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Cinco afios después de
la Declaracién de Doha

Los miembros de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
firmaron hace cinco afios un acuerdo ministerial para evitar que las
normas de propiedad intelectual siguieran obstaculizando los es-
fuerzos de los paises en desarrollo por proteger su salud publica.
Sin embargo, poco ha cambiado desde entonces. Los precios de los
medicamentos patentados contindan siendo inalcanzables para la
poblacién mas pobre del mundo. Las reglas comerciales son toda-
via un obstaculo importante a la hora de acceder a versiones gene-
ricas asequibles de los medicamentos patentados. Aumenta en los
paises pobres la incidencia de enfermedades que debilitan y matan,
pero los medicamentos no estan disponibles. Es necesario actuar
con urgencia.

Resumen

Las enfermedades contindan asolando a las poblaciones pobres de
todo el mundo. En 2005 se produjeron aproximadamente cuatro
millones de nuevas infecciones por VIH. Las enfermedades no
infecciosas (ENI) han desatado una nueva epidemia de sufrimiento
en los paises en desarrollo. Las pandemias como la gripe aviar son
una seria amenaza tanto para la poblacion de los paises ricos como
para la de los pobres.

Para los pacientes de los paises pobres, que padecen una carga des-
proporcionadamente alta de enfermedades, el acceso a medicamen-
tos de calidad a precios asequibles tiene una importancia critica. La
mayoria de la poblacion pobre paga los medicamentos directamen-
te de su bolsillo, de manera que un ligero incremento en los precios
torna los medicamentos que pueden salvar sus vidas en inasequi-
bles.




A finales de los noventa los funcionarios de los paises en desarrollo
y las organizaciones de la sociedad civil fueron haciéndose cons-
cientes del impacto de las reglas comerciales sobre propiedad inte-
lectual en el acceso a medicamentos esenciales. Estas reglas —
introducidas a traveés de Acuerdo sobre Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC)- crean mono-
polios de facto para los medicamentos que venden las farmacéuti-
cas multinacionales, dejando fuera del mercado a sus alternativas
genéricas de bajo precio. Las farmaceuticas de genéricos cumplen
un papel basico para los paises en desarrollo ya que reducen de
forma sustancial el coste de medicamentos cuyos precios son
prohibitivos para la inmensa mayoria de sus poblaciones.

Respondiendo a una creciente indignacion publica, los gobiernos
de los paises en desarrollo demandaron a la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC) que abordara este asunto fundamental en la
siguiente ronda de negociaciones sobre el comercio global. En con-
secuencia, los miembros de la OMC aprobaron por unanimidad la
Declaracion de Doha sobre ADPIC y Salud Publica de 14 de No-
viembre de 2001, donde afirman que las normas de propiedad inte-
lectual no deberian impedir a los paises proteger su salud publica.
La Declaracion afirmaba que los paises en desarrollo podian hacer
cumplir las salvaguardas de salud publica permitiendo la introduc-
cion de medicamentos genéricos que forzasen los precios a la baja
cuando asi lo consideraran necesario dentro del marco establecido
por la OMC. También obligaba a los miembros de la OMC a facili-
tar la exportacion de medicamentos genéricos a todos los paises
pobres con escasa capacidad de produccién propia, una medida
conocida como “Péarrafo 6 de la Declaracién de Doha sobre ADPIC
y Salud Publica”.

Desde 2001, sin embargo, los paises ricos han incumplido sus pro-
mesas. Sus actitudes van desde la apatia y la inaccion hasta una
obstinada determinacién por socavar el espiritu y el propésito de la
Declaracion. Estados Unidos, en virtud de la industria farmacéuti-
ca, es especialmente culpable de promover mayores niveles de pro-
teccién de propiedad intelectual en los paises en desarrollo.

En la negociacion de numerosos tratados regionales y bilaterales de
libre comercio (TLC) Estados Unidos ha impuesto lo que se conoce




como normas de propiedad intelectual ‘ADPIC plus’, que debilitan
o0 eliminan las salvaguardas de salud publica permitidas bajo AD-
PIC. De este modo, los medicamentos patentados tienen niveles
aun mayores de proteccion que los establecidos en ADPIC, lo que
retrasa la disponibilidad de geneéricos a precios asequibles. Para
lograr una mayor proteccion de las patentes, Estados Unidos utiliza
todos los recursos a su alcance, desde la amenaza de sanciones
comerciales a los procesos de negociacion para el acceso de nuevos
paises a la OMC.

Otros paises ricos, en particular los miembros de la Unidn Europea,
no reivindican una agenda ADPIC plus, pero hacen poco por opo-
nerse a ella. En la practica, su pasividad ha permitido a los Estados
Unidos imponer normas mas rigurosas de propiedad intelectual en
los paises pobres. Esta indiferencia no es coherente con los com-
promisos asumidos por la UE en la Declaracion, pero tampoco
resulta sorprendente puesto que las farmacéuticas europeas se be-
nefician de las legislaciones aprobadas por los paises en desarrollo
como consecuencia de los compromisos ADPIC plus adquiridos en
los acuerdos con los EEUU.

Tampoco el ‘Parrafo 6’ de la Declaracion de Doha sobre ADPIC y
Salud Publica” ha facilitado la disponibilidad de medicamentos
genéricos a precios asequibles en los paises pobres que tienen esca-
sa 0 nula capacidad de produccién propia. La intransigencia de los
paises ricos durante las negociaciones les permitié introducir obs-
taculos legales y burocraticos que hacen impracticable la solucion
que ofrece la Declaracion, y estos paises no tienen prisa en resolver
el problema. Canad4, que fue el primero en aplicar las medidas
legislativas orientadas a resolver el problema, las hizo ain mas
complicadas. Estados Unidos ni siquiera ha promulgado una legis-
lacion al respecto, mientras que la UE solo lo hizo a mediados de
2006.

La industria farmacéutica se ha beneficiado ampliamente de la es-
trategia comercial de los Estados Unidos, que al buscar la elimina-
cion o el debilitamiento de las salvaguardas ADPIC refleja la in-
tencion de las compafiias de extender sus monopolios sobre los
medicamentos. La industria también ha perseguido normas ADPIC
plus en aquellos paises en desarrollo que no tienen obligacion de




elevar los niveles de proteccion de la propiedad intelectual. Tras
haber logrado que el Gobierno de Estados Unidos imponga normas
mas estrictas en los paises en desarrollo, las compafiias presionan
ahora para hacer que éstas se cumplan, incluso bajo la amenaza de
sanciones comerciales.

Este es el caso de Filipinas y de India, que no han firmado ningtn
acuerdo comercial ADPIC plus y por tanto solo estan obligadas a
aplicar los estdndares ADPIC de propiedad intelectual. Sin embar-
go, en un intento de extender su monopolio en el medicamento de
hipertensién Norvasc, la compafia farmacéutica Pfizer estd desa-
fiando el derecho del gobierno filipino a utilizar las salvaguardas
ADPIC. La farmacéutica Novartis, cuyo historial de acceso a me-
dicamentos en paises en desarrollo incluye avances considerables,
desafia las salvaguardas de salud publica contenidas en la ley india
de patentes. Més aun, se encuentra en medio de un conflicto legal
en el que reclama que se ejecute la patente de un medicamento
contra el cancer, Glivec, para el que existen versiones genéricas a
un precio diez veces menor que el del original.

A pesar de la presion ejercida por la industria farmacéutica y por
los gobiernos de los paises ricos, muchos paises en desarrollo —
impulsados por la voluntad politica y por una sociedad civil eficaz—
estan teniendo éxito a la hora de introducir y hacer cumplir las sal-
vaguardas ADPIC. Kenia aprob6 en 2001 una ley de Propiedad
Intelectual que reducia de forma drastica los precios para los medi-
camentos contra el VIH/SIDA, aunque el afio pasado algunos res-
ponsables politicos intentaron introducir una enmienda a esta ley
que hubiese revocado importantes salvaguardas ADPIC. En India,
una sociedad civil organizada ayudé a introducir las salvaguardas
ADPIC que preservan la competencia de los genéricos, que es vital
para millones de personas pobres en India y otros paises en desa-
rrollo.

Desgraciadamente, algunos paises han abandonado las salvaguar-
das que utilizaron en el pasado. Malasia, que utilizé licencias obli-
gatorias (lo que permite a los gobiernos ignorar temporalmente una
patente y autorizar la produccion de copias genéricas) para reducir
el precio de los medicamentos antirretrovirales, ha dejado de en-
frentarse a los altos precios de las compafiias farmacéuticas. Los




paises que se mantienen firmes en sus compromisos, como Kenia e
India, estan sujetos a presiones externas.

En el quinto aniversario de la Declaracion de Doha existe una ne-
cesidad urgente de revitalizar el espiritu que permitié su aproba-
cion. La decepcionante actuacion de los paises ricos y la actitud de
la industria farmacéutica preocupan profundamente a las organiza-
ciones de la sociedad civil y a los gobiernos del mundo en desarro-
llo. Para asegurar el acceso futuro a medicamentos de bajo precio
para las poblaciones pobres, este informe de Oxfam recomienda
medidas en los siguientes ambitos:

. Cinco afios después de firmar la Declaracion de Doha, la
OMC debe revisar el impacto de los acuerdos ADPIC sobre la dis-
ponibilidad y asequibilidad de los medicamentos en los paises en
desarrollo. La revision deberia ser apoyada por estudios indepen-
dientes de la Organizacion Mundial de la Salud y otras organiza-
ciones internacionales relevantes, en colaboracion con los gobier-
nos y grupos de interés pablico.

. Estados Unidos debe dejar de utilizar los acuerdos comer-
ciales bilaterales y regionales, la amenaza de sanciones comerciales
y las negociaciones de acceso a la OMC para introducir medidas
ADPIC plus en los paises en desarrollo.

. Los paises del G8 deben: proporcionar apoyo técnico, poli-
tico y econémico a los paises pobres para promulgar las salvaguar-
das ADPIC vy resistir a las reglas ADPIC plus; fomentar en la OMC
acuerdos que aseguren que las normas de propiedad intelectual
recogen los intereses y necesidades de los paises pobres; asegurarse
de hacer viable la solucion del Parrafo 6 (que permite a los paises
productores exportar versiones genéricas de medicamentos paten-
tados a paises en desarrollo con capacidad de produccién nula o
insuficiente).

. Los paises ricos deben incorporar la solucion del Parrafo 6
en sus normativas nacionales, asi como proporcionar apoyo técni-
co, politico y econémico a los paises pobres para promulgar y ha-
cer cumplir las salvaguardas ADPIC vy resistir a las normas ADPIC
plus.




. Los paises en desarrollo (incluyendo India, China, Brasil y
Sudafrica) deben oponerse a las normas ADPIC plus en los tratados
comerciales; impedir la introduccién de normas ADPIC plus en las
legislaciones nacionales; y aplicar completamente las salvaguardas
ADPIC para asegurar la produccion, importacion y exportacion de
medicamentos genéricos.

. Las compafiias farmacéuticas deben dejar de presionar a
sus gobiernos para que promuevan normas de propiedad intelectual
estrictas en todo el mundo, y sobre los paises pobres para que acep-
ten normas de propiedad intelectual mas estrictas que socaven la
salud publica.

. Las agencias especializadas de la ONU, como la UN-
CTAD, la OMPI y la OMS debe proporcionar asistencia y apoyo
ténico independiente a los paises pobres para que promulguen sal-
vaguardas ADPIC.

1.
Introduccion

En 1994 los negociadores de los EE.UU. y de otros paises ricos
lograron una importante victoria al conseguir que se aprobara un
acuerdo mundial sobre los derechos de propiedad intelectual en la
recien creada Organizacion Mundial del Comercio (OMC). El lla-
mado Acuerdo sobre los ADPIC (Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, TRIPS en sus
siglas en inglés), forz6 a otros paises a introducir un régimen de
propiedad intelectual mas en linea con la vigente en EE.UU., que
establece una proteccién ampliada a 20 afios para las patentes de
medicamentos. Las afirmaciones de que la proteccion de la propie-
dad intelectual y las ganancias que se generan a través del monopo-
lio resultante preservan la innovacion siguen siendo discutibles. Al
contrario, la proteccién de la propiedad intelectual, al retrasar la
competencia de las copias de bajo coste (llamadas genéricos), se




traduce en precios méas elevados de los medicamentos, con conse-
cuencias devastadoras para millones de personas pobres.

En el mismo momento en el que entraba en vigor este nuevo régi-
men de propiedad intelectual emergian nuevas amenazas a la salud
publica, principalmente la epidemia del VIH. Los paises en desa-
rrollo empezaron a reaccionar ante la crisis del VIH y del SIDA
proporcionando medicamentos de bajo coste a sus ciudadanos.
Muchos de estos esfuerzos toparon con la oposicion de empresas
farmacéuticas que intentaron bloquear la produccién de los equiva-
lentes genéricos de medicamentos patentados en Brasil y Tailandia.

El resultado fue la indignacion publica y los representantes comer-
ciales de los paises en desarrollo insistieron en que las consecuen-
cias sobre la salud publica del Acuerdo sobre los ADPIC se trata-
ran como parte de una negociacion de nuevas normas comerciales
en el marco de una “ronda del desarrollo” mas amplia, celebrada en
Doha en el afio 2001. Como resultado de estos esfuerzos se redactd
la “Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica”, en
la que se afirmaba que el Acuerdo sobre los ADPIC no debia obs-
taculizar la proteccion de la salud pablica por parte de los paises
miembros. La Declaracion reafirmé el derecho de los paises en
desarrollo a utilizar las excepciones previstas en el marco del
Acuerdo sobre los ADPIC para reducir el precio de los medicamen-
tos, y también se instd a los miembros de la OMC a encontrar una
solucion para los paises con una capacidad de produccién de gené-
ricos insuficiente.

La Declaracién de Doha es un acuerdo legal posterior al ADPIC
que se puede aplicar para la interpretacion de éste, asi como para
presentar demandas acogiéndose al Sistema de Resolucion de Dife-
rencias de la OMC." Por encima de todo, representa un compromi-
so politico y moral de todos los miembros de la OMC para garanti-
zar que el Acuerdo sobre los ADPIC no impida el acceso a medi-
camentos econdmicos por parte de la poblacion méas desfavorecida.

Durante los ultimos cinco afios, la salud pablica en los paises en
desarrollo cuyo balance impulsé la Declaracién no ha mejorado.

' C. Correa, ‘Implications of the Doha Declaration on the TRIPS
Agreement and Public Health’, OMS, junio de 2002.
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Sin embargo, en vez de permitir a los paises en desarrollo llevar a
la practica la Declaracion de Doha, los paises ricos, especialmente
EE.UU., han ignorado completamente los compromisos ya adquiri-
dos. A través de los Tratados de Libre Comercio (TLC) y la pre-
sion unilateral, EE.UU ha constrefiido a los paises en desarrollo
con normas cada vez méas exigentes de proteccion de la propiedad
intelectual que van més alla del Acuerdo sobre los ADPIC. Otros
paises ricos, en particular los Estados Miembros de la Union Euro-
pea, han permanecido silenciosos y han sacado partido de la agen-
da comercial de EE.UU. Las empresas farmacéuticas también han
presionado a los paises en desarrollo para que no incorporaran las
flexibilidades (contenidas en las salvaguardas) previstas en el
Acuerdo sobre los ADPIC y aprobaran asi unas normas de propie-
dad intelectual méas severas.

Pese a estas presiones, algunos paises en desarrollo, como la India,
Kenia y Filipinas, con un fuerte apoyo de los grupos locales de la
sociedad civil, han dado pasos prometedores en pro de la salud
publica y aumentar el acceso a medicinas a precios asequibles. Sin
embargo, la mayoria de paises en desarrollo no han logrado asegu-
rar precios econémicos para un producto tan esencial como son las
medicinas, y en cambio han introducido normativas sobre la pro-
piedad intelectual méas estrictas que las disposiciones presentes en
ADPIC. La introduccion de dichas disposiciones normativas aca-
rrea consecuencias nefastas para la salud de los ciudadanos y ciu-
dadanas de dichos paises.

Este informe ilustra por qué las preocupaciones que dieron lugar a
la Declaracion de Doha ain no se han resuelto. Las normas relati-
vas a la propiedad intelectual siguen representando verdaderos obs-
taculos al acceso a los medicamentos por parte de las poblaciones
pobres; a la vez que repercute seriamente en la capacidad de los
distintos gobiernos a la hora de enfrentarse a los serios problemas
que la salud publica engloba. Oxfam hace un Ilamamiento a un
compromiso renovado para la defensa de los derechos relacionados
con la salud publica ya esbozados en la Declaracion de Doha y
recomienda acciones urgentes por parte tanto de los donantes y
paises en desarrollo como de las empresas farmacéuticas.




2.
Una necesidad urgente de
medicamentos asequibles

En el afio 2000 los lideres mundiales convirtieron la salud en una

prioridad en el marco de los Objetivos de Desarrollo del Milenio,2
reconociendo asi que una inversion significativa en la salud resulta
esencial para el desarrollo humano. Sin embargo, la crisis sanitaria
que ha asolado al mundo en desarrollo no muestra ninguna sefial de
remitir. Las enfermedades infecciosas siguen matando a millones
de nifios y jovenes.® Desde la adopcion de la Declaracion de Doha
en noviembre de 2001, mas de 20 millones de personas se han in-
fectado con el VIH, con lo que el nimero total de personas que
viven con el VIH/SIDA alcanza las 38,6 millones.* Otras enferme-
dades infecciosas como la tuberculosis y la hepatitis C suponen una
carga muy pesada para muchos paises en desarrollo, y la gripe
aviar amenaza la vida de millones. Enfermedades olvidadas, como
la enfermedad del suefio, siguen siendo endémicas en paises po-
bres.

Ademas, las enfermedades no transmisibles (ENT), consideradas
antafio un “mal de ricos” cada vez afectan a mds personas en los
paises en desarrollo. Méas del 80 por ciento de los fallecimientos
por ENT tienen lugar en paises en desarrollo.” Se prevé que el nu-
mero de casos de cancer se duplique entre el afio 2002 y 2020, con
un 60 por ciento de los casos en los paises en desarrollo (Gréafico

% De los ocho ODM, tres estan relacionados con el tema de la salud: la reduc-

cién de la mortalidad infantil, la mejora de la salud materna y la lucha contra

el VIH/SIDA, el paludismo y otras enfermedades.

Informe de la OMS sobre Enfermedades Infecciosas, ‘Removing Obstacles to

Healthy Development’, 1999,  http://www.who.int/infectious-disease-

report/index-rpt99.html.

* UNAIDS, Informe sobre la Epidemia Global del SIDA, 2003, 2004, 2005 y
2006.

> OMS, ‘Chronic diseases and their common risk factors’,
www.who.int/chp/chronic_disease_report/media/Factsheetl.pdf.
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1).° Ademas, los casos de diabetes han pasado de 30 a 230 millones
en los ultimos veinte afios, con la mayoria de los casos en el mundo
en desarrollo. ’

Aparte de ser origen de enfermedad y muerte, las ENT ocasionan
graves secuelas tanto economicas como sociales en la poblacion
pobre: no solo el tratamiento conlleva un gasto de por vida en me-
dicamentos, sino que la carga del cuidado suele recaer en la mayo-
ria de los casos sobre las mujeres.

La mejora de las condiciones sanitarias de los paises en desarrollo
requiere acciones desde varios frentes por parte de la comunidad
internacional y los gobiernos nacionales. Los obstaculos principa-
les al acceso de la poblacion desfavorecida a los servicios que ne-
cesitan siguen siendo la falta de fondos y de capacidad de gestion,
la participacion econdmica en los servicios sanitarios y la falta de
servicios y personal sanitario. La comunidad internacional y los
gobiernos nacionales tienen que mejorar urgentemente su presta-
cién de servicios sanitarios.®

Sin embargo, la comunidad internacional no podra alcanzar sus
objetivos si no se abordan los problemas causados por el elevado
precio de los medicamentos patentados que impide a millones de
personas acceder a algun tipo de tratamiento en paises en desarro-
lo.

El coste de los medicamentos representa la parte mas importante de
los gastos sanitarios de las personas de paises pobres. El gasto en
productos farmacéuticos se sitda entre el 10 y el 20 por ciento del
total de los gastos sanitarios en los paises ricos y entre el 20 y el 60
por ciento en los paises mas pobres.’

® OMS, Informe Mundial sobre el Cancer, 2006.
” “Poor nations struggle to cope with diabetes surge’, Detroit Free Press, 11 de
junio de 2006.
¥ Oxfam International y WaterAid (2006) De interés ptblico: salud, educacion,
agua y saneamiento para todos
http://www.intermonoxfam.org/UnidadesInformacion/anexos/7730/061030 _i
nteres_publico.pdf.
OMS, ‘The World Medicines Situation’, Capitulo 5, 2004.
http://hinfo198.tempdomainname.com/medicinedocs/library.fcgi?e=d-
Oedmweb--00-1-0--010---4----0--0-10I--1en-5000---50-about-0---01131-
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A diferencia de muchos paises ricos, la mayoria de los paises en
desarrollo no cuenta con un sistema de seguro sanitario universal.
En Asia, los medicamentos constituyen entre un 20 y un 80 por
ciento de los costes sanitarios que tiene que pagar el usuario.”” En
Pert, donde el 70 por ciento de los gastos en medicamentos los
paga cada persona de su propio bolsillo, sdlo un 52 por ciento de la
poblacién tiene un seguro sanitario y, normalmente, la cobertura
excluye a aquellos que viven por debajo del umbral de la pobreza.™

3.

La Declaracion de Doha:
los pacientes por delante de las patentes

Millones de mujeres y hombres en paises en desarrollo realizan
grandes sacrificios para poder comprar los medicamentos que ellos
o sus familias necesitan. El coste de los cuidados sanitarios, espe-
cialmente los medicamentos, les impide invertir en otros activos
que pudieran dar salida a su situacion de pobreza. El fomento de la
competencia mediante genéricos ha demostrado ser el mecanismo
mas efectivo para reducir el precio de los medicamentos en paises
en desarrollo. En Colombia, donde los genéricos constituyen dos

00115ERNz+VC9ee84d6400000000436f372a-0utfZz-8-0-
0&a=d&c=edmweb&cl=CL2.1.6&d=Js6160e.7.

% E. Van Doorslaer et al., ‘Paying out of pocket for health care in Asia: Cata-
strophic and poverty impact’, Equitap Project: Working Paper 2, mayo de
2005. En la India, el 80% de los desembolsos sanitarios son en medicamen-
tos. Véase
http://www.whoindia.org/LinkFiles/Commision_on_Macroeconomic_and_H
e alth_Access_to_Essential_Drugs_and_Medicine.pdf

' G. Valladares Alcalde (coordinador), R. Cruzado Ubilltis, J. Seclén Palacin,
Z. J. Pichihua Serna, ‘Evaluacion de los potenciales efectos sobre acceso a
medicamentos del Tratado de Libre Comercio que se negocia con los Estados
Unidos de América’, Lima: Ministerio de Salud, abril de 2005. También en:
http://www.forosalud.org.pe/estudio_minsa_evaluacion_efectos_del_tlc_en_
medicamentos.pdf.
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terceras partes del mercado nacional, el coste de los medicamentos
genericos se limita, de media, a una cuarta parte del coste del equi-
valente de marca.’> Sin embargo, las normas sobre la propiedad
intelectual recogidas en el Acuerdo sobre los ADPIC limitan la
competencia de los genéricos, manteniendo de esta forma los nue-
vos medicamentos fuera del alcance de todos, excepto de una pe-
quena élite, en los paises en desarrollo (Cuadro 1).

El Acuerdo sobre los ADPIC representa la mayor ampliacion sobre
la proteccion de la propiedad intelectual de toda la historia. Para
disipar las preocupaciones de los paises en desarrollo, el acuerdo
estipuld que los paises adoptarian medidas para proteger la salud
publica, promocionar el interés pablico y evitar que se abusara de
las normas de propiedad intelectual. Estas medidas, que se conocen
como las exenciones para proteger la salud publica, permitian a los
paises obtener medicamentos patentados mas baratos o medica-
mentos genéricos equivalentes a los patentados (Cuadro 2). La
importancia de las exenciones ha sido reiterada por Pascal Lamy, el
actual Director General de la OMC quien afirm6 que “[las exen-
ciones] pueden marcar una diferencia importante a la hora de salvar
vidas y garantizar que mas personas puedan acceder a un trata-
miento médico”.** Ademas, los paises cuentan con la opcion de
determinar bajo qué circunstancias se aplican las exenciones. El
Acuerdo sobre los ADPIC también proporcion6 a los paises en
desarrollo un “periodo de transicién” previo su aplicacion.

2 Germén Holguin Zamorano, ‘La Bolsa y la Vida: Impacto de la agenda
norteamericana para el TLC sobre el acceso a medicamentos y la salud publi-
ca’, Mision Salud, 2004. http://www.misionsalud.org/la-bolsa-y-la-vida-
german-holguin.pdf

B A. Jack, “WTO head flags trade rules as way to reduce drug costs’, Financial
Times, 12 de octubre de 2006.
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Cuadro 1: Como afectan las normas relativas a las patentes a los
precios de los medicamentos en México

En 1993, México firmo el Tratado de Libre Comercio de América del Norte
con Estados Unidos y Canadé (TLCAN). Con el TLCAN México aplic
normas de propiedad intelectual practicamente identicas a las normas que
se introdujeron posteriormente con el Acuerdo sobre los ADPIC. En 1999,
los precios de los medicamentos en México se situaban practicamente al
mismo nivel que los de los paises europeos y sobrepasaban incluso el
precio medio de los medicamentos en Francia y Canada.” Sin embargo, la
renta per capita en México era inferior a un tercio del la de la Union
Europea, y, en 2000, aproximadamente un 20 por ciento de la poblacion
ganaba menos de dos délares al dia.™ Por esta razén, habia un “consumo
[de medicamentos] per capita significativamente inferior en México”, lo que
confirma que para la mayoria de las personas el precio no resultaba

asequible”.15
14 15 16

A finales de los noventa, la epidemia del VIH ponia de manifiesto
la necesidad de conceder flexibilidad a las normas de propiedad
intelectual y de un aumento de la inversion en la prestacion de
atencion sanitaria.

En el afio 2001, gracias a la flexibilidad introducida en la ley de
patentes de la India (la India entrd en vigor el Acuerdo sobre los
ADPIC en el afio 2005), los productores de medicamentos genéri-
cos de la India pudieron comercializar productos antirretrovirales
por solo una parte del precio que cobraban las multinacionales: 360
doélares USA por paciente al afio, frente a 10.000 dolares USA por
paciente al afio. Posteriormente, los precios disminuyeron todavia
maés hasta alcanzar el precio actual de 136 ddlares USA por pacien-
te al afio. Debido a esta importante reduccion en el precio de los
antirretrovirales - consecuencia de la competencia de genéricos- el
numero de las personas que reciben tratamiento ha aumentado de
forma significativa, alcanzando en el afio 2006los 1,6 millones de

“ P. M. Danzon y M. F. Furukawa, ‘Prices and Availabiltiy of Pharmaceuti-
cals: Evidence from Nine Countries’, Health Affairs, octubre de 2003,
http://content.healthaffairs.org/cgi/content/abstract/hlthaff.w3.521v1.

' Indicadores de desarrollo mundial del Banco Mundial.

'® Danzon y Furukawa, op.cit.
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personas en los paises en desarrollo.’” Ademés, el tratamiento del
VIH/SIDA se ha mejorado gracias a los esfuerzos de los producto-
res de genéricos de la India. Antes de la entrada en vigor del
Acuerdo sobre los ADPIC, estos productores podian combinar los
tres antirretrovirales de primera linea en una sola pastilla. Esta “do-
sis fija combinada” (FDC en sus siglas en inglés) facilitaba al pa-
ciente el seguimiento del tratamiento y conformando en la actuali-
dad la base de los programas de tratamiento en toda Africa.

’ Cuadro 2: Algunas exenciones para proteger la salud publica en el
Acuerdo sobre los ADPIC

La importacion paralela (articulo 6) permite a los paises importar un
producto patentado que se comercialice en otro pais a un precio mas
econdémico. Las licencias obligatorias y el uso por ef gobierno (articulo 31)
permiten que los gobiernos puedan anular temporalmente una patente y
autorizar la produccién de equivalentes genéricos de medicamentos
patentados por razones de interés publico. Esto se define de forma muy
general dejando al arbitrio de cada pais su interpretacion y aplicacion. La
Disposicion Bolar permite realizar pruebas y otorgar la necesaria
autorizacion reglamentaria de las versiones genéricas de medicamentos
antes de que expire la patente con el fin de garantizar la introduccién de
versiones genericas inmediatamente tras la expiracion de la patente.

Sin embargo, respondiendo a la influencia de la industria farmacéu-
tica, los paises ricos intentaban simultaneamente prevenir la utili-
zacion de las exenciones previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC,
cuyo objetivo es aumentar el acceso a los medicamentos por parte
de la poblacién. En 1997, Sudéafrica aprobd una ley de medicamen-
tos con el animo de promocionar el acceso a medicamentos asequi-
bles. A cuya promulgacion las empresas farmacéuticas respondie-
ron llevando a Sudafrica ante los tribunales. EE.UU no s6lo ejercio
una gran presion para que Sudéafrica cediera; sino que lanz6 asi-
mismo un proceso de resolucién de diferencias ante la OMC, con-
tra la legislacion brasilefia que permitia a los productores locales
producir medicamentos patentados, si las empresas multinacionales
no las producia localmente. Estos casos levantaron la indignacion

' UNAIDS, Informe sobre la Epidemia Global del SIDA, 2006.
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general en todo el mundo. Finalmente, las empresas farmaceéuticas
retiraron su demanda ante los tribunales contra Sudéafrica y EE.UU.
tuvo que retirar su queja ante la OMC.

Las grandes dificultades a las que se enfrentan los paises en desa-
rrollo para proporcionar medicamentos que salvan vidas a sus ciu-
dadanos cuestionan fuertemente hasta qué punto resulta apropiado
un alto nivel de proteccion de la propiedad intelectual en los paises
en desarrollo. Los gobiernos de los paises pobres y los grupos de la
sociedad civil, incluyendo Oxfam, presionaron a los paises del
Norte para que se pusiera fin a las injusticias globales creadas por
las normas de propiedad intelectual. Como resultado, la salud pua-
blica y el Acuerdo sobre los ADPIC se convirtieron en temas clave
en el orden del dia de la IV Conferencia Ministerial de la OMC en
Doha, Qatar, en noviembre de 2001, en la que los miembros de la
OMC pusieron en marcha la Ronda del Desarrollo de Doha de ne-
gociaciones comerciales.

Estas negociaciones querian ser “pro-desarrollo” y tratar las preo-
cupaciones cada vez mayores de los paises pobres relacionadas con
las normas globales del comercio, como el impacto del Acuerdo
sobre los ADPIC sobre el acceso a los medicamentos. De esta
reunion surgio la Declaracion de Doha, aprobada unanimemente
por los miembros de la OMC. EIl compromiso de tratar el problema
del impacto del Acuerdo sobre los ADPIC sobre la salud publica,
junto con las politicas agricolas de los paises ricos, fue fundamen-
tal para convencer a paises en desarrollo reacios para que firmaran
una nueva Ronda de negociaciones.

4,
¢ Como beneficia la Declaracion
de Doha a la salud publica?

La Declaracion de Doha reconoce de forma inequivoca y aclara
que el Acuerdo sobre los ADPIC no debe impedir que los paises
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miembros de la OMC tomen medidas para proteger la salud publica
(Cuadro 3).

’ Cuadro 3: Declaracién de Doha sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la
Salud Publica

El articulo 4 de la Declaracion dice: “Convenimos en que el Acuerdo sobre
los ADPIC no impide ni debera impedir que los Miembros adopten
medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que
reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC,
afirmamos que dicho Acuerdo puede y debera ser interpretado y aplicado
de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de
proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los
medicamentos para todos. A este respecto, reafirmamos el derecho de los
Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto.”

Concretamente, la Declaracion reconoce la necesidad legitima de
los paises de tomar medidas para reducir el precio de los medica-
mentos como el uso de las exenciones previstas en el Acuerdo so-
bre los ADPIC. La Declaracion reconoce igualmente la necesidad
de que los miembros de la OMC encuentren un mecanismo para
que los paises en desarrollo con poca 0 ninguna capacidad para la
produccion de medicamentos puedan recurrir a la importacion de
versiones genéricas de medicamentos patentados al amparo de li-
cencias obligatorias.

En el Acuerdo sobre los ADPIC se estipula que las licencias obli-
gatorias deben ser predominantemente para el mercado nacional, lo
que significa que los paises pobres sin la necesaria capacidad de
produccion no podian recurrir a otros paises para conseguir los
medicamentos. Por ultimo, la Declaracion amplia el “periodo de
transicion” para los paises menos adelantados hasta el afio 2016,
manteniendo cada PMA el derecho de prérrogas adicionales.

Aunque la Declaracién constituye un mecanismo prometedor para
mitigar los efectos nocivos de las normas de propiedad intelectual,
los paises ricos y las empresas farmacéuticas han minado su poten-
cial durante los ultimos cinco afios.
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5.
Malicia y pasividad:
la actuacion de los paises ricos

Desde el afio 2001, el comportamiento de los paises ricos va desde
la apatia y la inaccion hasta la pura determinacién de minar la De-
claracion de Doha. EE.UU., bajo la influencia de las empresas far-
maceéuticas, es el unico responsable en la imposicion de niveles
mas estrictos de proteccion de la propiedad intelectual (normas
“ADPIC plus”). Estas normas violan los compromisos de EE.UU.
en la Declaracion de Doha e impiden que los paises en desarrollo
utilicen las exenciones para proteger la salud publica.

EE.UU. ha conseguido este objetivo mediante acuerdos comercia-
les bilaterales y regionales, las negociaciones de adhesion a la
OMC vy otras formas de presion unilateral. Otros paises ricos no
han proporcionado el apoyo politico, econdmico o técnico necesa-
rio para que los paises en desarrollo pudieran aprobar y aplicar
activamente las exenciones previstas en el Acuerdo sobre los AD-
PIC. Ademas, el conjunto de los paises ricos no ha conseguido que
las licencias obligatorias funcionen a favor de los paises con una
capacidad productora insuficiente.

La agenda “ADPIC plus” de EE.UU.

EE.UU. ha defendido con vehemencia los intereses comerciales de
las empresas farmacéuticas en las negociaciones comerciales con
paises en desarrollo. La oficina del Representante Comercial de los
EE.UU. (USTR), por ejemplo, anuncié una reorganizacion interna
para reflejar “nuestros esfuerzos para apoyar mejor a las innova-
ciones vitales de EE.UU., incluyendo las de la industria farmacéu-
tica”.’® Recientemente la administracion Bush ha intentado impedir
que el personal de la Organizacién Mundial de la Salud realice o

'8 Oficina del Representante Comercial de Estados Unidos, ‘Schwab moves to
strengthen focus on Innovation and Southeast Asia’, 9 de septiembre de
2006.
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publique estudios o declaraciones que critiquen el impacto de la
politica comercial de EE.UU. sobre la salud publica.’® De esta
forma, EE.UU. quiere conseguir una armonizacion mundial de las
normas de propiedad intelectual al mismo nivel o a un nivel supe-
rior que las recogidas por la legislacion estadounidense, mas estric-
ta que el Acuerdo sobre los ADPIC.?

La postura de EE.UU. no sorprende en absoluto teniendo en cuenta
la estrecha relacion entre las empresas farmacéuticas y el USTR.
En la actualidad, 20 representantes de la industria farmacéutica
forman parte de los comités asesores del USTR.? Ademas, el
USTR ha retrasado reiteradamente la designacion de representantes
de la salud publica en los comités asesores, segun exige la legisla-
cion federal.?* Se presentd una demanda ante un tribunal federal de
EE.UU. para obligar al USTR a cumplir estas obligaciones. Esta
demanda también llevo a la Camara de Representantes de Estados
Unidos a aprobar una ley para congelar la financiacion de estos
comités asesores hasta que se tomaran las medidas adecuadas.”

La influencia de la industria farmacéutica sobre la postura del Go-
bierno de los EE.UU. sobre los derechos de propiedad intelectual

19 véase el comunicado de prensa del Senador Edward Kenney y del Congre-
sista Henry Waxman y la carta adjunta al Secretario de Salud y Servicios
Humanos de Estados Unidos, Michael Leavitt, del 13 de octubre de 2006,
http://www.democrats.reform.house.gov/story.asp?ID=1126.

%% De acuerdo con el Informe del Comité Asesor de Comercio e Industria para
los Derechos de Propiedad Intelectual (ITAC 15), que forma parte de la es-
tructura del comité asesor formal del Representante Comercial de Estados
Unidos y que representa a la industria farmacéutica, “El Comité desea esta-
blecer unos fuertes precedentes en estos TLC con el fin de aumentar el nivel
mundial de proteccion y aplicacion a nivel regional, nacional e internacional
y en acuerdos multilaterales. El proceso de los TLC se han convertido en el
medio principal para que las industrias basadas en los derechos de propiedad
intelectual puedan garantizar que el nivel de proteccion y de aplicacion se
mantenga al dia con los nuevos avances”. ITAC 15, The U.S.-Colombia
Trade Promotion Agreement (TPA) The Intellectual Property Provisions, 20
de septiembre de 2006.

?! Centro de Analisis de Politicas sobre el Comercio y la Salud, ‘Campaign for
public health representation in trade policy’, http://www.cpath.org/id4.html.

* Ibid.

% Ibid.
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en paises en desarrollo resulta especialmente evidente cuando se
comparan los estudios anuales que presentan tanto el USTR como
la Asociacion de Investigacion y Produccion Farmacéutica de Es-
tados Unidos (PhRMA, en sus siglas en inglés) sobre los marcos
legislativos relativos a la propiedad intelectual en otros paises. Hay
un estudio anual del gobierno, conocido como el informe “Especial
3017, que exige la Ley del Comercio de Estados Unidos y obliga al
USTR a evaluar si las normas de proteccion de la propiedad inte-
lectual en otros paises son coherentes con el nivel de proteccion
que prefiere Estados Unidos. Se mandan avisos a los paises que no
alcanzan el liston de Estados Unidos y en estos avisos se incluyen
amenazas de sanciones comerciales. Muchas de las recomendacio-
nes en el estudio de PhARMA 'y del informe Especial 301 son identi-
cas o sorprendentemente similares.

Tratados de Libre Comercio (TLC) bilaterales y regionales

Aunque EE.UU. firmo la Declaracion de Doha en 2001, su politica
comercial no sufrié ningan cambio. Al contrario, EE.UU. optd por
utilizar otros medios para garantizar que se impusieran en todo el
mundo los niveles mas estrictos posibles para la protecciéon de la
propiedad intelectual.

En 2002 el Congreso exigi6 al USTR que “respetara la Declaracion
[de Doha] en lo relativo al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica” cuando le otorgd al USTR autoridad para negociar Trata-
dos de Libre Comercio.?* Sin embargo, todo TLC firmado o ac-
tualmente en negociacion ha ignorado las obligaciones fundamen-
tales de la Declaracién al mantener o imponer niveles mayores de
proteccion de la propiedad intelectual. Esto limita ain mas la com-
petencia de los genéricos,? a pesar de que muchos socios comer-

# Autoridad para la Promocién Comercial de Estados Unidos, Public Law 107-
210, 6 de agosto de 2002, § 2101(b)(4)(C).

% Vease ‘“The US-Peru Trade Promotion Agreement (TPA): The Intellectual
Property Provisions’, Informe del Comité Asesor de Comercio e Industria
para los Derechos de Propiedad Intelectual (ITAC-15), 1 de febrero de 2006.
En el informe, ITAC-15 se dice que “las negociaciones de los TLC propor-
cionan el enfoque més eficaz disponible actualmente para que Estados Uni-
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ciales de EE.UU. son paises en desarrollo con millones de pobres
que no pueden permitirse medicamentos caros.?®

Los TLC contienen las siguientes disposiciones “ADPIC plus”:

. Ampliacion del &mbito de las patentes farmacéuticas, in-
cluyendo nuevas indicaciones (nuevos usos terapéuticos de medi-
camentos ya existentes) y formulas;

. Aumento de la proteccion de los datos de las pruebas clini-
cas estableciendo el periodo de exclusividad para la comercializa-
cién de los datos como minimo en cinco afios (también conocido
como la exclusividad de los datos);?’

dos mejore la proteccion de la propiead intelectual a nivel internacional...
Nuestro objectivo en la negociacién de un TLC es proporcionar el baremo
para todos los TLC futuros”.

%% Desde que se aprobd el TPA en el afio 2002, EE.UU. ha negociado TLC con
Australia, Bahrein, Chile, Centroamérica, la Republica Dominicana, Colom-
bia, Perd, Marruecos, Oméan y Singapur. En la actualidad, est4 negociando
Acuerdos de libre comercio con Corea del Sur, Tailandia, Malasia, los Emira-
tos Arabes, Ecuador y Panama e intent6 realizarnegociaciones regionales con
el Sur de Africa y con todo el hemisferio Occidental (ALCA).

%" Las autoridades reguladoras de los medicamentos normalmente dependenden
de los datos recogidos durante las pruebas clinicas de las empresas farmacéu-
ticas titulares de la patente para aprobar la version genérica de un medica-
mento. El Acuerdo sobre los ADPIC en su Articulo 39.3 sdlo recoge la pro-
teccion de los datos de pruebas clinicas frente a una divulgacion publica no
autorizada. Esto significa que las autoridades reguladoras de los medicamen-
tos de un gobierno pueden basarse en los datos de las pruebas clinicas para
deteminar la eficacia y la seguridad de una versién genérica de un medica-
mento patentado. De esta forma, cuando se produce o se importa un genérico,
un productor de genéricos solo tiene que establecer la “bioequivalencia” entre
su medicamento y la versién patentada y la autoridad reguladora se puede
basar en los datos de las pruebas clinicas proporcionados con anterioridad
para determinar la eficicacia y la seguridad del medicamento. Una ley de
exclusividad de los datos impide que una autoridad reguladora pueda emplear
los datos de las pruebas clinicas de una empresa creadora, aunque sea para la
autorizacion de la comercializacion, normalmente durante un periodo de
cinco afios. Como resultado, cuando un productor de genéricos desea intro-
ducir una version genérica de un medicamento patentado, no puede basarse
en datos ya disponibles. De esta forma, la empresa tendra que conseguir nue-
vos datos clinicos para determinar la eficacia y la seguridad del medicamen-
to, lo cudl es costoso e inmoral, puesto que implica que algunos pacientes
tendrén que tomar placebos cuando ya hay un tratamiento conocido disponi-
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. Limitacion de los casos en los que se pueden otorgar licen-
cias obligatorias a las emergencias, el uso no comercial por parte
del gobierno y casos de competencia;

. Prohibicién del comercio paralelo de medicamentos paten-
tados que se vendan a precios mas baratos en otro lugar;
. Ampliacion de los monopolios de patentes en los plazos

administrativos de las oficinas de patentes y de las autoridades
reguladoras de los medicamentos;

. Vinculo entre el registro de un medicamento y el estado de
la patente, previniendo de esta forma el registro y la venta de gené-
ricos durante el periodo de validez de la patente;

. Sancion en el caso de violaciones de patente. Ademas, las
empresas farmacéuticas tienen, por su inversion, derecho a deman-
dar, si se han otorgado licencias obligatorias imprevistas, entre
otros casos.

. Prohibicion de oponerse a una patente antes de su conce-
sion y disposiciones para dificultar la impugnacién de patentes no
vélidas.

Consecuencias de los Tratados de Libre Comercio “ADPIC plus”
para la salud publica

Los Tratados de Libre Comercio firmados entre EE.UU. y los pai-
ses en desarrollo tendran consecuencias graves sobre la salud y el
bienestar de las personas en dichos paises. Los estudios confirman
que si se aplican los TLC en los paises en desarrollo, se elevara el
precio de los nuevos medicamentos y se mantendra elevado en el
tiempo, lo que conlleva unos efectos potencialmente devastadores
para la poblacion pobre. Colombia y Peru, por ejemplo, han con-
cluido recientemente negociaciones de TLC con Estados Unidos.
En ambos TLC se incluyen normas “ADPIC plus” estrictas, entre
otras la extension de los plazos de validez de la patente, la exclusi-
vidad de los datos y el vinculo de la patente (Tabla 1).

ble. Ademas, como los productores de genéricos trabajan con méargenes pe-
quefios para producir medicamentos baratos, se les impide la entrada en el
mercado para producir versiones genéricas asequibles.
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Unos precios mas elevados de los medicamentos también suponen
una amenaza a la estabilidad financiera de los programas sanitarios
del sector publico. Un estudio reciente del Banco Mundial preve
que un posible TLC entre Tailandia y Estados Unidos minaria de
forma importante el programa nacional para el tratamiento del
VIH/SIDA del gobierno tailandés, que proporciona servicios rela-
cionados con el VIH (incluyendo antirretrovirales) a 80.000 tailan-
deses, siendo su objetivo la cobertura universal en el pais.”®

A lo largo del tiempo algunos pacientes con tratamiento con anti-
rretrovirales de primera linea desarrollan una resistencia al medi-
camento o sufren efectos secundarios y tienen que pasar a antirre-
trovirales de segunda linea patentados que cuestan aproximada-
mente 15 veces mas que los medicamentos genéricos de primera
linea (6.737 frente a 482 ddlares USA).? Las licencias obligatorias
permiten al gobierno tailandés producir antirretrovirales genéricos
de segunda linea o negociar precios mas bajos, una tactica frecuen-
temente empleada por el gobierno brasilefio. El uso de licencias
obligatorias para medicamentos de segunda linea es coherente con
el Acuerdo sobre los ADPIC y la Declaracién de Doha. Ademas,
segun el Banco Mundial, reduciria significativamente las obliga-
ciones presupuestarias futuras de Tailandia para el tratamiento de
personas con VIH positivo (Tabla 1).** Un TLC limitaria severa-
mente el uso de licencias obligatorias y amenazaria la sostenibili-
dad del programa.

El USTR afirma que las “cartas adjuntas” (side letter) sobre la sa-
lud publica que se han incluido en algunos TLC permiten a los
paises en desarrollo tomar medidas necesarias para proteger la sa-
lud publica. Una carta adjunta es “protocolo de intenciones” firma-
do por EE.UU. y un socio comercial en el que se aclara la com-

2% Oxfam, ‘Public health at risk: A US Free Trade Agreement could threaten
access to medicines in Thailand’, Informe nam. 86, 2006.

http://www.oxfam.org.uk/what_we_do/issues/health/downloads/bp86_thailan
d.pdf

A. Revenga, M. Over, E. Masaki, W. Peerapatanapokin, J.Gold, V.
Tancharoensathien y S. Thanprasertsuk, The Economics of Effective AIDS
“ Treatment: Evaluating Policy Options for Thailand, Banco Mundial, 2006

Ibid.
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prension mutua de disposiciones relevantes en el texto de un TLC.
Sin embargo, las cartas adjuntas no limitan las normas “ADPIC
plus” en el texto principal, puesto que no constituyen excepciones
vinculantes, desde el punto de vista juridico, a obligaciones clara-
mente establecidas en el tratado.**

Otras formas de presién por parte de EE.UU.

Aparte de los TLC, EE.UU. ejerce otro tipo de presion sobre los
paises en desarrollo para que establezcan niveles mas elevados de
proteccién de la propiedad intelectual. Esto incluye el seguimiento
de las normas de propiedad intelectual de otros paises y su compa-
racion con el nivel de EE.UU. (los informes Especiales 301) y la
introduccién de normas “ADPIC plus” en el proceso de adhesion a
la OMC.

a) Informes Especiales 301

EE.UU. sigue ejerciendo una presion unilateral sobre los paises
pobres a través del procedimiento Especial 301, un informe anual
en el que se evalla la proteccion de la propiedad intelectual en
otros paises. Si un pais no cumple el nivel establecido por EE.UU.
puede pasar a la “Lista de Vigilancia Prioritaria”, lo que significa
que el pais puede enfrentarse a sanciones comerciales unilaterales.
Armado con TLC que vinculan juridicamente a los paises a dispo-

%! | os documentos no hacen ninguna referencia explicita a la capacidad de un
pais de utilizar al maximo las exenciones para proteger la salud publica reco-
gidas en el Acuerdo sobre los ADPIC. En las cartas se dice que “las obliga-
ciones...del Tratado no afectan a la capacidad de las Partes para tomar las
medidas necesarias para proteger la salud publica promoviendo el acceso de
medicamentos para todos, en especial en los casos relacionados con el
VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo u otras epidemias, asi como en
circunstancias de urgencia extrema o de emergencia nacional”. Sin embargo,
puesto que estas cartas adjuntas no se estan integradas de forma explicita en
el tratado, simplemente dan la impresién de que se le da prioridad a la salud
publica, sin afirmar que dichas exenciones para proteger la salud publica
tienen el mismo valor juridico que las disposiciones “ADPIC plus” incluidas
en los tratados.
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siciones “ADPIC plus”, EE.UU. y las empresas farmacéuticas pue-
de utilizar ahora el procedimiento Especial 301 como una herra-
mienta adicional para hacer que se apliquen normas “ADPIC plus”
mas estrictas.

Por ejemplo, EE.UU. inici6 un estudio Especial 301 sobre Chile en
mayo de 2006. Chile firm6 un TLC con EE.UU. en el afio 2003 en
el que se le obligaba a adoptar disposiciones “ADPIC plus”, inclu-
yendo el vinculo de la patente y la exclusividad sobre los datos. Sin
embargo, como Chile interpretaba estos compromisos de una forma
que no agradaba a la industria farmacéutica, este sector recomendd
al USTR que colocara a Chile en la Lista de Vigilancia Prioritaria
para un informe Especial 301.*> Ahora mismo el USTR esta revi-
sando la situacion de Chile.

EE.UU. también ha empleado el procedimiento Especial 301 para
ejercer presion sobre paises para que se apliquen de forma unilate-
ral normas “ADPIC plus”. En el afio 2006, EE.UU. coloco a la
India en la Lista de Vigilancia Prioritaria para un informe Especial
301 por no otorgar derechos de monopolio sobre los datos de las
pruebas clinicas (exclusividad sobre los datos) que darian a los
propietarios de la patente cinco afos de exclusividad en la comer-
cializacion.*®

Algunas empresas farmacéuticas también ejercieron presion sobre
el gobierno de la India.**

%2 Inside US Trade, ‘US Announces Chile out-of-cycle review after PARMA
complaints’, 12 de mayo de 2006. De hecho, el tipo de vinculo de la patente
que exige el Representante Comercial de los Estados Unidos en su conflicto
con Chile sobrepasa incluso el nivel vigente en EE.UU. y no esta claramente
establecido en el TLC entre Estados Unidos y Chile. Véase J.R. Sanjuan,
‘Response to 2006 PARMA “Special 301” Submission for Chile’, Consumer
Project on Technology, marzo de 2006,
http://www.cptech.org/publications/cptech-response-phrma301chile.doc.

% Veéase la Lista de Vigilancia Prioritaria para un Especial 301 de 2006
http://www.ustr.gov/assets/Document_Library/Reports_Publications/2006/20
06_Special_301_Review/asset_upload_file353_9337.pdf.

3 Segun las noticias en la prensa, el antiguo Director General de Pfizer, Hank
McKinnell, viaj6 a la India en el afio 2006 para hacer presion para que la
India aplicara la exclusividad sobre los datos. Véase ‘Pfizer Chairman McKi-
inell meets PM’, The Hindu, 4 de mayo de 2006,
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Tabla 1: Efectos sobre la salud pablica de los TLC en relacion con el
acceso a medicamentos asequibles en Colombia, Per( y Tailandia .

TLC Fuente Impacto sobre la Salud Publica
relevante

TLC entre Organizacion Para el afio 2020 el sistema sanitario colom-

Estados Panamericana | biano pagara 940 millones de délares adicio-

Unidos y dela Salud nales al afio para cubrir el coste de los medi-

Colombia (2005) camentos y alrededor de 6 millones de usua-
rios no tendra acceso a medicamentos a tra-
vés del sistema sanitario.

TLC entre Ministerio de Los precios para los medicamentos aumenta-

Estados la Salud de ran un 9,6 por ciento, de media, el primer afio,

Unidos y Peru

Perti "~ (2005)

un 100 por ciento en 10 afios y un 162 por
ciento en 18 afios. En 10 afios, Peru tendra
un gasto adicional en medicamentos de 199,3
millones de doélares, de los cuales 110 millo-
nes de dolares los tendran que cubrir los
hogares peruanos.

Las licencias obligatorias, amenazadas por un
posible TLC, reducirian el coste de los Antrre-

TLC entre . . .
Estados Banco trovirales de segunda linea, que la mayoria de
Unidos los pacientes van a necesitar, en un 90%.
Mundial *** Esto representa un ahorro de 3.200 millones
¥ai|andia de dolares en un plazo de 20 afios en el pre-

supuesto nacional para la salud del gobierno
tailandés.

* Organizacion Panamérica de la Salud, ‘Impacto de fortalecer las medidas de
Propiedad Intelectual como consecuencia de la negociacién de un Tratado de
Libre Comercio con Estados Unidos: Aplicacién del modelo a Colombia’, no-
viembre de 2005.

Véase http://www.recalca.org.co/AAdoceducativos/2006.01.31%201mpacto%20de
%?20fortalecer%20las%20medidas%20en%20prop.%20intel.doc

** G. Valladares Alcalde (coordinador), R. Cruzado Ubillus, J. Seclén Palacin, Z.
J. Pichihua Serna, ‘Evaluacién de los potenciales efectos sobre acceso a medi-
camentos del Tratado de Libre Comercio que se negocia con los Estados Unidos
de América’, Lima: Ministerio de Salud, abril de 2005. También en:

ttp://www.forosalud.org.pe/estudio_minsa_evaluacion_efectos_del_tlc_en_medicamentos.
pdf.

*** A. Revenga, M. Over, E. Masaki, W. Peerapatanapokin, J.Gold, V. Tancharoen-
sathien y S. Thanprasertsuk, The Economics of Effective AIDS Treatment: Evaluating
Policy Options for Thailand, Banco Mundial, 2006.

http://www.hinduonnet.com/businessline/blnus/14041706.htm.
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Todo esto sucedié aunque la legislacion actual en la India cumple
el Acuerdo sobre los ADPIC. La legislacién permite a la autoridad
reguladora de los medicamentos de la India utilizar los datos clini-
cos del titular de la patente para aprobar medicamentos genéricos
de forma répida.

Una comision intergubernamental de la India ha reconsiderado la
legislacion nacional en lo relativo a los datos de las pruebas clini-
cas, pero no ha hecho ninguna recomendacion en firme. * Se prevé
que se presente ante el Parlamento una propuesta legislativa.*®

La aplicacion de la exclusividad sobre los datos reduciria la compe-
tencia de los genéricos y resultaria devastador para la capacidad de
la poblacion pobre de la India de acceder a medicamentos asequi-
bles. Por ejemplo, Colombia otorgd la exclusividad de sobre los
datos para datos de pruebas clinicas en el afio 2002. Como resulta-
do, en los estudios se calcula que para el afio 2020 Colombia tendra
que pagar 535 millones de ddlares adicionales en gastos para medi-
camentos sin equivalente genérico. Ademas, por lo menos 86 for-
mulas e indicaciones para medicamentos no cuentan con equivalen-
te genérico debido a la exclusividad sobre los datos.*’

Ademas de bloquear el acceso nacional a medicamentos genéricos,
la introduccidn de la exclusividad sobre los datos en la India afec-
taria a millones de personas en paises menos avanzados que depen-
den de los medicamentos genéricos de la India, incluyendo los anti-
rretrovirales. Estudios recientes han sefialado que la produccion de
antirretrovirales genéricos como atazanavir y el termo-resistente
ritonavir quedaria impedida si se instaurase un régimen de exclusi-
vidad sobre los datos.*® Las empresas indias siguen siendo una

% Comunicado de prensa del Centro para el Comercio y el Desarrollo (CEN-
TAD), ‘5 year market exclusivity for non-patented drugs: Government deci-

36sion ignores Ministry of Health concerns’, 19 de septiembre de 2006.

Ibid.

% Misién Salud e IFARMA, ‘La propiedad intelectual en el TLC acordado
entre los gobiernos de Colombia y Estados Unidos’, agosto de 2006 (sin
publicar).

% T, Amin et al., ‘The impact of Article 39.3 in India: a practical perspective’,
Initiative for Medicines, Access and Knowledge (2006).
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fuente esencial de antirretrovirales asequibles. Incluso el programa
de tratamiento global de VIH/SIDA de EE.UU., PEPFAR (Plan de
Emergencia Presidencial para la Ayuda contra el SIDA), adquiere y
distribuye antirretrovirales producidos por las empresas producto-
ras de genéricos de la India.*

Por encima de todo, la exclusividad sobre los datos prohibe la
competencia de los genéricos durante un plazo determinado u obli-
ga a los productores de genéricos a repetir las pruebas clinicas, lo
que resulta inmoral porque algunos pacientes recibiran placebos
cuando ya se ha determinado la seguridad y la validez clinica del
medicamento para el que se hacen las pruebas.

b) Adhesiones a la OMC

Los paises en proceso de adhesion a la OMC deben cumplir las
normas de esta organizacion. Ademas, los estados que ya son
miembros pueden pedir concesiones adicionales que, frecuente-
mente, van mas alla de sus propios compromisos con la OMC. Sin
el apoyo de paises como EE.UU., convertirse en miembro es impo-
sible, puesto que se requiere el consenso de todos los miembros de
la organizacion. En el proceso de adhesion se incluyen negociacio-
nes bilaterales confidenciales con los paises ricos, durante las cua-
les se presiona a los paises candidatos para que acepten compromi-
sos que superan las exigencias de la OMC en muchos ambitos,
entre otros el de la propiedad intelectual.

Desde la aprobacion de la Declaracion de Doha, EE.UU. ha utili-
zado el proceso de adhesién para forzar a paises candidatos pobres
a renunciar a los derechos reconocidos en el Acuerdo sobre los
ADPIC. Concretamente, EE.UU. ha empleado el proceso para pre-
sionar a Camboya y a Nepal a renunciar al periodo de transicion
que permite a los paises menos avanzados esperar hasta el afio
2016 para la proteccion de la propiedad intelectual de los medica-
mentos.”’ Fue gracias a la resistencia conjunta de los negociadores

¥ D. G. McNeil, ‘F.D.A. produces new AIDS pill to treat people in poor
countries’, New York Times, 6 de julio de 2006.

“O K. Alcorn, ‘Compulsory licensing struggles continue: Cambodia loses rights
as Brazil seeks new rights’, Aidsmap, 13 de septiembre de 2006.
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comerciales que se logré que Camboya se beneficiara del periodo
de transicion y de otras exenciones.** EI mismo proceso forzaré a
paises que estan ahora negociando su adhesién a la OMC a aplicar
normas “ADPIC plus”, como Vietnam, Etiopia o Laos.

La indiferencia de otros paises ricos

Ha habido algunas declaraciones pablicas de otros paises ricos que
condenaban la agenda “ADPIC plus” de EE.UU. Durante la Confe-
rencia Mundial del SIDA de 2004, el Presidente francés Jacques
Chirac descalifico a EE.UU. por “chantajear a los paises en desa-
rrollo para que renuncien a su derecho a producir medicamentos
genéricos contra el VIH a cambio de tratados de libre comercio”.*
El Reino Unido reafirm6 la importancia de las exenciones recogi-
das en el Acuerdo sobre los ADPIC en varios informes guberna-
mentales de alto nivel, incluyendo los Informes de la Comision
sobre Africa y de la Comision sobre los Derechos de Propiedad
Intelectual (CIPIH, en sus siglas en inglés). Sin embargo, el mundo
desarrollo a menudo ha consentido con su silencio la accion de
EE.UU. dejando a los paises pobres sin apoyo ni influencia para
enfrentarse a una proteccién de la propiedad intelectual més estric-
ta.

Otros paises ricos pueden haber elegido no interferir con la agenda
comercial de EE.UU. porque sus empresas farmacéuticas se bene-
fician de las disposiciones “ADPIC plus”. Aunque PhRMA es un
grupo sectorial de EE.UU. entre sus miembros se encuentran las
filiales estadounidenses de empresas farmacéuticas europeas, co-
mo, por ejemplo Glaxo-Smith Kline (Reino Unido), Sanofi-Aventis
(Francia) y Bayer (Alemania).* Ademas, cuando los paises en
desarrollo negocian disposiciones “ADPIC plus” en un TLC, tienen
que modificar sus leyes de propiedad intelectual para aplicar com-

th
“ Summary Record of the Fourth Meeting, Ministerial Conference, 5 Session,
10-14 September 2003, WTA/MIN(03)/SR/4.
2 p. Sontag, M. Wines y S. LaFraniere, ‘Early tests for US in its global fight
on AIDS’, New York Times, 14 de julio de 2004.
s Véase
http://www.phrma.org/about_phrma/member_company_list/members/, visi-
tada el 26 de septiembre de 2006.
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pletamente los términos “ADPIC plus”. De esta forma, todas las
empresas farmacéuticas que venden medicamentos a un pais en
desarrollo, incluidas las empresas europeas, se benefician de estos
cambios, basicamente sacandole partido a los esfuerzos realizados
por EE.UU. para introducir normas “ADPIC plus”.

El fracaso en la aplicacion de la “Solucion para la Salud Publi-
ca” del Parrafo 6

Uno de los objetivos de la Declaracion de Doha era encontrar una
solucion adecuada para garantizar que los paises con una capacidad
de produccion nacional insuficiente o inexistente pudieran importar
medicamentos genéricos al amparo de una licencia obligatoria. La
intransigencia de los paises ricos durante las negociaciones creo
barreras y obstaculos burocraticos que han hecho que la solucién
apenas sea practicable.** Aunque el Director-General de la OMC
sefial6 que la solucion del Parrafo 6 era un “acuerdo historico” que
“prueba de una vez por todas que [la OMC] puede trata asuntos
humanitarios, ademas de asuntos comerciales”,” las ONG, entre
ellas Oxfam, desdefaron la propuesta por ser una solucion “envuel-
ta en papeleo burocrético”.*®

Hasta la fecha, esta solucion no ha dado el fruto esperado. Segun
un informe reciente del Consejo de los ADPIC, ninguno de los
miembros con este derecho ha notificado a la OMC el uso del sis-
tema creado para aplicar esta solucion.*” En el caso de los posibles
paises importadores, esto se debe probablemente a la complejidad

* Para una revsion de los problemas principales relacionados con la resolucién

sobre el Parrafo 6, véase ‘Neither expeditious, nor a solution: The WTO
th

August 30 Decision is unworkable’, Médicos Sin Fronteras, agosto de 2006,

http://www.accessmed-msf.org/documents/WTOaugustreport.pdf.

‘Decision removes final patent obstacle to cheap drug imports’,
www.wto.org/english/news_e/pres03_e/pr350_e.htm.

*® Esto inclufa un esfuerzo por parte de EE.UU. de limitar el tipo de medica-
mentos que se podia producir y exportar de acuerdo conel Parrafo 6, aunque
el Acuerdo sobre los ADPIC no limita los medicamentos suscentibles de ser
exportados. Véase: http://www.cptech.org/ip/wto/p6/cptech03052003.html.

*" OMC, ‘Annual review of the Decision on the Implementation of Paragraph 6
of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and public health’, 2006.
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del proceso, la falta de capacidad técnica y el medio a las represa-
lias. Al contrario, estos paises parecen haber confiado hasta el mo-
mento en donaciones ad hoc, importaciones no notificadas u otras
exenciones, como la importacion paralela.

Los paises ricos, por su parte, no parecen tener mucha prisa por
hacer que funcione. Muchos han tardado en aplicar el acuerdo y
ningun pais ha empleado satisfactoriamente este mecanismo para
exportar medicamentos a paises con una capacidad de produccion
insuficiente. EE.UU. no ha aprobado ninguna ley para aplicar esta
solucion®® y la Unién Europea sélo ha aprobado a mediados del
2006 una regulacion para que se aplique la solucion para la salud
plblica.*

Los paises ricos que si aplicaron la ley complicaron mas las cosas.
Pese a los esfuerzos de los grupos de la sociedad civil y los produc-
tores de genéricos, Canada aprobo una ley que ha resultado “invia-
ble” segin Médicos Sin Fronteras que intentdé durante dos afos
exportar antirretrovirales genéricos con la legislacion canadiense.>

La incapacidad de la solucién del Parrafo 6 de suministrar medi-
camentos es una amenaza seria a la legitimidad de la OMC. El ac-
tual Director-General de la OMC acaba de empezar a reconocer la
debilidad de la solucion actual.”® EI escepticismo de la sociedad
civil hacia el Parrafo 6 esta presente en la mayoria de los paises. En

8 sin embargo, el Senador Patrick Leahy presentd un proyecto de ley ante el
Senado en mayo de 2006 para que se aplicara la solucion para la salud publi-
ca del Parrafo 6, con el titulo de “Ley de Exportacion de Medicamentos que
Salvan Vidas”. Véase http://leahy.senate.gov/press/200605/052506a.html.

*EU accepts compulsory licensing of pharma patents for countries in need’, 2
de mayo de 2005, http://www.euractiv.com/en/health/eu-acceptscompulsory-
licensing-pharma-patents-countries-need/article-154874, visitada el 26 de
septiembre de 2006.

%0 yéase “The WTO August Decision is unworkable”, Médicos Sin Fronteras,
agosto de 2006 en http://www.accessmed-
msf.org/documents/WTOaugustreport.pdf.

L A. Jack, “WTO head flags trade rules as way to reduce drug costs’, Financial
Times, 12 de octubre de 2006.
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octubre de 2006, solo tres paises (EE.UU., Suiza y El Salvador)
habian aceptado formalmente la solucion.>

6.
Una campafa implacable: la actuacion
de las empresas farmaceuticas

Las empresas farmacéuticas no interpretaron la Declaracién de
Doha como una sefial para limitar unas normas de propiedad inte-
lectual estrictas en los paises en desarrollo. Al contrario, Unicamen-
te sirvio para cambiar de tactica.

Razones endebles para unas normas de propiedad intelectual
mas estrictas

La industria farmacéutica utiliza principalmente dos razones para
justificar una proteccion rigida de la propiedad intelectual como
algo, si no beneficioso al menos no pernicioso, para los paises po-
bres: el primer argumento es que las normas de propiedad intelec-
tual proporcionan un incentivo para desarrollar medicamentos in-
novadores y el segundo argumento es que permiten a la industria
recuperar las inversiones importantes realizadas en investigacion y
desarrollo (1+D).

Aunque la proteccion de la propiedad intelectual puede ser un me-
dio para promover la innovacién en los paises ricos, las normas
sobre la propiedad intelectual no estimulan la innovacién para

°2 «Annual review of the decision on the implementation of Paragraph 6 of the
Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health’, Informe
preliminar del Consejo General, octubre de 2006. Se supone que dos terceras
partes de los miembros de la OMC tienen que aceptar la solucién del Parrafo
6 para finales del afio 2007 para que pueda entrar en vigor. El plazo se puede
ampliar mas alla de diciembre de 2007 mediante un acuerdo general de los
miembros de la OMC, en el caso de que no se haya obtenido el nimero re-
querido de paises signatarios.
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aquellos tratamientos requeridos exclusivamente en los paises po-
bres. Entre 1975 y 2004, tan solo 21 de las 1556 nuevas sustancias
quimicas comercializadas estaban dirigidas al tratamiento de en-
fermedades exclusivas de los paises pobres, como el paludismo o la
bilharziosis (enfermedad tropical causada por gusanos).>®

Se podria concluir que los grandes beneficios financieros relacio-
nados con la proteccion de la propiedad intelectual en ocasiones
han alimentado un comportamiento en el sector farmacéutico méas
centrado en la bdsqueda de ingresos que en la innovacién. De he-
cho, parte de la investigacion que se realiza en la industria se desti-
na a versiones similares de medicamentos ya existentes, pero con
un precio mas elevado (los denominados me-too medicines en in-
glés, medicamentos con poco beneficio terapéutico afiadido) o la
busqueda de extender el monopolio a través de patentar nuevos
usos para antiguos medicamentos.> Estos medicamentos rara vez
son innovadores: solo un 15 por ciento de las nuevas aplicaciones
de medicamentos aprobados por la FDA (la Oficina de Control de
Alimentos y Farmacos de Estados Unidos) entre 1989 y 2000 fue-
ron identificadas como mejoras clinicas frente a otros productos ya
presentes en el mercado.”® La investigacion de muchos medica-
mentos innovadores se beneficia de financiacion gubernamental.
Segun un informe del Congreso de Estados Unidos del afio 2000,
de los 21 medicamentos innovadores introducidos entre 1965 y
1992, 15 se habia desarrollado aplicando conocimientos o técnicas
procedentes de investigacion financiadas en el &mbito federal. *°

Incluso cuando las empresas farmacéuticas consiguen una protec-
cion de la propiedad intelectual mas estricta en paises pobres, no
hay un mercado rentable como para incentivar a las empresas a

BT, Richards, ‘The great medicines scandal’, BMJ 332: 1345-346, 10 de junio
de 2006, http://bmj.bmjjournals.com/cgi/content/extract/332/7554/1345.

¥ H, Mintzberg, ‘Patent Nonsense: Evidence tells of an industry out of social
control’, Canadian Medical Association Journal 175 (4), 15 de agosto de
2006, www.cmaj.ca/cgi/content/full/175/4/374.
*> National Institute for Health Care Management, ‘Changing patterns of
pharmaceutical innovation’, mayo de 2000. Véase
http://www.nihcm.org/finalweb/innovations.pdf

%% Mintzberg, op.cit.
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invertir en la I+D de medicamentos que beneficiarian principal-
mente a paises en desarrollo.”” Cerca del 90 por ciento de las ventas
farmacéuticas se concentran en Norteamérica, la Union Europea y
Japon, con el resto

de las ventas repartidas entre todos los demas paises.”® Por mucha
proteccion de la propiedad intelectual que se consiga, no se va a
lograr que los hombres y mujeres pobres de Africa se conviertan en
un publico objetivo lucrativo para la industria farmacéutica.

La realidad es que la industria farmacéutica ha sido una de las in-
dustrias més rentables, consiguiendo de media unos beneficios de
un 19 por ciento anual, comparado con el 5 por ciento medio de las
500 empresas mas ricas del mundo segun el ranking de Fortune
500.%° Pese a las a la inversion en 1+D, las cifras del afio 2004
muestran que las empresas gastan, de media, s6lo un 14 por ciento
de sus ingresos en I+D, comparados con el 32 por ciento dedicados
a la comercializacion y la gestion.®® Esto incluye, por ejemplo,
cerca de 25.000 millones de dolares anuales destinados a publici-
dad en revistas.™

Del lobby a la intimidacion

La presién para que el gobierno de Estados Unidos impusiera nor-
mas “ADPIC plus” ha conseguido grandes beneficios para las em-
presas farmacéuticas. Las empresas estan ahora haciendo valer sus
“derechos” recién adquiridos ante los tribunales de paises en desa-
rrollo. Por ejemplo, ahora que Chile estd sometida a un estudio
Especial 301, este gobierno también tiene que hacer frente a una

>" OMS, Public Health, Innovation and IP Rights, 2006.

%8 Cifras proporcionadas en la presentacion de Fabiana Jorge, MFJ International
LLT, obtenidas a su vez de IMS Health.

*° Public Citizen, ‘Rx R&D Myths: The Case Against the Drug Industry’s
R&D Scare Card’, Congress Watch, julio de 2001.

% Véase Families USA (2005), “The Choice: Health Care for People or Drug
Industry Profits”, septiembre de
2005www.familiesusa.org/resources/publications/reports/the-choice.html

%! Foro sobre la Salud de Ginebra, ‘Solving the health equation: Improving
public and private contributions to bridge the gap between rich and poor
countries’, 2006.
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medida cautelar interpuesta por las empresas farmacéuticas que
desean ver como se aplica su interpretacion de las obligaciones
relativas al vinculo de las patentes introducidas por el TLC entre
Estados Unidos y Chile.®? Incluso en paises en los que Estados
Unidos no ha firmado un TLC, las empresas farmacéuticas estan
intentando conseguir que se apliquen normas “ADPIC plus”. (véase
el Cuadro 4).

7.
Exenciones del ADPIC: sefiales de esperanza
y amenazas persistentes

A medida que toca a su fin el quinto aniversario de la Declaracion
de Doha, hay sefiales que indican que los paises todavia pueden
aplicar las exenciones recogidas en el Acuerdo sobre los ADPIC.
Malasia otorgd una licencia obligatoria, pero la presion recibida
descarta su uso en el futuro. Otros paises, como Filipinas, Kenia y
la India estan intentando introducir o aplicar exenciones del Acuer-
do sobre los ADPIC, pese a la presion y a las amenazas de la indus-
tria farmacéutica y de EE.UU. Los éxitos en estos paises se deben
en gran parte a la presion enérgica de la sociedad civil.

Aunque hay luces, el panorama general es mas bien de sombras. La
mayoria de los paises en desarrollo no han ejercido sus derechos y
muchos ni siquiera han aprobado leyes que permitan el uso de las

62 Véase la transcripcion del discurso de John Murphy, Camara de Comercio de
Estados Unidos, en el American Enterprise Institute, 23 de mayo de 2006 en
http://www.aei.org/events/eventlD.1323, filter.economic/transcript.asp. Véase
también: Inside Trade, “U.S. Announces Chile out-of-cycle review after
PHRMA complaints”, 12 de mayo de 2006. En este articulo se seiala que: “
Ha habido un nimero de casos en los que copias de medicamentos han sido
registradas por las autoridades sanitarias [...]. [La fuente] comentd que alre-
dedor de media docena de empresas estadounidenses esta intentando conse-
guir medidas cautelares para evitar que las copias circulen en el mercado
chileno”.
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exenciones.®® De hecho, sélo un 31 por ciento de los paises en
desarrollo han aplicado la disposicion Bolar que permite la intro-
duccion rapida de medicamentos genéricos y sélo un 53 por ciento
ha introducido la clausula de importacion paralela que permite la
importacion de versiones patentadas de medicamentos de cualquier
parte del mundo.®*

Cuadro 4:
El intento de Pfizer de que se apliquen las normas “ADPIC plus” en
Filipinas

Ocho millones de filipinos sufren de hipertensién y la cardiopatia es la causa
ndmero uno de fallecimientos.® Norvasc, un medicamento para la hiperten-
sion producido por Pfizer tiene un precio desorbitado en Filipinas, compara-
do con el precio en los paises vecinos. Puesto que la mayoria de los filipinos
pagan los medicamentos de su propio bolsillo, cualquier gasto adicional
puede tener un efecto devastador sobre sus finanzas.

Anticipando el vencimiento de la patente de Norvasc a mediados del afo
2007, la autoridad filipina para los medicamentos importd versiones mas
baratas del medicamente patentado para establecer la bioequivalencia
entre las dos versiones. Esta practica que se conoce como “adelantamiento
del trabajo” es legal de acuerdo con la disposicién Bolar y facilita la aproba-
ciéon de comercializacion y la introduccion de equivalentes asequibles de
medicamentos a partir del dia después del vencimiento de la patente (pues-
to que la autorizacién para la comercializacién puede tardar mas de 18 me-
ses). La disposicidn Bolar es coherente con el Acuerdo sobre los ADPIC y con
la legislacion de Filipinas y se emplea en otros paises, incluyendo EE.UU. y
Canada. Sin embargo, Pfizer interpuso una demanda contra el gobierno
filipino, afirmando que: la importacion paralela de una version de Norvasc
antes del vencimiento de la patente, aunque sélo sea en el marco de un
“adelantamiento del trabajo”, es ilegal; el registro de versiones importadas
de Norvasc no deberia permitirse hasta que expire la patente (una norma

%3 C. Ohy S. Musungu, ‘The use of TRIPS flexibilities in TRIPS by developing
countries: Can it promote access to medicines?’, abril de 2006.

* Ibid.

% Ministerio de la Salud de Filipinas, ‘Why is hypertension a serious pro-
blem?’, http://www.doh.gov.ph/common_disease/hypertension.htm.
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conocida como “vinculo” que va mas alla de lo exigido en el Acuerdo sobre
los ADPIC y que esta prohibida por la legislacion filipina); y se deberia emitir
una orden inhibitoria que asegure que el gobierno no importa muestras
adicionales de NOrvasc hasta la expiracion de la patente.66 Si Pfizer tiene
éxito, el acceso futuro a medicamentos econdmicos podria limitarse y cues-
tionaria el derecho independiente del gobierno a aplicar los las flexibilidades
dotadas en el Acuerdo sobre los ADPIC. ¢

El uso de las licencias obligatorias de Malasia

Malasia otorgd una licencia obligatoria en el afio 2003 para impor-
tar antirretrovirales de la India. Previamente, la industria farmacéu-
tica habia presionado a Malasia para que negociara precios mas
bajos en vez de aplicar una licencia obligatoria. Sin embargo, el
Ministerio de Salud demostr6 su voluntad politica e hizo valer los
derechos del pais recogidos en el Acuerdo de los ADPIC de usar
licencias obligatorias, reduciendo el precio de los antirretrovirales
de primera linea en un 81 por ciento (de 315 a tan s6lo 58 dolares
USA).%® Sin embargo, Malasia dejo de emplear las licencias obliga-
torias y esta ahora negociando un TLC con EE.UU. que limitaria

% En una carta dirigida a Oxfam el 10 de noviembre de 2006, y sin contradecir
nuestros argumentos, Pfizer sefiala que actualmente estan proveyendo Nor-
vasc con un descuento del 50 por ciento de su precio actual a los pacientes
filipinos “en base al precio minorista sugerido para este producto”. No men-
ciona el nimero de pacientes que se estan beneficiando de este descuento
(ver nota 85 en cuanto a la posicion de Oxfam respecto a los programas filan-
tropicos). Pfizer también dice que ellos “estaban capacitados para comprar
productos de “ampolidine besylate” (pretendiendo ser Norvasc) desde el
outlet de la Corporacion Internacional Filipina de Comercio (PITC, en sus
siglas en inglés), mostrando las ventas actuales del producto”. De acuerdo
con Pfizer, esto constituye una violacion de sus derechos de patente. PTIC es
una organizacion comercial gubernamental a la que se concedié permiso para
importar la “amlopidine besylate” bajo la disposicion Bolar. Ver
www.pitc.gov.ph.

®7's. R. Smith, Fact Sheet on the PITC Norvasc case, Third World Network,
2005.

% y. Ling, ‘Malaysia’s experience in increasing access to antiretroviral
drugs: Exercising “Government Use” Option’, Third World Network, Intel-
lectual Property Rights Series Num. 9, 2006.
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de forma importante su capacidad en el futuro de utilizar una licen-
cia obligatoria.

Filipinas: un nuevo impulso a las exenciones del Acuerdo sobre
los ADPIC

En el afio 2005 Filipinas introdujo una nueva ley para aplicar las
exenciones del Acuerdo sobre los ADPIC, incluyendo disposicio-
nes para la legalizacion de la importacion paralela y las licencias
para el uso por parte del gobierno. También confirmo el derecho ya
existente del gobierno a usar la disposicion Bolar para hacer prue-
bas y registrar medicamentos genéricos antes del vencimiento de
una patente. * La entrada en vigor de esta ley reduciria el precio de
los medicamentos. Por ejemplo, Norvasc, un medicamento contra
la hipertension producido por Pfizer (Cuadro 4) le costaria al go-
bierno una décima parte de su precio actual (a través de la importa-
cion paralela desde Pakistan). EI proyecto de ley ha sido aprobado
por la asamblea legislativa de Filipinas, pese a la oposicién por
parte de PhARMA y del gobierno de EE.UU."

Kenia: el éxito en el uso de las exenciones del Acuerdo sobre los
ADPIC

En Kenia, la presion de la sociedad civil consiguid la introduccion
en 2001 de una ley sobre la propiedad intelectual con exenciones
del Acuerdo sobre los ADPIC. Esta ley permite las importaciones
de versiones genéricas de medicamentos actualmente patentados en
Kenia, pero que se producen legalmente como genéricos en otro

% El proyecto de ley filipino también permite la importacion paralela, limita las
leyes de patentes para excluir las nuevas indicaciones y usos de sustancias ya
existentes y patentadas y simplifica las licencias para el uso gubernamental.
Véase M. Rojas, ‘A just cause: Quality Affordable Medicines for all’, discur-
so de apoyo del Senador Rojas, 16 de agosto de 2006, Senado de Filipinas.

" ‘PhRMA opposed pending Filipino patent law as undercutting research’,
Inside U.S. Trade, 4 de agosto de 2006. Esto se confirmd en una reunion
entre Oxfam y un empleado del Senado filipino el 16 de octubre de 2006
que cont6 cdmo la Embajada de EE.UU. y el Representante Comercial de
Estados Unidos habian ejercido presion.
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lugar.”* Normalmente, la importacion paralela se limita a la impor-
tacion de medicamentos con marca provenientes de otros paises en
los que dichos medicamentos se han vendido al mercado libre.
Como resultado, la competencia de los genéricos redujo el precio
de los antirretrovirales de primera linea a un tercio del precio de la
version patentada, " un gran avance para un pais con cerca de 3,1
millones de personas con VIH y 200.000 que reciben tratamiento.”

Sin embargo, en 2006 el gobierno introdujo una enmienda de mo-
dificacion a la ley en la que exigia el consentimiento previo del
titular de la patente antes de recurrir a la importacion paralela.” En
la préctica esta medida pondra fin a la importacion paralela y tam-
bién servira para minar el plan del gobierno de prohibir la partici-
pacion econdmica para los antirretrovirales distribuidos publica-
mente.”> Una coalicion local de la sociedad civil ha organizado
manifestaciones, ha sensibilizado a los medios de comunicacion y
ha involucrado a miembros del Parlamento para oponerse a la pro-
puesta de ley. La enmienda todavia se tiene que votar en el Parla-
mente y Kenia sigue importando por ahora medicamentos asequi-
bles.

La India: amenazada la aplicacion de las exenciones del Acuerdo
sobre los ADPIC

La India aplico el Acuerdo sobre los ADPIC en el afio 2005, pero
la presion de la sociedad civil garantizé la inclusion de exenciones
cruciales. En particular, el Articulo 3(d) de la Ley de Patentes ex-
cluye de la proteccidon de patentes las nuevas formulas o nuevos
usos (indicaciones) de medicamentos ya patentados, una limitacién

™ Véase R. L. Lettington y P. Munyi, ‘Willingness and ability to use TRIPS
flexibilities’, DFID Health Systems Resource Centre, 2004.

"2 Tabla de comparacion del precio de antirretrovirales en Kenia proporcionada
por Health Action International por correo electrénico el 15 de septiembre de
2006.

& http://www.unaids.org/en/Regions_Countries/Countries/kenya.asp.

"“G. Gathura, ‘Cost of drugs at stake in new row with firms’, Nation Newspa-
per Kenya, 22 de junio de 2006.

3. Lone, ‘Step up war against AIDS and malaria’, The Daily Nation, 30 de
junio de 2006.
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permitida en el Acuerdo sobre los ADPIC.” Al reducir el ambito
de lo patentable, el gobierno impide que la industria farmacéutica
abuse del sistema de patentes a través de perpetuacion (evergree-
ning) de las patentes y la introduccion de nuevos medicamentos
que no son mas que una segunda formula o indicaciones de anti-
guos medicamentos y que no tienen nada de novedoso.

La ley también permite que cualquier individuo o entidad pueda
manifestarse en contra de solicitudes de patentes presentadas por
las empresas farmacéuticas. Se registraron practicamente 10.000
solicitudes de patentes entre 1995 y 2005. Como la India tenia de-
recho al “periodo de transicion” previsto en el Acuerdo sobre los
ADPIC, estas solicitudes de patentes fueron tratadas como el sis-
tema “buzén”.”’ Aunque se permiti6 la competencia de genéricos
durante estos afios, los propietarios de las patentes tienen derecho
ahora a hacer valer sus patentes, poniendo en peligro de esta forma
la produccion de genéricos.” EI proceso de oposicion a patentes
proporciona a cada individuo la oportunidad de evitar que se paten-
ten medicamentos que no sean realmente innovadores y los datos
preliminares apuntan a que muchas de las solicitudes en el buzén
pertenecen a esta categorfa.”

% A. Grover, ‘Briefing Note: Novartis files case in India challenging Patent
Controller’s Order and Patent Law”, Lawyer’s Collective, agosto de 2006.

" Puesto que la India no estaba obligada a otorgar proteccion mediante patente
a medicamentos hasta el afio 2005, cualquier solicitud de patente presentada
por una empresa farmacéutica se colocaba en un “buzon” para ser analizada
después de que la India aplicara el Acuerdo sobre los ADPIC. Ahora los
examinadores de patentes de la India tiene que evaluar miles de solicitudes
presentadas por las empresas farmacéuticas durante el periodo provisional de
diez afios.

’® Discurso de C. S. Park, Conferencia Mundial sobre el SIDA, 18 de agosto de
2006

% Un estudio del Centro para el Comercio y el Desarrollo (CENTAD), que se
publicara proximamente, calcula que la mayoria de los medicamentos en el
buzén de la India son medicamentos antiguos patentados por primera vez
antes de 1995, cuando la India no estaba obligada a proporcionar proteccion
mediante patente a los medicamentos. La mayoria de los medicamentos para
los que se ha solicitado la patente en el buzén de la India son sélo segundas
férmulas de medicamentos antiguos y no deberian recibir la proteccién de
una patente.
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Sin embargo, la empresa farmacéutica Novartis, recientemente en
un recurso ante los tribunales, afirma que la denegacion de patentes
para segundas férmulas o segundas indicaciones de antiguos medi-
camentos es ilegal segun lo estipulado en el Acuerdo sobre los
ADPIC (véase el Cuadro 5).

Cuadro 5: Novartis impugna la legislacién de patentes de la India

Utilizando el proceso de oposicion a patentes, la Asociacion de Pacientes
de Cancer interpuso una demanda para oponerse a la solicitud de patente
de Novartis para Glivec, un medicamento que trata la leucemia mieloide
cronica, un tipo de céancer de la sangre. Segun el tribunal indio Glivec es
una nueva férmula de una antigua medicina y, por lo tanto de acuerdo con
el Articulo 3(d) no se puede patentar, rechazo la solicitud.* Esta
resolucion fue crucial para garantizar el acceso al tratamiento. Cuando
Novartis contaba con la exclusividad de los derechos sobre este
medicamento cobraba en la India practicamente diez veces mas (27.000
USD/afio) que el precio del genérico (2.700 USD/arfo).*® No satisfecha,
Novartis ha interpuesto dos recursos, un primer recurso para impugnar la
resolucion del examinador de la patente por la que se invalidaba la patente
de Glivec y un segundo recurso para invalidad el Articulo 3(d) de la ley
relativa a patentes de la India.®® El recurso de Novartis impugna
d|rectamente el derecho de la India a interpretas el Acuerdo sobre los
ADPIC.®" Una victoria por parte de Novartis respecto a la ley de patentes
india conllevaria serias y adversas consecuencias para el acceso a
medicamentos en la India y en otros paises en desarrollo: la India es el
exportador principal de medicamentos genéricos a otros paises en
desarrollo.

80 81 82 83

% Concretamente, Glivec, imatinib mesilate, es una nueva formula de una
antigua sustancia, imatinib.Novartis solicité la patente de imatibib mesilate
en EE.UU. en 1993. Sin embargo, la India no tenia que proporcionar la pro-
teccion de patentes hasta el afio 1995, segun lo dispuesto en el Acuerdo sobre
los ADPIC; por esta razén, cualquier compuesto patentado en EE.UU. en el
afio 1993 no puede ser patentado en la India. Glivec, que Novartis patent6 en
1998, afiade una sal al compuesto original (imatinib mesilate) patentado en
1993. El tribunal dictamind que “Solo es una nueva formula de una sustancia
ya conocida. Por lo tanto se considera que esta solicitud de patente sélo in-
cluye una nueva férmula de una sustancia ya conocida sin proporcionar nin-
guna mejora significativa a la eficacia. De acuerdo con la legislacion relativa
a las patentes en la India, Articulo 3(d), las nuevas férmulas de antiguas sus-
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Amenazas a un programa eficaz contra el VIH/SIDA:
el caso de Brasil

Brasil ha estado a la cabeza en el uso de las exenciones para redu-
cir los precios de los antirretrovirales garantizando el acceso uni-
versal al tratamiento desde 1996. Brasil amenazé reiteradamente
con usar licencias obligatorias para anular las patentes sobre los
antirretrovirales. Para no perder un mercado tan grande, las empre-

tancias (como aquellas en las que sélo se afiade una sal a un antiguo com-
puesto) no se pueden patentar en la India a menos que aumenten su eficacia.
De esta forma, se le denegd a Novartis la patente para Glivec en la India.
Véase Novartis AG c. la Asociacion de Pacientes de Céncer (2005) en:
http://www.lawyerscollective.org/updates/Novartis%20Decision.doc.

81 En una carta de Novartis en la que se respondia a la peticién de Oxfam
Internacional de que retirara su impugnacién de la decisién sobre la patente
para Glivec, Novartis declard que “En la India, mas del 99% de los pacientes
que utilizan Glivec, actualmente 6.200 pacientes, lo reciben gratis a través de
GIPAP”. Carta de la Corporacion Novartis a Oxfam Internacional recibida el
7 de noviembre de 2006. (GIPAP hace referencia al programa de atencion a
los pacientes de una fundacién caritativa que proporciona Glivec gratuita-
mente a los pacientes). Pero la promocidn del acceso a través de programas
filantropicos no es una garantia para alcanzar la cobertura de todos los pa-
cientes y un programa de acceso se puede ver reducido en cualquier momento
por la empresa farmacéutica.

82 Novartis files 2 patent suits in Chennai courts’, The Times of India, 18 de
agosto de 2006.

8 En una carta de Novartis en la que respondia a la peticion de Oxfam Interna-
cional de que retire su recurso, Novartis declara: “A través de este caso, No-
vartis quiere igualmente que las leyes sobre la propiedad intelectual se armo-
nicen con el Acuerdo sobre los ADPIC vy las leyes de otros paises lideres en
la investigacion, un objetivo al que aspira la India”. Carta de la Corporacion
Novartis a Oxfam Internacional, recibida el 7 de noviembre de 2006. Sin
embargo, la Organizacion Mundial de la Salud, en su Comité sobre los Dere-
chos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica ha declarado que
“El Acuerdo sobre los ADPIC da la libertad a los miembros de la OMC a
determinar el grado requerido para conferir el estatus de invento”. En el in-
forme se cita la Ley de Patentes de la India, Articulo 3(d), como un ejemplo
de legislacion adoptada que exige cierto grado de inventiva para evitar la
perpetuacion de patentes. Véase el Informe del Comité sobre Derechos de
Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica de la OMS, p. 133-134,
abril de 2006 en
http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/ENPublicHealt
h Report.pdf.
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sas farmaceuticas mas importantes decidieron reducir los precios,
disminuyendo el precio medio de una terapia antirretroviral de
6.240 dolares USA a 1.336 ddlares USA por paciente al afio.>* Este
ahorro permitio a Brasil extender el tratamiento antirretroviral y
aumentar la inversion en la prevencion. El programa de Brasil ha
sido uno de los pocos éxitos mundiales en la lucha contra el
VIH/SIDA. Los expertos calculaban que Brasil contaria con 1,2
millones de personas infectadas para el afio 2000. Sin embargo, a
finales del afio 2005, 620.000 brasilefios eran VIH positivos, una
modesta tasa de prevalencia del VIH de un 0,5 por ciento.®®

Sin embargo, el precio de los nuevos antirretrovirales ha crecido de
forma constante, asi que Brasil paga ahora 2.500d6lares USA de
media por paciente al afio. A medida que cada vez mas pacientes
presentan una intolerancia o desarrollan una resistencia a las tera-
pias de primera linea, Brasil tiene que utilizar medicamentos nue-
vos y de segunda linea sujetos a patentes. EI Ministerio de Salud de
Brasil calcula que mas del 80 por ciento de su presupuesto de 445
millones de ddlares para el tratamiento del VIH se gastara en anti-
rretrovirales importados y mas de la mitad se destinara sélo a tres
medicamentos: efavirenz, lopinavir/ritonavir (kaletra) y tenofovir.®

Brasil consigui6 reducir el precio de kaletra y de tenofovir con la
amenaza de otorgar una licencia obligatoria. Si se otorgaran licen-
cias obligatorias para todos los antirretrovirales importados, se
podria reducir mas los precios, lo que le supondria al gobierno un
ahorro de 769 millones de ddlares de ahora al afio 2011.%” Sin em-
bargo, el gobierno no actud y, aunque en la actualidad no se le de-
niega los medicamentos a ningun paciente, la presion que ejerceran
unos precios mas elevados puede, con el tiempo, hacer que Brasil
no se pueda permitir econémicamente cumplir su compromiso de
ofrecer un tratamiento a todos.

8. Cohen, ‘Brazil: Ten Years After’, Science 313: 484-87, 2006.
% Ibid
% Ibid
¥ Ibid
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Nuevas formas de anteponer los pacientes a las patentes

Aparte de una proteccion estricta de la propiedad intelectual, otros
mecanismos, como las finanzas publicas y las dotaciones financie-
ras, pueden desempefiar un papel importante en la promocién de la
innovacion. En el afio 2006, la Asamblea Mundial de la Salud
adopto una resolucion, a instancias de Brasil y Kenia, que instaba a
la OMS a establecer un grupo de trabajo intergubernamental para
examinar mecanismos para reforzar el 1+D de enfermedades que
afectan principalmente al mundo en desarrollo.?® En la resolucion
se reconoce que las normas de propiedad intelectual no son un in-
centivo suficiente para desarrollar medicamentos innovadores
cuando el mercado potencial es pequefio o incierto, que los precios
elevados de los medicamentos son un problema a la hora de asegu-
rar un tratamiento y que la Declaracion de Doha afirma que la sa-
lud publica deberia primar por encima de las normas sobre la pro-
piedad intelectual .2

Los paises en desarrollo deben colaborar para evitar la introduccion
de normas mas estrictas sobre la propiedad intelectual. Por ejem-
plo, la Union Africana presento una declaracion en abril de 2005 en
la que se instaba a la Union Europea, que habia empezado a nego-
ciar Acuerdos de Colaboracion Economica con varios paises afri-
canos a “abstenerse de buscar obligaciones que excedan aquellas
recogidas en el Acuerdo sobre los ADPIC”.*® Ademés, la Declara-

% Desde la adopcion de la resolucion ha habido poco progreso en la planifica-
cion y la organizacién de una comisién, aunque se celebrard una reunion
inicial en diciembre de 2006 con las partes ya identificadas de cada regién de
la OMS. Los grupos de la sociedad civil y los gobiernos de los paises en
desarrollo deben garantizar que la Comision funcione de forma transparente,
con prontitud y que observe el mandato otorgado por la Asamblea Mundial
de la Salud.

% <public health, innovation, essential health research and IP rights: towards a

global strategy and plan of action’, 59" World Health Assembly, WHA

59.24, 27 de mayo de 2006. Véase

http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA59/A59 R24-en.pdf

Véase ‘Nairobi Declaration on Economic Partnership Agreements’, Confe-

rencia de Ministros de Comercio de la UA, 42 sesion ordinaria, 12 al 14 de

abril de 2006.

90
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cion hace un llamamiento a la Unidn Europea para que aplique
completamente la solucion del Parrafo 6.

Los paises ricos deberian tener en cuenta estas declaraciones de los
paises en desarrollo considerando que se acerca la cumbre del G-8
del afio 2007. El gobierno aleman anuncio que en el orden del dia
se incluirian asuntos relacionados con la propiedad intelectual, sin
especificar si se trataran las preocupaciones relativas al acceso a los
medicamentos.” Los miembros del G-8 deben apoyar una evalua-
cion de la Declaracion de Doha y considerar nuevos pasos para
garantizar el acceso de los pobres a los medicamentos vy la flexibi-
lidad para que los paises en desarrollo puedan cubrir sus necesida-
des de salud publica. Puesto que rara vez se han utilizado las exen-
ciones del Acuerdo sobre los ADPIC en los paises en desarrollo, el
G-8 deberia también considerar la forma de ayudar a los paises en
desarrollo a implementar dichas exenciones, para garantizar que la
solucidn del Parrafo 6 sea viable y se emplee, y para analizar si el
Acuerdo sobre los ADPIC requiere modificaciones adicionales
para garantizar que realmente esté protegida la salud publica. %

L B. Benoit y M. Schieritz, ‘Germany plans to shake up G8 agenda’, The
Financial Times, 27 de julio de 2006.

%2 para luchar contra otros obstaculos al derecho a la salud en paises en desarro-
llo, también son necesarios los elementos siguientes: realizar inversiones
sostenibles en servicios sanitarios y poner fin a las participaciones econémi-
cas en la atencion sanitaria basica; el cumplimiento de la promesa de los
donantes de destinar el 0,7% de su PIB como ayuda exterior y destinar por lo
menos el 20% de dicha ayuda a servicios bésicos; la completa financiacion
del Fondo Global de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria; los
donantes que trabajan con paises pobres deben reclutar, formar y mantener a
4,25 millones de nuevos trabajadores sanitarios.
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8
Recomendaciones

El acceso a los medicamentos es un derecho humano bésico. Los
pobres, especialmente las mujeres, tienen que llevar la carga de la
falta de acceso en términos de mortalidad, mortandad, devastacion
socioeconémica y el cuidado de los enfermos. En el afio 2001, to-
dos

los miembros de la OMC acordaron la Declaracion de Doha para
garantizar que la Salud Publica se situara por encima de los intere-
ses econdmicos. Los paises en desarrollo y la sociedad civil acepta-
ron de buena fe la Declaracion convencidos de que los gobiernos
del Norte y la industria farmacéutica habian reconocido finalmente
el dafio que causaban a los paises en desarrollo unas normas sobre
la propiedad intelectual estrictas. Sin embargo, cinco afios méas
tarde, precisamente cuando la crisis sanitaria en los paises en desa-
rrollo aumenta sin visos de remitir, los paises ricos y las empresas
farmacéuticas siguen minando el derecho de la poblacién pobre a
los medicamentos.

Para reducir la carga que suponen las normas sobre la propiedad
intelectual, Oxfam hace las siguientes recomendaciones:

. Cinco afios después de firmar la Declaracion de Doha, la
OMC debe revisar el impacto de los acuerdos ADPIC sobre la dis-
ponibilidad y asequibilidad de los medicamentos en los paises en
desarrollo. La revision deberia ser apoyada por estudios indepen-
dientes de la Organizacion Mundial de la Salud y otras organiza-
ciones internacionales relevantes, en colaboracion con los gobier-
nos y grupos de interés pablico.

. Estados Unidos debe dejar de utilizar los acuerdos comer-
ciales bilaterales y regionales, la amenaza de sanciones comerciales
y las negociaciones de acceso a la OMC para introducir medidas
ADPIC plus en los paises en desarrollo.

. Los paises del G8 deben: proporcionar apoyo técnico, poli-
tico y econdmico a los paises pobres para promulgar las salvaguar-
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das ADPIC y resistir a las reglas ADPIC plus; fomentar en la OMC
acuerdos que aseguren que las normas de propiedad intelectual
recogen los intereses y necesidades de los paises pobres; asegurarse
de hacer viable la solucion del Parrafo 6 (que permite a los paises
productores exportar versiones genéricas de medicamentos paten-
tados a paises en desarrollo con capacidad de produccion nula o
insuficiente).

. Los paises ricos deben incorporar la solucion del Parrafo 6
en sus normativas nacionales, asi como proporcionar apoyo técni-
co, politico y econdémico a los paises pobres para promulgar y ha-
cer cumplir las salvaguardas ADPIC y resistir a las normas ADPIC
plus.

. Los paises en desarrollo (incluyendo India, China, Brasil y
Sudéfrica) deben oponerse a las normas ADPIC plus en los tratados
comerciales; impedir la introduccion de normas ADPIC plus en las
legislaciones nacionales; y aplicar completamente las salvaguardas
ADPIC para asegurar la produccion y exportacion de medicamen-
tos genéricos.

. Las compariias farmacéuticas deben dejar de presionar a los
gobiernos de los paises ricos - para que promuevan normas de pro-
piedad intelectual estrictas en los paises en desarrollo -, y sobre los
paises pobres para que acepten normas de propiedad intelectual
mas estrictas que socaven la salud pablica.

. Las agencias especializadas de la ONU, como la UN-
CTAD, la OMPI y la OMS deben proporcionar asistencia y apoyo
técnico independiente a los paises pobres para que promulguen
salvaguardas ADPIC. m
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uso de su obra le sea comunicado con objeto de evaluar su impacto.
Para la reproduccion del texto en otras circunstancias, o para uso en
otras publicaciones, o en traducciones o adaptaciones, debe solici-
tarse permiso y puede requerir el pago de una tasa. Correo electro-
nico: publish@oxfam.org.uk.

Para mas informacion sobre las cuestiones abordadas en el presente
documento o sobre la campafia Comercio con Justicia, no dude en
enviar un correo electronico a la siguiente direccion:

advocacy@oxfaminternational.org o visitar el sitio web que le in-
dicamos a continuacion: www.maketradefair.com

Oxfam Internacional es una confederacion de doce organizaciones
que trabajan conjuntamente en mas de 100 paises para encontrar
soluciones duraderas a la pobreza y la injusticia: Oxfam América,
Oxfam-Bélgica, Oxfam Canada, Oxfam Australia, Oxfam Alema-
nia , Oxfam Francia — Agir Ici, Oxfam GB, Oxfam Hong Kong,
Intermon Oxfam (Espafia), Oxfam Irlanda, Oxfam Novib, Oxfam
Nueva Zelanda y Oxfam Quebec. Si desea mas informacion llame
0 escriba a cualquiera de las agencias o visite www.oxfam.org

Secretariado de Oxfam International:

Suite 20, 266 Banbury Road, Oxford, OX2 7DL, UK. Tel:
+44.(0)1865.339100. Email: information@oxfaminternational.org. Web site:
www.oxfam.org
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Oficinas de advocacy de OIl: E-mail: advocacy@oxfaminternational.org
Washington: 1100 15th St., NW, Ste. 600, Washington, DC 20005, USA Tel:
+1.202.496.1170. Bruselas: 22 rue de Commerce, 1000 Brussels, Belgium
Tel: +322.502.0391. Ginebra: 15 rue des Savoises, 1205 Geneva, Switzerland
Tel: +41.22.321.2371. Nueva York: 355 Lexington Avenue, 3rd Floor, New
York, NY 10017, USA Tel: +1.212.687.2091. Organizaciones vinculadas.
Las siguientes organizacions estan vinculadas a Oxfam Internacional: Oxfam
Japan Maruko bldg. 2F, 1-20-6, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokyo 110-0015,
Japan Tel: + 81.3.3834.1556. E-mail: info@oxfam.jp Web site:
www.oxfam.jp Oxfam India B55, First Floor, Shivalik, New Delhi, 1100-17,
India Tel: + 91.11.26693 763. E-mail: info@oxfamint.org.in Web site:
www.oxfamint.org.in

Miembro observador de Oxfam. La siguiente organizacion tiene estatus de
‘observadora’ en Oxfam Internacional, con vistas a una posible integracion:

Fundacion Rostros y Voces (México) Alabama No. 105 (esquina con Mis-
souri), Col. Napoles, C.P. 03810 México, D.F.

Tel/Fax: + 52 55 687 3002. E-mail: communicacion@rostrosyvoces.orqg Web
site: www.rostrosyvoces.org
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