octubre/diciembre 2014, pp. 123 y ss.
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10. Así, diversas ONG, como Farmamundi, alertan de la falta de tratamientos eficaces y 
seguros para enfermedades tropicales que afectan y matan a millones de personas cada año. 
Hay estudios que demuestran que, de las 1.223 nuevas entidades químicas comercializadas 
entre 1975 y 1999, solo trece servirían específicamente para el tratamiento de enfermedades 
tropicales y, de ellas, solo cuatro podrían considerarse procedentes del esfuerzo innovador de 
la industria farmacéutica. Véase FARMAMUNDI: Cooperación al desarrollo y medicamentos 
esenciales. Conclusiones del II Curso de Salud y Atención Farmacéutica en Países en Vías de 
Desarrollo (24-27 de abril de 2001), Alfafar (Valencia), 2002.

11. Para BERGER, “los países más pobres, casi abandonados de la mano de Dios, 
diezmados por deudas externas imposibles de pagar, víctimas de prácticas comerciales que 
ostensiblemente afectan sus ingresos (subsidios, barreras aduaneras, etc.), son los que es-
tán más alejados de poder ofrecer a sus habitantes la provisión universal de medicamentos 
esenciales”. BERGEL, S. D.: “Bioética y el derecho humano de acceso a los medicamentos”, 
op. cit., p. 184.

12. A saber, procedimiento centralizado de autorización, concesión de un derecho de 
exclusividad comercial por diez años, asistencia en la elaboración de protocolos de ensayos 
clínicos, exención de tasas, concesión de subvenciones…

13. Entre otros instrumentos normativos, ténganse en cuenta: la Resolución del Parla-
mento Europeo, de 8 de septiembre de 2005, sobre enfermedades principales y enferme-
dades olvidadas en los países en desarrollo (DO C, de 17 de agosto de 2006, núm. 193-E); 
la Decisión núm. 1209/2003/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de junio de 
2003, sobre la participación de la Comunidad en un programa de investigación y desarrollo, 
ejecutado por varios Estados miembros y destinado a desarrollar nuevas intervenciones clíni-
cas a fin de luchar contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis mediante una cooperación 
a largo plazo entre Europa y países en desarrollo (DO L, de 8 de julio de 2003, núm. 169); 
o la Decisión núm. 556/2014/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 
2014, relativa a la participación de la Unión en un segundo programa de cooperación de los 
países europeos y de los países en desarrollo sobre ensayos clínicos (EDCTP 2), emprendido 
conjuntamente por varios Estados miembros (DO L, de 7 de junio de 2014, núm. 169).

14. La contribución de la Comisión y los Estados miembros representa casi un cuarto 
(22%) de las inversiones de los gobiernos en este ámbito a escala mundial; y aproximada-
mente la mitad de los créditos del Fondo Mundial de lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y 
la Malaria (considerando 7 EDCTP 2).

15. En 1999-2000 se encontraban en desarrollo dieciocho proyectos de investigación 
clínica para todos los medicamentos destinados a todas las enfermedades olvidadas, frente 
a los 2.100 compuestos destinados a todas las demás enfermedades.

16. Pensemos en el Programa Especial de investigación y formación en enfermedades 
tropicales (TDR), la Alianza Global para el desarrollo de fármacos contra la tuberculosis (TB 
Alliance), la Iniciativa internacional para una vacuna contra el sida (IAVI), la Alianza Inter-
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nacional para Microbicidas (IPM), la Iniciativa europea para una vacuna contra la malaria 
(EMVI), la Alianza Global para las Vacunas y la Inmunización (GAVI)/The Vaccine Fund, la 
Organización para los medicamentos contra la malaria (MMV), la Iniciativa para la reducción 
de la malaria y la Iniciativa de fármacos para enfermedades olvidadas (DNDi), y otros ins-
trumentos de investigación y desarrollo de medicamentos para las enfermedades olvidadas.

17. Lo que analiza VALVERDE MUÑOZ, S. en “Los derechos de propiedad intelectual y 
el acceso a los medicamentos, a nivel mundial”, en El acceso al medicamento…, op. cit., pp. 
83 a 105.

18. No son tantos los Estados que se implican verdaderamente en esta cuestión. En 
concreto, destaca el papel de Irlanda, los Países Bajos, Reino Unido y Suiza. Europa –como 
ha reconocido la propia Comisión Europea en una de sus comunicaciones– “está quedando 
rezagada respecto a Estados Unidos en su capacidad para crear, organizar y apoyar procesos 
innovadores”. Comunicación de la Comisión al Consejo, al Parlamento Europeo, al Comité 
Económico y Social y al Comité de las Regiones. Una industria farmacéutica europea más 
fuerte en beneficio del paciente. Un llamamiento para la acción. COM (2003) 383 Final, 
Bruselas, 1 de julio de 2003, p. 3.

Ello es muy grave ya que, como expusiera el Comité Económico y Social, “una industria 
europea competitiva e innovadora es la solución que garantiza la disponibilidad de nuevos 
fármacos más eficaces y seguros, conlleva a corto plazo innegables ventajas en términos de 
empleo de alto nivel cualitativo y supone una contribución importante a una balanza de pagos 
favorable; a largo plazo, conduce a la reducción del gasto sanitario gracias a la reducción 
de la duración de las hospitalizaciones y de la dependencia de importaciones de otras áreas 
geográficas”. COMITÉ ECONÓMICO Y SOCIAL: El papel de la Unión Europea para una polí-
tica farmacéutica que responda a las necesidades de los ciudadanos: mejorar la asistencia, 
relanzar la investigación innovadora y controlar la dinámica del gasto sanitario. Dictamen de 
16 de enero de 2001, p. 123. Véase también RODRÍGUEZ NOZAL, R. & GONZÁLEZ BUENO, 
A.: “Industria, innovación y repercusión social”, en ESTEVA DE SAGRERA, J. et al.: El medi-
camento y la vida humana, Ars Medica, Barcelona, 2006, p. 64.

Aún hoy, casi 20 años después, podemos hacer nuestras las duras palabras con las 
que la Exposición de Motivos de la Ley 13/1986, de 14 de abril de 1986, de Fomento y 
Coordinación General de la Investigación Científica y Técnica (la conocida como Ley de la 
Ciencia) describía el panorama de la actividad de I+D a mediados de los años ochenta en 
nuestro país: “La investigación científica y el desarrollo tecnológico se han desenvuelto tra-
dicionalmente en España en un clima de atonía y falta de estímulos sociales, de ausencia de 
instrumentos que garantizasen la eficaz intervención de los poderes públicos en orden a la 
programación y coordinación de los escasos medios con que se contaba, falta de conexión 
entre los objetivos de la investigación y las políticas de los sectores relacionados con ella, así 
como, en general, entre los centros de investigadores y los sectores productivos”. Ante este 
negro panorama, autores como ESPÍN-BALBINO apuestan por crear entornos favorables a la 
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innovación y al desarrollo industrial. Véase su tesis doctoral Ensayos sobre políticas de salud 
pública, regulación económica de medicamentos y evaluación económica, editorial Universi-
dad de Granada, Granada, 2010.

19. Por ejemplo, el Programa Africano de Lucha contra la Oncocercosis (APOC), la Alian-
za Mundial para la Eliminación de la Filariosis Linfática, la Iniciativa de Erradicación Mundial 
de la Poliomielitis, la Iniciativa internacional contra el Tracoma o la Alianza Mundial para la 
Eliminación de la Lepra.

20. En relación con el VIH, hemos de hacer mención a la Iniciativa para Acelerar el 
Acceso (AAI, por sus siglas en inglés), establecida en el año 2000, donde se dan cita siete 
empresas farmacéuticas (Abbott, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Gilead Scien-
ces, GlaxoSmithKline, Roche y Merck & Co., Inc) y cinco asociados de las Naciones Unidas 
(ONUSIDA, OMS, Banco Mundial, UNICEF y FNUAP). 

21. Instituto de investigación médica sin ánimo de lucro situado en Chevy Chase 
(Maryland). Fue fundado por el aviador e ingeniero Howard Hughes, en 1953. Nos remitimos 
a su web: http://www.hhmi.org/ 

22. El Wellcome Trust, fundado en 1936, fomenta y promueve la investigación con el 
fin de mejorar la salud de la ciudadanía. Con un presupuesto de alrededor de 13 billones de 
libras, se ha convertido en la mayor ONG del Reino Unido en el terreno de la financiación 
biomédica. El trust nació para administrar la fortuna del magnate farmacéutico Sir Henry 
Wellcome. Desde finales de los años ochenta, Wellcome –en la actualidad, tras diferentes 
fusiones, GlaxoSmithKline (GSK)– ha ido dejando atrás su posición como laboratorio comer-
cializador de productos farmacéuticos, apostando decididamente por la investigación y las 
acciones filantrópicas. Nos remitimos a su sitio web: http://www.wellcome.ac.uk/ 

23. Con sede en la ciudad de Seattle, esta fundación nació en el año 2000 de la mano 
del matrimonio Gates, Bill (el célebre creador de Microsoft) y Melinda Gates, dotándola eco-
nómicamente con 23.000 millones de dólares. Entre sus campañas, destaca la donación de 
200 millones de dólares en 2004 para promover la prevención del SIDA en India, o de 500 
millones de dólares en el año 2006 a través del Fondo Global contra el SIDA, la tuberculosis 
y la malaria. Más información al respecto se recoge en su página web oficial: http://www.
gatesfoundation.org/Pages/home.aspx. Para una visión crítica acerca del trabajo de esta 
fundación, véase el interesante artículo “Dark cloud over good works of Gates Foundation” 
publicado por Charles Piller, Edmund Sanders y Robyn Dixon, en Los Angeles Times, en 
su edición de 7 de enero de 2007, on line en: http://www.latimes.com/news/la-na-gatesx-
07jan07,0,2533850.story 

24. Me permito remitirme a mi trabajo: “‘El jardinero fiel’: El acceso al medicamento en 
los países en vías de desarrollo. Implicaciones éticas y jurídicas de los ensayos clínicos”, en 
El Derecho Administrativo en el cine. Materiales didácticos para un sistema ECTS (Coord. 
J. J. PERNAS GARCÍA), Universidade da Coruña, Servizo de Publicacións, A Coruña, 2011,  
pp. 91-97.
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25. La industria farmacéutica se ha visto inmersa en los últimos años en un continuo 
proceso de fusiones y adquisiciones de empresas con objeto de rentabilizar al máximo sus 
beneficios en un sector tan altamente competitivo como el farmacéutico, como analiza CAR-
VAJAL VILLANUEVA, O. R.: “Futuro de las fusiones en la industria farmacéutica mundial”, 
Negotium, núm. 1 (2005), pp. 12-34.

26. Por ejemplo, en su trabajo VELÁSQUES, G.: “Medicamentos: ¿derecho o mercancía?” 
en LE MONDE DIPLOMATIQUE: Medicamentos: ¿derecho o mercancia? Salud y comercio, la-
boratorios, patentes farmacéuticas y multinacionales..., Selección de artículos de Le Monde 
Diplomatique, editorial Aún Creemos en los Sueños, Santiago de Chile, 2006, pp. 15 a 25.

27. DUKES, G.: The law and ethics of the pharmaceutical industry, Elsevier, Amsterdam, 
2006, en particular en su capítulo octavo: “The Industry and the Developing World”, pp. 263 
y ss.

28. SEUBA, X.: La protección de la salud ante la regulación internacional de los produc-
tos farmacéuticos, Marcial Pons, Madrid-Barcelona-Buenos Aires, 2009.

29. La patente es el título que protege una innovación y que lleva aparejado una serie 
de derechos que permiten a los laboratorios farmacéuticos recuperar la costosa inversión 
realizada en innovación tecnológica y desarrollo (en recursos humanos, materiales, econó-
micos…) para que un medicamento sea puesto en el mercado. Véase VICENT CHULIÀ, F.: 
“Las relaciones entre el régimen de la patente de medicamento y el de las especialidades 
farmacéuticas”, en La vida jurídica del medicamento: efecto de la nueva normativa sobre la 
titularidad, transferencia, uso y circulación del medicamento, CEFI, Barcelona, 1993, pp. 33 
a 54.

En la Unión Europea existen dos sistemas de patentes: las nacionales, contempladas en 
los ordenamientos jurídicos de cada uno de los Estados miembros, y el sistema europeo, que no 
comunitario, basado en dos tratados internacionales (el Convenio de Múnich de 1973, sobre la 
patente europea, y el Convenio de Luxemburgo de 1975, relativo a las patentes comunitarias). 
No obstante, está en marcha la idea de crear una patente comunitaria válida para toda la Unión.

30. Los medicamentos esenciales son definidos por la OMS como aquellos que “sirven 
para satisfacer las necesidades de atención de salud de la mayor parte de la población a 
precios en que la comunidad y los individuos puedan acceder a ellos; estos productos de-
berán hallarse disponibles en todo momento en las cantidades adecuadas y en las formas 
farmacéuticas que se requieran”. Se sabe a ciencia cierta que aproximadamente 250 medi-
camentos son suficientes para tratar efectivamente más del 90% de las enfermedades exis-
tentes en nuestro planeta. Estos medicamentos se recogen en un listado impulsado desde la 
OMS. Este listado sirve de base para los diferentes Estados y ayuda a priorizar las decisiones 
terapéuticas y los recursos financieros, evita la utilización de medicamentos desconocidos o 
innecesarios y, al acotar los mismos, permite un mayor conocimiento del medicamento por 
parte del personal sanitario, disminuyendo errores en su prescripción, dispensación y uso, y 
facilitando los controles de calidad y la coordinación. Además, como la mayoría de los me-
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dicamentos que se incluyen en esta lista no están protegidos por patentes, se pueden pro-
ducir como genéricos, con la reducción de costes que eso genera. Véase MEDICUSMUNDI: 
Medicamentos y desarrollo. La realidad de los medicamentos: un viaje alrededor del mundo, 
2003; así como el discurso de entrada a la Academia de Farmacia Santa María de España 
de la Región de Murcia de la Dra. Encarnación ZAMORA NAVARRO, El medicamento y la 
globalización, publicado por dicha Academia en 2005.

31. No se puede tolerar que los grandes laboratorios obtengan grandes rendimientos 
económicos con enfermedades como el SIDA, y menos que en tal empresa tengan como 
compañero de viaje a la Universidad. Esto es lo que sucedió en el caso stavudine, medica-
mento antisida, descubierto y patentado por la Universidad de Yale, y comercializado por 
Bristol-Myers-Squibb (MBS), uno de los medicamentos que protagonizó en el año 2000 las 
movilizaciones en Sudáfrica. Véase DEMENET, P.: “Laboratorios que ganan fortunas con el 
SIDA”, en Medicamentos: ¿derecho o mercancia?, op. cit., pp. 45 a 54.

32. En concreto, dicha Ley recogía lo siguiente: “Hay en esta ciudad [···] hombres de 
distintos lugares y mentes muy brillantes, capaces de discurrir e inventar toda clase de inge-
nios [···] cada persona que en esta ciudad, haga cualquier dispositivo nuevo e ingenioso [···] 
tan pronto como lo perfeccione, debe notificarlo [···] estando prohibido a cualquier otro en 
cualquiera de nuestros territorios hacer cualquier otro dispositivo en su forma y semblanza, 
sin consentimiento y licencia del autor durante 10 años [···]”. Como alaba VANZAN MARCHI-
NI: “La ragion di stato e la scienza di governo dal 1474 ispirarono alla Repubblica di Venezia 
la scelta di vagliare le domande degli inventori che volessero registrare il brevetto delle loro 
scoperte, ne conseguì il duplice vantaggio di conoscere e favorire lo sviluppo tecnologico e 
di poterlo utilizzare per la crescita economica della Serenissima”, en BERVEGLIERI, R. (en 
colaboración con P. VECCHI para la parte documental y prólogo de N.-E. VANZAN MAR-
CHINI): Tutela e Brevettazione in campo medico farmaceutico nella Serenissima Repubblica, 
Tecnologos, Venezia, 2007. 

En relación con las patentes farmacéuticas, véanse al respecto, entre otras, las obras 
de BANUS DURÁN, J. et al.: La protección jurídica de las invenciones y la industria químico-
farmacéutica, Montecorvo, Madrid, 1974; OTERO GARCÍA-CASTRILLÓN, C.: El comercio in-
ternacional de medicamentos, Dykinson, Madrid, 2006; o SOTO VÁZQUEZ, R.; CÁRDENAS 
Y ESPINOSA, R. A.; PARRA CERVANTES, P. & CASSAIGNE HERNÁNDEZ, R.: Protección a 
la inventiva farmacéutica. Patentes, un elemento de competitividad, Asociación Farmacéutica 
Mexicana, México, 2001.

33. Se estima que, de cada 10.000 moléculas que se ensayan por la industria, tan 
solo veinte llegarán a superar la fase de ensayos preclínicos (con animales), y solo diez, la 
de ensayos clínicos (con personas), siendo finalmente autorizada, con suerte, como mucho 
una molécula de todas ellas. Para ello, se habrán invertido entre diez y doce años de trabajo 
y desembolsado alrededor de 200 millones de euros en actividades de I+D. Datos aporta-
dos, en el año 2000, por PHARMA, la patronal estadounidense de la industria farmacéutica 
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(Pharmaceutical Research and Manufacturers of America), en Why do prescription drugs cost 
so much... and other questions about your medicines. Esta es la razón por la que el referido 
período de protección de veinte años se ve reducido en la práctica de una forma drástica. 
Por todo ello, la vida efectiva de la patente –y el período de exclusividad comercial que esta 
otorga– están casi a punto de concluir cuando el medicamento comienza a comercializarse. 
Para paliar esta situación, se aprobó por las instituciones comunitarias el Reglamento (CE) 
1768/1992, por el que se crea un certificado de protección complementaria, ampliando la 
tutela original de la patente.

34. Es muy conocida la postura a este respecto del Gobierno indio. India estipuló en su 
ley de patentes que solo se reconocerían las patentes de los medicamentos auténticamente 
nuevos, resultado de investigaciones innovadoras en el campo molecular, quedando en sus 
manos determinar si un medicamento cumplía o no dicha condición. La industria farmacéu-
tica india es un “balón de oxígeno” de cara a posibilitar el acceso al medicamento en los 
países del tercer mundo. No en vano, el 50% de los medicamentos básicos con que cuenta 
UNICEF proceden de la India. Especialmente necesarios son sus medicamentos genéricos 
de segunda línea contra el SIDA.

35. A modo de ejemplo, reseñemos en esta sede el conflicto que se presentó en torno 
a la cefalosporina, sobre la que Bristol-Myers había obtenido diversas patentes, entre ellas, 
una sobre una nueva forma cristalina monohidratada que la hacía particularmente adecuada 
para su presentación en cápsulas. Mientras tanto, Zenith desarrolló una forma hemihidratada 
de esta a la que designó como CDC. La forma hemihidratada del CDC de Zenith solo difería 
estructuralmente de la forma monohidratada de Bristol-Myers en el número de moléculas 
de agua. De esta forma, “Un compuesto que no infringe una patente antes de su ingestión 
por un paciente, se convierte, mediante una modificación metabólica llevada a cabo en 
el estómago del paciente en un compuesto protegido por una patente en vigor”. CÁRDE-
NAS Y ESPINOSA, R. A.: “La propiedad intelectual en la industria farmacéutica”, op. cit., 
p. 55. 

36. La OMC es una institución internacional de carácter intergubernamental encargada 
desde 1995, en sustitución del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio 
(GATT), de regular globalmente los asuntos comerciales entre Estados, promoviendo una 
mayor seguridad jurídica dentro del tráfico internacional.

37. Este acuerdo de gran trascendencia mediática no contó con el apoyo de las ONG. 
Médicos Sin Fronteras (MSF) e Intermón-Oxfam emitieron un comunicado conjunto denun-
ciando que este acuerdo se había diseñado para el confort a la industria farmacéutica. Ade-
más, ONG como MSF nos alertan del hecho de que, desde que se aprobara la Declaración 
de Doha, Estados Unidos ha emprendido una frenética campaña de negociación de acuer-
dos comerciales bilaterales o regionales con el fin de debilitar o incluso anular por completo 
todo este acervo. Buena prueba de ello sería el Acuerdo sobre la Zona de Libre Comercio de 
las Américas (ALCA).
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38. La expedición de licencias obligatorias es un mecanismo jurídico que permite eludir 

el monopolio de una patente, al posibilitar que los gobiernos obliguen a los titulares de estas 

patentes a autorizar la producción de un medicamento de su propiedad a cambio de una 

modesta compensación financiera. El problema muchas veces, en el caso de las ya comen-

tadas enfermedades olvidadas, es que no existe ni tan siquiera un medicamento que utilizar 

como referencia.

39. Brasil fue el primer país en acogerse a las cláusulas de Doha en relación con la 

pandemia del SIDA. Me refiero a la importante medida adoptada por el Gobierno brasileño 

de Lula da Silva, el 4 de mayo de 2007. Ese día, y mediante decreto presidencial, por primera 

vez en todo el mundo se rompía la patente de un fármaco. En concreto, la del retroviral Efavi-
renz, fabricado por la empresa Merck Sharp & Dohme, debido al alto precio que esta cobraba 

al Estado brasileño por un medicamento esencial para al menos 75.000 infectados con VIH 

(más de 200.000 personas están afectadas en Brasil por esta enfermedad).

40. Véase GARCÍA VIDAL, A.: “Licencias obligatorias de patentes farmacéuticas”, Cinco 
Días, edición de 17 de marzo de 2008.

41. Este acuerdo fue ratificado en la V Cumbre Ministerial de la OMC, en Cancún, en 

septiembre de 2003.

42. El Programa de acción Aceleración de la lucha contra el VIH/SIDA, la malaria y la 

tuberculosis en el contexto de la reducción de la pobreza, la Comunicación de la Comisión 

al Consejo y al Parlamento Europeo. Un marco político europeo coherente para la actuación 

exterior en la lucha contra el VIH/SIDA, la malaria y la tuberculosis o la mencionada Resolu-

ción del Parlamento Europeo, de 8 de septiembre de 2005, sobre enfermedades principales 

y enfermedades olvidadas en los países en desarrollo.

43. DO, n. L 157, de 9 de junio de 2006.

44. Las autoridades competentes comprobarán que se dan las condiciones necesarias 

para poner en marcha el proceso. Entre ellas, que cada miembro importador de la OMC 

mencionado en la solicitud haya presentado una notificación a dicha organización respecto 

a cada uno de los productos contemplados en la solicitud, o que el país importador en cues-

tión, con excepción de los PMA (Países Menos Adelantados, incluidos en la pertinente lista 

de la ONU), haya determinado que sus capacidades de fabricación en el sector farmacéutico 

son insuficientes o inexistentes.

Entre las condiciones de admisibilidad de la solicitud, hemos de destacar aquella por 

la que se exige al solicitante de una licencia obligatoria presentar a la autoridad competente 

pruebas satisfactorias de haberse esforzado por obtener la autorización del titular de los 

derechos de la patente y de que dichas negociaciones previas no han sido fructíferas en un 

período de 30 días anterior a la presentación de la solicitud, salvo en situaciones de emer-

gencia nacional, otras circunstancias de extrema urgencia o los casos de utilización pública 

con fines no comerciales del artículo 31 b) del ADPIC.



FRANCISCO MIGUEL BOMBILLAR SÁENZ

 

66

El licenciatario tendrá que remunerar adecuadamente al titular de los derechos, tal y 
como lo determine la autoridad competente. En los supuestos de emergencia nacional, la 
remuneración será como máximo el 4% del precio total que deberá pagar el país importador 
y, en los demás casos, la misma se determinará teniendo en cuenta el valor económico de la 
utilización autorizada al país importador, así como las circunstancias humanitarias en juego. 
Al hilo de esta cuestión, es interesante destacar que la licencia podrá revocarse si el licencia-
tario no respeta las condiciones.

45. Para una visión crítica de este reglamento comunitario, véase SENA, G.: “Note cri-
tiche al Regolamento (CE) n. 816/2006 del 17 maggio 2006 concernente la concessione di 
licenze obbligatorie per brevetti relativi alla fabricazione di prodotti farmaceutici destinati alla 
esportazione verso paesi con problemi di salute pubblica”, Rivista di Diritto Industriale, 2007, 
Parte III, pp. 13-14.

46. El sistema de concesión de licencias obligatorias establecido por este Reglamento 
se propone abordar problemas de salud pública, por lo que debe utilizarse de buena fe, no 
para perseguir objetivos de política industrial o comercial. En este sentido, se prevé un refor-
zamiento de la acción aduanera en las fronteras exteriores de cara a evitar la posible reim-
portación en el territorio de la Comunidad de productos farmacéuticos fabricados y vendidos 
para la exportación a los países en vías de desarrollo al amparo de una licencia obligatoria. 
Es más, con el fin de impedir este posible desvío no querido por la norma, se intentará en 
todo momento no facilitar la sobreproducción de estos productos por parte de las autori-
dades competentes y que los productos fabricados al amparo de la licencia obligatoria se 
identifiquen claramente. Véase al respecto el Reglamento (CE) núm. 953/2003, del Consejo, 
de 26 de mayo de 2003, destinado a evitar el desvío comercial hacia la Unión Europea de 
determinados medicamentos esenciales (DO L núm. 135 de 3 de junio de 2003).

47. La amplia preocupación a nivel internacional existente sobre esta cuestión ha llevado 
a que la Unión Europea apruebe la Directiva 2011/62/UE, con el fin de prevenir la entrada de 
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

48. En 2000, la utilización de material médico usado provocó un número estimado de 
260.000 nuevos casos de VIH/SIDA, dos millones de casos de infección por hepatitis C y 21 
millones de casos de infección por hepatitis B.

49. Téngase a este respecto presente el caso de los Peppers Doctors en África, como 
ilustra el documental El medicamento: un derecho secuestrado, de Farmamundi.

50. Véase el artículo 58 del Reglamento (UE) núm. 726/2004, donde se prevé que la 
EMA podrá emitir un dictamen científico, en el marco de la cooperación con la OMS, a fin de 
evaluar determinados medicamentos de uso humano destinados a comercializarse exclusiva-
mente en mercados extracomunitarios. 

51. VALVERDE MUÑOZ, S. en “Los derechos de propiedad intelectual y el acceso a los 
medicamentos, a nivel mundial”, en El acceso al medicamento…, op. cit., pp. 103 a 105.
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INTRODUCCIÓN
Hoy en día existen ciertos países con una capacidad de producir gran cantidad y varie-

dad de medicamentos y productos sanitarios (MPS en adelante). Por otro lado, la mayoría 
de países en países en vías de desarrollo (PvD en adelante) tienen pocos recursos y escasa 
diversidad de producción de medicación. Esto supone que gran cantidad de la medicación 
que se consume en estas regiones proviene del exterior y por consiguiente, tiene que haber 
una coordinación continua entre el 
lugar de producción y el país recep-
tor para evitar el desabastecimiento. 
Este proceso de entendimiento entre 
el productor y el país se suele repre-
sentar a través del Ciclo de la Cade-
na de Suministro. En este ciclo apa-
recen los elementos claves en este 
proceso como son la adquisición 
(predicción, cuantificación y compra) 
y el suministro (distribución) de MPS.

Resulta sencillo comprender 
que los procesos de adquisición y 
suministro de MPS juegan un papel 
importante a la hora de garantizar accesibilidad de los medicamentos en los PvD. Por ello, 
en las últimas décadas, gran número de organismos internacionales, productores, organiza-
ciones privadas y ONG han colaborado conjuntamente con los gobiernos de los PvD, para 
fortalecer la cadena de suministro de medicamentos en cada región. Las iniciativas que se 
desarrollan en este ámbito son muy diversas y dependen, entre otros factores, de las capaci-
dades del país receptor (tanto a nivel político como geográfico), el tipo de producto sanitario, 
así como de la urgencia del envío.

En este artículo presentaremos una panorámica general de la distribución de medi-
camentos centrándonos en los PvD y nos basaremos en las principales áreas del Ciclo de 
la Cadena de Suministro. En primer lugar, explicaremos la adquisición y suministro a nivel 
internacional centrándonos en los aspectos más significativos. Seguidamente, abordaremos 
la distribución dentro del país receptor, desde la entrada de medicamentos hasta que llega 
a los puntos de distribución accesibles para la población. Para finalizar, identificaremos los 
principales puntos críticos en todo el ciclo y discutiremos algunas iniciativas que se desarro-
llan en la actualidad.

Figura 1. Diagrama del Ciclo de la Cadena de Suministro (The 
supply Chain Cycle). En este esquema  se muestran los princi-
pales procedimientos que intervienen a la hora de garantizar el 
suministro  de medicamentos.
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PROCEDIMIENTO DE ADQUISICIÓN DE MEDICAMENTOS Y SUMINISTRO A NIVEL  
 INTERNACIONAL

Como hemos comentado, los PvD tienen pocos recursos y escasa diversidad de producción 
de medicación por lo que la mayoría de los MPS provienen de terceros países. Ante esta situa-
ción, resulta importante desarrollar una sólida Cadena de Suministro. Dentro de los pilares fun-
damentales que sustentan dicho ciclo están el “Plan de Previsiones y Cuantificación”, “Los Pro-
cedimientos de Compra” y, por último, “Los Procedimientos de Envío de Medicamentos”. 

Plan de Previsiones y Cuantificación
Un plan de previsiones consiste en la estimación de la cantidad de medicamentos nece-

sarios para cumplir con las necesidades de los PvD en un cierto periodo de tiempo. El pro-
ceso de cuantificación facilita la estimación de la cantidad y el coste de los MPS solicitados 
para hacer frente a la demanda. En otras palabras, este proceso busca responder a la gran 
pregunta de ¿qué cantidad de cada medicamento se necesita? Esta cuestión resulta indis-
pensable dentro de la cadena de suministro puesto que genera la información clave tanto en 
el ámbito financiero como en el ámbito de compra de los medicamentos. Por otro lado, las 
cantidades estimadas, así como los productos, sirven como base para preseleccionar fabri-
cantes, gestionar planes de compra y estimar presupuestos anuales para los PvD.

Las herramientas de predicción y cuantificación son las fuentes más fiables para estimar 
futuras demandas y envíos al país. Entre otras ventajas, destacan: la continua disponibilidad 
de medicamentos, la reducción de costes de envío y la disminución del número de órdenes 
de emergencia.

Los PvD, por múltiples motivos, no poseen planes de abastecimientos sólidos y fiables. 
Esto desemboca muchas veces en solicitudes de órdenes de emergencia que tienen que ser 
tratadas con máxima prioridad para evitar rupturas de stock y con esto prevenir interrupcio-
nes en los tratamientos. Los principales problemas que se pueden encontrar a la hora de 
llevar a cabo las previsiones de consumo son:

- Disponer de información incompleta o con poca rigurosidad
- Cambios en las guías de tratamiento de los países
- Variaciones de las necesidades logísticas dependiendo de la época del año
- Heterogeneidad de las fuentes de financiación
- Capacidad limitada de personal cualificado para crear planes de previsión y cuantificación
 
Para llevar a cabo un buen plan de previsión y cuantificación, tenemos que tener en 

cuenta factores como la sostenibilidad, el control y actualización de información. Los pasos a 
seguir en este proceso se pueden ver en la figura siguiente.
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En la figura 2 podemos observar el proceso de cuantificación dividido en cinco etapas. 
La primera consiste en identificar la cantidad de cada producto que va a ser consumido 
durante el período de tiempo (establecido). En la segunda etapa, se estiman las cantidades 
de cada producto requeridas, teniendo en cuenta factores como el presupuesto (del país o 
del donante), la cantidad en stock, etc. Una vez estimada la cantidad, se calculan los costes 
totales derivados de la adquisición de MPS así como los costes procedentes del envío. Tras 
este paso, se comparan con los fondos disponibles; de no ser suficientes, se deben aumentar 
los fondos o reajustar el plan. Si la compra de medicación depende de un donante (USAID, 
en el caso de la figura anterior), finalizaría el proceso enviando la solicitud de MPS al finan-
ciador para su aprobación.

Existen iniciativas a nivel internacional que intervienen de forma paralela en el asegura-
miento de las previsiones de los PvD. Una de las medidas con mayor impacto en este sentido 
es la que lleva a cabo USAID junto con otros organismos, a través de los centros regionales 
de distribución (CRD). Estas instalaciones están localizadas en puntos estratégicos a nivel 
geográfico de modo que pueden cubrir el abastecimiento de amplias regiones colindantes. 
Sus principales funciones son acortar tiempos de entrega, abastecimiento en situaciones de 
emergencia y reducción de costes de transporte. La implementación de este tipo de centros 
responde a la necesidad de lograr una distribución eficiente y flexible que permita dar una 
rápida respuesta a los beneficiarios así como corregir los desajustes que se puedan crear 
entre producción y stock.

Figura 2. Proceso de cuantificación basado en los procedimientos establecidos por USAID 
(Agencia Estadounidense de Cooperación) en referencia a la medicación para VIH.
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Procedimientos de compra de MPS
Una vez obtenido el presupuesto y la cantidad de medicación requerida, el siguiente 

paso es la compra de medicación. Este procedimiento (debido en parte a las cualidades 
intrínsecas del producto y la legislación a la que son sometidos) tiene ciertas particularida-
des que difieren de cualquier otro tipo de adquisición. Los planes de compra son procesos 
dinámicos en los que se define qué se necesita, en qué cantidad y la fecha de entrega. Los 
factores más significativos a la hora de realizar una compra de MPS son:

- Condiciones de almacenamiento
- Vida útil
- Tipo de embalaje y etiquetado
- Estándares de calidad
- Requisitos regulatorios del medicamento (narcóticos)
- Patentes de los medicamentos

Los planes de compra de los países (habitualmente de un año) por lo general se gestio-
nan a través de los agentes de compra. Los agentes de compra son organismos que facilitan 
la adquisición de MPS. Un ejemplo de organización que facilita la compra a los PvD es el 
Fondo Mundial. Esta organización (también conocida como Global Fund) se encarga de 
financiar y monitorear los programas internacionales de suministro de medicación para VIH, 
malaria y tuberculosis. El Fondo Mundial se respalda de numerosos organismos especializa-
dos en la compra y distribución de medicamentos, para aquellos aspectos más técnicos del 
proceso. El procedimiento empieza una vez el país tiene elaborado su plan de aprovisiona-
miento. En este plan se describe de manera detallada los productos requeridos, la cantidad 
que se necesita y la fecha estimada de entrega en el país. Seguidamente, se envía la solicitud 
de medicamentos al Fondo Mundial. La orden será trasladada a un intermediario especiali-
zado, que estudiará al detalle la propuesta centrándose en las directrices de la Organización 
Mundial de la Salud (WHO) y del país receptor. 

Los procesos de compra a través de organismos internacionales son procesos muy es-
tandarizados. Todos los pasos tienen que ser consensuados y transparentes; particularmente 
el proceso de asignación de proveedores. Se debe conceder la orden de compra al proveedor 
elegible que tenga las mejores condiciones en función del contexto en el que se reciba la 
orden. Los criterios de selección de una orden de compra son:

- Precio más competitivo
- Tiempos de entrega / producción
- Registro del producto
- Otros requisitos adicionales (tales como etiquetado especial)

Generalmente, el criterio que más pondera a la hora de seleccionar un proveedor es el del 
precio. Ahora bien, si hablamos de una petición urgente en la que conlleve un riesgo de desa-
bastecimiento en el país, el principal criterio a seguir es el del tiempo de entrega del producto.
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Una vez se seleccionan los vendedores, se elabora una memoria de negociación en la que 
se explican los criterios seguidos para seleccionar qué vendedores participaron en el proceso 
y cuál o cuáles han sido seleccionados. Este documento debe ser revisado y aprobado. Depen-
diendo del importe total de la compra, la aprobación requerirá de un mayor nivel jerárquico de 
validación. Tras la aprobación se procede a enviar las órdenes de compra a los vendedores.

Procedimiento de envío de medicamentos
Una vez el productor ha sido seleccionado, procederá a la fabricación de medicamento y 

la obtención de los permisos pertinentes para el envío. Una vez fabricados los medicamentos 
(junto con la documentación necesaria) se procederá al envío. El envío de medicamentos a 
PvD ha ido evolucionando con el paso del tiempo hacia una cadena de suministro en la que 
se integran todos los actores involucrados. Se comparte la información necesaria, se estable-
cen roles y responsabilidades desde el principio (fabricantes de medicamentos) hasta el fin 
(pacientes que necesitan medicamentos). Se trata de asegurar que se entrega el producto 
correcto en la cantidad, la calidad y el precio correcto, así como en la fecha y lugar correcto.

Un problema habitual en los procedimientos de envío es el retraso en las fechas de 
entrega. En muchos casos se debe a la falta de planificación en la producción y la falta de 
capacidad. Al igual que en el apartado anterior, los envíos suelen realizarse a través de orga-
nizaciones que facilitan la coordinación del proceso.

En líneas generales, a la hora de enviar medicamentos a PvD hay que tener en cuenta 
dos aspectos fundamentales: las instalaciones de las que dispone el país y las propias carac-
terísticas de los MPS. En relación a las instalaciones, se valora la capacidad de almacena-
miento (cadena de frío, espacio, etc.). Con respecto a los MPS, hay que considerar la vida útil 
del mismo, así como las características (peso, volumen y condiciones de almacenamiento).

Los procedimientos de envío de medicamentos están muy estandarizados y solo varían 
ciertos aspectos entre unas órdenes y otras. Como práctica habitual, una orden de envío 
se conoce como orden planificada. El primer paso es comprobar los documentos de ex-
portación. Si todo está en línea con lo acordado en los términos generales del contrato, se 
informa al agente logístico (transitarlo) para que proceda a recoger la mercancía del punto 
establecido. La figura del agente logístico o transitarlo es fundamental para este proceso. El 
agente logístico idóneo para cada situación depende de la localización del productor y del 
destinatario, las cantidades, las características del producto, el volumen y el medio de trans-
porte elegido. El grado de implicación de los agentes logísticos varía dependiendo del tipo de 
envío. Estas implicaciones se definen a través de unos acuerdos comerciales estandarizados 
denominados incoterms. El último paso es recibir la confirmación de que la orden ha sido 
entregada en la cantidad acordada y sin defectos. Cualquier discrepancia debe der ser ana-
lizada caso a caso.

Por otro lado, están las órdenes de emergencia. En este caso se considera que una 
orden es urgente cuando los PvD sufren desabastecimiento o el país afronta situaciones 
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que pueden requerir una gran cantidad imprevista de MPS. Los métodos para acelerar los 
pasos en caso de emergencia son: utilizar producto en stock, buscar fuentes alternativas de 
vendedores o proveedores locales, acortar tiempos en el transporte y reducir los procesos 
administrativos. Estas órdenes suelen llevar asociado un gasto más elevado.

Otro tipo peculiar de envío son los que afectan a las sustancias controladas (narcóticas o 
psicotrópicas). Los requisitos y controles para estos envíos son mayores. Requieren una do-
cumentación de exportación e importación específica designada por el International Narcotic 
Control Board (INCB), un organismo que se encarga de regular los envíos de sustancias con-
troladas a nivel internacional. La documentación necesaria incluye licencias de importación 
y exportación (tienen un periodo de validez limitado). Tanto el Ministerio de Salud del país 
que exporta como el que importa debe dar su consentimiento al envío de estas sustancias.

 

DISTRIBUCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LOS PAÍSES 
.......EN VÍAS DE DESARROLLO

Los procesos de entrada de medicación en un país así como los mecanismos por los 
que se distribuyen son muy diversos y suelen intervenir un gran número de organismos. Una 
forma de abordar los procesos de distribución de MPS en los PvD es mediante la distinción 
de dos elementos: los mecanismos de distribución a través del sector público y los mecanis-
mos de distribución a través del sector privado.

Los mecanismos de distribución de MPS a través del sector público son aquellos a través 
de los cuales las Autoridades Sanitarias del país se responsabilizan en mayor medida de la 
distribución. También son conocidos como mecanismos verticales y en la gran mayoría de los 
PvD encontramos este tipo de distribución (entre otros). El método organizativo más común es 
a través de un sistema centralizado de almacenes, existiendo generalmente un almacén gene-
ral donde se reciben todos los MPS que llegan al país para desde allí ser distribuidos a alma-
cenes regionales. Posteriormente se distribuirán a almacenes locales y en último término a los 
centros sanitarios (hospitales, farmacias, etc.). Los medicamentos asociados a los programas 
internacionales (como la medicación para el VIH, la malaria o la tuberculosis) se distribuyen 
habitualmente a través de estos canales. En líneas generales, los mecanismos de distribución 
en el sector público presentan una cierta solidez, se alinean con las normativas del país y 
los estándares de calidad internacionales. En su contra, y debido a que intervienen organis-
mos muy diversos (organismos internacionales, gobiernos, productores) los procedimientos 
son lentos y con poca capacidad de adaptación a los cambios de las necesidades del país.

En los mecanismos de distribución de MPS a través del sector privado intervienen gran 
variedad de organizaciones como pueden ser empresas privadas, productores locales, ONG 
o instituciones religiosas, entre otras. Por lo general, operan de forma descentralizada aunque 
en ciertos casos también hacen uso de los mecanismos públicos. En estos canales cobra 
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mayor importancia la ley del libre mercado. También se adaptan con gran facilidad a las 
necesidades de la población y generalmente tienen buena capacidad de respuesta. En su 

contra, y debido al menor grado de organización, estos mecanismos suelen presentar una 
sostenibilidad más comprometida.

Ejemplo de un sistema de distribución en un país en vías de desarrollo: Nigeria
Para entender mejor cómo funcionan los sistemas de distribución en un PvD vamos a ver 

el caso de un país de África subsahariana; Nigeria tiene una renta per cápita de 5,870 USD 
y con una población de 167 millones de habitantes es el país más poblado de África1. Está 
constituido como república federal y el gobierno está respaldado por acuerdos tanto multilate-
rales como bilaterales. A nivel geográfico, tiene acceso marítimo a través del océano Atlántico.

En el sistema de distribución de MPS de Nigeria2 intervienen un total de 22 organizacio-
nes diferentes tanto de ámbito público como privado. El Gobierno de Nigeria se encarga de 
coordinar un único almacén general (Central Medical Store) desde el cual recibe todo el pool 
de medicamentos que requiere el país. El sector privado, conformado por productores tanto 
nacionales como internacionales y distribuidores privados, contribuye también a abastecer 
de MPS el almacén central. Este almacén central se encarga, por un lado, de distribuir la me-
dicación a través de los 37 almacenes regionales de los que cuenta el país y, por otro lado, de 
hacer las estimaciones de consumo para realizar futuros pedidos. Los almacenes regionales 

Figura 3. Esquema General de la logística MPS de los países en vías de Desarrollo. A la 
izquierda los mecanismos de distribución del sector privado, en el centro elementos del 
sector público y la derecha el nivel organizativo en el que se desarrollan.
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a su vez abastecen a los almacenes de los distritos y estos a los centros sanitarios de ámbito 
público y hospitales. Las farmacias del país se abastecen a través del circuito privado. Otro 
aporte de medicamentos al circuito es a través de ONG y contrapartes locales donde tam-
bién incluiríamos la medicación que llega al país en situaciones de emergencia humanitaria. 

 La figura 4 nos da una visión de los principales elementos de distribución del país. 
Como hemos comentado anteriormente, la logística de medicamentos depende en parte del 
tipo de medicación que se distribuye. Para conocer con más detalle los canales de distri-
bución en cada grupo (terapéutico), los países elaboran unas guías donde se clasifican y se 
analiza su canal de distribución. La obtención de esta información y su posterior análisis es 
compleja. Como norma general, la elaboración de estas guías requiere la implicación de orga-
nismos internacionales y consultorías privadas. En 2007 se finalizó un mapa de los sistemas 
de suministro de MPS para Nigeria en colaboración con la OMS y el Ministerio de Salud del 
país3. La guía consta de un esquema a modo resumen donde se puede apreciar la distri-
bución que sigue cada grupo de medicamentos en el país y la organización que lo financia. 
Esta información permite la estructuración del trabajo y la coordinación entre los diferentes 
organismos que intervienen.

Figura 4. Esquema de la logística de medicamentos de Nigeria. Podemos apreciar el número 
diferente de actores que intervienen en el proceso de distribución de medicamentos de un país 
y las diferentes interacciones entre el sector público y el privado.
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Guías de sistemas de suministro en PvD
Existen varias iniciativas para apoyar a los PvD a elaborar los mapas de los sistemas de 

suministro. La más extendida es la que lleva a cabo desde 2007 la OMS conjuntamente con 
los gobiernos locales de los países. Hasta el momento se han elaborado mapas de distribu-
ción para 16 países, siguiendo para todos los casos la misma metodología4. Esto nos permite 
comparar los diferentes mapas de sistemas de suministro de los PvD para poder así valorar 
los elementos que los componen. Si comparamos por ejemplo los sistemas de suministro de 
tres países de África como Ghana, Kenia y Ruanda podemos ver diferencias en el número de 
organismos que intervienen en el proceso y por tanto en número de circuitos de distribución. 
Las diferencias entre los mapas de los tres países atienden a un gran número de razones; 
aunque es sencillo a través de los mapas extraer conclusiones sobre la implicación de los  
gobiernos en la cadena de suministro. Las diferentes organizaciones que aparecen en  
los mapas están clasificadas por colores, siendo el verde el que representa las estructuras 
dependientes del gobierno local. De este modo, en un mapa donde veamos mayor número 
de casillas en verde podremos suponer una mayor vinculación del Estado.

Figura 5. Mapa de los sistemas de distribución de medicación de Nigeria en 2007. Código de colores de 
las organizaciones: sector público (verde), organismos de cooperación multilaterales (azul), organismos de  
cooperación bilateral (amarillo), sector privado y ONG (gris). Código de colores de los medicamentos: medi-
camentos esenciales (verde), narcóticos (rosa), antirretrovirales (rojo), malaria (amarillo), tuberculosis (viole-
ta), infecciones oportunistas (marrón), antirretrovirales pediátricos (azul claro), test reactivos (verde azulado), 
vacunas (verde oscuro), condones (violeta), anticonceptivos (naranja) y dispositivos médicos (azul oscuro).
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CONCLUSIONES
La gestión de una cadena de suministro de forma eficiente mejora la disponibilidad de 

los medicamentos. Las actividades clave dentro de la cadena de suministro son la selección 
de los productos, la planificación y cuantificación, la compra y distribución de los medi-
camentos. En definitiva, una cadena de suministro que sea dinámica e integre a todos los 
elementos.

Como hemos visto, la previsión y cuantificación de MPS por parte de los PvD debe ser 
un proceso continuo. Es importante tener en cuenta las recomendaciones de los organismos 
internacionales y desarrollar una calidad analítica por parte de los PvD para asegurar buenos 
sistemas de previsión de insumos.

Las estrategias que cada país debe adoptar al adquirir medicación dependen en gran 
medida de una buena comprensión y un alineamiento con el resto de organismos. Un buen 
proceso de adquisición colaborando de forma conjunta con los sistemas de calidad, finanzas 
y logística asegura un proceso rápido, eficiente y medicamentos de calidad.

Figura 6. Sistemas de suministros de medicamentos de diferentes países de África 
subsahariana: Ghana (2007), Tanzania (2007) y Ruanda (2007). Podemos apreciar en 
cada país la complejidad del circuito de distribución.
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En los mecanismos de distribución de los PvD podemos apreciar que no solo las situa-
ciones intrínsecas del país y la diversidad de organizaciones que intervienen son los únicos 
factores que explican la complejidad. Las diferentes condiciones legislativas y técnicas hacen 
que los medicamentos tengan que seguir distintas vías de distribución.

Como hemos visto durante este artículo, son numerosos los retos en la cadena de su-
ministro; por otro lado, vemos que estos desafíos suponen un aliciente a la hora de buscar 
nuevos procedimientos o mejorar los ya existentes. En última instancia, el esfuerzo continuo y 
alineado de todos los organismos que intervienen en el ciclo de suministro es la herramienta 
más eficaz para su desarrollo.

 

NOTAS
1. Oficina de Información Diplomática. Ficha de País, Nigeria. Ministerio de Asuntos 

Exteriores de España. Enero 2015.
2. WHO y Nigeria Federal Ministry of Health. Mapping of Partner’s Procurement and 

Supply Management Systems for Medical Products. 2010.
3. Mapping of Partners’ Procurement and Supply Management Systems for Medical 

Products. WHO & Federal Ministry of Health of Nigeria, 2010.
4. Los documentos completos y las herramientas metodológicas se pueden encontrar en 

la página web de la OMS: http://www.who.int/medicines/areas/access/supply/en/
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La bioética surge en 1979 cuando el informe Belmont aborda una de las cuestiones inci-
pientes de la época, como era un abanico nuevo de posibilidades que la técnica abría para el 
mantenimiento de la salud, la procreación, la muerte asistida… En definitiva, la bioética es el 
campo de la ética que estudia qué hacer con las dimensiones referidas a la vida y a la muerte. 

Los principios básicos de la bioética son tres:
- Principio de beneficencia, esto es, cualquier acción llevada a cabo por un profesional 

sanitario buscará el bienestar del paciente. No deja de ser esencialmente el juramento hipo-
crático. A menudo se desdobla en dos, el principio de “no maleficencia” primum non nocere, 
no realizar nada que pueda perjudicar al paciente. Dado que en la práctica no existe el riesgo 
cero de las intervenciones sanitarias, es tratar de buscar un equilibrio entre coste y beneficio.

- Principio de autonomía, o la primacía de cualquier ser humano para decidir sobre su 
vida. Este principio, al contrario que el anterior, es relativamente moderno ya que desde una 
medicina tradicional, fuertemente paternalista, el médico tendía a decidir qué era lo mejor 
para el paciente, sin dejarle participar en el proceso de decisión. A esta esfera pertenece 
todo lo relacionado con la información, el consentimiento informado, el rol de los familiares…

- Principio de justicia, o el planteamiento, también relativamente reciente, de que el pa-
ciente tiene derecho a una atención sanitaria que recoja sus necesidades.

Estos principios a su vez exigen tres condiciones para poder cumplirse de forma ade-
cuada. En primer lugar, la bioética debe ser de alcance universal, esto es, independiente del 
marco nacional, cultural o religioso. Esto obliga en todo caso a un planteamiento laico, en el 
que no existe otro criterio trascendente más que el considerar el entendimiento y el acuerdo 
comunicativo como base para juzgar lo adecuado. En segundo lugar, es un acuerdo interdis-
ciplinar, entendiendo que las distintas ciencias del conocimiento humano aportan luz sobre 
la problemática y deben ser tenidas en cuenta, ya sean de carácter científico o humanístico, 
y por último, los planteamientos que realice la bioética deben ser inteligibles, comprensibles 
para la generalidad de las personas y sobre todo para las que se hallan envueltas en los 
problemas concretos.

El principio sobre el que vamos a profundizar en este artículo es el principio de justicia. 
La concepción de la misma ha ido matizándose con el tiempo y podemos encontrar grandes 
aportaciones como la de Rawls y la igualdad de oportunidades. Sin embargo, el esquema 
básico sigue siendo similar al que planteaba Aristóteles en su ética a Nicómaco sobre la 
justicia como la virtud excelsa, que no es otra que el término medio como virtud, o dicho de 
otro modo, la justicia es una cuestión sobre todo de proporcionalidad entre las partes. Hay 
dos formas de plantear la justicia, desde un planteamiento de a cada cual según sus nece-
sidades y a cada cual según sus méritos. Aristóteles aboga por usar sabiamente cada una. 
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Si bien parece dar preeminencia a la meritocracia, Aristóteles prima la equidad sobre todo, 
es decir, aquello que beneficia a la sociedad. En este sentido, la igualdad de oportunidades 
de Rawls aporta una vuelta de tuerca a este concepto puesto que plantea que no podemos 
permitir como sociedad que acepte la condición de partida, esto es, la suerte, como un factor 
intocable, sino que lo más provechoso y justo socialmente es que cada uno tenga al menos 
las necesidades básicas cubiertas para desarrollarse como persona, que pueden diferir en 
función de la situación particular de cada uno. El conflicto surge cuando tratamos de deter-
minar cuáles son esas necesidades básicas y quién debe cubrirlas. La doctrina ultraliberal o 
neoliberal defendida por autores como Nozac plantean por el contrario que la intervención 
del Estado debe ser la mínima posible y lo único responsable es que cada cual disfrute se-
gún sus méritos, ya que lo contrario es invitar a la falta de autoexigencia y a la mediocridad.

En cualquier caso, el principio de justicia tiene una larga historia de desarrollo concep-
tual. Si bien desde el Neolítico se plantea el problema de cómo redistribuir la riqueza, llegan-
do en la Antigüedad al refinamiento filosófico visto en Aristóteles, debemos tener en cuenta 
que eran debates de tipo local que afectaban únicamente a la sociedad donde se discutía. 
No es hasta la Modernidad cuando comienza a plantearse el concepto de humanidad como 
un ente que traspasa fronteras. Esto es lógico porque hasta la era de los descubrimientos el 
conocimiento del mundo era bastante limitado e incluso estaba sujeto a debate delimitar si 
otras razas eran o no seres humanos. La famosa película La misión muestra hasta qué punto 
no era una cuestión fácil de resolver, no reducible solo a intereses espurios. Es necesario 
ser consciente de que la humanidad es un todo para que pueda aflorar el concepto ilustrado 
de derechos humanos. El ser humano como un ser que precisamente por ser humano nace 
con unos “derechos inherentes”, tal como se desprende de la declaración de derechos de 
Virginia de 1776. Es decir, no son concedidos, no son habilitados por nadie externo al mis-
mo ser humano, como un poder terrenal (un gobierno) o divino, sino que al ser inherentes 
son impostergables. Uno nace con ellos y muere con ellos. En esta misma idea abundará 
la declaración más conocida de los derechos del hombre y del ciudadano de 1789, conse-
cuencia directa de la Revolución Francesa, donde especifica los principios de la libertad, la 
propiedad, la seguridad y la resistencia a la opresión como derechos inviolables. Démonos 
cuenta que de momento no se menciona ningún derecho redistributivo. Mención expresa 
merece la declaración de los derechos de la mujer y la ciudadana de 1791, donde trata de 
visibilizarse por vez primera la igualdad de género, explicitando para quien no quisiera verlo, 
que la mujer también entraba en el concepto de humanidad y ciudadanía. Pero no es hasta 
pasada la Segunda Guerra Mundial, con la Declaración Universal de los Derechos Humanos 
(1948) donde se abordará la problemática del derecho a la salud. En esta declaración no 
solo se abordan los derechos relacionados con el principio de libertad, o los llamados dere-
chos de primera generación, sino también los derechos relativos a la justicia, a la igualdad de 
oportunidades, a disponer de unas condiciones dignas de vida. En concreto, en relación a la 
salud, el artículo 25 expresa:
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“1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, así como 
a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentación, el vestido, la vivienda, la 
asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros 
en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus 
medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia especiales. Todos los 
niños, nacidos de matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual protección social”.

Los derechos pueden interpretarse desde una perspectiva negativa o positiva. La pers-
pectiva negativa plantea que cualquier persona, independientemente de sexo, raza, religión… 
tiene libertad para ejercitar sus derechos, es decir, uno tiene derecho a proveerse de lo que 
precisa para garantizar su seguridad, proteger su salud… Esta interpretación, que entron-
ca con la filosofía liberal del siglo xvii (que suponía un avance con respecto al concepto de 
servidumbre medieval) ha vuelto a adquirir fuerza con los planteamientos neoliberales. Esta 
interpretación, por ejemplo, impediría la exclusión a ciertos derechos que se plantean, por 
ejemplo, con las castas en la India o con la mujer en países con una interpretación rigorista 
del Corán. Sin embargo, el tener derecho a ”buscarse la vida” no implica que nadie provea de 
esos derechos a las personas que no son capaces de adquirirlos por sí mismas. Por eso, la 
interpretación que ha prevalecido en las Naciones Unidas es la interpretación positiva de los 
derechos. En esta interpretación, la persona tiene derecho de por sí, no solo porque pueda 
proveerse del mismo sino porque como persona tiene derecho a que se le proporcione, al 
margen de que tenga o no capacidad de garantizárselos por sí mismo. Esta interpretación 
reconoce el derecho a la protección de la vida y de la igualdad de condiciones dignas de 
vida que entre todas las personas debemos prestarnos recíprocamente. Frente a un plantea-
miento liberal basado en el triunfo del más fuerte, o del que más lo merece, estaríamos ante 
un planteamiento del triunfo de la comunidad, en este caso, la humanidad, en el que por 
el hecho de nacer ya se dispone de los mínimos necesarios para la vida digna. El problema 
de esta interpretación es quién provee de los recursos necesarios para todas las personas. 
¿Es un derecho genérico, una mera declaración de intenciones, sin un soporte real? ¿Los 
derechos humanos deben ser algo más que buenos deseos? Casi 20 años después de la De-
claración Universal de los Derechos Humanos, en 1966, el Pacto Internacional de Derechos 
Económicos, Culturales y Sociales da un paso más al comprometer a los estados firmantes 
a ser los garantes de estos derechos. En el caso de la salud observamos en el artículo 12:

“1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al 
disfrute del más alto nivel posible de salud física y mental.

2. Las medidas que deberán adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la 
plena efectividad de este derecho, deben incluir aquellas necesarias para:

 a. la reducción de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano desarrollo 
de los niños;
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 b. la mejora en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio ambiente;
 c. la prevención, el tratamiento y el control de las enfermedades epidémicas, en-

démicas, ocupacionales y de otra índole;
 d. la creación de condiciones que aseguren a todos servicios médicos y atención 

medica en caso de enfermedad”. 
De esta forma, se concreta que el sujeto responsable de proveer los derechos alcanza-

dos en 1948 es cada estado (o al menos cada estado firmante del pacto) a sus ciudadanos 
e incluso se empieza a concretar en qué consiste ese derecho hasta el punto de abordar 
la salud infantil, el medio ambiente, las enfermedades infecciosas y el acceso a la aten-
ción médica. El progreso es importante pero no acaba aquí. En el año 2000, el Comité de 
Derechos Económicos, Sociales y Culturales de Naciones Unidas detalla de forma precisa 
las estrategias abordadas en 1966. Así, 
entre otros temas destaca la importan-
cia de proveer servicios esenciales de 
atención primaria de la salud, alimenta-
ción esencial mínima que sea nutritiva, 
saneamiento, agua potable o medica-
mentos esenciales… en condiciones de 
disponibilidad, accesibilidad, aceptabi-
lidad y calidad. Los estados tienen cla-
ramente especificadas (si es que no lo 
tenían claro antes) cuáles son los indica-
dores y objetivos a lograr para cubrir los 
derechos básicos de sus ciudadanos. 

Todo este entramado y desarrollo de los derechos tiene una importancia extraordinaria 
porque plantea un requerimiento moral a todos los estados de gran importancia, ante sus 
ciudadanos y ante los demás estados. Sin embargo, es imperativa la pregunta de qué suce-
de cuando un estado no puede proveer de los derechos básicos a sus ciudadanos. ¿Quién 
se hace cargo de las personas que ven conculcados sus derechos? Si bien desde 1993, la 
Declaración y Programa de Acción de Viena en su artículo 1 ya plantea que “las libertades y 
derechos humanos… son responsabilidad primordial de los gobiernos”, aludiendo a que exis-
tiría una responsabilidad generalizada, en 2007 se da un paso más con la Declaración del 
Derecho al Desarrollo, donde marca en su artículo 4: “… Como complemento de los esfuer-
zos de los países en desarrollo es indispensable una cooperación internacional eficaz para 
proporcionar a esos países los medios y las facilidades adecuados para fomentar su desarrollo 
global”. De esta forma se está incidiendo en que la responsabilidad de desarrollo de un país 
no recae solo en su estado o en sus ciudadanos sino que es una responsabilidad colectiva. 

Podemos decir que el desarrollo conceptual de los derechos humanos, desde la decla-
ración de Virginia, y que no decir desde la Antigüedad, es impresionante. La humanidad, 
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en poco más de dos siglos, ha formulado un cuerpo ético de considerable solidez que esta-
blece unos estándares morales universales. Entonces… ¿cómo es posible qué tantos miles 
de millones de seres humanos vivan en la pobreza? ¿qué tantos niños mueran desnutridos 
o de enfermedades fácilmente evitables como la disentería? ¿Qué alcance real tienen estos 
acuerdos? Parece complicado establecer concreciones de esa responsabilidad general, más 
allá de las buenas intenciones. Como ejemplo de iniciativas concretas que fracasan podemos 
ver el planteamiento del 0,7% del PIB de 1972 de cooperación al desarrollo como referente 
entre países ricos y pobres. En España jamás se ha alcanzado esta cifra y parece utópico 
pensar lograrlo. A nivel legislativo internacional tampoco existe una normativa que imponga 
obligaciones de forma multilateral. En todo caso, el relator especial sobre el derecho a la 
salud podrá establecer informes, recomendaciones de salud… que siendo algo fundamental 
y que puede promover cambios en distintos países, se muestra insuficiente para gestionar 
programas de atención de salud por sí solo. El ámbito de crímenes de lesa humanidad que 
amparaba a la Audiencia Nacional española a perseguir crímenes en todo el mundo se ha 
recortado. El Tribunal Penal Internacional solo implica a los que reconocen su jurisdicción… 
Surgen entonces preguntas de amplio calado en lo concreto: ¿Qué ocurre con los países con 
menor índice de desarrollo humano (IDH) que no son capaces de prestar las condiciones 
mínimas de asistencia a sus ciudadanos? ¿Qué ocurre con los estados fallidos? ¿Cuál es la 
responsabilidad real de los seres humanos para con otros seres humanos con los que no 
existe una comunidad de intereses, ya sea nacional, cultural, religiosa… y que pueden distar 
miles de kilómetros? O dicho de otra manera, ¿la globalización ha llegado también para la 
corresponsabilidad? Si, como parece por los acuerdos de la ONU, así es, ¿cómo nos implica 
necesariamente más allá del discurso teórico de que todos somos seres humanos? ¿Es posi-
ble realmente una cooperación internacional que preste de partida las condiciones básicas 
de la existencia?

Sin querer entrar a los conflictos sociales, económicos y políticos que se desprenden de 
estas preguntas, parece recomendable empezar por el principio y preguntarse si el ser humano 
como ser biológicamente definido por la evolución dispone de los recursos mentales y emocio-
nales para llevar a cabo una tarea de solidaridad que traspase su ámbito de interés primario. 
¿Está en nuestra naturaleza?, ¿existen resortes internos capaces de llevarnos en esta dirección 
o el discurso de la solidaridad internacional es un discurso para minorías que no atañe a la po-
blación general más allá de acciones puntuales? ¿Otro mundo es posible o el instinto gregario, 
tribal, egoísta del ser humano anticipa necesariamente el fracaso de cualquier iniciativa de 
justicia universal que no vaya más allá de una serie de proyectos parciales y claramente insufi-
cientes? ¿El hombre es un lobo para el hombre? Si no es necesariamente así, ¿el hombre puede 
ser un hermano para cualquier hombre? ¿Estamos equipados biológicamente para este reto?

La neurociencia, la biología evolutiva, la etología… tienen aportaciones muy interesantes 
a este respecto que merecen la pena ser difundidas y explicadas y que puedan ayudar a 
responder, al menos parcialmente, estas preguntas y probablemente a formular otras nuevas. 
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Para comenzar, es importante ver cómo se comportan nuestros primos los antropoides 
superiores, chimpancés y bonobos fundamentalmente. Y para ello hay que quitarse los guan-
tes y tocar la realidad, por poco delicada que sea. Lo primero de lo que debemos hablar es 
de la Voluntad de Poder. En los antropoides la jerarquía lo impregna todo. Estamos exquisita-
mente sintonizados para responder rápidamente a cualquier nueva configuración del poder. 
Estamos hechos para luchar por el rango. Si no lo ven claro, párense un momento a ver las 
relaciones de poder en su lugar de trabajo, en su comunidad de vecinos, incluso en la familia. 
Nadie quiere verse como maquiavélico pero lo somos de forma innata: ¿es mejor ser temi-
do o amado? Maquiavelo fue el primer intelectual en hablar del poder y básicamente hasta 
Niestzche no hemos tenido ningún avance significativo pero ellos lo tenían claro. Ser humano 
es ser jerárquico. Todos queremos estar arriba pero solo unos pocos pueden. Por ello es 
fundamental el equilibrio de poder. Los chimpancés lo resuelven con un macho alfa que 
domina cual tirano. Los bonobos con un matriarcado con reparto de poder. Los chimpan-
cés alfa tienen una esperanza de vida bastante corta si la compramos con la placidez de la 
vida de los bonobos machos. Pero en cualquier caso, el igualitarismo no se basa en el amor 
mutuo o en la pasividad respecto al poder. Es una condición mantenida activamente que 
reconoce el universal anhelo de controlar y dominar. En las tribus humanas más igualitarias 
lo más destacable es que los igualitarios no niegan la voluntad de poder sino que dado que 
la conocen muy bien, adoptan muchas medidas para encauzarla: reprobación social y arbi-
traje fundamentalmente. Así, la democracia satisface dos tendencias opuestas, la voluntad 
de poder y el deseo de mantenerlo bajo control. Es un proceso activo: reducir la desigualdad 
exige esfuerzo. La paradoja es que la necesidad de igualdad viene dada por nuestro instinto 
jerárquico, que es esencialmente inestable ya que todos queremos prevalecer. 

Todo lo cual nos lleva al nacimiento de la moralidad. Pero antes debemos hablar del 
nacimiento de la empatía. La empatía (Einfühlung) es la capacidad de afectarse por el estado 
de otra criatura. Estamos equipados para conectar con los que nos rodean de forma automá-
tica, pero no es una cuestión virtuosa: lo que le ocurre a otro puede ocurrirme a mí o en todo 
caso afectarme. Nuestra programación no computa de partida el dolor ajeno pero me sirve 
para ponerme en el lugar del otro. Nace de la necesidad evolutiva para defender a las crías. 
La oxitocina (OXT) y vasopresina (VPA) han evolucionado por exaptación como reguladores 
del apego. Me conecta con la cría que debo defender. Este proceso no sucede en mamíferos 
inferiores como los monos capuchinos pero sí se va desarrollando a medida que subimos en 
la escala evolutiva. Este proceso de apego madre-cría se traslada progresivamente al grupo 
y se crea un círculo muy intenso de apego con aquellos con los que convivimos puesto que 
nuestra supervivencia depende de ellos. Y este circuito genera dos procesos tremendamente 
entrelazados, la solidaridad intragrupal y la xenofobia.

Respecto de la solidaridad intragrupal debemos decir que la estructura neuronal que 
elabora el dolor es igual en los primates para el corporal que para el social. La evolución nos 
ha dotado de impulsos genuinamente cooperativos e inhibiciones contra los actos que po-
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drían perjudicar al grupo del que dependemos. Los intereses compartidos van pesando más 
que los individuales porque la supervivencia en la guerra es definitiva. Así, la necesidad del 
bien común del grupo genera una estructura incentivadora de aprobación y castigo contro-
lado externo (ojo por ojo) o interno (culpa, vergüenza). La culpa, sentimiento no privativo del 
judeocristianismo, sino de toda la humanidad, ya se da en los chimpancés. La única manera 
de poner en equilibrio el dolor causado es sufrir dolor, como bien expuso Nieztche, hasta el 
punto de que los individuos podemos pedir ser castigados para restituir el equilibrio previo. 
De ahí que el “ojo por ojo, diente por diente” supusiera un avance en la edad antigua porque 
implicaba una proporcionalidad que a menudo sigue faltando hoy en día. La principal razón 
de la pacificación no es la paz per se sino los fines compartidos. La dependencia mutua favo-
rece la armonía. Se ha demostrado que la densidad de población no influye en la agresividad, 
sí la escasez de recursos aceptables. 

La otra consecuencia es la xenofobia. La fuerza más potente de un sentido de comu-
nidad es la xenofobia. Los antropoides son altamente territoriales: no valoran la vida de los 
extraños igual que las del grupo. Esto se debe a que el grupo genera confianza y disminuye 
la necesidad de alerta. Sin embargo, no puede prever la conducta de un desconocido. En 
definitiva, el grupo siempre encuentra razones para verse con más derechos que el resto. El 
nosotros/ellos es un constructo social ideado para la supervivencia. Cuando se comparte un 
propósito común se atemperan los problemas (reconciliación). Si ese propósito se desvane-
ce, las tensiones aflorarán. Todos tenemos la experiencia de tener que mordernos la lengua 
porque debo convivir con esa persona. Sin ese freno, la agresividad es mucho más abierta. 
Hemos sido diseñados para cooperar con nuestros compañeros de viaje, desconfiar de cual-
quiera que tenga otro aspecto, ignorar las necesidades de quienes no conocemos y aborrecer 
a nuestros enemigos. Como mención interesante, destacar que el patrón de agresividad de 
género existe ya en los antropoides. Las hembras se pelean mucho menos que los machos 
porque se esfuerzan en evitar el conflicto y generar redes cooperativas sólidas y estables. Sin 
embargo, también por este motivo tienen más dificultades para la reconciliación puesto que 
no han adquirido estas habilidades con la experiencia. Lo que podemos aprender de esta 
experiencia es que la paradoja marca la evolución, mientras el macho guerrero es pacifista 
porque aprende a generar dinámicas de reconciliación, la hembra pacífica es poco concilia-
dora porque le falta experiencia en manejar el conflicto. 

Para terminar, la gran ventaja adaptativa que tenemos los humanos sobre todo, más que 
la propia inteligencia, es la plasticidad. El dualismo naturaleza/cultura se ha mostrado falso. 
Somos producto de una biología socializada, capturada por un proceso social. El organismo 
no es un ser pasivo sino que construye activamente su entorno: la humanidad como con-
junto autopoiético que se recrea a sí misma, que es capaz desde la reflexión de marcarse 
el camino evolutivo que quiera andar. Ampliar la moralidad más allá del grupo es el gran 
desafío de nuestro tiempo. La empatía se ha mostrado capaz de superar al grupo: esta es la 
esperanza de éxito por encima de racionalizaciones o reglas. Todo animal social alcanza el 
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equilibro entre su interés particular y el comunitario. La supervivencia no es del más fuerte 
sino del que mejor sabe cooperar. El reto de la tierra no es tanto si podemos gestionar la 
superpoblación sino si sabremos ser justos y ecuánimes en la distribución de recursos. Pero 
esta justicia puede tener diferentes caminos complementarios. Sin duda uno es la evolución 
cultural hacia una empatía global, un sentirse afectado por el otro independientemente de 
cultura, raza o religión, superando los comportamientos tribales que duermen en nuestro ce-
rebelo reptiliano. Otro puede ser reconocer nuestra herencia animal, nuestro limitado cerebro 
para reconocerse en el otro lejano y buscar acercarlo desde estrategias de interdependencia 
que la globalización pone hoy al alcance. Una buena muestra la podemos ver en la crisis del 
ébola. Nunca una crisis tan lejana nos había alarmado tanto. Podemos ver como egoísta que 
solo nos movemos cuando nos afecta pero eso es parte de lo que somos. Más que moralizar 
esa realidad, saquemos fuerza de ella. Los problemas de Grecia son hoy nuestros problemas. 
Los de Ucrania también. Incluso los de Siria comienzan a ser nuestros problemas. La globa-
lización no va a dejar opción de aislarnos del resto del mundo. Planteamientos como la go-
bernanza mundial, la integración continental, la salud internacional muestran que podemos 
avanzar mucho por el camino de la implicación mutua. Favorecer estructuras que rompan 
fronteras puede ser el mejor camino para resolver los problemas de justicia más básicos. En 
una era de tremendos adelantos tecnológicos donde es factible superar el hambre y algunas 
de las enfermedades más comunes, el límite lo ponemos en la voluntad política y social de 
traspasar las barreras nacionales. Este es el reto del siglo xxi, este es el reto de la globaliza-
ción. Siempre habrá problemas, siempre habrá conflictos, pero podemos plantear la vida en 
la tierra para que el hambre y ciertas enfermedades no formen parte de ellas. Entender de 
dónde venimos es entendernos como una cabeza de Jano, la contradicción como eje verte-
bral: gozamos o padecemos la doble necesidad de velar por nuestros intereses y por los de 
nuestros compañeros. Toda capacidad implica su opuesta: sin conflicto no habríamos apren-
dido a reconciliarnos. La evolución es un proceso dialéctico. Tenemos dentro la capacidad de 
lo mejor y lo peor, pero paradójicamente solo podemos lanzarnos a lo mejor si reconocemos 
nuestra capacidad de lo peor.
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Es indudable la relevancia y la actualidad de tratar la cuestión del derecho humano a 
la salud, pues no es solo un problema acuciante en los países en vías de desarrollo, lo cual, 
desde luego, es primordial, sino que, lamentablemente, se ha manifestado como urgente en 
países que estando desarrollados en tecnología y en asistencia sanitaria están viviendo situa-
ciones dramáticas que parecían superadas.

Para analizar la colisión del derecho a la salud y del derecho a la propiedad intelectual, 
concretamente la patente farmacéutica, partiremos de una perspectiva internacionalista y 
también filosófica. En todo caso, no pretendemos hacer un análisis del contenido de los 
conceptos de derecho a la salud y del derecho a la propiedad intelectual, sino un recorrido 
sobre las implicaciones que conlleva el reconocimiento de ambos en el marco normativo 
internacional y su colisión dada la relevancia que tiene la patente sobre medicamentos en el 
efectivo respeto y protección del derecho a la salud.

Derecho humano a la salud
El derecho humano a la salud se enmarca en un proceso de evolución del Derecho 

internacional en el que la persona ha cobrado protagonismo y en el que la comunidad in-
ternacional, y particularmente los Estados, han sentido la necesidad de generar un marco 
normativo protector de los derechos inherentes al ser humano. La protección de los derechos 
económicos y sociales, denominados derechos de segunda generación, parte de las luchas 
sindicales y de otro tipo a raíz de la Revolución Industrial. A pesar de ser reclamados en un 
momento posterior a los derechos civiles y políticos, no es hasta el siglo xx cuando ambas 
generaciones de derechos humanos centran la atención de los Estados, y en el marco de 
la Organización de las Naciones Unidas (en adelante ONU, o Naciones Unidas, creada en 
1945) se plasman en tratados internacionales que positivizan los derechos humanos.

La DUDH1 confirma el reconocimiento de la igualdad en derechos de todos los seres 
humanos y su artículo 25 establece que:

“1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, así como 
a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentación, el vestido, la vivienda, la 
asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros 
en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez y otros casos de pérdida de sus 
medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia especiales. Todos los 
niños, nacidos de matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual protección social”. 

La Declaración, de indudable relevancia, viene reforzada dos décadas después con la 
aprobación de los Pactos de 19662, en ellos se reconocen ambas generaciones de derechos 
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humanos y su trascendencia se manifiesta en la voluntaria aceptación de su contenido a 
través de la adhesión expresa por parte de los Estados.

Pues bien, el artículo 12 del PIDESC reconoce el derecho a la salud y supone el marco 
de referencia de este derecho en el Derecho internacional de los derechos humanos3:

“1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al 
disfrute del más alto nivel posible de salud física y mental.

 2. Entre las medidas que deberán adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de ase-
gurar la plena efectividad de este derecho, figurarán las necesarias para:

 a) La reducción de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano desarrollo de 
los niños;

 b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio ambiente;
 c) La prevención y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas, profe-

sionales y de otra índole, y la lucha contra ellas;
 d) La creación de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios mé-

dicos en caso de enfermedad”.
Los Estados deben crear las condiciones que permitan a todas las personas vivir lo más 

saludablemente posible y ello conlleva que el derecho humano a la salud no es únicamente 
estar sano, sino que implica otras cuestiones.

Al amparo del PIDESC se crea el Comité de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, 
que además de supervisar el cumplimiento del Pacto por parte de los Estados realiza reco-
mendaciones a los mismos y aprueba disposiciones que desarrollan los derechos en él con-
tenidos. Así, en el año 2000 adoptó la Observación General 14 sobre El derecho al disfrute 
del más alto nivel posible de salud4, en la que establece la vinculación estrecha del derecho 
a la salud con otros derechos humanos. Además afirma que el derecho a la salud no solo 
abarca la atención de salud oportuna, sino también los factores determinantes de la salud, 
como el acceso al agua limpia potable y a condiciones sanitarias adecuadas, el suministro 
adecuado de alimentos sanos, una nutrición adecuada, una vivienda adecuada, condiciones 
sanas en el trabajo y el medio ambiente, y acceso a la educación e información sobre cues-
tiones relacionadas con la salud, incluida la salud sexual y reproductiva.

El derecho a la salud, de acuerdo con esta Observación del Comité, se compone de 
cuatro elementos:

1. Disponibilidad. Se deberá contar con un número suficiente de establecimientos, bie-
nes y servicios públicos de salud, así como de programas de salud.

2. Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser accesibles 
a todos. La accesibilidad presenta cuatro dimensiones superpuestas:

- no discriminación;
- accesibilidad física;
- accesibilidad económica (asequibilidad);
- acceso a la información.
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3. Aceptabilidad. Todos los establecimientos, bienes y servicios de salud deberán ser 
respetuosos de la ética médica y culturalmente apropiados, a la par que sensibles a los re-
quisitos del género y el ciclo de vida.

4. Calidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud deberán ser apropiados 
desde el punto de vista científico y médico y ser de buena calidad.

El Comité recuerda a los Estados, con esta Observación, lo que las Conferencias de 
Teherán (1968) y de Viena (1993) sobre derechos humanos ya manifestaron: Los derechos 
humanos son universales, interrelacionados, interdependientes e indivisibles5. Los derechos 
humanos son derechos inherentes a todos los seres humanos, sin distinción alguna de nacio-
nalidad, lugar de residencia, sexo, origen nacional o étnico, color, religión, lengua, o cualquier 
otra condición. El principio de no discriminación es un principio transversal en el derecho 
internacional de derechos humanos.

Dicho esto, no podemos olvidar la otra cara de la moneda, que implica que los derechos 
humanos incluyen tanto derechos como obligaciones. En el plano individual, así como debe-
mos hacer respetar nuestros derechos humanos, también debemos respetar los derechos 
humanos de los demás. Por otro lado, los Estados asumen las obligaciones y los deberes, 
en virtud del derecho internacional, de respetar, proteger y realizar los derechos humanos. 
La obligación de respetarlos significa que los Estados deben abstenerse de interferir en el 
disfrute de los derechos humanos, o de limitarlos. La obligación de protegerlos exige que los 
Estados impidan los abusos de los derechos humanos contra individuos y grupos. La obliga-
ción de realizarlos significa que los Estados deben adoptar medidas positivas para facilitar el 
disfrute de los derechos humanos básicos.

Según la Observación General 14 mencionada, el derecho a la salud también compren-
de obligaciones básicas referentes al nivel mínimo esencial del derecho. Aunque ese nivel no 
se puede determinar en abstracto porque es una tarea que corresponde a los países, para 
guiar el proceso de establecimiento de prioridades se enumeran los siguientes elementos 
fundamentales, obligaciones básicas:

- servicios esenciales de atención primaria de la salud;
- alimentación esencial mínima que sea nutritiva;
- saneamiento;
- agua potable;
- medicamentos esenciales.
Otra obligación básica es la de adoptar y aplicar una estrategia y un plan de acción na-

cionales de salud pública en los que se tengan en cuenta las preocupaciones en materia de 
salud de toda la población. Esa estrategia y ese plan deberán elaborarse y examinarse perió-
dicamente a través de un proceso participativo y transparente; deberán incluir indicadores y 
bases de referencia que permitan vigilar estrechamente los progresos realizados; y deberán 
prestar especial atención a todos los grupos vulnerables o marginados.
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Los Estados Partes deben adoptar medidas para avanzar hacia la realización del de-
recho a la salud de conformidad con el principio de realización progresiva. Esto significa 
que deberán adoptar medidas deliberadas, concretas y específicas hasta el máximo de los 
recursos de que dispongan. Esos recursos incluyen aquellos proporcionados por el propio 
Estado y los procedentes de la asistencia y la cooperación internacionales. En este contexto, 
es importante establecer una distinción entre la incapacidad de un Estado Parte de cumplir 
sus obligaciones contraídas en virtud del derecho a la salud y la renuencia a cumplirlas.

Para integrar los derechos humanos en las cuestiones de salud, se debe:
- Utilizar los derechos humanos como marco para el desarrollo sanitario.
- Evaluar las consecuencias que tiene cualquier política, programa o legislación sanitaria 

para los derechos humanos y adoptar medidas al respecto.
- Tener en cuenta los derechos humanos en la concepción, la aplicación, la supervisión 

y la evaluación de todos los tipos de políticas y programas (políticos, económicos y sociales, 
entre otros) que tengan relación con la salud.

Dicho esto, algunos autores plantean que si los criterios de disponibilidad, accesibilidad, 
aceptabilidad y calidad son, a menudo, violados o pasados por alto en los Estados mediana-
mente capacitados, ¿qué se puede exigir a aquellos Estados económicamente débiles que 
han firmado el pacto? En nuestra opinión tal planteamiento es equivocado, pues el Pacto 
(y el resto de normas internacionales que protegen el derecho a la salud) es claro en este 
sentido. Una implementación progresiva de los derechos económicos, sociales y culturales 
de acuerdo con los recursos del país no conlleva una falta de exigencia a unos u otros países 
(desarrollados o en vías de desarrollo), sino el respeto, la protección y la realización de estos 
derechos de tal modo que la situación sea comparablemente mejor de lo que era previamen-
te, realizando esfuerzos en tal sentido.

Los Estados, y más en el marco de cooperación internacional que rige las relaciones 
internacionales en las últimas décadas, no pueden obviar las obligaciones que no solo han 
asumido con la ratificación de los tratados internacionales, sino que también la costumbre y 
los principios del Derecho internacional reconocen. Así, por un lado, en Derecho internacio-
nal de los derechos humanos se reconoce un estándar mínimo de derechos inalienables e 
inherentes al ser humano y que los Estados han de respetar; por otro lado, la indivisibilidad 
e interdependencia de todos los derechos humanos ha sido manifestada por los propios 
Estados y reconocida a lo largo de varias décadas. La consecuencia de ambas es que el 
derecho humano a la salud resulta interrelacionado e interdependiente de la realización de 
otros derechos humanos.

Patente farmacéutica, derecho a la propiedad intelectual
Una de las obligaciones básicas de los Estados referentes al nivel mínimo esencial del 

derecho a la salud es la prioridad de los medicamentos esenciales. El medicamento se 
convierte así en un elemento fundamental del derecho a la salud. Para hacernos una idea, 
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según datos de la campaña Esenciales para la vida de Farmamundi, más de la tercera parte 
de la población mundial carece de acceso regular a medicamentos esenciales para salvar su 
vida, la consecuencia: más de 15 millones de personas mueren cada año de enfermedades 
para las que existe tratamiento médico. Las cifras son preocupantes, pero bastaría una sola 
persona para vincular estrechamente la falta de medicamento con el derecho a la vida inte-
rrelacionado con el derecho a la salud. Las causas de la falta de realización del derecho a la 
salud son varias, pero queremos poner de relevancia aquí la importancia que la “protección” 
de los medicamentos a través de la figura de la patente farmacéutica tiene para la aplicación 
efectiva del derecho a la salud.

La patente farmacéutica implica el conjunto de derechos exclusivos concedidos por un 
Estado al inventor de un medicamento susceptible de ser explotado comercialmente por un 
período limitado de tiempo (actualmente durante 20 años), dado el carácter de novedoso, 
innovador y de aplicación industrial del descubrimiento realizado, a cambio de la divulgación 
posterior de la invención. La patente se enmarca dentro de la propiedad industrial que a su 
vez forma parte del llamado régimen de propiedad intelectual, concediendo el privilegio de 
comercialización exclusiva y este privilegio se prolonga en el tiempo más allá del tiempo inicial 
de 20 años gracias a que protege no solo la molécula, sino también a la formulación, meca-
nismo de producción, o asociación con otras moléculas, por lo que la industria va enlazando 
una patente con la subsiguiente.

Es discutida la independencia del Derecho internacional económico como rama propia 
del Derecho, pero lo que es innegable es la relación tanto con normas internacionales como 
internas, por lo que requiere de mucho cuidado a la hora de analizarlo. El marco normativo 
internacional que regula el ámbito concreto del derecho a la propiedad intelectual es el del 
Acuerdo sobre los Aspectos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (cono-
cido como ADPIC), firmado por países miembros de la Organización Mundial del Comercio 
(en adelante OMC).

Pero no olvidemos que respecto a la economía en el ámbito de las relaciones internacio-
nales, la Carta de las Naciones Unidas (1945) establece un sistema internacional competente 
en las esferas económica y social y marca el camino en cuanto a cambios y necesidades de la 
comunidad internacional. La Carta expresa en su Preámbulo que la voluntad de los Estados 
es “emplear un mecanismo internacional para promover el progreso económico y social de to-
dos los pueblos”. Volveremos más adelante a esta cuestión, pero es preciso señalar ahora que 
esta voluntad se manifiesta en el establecimiento de un sistema de cooperación internacional 
(cap. IX) y no en un sistema de protección del beneficio de explotación derivado de un derecho 
de propiedad, ni de los beneficios de agentes económicos privados, como son las empresas.

Los países miembros de la OMC adoptaron por consenso una declaración relativa a los 
Acuerdos de Propiedad Intelectual ADPIC y la Salud Pública, conocida como la Declaración 
de Doha (noviembre 2001), buscando responder a las preocupaciones manifestadas por nu-
merosos Estados sobre la dificultad que los ADPIC suponen para el acceso a medicamentos. 
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Para ello invita a que los Estados utilicen la flexibilidad de los ADPIC para adoptar medidas 
para proteger la salud pública y, especialmente, para promover el acceso a los medicamen-
tos para todas las personas.

A pesar del avance en el acceso a los medicamentos a través de la Declaración de Doha, 
el año pasado muchos Estados miembros de la Organización Mundial de la Salud expresaron 
durante la Asamblea Mundial de la Salud (2014) sus preocupaciones sobre el grado de im-
plementación de este acuerdo para favorecer un verdadero acceso a medicamentos. Algunos 
países han expresado el coste elevado, y por tanto inaccesible, de muchos de los nuevos 
medicamentos, y que ello evidentemente afecta el derecho a la salud de sus ciudadanos. En 
concreto, mencionaron el coste de medicamentos contra el cáncer y la hepatitis C, llamando 
la atención de los delegados sobre la evidente contradicción entre proponer avances “hacia 
la cobertura universal de salud y el logro de los Objetivos de Desarrollo del Milenio relaciona-
dos con la salud”. La Declaración establece con claridad que “todo miembro de la OMC es 
libre de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias”, estipulando que 
en situaciones de emergencias nacionales y otras circunstancias de extrema urgencia, no 
será la licencia requisito previo para el otorgamiento de una licencia obligatoria. Sin embargo, 
la realidad es bien distinta puesto que existen otros condicionantes que limitan tal libertad.

Bien, por un lado nos encontramos con un marco normativo muy heterogéneo y disper-
so respecto al orden económico y, por otro lado, con un proceso evolutivo dentro de la propia 
Organización de las Naciones Unidas.

Así, se ha venido defendiendo el establecimiento de un Nuevo Orden Económico In-
ternacional que responda a los valores y principios que rigen la actuación de la ONU y que 
corrija, en la medida de lo posible, el sistema económico que partió de una dependencia en 
todos los ámbitos de los países del Sur respecto de los del Norte (no olvidemos que por aquel 
entonces todavía eran colonias bajo el mandato de estos últimos países). Este planteamiento 
evidentemente pone en cuestión el orden actual y manifiesta las contradicciones con las ideas 
de progreso económico y social y de cooperación internacional propugnadas por la ONU.

Conflicto entre el derecho humano a la salud y el derecho a la propiedad intelectual
Vemos, por tanto, que se plantea un conflicto entre el derecho humano a la salud y el 

derecho a la propiedad intelectual, en su manifestación más clara de la patente farmacéuti-
ca. Tal conflicto se produce entre cuestiones humanas relativas a nuestra calidad de vida y a 
nuestra propia existencia frente, ya no tanto a la posible protección del intelecto (del proceso 
de investigación e invención), sino, seamos realistas, al lucro que este reporta. Y llegados a 
este punto, hablando de un enfrentamiento entre un derecho humano y un beneficio econó-
mico, de verdad podemos decir que estamos enfermos.

En primer lugar, hemos de valorar el término conflicto. Es cierto que se contraponen am-
bos derechos, pero no lo es menos que el derecho a la salud no está violentando el derecho 
a la propiedad intelectual, sino que es este último el que conculca el derecho humano a la sa-
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lud. Teniendo presente esta primera valoración que supone un punto de partida, que existe un 
conflicto y que es generado por la patente farmacéutica como manifestación de un derecho 
de propiedad intelectual, atenderemos a tres perspectivas diferentes de la cuestión: una que 
podemos denominar teleológica, que atiende al fin de los derechos; otra que atiende a la teoría 
del Derecho y, en última instancia, una que atiende a la interpretación y aplicación del Derecho.

El conflicto planteado entre el derecho humano a la salud y el derecho de propiedad 
intelectual evidencia un hecho concreto, este es que para una asistencia sanitaria eficaz el 
acceso a la medicación es fundamental. La patente farmacéutica protege al titular respecto 
a terceros en cuanto al uso del medicamento concreto y su consecuencia inmediata es el 
control del precio sobre el mismo. Si un medicamento, por los diversos intereses que mueven 
al titular de su patente, tiene un precio elevado o resulta inaccesible para las personas que 
lo necesitan, el derecho a la salud viene directamente conculcado. La clave, pues, de este 
conflicto es cómo equilibrar el derecho de propiedad intelectual, que conlleva para quien ha 
inventado o innovado un producto el obtener un beneficio económico de ello, con el derecho 
a la salud, que, por otra parte, es el fin mismo de la existencia de un medicamento.

Es comprensible que el gasto y el tiempo invertidos en investigación por parte de la indus-
tria farmacéutica, al ser elevado, sea compensado con la venta del producto, pero ¿hasta qué 
punto es legítimo el abuso, que en ocasiones se produce, respecto al control de precios y mo-
nopolio de la patente? No debemos olvidar, en todo caso, que tal inversión en tiempo y dinero 
es algo realizado voluntariamente (no obstante, ello explica la inversión realizada en publicidad, 
que según algunos autores es incluso mayor a la inversión en investigación, y por la que no se 
reclama). Los fines lucrativos y, en ocasiones, especulativos son los que mueven tal iniciativa 
y la realidad es que, mayormente, esos medicamentos serán pagados por todos los contribu-
yentes, dado que los Estados financian de una u otra manera la compra de medicamentos.

Esto se pone de manifiesto en los países en vías de desarrollo donde las patentes no 
responden al fin para el que se establecen, en la actualidad se ve limitada la libre difusión 
de las innovaciones frenando el desarrollo tecnológico. Los obstáculos de este monopolio 
se manifiestan no solo en contradecir la libre competencia que, por otro lado, defienden las 
empresas, sino también y principalmente en limitar el acceso por parte de esos países a los 
avances que la patente supone y, por supuesto, en desincentivar la investigación por unos 
y otros países en el desarrollo y mejora de medicamentos, ya que la comercialización sigue 
siendo exclusiva del titular de la patente.

En referencia a la segunda perspectiva, relativa a la teoría del Derecho, citemos a Ferrajoli:
“La multiplicidad de las funciones exigidas al Estado social, la inflación legislativa, la 

pluralidad de las fuentes normativas, su subordinación a imperativos sistémicos de tipo eco-
nómico, tecnológico y político, y, por otra parte, la ineficacia de los controles y los amplios 
márgenes de irresponsabilidad de los poderes públicos, generarían –según autores como 
Luhman, Teubner y Zolo– una creciente incoherencia, falta de plenitud, imposibilidad de 
conocimiento e ineficacia del sistema jurídico”6.
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En nuestra opinión refleja a la perfección la esencia y la complejidad de esta cuestión 
–y también de muchas otras–. Ya no hablamos de la protección que las normas ofrecen a los 
derechos en conflicto, sino de la función del Derecho en la sociedad, que en la actualidad 
son, o debieran ser, limitar y vincular la política y garantizar los derechos fundamentales, en 
definitiva, servir a la sociedad para y por la que surge.

Es cierto que la garantía de los derechos sociales no se ha desarrollado del mismo modo 
que se ha hecho para los derechos civiles y políticos, principalmente porque el Estado social no 
se ha desarrollado al nivel del Estado liberal y en ello redunda el panorama que Ferrajoli presen-
taba. Tomar en serio los derechos humanos significa tomarlos en serio en su conjunto y tomar 
en serio también todo el marco internacional de protección de los derechos humanos, recono-
ciendo, como diría el propio Ferrajoli, el carácter supraestatal de los derechos fundamentales.

Pues bien, nos encontramos con un derecho humano, que por ello es reconocido a 
toda persona en condiciones de igualdad, y un derecho de propiedad, que en tal sentido es 
reconocido a un grupo determinado de sujetos y de manera diversa; apreciamos también 
el carácter supranacional de la naturaleza de los derechos humanos. La valoración del de-
recho a la propiedad como derecho del mismo tipo que la libertad lleva a confusión. Pero 
hemos de considerar las diferencias claras entre los derechos patrimoniales y los derechos 
humanos. Partiendo de las premisas que adelantábamos, los derechos humanos, además 
de universales son inclusivos, mientras los patrimoniales son exclusivos (están en la base de 
la desigualdad jurídica, cada uno disponemos de bienes variados. El derecho de propiedad 
alude al derecho a convertirse en propietario y a disponer de los bienes –y a la capacidad de 
obrar–, esto es diferente del derecho real sobre un bien). Además los primeros, los derechos 
humanos, son inalienables e indisponibles (están sustraídos a las decisiones políticas y al 
mercado, en definitiva, no son expropiables), mientras que los patrimoniales son derechos 
disponibles, negociables y alienables. Consecuencia de esto último es que los derechos pa-
trimoniales se pueden modificar, transmitir, extinguir e, incluso, expropiar. Resulta evidente 
que los derechos humanos, no.

Por todo ello, podemos deducir que el derecho humano a la salud es una norma en sí 
mismo, mientras que la patente farmacéutica es un derecho predispuesto por una norma, 
es decir, las normas de derecho de propiedad intelectual predisponen una situación jurídica 
como efecto de los actos que esas normas prevén. Podríamos concluir así que la violación 
del derecho humano a la salud invalidaría las normas (y las decisiones que se tomen en 
consecuencia) que lo contraríen y, desde luego, supone la existencia de unos límites y unas 
condiciones a las actuaciones de los poderes públicos de cara a que tal derecho se respete.

Y hacíamos referencia a una tercera perspectiva, relativa a la interpretación y aplicación 
del Derecho, que vamos a referir muy brevemente, pero que resulta necesaria para incidir 
en la relevancia de los derechos humanos, sobre todo de cara a que los juristas basemos 
más los argumentos en todo este marco internacional vinculante, en nuestro caso, para  
España.
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En última instancia, nos encontramos con dos derechos contrapuestos y que son ampa-
rados por dos normas diferentes. Hemos de mencionar que la interpretación de estas normas 
de Derecho internacional y la controversia entre ambas se hace de acuerdo al Convenio de 
Viena de 19697, Convenio sobre el Derecho de los Tratados. Y no olvidemos tampoco que, de 
acuerdo con este Convenio, cualquier norma que contravenga una norma imperativa –nor-
ma aceptada y reconocida por la comunidad internacional de Estados en su conjunto como 
norma que no admite acuerdo en contrario– de Derecho internacional general –ius cogens– 
será nula (artículo 53). Ha de considerarse la primacía del ius cogens y de la Carta de las 
Naciones Unidas, cuyo artículo 103 establece:

“En caso de conflicto entre las obligaciones contraídas por los Estados miembros de las Na-
ciones Unidas en virtud de la presente Carta y sus obligaciones contraídas en virtud de cualquier 
otro convenio internacional, prevalecerán las obligaciones impuestas por la presente Carta”.

Esto implica que en cualquier contradicción por parte de una norma (sea del rango y 
sistema que fuere) con la normativa internacional de derechos humanos debe prevalecer 
esta última.

Concluyendo
Es evidente que, una vez finalizado el período de vigencia de la patente farmacéutica, la 

promoción de medicamentos genéricos es una solución deseable, pero, ¿qué hacer para que 
mientras esa patente está vigente ello no implique un peligro para el derecho a la salud? Es 
más, ¿existe algún mecanismo para que tal conflicto entre ambos derechos no se produzca? 
La cuestión no es sencilla, como no lo es responderla.

Podemos plantear dos escenarios diferentes, pero asimismo compatibles. Por un lado, 
podemos mantener el actual sistema de patentes, pero defendiendo un verdadero equilibrio 
entre los dos derechos analizados, con el respeto absoluto al fin mismo de ambos, la salud. 
Por otro lado, podemos promover un nuevo sistema de investigación farmacéutica en el que 
la promoción y mantenimiento de la investigación, así como el posterior control del proceso 
de fabricación y de precios sean de carácter estatal, o cuando menos, colectivo.

En el primer supuesto, resulta difícil ver un escenario en el que la industria farmacéutica 
se niegue a seguir obteniendo beneficios elevados consecuencia de la labor que realizan y 
que, sobre todo, modifiquen su política de investigación exclusiva en productos lucrativos  
–olvidándose de la investigación en soluciones para las enfermedades olvidadas, las sufridas 
por población pobre que no puede costear su tratamiento o las enfermedades raras, que 
sufren un reducido número de personas–. En el segundo supuesto, el punto de partida es 
diferente, el reconocimiento del valor de un descubrimiento es propiedad estatal, por tanto, 
su regulación desde un principio, el desarrollo y promoción de la investigación y el control del 
resultado pasan a ser de todos. En definitiva, nos parece que no tiene mucho sentido una 
patente cuyo fin es la revelación de un invento que beneficia al conjunto de la sociedad, y 
en particular a una cuestión de salud, si el acceso al producto resultado de dicha patente es 
inviable para la mayor parte de las personas que pudieran ser beneficiarias.
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La clave en esta ecuación es, como en muchas de las cuestiones relativas a derechos 
humanos, los Estados. De hecho, algunos países apuntan en esa línea; durante la Asamblea 
Mundial de la Salud (2014), que ya hemos mencionado, Sudáfrica denunció la barrera que 
supone el precio de los medicamentos esenciales para el acceso a los mismos y propuso es-
trategias que podían ser: el control del precio de compra, el pleno uso de las flexibilidades de 
los ADPIC, mayor seguimiento a los sistemas de disponibilidad de medicamentos, entre otras 
medidas. Brasil señaló que “la propiedad intelectual no debe ser un obstáculo para las polí-
ticas nacionales en materia de acceso a los medicamentos y, por tanto, los países deberían 
ser capaces de utilizarlos de una manera que sea propicia a sus circunstancias nacionales”.

No se trata de que los Estados dejen su función asistencial en este sentido, sino que 
sean conscientes de la labor y, sobre todo, de la responsabilidad que tienen. Algunos inves-
tigadores apuntan que la formación de aquellas personas que investigan para la industria 
farmacéutica se forman gracias al gasto público en educación superior. Es cierto que en al-
gunos países el presupuesto que se dedica a la formación de estas personas es elevada, para 
luego servir a una industria que olvida al conjunto de la sociedad que no solo ha costeado esa 
formación sino cuya mejora de calidad de vida se presupone fin mismo de esa investigación. 
La cuestión no se termina ahí. Pues, como adelantábamos, posteriormente gracias al gasto 
público se subvenciona la compra de medicamentos para que su precio sea accesible a la 
mayoría de la población. 

Parece, por tanto, claro que la labor de los Estados en este asunto no es desdeñable y 
entendemos que resultaría más económico y eficaz que los Estados fuesen quienes investi-
garan y desarrollaran aquello que necesitan. En todo caso, modificando o no el sistema de 
patentes, han de hacerse cargo de la responsabilidad asumida en el respeto y protección de 
los derechos humanos, concretamente del derecho a la salud.
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NOTAS
1. Adoptada y proclamada por la Asamblea General en su resolución 217 A (III), de 10 

de diciembre de 1948.
2. Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales (en adelante  

PIDESC) y del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos (en adelante PIDCP), am-
bos aprobados por sendas Resoluciones de la Asamblea General de las Naciones Unidas en 
diciembre de 1966.

En la actualidad, 163 Estados son parte del PIDESC y 115 del PIDCP.
3. Otros tratados de derechos humanos que reconocen el derecho a la salud son: Con-

vención Internacional sobre la Eliminación de todas las Formas de Discriminación Racial 
(artículo 5), Convención sobre los Derechos del Niño (artículos 24, 25, 33 y 39), Convención 
sobre la eliminación de todas las formas de discriminación contra la mujer (artículos 11 y 12), 
Convención Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad (artículo 25), 
La Convención internacional sobre la protección de los derechos de todos los trabajadores 
migratorios y de sus familiares (artículo 28, sobre atención médica urgente).

También otros tratados internacionales lo reconocen: Protocolo para prevenir, reprimir 
y sancionar la trata de personas, especialmente mujeres y niños, que complementa la Con-
vención de las Naciones Unidas contra la Delincuencia Organizada Transnacional (artículo 6, 
para víctimas de trata), Convenio 97 de la Organización Internacional del Trabajo (artículo 5, 
limitado a momentos de salida, viaje y llegada).

Por último, los tratados de derechos humanos de carácter regional también reconocen 
el derecho a la salud: Carta Africana de Derechos Humanos y de los Pueblos (artículo 16), 
Convención Americana sobre Derechos Humanos (artículo 5), Carta Social Europea (artículos 
II.11, 13 y II.19.2), Carta de los Derechos Fundamentales de la Unión Europea (artículo 35).

4. E/C.12/2000/4, 11 de agosto de 2000, Comité de derecho económicos, sociales y 
culturales.

5. Conferencia Mundial de Derechos Humanos y Declaración de Viena, 1993
6. FERRAJOLI, Luigi, Derechos y garantías. La ley del más débil, Madrid, Trotta, 1999, 

pág. 17.
7. U.N. Doc A/CONF.39/27 (1969), 1155 U.N.T.S. 331, en vigor el 27 de enero de 1980.
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En marzo de 2013, en un comunicado de la agencia Reuters recogido en el diario digital 
El Economista podía leerse literalmente:

“no es poco realista esperar que las nuevas innovaciones puedan tener un precio igual 
o menor a los precios preexistentes” (…) “no lo hemos visto en las épocas recientes de la 
industria (farmacéutica), pero es completamente normal en otras industrias”1. 

Parecía tratarse de la declaración de algún responsable de algún órgano de gobierno 
competente en materia económica o de salud de algún país de vías de desarrollo y como 
resultado de alguna política particular para conseguir mejoras significativas en los precios de 
los medicamentos de su país y, en definitiva, en los niveles de salud de su ciudadanía. 

 Sin embargo, dichas manifestaciones provenían de Andrew Witty, a la sazón presidente 
ejecutivo de Glaxo Smith Kline PLC, la segunda compañía farmacéutica más grande del mun-
do, después de Pfizer, fusión de Glaxo Wellcome y Smithkline Beecham en 2000 y también 
la de mayor crecimiento entre 2008 y 2009 según el ranking de empresas de la industria 
farmacéutica. 

También aludía o argumentaba que no eran ciertas algunas de las máximas que la in-
dustria farmacéutica había venido defendiendo, que eran mitos los costes que se asignaban 
a los procesos de investigación y desarrollo de nuevos fármacos y que han sido utilizados 
habitualmente como los argumentos de peso para asegurar mediante patentes a escala inter-
nacional, un sistema de protección que durante 20 años entrega un régimen de monopolio a 
laboratorio que genera el nuevo fármaco.

Si el mayor ejecutivo de Glaxo formulaba ese discurso, quizás también podrían ponerse 
en cuestión algunas “verdades” firmemente arraigadas en el sector farmacéutico, en sus 
industrias, entre los actores institucionales que operan en el mercado, y dar así un paso de 
gigante en la consecución de un compromiso planteado desde hace ya más de 70 años  
–desde la Declaración Universal de los Derechos del Hombre– y desde hace más de 14 años 
con la construcción de los objetivos del milenio. 

Cuando en septiembre de 2000 en el marco de Naciones Unidas se formularon los Obje-
tivos del Milenio2 después de las oportunas rondas, cumbres, conferencias y negociaciones, 
todos los agentes sociales que habían venido trabajando por la concreción de los derechos 
humanos formulados ya en un lejano 1948, por fin se encontraban con un marco ejecutivo 
que conduciría a una efectividad en sus acciones superando voluntarismos y esfuerzos de 
limitada trascendencia. La consecución del Derecho Universal a la Salud contenido en su 
artículo 25 podría dinamizarse significativamente.

A la luz de los resultados que hoy en día pueden observarse, las expectativas no eran 
vanas: entre 2002 y 2012 algunos de los indicadores que habitualmente se manejan para 
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describir la realidad social y económica de los países más desfavorecidos revelaban una si-
tuación de la que uno no puede sino sentirse satisfecho (ver cuadros 1, 2, 3 y 4)3, aunque si 
bien puede ser cierto que debajo de esas cifras hay realidades dramáticas, y no solo porque 
no reflejan un crecimiento con desigualdad en el que se generan bolsas de pobreza que pa-
recen irreductibles, sino porque puede tratarse de números referidos a actividades que en sí 
mismas son incapaces de autosostenerse y que se pueden desvanecer en muy poco tiempo 
al derrumbarse los valores exclusivamente económico financieros que las sustentan. Más aún 
cuando las estadísticas y datos que se manejan para justificar los avances que se presen-
tan, no solo son insuficientes sino que su interpretación tiende a ser sesgada e interesada4. 

Cuadro n.º 1. Esperanza de vida y mortalidad

Nos estamos acostumbrando a “entender” fríamente a partir del análisis efectuado con 
datos fríos.

Debajo de estas mejoras se ocultan realidades duras, especialmente en lo que se refiere a 
la salud a escala mundial, y no cabe otra cosa sino también denunciar que hoy en día mueren 
millones de personas al año por problemas de salud solucionables con los recursos y domi-
nios técnicos conocidos y disponibles, y que actuar sobre esta situación no es solo un proble-
ma humanitario, un compromiso moral para con los desfavorecidos, sino que también es una 
acción de desarrollo y de incidencia global que también tiene repercusiones a escala mundial. 

Sabemos que promoviendo salud en los países empobrecidos promovemos su desa-
rrollo, basta señalar como ejemplo que cada mejora del 10% de la esperanza de vida está 
asociada a un aumento del crecimiento económico del 0,3%-0,4% anual5, 6.

El avance en la consecución de la salud adquiere valor de categoría estratégica como 
variable de acción en el desarrollo de las sociedades: es una variable operacional contra la 
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Cuadro n.º 2. Situación 2002-2012 por zonas OMS

Médicos Personal de 
enfermería

Personal de 
Farmacia

Numero de camas
(p.c. 10000 h)

Ingresos Bajos 2.1 5,3 0,3 17

Ingresos M/B 7,8 15,1 4,3 12

Ingresos M/A 17,1 26,1 2,8 39

Ingresos Altos 27,7 70,8 8,8 56

Mundial 14,2 28,1 4 30

Fte, Estadísticas  de Salud Mundial 2012. OMS 

Cuadro n.º 3. Personal e infraestructuras sanitarias
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pobreza, refuerza las capacidades individuales al incidir en la reducción de los efectos de las 
enfermedades que se manifiestan en el ciclo vital de las personas, aporta “capital social” a 
las sociedades menos desarrolladas y a nuestro espacio global. 

Parece obvia la vinculación de la salud con los medicamentos, aunque muchas veces 
parece que no existe en muchos ámbitos de nuestro entorno económico, social y cultural 
más cercano una consciencia de la fuerte relación existente. Se tiende mucho más a vincular 
los niveles de salud con la dotación de profesionales, con las infraestructuras sanitarias, y en 
general, con la disposición de recursos. Esto puede ser así por la inmediatez del acceso a 
los medicamentos que consideramos un producto mercantil, como los que los economistas 
llaman “commoditie”, una mercancía, básica y sin mayor diferenciación entre sus variedades, 
con inmediatez de acceso porque una vez que sabemos qué medicamento tenemos que  
consumir o nos han recetado en nuestro sistema de seguridad social, no tenemos más  
que salir por la puerta de nuestra vivienda, encontrar un establecimiento, una farmacia,  
al que consideramos de máxima garantía en un entorno máximo de 250 metros y adquirirlo: 
eso siempre que pueda costearse.

 Esta situación puede modificarse radicalmente a partir de lo que ahora estamos cono-
ciendo con respecto a los costes de nuevos tratamientos en nuestro país y en los de nuestro 
entorno y el alza de precios de los nuevos fármacos que progresivamente afrontan los siste-
mas de salud. 

Pensar que no existe esa inmediatez en una gran parte de nuestro mundo global tam-
bién debería ser una obviedad, pero todavía no se “piensa” –no se conoce como situación 
consciente, como algo que se tiene asumido y que opera en nuestros esquemas mentales de 
reflexión/acción de manera indubitativa–, con consciencia que el acceso a los medicamentos 
está limitado para una gran parte de la población mundial: y no solamente los medicamentos 
en general, sino también aquellos que se consideran esenciales7. 

Según datos de la propia organización, en 2007, más de 2.000 millones de personas no 
tenían acceso a los medicamentos esenciales; de ellas, más de 1.369 millones residían en 
los países de ingresos más bajos. 

Existen diversos factores que determinan el acceso a los medicamentos esenciales    
–factores que podríamos extrapolar a la totalidad de los medicamentos– y que la propia OMS 
ha identificado. Factores como:

• los particulares procesos de selección y uso racional de medicamentos generados 
por las instituciones sanitarias basados en listas nacionales o locales de medicamentos esen-
ciales, y la existencia o no de pautas de tratamiento; 

• los precios asequibles para los gobiernos, proveedores de salud y para los consumi-
dores;

• la financiación justa y sostenible de los medicamentos incluidos en los sistemas de 
salud, que deben garantizarse a través de mecanismos de financiación y de pago que asegu-
ren accesos equitativos y que impidan la exclusión del sistema de sectores de la población;
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• la existencias o no de sistemas de salud y de suministro fiables: los medicamentos 
necesitan estar en su lugar y en su momento, asegurándose mediante una combinación 
apropiada de los proveedores públicos y privados.

El factor precio de los medicamentos
Es destacable una noticia extendida por los medios y foros durante febrero de 2011 –que 

incluso llegó a los medios de comunicación más generalistas– y de la que aquí se reproduce 
un extracto difundido por uno de los múltiples medios que lo hicieron a través de la red: 

“El presidente ejecutivo de Bayer, Marijn Dekkers, afirmó recientemente que la firma 
alemana solo desarrolló su medicamento contra el cáncer –llamado Nexavar– para las perso-
nas que podían pagar los medicamentos, no para los indios”. El escándalo se desató cuando 
el interventor general de patentes de la India hizo enfurecer a Bayer cuando autorizó a un 
laboratorio farmacéutico local para producir una copia genérica de Nexavar, diciendo que la 
empresa alemana cobra un precio que era demasiado costoso para la mayoría de los ciuda-
danos indios.

“Nosotros no desarrollamos este medicamento para los indios”8. 
Los conflictos de las farmacéuticas con el Gobierno de India no son nuevos. Quizás pue-

da recordarse el caso de NOVARTIS contra el propio Estado indio que cuestionaba la legali-
dad de la legislación India de patentes y afectaba directamente a la posibilidad de patentar 
un medicamento (“Gleevec”), utilizado en el tratamiento contra la leucemia, y en el que se 
reflejó la drástica diferencia entre el precio del medicamento patentado ofrecido por la casa 
farmacéutica NOVARTIS a un monto de 2.719 dólares estadounidenses por dosis, respecto 
al precio de 181 dólares ofertado por la industria genérica hindú SINGH & ASSOCIATES, 
que lo produciría como genérico9. Este tipo de conflictos entre farmacéuticas y estados so-
beranos es recurrente manifestándose en los Tratados de Libre Comercio10 que se plantean 
entre distintas áreas económicas; por ejemplo se ha reproducido también recientemente en 
Sudáfrica:

“El Gobierno sudafricano dio luz verde hace un mes a una nueva normativa que per-
mitiría a fabricantes de medicamentos genéricos producir copias de estos fármacos a 
precios reducidos, en comparación con las medicinas patentadas. Grupos farmacéuticos 
internacionales amenazan con reducir sus inversiones en Sudáfrica como protesta ante pla-
nes de Pretoria para reformar leyes de propiedad intelectual sobre producción de medica- 
mentos”11. 

En el caso de India, se consiguió superar jurídicamente las posiciones de NOVARTIS, 
pero la importante presencia de India en el mercado internacional de medicamentos gené-
ricos, conseguida gracias a un desarrollo muy significativo de su propia industria de manera 
previa a la asunción de los ADPIC en 2005, sigue en cuestión. Precisamente como mani-
festación de los mecanismos ADPIC PLUS. El acuerdo de libre comercio entre la UE e India, 
cuyas negociaciones se iniciaron en 2006 y que todavía se mantienen inconclusas, podría 
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incluir disposiciones coercitivas que pondrían en peligro la producción y exportación a terce-
ros países de medicamentos genéricos producidos en India a bajo precio: significativamente 
bajo con respecto a los de referencia internacional, tal y como denunciaron organizaciones 
como MSF12. Entre los planteamientos de la UE, también se encuentra la obtención de la 
exclusividad de los datos de las investigaciones sobre los productos farmacéuticos, lo que 
dilataría el tiempo que transcurre entre la finalización del régimen de monopolio por patente 
de un medicamento y la aparición en el mercado de un genérico. 

La reflexión sobre estas situaciones permiten introducir algunos aspectos del sector 
farmacéutico útiles y necesarios para el objeto de esta exposición y que considero centrales 
en la problemática del acceso a los medicamentos: las características de la industria farma-
céutica y cómo estas son determinantes en la configuración de precios que inciden signi-
ficativamente y de manera negativa en la asequibilidad y disponibilidad de medicamentos.

El primer aspecto apreciable que convendría destacar de la industria es su importancia; 
pues como bien es conocido, se trata de una de las industrias/sector más rentables de la 
economía a escala internacional y que esta no es una característica puntual o coyuntural. 

Así, las principales compañías farmacéuticas, las consideradas en el índice “Fortune 
500”, obtenían más beneficios que los obtenidos como media por todas las compañías ana-
lizadas por el índice fuera cual fuera el sector al que pertenecían o el indicador utilizado. 

Entre 1970 y 2000, los beneficios de las industrias farmacéuticas analizadas por Fortu-
ne 500 –medidos en este caso como proporción de sus ingresos–, no solo han sido superio-
res, sino crecientemente superiores a los tenidos como media del resto de las industrias. Así, 
según publicaba Fortune Magazine en abril de 2002, entre 1970 y 2000 los beneficios de las 
industrias observadas habían permanecido en torno a un 4% de sus ingresos; en la industria 
farmacéutica, después de experimentar una cierta estabilidad entre 1970 y 1994 en torno al 
10% esa proporción se disparó hasta valores superiores al 18% en 2000 (ver cuadro n.º 4).

Cuadro n.º 4. Beneficios de las compañías farmacéuticas
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La industria farmacéutica siempre ha manifestado y justificado la necesidad de obten-
ción de un amplio margen de ingresos para sufragar los importantes costes que representan 
los procesos de I+D, y que sin ellos, la puesta en el mercado de nuevos fármacos y medica-
mentos cada vez más eficientes sería imposible13. 

La realidad es que esto es puesto en duda no solo por las organizaciones y agentes 
sociales que consideran que detrás de esos beneficios está la “mercantilización” de la salud 
–la transformación de la salud en una necesidad que debe ser cubierta por medicamentos 
producidos como si se trataran de mercancías normales–, sino incluso por miembros signifi-
cativos de la comunidad farmacéutica tal y como se veía más arriba, por expertos de la OMS, 
y por distintos analistas económicos que estiman que el destino de la mayor parte de los 
beneficios es para la cobertura de los gastos de publicidad y promoción de medicamentos. 
La misma “Fortune 500” en su análisis efectuado en 2001 venía a reflejar que mientras –tal 
y como hemos visto– los beneficios de las compañías contempladas en el índice en ese año 
alcanzaban el 18,5% de los ingresos obtenidos, los gastos de I+D eran del 12,5% y los de 
marketing y administración alcanzaban el 30,4%. 

Además, una perspectiva his-
tórica muestra que estos gastos de 
marketing y administración han sido 
proporcionalmente crecientes, y que 
si se podían cifrar en los años 70 en 
un 16,5% de las ventas actualmente 
alcanzan el 20-25% de las mismas. 

Esta particularidad afecta, en ge-
neral, a la mayoría de las compañías y, 
en algún caso, es muy significativo en  
cuanto a las grandes compañías tal y 
como presentaba “Fortune 500” (ver 
cuadro n.º 5).

Los beneficios de la industria 
farmacéutica –que no pueden sino 
considerarse extraordinarios– son el 

resultado de unos precios de mercado que les permite la obtención de ingresos que sobre-
pasan significativamente los costes totales, y que si bien un factor determinante de ellos es 
el sistema de patentes y de protección de los derechos de propiedad, este no es el único 
factor. Las características asimétricas del mercado de medicamentos, el poder monopolístico 
sobre un bien necesario para la cobertura de necesidades básicas-vitales que en él ostenta 
ciertas empresas y sus actuaciones correspondientes a ese poder (colisiones, carteles, etc.), 
y en definitiva su actual configuración, determinan niveles de precio que permiten la conse-
cución de esos beneficios. Y eso cuando sus comportamientos no van más allá de la pura y 

Cuadro n.º 5.- Diferencial entre beneficios y gastos en I+D 
entre las compañías farmacéuticas más rentables del índice 
Fortune 500 (Billones de US. Dólares en 2001)
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dura generación de necesidades y la consiguiente ampliación del mercado de manera artifi- 
cial14.

Como no podía ser de otra forma, la configuración actual del sector farmacéutico no 
es sino el resultado de su propia dinámica en relación con su entorno. Hasta el final de la II 
Guerra Mundial podría caracterizarse por un bajo perfil en I+D, con escasa generación de 
nuevos medicamentos y una fuerte vinculación entre la propia industria farmacéutica y la 
industria química. En este sentido, basta recordar como desde 1925 Bayer formó parte del 
conglomerado IG Farben (conglomerado alemán de compañías químicas) hasta que en 1951 
fue disuelto por presión de las potencias aliadas que justificaban su acción por la utilización 
de trabajo “esclavo” en sus procesos de fabricación durante el conflicto.

Desde el final de la Segunda Guerra Mundial y hasta mediados los años 70 se produjo 
un incremento en los gastos de I+D con un incremento significativo en el número de molé-
culas y en los gastos de comercialización15. Posteriormente, se manifiesta una expansión de 
la demanda de fármacos vinculada al desarrollo del estado de bienestar y el reconocimiento 
del derecho a la salud universal en los principales países europeos. 

Durante esos años, predomina el enfoque en las investigaciones de “selección aleato-
ria”. Las empresas adoptan un enfoque para el descubrimiento de fármacos conocido como 
“selección aleatoria” mediante el cual se proyectaron miles de compuestos en busca de ac-
tividad potencialmente terapéutica produciéndose descubrimientos fortuitos. Paralelamente 
se van asentando las bases de nuevos paradigmas científicos, basados en trabajos para el 
“diseño racional” de medicamentos.

En estos años se configura un sector farmacéutico poco concentrado, pero donde existe 
un monopolio por “grupos terapéuticos” obtenido por el sistema de patentes16 donde no se 
manifiestan posiciones dominantes y se produce la entrada de nuevas empresas. La compe-
tencia se plantea por la presentación de nuevos productos fabricados por imitación finaliza-
das las patentes y, finalmente, por competencia en precios. Las empresas generan una cierta 
dependencia de los productos “blockbuster”17. 

Desde los años 70 el sector se conforma con características como las del diseño racio-
nal de fármacos, significativos avances científicos (ADN, genética molecular, biotecnología), 
presentación de nuevos fármacos, pero también se manifiesta una disminución de la produc-
tividad de los gastos en I+D, la entrada de nuevas empresas y, en definitiva, la configuración 
de un núcleo duro oligopólico por grupos terapéuticos y líder en los gastos I+D18. mediante 
fusiones y adquisiciones que tienden a la concentración empresarial: son los años de la 
globalización y liberalización del sector, procesos que se intensifican a partir de los 90, de la 
constitución de la OMC y de los acuerdos para la defensa de la propiedad intelectual (ADPIC) 
en el marco de las relaciones internacionales (ver cuadro n.º 6).

El hecho de la configuración de un núcleo duro oligopólico en la industria farmacéutica, 
se nos presenta como una de las principales características explicativas de la incidencia del 
precio de los medicamentos en la accesibilidad y asequibilidad de los mismos por los países 
empobrecidos. 
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Es preciso reconocer que el grado de oligopolio de las empresas farmacéuticas, medido 
por su cuota de mercado individual, no es tan significativo como el existente en otros secto-
res industriales, pero sí que puede considerarse muy significativo si se consideran las cuotas 
de mercado por grupos terapéuticos (ver cuadro n.º 6). La concentración industrial medida 
en términos del índice CR4 –uno de los indicadores que permite calcular la concentración 
de mercado o falta de competencia en un mercado– estaba por encima del 80% en 1995, 
se elevaba al 86% en el grupo terapéutico de antivirales, y en muchos grupos en los que la 
competencia es feroz, dos o tres fármacos –marcas de laboratorios– representaban en 2001 
más del 50% de las ventas en el mercado de ése grupo terapéutico.

Cuadro n.º 6: Cuota de mercado en algunos grupos terapéuticos (2001)

Los fenómenos de globalización y desregularización de los mercados de las últimas dé-
cadas han tenido una significativa incidencia en la configuración oligopólica del sector, y así 
lo evidencian por ejemplo los estudios realizados por la OMS19 para países como Argentina, 
Brasil y México.

En ellos se pone de manifiesto como las políticas de sustitución de importaciones duran-
te los años sesenta habían permitido a dichos países desarrollar sólidas industrias farmacéu-
ticas y químicas (también se manifestó el mismo fenómeno en India), llegando las empresas 
nacionales de medicamentos en Argentina a suministrar no menos del 55% del consumo 
interno de medicamentos finales. Ahora, ese porcentaje está entre el 20 al 25% en los casos 
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del Brasil y de México, donde además las filiales locales de empresas multinacionales ejercen 
el control de gran parte del mercado. 

Durante el período de posguerra, el marco institucional de la industria farmacéutica de la 
Argentina, Brasil y México se caracterizó por los tres rasgos básicos siguientes:

• Falta de protección plena mediante legislación sobre patente.
• Aplicación de elevados derechos de importación a las materias primas farmacéuticas.
• Concesión de ventajas a las empresas locales en el registro de los productos.
Como resultado, las pequeñas y medianas empresas familiares de propiedad local tuvie-

ron una rápida expansión durante el período de 1950 a 1980. 
En el decenio de 1980 se adoptaron una serie de medidas de reforma estructural en 

esos países que cambiaron radicalmente el marco institucional y de mercado:
• Se introdujeron las patentes de productos, en gran medida a causa de los Acuerdos 

del GATT y su posterior desarrollo en la OMC.
• La liberalización del comercio y la desreglamentación del mercado afectaron a los 

precios del sector farmacéutico y redujeron las ventajas en materia de registro concedidas 
anteriormente a los fabricantes locales.

Lo especialmente destacable de esta historia es que aunque esas reformas deberían 
haber ocasionado una mayor competencia en el mercado farmacéutico y la disminución del 
precio de los medicamentos tal y como formulaba la teoría que las defendía y potenciaba, 
este sin embargo aumentó con rapidez en los últimos años: entre 1998 y 1992, los precios 
reales de los medicamentos aumentaron en un 16,6%, un 24,2% y un 44,5% en Argentina, 
Brasil y México, respectivamente. El impacto de esos aumentos de precio en la asequibilidad 
y en los sistemas de seguridad social evidentemente ha tenido que ser significativo.

La dinámica del sector ha conformado un particular mercado con características parti-
culares; pero también, por otra parte, procesos sociales y políticos han conducido a que en 
ese mercado participen actores con comportamientos dinamizadores de las características 
oligopólicas del sector: el Estado en su calidad de “consumidor de productos farmacéuticos” 
y entidad reguladora del mercado, y los profesionales de la salud como “guías” en la deman-
da de los productos. 

Con respecto a este factor, V. T. Herat Gunaratne, ex director regional de la OMS para 
Asia Sudoriental, señalaba como “la promoción comercial de los medicamentos entre los 
médicos y el personal paramédico deformaba la demanda de productos farmacéuticos en los 
países en desarrollo”, y reflejaba el importante (y a todas luces excesivo) gasto de promoción 
comercial de medicamentos: así por ejemplo, en Tanzania la suma que desembolsaban las 
empresas comerciales para la promoción de medicamento, se cifraban £1.070.000 anuales, 
superando en más de £100.000 el presupuesto total de la Facultad de Medicina20. 

Los últimos trabajos de Christian Garavaglia, Franco Malerba, Luigi Orsenigo y Michele 
Pezzoni, de la Universidad de Milán21, han contribuido a la definición del sector farmacéutico 
y han presentado las características del proceso competitivo del mercado en los siguientes 
términos:
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• Las empresas compiten a través de inversiones en I + D, así como con estrategias de 
imitación/copia.

• Existen estrictos procedimientos de aprobación de las nuevas entidades moleculares 
por las distintas entidades reguladoras (FDA, AEM…).

• Existe un gran número de submercados independientes con poca o ninguna sustitu-
ción entre productos.

• Las patentes son un dispositivo fundamental de dominio en el mercado.
• El proceso de descubrimiento y desarrollo de fármacos se ha basado en un enfoque 

habitualmente denominado “selección aleatoria” mediante el cual se proyectan miles de 
compuestos en busca de actividad potencialmente terapéutica.

• Dificultad de aprovechar los resultados de los esfuerzos innovadores del pasado en 
nuevos productos.

• Las empresas compiten a través de procesos de “inventing around”22, el desarrollo 
de los llamados “me-too drugs”23 y después de la expiración de la patente, la imitación y la 
entrada de los genéricos.

• Las empresas también compiten en gran medida a través de las inversiones en pu-
blicidad y marketing. 

Todas estas características conducen a un mercado que puede denominarse como asi-
métrico y con disfunciones, donde los mecanismos de oferta y demanda ni funcionan ni 
podrían funcionar. Los movimientos de precios no responden a los mecanismos de mercado 
sino a las estrategias de los actores que participan en él y al poder que para ello tienen. Aun-
que sabido, conviene explicitar estos actores y sus roles: 

La investigación, promoción y producción que es realizada por la industria; la autoriza-
ción, prescripción y financiación efectuada por las administraciones públicas, y el consumo 
que efectúan los pacientes en dependencia de la oferta de la industria y las decisiones de la 
Administración.

Ante este panorama, no parece extraño la aparición de disfunciones que podemos referir 
en los siguientes términos: 

• Desequilibrios/asimetrías en los sistemas de información sobre el medicamento y en 
su conocimiento: tanto sobre el producto y su eficacia como sobre su calidad e idoneidad. 
En este desequilibrio el usuario (consumidor final) es el más débil. La desproporción entre 
los conocimientos del prescriptor o el dispensador y los de los pacientes, así como el “diri-
gismo” que efectúan los productores o que pueden efectuar sobre ellos y su capacidad de 
crear “verdades sociales”, coloca a estos últimos en una posición de poder que les permite 
establecer estrategias para aumentar sus volúmenes de venta.

• La falta de competencia con efecto precio, las protecciones por patentes, la fideliza-
ción de “marca” una vez cumplidos los periodos de protección que entregan las patentes, la 
segmentación de mercados derivada de las regulaciones diferenciadas por territorios o paí-
ses, los controles sobre las materias primas y los acuerdos de precios y barreras de entrada, 
son los elementos claves de la monopolización que caracteriza al sector.
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• La múltiples externalidades que se generan en el mercado, muy significativas con 
respecto a las enfermedades contagiosas, y que requieren la intervención mediante subven-
ción al precio de los medicamentos por la administración sanitaria con independencia de las 
decisiones que “libremente” pudieran tener o desear otros actores del mercado.

• En el mercado farmacéutico es preciso destacar la “inequidad” como disfunción en 
tanto en cuanto esta se presenta. La inequidad es impropia de los mercados de bienes y 
servicios (los mercados en competencia perfecta o imperfecta no pretenden, buscan o pre-
sentan la equidad como una de sus características), pero sí que debe ser exigible al mercado 
farmacéutico si se pretende la salud como un derecho universal.

• Las manifestaciones de la Ley de Atención Inversa24 y la necesaria intervención re-
querida para su corrección; las percepciones (generadas) en los usuarios sobre una calidad 
mayor de los medicamentos de marca frente a genéricos y las consideraciones sobre una 
mejor relación calidad-precio en el sector privado (también generadas artificialmente en mu-
chos casos).

Es este mercado el que configura unos precios determinados, y el factor precio es de-
terminante: tanto de la asequibilidad de los medicamentos por parte de los consumidores 
(capacidad de su adquisición dados unos niveles de renta), como de la disponibilidad (la pre-
sencia de medicamentos en el mercado). No puede pasarse por alto que la disponibilidad de 
medicamentos está en función de los precios que pueden pagar los gobiernos por los medi-
camentos para dotar al sistema sanitario, de la remuneración que puede obtener el sector de 
distribución privado y de la oferta final y efectiva que realicen los laboratorios farmacéuticos.

El acceso y disposición de los medicamentos son categorías en relación directa con el 
precio de los mismos, y aquí no cabe sino destacar, como ya se ha hecho en múltiples foros, 
la escasa asequibilidad y disponibilidad en los países empobrecidos.

Disponibilidad de medicamentos
La Organización Mundial de la Salud entiende la disponibilidad como la posibilidad de 

que el medicamento adecuado se encuentre en un punto de distribución público o privado 
para el tratamiento de una patología determinada en un momento determinado25. En el sec-
tor público es una función de las compras y sistemas de distribución, en el sector privado de 
su rentabilidad.

 Las investigaciones realizadas por la propia OMS revelan la escasa disponibilidad de 
medicamentos en muchas de las áreas de nuestro mundo. En términos generales –intro-
duciendo una diferenciación clave por razones de carácter económico sobre si se trata de 
medicamentos genéricos o de marca–, como puede observarse en el cuadro n.º 7 la dispo-
nibilidad de genéricos en el sector publico (ONG, hospitales de misión, etc.) medido como el 
porcentaje de puntos de venta en el que se encontró el medicamento –muestra el día de la 
recolección de datos–, es en promedio menos del 60%, y oscila desde un 32% en la zona 
OMS “Mediterráneo oriental” al 58% en la zona “resto de Europa”, destacando aquí la menor 
representatividad que tiene este sistema de distribución en Europa.
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También puede apreciarse que la disponibilidad de genéricos en el sector privado de 
distribución es mayor que en el público; no obstante, es menor del 60% en África y en la 
zona del Pacífico Occidental.

En cuanto a los medicamentos de marca, en general su disponibilidad en el sector público 
es baja, revelando como la mayoría de los gobiernos se vinculan con la compra y distribución 
de los equivalentes genéricos que, como sabemos, son de menor precio. La mayor disponibili-
dad de medicamentos en el sector público de productos de marca original son Kuwait (12,0%), 
la República Islámica del Irán (13,3%), Emiratos Árabes Unidos (16,7%) y Ucrania (50,0%) 

La disponibilidad en el sector privado de medicamentos de marca es más alta que en 
el sector público en todas las regiones, pero la disponibilidad media es todavía inferior al de 
genéricos también en todas las regiones. 

Cuadro n.º 7. Disponibilidad de medicamentos según su tipología y sector de distribución

Parece necesario concluir con la Organización Mundial de la Salud que la disponibilidad 
de medicamentos es limitada para grandes áreas de nuestro planeta siendo escasa para 
las zonas donde se concentran los países menos favorecidos, y aunque también podríamos 
convenir en cierto grado con los críticos que vinculan esta falta de disponibilidad a desafor-
tunadas políticas de salud, falta de infraestructuras, de sistemas logísticos o de normativa es-
pecífica, no puede sino entenderse que el alto precio de los medicamentos los hace escasa-
mente disponibles para los consumidores y para, en su caso, los financiadores (los sistemas 
de Seguridad Social) y que es un factor determinante.
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Asequibilidad de medicamentos
Ahora la pregunta es si son asequibles los medicamentos y si es cierto que su precio es 

elevado. 
La medida de la asequibilidad requiere la puesta en relación del precio con algún refe-

rente que permita apreciar el esfuerzo que hay que hacer para conseguir el medicamento y 
con la posibilidad de hacer ese esfuerzo.

Podemos definir la asequibilidad del medicamento como el problema de accesibilidad 
al mismo más vinculado con su precio, y de manera más precisa, como la capacidad que 
tienen las personas para cubrir costos de tratamiento de sus enfermedades; definición rigu-
rosamente acertada a pesar de las dificultades de su medición.

En su informe sobre la situación mundial del medicamento en 201126, la OMS pre-
senta los resultados de su investigación sobre asequibilidad de los medicamentos según 
una metodología que responde a dicha filosofía y que se basa en el esfuerzo que debe 
realizar un trabajador en términos de días de trabajo en distintos países para la adquisi-
ción de medicamentos tipo y el tratamiento de una patología determinada. La metodología 
utilizada considera que un tratamiento que cuesta el equivalente a un día de salario de un 
funcionario/trabajador del gobierno de cada país con el salario más bajo, es generalmente 
considerado asequible; tratamientos que cuestan más que esto se clasifican como inasequi-
bles. Dadas las características de la metodología y para el adecuado entendimiento de los 
resultados, cabe señalar que una gran parte de las poblaciones de los países con ingresos 
bajos y medios ganan menos que los funcionarios de menor salario, y como tal, es probable 
que se subestime el verdadero grado de inasequibilidad mediante el uso de este indicador. 

Entre otros datos, presenta resultados que reflejan las grandes diferencias que existen 
actualmente en muchos países en la capacidad de pago de medicamentos tanto de marca 
original como de genéricos de menor precio.

Los trabajos realizados identifican el número de días que un trabajador de menor salario 
del gobierno de cada país tiene que trabajar con el fin de pagar por un tratamiento están-
dar para una infección respiratoria de adulto (7 días de tratamiento con “ciprofloxacina” en 
cápsula de 500 mg o una tableta, dos veces al día) en los 20 países en los que dichos datos 
estaban disponibles para los medicamentos tanto de marca como del genérico de menor 
precio estudiados, en este caso en el sector privado de distribución en el que, como hemos 
visto, la disponibilidad es mayor.

Lo más significativo a destacar de los resultados presentados por la OMS es que aun 
cuando los medicamentos genéricos de menor precio estén disponibles, el tratamiento está 
más allá del alcance de muchas personas en países de bajos y medianos ingresos: el tra-
tamiento con ciprofloxin genérico cuesta más de un día de salario en casi todos los países 
observados excepto Tailandia (<0,1 días de salario), Fiyi (<0,1 días de salario), Sudáfrica (0,5 
días de salario), Perú (0,5 días de salario) y Ucrania (0,7 días de salario). El tratamiento con 
medicamentos genéricos cuesta más de 2 días de los salarios en más de la mitad de los 
países estudiados. 
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La posición es mucho peor cuando se observa lo que pasa con los medicamentos de 
marca; el tratamiento con el producto de marca original costaría más de 10 días en más de 
la mitad de los países estudiados; y, por ejemplo, en Armenia y Kenia se necesitaría el sala-
rio de un mes para la compra de este tratamiento. En ninguna parte el tratamiento con un 
producto de marca cuesta menos de 2 días de salario. En este caso, el tratamiento puede 
ser descrito como “consistentemente inasequible” no solo para el los trabajadores del gobier-
no con menor salario, sino también para las muchas personas que ganan menos de esto.

En sus trabajos la OMS considera, según el criterio señalado, que los medicamentos son 
“consistentemente inasequibles” en el sector privado para los países de menores recursos, 
incluso en caso de disponibilidad de los mismos, y si bien los precios de los medicamentos 
en el sector público son más asequibles, la poca disponibilidad de los mismos significa que 
muchos pacientes se ven obligados a comprar medicamentos en el sector privado, a menudo 
a precios que apenas se pueden permitir.

También los trabajos realizados por la OMS abordan los diferenciales de precios de 
los medicamentos entre las distintas zonas definidas por la propia Organización con res-
pecto a un precio internacional de referencia tomado como valor medio de una canasta de 
medicamentos. Entre sus observaciones, cabe destacar como los precios pagados por los 
medicamentos genéricos, en promedio, oscilan entre 1,9 veces el precio de referencia inter-
nacional (IRP) en la zona Mediterráneo oriental, hasta 3,7 veces el IRP en la zona Europa.

En algunos países de cada zona, los precios locales de los genéricos fueron cuatro 
veces y más superiores a los precios internacionales de referencia, y así los altos precios de 
adquisición en países como Ucrania, Kazajstán y Filipinas (3,5, 3,0 y 5,1 veces el IRP res-
pectivamente) son en gran parte responsables de los altos precios identificados en la zona a 
la que pertenecen.

Aunque la disponibilidad de los medicamentos de marca en el sector público es en ge-
neral baja, cuando tales productos se venden a los pacientes, los precios tienden a ser muy 
altos y los precios medios oscilan entre 5,3 veces el IRP en el Mediterráneo oriental a 20,5 
veces el IRP en Europa.

En síntesis, podemos definir una situación del sistema de precios de los medicamentos 
caracterizado por la existencia de importantes diferencias de precios entre zonas geográfi-
cas, donde se manifiestan rangos muy amplios respecto a valores medios y diferencias muy 
amplias entre los precios de los genéricos y las marcas. Un sistema donde además se mani-
fiestan diferencias muy significativas de los precios entre los medicamentos distribuidos por 
el sector público y el privado.

Las políticas de intervención
Las características de la industria farmacéutica, su estructura monopolista, las disfun-

ciones que presenta el mercado de medicamentos con respecto a otros mercados de bienes 
y servicios, y los precios que construye y que condicionan un bajo nivel de asequibilidad 
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y de disponibilidad, están en la base de la intervención de los Estados mediante políticas 
sanitarias; políticas sobre las que aquí no podemos entrar en detalle pero que tenemos que 
considerar para acercarnos a reflexionar sobre el problema del acceso al medicamento por 
parte de millones de personas en nuestro planeta. 

Teniendo en cuenta la incidencia del factor precio como condicionante de la acce-
sibilidad, no es extraño observar que las políticas sanitarias para mejorarla se hayan di-
rigido a la disminución del precio de los medicamentos a la vez que se han planteado fi-
nanciar planes para reducir los costos de los sistemas públicos sanitarios. Algunos de los 
mecanismos dirigidos al control de precios y su reducción –políticas de cara a la oferta 
de medicamentos– se han asentado en la mejora de la información sobre el mercado; 
otras lo han hecho fomentando la competencia de precios mediante la sustitución por 
medicamentos genéricos de los medicamentos de marca, otras mediante el control di-
recto de precios al productor y otras mediante el control de los márgenes de distribución.

En los países en que una proporción sustancial de la población está cubierta por segu-
ros de enfermedad –y los pacientes no suelen sufragar el costo íntegro de los medicamentos– 
las medidas de control de los precios se consideran parte de una estrategia de contención 
de los costos del sistema de salud. En los países sin una cobertura importante del seguro 
de enfermedad, en que los propios usuarios corren con gran parte del gasto farmacéutico, 
las medidas de control de los precios se consideran sobre todo un medio para aumentar la 
asequibilidad. 

La mejora de los sistemas de información conduce a una mayor eficiencia en mercados 
de estas características. Cuando los usuarios finales (los pacientes) poseen información acer-
ca de precios y de la inexistencia de diferencias radicales entre los medicamentos genéricos 
y los de marca, pueden ejercer presión sobre los prescriptores y los dispensadores –incluso 
sobre los financiadores– para un control efectivo de los precios. Entre los métodos que se 
han venido utilizando con este objetivo cabe destacar aquí: 

• la enumeración de los precios o información sobre los precios relativos en los ma-
nuales de terapéutica para prescriptores;

• la exposición de información relativa a los precios en las farmacias, centros de salud, 
dispensarios, etc.;

• la impresión de los precios al por menor en los envases de los medicamentos;
• la publicación periódica de una guía o un manual de precios de las preparaciones 

farmacéuticas;
• la publicación de los precios en medios de comunicación.
Los mecanismos de reducción de precios se han producido en general vía incremento 

de la competencia en el mercado mediante el desarrollo de la industria de los medicamentos 
genéricos, reconociendo que cualquier observación conduce a comprobar el hecho de que 
estos27, también como lo han puesto de manifiesto los trabajos de la OMS, son siempre más 
baratos que los de marca y tanto en el ámbito público como en el privado (ver cuadro n.º 8).
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Sin embargo, no es fácil el desarrollo de políticas de fomento de la competencia vía 
genéricos. 

Muchos de los países que actualmente disponen de una estructura industrial capaz de 
ser sustento de la fabricación de genéricos la desarrollaron en la década de los sesenta y se-
tenta a partir de políticas económicas proteccionistas o fuertemente intervencionistas y que 
hoy se presentan como imposibles: la protección de las patentes impiden los ejercicios de 
copia que en su momento condujeron a India a desarrollar el sector; y en definitiva, cuando 
estas se extinguen, de no mediar otros factores no tiene por qué producirse un desarrollo del 
sector de producción. 

Cuadro n.º 8. Precios de los genéricos y de marca en el Sector Público y Privado por zonas OMS

La finalización del periodo de una patente no significa siempre y necesariamente una 
mayor competencia y desarrollo de genéricos. Es una condición necesaria, pero se requiere 
además una legislación y reglamentación favorables, la capacidad tecnológica para asegurar 
la calidad de los procesos de fabricación y de los productos finales, la aceptación pública y 
profesional de los genéricos frente a los medicamentos de marca superando la presión me-
diática de los fabricantes de estos, y una cierta estructura económica desarrollada que en 
muchos casos es inexistente. 

En cuanto a los mecanismos de intervención en el mercado con objeto de una reducción 
de precios del productor pueden encontrarse múltiples experiencias, entre ellas: 

- la de aplicación de precios a partir de la valoración del costo incrementado en un 
margen tipo medio, donde fabricantes y la autoridades sanitarias negocian los precios sobre 
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la base del costo de las materias primas, la producción, la comercialización y otros costos al 
productor, y un margen de beneficio razonable;

- la fijación de precios de referencia que establecen o limitan el precio de un determi-
nado medicamento por comparación con el precio de otros medicamentos ya sean comer-
cializados dentro del país o existan en el mercado internacional; 

- el establecimiento de los mismos a partir de la determinación de los beneficios o rendi-
miento de la inversión de capital en cada una de las distintas empresas del sector, pudiéndose 
establecer los precios de los distintos productos dentro de los límites de beneficios generales. 

La regulación de los márgenes de distribución también ha sido un aspecto clave en las 
políticas de regulación de precios ya que un amplio porcentaje del precio de venta final de los 
medicamentos corresponde a los márgenes de distribución, y porque su valor determina en 
gran medida los incentivos de la dispensación y la labor de asesoramiento en el punto de venta. 

En un análisis de las políticas aplicadas en distintos países, la Organización de las Nacio-
nes Unidas para el Desarrollo Industrial señaló que los 23 países industrializados estudiados 
aplicaban alguna forma de control de los precios farmacéuticos (11 mantenían medidas de 
control limitadas y 12 medidas de control sustanciales); y de 33 países en desarrollo, solo 7 
carecían de medidas de control de los precios, mientras que 8 aplicaban medidas de control 
limitadas y 18 mantenían medidas de control sustanciales28. 

Como puede apreciarse, las experiencias y fórmulas aplicadas necesariamente son múl-
tiples porque las situaciones de los países son muy diferentes y divergentes entre sí, y porque 
la configuración del precio final está en función de los diferentes elementos que lo condicio-
nan y estos son muy diversos. Por ejemplo, los diferentes márgenes e impuestos que aplican 
al coste de producción, o las particulares estructuras políticas y sociales de cada país, que 
condicionan la posibilidad de aplicación de unas medidas y no de otras.

En la mayoría de los países, los altos precios de los medicamentos son una consecuen-
cia de los altos precios cobrados por los fabricantes y/o altos complementos en la cadena 
de suministro, tales como márgenes de mayoristas y minoristas y los derechos e impuestos 
del gobierno. Ambos factores, actuando de forma individual o en combinación, pueden in-
crementar sustancialmente el precio final de los medicamentos a los pacientes, tanto en 
los sectores público como privado, y están en la base de las políticas que se aplican. Por 
ejemplo, los valores de oscilación de los márgenes en países de bajos y medianos ingresos 
entre los mayoristas han llegado a estar entre un 2% y un 380%, y entre los minoristas entre 
el 10 y el 552%.

En definitiva, las experiencias de las políticas de incidencia en el precio de los medica-
mentos con objetivo de accesibilidad y asequibilidad son diversas pero hoy en día manifiestan 
una clara tendencia: hacia el aseguramiento de precios menores para los sistemas públicos de 
salud mediante acciones de negociación del precio con los productores, regulación de már-
genes y/o determinación de precios máximos; a asegurar la cobertura en los sistemas públicos 
desvinculándolos del sector privado, y a favorecer la penetración de genéricos en el mercado. 
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Los debates sobre la bondad y la eficacia de la intervención/regulación en los mercados 
mediante políticas económicas, sean estas de carácter sectorial o globales, nos acompañan 
desde el inicio de la ciencia económica y aquí no es un buen lugar y momento para reprodu-
cirlos. Los argumentos a favor y en contra de hacerlo en los mercados farmacéuticos están 
sobre la mesa (algunos de ellos se presentan en el cuadro n.º 9) y se reconocen efectivos 
incluso por entidades muy poco sospechosas de estatalizantes como la U.S. Government Ac-
countability Office, que llegó a señalar que la regulación de precios, cuando se ha aplicado, 
ha permitido controlar tanto los precios de los distintos medicamentos como las subidas de 
esos precios, aunque no el gasto farmacéutico total29. 

Cuadro n.º 9. Algunos posicionamientos a favor y en contra de la intervención en los mercados farmacéuticos

Desde nuestra perspectiva, aparece como ineludible la intervención/regulación en un 
mercado que determina unos niveles de precios que inciden negativamente en la asequi-
bilidad y disponibilidad de medicamentos, en un mercado muy diferente de los “normales” 
mercados de bienes y servicios y con características que dificultan cuando no impiden el 
avance en la consecución del Derecho Universal a la Salud.
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NOTAS
1. http://eleconomista.com.mx/industria-global/2013/03/14/gsk-afirma-que-puede-haber-

medicamentos-accesibles.
2. Entre ellos, el Objetivo n.º 8 quedó definido como “Fomentar una alianza mundial para 

el desarrollo” con una meta (8E) descrita como “En cooperación con las empresas farmacéuti-
cas, proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los países en desarrollo, a precios 
asequibles” y sería medido por un indicador como el de 8.13. Proporción de la población con 
acceso sostenible a medicamentos esenciales y a precios asequibles

3. En mayo de 2013, la OMS, al presentar su informe anual, efectuaba un comunicado 
con el titular “Mejoran las condiciones sanitarias de los países en vías de desarrollo”. La direc-
tora general de la OMS, Margaret Chan, destacó estos logros, pero consideró que a menos de 
mil días de vencerse el plazo de los Objetivos del Milenio, es oportuno subrayar la desigualdad 
persistente entre los países más pobres y los más ricos.

4. En este sentido la denuncia de Jean Vandemorteelle, considerado el padre de los Obje-
tivos del Milenio, era recogida en los medios con titulares como “No creas todo lo que dicen de 
los ODM”. http://elpais.com/elpais/2015/02/09/planeta_futuro/1423489334_643762.html 

5. “Los hombres están enfermos porque son pobres y se empobrecen más porque están 
enfermos, y la pobreza creciente engendra, a su vez, más enfermedades OMS”. OMS: “El coste 
de la enfermedad y el precio de la salud”. Ginebra. 1962.

6. “El costo adicional total de la ampliación de las intervenciones en los países de bajos 
ingresos es del orden de US$ 66.000 millones al año, y aproximadamente la mitad de esa suma 
procede de los donantes. El resultado previsto es un ahorro de alrededor de ocho millones de vi-
das al año y la generación de unos beneficios económicos de US$ 360.000 millones: seis veces 
lo invertido”. Informe de la Comisión Mundial de la OMS sobre Macroeconomía y Salud. Abril 
2002.

7. Se consideran esenciales los medicamentos que cubren las necesidades de atención 
de salud prioritarias de la población. Su selección se hace atendiendo a la prevalencia de las 
enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo-eficacia comparativa. Se pretende que, en el 
contexto de los sistemas de salud existentes, los medicamentos esenciales estén disponibles 
en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una 
calidad garantizada, y a un precio asequible para las personas y para la comunidad (OMS. Me-
dicamentos Esenciales)

8. (http://www.siglodata.co/s/febrero/20140205PFIZER002.pdf)
9. El documental India, la farmacia del mundo, producido por Farmamundi, presenta de-

talladamente las particularidades del caso. (http://www.farmaceuticosmundi.org/farmamundi/
index.php?opcion=estaticas&id=76)

10. Según el premio Nobel de Economía Joseph Stiglitz, los TLC constituyen uno de los 
vínculos más evidentes entre la globalización y el aumento de la desigualdad, ya que esos pactos 
privilegian la liberalización del flujo de mercancías, pero impiden el libre tránsito de trabajadores. 
Tales acuerdos incrementan la capacidad de negociación del capital sobre la mano de obra, 
reducen los salarios y elevan la desigualdad.

(http://www.bolpress.com/art.php?Cod=2013050507)
11. (http://www.correodelorinoco.gob.ve/salud-publica/empresas-farmaceuticas-amena-

zan-a-sudafrica-por-nueva-ley-patentes/) (enero 2014)
12. (http://www.msf.mx/web/index.php?id_pag=917)
13. En la página web de Pfizer pueden leerse argumentaciones en pro de esta formulación: 

“Los medicamentos innovadores suponen un gran esfuerzo por parte de las compañías bio-
médicas, ya que su existencia depende de procesos largos, costosos y complejos: más de 800 
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millones de euros invertidos en I+D+i antes de producir la primera unidad; entre 10 y 12 años de 
investigación y desarrollo antes de que sean accesibles para el paciente por primera vez, más 
de 10.000 moléculas investigadas y descartadas en el proceso de I+D+i antes de descubrir la 
única eficaz y segura. De todas ellas, solo cinco llegan a estudiarse en ensayos clínicos y única-
mente una se consolida como medicina para los pacientes”.

https://www.pfizer.es/investigacion_desarrollo/investigacion_biomedica/idi_valor_medica-
mentos_innovadores.html

Existe un “mantra” sobre el coste de presentar un nuevo medicamento que lo cifra en torno 
a 1.000 millones de dólares. Este monto se deriva de un estudio de 2003 publicado en el Journal 
of Health Economics por Joe DiMasi et al. del Tufts Center for the Study of Drug Development. 
Los autores y su organización afirmaron que el estudio fue objetivo, a pesar de que el propio 
Tufts Center está financiado en un 65% por las compañías farmacéuticas. Basta señalar que 
fueron considerados en ese monto “costes capitalizados”: según los autores, los gastos de R&D. 
“deben ser capitalizados a una tasa de descuento apropiada –el ingreso esperado del que se 
privan los inversionistas durante el desarrollo cuando invierten en R&D farmacéutica en lugar de 
una cartera igualmente arriesgada de valores financieros–”.

14. Pueden recordarse en este sentido algunos casos como el denominado “cartel de las 
vitaminas”, que consiguió un incrementó del precio de las mismas entre el 30 y el 60% del 
precio durante la década de los 90. En 2001, y por la denuncia liberadora a uno de sus partici-
pantes, Aventis, la Comisión Europea multó a ocho empresas por un total de 855,22 millones de 
euros por participar en ocho diferentes cárteles secretos de reparto de mercados y fijación de 
precios de productos. La empresa Hoffman-La Roche, basada en Suiza, por ser la instigadora y 
participar en todos los cárteles, recibió una multa máxima acumulativa de 462 millones. http://
europa.eu/rapid/press-release_IP-01-1625_es.htm

También puede recordarse lo que Lourdes Girona señalaba en su trabajo sobre el mercado 
farmacéutico donde apuntaba el hecho de que la reducción de los valores adecuados de coles-
terol fueron reducidos sistemáticamente desde los años 90 por el Instituto Nacional de la Salud 
en EE.UU. aumentando las personas con necesidad de tratamiento desde los 13 millones a los 
40 en 2004. Ocho de los nueve expertos del Instituto que participaron en la revisión de 2004 
tenían relación con uno o más de los fabricantes.

(Girona, Lourdes; Rovira, Joan y Homedes, Nuria (Edits.); “Medicamentos. Entre la salud y 
el dinero. Icaria 2009)

15. La relación ventas / de I +D aumentó de 3,7% en 1951 al 5,8% en la década de 1950, 
10% en la década de 1960, y 15 a 20% en la década de 1980 y más tarde. El número de nuevas 
entidades moleculares aprobadas por los EE.UU. Food and Drug Administration (FDA) aumentó 
de manera constante, a partir del 25 en la década 1940-1949 a 154 en 1950, 171 en 1960 y 
264 en 1970 (Frank R. Lichtenberg, 2006).

16. En este punto es preciso destacar que el descubrimiento de muchos medicamentos 
y principios activos se produjeron de manera ajena a un sistema de patentes y antes de estos 
años, por ejemplo la penicilina, y que el monopolio derivado de las patentes no puede conside-
rarse un factor determinante para la investigación o el desarrollo de la industria farmacéutica 
(ver en este sentido: Lobo, Félix: La evolución de las patentes sobre medicamentos en los países 
desarrollados, SELA.1989).

17. Una definición del modelo “blockbuster” sería la maximización de los beneficios me-
diante la asignación eficiente de los recursos a un número limitado de productos; en el mundo 
de la industria farmacéutica se denomina “blockbuster” a un medicamento cuyas ventas supe-
ran el billón de dólares anuales.
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18. Entre las fusiones más importantes pueden referirse la de Glaxo y Wellcome en 1995, 
Bristol-Myers con Squibben 1989, la de American Home Products con American Cyanamid en 
1994, la de Beecham Group con Smith Kline Bechman en 1989, la de Hoechst con Marrion-
Merrell Dow en 1995. No menos importantes son las alianzas en proyectos de investigación en 
biotecnología como la de Ciba-Geigy con Chinon a 1994 o la de Roche con Genentech, en 1990. 
(Schweitzer Stuart O: Pharmaceutical Economics and Policy. Oxford UniversityPress, 1997).

19. OMS: “Funciones públicas y privadas en el sector farmacéutico: Consecuencias para 
el acceso equitativo y el uso racional de los medicamentos”. Serie “Economía de la salud y me-
dicamentos”(1997).

20. V. T. Herat Gunaratne: “Cómo disminuir el costo de los medicamentos: El ejemplo de 
Sri Lanka”. Foro Mundial de la Salud. V. (1 y 2) 137-141. 1980.

21. Christian Garavaglia, Franco Malerba, Luigi Orsenigo y Michele Pezzoni: “A Simulation 
Model of the Evolution of the Pharmaceutical Industry: A History-Friendly Model” (2013).

22. “inventing around”: inventar una alternativa a un sistema patentado de que no infrinja 
la patente original.

23. Los medicamentos “me-too” son fármacos estructuralmente muy similares a otros ya 
conocidos, únicamente diferenciados por variaciones farmacológicas menores. Estas pequeñas 
variaciones en muchas ocasiones no suponen una mejora terapéutica, sin embargo permiten a 
la industria farmacéutica vender nuevos fármacos a precios mayores a los ya preexistentes sin 
arriesgar demasiado y ampliar el tiempo de las patentes. Un ejemplo es el Nexium, un fármaco 
inhibidor de la bomba de protones. Nexium ilustra claramente la estrategia que siguen muchas 
farmacéuticas: el predecesor de Nexium, Prilosec, estaba formado por 2 isómeros, L y R (Left y 
Ringt). 

Cuando la patente de Prilosec caducó en 2001, salió Nexium al mercado, que solo contiene 
el isómero L. Esta maniobra permitió a AstraZeneca (empresa que los fabrica y comercializa) ga-
nar 3,9 billones de dólares, con un medicamento que no presenta mejoras terapéuticas (según 
afirma Randall Stafford, supervisor de la industria farmacéutica de la Universidad de Stanford). 

http://farmacriticxs.ifmsa-spain.org/esp/descargas/MedicamentosMeToo.pdf
24. Este término fue acuñado por Tudor Hart para describir la situación por la cual “la 

disponibilidad de una buena atención médica tiende a variar inversamente a las necesidades de 
la población” (Tudor Hart, 1971). Las personas pobres tienen más problemas de salud que las 
personas de otros grupos no pobres, y por lo general tienen más problemas para el acceso a la 
oferta de servicios de salud, servicios que no pueden pagar por su situación. En otras palabras, 
se manifiesta una inversión entre capacidad de pago y la necesidad de consumo.

25. En la metodología de la OMS, para cada medicamento la disponibilidad se calcula 
como el porcentaje de puntos de venta en el que se encontró el medicamento en el día de la 
recolección de datos para la elaboración de los estudios específicos 

(ver por ejemplo http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js18065en/)
26. http://www.who.int/medicines/areas/policy/world_medicines_situation/WMS_ch6_

wPricing_v6.pdf
27. Medicamentos comercializados bajo la denominación del principio activo que incorpo-

ra, y son suficientemente bioequivalentes a la marca original –es decir, igual en composición, 
forma farmacéutica y propósito terapéutico–, y con muy parecida biodisponibilidad (fracción y 
velocidad a la que la dosis administrada de un fármaco alcanza su diana terapéutica).

28. OMS. Ibidem.
29. GAO. Prescription drugs: spending controls in four European countries. Report to the 

Chairman, Special Committee on Ageing, U.S. Senate. GAO/HEHS-94-30.
 General Accounting Office, Washington, DC, 1994




