Aprovechar las flexibilidades
de los ADPIC para mejorar el
acceso al tratamiento del VIH

Introduccion

El derecho de todos los seres humanos a recibir

la mejor atencidn sanitaria posible se reconoce
actualmente en numerosas constituciones nacionales
y tratados internacionales juridicamente vinculantes
sobre derechos humanos. El acceso a medicamentos
esenciales ya forma parte del derecho a la salud.

En el contexto del VIH, esto implica acceso a los
medicamentos antirretrovirales y a otros farmacos
indispensables para el tratamiento del VIH, entre
ellos, los necesarios para el tratamiento de infecciones
oportunistas como la tuberculosis.

En este documento se analiza cdmo pueden los paises
aprovechar las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de
la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) para
mejorar el acceso al tratamiento del VIH. Uno de

los objetivos establecidos en 2001 en la Declaraciéon
del Milenio fue el acceso universal al tratamiento del
VIH/sida, antes de 2010, para todos aquellos que lo
necesiten (Objetivo 6, Meta 2). El objetivo se reafirmo
en la Declaracién Politica sobre el VIH/sida, en la que
se destacaron las flexibilidades del Acuerdo sobre los
ADPIC para mejorar el acceso al tratamiento.” La Es-
trategia Mundial y Plan de Accidn sobre Salud Publica,
Innovaciéon y Propiedad Intelectual de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) insta a los Gobiernos a
«estudiar la posibilidad de adaptar, cuando sea necesa-
rio, la legislacion nacional para aprovechar plenamente
las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los As-
pectos de los Derechos de Propiedad Intelectual rela-
cionados con el Comercio, incluidas las reconocidas
en la Declaraciéon de Doha relativa al Acuerdo sobre
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OMC de 30 de agosto de 2003» (OMS 2008b).

Contexto

La terapia antirretroviral reduce significativamente

la morbilidad y la mortalidad entre las personas

con VIH (Braitstein et al. 2006). En diciembre de
2009 se calculaba que 5,2 millones de personas con
VIH de paises con ingresos medios y bajos recibian
terapia antirretroviral, doce veces mas que en 2003
(OMS 2010a). Las nuevas directrices de 2010 de

la OMS para el tratamiento del VIH en adultos y
adolescentes recomiendan iniciar el tratamiento
cuando el recuento de CD4 alcance las 350 células/
mm?, con el fin de reducir la mortalidad relacionada
con el VIH y prevenir infecciones oportunistas como
la tuberculosis (OMS 2009). Se calcula que este
cambio hard que el namero de personas que debian
recibir tratamiento a finales de 2009 pase de 10,1 a
15 millones (OMS 2010).? La situacién es todavia
mias urgente entre los ninos que viven con el VIH:
en diciembre de 2009 se calculaba que sélo 355.000
ninos menores de 15 afios que viven con VIH
recibian una terapia antirretroviral (OMS 2010b).

A pesar de los progresos realizados, casi 10 de los 15
millones de personas que, segiin los calculos, necesitan
tratamiento antirretroviral siguen sin tener acceso al
mismo, con lo que es absolutamente indispensable
acelerar el cumplimiento del programa para alcanzar
los objetivos de acceso universal (OMS et al. 2010).*
En julio de 2010, ONUSIDA y la OMS presentaron
la plataforma Tratamiento 2.0, con la que se pretende
acelerar el acceso a combinaciones de farmacos mas
efectivas y menos toxicas, asi como a diagnosticos

1 Véase la Declaracion Universal de Derechos Humanos: http://www.un.org/es/documents/udhr/. En el articulo 25 se establece que «Toda persona
tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la

vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios.»

Véase también el Articulo 12 del Pacto International de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales. Para obtener una interpretacién pormenorizada
del mismo, véase El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales
y Culturales). Observacion general n.° 14, E/C12/2000/4. Ginebra, Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de las Naciones Unidas,

2000. http://www2.ohchr.org/english/bodies/cescr/comments.htm.

2 Declaracion politica sobre el VIH/sida. Resolucién 60/262 de la Asamblea General, Articulo 20. Ginebra, ONUSIDA, 2006. http://data.unaids.org/pub/

Report/2006/20060615_HLM_PoliticalDeclaration_ ARES60262_es.pdf.

3 Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/sida (ONUSIDA) y Fondo de las Naciones
Unidas para la Infancia (UNICEF), “Towards universal access:scaling up priority HIV/AIDS interventions in the health sector: progress report 2010,”
Ginebra, Suiza, Organizacién Mundial de la Salud,http://www.who.int/hiv/pub/2010progressreport/en/index/html.

4 Se calcula que, desde 2002, la mayor difusion de la terapia antirretroviral en los paises con ingresos bajos y medios ha permitido salvar alrededor de

3,2 millones de afios de vida entre las personas que viven con el VIH.
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que permitan comenzar antes la terapia antirretroviral.
Tratamiento 2.0 reconoce el efecto positivo del
tratamiento para reducir la transmisién del VIH y trata
de eliminar la barrera del coste (ONUSIDA 2010). En
la dGltima década, el precio anual de los medicamentos
de primera linea experimentd un descenso muy
significativo, pasando de mas de 10.000 USD por
persona en 2000 a menos de 116 USD en el primer
trimestre de 2010 por el tratamiento antirretroviral de
primera linea mas barato recomendado por la OMS,?
una reduccién de casi el 99%.

Los datos sobre los precios de los medicamentos an-
tirretrovirales del sistema mundial de monitorizacién
de precios (Global Price Reporting Mechanism) de

la OMS indican que los precios de la mayoria de los
regimenes de primera linea descendieron hasta un
40% entre 2006 y 2008°, y hasta un 60% entre 2008 y
marzo de 2010 (OMS et al. 2010). Aunque la reduc-
ci6n de los costes ha contribuido en gran medida a
una mayor disponibilidad del tratamiento, los precios
siguen siendo elevados en la mayoria de los paises con
ingresos medios y bajos de Europa, Asia y América
Latina. El precio medio de los regimenes de segunda
linea es todavia alto en los paises de ingresos bajos y
medios de todas las regiones (OMS et al. 2010; Waning
et al. 2010).

Los precios dependen de factores diversos, pero, por la
razdn que sea, el coste sigue siendo un obsticulo para
el acceso al tratamiento y a los servicios de atencidn.
En la Declaracién Politica sobre el VIH/sida de 2006,
los Estados miembros de las Naciones Unidas se
comprometen a «encontrar soluciones apropiadas para
superar los obstaculos en los acuerdos sobre precios,
aranceles y comercio y a introducir mejoras en la
legislacion, la politica reglamentaria, las adquisiciones y
la gestion de la cadena de suministro a fin de acelerar
e intensificar el acceso a productos de prevencion,
equipos de diagnoéstico, medicamentos y productos de
tratamiento del VIH/sida asequibles y de calidad».” En
el contexto de los acuerdos comerciales, uno de esos
factores se relaciona con el impacto potencial de los
derechos de propiedad intelectual en la salud pablica y
con el uso de las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los ADPIC, reafirmadas en la Declaraciéon de
Dobha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Puablica (Declaraciéon de Doha).

La Declaraciéon de Doha afirma categbricamente 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 pablica y, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos para todos».®

¢ Qué son los ADPIC y cual es su
importancia?

En enero de 1995, cuando se cred la OMC, el
Acuerdo sobre los ADPIC, basado en los tratados
multilaterales que administraba la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI),
introdujo unos estindares minimos para la proteccion
y el cumplimiento de los derechos de propiedad
intelectual con un alcance desconocido hasta entonces
a nivel mundial, incluyendo nuevos mecanismos

de supervision y de resoluciéon de contenciosos. El
articulo 27.1 del Acuerdo exige a los miembros de la
OMC que las patentes puedan «obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimientos,
en todos los campos de la tecnologia», incluidos los
procesos y productos farmacéuticos. El plazo minimo
de proteccion que los paises deben ofrecer segin el
Acuerdo sobre los ADPIC es de 20 afios a partir de

la fecha de presentacion de la solicitud de patente.

En 1986, al comienzo de la Ronda Uruguay, octava
ronda de negociaciones comerciales multilaterales, los
paises tuvieron la posibilidad de establecer la duracién
de las patentes: alrededor de 50 paises decidieron no
proteger las patentes de ningn producto farmacéutico
y otros también optaron por excluir los procesos
farmacéuticos (UNCTAD e ICTSD). Cuando en
1994 se introdujeron los ADPIC, se redujeron las
facultades discrecionales de los miembros de la OMC
para adaptar elementos fundamentales de su legislacion
nacional sobre propiedad intelectual.

Aunque los derechos de propiedad intelectual
constituyen un incentivo importante para desarrollar
nuevos productos de salud, su proteccién y
cumplimiento debe tener en cuenta tanto los

Véase el informe del sistema mundial de monitorizacién de precios de la OMS, de mayo de 2010, disponible en http://www.who.int/hiv/amds/en/.

6 Véase el informe del sistema mundial de monitorizacién de precios de la OMS, de mayo de 2010, disponible en http://www.who.int/hiv/amds/en/.
Declaracion politica sobre el VIH/sida. Resolucion 60/262 de la Asamblea General, Articulo 20, Parrafo 42. Ginebra, ONUSIDA, 2006. http://data.
unaids.org/pub/Report/2006/20060615_HLM_PoliticalDeclaration_ARES60262_es.pdf

8 Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica. Parrafo 4. Documento de la OMC WT/MIN(01)/DEC/W/2. Ginebra,
Organizacion Mundial del Comercio, 2001. http://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm.
La Declaracion fue aprobada durante la cuarta sesion de la Conferencia Ministerial de la OMC en Doha, Qatar, el 14 de noviembre de 2001.



intereses del titular de los derechos de propiedad
como los intereses del consumidor. El articulo

7 del Acuerdo sobre los ADPIC establece que
«la proteccién y la observancia de los derechos
de propiedad intelectual deberan contribuir a la
promocidn de la innovacién tecnologica y a la
transferencia y difusién de la tecnologia, en beneficio
reciproco de los productores y de los usuarios
de conocimientos tecnologicos y de modo que
favorezcan el bienestar social y econdémico y el
equilibrio de derechos y obligaciones».

Si bien el Acuerdo sobre los ADPIC marcé el inicio
de una nueva era de obligaciones en el ambito de
la proteccidén y el cumplimiento de los derechos
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de propiedad intelectual, los miembros de la OMC
conservaron un margen de maniobra considerable en
materia de politicas, flexibilidades y salvaguardias, entre
ellas la libertad para:

B establecer las condiciones para conceder licencias
obligatorias (véase el Cuadro 1) y sobre cuando
ordenar la utilizacidén estatal;

B autorizar diversas formas de importaciones
paralelas (véase el Cuadro 1);

B aplicar excepciones generales, tales como iniciativas
tempranas para la aprobacién reguladora de
farmacos genéricos y productos quimicos agricolas
(disposiciones de Bolar; véase el Cuadro 1),

o excepciones de uso experimental;

Cuadro 1: Flexibilidades de los ADPIC mas importantes

Licencias obligatorias: Mecanismos mediante los cuales las autoridades publicas pueden autorizar el uso de un
invento patentado por parte del Gobierno o de terceros sin necesidad de contar con la autorizacion del
titular de la patente. Los titulares de las patentes deben recibir una compensacién adecuada, normalmente
en forma de canon. Tal y como se aclara en la Declaracion de Doha, los miembros de la OMC tienen libertad
para establecer las condiciones en las que se pueden otorgar licencias obligatorias. La practica demuestra
que se pueden emitir basandose en distintos &mbitos del interés general, tales como la salud publica, y que
son un elemento corriente en la legislacion sobre patentes tanto de los paises desarrollados como de los
paises en desarrollo. Una orden de uso estatal es un tipo especifico de licencia obligatoria que suele emitir
en forma de orden una autoridad administrativa o judicial competente autorizando la explotacién de una
patente por parte del Gobierno o de una tercera parte que actla en nombre del Gobierno, siempre que tal
explotacién responda a los intereses del pafs en cuestion.

Importaciones paralelas: Las compaiiias suelen cobrar menos por un medicamento en determinados paises,
teniendo en cuenta una serie de factores comerciales. Asi pues, en ocasiones un pais con recursos limitados
puede hacerse con una cantidad mayor de un medicamento patentado adquiriéndolo en el extranjero e
importandolo que comprandolo directamente en su mercado interior a un precio mas elevado. Las leyes
sobre patentes de muchos paises establecen que, una vez que el titular de una patente vende sus productos
a un pais, no tiene ningun derecho a controlar la reventa de dichos productos (lo que se conoce como
«régimen de agotamiento internacional»). En términos legales, el propietario de la patente ha «agotado»
sus derechos de propiedad sobre el producto vendido — conserva el derecho exclusivo para fabricar el
producto, pero no puede usar sus derechos de propiedad intelectual para evitar la reventa de las unidades
vendidas. Asi pues, un intermediario puede comprar un medicamento patentado en un pais, al precio
reducido establecido por la compafifa, y revenderlo posteriormente en otro pais a un precio mas alto
pero todavia menor que el que cobra el fabricante en este segundo pais. Esto es lo que se conoce por

«importacién paralela».

Disposicién de Bolar/excepcién regular: Esta disposicién permite usar un invento patentado sin autorizacion
del propietario de la patente para facilitar la aprobacién reguladora de un producto genérico antes de que
expire dicha patente. De este modo los productos genéricos pueden entrar en el mercado mas rapidamente
cuando la patente vence, lo que a su vez facilita el acceso a medicamentos mas baratos.

Exenciones para los paises menos adelantados: En noviembre de 2005, antes de la Conferencia Ministerial de |a
OMC en Hong Kong, el Consejo sobre los ADPIC de la OMC decidié eximir a los paises menos adelantados
del cumplimiento obligatorio del Acuerdo sobre los ADPIC, exceptuando las disposiciones relativas al trato
no discriminatorio, hasta julio de 2013. Refiriéndose especificamente a los medicamentos, el parrafo 7 de la
Declaracion de Doha, tal y como se implementé en una Decision del Consejo sobre los ADPIC de junio de
2002, exime a los paises menos adelantados, en relacion a los productos farmacéuticos, de la obligacién de
conceder patentes y de proteger la divulgacion de informacién hasta el 1 de enero de 2016. Estos periodos
de transicién podrian ampliarse todavia mas si la peticion se justifica debidamente, Articulo 66.1 del Acuerdo

sobre los ADPIC.
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B hacer uso de periodos transicionales para los
paises en desarrollo y de periodos de transicion
mas extensos y ampliables para los paises menos
adelantados (véase el Cuadro 1).

Ademas, algunos términos clave relacionados con
obligaciones sobre los ADPIC no se definen en el
propio Acuerdo, entre ellos, conceptos fundamentales
de la legislacién sobre patentes, tales como
«invenciony, «<nuevo/novedoso» y «actividad inventiva/
no obviar, con lo que depende considerablemente del
criterio de los miembros de la OMC la aplicacién

de los tres criterios de patentabilidad — novedad,
actividad inventiva y aplicacion industrial — dentro

de su legislacién nacional. Estas opciones de politicas
y otras flexibilidades pueden contribuir, directa o
indirectamente, a incrementar el suministro y la
disponibilidad de los medicamentos necesarios,
permitiendo que los paises con ingresos bajos y
medios alcancen un equilibrio entre la proteccidon

de la propiedad intelectual y prioridades especificas
de desarrollo como la consecucion de los objetivos
nacionales en materia de salud publica.

Aunque estas flexibilidades pueden servir a los paises
en desarrollo y a los menos adelantados para facilitar
el acceso a los firmacos, reduciendo el precio de los
medicamentos, hasta la Declaraciéon de Doha de 2001
no se habia articulado un consenso politico respecto

a su derecho a aprovechar dichas flexibilidades para
proteger la salud publica. Aparte de otras disposiciones
que clarifican la naturaleza de las flexibilidades
respecto a los ADPIC, la Declaraciéon de Doha amplié
el periodo de transicidon para que los paises menos
adelantados implementen la proteccién de las patentes
y de la informacién y el cumplimiento de las patentes
de los productos farmacéuticos hasta enero de 2016.
Estos periodos de transicidon podrian ampliarse todavia
mis si la peticién se justifica debidamente, Articulo
66.1 del Acuerdo sobre los ADPIC

La importancia de la Declaracién de Doha es
innegable, pero dejé un aspecto pendiente: la
aplicacién del Articulo 31 (f) de los ADPIC,

que establece que los paises que conceden

licencias obligatorias para la fabricacién local de
medicamentos antirretrovirales s6lo pueden hacerlo
si los firmacos se destinan predominantemente al
mercado interior. Con esta restriccién se pretendia
limitar la utilizacién de licencias obligatorias para

producir farmacos para su exportacién. Sin embargo,
lo que se ha conseguido es que los paises que carecen
de la capacidad de produccion necesaria no puedan
aprovechar las licencias obligatorias para obtener
medicamentos asequibles. Este obstaculo se abordd
en la Decision del Consejo General de la OMC

del 30 de agosto de 2003,° por la cual se autoriza

a los miembros de la OMC a conceder licencias
obligatorias para la produccién y exportaciéon de
medicamentos genéricos para los paises en desarrollo
y menos adelantados que carecen de la capacidad de
produccidén necesaria en el sector farmacéutico. Esta
«solucidon del parrato 6» se formalizdé como enmienda
al Acuerdo sobre los ADPIC en 2005. Sin embargo,
la cuestion de si dicha decision resuelve el problema,
teniendo en cuenta su alcance y los requisitos de
procedimiento, es objeto de un polémico debate en
el Consejo de los ADPIC de la OMC.

La importancia de la competencia

La creciente disponibilidad de fuentes de medica-
mentos genéricos ha permitido que el precio anual de
los medicamentos antirretrovirales de primera linea
descienda drasticamente de mas de 10.000 USD por
persona en 2000 a menos de 116 USD por el régimen
antirretroviral mas barato recomendado por la OMS
durante el primer trimestre de 2010, una reduccién de
casi un 99%.'" En lo que respecta a los regimenes de
primera linea con estavudina — empleados fundamen-
talmente en los paises con ingresos medios y bajos hasta
2009 —, el precio de compra descendid hasta situarse
entre 64 y 122 USD. Estos tratamientos se eliminaron
de las recomendaciones de la OMS a finales de 2009,
siendo sustituidos por regimenes nuevos y mejorados
mas duraderos, eficaces y tolerables. A pesar de ello, no
todos los pacientes pueden seguir la terapia antirre-
troviral de primera linea. Algunas personas con VIH
deben pasar a la terapia de segunda linea, en la que se
incluyen inhibidores de la proteasa, actualmente mas
caros que los fairmacos de primera linea. A pesar de las
importantes reducciones de precios, los de los regi-
menes basicos que incluyen zidovudina o tenofovir y
los de los tratamientos de segunda linea siguen siendo
demasiado elevados para muchos de los paises menos
adelantados, lo que supone un serio obstaculo para

los programas de tratamiento antirretroviral. En los
paises con ingresos bajos, el precio anual por persona

9 Decision del Consejo General de la OMC del 30 de agosto de 2003, WT/L/540 y Corr. 1, 1 de septiembre de 2003.
10 Véase Fact sheet on settlement agreements. Ciudad del Cabo, Treatment Action Campaign, 2003. http://www.tac.org.za/newsletter/2003/

ns10_12_2003.htm.
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de los regimenes de primera linea oscila entre 136 y
243 USD, siendo en los paises con ingresos medios-
bajos de entre 116 y 667 USD. En cuanto a los regime-
nes de segunda linea, el precio anual por persona oscila
entre 572 y 803 USD en los paises con ingresos bajos
y entre 818 y 1.545 USD en los de ingresos medios-
bajos. En los paises con ingresos medios-altos, el precio
anual de los regimenes de primera linea es de entre 161
y 1.033 USD, mientras que el de los de segunda linea
oscila entre 3.393 y 3.647 USD."!

La India desempena un papel especialmente importan-
te en la produccidon de medicamentos genéricos, ya que
cuenta con un sector de fabricacién de farmacos gené-
ricos muy destacado y produce un elevado porcentaje
de las medicinas que se emplean actualmente en el
tratamiento del VIH en los paises con ingresos bajos y
medios. Por ejemplo, en 2006 la India produjo el 70%
de los medicamentos antirretrovirales genéricos, mien-
tras que Sudafrica fabricé el 7%, el Reino Unido el 6%
y Estados Unidos el 4% (Chaudhuri 2008).

Las flexibilidades de los ADPIC siguen resultan-

do importantes, también en el caso de los firmacos
antirretrovirales de primera linea que todavia estan
protegidos por una patente. La revision de noviembre
de 2009 de las directrices de tratamiento de la OMS
implicard un incremento del nimero de personas que
necesitan tratamiento, lo cual puede acarrear graves
restricciones financieras. Otra consecuencia de la re-
ciente revision de las directrices para el tratamiento es
la recomendacion de que se sustituya la estavudina por
medicamentos menos tOXicos como son tenofovir o
zidovudina en los tratamientos de primera linea, aun-
que los regimenes que tienen tenofovir cuestan hasta
tres veces mas que los basados en estavudina. Esto,
unido a la necesidad de regimenes de segunda y ter-
cera linea, hace todavia mis importante que los paises
tomen todas las medidas a su alcance para reducir los
precios y aumentar el acceso al tratamiento, incluida la
incorporacioén de las flexibilidades de los ADPIC a las
legislaciones nacionales y su aprovechamiento cuando
sea necesario y factible.

Las dificultades para seguir tratando a los pacientes se
han agravado con la crisis econémica mundial. Se prevé
un descenso de la financiacién para el VIH por parte

de los donantes y una presién cada vez mayor para los
programas de tratamiento, debido a las reducciones
presupuestarias y a la existencia de otras prioridades. Es
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fundamental que los precios desciendan para que los
gobiernos y los organismos donantes puedan cumplir
su compromiso de ofrecer a los pacientes una terapia
antirretroviral de por vida a la vez que se garantiza la
sostenibilidad de los programas de tratamiento a pesar
del mayor nimero de personas que lo necesitan.

Si bien este documento se centra en las flexibilidades
de los ADPIC, es importante que los paises estudien
todos los mecanismos disponibles para reducir el precio
de los farmacos, desde usar la informacién del merca-
do para negociar precios mas bajos con las compaiiias
farmacéuticas a reducir los aranceles e impuestos para
la importacidon o aumentar las economias de escala y
el poder de negociacion a través de adquisiciones y
negociaciones conjuntas. Por ejemplo, en 2002 la Or-
ganizacion de Estados del Caribe Oriental'? se ahorrd,
recurriendo a las compras conjuntas, aproximadamente
un 44% respecto a los precios que solia pagar cada pais
a nivel individual (Kerry y Lee 2007).

El uso de las flexibilidades de los ADPIC:
seleccion de ejemplos y dificultades

Existen varios ejemplos de como las flexibilidades

de los ADPIC han propiciado una reduccién del
precio de los medicamentos. La sociedad civil ha
desempenado un papel fundamental para concienciar
a la poblacién de las implicaciones del sistema actual
de patentes y del Acuerdo sobre los ADPIC para el
acceso a los medicamentos para el VIH. En algunos
casos, como se ha visto recientemente en la India, las
organizaciones de la sociedad civil han catalizado el
proceso recusando determinadas patentes.

La ley de competencia en Sudafrica

El Acuerdo sobre los ADPIC reconoce la necesidad
de armonizar la proteccidn de la propiedad intelectual
con la politica de la competencia, siendo este aspecto
un componente importante del equilibrio de politicas
que se articula en dicho Acuerdo. En Sudafrica, los
activistas en tratamientos lograron que la ley de
competencia sirviera para aumentar el namero de
proveedores de medicamentos antirretrovirales, con

lo que aumentd la competencia y se redujeron los
precios de los principales farmacos (Avafia et al. 20006).
En un caso reciente, la Comision de la Competencia

11 Véase el informe del sistema mundial de monitorizacion de precios de la OMS, de mayo de 2010, disponible en http://www.who.int/hiv/amds/en/.
Véase también Untangling the web of antiretroviral price reductions. Ginebra, Medecins sans Frontiéres. http://utw.msfaccess.org/drugs.

12 La Organizacion de Estados del Caribe Oriental esta formada por nueve paises: Anguila, Antigua y Barbuda, las Islas Virgenes Britanicas, Domi-
nica, Granada, Montserrat, Saint Kitts y Nevis, Santa Lucia y San Vicente y las Granadinas. Su poblacion asciende a un total de aproximadamente

550.000 habitantes.
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de Sudafrica declar6 culpables a dos compaiiias
farmacéuticas cuyos precios considerd excesivos,
remitiendo el asunto al Tribunal de Competencia.
Antes de que éste tomara una resolucion, ambas
companias llegaron a una serie de acuerdos con la
Comisidén y con los demandantes, posibilitando un
mayor abastecimiento de versiones genéricas mas
asequibles de los medicamentos antirretrovirales
todavia protegidos por una patente en el pais."”

El «mecanismo del 30 de agosto de 2003»
en Ruanda

En 2006, el Gobierno de Ruanda aprob6 una ley que
obligaba a usar medicamentos genéricos, siempre que
fuera posible, en todos los programas de tratamiento
(Open Society Institute, Access to Medicines Initiative,
2008). En julio de 2007, Ruanda se convirti6 en el
primer pais en anunciar su intencioén de poner en
practica la decision de la OMC del 30 de agosto

de 2003 e importar una combinacién genérica de
dosis fijas de zidovudina, lamivudina y nevirapina de
una productora de genéricos canadiense. La licencia
obligatoria otorgada de acuerdo al régimen canadiense
de acceso a los medicamentos (Canadian Access to
Medicines Regime) autorizé el envio de una cantidad
suficiente de esta combinacién de dosis fijas para
tratar a aproximadamente 21.000 personas afectadas
por el VIH durante un afio, al precio, verdaderamente
asequible, de 0,19 USD por comprimido. Hasta la
fecha, Ruanda es el Gnico pais que ha aprovechado
esta flexibilidad. La viabilidad y la utilidad de la
decision de la OMC del 30 de agosto de 2003,

como solucion a largo plazo para facilitar el acceso a
medicamentos patentados, es actualmente objeto de
debate en el Consejo sobre los ADPIC de la OMC.

La negociacién de los precios y las
licencias obligatorias en Brasil

El gobierno de Brasil ha demostrado que posibilitar
mediante la legislacion la utilizacion efectiva y rapida
de las flexibilidades relacionadas con la salud publica
puede ser una herramienta muy 1til para negociar

los precios de los medicamentos antirretrovirales
(Abbott y Reichman 2007). Usando la amenaza

de las licencias obligatorias, el gobierno brasilefio
obtuvo precios considerablemente mas bajos para

el efavirenzo y el nelfinavir en 2001, el lopinavir en
2003, la combinacidén de lopinavir y ritonavir en 2005,

y el tenofovir en 2006. En 2007, después de largas
negociaciones, se otorgd una licencia obligatoria
para el efavirenzo, un importante antirretroviral
empleado por un tercio de los brasilefios que siguen
un tratamiento a través del programa nacional. Una
vez que se aprobd la licencia, el precio cayd de 1,60
USD a 0,45 USD por dosis de la versién genérica
importada. Se calcula que las politicas del gobierno
brasileno, entre ellas el uso de las flexibilidades de los
ADPIC, han propiciado un ahorro de alrededor de
1.200 millones de ddlares en la compra de farmacos
antirretrovirales entre 2001 y 2005 (Nunn et al.
2007).

El uso de licencias obligatorias en Tailandia

Entre finales de 2006 y principios de 2007 Tailandia
emiti6 licencias obligatorias para una serie de
productos farmacéuticos (véase el Cuadro 2):
efavirenzo, lopinavir/ritonavir y clopidogrel (un
farmaco para las dolencias cardiacas). Si bien esta
decision provocd protestas generalizadas por parte
de las multinacionales farmacéuticas, a principios de
2008 el ntimero de pacientes que usaban lopinavir/
ritonavir se habia triplicado. A comienzos de 2008,
el gobierno tailandés aprobd nuevas licencias
obligatorias para el letrozol (empleado para el
tratamiento del cancer de mama), el docetaxel
(cancer de mama y de pulmoén) y el erlotinib (cancer
de pulmén, pancreas y ovarios).

Criterios de patentabilidad en la India

Al revisar su legislacion sobre patentes para

cumplir los requisitos de los ADPIC respecto a la
patentabilidad de los productos farmacéuticos, la
India adoptd determinados criterios de patentabilidad
incorporando la Seccién 3d a su Ley de Patentes
(Patents Amendment Act de 2005), en base a la cual
«el simple descubrimiento de una nueva forma de
una sustancia conocida, que no suponga una mejora
de la eficacia conocida de dicha sustancia, el simple
descubrimiento de una propiedad o un uso nuevos
de una sustancia conocida o la simple utilizacién de
un proceso, una maquina o un aparato conocidos,

a no ser que impliquen la creacién de un nuevo
producto o la utilizacién de al menos un nuevo
reactivo» no se consideraran una invencion y, por
tanto, no seran patentables de acuerdo a la Ley de
Patentes india.'*

13 Véase Fact sheet on settlement agreements. Ciudad del Cabo, Treatment Action Campaign, 2003. http://www.tac.org.za/newsletter/2003/

ns10_12_2003.htm.



Cuadro 2: Dr. Mongkol na Songkla,
Ministro de Salud Publica, Tailandia,
2006-2008

«Los medicamentos esenciales son productos
humanitarios que deben estar al alcance de todo
aquél que los necesite. Por supuesto, también
necesitamos la innovacion para desarrollar nuevos
productos farmacéuticos, y alguien ha de asumir
el coste de la investigacion y el desarrollo para la
obtencién de nuevos medicamentos esenciales.

Cuando un gobierno como el nuestro emite una
«licencia obligatoria» para autorizar el uso no
comercial de productos patentados por parte del
gobierno, en aras del bien comun, lo hace para
facilitar el acceso a estos medicamentos esenciales,
que tantas vidas salvan, a los miembros mas pobres
y marginados de nuestras comunidades, que no
podian consumir los costosos farmacos patentados.
Los miembros més pudientes de la sociedad siguen
acudiendo a sus médicos privados y pagando - de
su propio bolsillo — el precio de los medicamentos
patentados.

Asi pues, la patente y la licencia obligatoria para el
mismo producto pueden coexistir en armonia en

un pais como Tailandia para beneficio de todos.
Aquéllos que pueden pagar los elevados precios
del mercado de los medicamentos patentados

—a menudo a través de instituciones médicas
privadas — lo siguen haciendo, contribuyendo asi

a financiar la investigacion y el desarrollo en el
sector farmacéutico. Al mismo tiempo, la actuacion
en aras del interés publico, mediante la concesion
de licencias obligatorias por parte del gobierno,
permite que los grupos pobres y marginados

de nuestra sociedad tengan acceso a los
medicamentos esenciales patentados, que de otro
modo estarian fuera de su alcance. La situacion, por
tanto, no tiene por qué ser conflictiva, ya que todos
salimos beneficiados».

En 2007, 1a Oficina de Patentes india, después de

que una asociacién de pacientes se opusiera a su
concesion, denegd la patente de un medicamento
contra el cancer, mesilato de imatinib, a una compania
farmacéutica basandose en la enmienda mencionada
anteriormente. La Oficina de Patentes considerd que
la forma cristalina beta del mesilato de imatinib no era
sino una nueva forma de una sustancia conocida que
no implicaba la mejora de la eficacia estipulada en la
Secciéon 3d y, por consiguiente, rechazd la solicitud de
patente de acuerdo a la Ley de Patentes revisada de la
India.” La compania presentd dos recursos. En uno
de ellos la compania ponia en duda la decisiéon de la

NOTA INFORMATIVA ONUSIDA, OMS y PNUD

Oficina de Patentes, argumentando que el mesilato de
imatinib cumplia los requisitos de patentabilidad de la
Ley de Patentes india, ya que mejora la eficacia de una
sustancia conocida. En el otro, la compania denunciaba
que la Seccién 3d no cumplia el Acuerdo sobre los
ADPIC y que infringia la Constitucién india. El 6

de agosto de 2007, el Tribunal Superior de Madras
rechazd el argumento constitucional, resolviendo

que no era el foro adecuado para tratar cuestiones
relacionadas con el cumplimiento del Acuerdo sobre
los ADPIC, y confirm¢ la validez de la enmienda a

la Ley de Patentes de 2005. El 6 de junio de 2009, el
Tribunal de Apelacién sobre Propiedad Intelectual

de Chennai rechazé la apelacion de la decision de la
Oficina de Patentes. El solicitante de la patente apeld
de nuevo la sentencia, cuyo fallo estd atn pendiente.
La decision sobre si se puede patentar una nueva
forma de una sustancia conocida tiene importantes
consecuencias para muchos de los farmacos que se
emplean en el tratamiento del VIH, tanto actualmente
como en el futuro.

Entre los paises que han recurrido en los tltimos
afios a las licencias obligatorias o a la utilizaciéon
gubernamental para fabricar localmente o importar
medicamentos genéricos, se encuentran: Indonesia,
Malasia, Mozambique, Zambia y Zimbabue (Open
Society Institute, Access to Medicines Initiative 2008;
OMS 2008b; Martin et al. 2007; Ford et al. 2007;
Oxfam International 2006; Musungu y Oh 2005).

Aplicacién global de las flexibilidades de
los ADPIC

A pesar de las oportunidades que ofrecen las
flexibilidades de los ADPIC, muchos paises atin
tienen que corregir sus leyes para incorporarlas de
manera Optima, lo cual es un requisito fundamental
para poder empezar a utilizarlas. Las conclusiones
de un estudio elaborado por el PNUD en 2007
muestran que Gnicamente seis paises incluyen en
su legislacion una disposicion sobre el agotamiento
internacional de derechos (PNUD 2007). Las
conclusiones de otro estudio realizado recientemente
por la OMPI, dentro del marco de aplicacion de

su Programa de Desarrollo, ofrecian una imagen
poco homogénea respecto a la incorporacion de las
flexibilidades de los ADPIC en las leyes nacionales
sobre patentes (véase el Cuadro 3).

14 Patents Amendment Act 2005. La Ley de Patentes india se puede consultar en http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/patents.htm.

15 Decisién del interventor de patentes, Chennai, 25 de enero de 2006. http://www.lawyerscollective.org/hiv-aids/activities/legal-services-access-to-

medicines-patents.
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Las disposiciones «ADPIC plus» en
acuerdos comerciales bilaterales y
regionales

Una serie de paises han alcanzado o estin negociando
en este momento acuerdos bilaterales o regionales de
libre comercio que incluyen disposiciones «ADPIC
plus», es decir, niveles de proteccién de la propiedad
intelectual superiores a los minimos exigidos en el
Acuerdo sobre los ADPIC. La Estrategia Mundial

y el Plan de Accidén de la OMS insta a los Estados
miembros a «tener en cuenta, cuando proceda, las
consecuencias para la salud puablica de adoptar o
aplicar una proteccion de la propiedad intelectual
que trascienda lo establecido en el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, , sin perjuicio de los
derechos soberanos de los Estados miembros». Entre
las disposiciones que se han incluido en el pasado en
los acuerdos de libre comercio, y que pueden tener
consecuencias para la salud publica o dificultar la
aplicaciéon de las flexibilidades, se encuentran:

B limitar los motivos y las condiciones para otorgar
licencias obligatorias;

B dar la posibilidad de extender la duracién de
las patentes individuales mas alla de los 20
anos requeridos por los ADPIC, con el fin de
compensar posibles retrasos en el procedimiento
de concesion de la patente o en el proceso de

aprobacidén de su comercializacidn;

requerir a las autoridades reguladoras de los
medicamentos, cuyos conocimientos en materia
de patentes suelen ser limitados, que consideren la
situacién de las patentes de los firmacos antes de
conceder autorizaciones de comercializaciéon a los
fabricantes de genéricos;

exigir que se protejan los datos de las pruebas,
restringiendo durante un periodo de tiempo
determinado el uso por parte de las autoridades
reguladoras de los datos de los ensayos clinicos
sobre los productos farmacéuticos para la
aprobacién de medicamentos genéricos. De este
modo, las compaiiias productoras de genéricos

no podran recurrir a dichos datos para demostrar
la eficacia y la seguridad de sus productos, con el
consiguiente retraso en la salida al mercado de los
farmacos;

limitar las condiciones para suspender una patente;
exigir a los paises que reduzcan el nivel de
exigencia de sus criterios de patentabilidad y que
amplien el alcance de la proteccién permitiendo
que se patenten nuevos usos o formas de uso de
un producto conocido;

permitir que los titulares de una patente limiten
las importaciones paralelas, evitando en ocasiones
que los paises en desarrollo puedan comprar

medicamentos al proveedor mundial mas barato.'®

Cuadro 3: Estudio de la OMPI sobre las flexibilidades relacionadas con las patentes en 142 paises

El primer paso que deben dar los paises para usar las flexibilidades de los ADPIC con fines relacionados con la
salud publica es incorporarlas a su marco legal nacional. El estudio de la OMPI «Flexibilidades en materia de
patentes en el marco juridico multilateral y su aplicacion legislativa en los planos nacional y regional» ofrece
informacion relevante sobre la integracién de cinco flexibilidades de los ADPIC en la legislacion de 142 paises. Por

ejemplo:

B En relacion a la excepcion de la revision reguladora (Bolar), de los 95 paises de los que se pudieron obtener
datos, sélo el 56% la habia integrado en su legislacion sobre patentes. El porcentaje de paises que habian
integrado dicha flexibilidad oscilé entre el 0% (0/20) de los paises menos adelantados y el 93% (25/27) de los

paises con ingresos elevados.

B En cuanto a las importaciones paralelas, un estudio desarrollado en 112 paises demostré que 29 (26%) tienen un
régimen de agotamiento internacional, 36 (32%) tienen un régimen de agotamiento regional, permitiendo por
tanto las importaciones paralelas, y 42 (37,5%) un régimen de agotamiento nacional (OMPI 2010).

16 Véanse los ejemplos que ofrecen Fink y Reichenmiller (2005).
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Anélisis de las patentes desde la
perspectiva de la salud publica

Las patentes han de ser de la mayor calidad y
recompensar nicamente innovaciones auténticas
para evitar las patentes «perennes». De acuerdo a la
Comision de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacién y Salud Pablica de la OMS, dlas patentes
se vuelven perennes cuando, sin que se aprecie ningin
beneficio terapéutico adicional, los titulares recurren
a distintas estrategias para ampliar la duracion de su
exclusividad mas alla del periodo estipulado de 20
afios» (OMS 2006). Elaborar directrices para que las
patentes se analicen desde la perspectiva de la salud
publica (Correa 2007), asi como prever procesos de
oposicidn previa o posterior a la concesion, puede
ayudar a evitar que se patenten productos y procesos
carentes de innovacion.

Las flexibilidades de los ADPIC: ;qué esta
permitido?

Las siguientes actuaciones son acordes con la
Declaracion Politica sobre el VIH/sida de 2006 y
con los principios de la Declaracion de Doha y la
Estrategia Mundial y el Plan de Accién sobre Salud
Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual.

Actuaciones para paises con ingresos
elevados

B Los paises que tienen suficiente capacidad de
produccién deberian considerar la posibilidad de
aplicar el «Parrafo 6» o el «mecanismo del 30 de

agosto de 2003», de manera eficiente y eficaz desde

un punto de vista administrativo, para facilitar la
exportacion de medicamentos genéricos a otros
paises que carecen de la capacidad de produccidon
necesaria.

B Los gobiernos de los paises con ingresos elevados
deben asegurarse de que los acuerdos de libre
comercio que establezcan con paises con ingresos
medios o bajos cumplan los principios de la
Declaracién de Doha.

B Los gobiernos de los paises con ingresos elevados
deben fomentar y facilitar siempre que sea posible

la transferencia de tecnologia entre el Norte Global

y el Sur Global para la produccién de farmacos
antirretrovirales y de otros productos de salud
esenciales."’

NOTA INFORMATIVA ONUSIDA, OMS y PNUD

B Los paises con ingresos elevados han de
incrementar sus esfuerzos para ampliar el acceso a
los tratamientos antirretrovirales en los paises con
ingresos medios y bajos, asi como mantener su
compromiso y su apoyo financiero con el fin de
alcanzar los objetivos de acceso mundiales.

Actuaciones para paises con ingresos
medios y bajos

B Los paises con ingresos medios y bajos deben
sopesar la posibilidad de revisar su legislacion
nacional en materia de propiedad intelectual para
incorporar a las leyes y regulaciones nacionales,
de manera inmediata, aquellas flexibilidades de los
ADPIC destinadas especificamente a promover el
acceso a los medicamentos.

B Los parlamentarios deben asegurarse de que los
nuevos acuerdos comerciales sean compatibles con
la Declaracién de Doha.

B Los paises menos adelantados deberian considerar
la posibilidad de tomar medidas legislativas,
si procede, para hacer uso del periodo de
transicion e interrumpir la concesioén de patentes
farmacéuticas hasta 2016, tal y como se contempla
en la Declaracién de Doha.

B Los paises con ingresos medios y bajos deben
fomentar la cooperacidén a nivel regional para:

B claborar politicas en materia de comercio
y propiedad intelectual para fomentar la
innovacidn, de acuerdo con los ADPIC, y
aprovechar al maximo las flexibilidades para
facilitar el acceso a medicamentos para el VIH
y otros farmacos esenciales para el tratamiento
delVIH y de las infecciones oportunistas a
precios asequibles para todos aquellos que los
necesiten;

B desarrollar o fortalecer la capacidad de las
autoridades reguladoras nacionales para
garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia
de los productos de salud y acelerar el registro
de farmacos preaprobados por la OMS;

B invertir para incrementar la capacidad de
produccién en el sector farmacéutico a nivel
regional y nacional, asi como en el desarrollo
de conocimientos a nivel local.

17 Véase ADPIC, Articulo 66.2
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Actuaciones para los organismos
internacionales

Los organismos internacionales han de ayudar a
los gobiernos nacionales a promover el acceso

al tratamiento, ofreciendo asistencia técnica

para aplicar las flexibilidades de los ADPIC

con el propoésito de promover el acceso a los
medicamentos, de acuerdo a sus mandatos
respectivos. Los organismos deben abordar los
problemas relacionados con la salud ptblica

en actuaciones transversales tales como el
establecimiento de estrategias relacionadas con

la propiedad intelectual y el desarrollo, o la
identificacion de las necesidades de los distintos
paises para la aplicaciéon del Acuerdo sobre los
ADPIC.

Los organismos internacionales deben promover la
incorporacidén de las flexibilidades a la legislacion
y defender la exclusién de aquellas disposiciones
legales que puedan dificultar el acceso a
medicamentos esenciales en los paises con ingresos
medios y bajos.

Los organismos internacionales han de supervisar
la creacion de regulaciones en materia de
propiedad intelectual y sus posibles consecuencias
para la salud publica, incluyendo el acceso a los
antirretrovirales de primera y segunda linea.

Los organismos internacionales deben supervisar y
participar en el debate sobre modelos alternativos
para estimular la innovacién en cuestiones
relevantes para las necesidades de los paises con
ingresos medios y bajos.

Los organismos internacionales deben fomentar
el analisis de todas las posibilidades para reducir el
coste de los medicamentos.

Otras medidas posibles

Aunque este documento se centra en las flexibilidades

de los ADPIC, es importante estudiar otros

mecanismos y medidas que podrian facilitar el acceso a

los medicamentos.

Los fabricantes deberian considerar la posibilidad de

otorgar licencias voluntarias para la fabricacion y venta

de firmacos antirretrovirales, incrementando la oferta

de productos asequibles en los paises con ingresos

medios y bajos, por ejemplo a través de un Banco de

Patentes de Medicamentos.'®

Los paises deben:

invertir en el desarrollo de infraestructuras

sanitarias y estimular la financiacién de los

productos de salud;

fomentar el debate y la colaboracién entre

todas las entidades gubernamentales y las partes

interesadas pertinentes, incluyendo a los actores

de la sociedad civil, en materia de propiedad
intelectual y salud publica;

supervisar y participar en el debate sobre modelos

alternativos para estimular la innovacién en

cuestiones relevantes para las necesidades de los
paises con ingresos medios y bajos;

desarrollar e implementar otros mecanismos para

reducir el precio de los medicamentos, tales como;

B crear un fondo comin para la compra a nivel
regional y subregional de antirretrovirales
y otros medicamentos esenciales para el
tratamiento del VIH y de las infecciones
oportunistas;

B usar la informacidn pertinente sobre los
precios durante las negociaciones con las
compaiiias farmacéuticas;

m climinar impuestos y aranceles y controlar
los margenes de beneficios cuando proceda y
resulte acorde con los objetivos estratégicos
mias amplios de los paises en cuanto a politica
comercial e industrial."

18 En diciembre de 2009, la junta de UNITAID aprobé la creacién de un banco voluntario de patentes de antirretrovirales. También se ha creado recien-
temente, de acuerdo a la legislacién suiza, la Medicines Patent Pool Foundation. Véase http://www.medicinespatentpool.org.

19 Para consultar otras medidas, véase OMS (2006). Se puede consultar también OMS (2008a).
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Conclusién

En vista de lo anterior, es evidente que las
flexibilidades incluidas en el Acuerdo sobre los
ADPIC, reafirmadas en la Declaraciéon de Doha,
ofrecen importantes oportunidades para que los
miembros de la OMC reduzcan los precios y faciliten
el acceso a los medicamentos para el VIH. Los paises
que revisen sus leyes deberian aprovechar al maximo
las flexibilidades que se contemplan en el Acuerdo
sobre los ADPIC. Los miembros de la OMC, ademas,
deberian considerar cuidadosamente las implicaciones

NOTA INFORMATIVA ONUSIDA, OMS y PNUD

que puede tener para la salud pablica la adopcidén o
aplicacion de medidas de proteccioén de la propiedad
intelectual que vayan mas alla de lo estipulado

en el Acuerdo sobre los ADPIC. Los organismos
internacionales han de defender y respaldar a sus
asociados nacionales en relacion a la utilizacién de

las mencionadas flexibilidades asi como a cualquier
otra actuacién acorde con el Acuerdo sobre los
ADPIC que pretenda facilitar el acceso a los firmacos
antirretrovirales, a otros medicamentos para el VIH y a
las tecnologias relacionadas con el tratamiento del VIH.
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