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AUDIENCIA TEMATICA
REGIONAL SOBRE LA

FALTA DE ACCESO A
MEDICAMENTOS EN LAS
AMERICAS CELEBRADA

POR LA COMISION
INTERAMERICANA DE
DERECHOS HUMANOS (CIDH)

El dia 6 de diciembre de 2016 en el
marco del 159° Periodo Ordinario de Sesio-
nes de la Comision Interamericana de De-
rechos Humanos (CIDH), celebrado en la
Ciudad de Panama, tuvo lugar la audiencia
tematica regional para exponer la magni-
tud, las causas, algunos casos concretos y
las propuestas de solucion del problema de
la falta de acceso a medicamentos a nivel
global y en las Américas.

La solicitud de audiencia la presenta-
mos 25 organizaciones latinoamericanas,



de las cuales 7 son redes internacionales!
y 18 organizaciones nacionales* de 6 pai-
ses, quienes con base en las propuestas

1 Alianza LAC - Global por el Acceso a Medicamentos, Asociacidn
civil Accidn Internacional para la Salud Latinoamérica y el Caribe
(AIS LAC - Sede en Peri), Cdritas América Latina y el Caribe,
Consejo Episcopal Latinoamericano (CELAM - Departamento de
Justicia y Solidaridad del CELAM) (Latinoamérica), Hermanas
Misioneras Médicas para América Latina, International Treatment
Preparedness Coalition Latin American and Caribbean (ITPC-LAT-
CA) y Red Latinoamericana por el Acceso a Medicamentos (Red-
LAM).

Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids (ABIA - Brasil),
Centro de Informacién de Medicamentos de la Universidad Na-
cional de Colombia (CIMUN - Colombia), Comisién Colombiana
de Juristas (CCJ - Colombia), Comité para la Veeduria y Coope-
racion en Salud (CVCS - Colombia), Conectas Direitos Humanos
(Brasil), Conferencia Episcopal de Colombia (CEC - Colombia),
Federacion Médica Colombiana (FMC - Colombia), Fundacion
Grupo Efecto Positivo (FGEP - Argentina), Fundacion Ifarma
(Colombia), Gestos Soropositividade, Comunicacdo e Género
(Brasil), Grupo de Investigacion “Derecho y Desarrollo: Prome-
teo”, adscrito a la Unidad de Investigaciones Juridico Sociales
UNIJUS de la Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales
de la Universidad Nacional de Colombia. (Colombia), Grupo
Pela Vidda do Rio de Janeiro (GPV-RJ - Brasil), Mision Salud
(Colombia), Pastoral da Aids Rio de Janeiro (Brasil), Rede Jovem
Rio+ (Brasil), Rede Nacional de Pessoas Vivendo com HIV e Aids
- Ndcleo Sdo Luis-MA (RNP+ SLS-MA - Brasil), Salud y Farma-
cos (Estados Unidos) y Universidades Aliadas por Medicamentos
Essenciais (UAEM — Brasil).

NS

contenidas en el libro “La guerra contra
los medicamentos genéricos. Un crimen si-
lencioso”, de German Holguin Z., Director
General de Misién Salud, elaboramos los
planteamientos esenciales de la solicitud
de audiencia.

En el transcurso de este proceso la
Asociacion Comunidad Hepatitis C Uru-
guay, la Direccion Nacional del Sector So-
cial de los Jesuitas em Republica Domini-
cana y el Observatorio del Medicamento
de la Federacion Médica Colombiana se
sumaron a la iniciativa y la Red de Accién
frente a la Resistencia Bacteriana, ReACT
Latinoameérica, nos acompano y difundio
tanto em inglés como en espafiol todas
las actividades en el marco de la audien-
cia. La coordinacién, tanto de la solicitud
como de la logistica y el desarrollo de la
audiencia, fue liderada por Mision Salud
(Colombia).

A continuacion se puede comprobar
la peticion en su totalidad presentada a la
CIDH.
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PETICION PRESENTADA A CIDH
DT e

BOGOTA, 18 DE ENERO DE 2016

M.SC. EMILIO ALVAREZ ICAZA
SECRETARIO EJECUTIVO

COMISION INTERAMERICANA DE DERECHOS HUMANOS 1889

F ST. NW. WASHINGTON, D.C.
USA 20006

Ref.: Solicitud de audiencia temati-
ca regional sobre la falta de acceso a
medicamentos necesarios

Estimado Secretario Ejecutivo de la
CIDH:

Las organizaciones abajo firmantes
nos dirigimos a usted y, por su interme-
dio, a la Honorable Comisién Interameri-
cana de Derechos Humanos (en adelante
CIDH), al amparo de los articulos 61, 62
y 66 de su Reglamento, para solicitarles
tengan a bien conceder y convocar a una
audiencia tematica sobre la falta de acceso
a medicamentos necesarios para la salud y
la vida en América Latina y el Caribe, en
el marco del 157° periodo de sesiones que
se llevara a cabo en Washington, Estados
Unidos, del 4 al 8 de abril de 2016.

Puesto que desde nuestras distintas
areas de trabajo somos testigos y victimas
de la falta de medicamentos necesarios y
asequibles en Estados americanos, de las
causas de esta situacion, del drama humano
que esto genera especialmente entre las po-
blaciones mas vulnerables, y de las posibili-
dades que existen para los actores naciona-
les e internacionales para contrarrestarlo, la

meta central de la audiencia seria visibilizar
el problema a nivel regional como una ne-
gacion del derecho fundamental a la salud
y la vida y proponer soluciones que lo abor-
den de raiz para avanzar efectivamente en
su superacion.

Los obijetivos especificos de la au-
diencia son:

i. Presentar la situacion de la falta de
acceso a medicamentos necesarios
en América Latina y el Caribe, lo
que entrafla una negacion del de-
recho fundamental a la salud y la
vida;

ii. Examinar las causas de dicha caren-
cia, en orden a identificar aquellas
susceptibles de medidas correctivas,

y

iii. Presentar propuestas sobre posi-
bles soluciones dirigidas a superar
la condicién de enfermedad, sufri-
miento y discapacidad que padecen
millones de personas en la region, y
salvar la vida de cientos de miles de
ellas cada ano.

Con miras al cumplimiento de estos
objetivos, durante la audiencia presen-
taremos un documento ilustrativo de la
magnitud del problema en América Lati-
nay el Caribe, asi como algunos casos em-
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blematicos de ataque a medidas que bus-
can garantizar el acceso a medicamentos
en paises de la region.

Con relacion a las propuestas de so-
lucion que presentaremos, consideramos
que serviran para sentar las bases del segui-
miento de la audiencia y la colaboracion,
a corto y mediano plazo, entre la sociedad
civil de la region y la propia CIDH.

Reconociendo que la presente solici-
tud es consistente con la competencia de
la CIDH, presentamos a continuacion un
acercamiento a las reflexiones que desarro-
llaremos durante la audiencia.

EL CONTEXTO
L NEERtE b

La falta de medicamentos es el mas
grave problema de salud publica que en-
frenta hoy el planeta, no solo porque com-
promete el derecho a la salud y la vida,
sino porque afecta a mas de 2.000 millones
de personas,' la mitad de las cuales prac-
ticamente no conoce estos bienes necesa-
rios y la otra mitad no tiene acceso a ellos
cuando los requiere.?

La carencia de medicamentos se da
practicamente en todas las enfermedades y
se traduce en altos niveles de morbilidad y
sufrimiento, y, segtin estimados de la OMS,
en la muerte evitable de mas de 10 millo-
nes de personas cada aflo.* Una cifra no
registrada por ningun otro acontecimiento
en la historia universal, incluidas las dos

1 OMS. Estrategia Farmacéutica de la OMS — Lo esencial son los
paises 2004 — 2007. [En linea]. OMS. 2004. Disponible en: hitp://
apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js5522s/1.html

2 Holguin, G. La guerra contra los medicamentos genéricos: un
crimen silencioso. Bogotd, Colombia: Penguin Random House
Grupo Editorial, SAS. Aguilar. 2014: p. 53.

3 OMS. Estrategia Farmacéutica de la OMS — Lo esencial son los
paises 2004 —2007. Op. cit.
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guerras mundiales y el Holocausto.*

Para so6lo citar un ejemplo, en VIH/
SIDA de 36,9 millones de personas que vi-
vian con el virus en el mundo al final de
2014, s6lo 15,8 millones tenian acceso al
ARV en junio de 2015.5 Esta falta de acceso
contribuy6 a que en el 2014 murieran por
causa de esta enfermedad 1,2 millones de
personas.®

Ameérica Latina no es una excepcion.
De los 580 millones de habitantes que hay
en la region, de acuerdo con la OMS 230
millones (el 40%) no cuentan con seguro
de salud y 125 millones (el 21%) carecen de
acceso permanente a los servicios basicos de
salud.” Como resultado de esta penuria, se-
gan la OPS en la region ocurren anualmen-
te 700.000 muertes evitables.® Una situa-
cion similar ocurre en la region del Caribe.

La normativa internacional entien-
de el derecho al acceso a los medicamentos
como uno de los elementos fundamenta-
les para que se logre progresivamente el
ejercicio pleno del derecho a la salud’. Los
paises tienen la obligacion tanto de tomar
medidas para la realizacion progresiva de

4 Holguin, G., Op. cit. p. 54.

5 http://www.unaids.org/es/resources/campaigns/HowAlDSchange-
deverything/factsheet

6 Ibid

7 OIT/OPS. Panorama de la exclusion de la proteccion social en
salud en América Latina y el Caribe. 1999. Citado por: OPS. Guia
para la implementacion de Estrategias de Medicamentos Genéricos
en los paises de América Latina y El Caribe como mecanismo para
mejorar el Acceso a Medicamentos. [En linea]. Washington, D.C.:
OPS; 2011 Jun. p. 25. Disponible en: http://apps.who.int/medici-
nedocs/documents/s19196es/s19196es.pdf

8 OPS citado por: Departamento de Justicia y Solidaridad. Disci-
pulos Misioneros en el mundo de la Salud - Guia para la Pastoral
de la Salud en América Latina y El Caribe. Bogotd, D.C.: Consejo
Episcopal Latinoamericano (CELAM); 2010. Punto 60.

9 UNITED NATIONS. GENERAL ASSEMBLY. HUMAN RIGHTS
COUNCIL. Resolution 12/24. Access to medicine in the context
of the right of everyone to the enjoyment of the highest attainable
standard of physical and mental health. A/HRC/RES/12/24. Para-
graph 1. (2009).
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este derecho como de respetar, proteger y
cumplir el derecho a la vida, en particular
garantizando el acceso a los medicamentos
necesarios.

Por esta razon, resulta indudable que
el tema es de gran actualidad y de vibran-
te interés para los paises de la region, asi
como para el Sistema Interamericano de
Derechos Humanos (SIDH).

CAUSAS DEL PROBLEMA
DT e

Es evidente que la pobreza es un fac-
tor subyacente en este drama, ya que sir-
ve de excusa a ciertos paises no solo para
abstenerse de invertir en la investigacion
de tecnologias médicas que respondan a
las necesidades sanitarias de su poblacion,
sino también para no adquirir los produc-
tos sanitarios basicos en cantidad suficien-
te.!® Reconociendo esta realidad, hay tres
causas que, al acrecentar la desigualdad y
la exclusiéon, maximizan la dificultad de
satisfacer el derecho fundamental a la sa-
lud y que, por depender de la voluntad
del ser humano, lo convierten en un suce-
so éticamente censurable y juridicamente
condenable. Ellas son:

i. Falta de [+D de tecnologias médicas
aptas para prevenir, diagnosticar y
tratar la mayor parte de las enfer-
medades prevalentes en los paises;

ii. Los altos precios de los medicamen-
tos, especialmente de los medica-
mentos pioneros, y

10 Segdn la OMS, de los 4.800 millones de personas que integran
la poblacion del mundo en desarrollo, 2.700 millones (56%)
perciben ingresos por debajo de dos ddlares al dia. Resolucion
WHA 61.21 (AMS). 2008 May 24. Contexto No. 2.

iii. El bloqueo del acceso a los medica-
mentos genéricos.

FALTA DE I+D DE
TECNOLOGIAS MEDICAS APTAS PARA
PREVENIR, DIAGNOSTICAR Y TRATAR LA
MAYOR PARTE DE LAS ENFERMEDADES
PREVALENTES EN LOS PAISES.

En lo que respecta a los paises de me-
dianos y bajos ingresos, atender las enferme-
dades propias de ellos, dentro de las cuales
se encuentran las enfermedades tropicales
olvidadas (leishmaniasis, dengue, coOlera,
el mal de Chagas, etc.), requiere de impor-
tantes esfuerzos tanto en la prevencion de
las mismas, por medio de politicas sanita-
rias que sistematicen el uso de herramientas
costo/efectivas, tales como los mosquiteros,
saneamiento de agua, uso de repelentes,
mejoramiento de las condiciones de vida,
etc., como en el desarrollo y mejoramiento
de tecnologias sanitarias aptas para preve-
nir, diagnosticar oportunamente y tratar a
aquellas personas que las estén padeciendo.

De acuerdo con lo diagnosticado por
el Grupo Consultivo de Expertos sobre In-
vestigacion y Desarrollo: Coordinacion y
Financiacion (CEWG, por su sigla en in-
glés), establecido por la Asamblea Mun-
dial de la Salud (AMS) en su resoluciéon
WHAG63.28, la razén de la falta de innova-
ciéon y desarrollo en tecnologias médicas
aptas para atender tales enfermedades esta
en el sistema actual de incentivos a la [+D
en salud, el cual estd basado en la expec-
tativa del inventor de patentar su inven-
cion y cobrar por el producto altos precios
de monopolio, lo que le permite recuperar
su inversion y obtener unas utilidades fre-
cuentemente exageradas.!!

11 OMS, Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y Desa-
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Como es obvio, este sistema de in-
centivos hace que los recursos destinados
a investigacion médica se concentren en el
desarrollo de medicamentos para enferme-
dades de las que pueden obtenerse grandes
ganancias (“medicamentos negocio”), de-
jando por fuera las necesidades sanitarias
reales a nivel global. En palabras de un alto
ejecutivo de Bayer,

“Nosotros no desarrollamos
medicamentos para los indios. Lo
hacemos para pacientes occidentales
que puedan pagarlos”.!? 13

Para revertir esta situacion, el CEWG,
tras reconocer la existencia de este desequi-
librio fatal”'* y el fracaso del sistema de in-
centivos vigente, ha recomendado crear
un sistema de incentivos alternativo, desli-
gado de las patentes y los altos precios, por
ejemplo un fondo internacional publico,
alimentado por un pequefio porcentaje del
PIB de todos los paises, que daria cuantio-
sos premios econoémicos a los inventores
de tecnologias destinadas a las enferme-
dades prevalentes en los paises de media-
nos y bajos ingresos. Las innovaciones asi
financiadas serian consideradas “bienes
publicos”, esto es, libres de obstaculos de

rrollo: Financiacion y Coordinacion (CEWG). Investigacion y
desarrollo para atender las necesidades sanitarias de los paises
en desarrollo: fortalecimiento de la financiacion y coordinacion
mundiales. Informe final. [En linea]. OMS. 2012 Abr. Versién
en espafiol. Disponible en: http://www.who.int/phi/CEWG_Re-
port_ES.pdf

Benito, E de. “No creamos medicamentos para indios sino para [0s
que pueden pagarlos”. [En linea].

13 Ene 24. Disponible en: http://sociedad.elpais.com/socie-
dad/2014/01/23/actualidad/1390497913_508926.html

14 Desarrollo de medicamentos para enfermedades continta en-
frentando lagunas fatales. 24 de Octubre de 2013. Disponible en:
http://www.dndi.org/2013/media-centre/press-releases/langues-
press-releases/fatal-imbalance-2-gs/

14

propiedad intelectual.'

Aunque pareciera imposible, la ver-
dad es que el fracaso del modelo de I+D
basado en patentes es evidente también en
los medicamentos para las enfermedades
prevalentes en los paises de altos ingresos,
donde los altos precios derivados de las pa-
tentes estan poniendo en jaque la sosteni-
bilidad financiera de sus sistemas de salud.
Tal es el caso, por ejemplo, de los medi-
camentos oncologicos, de medicamentos
para el tratamiento para la hepatitis C y de
los medicamentos biotecnologicos, cuyos
precios inasequibles citamos mas adelante.

Es claro que la implementacion de la
iniciativa del CEWG necesita ser replantea-
da para incluir las necesidades de los paises
de altos ingresos e implica la negociacion
de un Convenio Global sobre I+D en Sa-
lud. Esto ultimo no ha sido posible y los
debates al interior de la Asamblea Mundial
de la Salud han sido aplazados'® por falta
de voluntad de algunos paises lideres.

Los organismos regionales encarga-
dos de la promocion y proteccion de los
derechos humanos tienen el potencial de
aportar hacia la transformacion de este es-
tancamiento, contribuyendo efectivamen-
te mediante el didlogo con dichos paises
lideres y motivando a los paises de Améri-
ca Latina y el Caribe para que formen un
frente unido y solido alrededor del impul-
so al Convenio Global.

15 OMS, Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y Desar-
rollo: Financiacién y Coordinacion (CEWG).

16 Resolucion WHAG6.22 Seguimiento del informe del Grupo con-
sultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacion y
coordinacion. Paginas 48-51. Disponible en: http://apps.who.int/
gb/ebwha/pdf_files/WHA66-REC1/A66_REC1-sp.pdf#page=23
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LOS ALTOS PRECIOS
DE LOS MEDICAMENTOS, ESPECIALMENTE
DE LOS MEDICAMENTOS PIONEROS.

Su razén de ser esta principalmente
en las patentes farmacéuticas, que, al otor-
gar a sus titulares el privilegio del mono-
polio temporal, les brinda la oportunidad
de fijar a los productos un precio superior
al que tendrian en un mercado competido,
a fin de que puedan recuperar los gastos
efectuados en el proceso de I+D y obtener
una utilidad razonable.!”

Lo malo es que quienes ostentan este
privilegio no siempre lo ejercen responsa-
blemente, teniendo en cuenta la estructu-
ra de costos de produccién mas un mar-
gen de utilidad racional, sino con criterio
eminentemente especulativo. Esta practica
engendra precios escandalosos, inalcanza-
bles tanto para los sistemas de salud sin po-
ner en riesgo su sostenibilidad financiera,
como para las personas que deben pagar
los medicamentos de su bolsillo, lo que es
frecuente en los paises de América Latina
y el Caribe y constituye una violacion del
derecho a salud y la vida de millones de
personas.

En cancer, por ejemplo, “entre los 12
tratamientos aprobados en 2012 por la FDA,
11 cuestan alrededor de 100.000 dolares
anuales en EE.UU.”,’® lo que los hace inac-
cesibles.

El sofosbuvir, utilizado para el trata-
miento de la hepatitis C crénica, tiene en

17 Lu'Y, Hernandez P, Abegunde D, Edejer T. The World Medici-
nes Situation 2011 Medicine Expenditures.3® ed. [En linea].
Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2011. WHO/EMP/
MIE/2011.2.6. Disponible en la URL: http://www.who.int/heal-
thaccounts/documentation/world_medicine_situation.pdf

18 Revista Blood. Citada por: AFP. Oncologos denuncian los precios
excesivos de los medicamentos anticancerigenos. [En lineal.
2013 Abr 26. Disponible en: https://es-us.noticias.yahoo.com/
onc%(C3%B3logos-denuncian-precios-excesivos-medicamen-
tos-anticancer%C3%ADgenos-182310770.html

Al

la actualidad en Estados Unidos un precio
de 1.000 dodlares diarios, mientras su cos-
to de produccion esta entre 68 y 136 do-
lares.” Asi, el precio del tratamiento de 12
semanas es de 84.000 dolares y el de 24 se-
manas, requerido por pacientes afectados
por cierta variedad del virus, de 168.000
dolares.?® El costo de inversion del sector
privado en I+D para el sofosbuvir ha sido
estimado en USD 300 millones?!, mientras
que las ventas de este medicamento, en
apenas un afio (2014), fueron de US$10.3
billones.*

En el continente americano, donde
se calcula que hay mas de 13 millones de
victimas de esta enfermedad, el sofosbuvir
se encuentra con solicitudes de patente en
curso en* Argentina, Brasil, Chile, Costa
Rica, Colombia, México, Pert y Uruguay,
lo que muy seguramente desembocara en
la fijacion de precios inasequibles®:.

La situacion es aun mas alarmante
en el caso de los medicamentos biotecno-

19 Hill A, Khoo S, Fortunak J, Simmons B, Ford N. Minimun costs
for producing Hepatitis C Direct Acting Antivirals, for use in
large-scale treatment access programs in developing countries.
clin Infect Dis. 2014; 58(7):928-36

20 Hepatitis C Online [Internet]. Washington: University of Washing-
ton. Disponible en: http://www.hepatitisc.uw.edu/page/treatment/
drugs/sofosbuvir-drug

21 Sachs J. The drug that is bankrupting America. The Huffington
Post. 18 Abril 2015;The blog. Disponible en: http://www.huffing-
tonpost.com/jeffrey-sachs/the-drug-that-isbankrupt_b_6692340.
html

22 Pollack A. Sales of Sovaldi, new Gilead Hepatitis C Drug, soar to
$10.3 billion. the New York Times. 3 Febrero 2015; Business day.
Disponible en: https://www.nytimes.com/2015/02/04/business/
sales-of-sovaldi-new-gilead-hepatitis-c-drug-soar-to-10-3-bi-
[lion.html

23 Rossi F. Hepatitis C y el acceso a nuevos tratamientos; La barrera
de la propiedad intelectual. Presentacion hecha en el marco del
“Foro Internacional Acceso a Medicamentos y Propiedad Intelec-
tual. Lima. Mayo 2015. Disponible en: http://www.redlam.org/
gjes-de-accion/forointernacional-acceso-a-medicamentos-y-pro-
piedad-intelectual-hepatitis-c-y-vih/foro-internacionalacce-
s0-a-medicamentos-y-propiedad-intelectual-hepatitis-c-y-vih-2/

24 El precio de Brasil es de USD$82. Valor suministrado por ABIA.
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logicos, utilizados para el tratamiento de
enfermedades graves, como cancer, artritis
reumatoidea y diabetes, entre otras, cuyo
precio oscila en promedio entre 50.000 y
250.000 dolares/paciente/anio®. Con el
agregado de que, segin un estudio de la
Universidad de Utrecht, la relacién costo
de produccion/precio de venta es en pro-
medio de sélo 2,3%.%¢

Como afirma un reciente editorial del
periodico The New York Times, que coinci-
de en la amplia evidencia que existe frente
a como los medicamentos son llevados a
precios escandalosos por el simple deseo de
las compafiias farmacéuticas de maximizar
sus ingresos, “No hay justificacion para los
altos precios de los medicamentos”?’

Ante el incremento desmesurado de
los precios y del gasto en salud, muchos pai-
ses se han visto forzados a implementar es-
trategias para controlar dicho gasto y mejo-
rar los niveles de accesibilidad. La estrategia
que ha demostrado mayor efectividad es el
estimulo de la competencia genérica.

Incalculable servicio prestarian a la
humanidad los organismos internaciona-
les encargados de la promocion y protec-
cion de los derechos humanos si realizaran
esfuerzos tendientes a motivar a los gobier-
nos de los paises bajo su Orbita a utilizar
esta estrategia a través de los mecanismos
para ello dispuestos en la normativa inter-
nacional.

25 Federal Trade Commission. Public Workshop: Follow-on Bio-
logics: Impact of Recent Legislative and Regulatory Naming
Proposals on Competition. 15 de Noviembre de 2013. Disponible
en: https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/federal_re-
gister_notices/2013/11/131115biologicsfrn.pdf

Schellekens H. Biosimilars: a regulatory update. Conferencia dicta-
da en el marco del Seminario de capacitacion sobre medicamentos
biotecnoldgicos; 2012 Oct 23-25; Bogotd, Colombia.

27 The Editorial Board. No Justification for high drug prices. The
New York Times. 15 de Diciembre de 2015. Disponible en:
https://www.nytimes.com/2015/12/20/opinion/sunday/no-justifi-
cation-for-high-drug-prices.html
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EL BLOQUEO DEL AC-
CESO A LOS MEDICAMENTOS GENERICOS.

Se trata del conjunto de normas de
propiedad intelectual y de practicas de las
grandes multinacionales farmacéuticas y
sus gobiernos concebido para bloquear la
oferta de genéricos, medicamentos a pre-
cios mas bajos a los que pueden acceder
tanto la poblacion, como los sistemas de
salud, sin sacrificar la prestacion de otros
servicios esenciales.

Ir6nicamente, la razén de ser del
bloqueo radica en los dos atributos esen-
ciales de los medicamentos genéricos: la
buena calidad, de la que dan fe importan-
tes estudios realizados en Estados Unidos
y otros paises® y los precios asequibles. En
lo tocante a estos dltimos, en el escena-
rio internacional los genéricos cuestan en
promedio entre la mitad y la tercera parte
que los pioneros y en algunos casos hasta
50 veces menos®.

Estas cualidades han abierto a los ge-
néricos las puertas de los mercados farma-
céuticos, con los beneficios consiguientes
en términos de salud publica, pero al mis-
mo tiempo han desencadenado las estra-
tegias de las multinacionales farmacéuticas
encaminadas a bloquearlos. La siguiente
maxima de un alto ejecutivo de una mul-
tinacional farmacéutica resume esta forma
de actuar:

28 Estudios citados en Holguin, G. Op. cit., p. 117 y ss.

29 Ifarma, Accion Internacional para la Salud Latinoamérica (AIS
LAC). Precio, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos y
componentes del precio en Colombia; informe de una encuesta
realizada en Octubre 2008-Febrero 2009. [En linea]. Ifarma y
Accion Internacional para la Salud Latinoamérica (AIS LAC);
2009 Abr 7. Disponible em URL: http://www.haiweb.org/medici-
neprices/surveys/200810C0/sdocs/Colombia_FINAL _report_0
5_08_09.pdf
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“Nosotros no hacemos negocios
para salvar vidas sino para hacer
dinero. Salvar vidas no es nuestro

negocio” .3’

Siendo consecuentes con este princi-
pio, ciertas compafiias farmacéuticas fabri-
cantes de medicamentos pioneros recurren
a todos los mecanismos a su alcance, lega-
les e ilegales, para conservar y fortalecer el
monopolio, sin importar los impactos con-
siguientes sobre la salud publica y el bien-
estar de la gente.

Entre los mecanismos legales sobresa-
len por su efectividad las patentes farmacéu-
ticas, que brindan al titular un monopolio
nominal de 20 afios y efectivo de entre 10
y 15 aflos, o inclusive mas cuando a traves
de mecanismos de propiedad intelectual lo-
gra un plazo de proteccion practicamente
infinito (evergreening). Durante este plazo
las versiones genéricas no pueden entrar al
mercado, con los efectos consiguientes so-
bre el acceso y la salud publica.

Conviene tener muy presente que
las patentes farmacéuticas no han exis-
tido siempre, como muchos creen, sino
que fueron inventadas hace relativamente
poco tiempo por las grandes multinacio-
nales farmacéuticas, con el apoyo de sus
gobiernos, para proteger sus intereses co-
merciales. En Inglaterra, Alemania, Suiza,
Italia y Espafia, por ejemplo, solo fueron
establecidas entre 1949 y 1986.

A los paises de ingresos medios y ba-
jos, incluidos los de América Latina y el Ca-
ribe, les fueron impuestas hace solamente
21 afios, a través del acuerdo ADPIC de la
OMC (1994).3! Ellos nunca debieron com-

30 Clark, J. Pharmaceutical maker Roche: “Saving lives is not our
business”. [En linea]. 2008. Disponible en: http://money.howstu-
ffworks.com/10-great-moments-corporate-malfeasance1.htm

31 ADPIC: Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual

Al

prometerse a otorgarlas y deberian dar los
pasos necesarios para abolirlas, desde luego
que los medicamentos son un bien social
publico y no una mercancia, por lo que no
son susceptibles de proteccion patentaria.
El haberlos presionado a aceptarlas, el ha-
ber asumido el compromiso de conceder-
las y el mantener este compromiso, cons-
tituyen graves violaciones del derecho a la
salud y la vida.

Muestra de esta tendencia hacia una
progresiva violacion del derecho a la salud
y la vida a través de la ampliacion y forta-
lecimiento de las patentes y otras formas
de monopolio farmacéutico, es el recien-
temente publicado Acuerdo de Asociacion
Transpacifico (TPP por sus siglas en inglés)
el cual atn esta en proceso de aprobacion
por parte de los 12 paises firmantes. Las
disposiciones en materia de propiedad in-
telectual alli plasmadas representan una
amenaza para el oportuno y asequible
acceso a medicamentos que salvan vidas,
atentando asi contra el citado derecho fun-
damental a la salud y la vida.*

En lo que respecta a los mecanismos
ilegales que se utilizan para el bloqueo de
los genéricos, los tres mas comunes son:

i. Las campanas de descrédito de los
genericos;

e
=2

. El pago de estimulos econémicos a
algunos médicos para que prescri-
ban ciertos productos pioneros de
igual calidad que los genéricos pero
mucho mas costosos, y

e
=9
(=9

. Los acuerdos entre fabricantes para

relacionados con el Comercio (TRIPS, en inglés)

32 Mision Salud. Disposiciones del TPP en materia de propiedad
intelectual con impacto sobre el acceso a medicamentos. 9 de
Diciembre de 2015. Disponible en: http://www.misionsalud.
0rg/2015/12/09/analisis-del-tpp/
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demorar la entrada de los genéricos
al mercado o limitar el territorio en
el que pueden ser vendidos.

CONCLUSION
L NN

El problema de la falta de acceso a
medicamentos no es una fatalidad o un
fen6meno natural inevitable e irremedia-
ble, como un terremoto, sino el resultado
de estrategias concebidas y ejecutadas por
ciertas farmacéuticas multinacionales, con
el apoyo de sus gobiernos, para apoderarse
de los mercados farmacéuticos e imponer-
les altos precios de monopolio.

El problema es que los efectos consi-
guientes no se limitan al campo econémi-
CO Sino que, como se vio, ponen en riesgo
el bienestar, la salud y la vida de las perso-
nas. Por lo tanto, el tomar medidas enca-
minadas a controlar sus causas y ponerle
fin es un imperativo de justicia social.

PROPUESTAS PARA PONER FIN

A LA FALTA DE MEDICAMENTQS
EN AMERICA LATINA Y EL CARIBE
C NEERtE b

Aparte de la urgencia de apoyar des-
de la region la iniciativa del Grupo Con-
sultivo de Expertos CEWG de disefiar e im-
plementar un incentivo a la I+D en salud
desligado de las patentes y los altos precios
de los productos farmacéuticos, de lo que
se hablo atras, a continuacion presenta-
mos otras tres propuestas dirigidas a atacar
las causas de la falta de medicamentos en
América Latina y el Caribe y a ponerle fin.
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1. ABOLICION DE LAS PATENTES FARMACEUTICAS
EN LOS PAISES DE AMERICA LATINA Y EL
CARIBE, RESPECTO DE LOS MEDICAMENTOS
NECESARIOS PARA LA SALUD Y LA VIDA.

Teniendo en cuenta el inmenso
dafio que las patentes farmacéuticas han
ocasionado a la poblacion de Latinoa-
meérica y del Caribe desde que les fueron
impuestas hace 21 afos, en términos de
concentracion de la innovacion farma-
céutica en “medicamentos negocio”, de
fijacion de altos precios de monopolio,
que conllevan sobrecostos en el gasto pu-
blico y privado en salud?®?, y de bloqueo
del acceso a tratamientos existentes, pa-
rece llegado el momento de abolirlas, al
menos en lo que respecta a los medica-
mentos necesarios.

Es claro que esta medida implica
la celebracion de un convenio mundial
cuyo objetivo sea la modificacion del
Acuerdo sobre los ADPIC, que, como se
explico, fue el que llevo a los paises de
la region a conceder patentes farmacéu-
ticas.

Somos conscientes de que es una
medida extrema, aunque no tanto como
lo fue la imposicion de las patentes farma-
céuticas a estos paises, pero también sabe-
mos que sin ella no sera posible poner fin
al bloqueo de los medicamentos genéricos
asequibles. Mientras haya mecanismos
propiciadores de monopolio farmacéuti-
co, altos precios y gigantescas ganancias,
los beneficiarios perseguiran por todos
los medios a su alcance la competencia
genérica, cualesquiera que sean las conse-

33 Time to fix patents. The Economist. 8 de Agosto de 2015. Dispo-
nible en: https://www.economist.com/news/leaders/21660522-
ideas-fuel-economy-todays-patent-systems-are-rotten-way-
rewarding-them-time-fix

34 Holguin, G. Op. cit, p.311y ss.
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cuencias de orden humanitario, social y
econémico, porque no estaran dispuestos
a perder los privilegios.

Por lo demas, no se trata de una me-
dida extravagante sino de regresar al mo-
delo existente antes de la aprobacion del
Acuerdo ADPIC.

Regreso que no es una utopia, sino
un suefio dificil pero realizable, como lo
fueron en su momento algunas misiones
consideradas imposibles, verbi gracia el
entierro del ALCA,* el hundimiento del
ACTA?, la adopcion de la Declaracion de
Doha (2001) y la aprobacion de la Estrate-
gia Mundial y Plan de Accion sobre Salud
Publica, Innovacion y Propiedad Intelec-
tual (2008).

Dentro de este orden de ideas, un do-
cumento reciente de la Comision Global
sobre VIH del PNUD, plantea la necesidad
de disefiar “un nuevo régimen de propiedad
intelectual para productos farmacéuticos”, y
afirma que mientras esto se logra “los Es-
tados Miembros de la OMC deben suspender
los ADPIC que se relacionan con productos
farmacéuticos esenciales para los paises de
ingreso bajo y medio”.?” O sea, entre otras
medidas, suspender las patentes farma-
céuticas en estos paises.

En términos similares se han expre-
sado el Relator Especial para la Salud de

35 ALCA: Area de libre Comercio de la Américas.

36 ACTA: Anti-Counterfeiting Trade Agreement. Acuerdo Comercial
Anti Falsificacion.

37 Secretaria PNUD, Comision Global sobre VIH y Derecho. Ries-
gos, derechos y salud. [En linea]. New York: PNUD; julio del
2012. Disponible en: http://www.undp.org/content/dam/undp/
library/HIVAIDS/Governance%20%20HIV%20Responses/Com-
missions%20report%20final-SP.pdf p. 98. Recomendacidn 6.1.

A

Naciones Unidas,*® la OMS,** MSF* y otras
importantes organizaciones internaciona-
les defensoras de los derechos humanos.*
O sea que hay indicios evidentes de un
clima internacional propicio para la aboli-
cion de las patentes farmacéuticas en Lati-
noameérica y el Caribe.

Como sabiamente lo ha proclamado
el Dr. Bernard Pécoul, Director de 1a DNDi:

“Las patentes no son derechos
divinos. Son herramientas creadas
para beneficiar a la sociedad en su
conjunto y no para que un puiado

de compaiiias farmacéuticas se
llenen los bolsillos”#

Se dira que la abolicion de las paten-
tes farmacéuticas es inconveniente porque
los altos precios derivados de ellas son in-
dispensables para que las grandes farma-
céuticas puedan recuperar los inmensos re-
cursos que invierten en I+D de productos
capaces de curar las enfermedades y salvar

38 Informe del Relator Especial sobre el derecho de toda persona
al disfrute del nivel més alto posible de salud fisica y mental
presentado a la Asamblea General. Sexagésimo tercer periodo
de sesiones. 11 de agosto del 2008. A/63/263. Directrices sobre
derechos humanos para las empresas farmacéuticas en relacion
con el acceso a los medicamentos. Disponible en: http://www.
who.int/medicines/areas/human_rights/A63_263.pdf

39 Cameron A, Ewen M, Auton M, Abegunde D. The World Medicine
Situation 2011: Medicines Prices, Availability and Affordability.
[En linea]. Geneva: World Health Organization, 2011. WHO/EMP/
MIE/2011.2.1. Disponible en: http://www.who.int/medicines/
areas/policy/world_medicines_situation/WMS_ch6_wPri-
cing_v6.paf

40 Médicos Sin Fronteras, Campafia para el Acceso a Medica-
mentos Esenciales. Patentes de medicamentos en el punto de
mira: Compartiendo conocimientos practicos sobre las patentes
farmacéuticas. [En linea]. MSF 2003 May. Disponible em URL:
http://www.femeba.org.ar/fundacion/quienessomos/Novedades/
patentesinformemsf.pdf

41 Ver declaraciones en Holguin, G. Op. cit, p. 312 y ss.

42 Entrevista a Bernard Pécoul, Director de la DND, en: Lopez A.
Nos hacen falta 400 millones para nuevos tratamientos. [En li-
neal. El Mundo, 19 de Junio de 2013. Disponible en: http://www.
elmundo.es/elmundosalud/2013/06/18/biociencia/1371581277.
html
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vidas. Este discurso forma parte de lo que
podriamos denominar la mitologia del mun-
do farmacéutico. La verdad es que:

i. El costo de desarrollar una molécu-
la no es de 1300 millones de déla-
res, como sostiene la industria, sino
mucho menor: 43,3 millones, se-
gan un estudio reciente, publicado
por el London School of Economics.*?

e
=™

. Este costo no es asumido por las
companfias farmacéuticas sino ma-
yoritariamente por los gobiernos:
85% en el caso de los cinco medi-
camentos mas vendidos en Estados
Unidos en los dltimos afios.*

iii. A partir de la década de los 80,
cuando aparecen las patentes far-
macéuticas, solo entre el 14 y el
16% de los nuevos medicamentos
aprobados fueron considerados in-
novadores. Los demas fueron me-
dicamentos “me too”, es decir, mo-
dificaciones triviales de moléculas
conocidas, con virtudes terapéuti-
cas similares a las de los productos
ya comercializados pero mas costo-
sos. O sea que las patentes en lugar
de incentivar la innovacion la estan
frenando.*

iv. Relevar a los paises de América Lati-
nay el Caribe de la carga econémica
inherente a las patentes farmacéuti-
cas muy poco afectaria los ingresos

43 Light DW, Warburton R. Demythologizing the high costs of
pharmaceutical research. The London School of Economics and
Political Science. BioSocigties [serial en linea] 2011 Feb 7;6:34-
50. Disponible en: http://www.palgrave-journals.com/biosoc/
journal/v6/n1/abs/biosoc201040a.html

44 Public Citizen. [En linea]. Disponible en: www.citizen.org

45 Time to fix patents. Op. cit.
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de las grandes compafias multi-
nacionales farmacéuticas, toda vez
que sus mercados sumados soélo
representan unos pocos puntos del
mercado farmacéutico mundial.

v. El tratamiento de las enfermedades
prevalentes en el mundo requiere
un sistema de incentivos a la inno-
vacion desligado de las patentes, tal
como se mencionod anteriormente.

La iniciativa de concebir, ambientar
y poner en marcha el proceso de abolicion
de las patentes farmacéuticas en América
Latina y el Caribe compete a los gobiernos
de estos paises, en funcion de su obligacion
de respetar, proteger y cumplir el derecho
fundamental a la salud.*® El apoyo de los
organismos internacionales encargados de
la promocion y el respeto de este derecho
en la region es clave para que este proceso
se dé y culmine exitosamente.

La meta es lograr un orden mundial
nuevo en el que se piense en términos de
prioridad de la vida de todos por encima
de la apropiacion de los bienes por parte
de unos pocos.

Una nueva mentalidad en la que el
derecho a la salud sea la base de la politica
sanitaria en todos los rincones del planeta,
antes que los derechos de propiedad inte-
lectual, el comercio y la carrera por el dinero.

46 Observacion General No. 14. El derecho al disfrute del mas alto
nivel posible de salud (Comité de Derechos Econdmicos, Socia-
les y Culturales de las Naciones Unidas (Com.DESC)). Disponi-
ble en: http://tbinternet.ohchr.org/_layouts/treatybodyexternal/
Download.aspx?symbolno=E%2fC.12%2f 2000%2f4&Lang=en



2l

2 UTILIZACION PLENA DE LAS SALVAGUARDAS
DE LA SALUD PUBLICA CONSAGRADAS
EN LA NORMATIVA INTERNACIONAL PARA
CONTRARRESTAR LOS EFECTOS NOCIVOS DEL
MONOPOLIO FARMACEUTICO, ESPECIALMENTE
LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS.

Mientras se logra la abolicion de las
patentes farmacéuticas en los paises de
América Latina y el Caribe, sus gobiernos
tienen la mision, emanada de la obligacion
de cumplir, respetar y proteger el derecho
fundamental a la salud, de tomar las me-
didas necesarias para atenuar los efectos
nocivos de las patentes mediante la apli-
cacion de los instrumentos legales a su
disposicion, entre los cuales destacan los
siguientes:

o
.

Exigencia estricta del cumplimien-
to de los requisitos establecidos
para merecer el privilegio del paten-
tamiento: novedad, nivel inventivo
y aplicacion industrial.

=
=

. Rechazo de nuevas barreras de pro-
piedad intelectual o el fortaleci-
miento de las existentes a través de
tratados comerciales o de cualquier
otra indole.

iii. Vigilancia de los precios abusivos
de los medicamentos que mas es-
tén impactando el sistema de salud
e implementacion de medidas ten-
dientes a controlarlos.

iv. Ejercicio pleno del derecho a uti-
lizar las salvaguardas de la salud

publica emanadas de la normativa

)

internacional*” para contrarresta