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1. INTRODUCCION

Los derechos humanos constituyen una categoria histérica en constante cla-
boracion, siguiendo el ritmo del proceso civilizatorio que pugna por asegu-
rar al hombre nuevos espacios en los que pueda expresarse con la dignidad
que le es inherente.

Las declaraciones, las cartas constitucionales, las leyes, no agotan la exis-
tencia de nuevos derechos humanos, acorde con nuevas exigencias. Seria la-
mentable que se constituyan en barreras cerradas al devenir de la historia;
que los derechos fundamentales desconocieran el flujo constante de nuevas
aspiraciones, de nuevas necesidades, de nuevas dimensiones humanas.

Desde luego que estos documentos constituyen plataformas, puntos de
partida, fuentes de inspiracion que van revelando exigencias de un determi-
nado momento, pero que dejan espacios para receptar nuevos contenidos
que a su vez se iran plasmando en nuevas normas. A los enunciados genera-
les se les van adicionando derechos mas especificos, que importan un mayor
nivel de exigencias acorde con los tiempos.

Uno de los ejemplos de esta construccion dinamica es el derecho de acce-
so a los medicamentos.

En el analisis del tema que nos ocupa existen tres derechos humanos que
pese a guardar una intima y directa relacion presentan caracteristicas pro-
pias.
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El primero de los derechos referidos, el derecho a la vida, es el mas abar-
cativo, en tanto no resulta posible hablar de salud ni de acceso a los servi-
cios de salud o a los medicamentos si no se contempla la propia vida.

La Declaracion Universal de los Derechos Humanos reconoce en su ar-
ticulo 3o0. que “Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la
seguridad de su persona”.

En contra de la tradicional caracterizacion del derecho a la vida como
un derecho para cuya satisfaccion basta con que el Estado no atente contra
la vida de sus habitantes, existe un amplio conjunto de obligaciones que re-
quieren de la actividad positiva del Estado. En este sentido el emplazamien-
to del derecho a la vida entre los derechos civiles y politicos no restringe el
caracter de las obligaciones referidas.

Tal como lo recuerda Seube, tanto la doctrina como la practica jurispru-
dencial han abandonado la misién restrictiva del derecho a la vida que limi-
ta las obligaciones de los Estados a no atentar contra la vida de las personas
y han empezado a sefialar las obligaciones positivas que derivan del mismo.
Entre otros factores en esta evolucion ha influido tanto la evidencia que no
puede disociarse el derecho a la vida de la muerte de miles de personas al
aflo por inanicién o falta de acceso a los medicamentos, como la puesta en
practica de la nocién de interdependencia e indivisibilidad de los derechos
humanos.!

Estrechamente vinculado al derecho a la vida se encuentra el derecho a
la salud, receptado en el articulo 25 de la Declaracion Universal de los De-
rechos Humanos, en estos términos: “toda persona tiene derecho a un nivel
adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar y en
especial la alimentacion, el vestido, la asistencia médica y los servicios socia-
les necesarios”.

Dos anos antes de proclamada la Declaracion, en el preambulo de los es-
tatutos de la OMS podia leerse que “el beneficio de gozar de elevados nive-
les de salud es uno de los derechos fundamentales del ser humano, sin dis-
tincion de razas, de religioén, de credo politico, condicién social o econd-
mica”.

El derecho a la salud, al igual que otros econémicos y sociales, viene pre-
cedido por un cierto halito de ineficacia; estigma que tiene por origen las
dudas acerca de su judicialidad y que se manifiesta —al decir de Setbe—
en problemas concretos de claridad conceptual y solapamiento con otros
derechos. A esta concepcion no es ajena una vision fragmentada de los de-

' Settba Hernandez, X., El derecho al acceso a los medicamentos esenciales y el comercio internacio-

nal de productos farmacéuticos, tesis, Barcelona, Universidad Pompeu Fabra, 2004 (inédito).
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rechos humanos que coloca a los derechos econémicos y sociales en un pla-
no inferior a los civiles y politicos.?

Uno de los argumentos que se repiten para sostener la pretendida dife-
renciacion de los derechos civiles y politicos con respecto a los econdomicos,
sociales y culturales, radica en la supuesta caracteristica de obligaciones ne-
gativas del primer género de derecho, mientras que la segunda implicarian
el nacimiento de obligaciones positivas que en la mayoria de los casos de-
ben solventarse con recursos del erario publico.3

Conforme a una concepcion que cuenta con muchos adeptos, la fuerza
vinculante, la exigibilidad o bien la propia juridicidad de derechos econémi-
cos, sociales y culturales resulta dudosa ya que la satisfaccion de éstos de-
pende de la disponibilidad de recursos por parte del Estado. Este denuncia-
do “condicionante econémico” relativizaria la universalidad de los derechos
de marras condenandolos a ser de “segunda categoria”.

Sin embargo —observan Abramovich y Courtis— si observamos la evo-
lucion de las funciones y roles del Estado en la gestacion y promocion de los
derechos civiles y politicos podremos advertir que tales actividades no se cir-
cunscriben a la mera funcién pasiva de no interferir en el goce de los mis-
mos. Desde esta perspectiva las diferencias entre derechos civiles y politicos
por un lado, y derechos econémicos, sociales y culturales, por otro, lejos de
ser sustanciales, apuntan a un mayor o menor grado de intervencion.*

Mas alla de reconocer que las facetas mas visibles de los derechos econo-
micos, sociales y culturales son obligaciones de hacer, lo que condujo a deno-
minarlos “derechos-protecciéon”, no cabe reconocer diferencias relevantes.

Contreras Peldez haciéndose cargo de la imposibilidad de distincion ta-
jante entre ambos tipos de derechos, sostuvo que para los derechos sociales,
la prestacion estatal representa verdaderamente la sustancia, el nucleo, el
contenido esencial del derecho. Pero es del caso anotar que muchos dere-
chos fundamentales comprendidos en el catdlogo de civiles y politicos han
sido reinterpretados en clave social, de modo que las distancias absoluta-
mente pierden sentido en estos casos.’

Si bien la funcién positiva de prestacion en los derechos econémicos y so-
ciales es relevante, no podemos negar que el desarrollo de politicas de Esta-
do que no requieren de prestaciones traducidas en erogaciones econémicas

2 Idem.

3 Abramovich, V. y Courtis, C., “Hacia la exigibilidad de los derechos econdémicos, so-
ciales y culturales”, en Abrega, M. y Courtis, C., Aplicacién de los tratados sobre derechos humanos
por jueces locales, Buenos Aires, Editorial del Puerto, 1997, p. 2.

4 Abramovich, V. y Courtis, C., op. cit., p. 8.

5 Citado por Abramovich, V. y Courtis, C., op. cit., p. 4.
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contribuyen decisivamente al goce de los mismos. Sirva de ejemplo la regu-
lacién sobre medicamentos genéricos que abarata sensiblemente el costo de
los mismos, sin afectar su calidad y efectividad.

Reconocida la categoria de derechos econémicos y sociales que ostentan,
cabe recordar que el articulo 2.1. del Pacto Internacional de Derechos Eco-
noémicos, Sociales y Culturales establece el compromiso de adoptar medidas
hasta el maximo de los recursos que se disponga para lograr progresivamente
por todos los medios apropiados, inclusive en particular la adopcion de medi-
das legislativas, la plena efectividad de los derechos, lo que conlleva a la pro-
gresividad, vinculada estrechamente con la prohibicion de regresividad.

Berlinger relaciona el derecho a la salud con el derecho a la asistencia sa-
nitaria. Se debe reconocer —a su juicio— que conforman dos aspectos es-
trechamente unidos entre si, pero distintos en su origen por su construcciéon
¢tica y por su forma de actuar.b El acceso a los servicios de salud es un dere-
cho al que hay que reconocerle una configuracion propia, derivada del
genérico derecho a la salud.

Cuando la salud se resquebraja —por diversos motivos que no viene al
caso mencionar— llega la hora de la verdad a fin de ver concretado en los
hechos el derecho reconocido. La asistencia sanitaria oportuna, apropiada a
las circunstancias del caso, de calidad, hace al respeto del principio ético de
equidad en la esfera sanitaria.

Este derecho debe ser de alcance universal. No cabe sostener la existen-
cia de diversos grados de atenciéon conforme a las particularidades del caso,
o a la ubicacion del sujeto en el plano social, lo cual no empece a destacar
las relaciones intrincadas entre mercado y salud, que muchas veces obstacu-
lizan llevar a feliz término estas premisas.

Por ultimo cabe referirnos al tema que concita nuestra atencion: el dere-
cho de acceso a los medicamentos. No es posible hablar del derecho a la vi-
da o a la salud sin involucrar el acceso a los medicamentos, acceso que no
se agota con el simple suministro a quien lo necesite.

Tal acceso debe posibilitar el cumplimiento de la funcién que se le reco-
noce en la orbita sanitaria, para lo cual deben converger una serie de
requisitos:

— Que el acceso sea oportuno, es decir, que el suministro llegue a tiem-

po para poder ejercer su funcion terapéutica.

— Que lo sea de la calidad y en la cantidad debida. Esto impone el cum-

plimiento de funciones indelegables por parte del Estado en lo con-
cerniente al control de calidad y paralelamente en garantizar la provi-

6 Berlinger, G., Elica de la salud, Buenos Aires, Lugar Edit., 1996, p. 62.
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sion durante todo el tiempo que sea necesario en relaciéon con la
causa que lo genera.’

— Que quien acceda se encuentre en condiciones de sufragar su costo
sin ver afectadas significativamente sus condiciones de vida. Esto es
importante sobre todo si se toma en consideracién que las innovacio-
nes en el campo de la industria farmacéutica son de un costo elevado
que en general no guardan relacién con los ingresos de los pacientes.

— Que quien acceda a su suministro tenga un adecuado nivel de infor-
macion. La informacién es relevante para la utilizacion racional de
los medicamentos, a fin de evitar el consumo de drogas que no cum-
plen una funcién terapéutica para el caso, o lo que es mas grave aln,
puedan provocar consecuencias perjudiciales para el consumidor.

— Que el medicamento sea efectivo para el uso al que se lo destina. Ana
Maria Tapajos senala que el acceso a los medicamentos se inserta en
un cuadro mas amplio que envuelve la promocion de la salud, la pre-
vencion y la recuperacion. De esta forma es lo mismo no tener acceso
a los servicios como tener acceso a servicios sin efectividad.?

El suministro de medicamentos inadecuados o en dosis superiores a las
necesarias puede conducir a la creaciéon de resistencia a los agentes patoge-
nos, lo que a su vez compromete el futuro de la salud del usuario.

Un medicamento —ensefla Rossi— es el resultado de unir al producto
una informacién y un contexto. En un contexto dado no sélo cuentan las
regulaciones especificas, sino la forma de organizacion social, el “orden eco-
nomico global” y la organizacion de los servicios de salud. Estamos hablan-
do de politica.?

El acceso a los medicamentos necesariamente debe ser analizado y discu-
tido en el dmbito general de las politicas sanitarias ya que de otra forma
caemos en la simplificacién —inaceptable por cierto— de dejar al mercado
como regulador y arbitro de la salud colectiva, olvidando el compromiso
primigenio del Estado para con la sociedad.

7 Menos de un tercio de los paises pobres poseen autoridades regulatorias y en muchos
de estos paises una muestra del 10 al 30% de los medicamentos no atiende a condiciones mi-
nimas de calidad. La ausencia de buenas practicas de fabricacion y fiscalizaciéon adecuadas
frecuentemente lleva a la elaboracién de productos toxicos y a veces letales. La expansion
del comercio de medicamentos tiene en si misma desafios para asegurar patrones globales de
calidad (Tapajos, A. M., Patentes e asesso a medicamentos: Estudio bioético de la Declaragao de Doha,
tesis, Brasilia 2005, inédita).

8 Idem.

9 Rossi, F., “Enfermedades de alto impacto social, enfermedades olvidadas, medica-
mentos de alto costo y ARV”, en Bermudez, . ¢t al., Acceso a medicamentos: derecho _fundamental.

Papel del Estado, Rio de Janeiro, Edit. Fiocruz, 2004, p. 193.
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A juicio de German Velazquez, el Estado debe asumir la responsabilidad
complementaria de un conjunto de funciones basicas en el sector farmacéu-
tico: elaboracion de politicas de financiamiento, regulaciéon en materia de
medicamentos, establecimiento de normas profesionales, fomento del uso
racional de los medicamentos, etcétera. Estas funciones constituyen el mini-
mo de lo que debe hacerse cargo el Estado.!0

Debe quedar en claro que no basta con la contribucién econémica del
Estado a través de vias diversas: compras masivas, subsidios, provisiéon gra-
tuita, etcétera. Es imprescindible que tal contribucién —valida por cierto—
se vea complementada con otras acciones de no menor importancia.

Los mercados de medicamentos requieren una corriente de informacion
completa y precisa entre los compradores y los vendedores. El desequilibrio
de la informacién entre los productores de medicamentos y los proveedores
de los servicios de salud y entre éstos y los pacientes es una de las principales
causas de falla en el mercado de productos farmacéuticos.!!

Las diferencias entre el mercado de los servicios de salud y los medicamen-
tos y otros mercados (desequilibrio de informacion, escasa competencia, ex-
ternalidad y objetivos distintos de lucro), justifica ampliamente la intervencion
del Estado a fin de restablecer el necesario equilibrio entre las partes.

De lo hasta aqui resenado surge que el derecho humano al acceso a los
medicamentos importa la puesta en marcha de mecanismos complejos con
la intervencion de diversos actores, entre los que prima el Estado como
garante de la salud colectiva.

I1. EL PAPEL DEL ESTADO EN EL ACCESO

Hemos senalado que la funcién del Estado en torno al acceso a los medi-
camentos no puede limitarse a una posicion pasiva y que lejos de agotarse
con la entrega material del medicamento a quien lo necesite, importa una se-
rie de obligaciones que en definitiva convergen a una adecuada protecciéon de
la salud publica, traducido en la formulacién de politicas sanitarias.!?

Es importante asegurar la calidad de los medicamentos disponiendo de
los controles adecuados, a la par de velar por una utilizaciéon racional de los
mismos.

100 Velazquez, G., “El papel del Estado en el financiamiento de los medicamentos™, en
Bermudez, J. et al., Acceso a medicamentos: derecho fundamental. Papel del Estado, cit., p. 32.

' Thidem, p. 25.

12 Los objetivos de la salud putblica y los intereses comerciales de las empresas a veces
coinciden y a veces divergen. No son idénticos. Cuando entran en colision, deberian ser
siempre capaces de optar por la salud publica como una razén legitima de limitar o condi-
cionar los intereses y derechos comerciales (Zatar, M., en WHO/DAP/98.9).
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En 1985 durante la Conferencia Mundial sobre uso racional de los medica-
mentos, celebrada en Nairobi, se establecié que existe uso racional cuando los
pacientes reciben medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas, en dosis
adecuadas a las particularidades individuales, por periodo de tiempo adecuado
y con bajo costo para ellos y su comunidad. Es natural que el uso racional esté
relacionado con las politicas de informacion y educacion.

Pero tal vez el tema mas relevante para este analisis sea el del costo del
medicamento, condicionante que a la postre se convierte en la principal ba-
rrera para el acceso.

El Estado debe intervenir mediante la implementacion de politicas ade-
cuadas en el suministro, control de calidad, racionalidad en el uso y fijacién
de precios.

Sin desconocer los limites fijados por el sistema de economia de mercado
es posible desarrollar politicas que conduzcan a la fijacién de precios razo-
nables y eviten la especulacién que a la postre se traduzca en una privacion
del acceso a grandes sectores de la poblacion.

Tomando en cuenta el caracter de bien publico que le asignamos al me-
dicamento, tales politicas regulatorias no sélo importan una facultad legiti-
ma de los Estados sino que se convierten en un deber inexcusable, ya que la
salud colectiva no puede quedar librada a la suerte de los vaivenes de una
industria que no reconoce limites a sus apetitos de lucro.

Se ha demostrado que la reduccion de los precios esta en directa relacion
con el namero de pacientes que accede a los medicamentos, los que en un
supuesto contrario se verian privados de las terapias para combatir la
dolencia que padecen.

Un estudio realizado en Uganda estimé que reduciendo el precio de una
terapia triple de ARV de 6.000 a 600 dolares al ano se incrementa la de-
manda de tratamientos de 1.000 a 50.000 pacientes. De igual forma un es-
tudio econométrico mundial ha calculado que si se eliminara las patentes a
una muestra representativa de paises en desarrollo se obtendria un aumento
del acceso a las terapias de ARV de un 30%.13

Diversas son las politicas que puede ensayar el Estado en esta direccion.
Una de las mas efectivas es la que apunta a la facilitacion de la competencia
a través de los medicamentos genéricos.

El medicamento genérico es un producto farmacéutico que se considera
intercambiable con el producto innovador y se suele fabricar sin licencia de

13" Informe de la Comision sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido, en
Temas de derecho industrial y de la competencia, num. 7, Buenos Aires, Ciudad Argentina, 2005, p.

122.
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la empresa innovadora y comercializar una vez expirada la patente u otros
derechos de exclusividad.!*

Con la caducidad de las patentes por el mero transcurso del tiempo de
validez, los medicamentos experimentan una continua erosion de relativa
inelasticidad precio-demanda, resultante de la discriminacién notable de di-
ferenciacion de los productos, una vez que los medicamentos genéricos lan-
zados son iguales a los productos invocados, desviando la concurrencia para
el precio.

Las politicas de genéricos, ensayadas en numerosos paises, han posibilita-
do una sensible disminucion de precios una vez que vence la patente.

Otra forma de intervenciéon consiste en la facilitacion de importaciones
paralelas desde mercados en los que habiendo ingresado legalmente el me-
dicamento, es vendido a un precio menor que el comercializado en el pais.
Asimismo, el otorgamiento de licencias obligatorias constituye otra de las
armas a las cuales puede acceder el Estado para combatir una especulacion
abusiva.

El propio Acuerdo TRIP’S autoriza el otorgamiento de licencias obliga-
torias para restablecer la competencia en caso de abuso de posicion domi-
nante de las empresas farmacéuticas, traducido en la fijacién de precios
exorbitantes. Las severas condiciones a las que somete el acuerdo el otorga-
miento de tales licencias, constituyen un serio obstaculo a su utilizacion. La
flexibilizacion de estos recaudos —tal como lo advirti6 la Declaracion de
Doha— constituye un objetivo importante a lograr por los paises menos
desarrollados.

El informe de la Comisiéon sobre Derechos de Propiedad Industrial del
Reino Unido aconsejo que los paises deben adoptar una variedad de politi-
cas para mejorar el acceso a los medicamentos, sehalando que se deben ar-
monizar otras politicas macroeconémicas y el sistema de propiedad intelec-
tual con los objetivos de politicas de salud.!?

III. LOS “MEDICAMENTOS HUERFANOS” Y DE ALTO COSTO

Un problema importante que toca el campo de la justicia global es el que
presentan los denominados “medicamentos huérfanos”, problema que pone
al desnudo la referida doble funcién de los medicamentos como bienes
sociales y como mercancia.

Y WHO/DAP/98.9.
15 Informe de la Comision sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido, en
Temas de derecho industrial y de la competencia, cit., p. 128.
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El término fue utilizado por primera vez en 1968 para referirse a las dro-
gas potencialmente utiles que no estan disponibles en el mercado por no ser
lucrativas y se lo amplié posteriormente para referirse a la inexistencia de
medicamentos para combatir nuevas enfermedades propias o preponderan-
tes de los paises pobres.16

No se trata de barreras existentes para el acceso a los medicamentos dis-
ponibles en el mercado, sino de la falta de produccion o de distribucion de
medicamentos para combatir las enfermedades de la pobreza que —a juicio
del mercado— no ofrecen una rentabilidad aceptable.!”

Esto nos acerca a las llamadas “enfermedades olvidadas”, patologias que
no son otras que las enfermedades de los pobres de los paises pobres —en
especial los ubicados en el Tropico— y que estan estrechamente relaciona-
das con las miseras condiciones de vida de grandes masas de poblacién, que
no llegan a constituir un mercado puesto que atn, partiendo de la existen-
cia de una demanda, los interesados no poseen medios para acceder a los
mismos. '8

Las enfermedades olvidadas de los paises desarrollados y subdesarrolla-
dos configuran una serie de dolencias tales como la malaria, el dengue, el
mal de chagas, la leismanosis y algunas respiratorias agudas, que a la postre
constituyen la mayor causa de muerte dentro de sectores carenciados.

Sies verdad que histéricamente las patentes han estimulado el descubri-
miento de nuevos medicamentos, cabe destacar que la industria farmacéuti-
ca esta sometida a los imperativos del mercado. De alli que los nuevos me-
dicamentos puestos en el mercado no son, precisamente, los mas apropiados
a los fines terapéuticos de la mayoria de la poblacion mundial.!®

El analisis de este tema no sélo pone en evidencia la falta de interés en la
eventual produccién y comercializacion de las drogas por parte de la indus-

16" Dos Santos Silva, C. y Zepeda Bermudez, J., “Medicamentos esepcionais ou de alto
custo no Brasil”, en Bermudez, J. et al., op. cit., p. 203.

17" Cabe destacar la forma en que afrontan los paises el tema de los denominados medi-
camentos huérfanos. En los Estados Unidos desde 1982 se establecié un sistema de promo-
ci6n para medicamentos huérfanos (Orphan Drug Act/Food and Drug Administration
(ODA/FDA), iniciativa que fue seguida por otros paises como Japén, Australia y los de la
Unién Europea.

Por razones obvias los paises subdesarrollados se vieron precisados a prescindir de esta ac-
cion. En los casos indicados los medicamentos huérfanos recibieron como incentivo créditos
federales, subsidios del Ciongreso, un periodo de exclusividad de comercializacién y exencién
de tasas.

18 Rossi, F., op. cit., p. 195.

19" Velazquez, E., “Médicaments Essencials et Mondialisation”, Revue International de Droit

Economigue, 2000-1, p. 38.
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tria farmacéutica multinacional —conducta de por si reprochable— sino
que hay que agregar un ingrediente complementario: la falta de interés de
los centros de investigacion de los paises desarrollados para ocuparse de las
enfermedades de la pobreza.20

Desde 1975 a 2004, se comercializaron mil quinientos cincuenta y seis
nuevos farmacos y sélo veinte de ellos (el 1,3%) tratan enfermedades tropi-
cales, a lo que cabe agregar que varios de los medicamentos existentes no
estan adaptados a la situaciéon particular de los paises.?! En este sentido,
Ivan Ilich senal6 que

la mayoria de los establecimientos de investigacién se reservan para investiga-
dores programados para interpretar al mundo en términos de ganancia y de
poder y la mayoria de los fines de la investigacion se determina por moviles
de poder vy eficiencia. Esta es una reflexiéon que debiera incorporarse a los de-
bates sobre propiedad intelectual en el sector farmacéutico.

Habria que tomar muy en cuenta lo arriba anotado para salirle al paso a
los promotores de la industria farmacéutica multinacional cuando preten-
den fundar sus exorbitantes ganancias en la necesidad de contar con fondos
“para seguir investigando”. Corresponderia interrogarse acerca de los crite-
rios de seleccion de tales investigaciones.??

Siendo que, como lo hemos caracterizado, los medicamentos constituyen
un bien social y que en su suministro estan comprometidas politicas esencia-
les ¢ insoslayables del Estado no podemos de hablar de acceso a los medica-
mentos sin comprender a los “medicamentos huérfanos”.

20 Cabe sefialar que recientemente a iniciativa de Médicos sin Fronteras se cre6 un gru-
po de trabajo de medicamentos para dolencias olvidadas que present6 algunas recomenda-
ciones para salir del impase: establecer una agenda global de investigaciones bien definidas y
motivada por necesidades, empefio en la busqueda de soluciones por parte de los gobiernos
que deben cumplir con sus responsabilidades, aumento de la formacién de investigadores de
enfermedades olvidadas y exploracién de un nuevo emprendimiento sin fines de lucro para
atender la carencia en Iy D. de las dolencias mas olvidadas.

21 Pecul, V., “Los gobiernos deben responsabilizarse por tratar las enfermedades olvida-
das”, El Pais, Madrid, 18 de abril de 2006.

22 Uno de los principales argumentos que se aducen en pro de las patentes farmacéuticas
es que son necesarias para la I. y D. Sin embargo en los paises en desarrollo el 75% de la po-
blaciéon mundial consume sélo un 14% de la oferta mundial de medicamentos. Un 15% de
la poblaciéon de los paises industrializados consume el 86%. Las politicas de libre cambio y
los acuerdos comerciales no estan enfrentando el evidente fallo del mercado en cuanto a de-
sarrollar y comercializar medicamentos accesibles para las enfermedades que estan mas ex-
tendidas en las regiones pobres como la tuberculosis, el paludismo y el VIH / SIDA (Mirza
Zater, en WHO/DAP/98.9).
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El acceso a los medicamentos no puede limitarse a lo que provee el mer-
cado farmacéutico, ya que la salud publica no puede subordinarse a los
menguados fines econémicos que persiguen las empresas farmacéuticas.

Sino existe en la industria interés en producir y comercializar determina-
dos farmacos, tal tarea prioritariamente debe ser asumida por el Estado, por
si, 0 a través de organismos que le estan ligados.

Igualmente, dentro de los deberes que debe asumir el Estado en cuanto a
la proteccién y promocion de la salud pablica cabe incorporar la realiza-
cion de investigaciones orientadas a la erradicacion de enfermedades que
no cuentan con terapias adecuadas.

En esta linea la 56a. Asamblea Mundial de la Salud, advirtiendo que la
investigacion y desarrollo en el sector farmacéutico debe responder a las ne-
cesidades de salud ptblica y no sélo a las posibilidades de obtener beneficios
comerciales, inst6 a los Estados miembros a que procuren crear condiciones
favorables a la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos contra
enfermedades que afectan a los paises en desarrollo.

Los paises subdesarrollados victimas de muchas de ellas deben adoptar
una posicion activa, creando planes de investigacion con otros paises que
concurran a la busqueda de medicamentos eficaces para tales fines.

IV. LOS CRITERIOS DE JUSTICIA, EQUIDAD Y SOLIDARIDAD
EN EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

La atencién de la salud comprende la asistencia médica, la cual a su vez
engloba ctapas en cuyo desarrollo aparece necesariamente el tema del acce-
so a los medicamentos.

Las disparidades sociales que presenta la desigualdad de ingresos y de
oportunidades en la poblacién hacen que se desdibuje el ideal de justicia co-
mo meta a alcanzar en el acceso a los medicamentos, en tanto el trato igua-
litario entre quienes exhiben puntos de partida diferentes conspira para el
logro de la finalidad propuesta. De alli que resulte mas ajustado a la reali-
dad manejarse con el concepto de equidad que apunta a que los iguales
sean tratados de igual forma y que los desiguales sean tratados en forma de-
sigual. De esta manera la equidad se convierte en un principio comparativo,
en un criterio sobre la situacién que la persona o grupo de personas ocupan
en relacion con los demas, favoreciendo una especie de discriminacion posi-
tiva.?3

23 Peter, F. y Evans, T., “Dimensiones de la equidad en salud”, en varios autores, Desafio

de la falta de equidad en la salud, Washington, OPS, 2000, p. 290.
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La aplicacion de criterios de justicia rigida, indiferenciada, que se aparte
de la observancia de los matices concretos que presenta cada situaciéon en
particular, sélo puede conducir a consagrar en los hechos verdaderas in-
justicias.

Silo que se pretende es llegar a todos con un sistema de atencién efectiva
y eficiente, no queda otro camino que considerar las diferencias que se ob-
servan en el seno de la sociedad. La premisa —se ha sefialado— es que la
equidad en salud no puede ser un concepto apolitico, acultural, tecnocrati-
co, limitado al campo de la asistencia sanitaria o al de la salud publica. La
mejor forma de considerar la equidad en el campo de la salud no es como
un objetivo social en si mismo y aislado, sino como algo inherente a la bus-
queda de una forma amplia de justicia social.?*

Cuando la OMS lanza el plan de medicamentos esenciales con acceso
irrestricto a los ciudadanos del mundo; cuando se apunta a flexibilizar el ré-
gimen de patentes para posibilitar el acceso de los pueblos aquejados por la
pandemia de SIDA a las drogas retrovirales; cuando se impulsa ofrecer me-
dicamentos genéricos a precios accesibles; se esta recurriendo a criterios de
equidad para hacer efectiva la justicia social tanto a nivel interno como a
nivel global.

Considerar a la salud como el resultado del azar bioldgico escindido de
la multiplicidad de factores socioeconémicos que la condicionan y que la
determinan en grado significativo, sélo conduce a una vision superficial, re-
duccionista, no comprometida, que aparta del andlisis los datos mas signifi-
cativos y enriquecedores. Partiendo de las naturales diferencias biologicas
entre los individuos —que no pueden ser evitadas por la accion humana—
queda un amplio campo a los problemas “evitables” con el esfuerzo
mancomunado de hombres y de pueblos; un espacio reservado a la solidari-
dad.

El principio de equidad apela al principio de solidaridad como condicién
de su efectivizacion: la igualdad de derechos entre todos los hombres solo
puede ser restablecida de hecho, st también todos los hombres redistribuyen
todos sus bienes entre si. Y la salud no puede constituir una excepcion a
esos criterios generales.?3 En esta linea Rossi destaca que el principio de dis-
tribuir por los costos (principio de solidaridad) de acuerdo a los ingresos de
cada uno, de los eventos de la enfermedad (principio de equidad), asumien-
do en cierto modo que los problemas de salud son de “todos” y los pagamos

24 Ibidem, p. 28.
25 Patrao Neves, M. do Ceu, “Alocagao de Recursos em Satde. Consideragoes éticas”,
Buoética, Brasilia, vol. 7, nam. 2, 1999, p. 163.
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entre “todos” de acuerdo con la capacidad de cada uno, constituye un
avance enorme.26

En 1975 la Asamblea Mundial de la Salud, ante la crisis que afligia a los
paises en desarrollo, provocada por el alto costo de los medicamentos que
imposibilitaba su acceso, adoptd una resolucion en la que por vez primera
se introducen los conceptos de “politica farmacéutica nacional” y “medica-
mentos esenciales” en el vocabulario de la salud publica internacional.

Acorde con este mandato, en 1981 la OMS cre6 el programa de accion
sobre medicamentos esenciales; entendiendo por tales a aquellos que satisfa-
cen las necesidades del cuidado de salud de la mayoria de la poblacion y
que deben por tanto estar disponibles en todo momento, en cantidades ade-
cuadas y en presentaciones apropiadas, a un precio que la comunidad pue-
da pagar.?’ Las listas de medicamentos esenciales las elabora la OMS
anualmente atendiendo a su impacto para la salud puablica, la evidencia so-
bre su eficacia o inocuidad y el precio accesible para las personas y para la
comunidad. Se confeccionan con base en numerosos programas de salud
desarrollados con el objeto de reducir tanto la morbo-mortalidad en los pai-
ses en desarrollo, cuanto los gastos de medicamentos que compromete parte
importante de sus ingresos. En 2002 por primera vez el listado incorpord
doce ARV para el tratamiento del Sida.

Esta campana ha tenido un desarrollo positivo traducido en un conside-
rable aumento de la poblacion con acceso a estos listados de medicamentos.

El garantizar el acceso a los medicamentos esenciales es considerado hoy
como una de las responsabilidades indelegables del Estado y constituye un
tema incluido en la agenda de los diferentes paises y organismos internacio-
nales. El numeral 170. de las Metas de las Naciones Unidas para el Milenio
establece especialmente la necesidad de “propiciar el acceso a los medi-
camentos esenciales en los paises en desarrollo”.

No obstante todas las acciones desarrolladas en esta direccion, la OMS
senala que aun hoy un tercio de la poblaciéon mundial contintda sin un acce-
so regular a estos medicamentos. Tomando en cuenta que en las poblacio-
nes pobres el 60% de las muertes son producidas por infecciones parasita-
rias, tuberculosis y malaria, para todas las cuales el acceso oportuno a los
medicamentos es generalmente decisiva para prolongar la vida y reducir el
sufrimiento, podemos advertir lo que significa que un tercio de la poblacion
mundial carezca aun de acceso a los medicamentos esenciales.

% Rossi, I'., op. cit., p. 194
27 WHO/DAP/98.9.
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En Africa 320 millones de personas sélo tienen acceso a menos del 50%
de la lista de medicamentos esenciales; lo cual a esta altura del siglo consti-
tuye una verdadera afrenta a la dignidad de los seres humanos, que nos
deberia avergonzar.

La doctora Gro Harlem Brundtland, ex directora de la OMS, recordo
que nunca ha tenido el mundo tantas armas terapéuticas para enfermeda-
des que afligen a la humanidad, pero al mismo tiempo existe una necesidad
vital de medicamentos y vacunas nuevas. Esto es cierto para las enfermeda-
des emergentes, pero también lo es para la seria amenaza que supone la re-
sistencia creciente a medicamentos empleados contra enfermedades morti-
feras tan comunes como el paludismo, la meningitis bacteriana y la neu-
monia.?8

Pese a la encomiable labor de la OMS en el plano internacional, estamos
lejos de haber concretado la propuesta “Salud para todos en el afio 20007,
Los paises mas pobres, casi abandonados de la mano de Dios, diezmados
por deudas externas imposibles de pagar, victimas de practicas comerciales
que ostensiblemente afectan sus ingresos (subsidios, barreras aduaneras, et-
cétera), son los que estan mas alejados de poder ofrecer a sus habitantes la
provision universal de medicamentos esenciales.

El aumento del arsenal terapéutico no se tradujo en un correlativo au-
mento del acceso a los medicamentos, en tanto quienes menos ingresos tie-
nen o simplemente carecen de ellos, no pueden sufragar el precio y la con-
tribucion estatal en muchos casos es insuficiente o simplemente inexistente.

Todo ello conduce a la triste comprobacion que el slogan “salud para to-
dos” se traduce en muchos casos en “salud para quienes cuentan con los
medios para el acceso”.

Esta lamentable comprobacion debe servir para redoblar los esfuerzos
tendientes a sortear las barreras que obstaculizan el acceso universal a los
medicamentos, ya que asi podria efectivizarse en los hechos el tantas veces
pregonado derecho a la salud.

V. EL OBSTACULO PARA EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

Diversos obstaculos imposibilitan el acceso a los medicamentos en condi-
ciones aceptables. Otros importan amenazas serias que es necesario desen-
mascarar.

Pasamos a su examen.

28 Brundtland, G. H., en “OMS: Globalizaciéon, acceso a los medicamentos”

(WHO/DAP/98.9).
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1. El abuso de los derechos de propiedad industrial

En lineas generales cabe sostener que los criterios requeridos para el pa-
tentamiento han sido interpretados por las oficinas de patentes en términos
muy laxos, lo que lleva a otorgarlas con demasiada facilidad y amplitud.
Las patentes se otorgan generalmente sobre la base de un examen que a
menudo se limita a documentos de patentes previas.

Los bajos estandares de patentabilidad que las oficinas de patentes apli-
can han incentivado, a criterio de Correa, la presentacion de solicitudes so-
bre desarrollos triviales, lo que se conoce en la industria farmacéutica como
“perpetuacion” (Evergreening).

Son el resultado de diversas estrategias de patentamiento como los de “blan-
ketting”, “flooding”, “fencing”, y “surrounding”, bloqueando o demorando la
competencia en los mercados de innovacion, tecnologia o producto.?

Si bien las patentes pueden ser impugnadas por via de la acciéon de nuli-
dad, una vez concedidas el costo de los litigios es normalmente prohibitivo a
los eventuales competidores, quedando vigentes por los veinte anos de dura-
ciébn patentes que no rednen ni remotamente los requisitos objetivos de
patentabilidad.

Otra practica seguida por la industria farmacéutica es la acumulacion de
patentes a través de portafolios con el tinico propoésito de interferir en las ac-
tividades de la competencia.

En resumidas cuentas la limitacion de la competencia a través de la soli-
citud y concesion de patentes que no reunen los requisitos legales (requisitos
objetivos de patentabilidad), cuyas reivindicaciones exceden naturalmente el
aporte del titular a la sociedad; asi como las maniobras tendientes a prolon-
gar la vida de las patentes después de cumplido el plazo legal de duracion,
importan claramente conductas refiidas con el acceso a los medicamentos,
constituyendo una afrenta a la salud y a la vida de los eventuales consu-
midores del producto.

Los bajos estandares de patentabilidad y las expectativas de adquirir de-
rechos de patentes para acosar a los competidores, aumenta la posibilidad
de los denominados “sham petitioning” (abuso de peticién), caracterizada
por la utilizaciéon de un procedimiento gubernamental y no su resultado co-
mo herramientas anticompetitivas, v. gr. proyectando un gran namero de

29 Correa, C., “Abuso de los derechos de patentes y efectos sobre la salud pablica”, en
Setba Hernandez, X. (coord.), Salud publica y patentes farmacéuticas, Barcelona, Bosch, 2008,
p- 73.
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solicitudes de patentes que no estan adecuadamente fundadas, que reivindi-
can las tecnologias de terceros que son frivolas.30

La concesion de patentes en el area genera tensiones entre los intereses
vinculados a la promocién de la innovacion y los relacionados con el acceso
a los medicamentos.

Estas tensiones se exacerban cuando se distorsiona el fundamento del sis-
tema de patentes —cuyo objetivo es recompensar las contribuciones técni-
cas genuinas al pool de conocimientos existentes— mediante abusos sea en
la adquisicion de las patentes en si o en el ejercicio de los derechos que ellas
confieren.

El Acuerdo ADPIC establece como remedio para enfrentar los abusos de
derechos de patentes la posibilidad de conceder licencias obligatorias (el ar-
ticulo 31 del Acuerdo las denomina “otros usos sin autorizacién del titular
de los derechos”).

Las licencias obligatorias son puntualmente eficaces para prevenir la im-
posicion de precios abusivos. En diversas legislaciones se emplean tales li-
cencias para tal fin. Asi, la ley argentina 24.481 considera practicas anti-
competitivas la fijacién de precios comparativamente excesivos respecto de
los del mercado, o discriminar productos patentados, en particular cuando
existen ofertas de abastecimiento del mercado a precios significativamente
inferiores a los ofrecidos por el titular de la patente para el mismo producto
(articulo 44).

En los Estados Unidos la concesion de licencias obligatorias relativas a
patentes ha sido utilizada como medida correctiva en mas de cien solucio-
nes de casos ant trust, incluidos casos sobre tetraciclina, esteroides sintéticos,
etcétera.’!

2. Los datos de prueba como obstdculo a la competencia

Los medicamentos, independientemente de la patente, necesitan para la
comercializaciéon en un determinado pais contar con la aprobaciéon de las
autoridades sanitarias (agencias de medicamentos u organismos similares),
los que exigen la exhibicion de los “datos de prueba”, estudios destinados a
verificar la eficacia, y falta de toxicidad en seres humanos.

Estos estudios llevan un considerable periodo de tiempo y normalmente
se efecttian con participacion de pacientes afectados y voluntarios.

30" Ibidem, p. 79.
1 Ibidem, p. 80.
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Una vez que la patente expira por el transcurso del tiempo y pasa por en-
de el medicamento al dominio publico, posibilitando su explotacién por ter-
ceros interesados, surge el tema de la concesion del “tramite abreviado”,
utilizando los datos ya obrantes en la referida oficina.

En este caso las autoridades pueden, a fin de resolver solicitudes poten-
ciales, basarse en el registro realizado en un tercer pais que aplica normas
sanitarias estrictas con datos que estan a su disposicion, siempre que se de-
muestre la equivalencia (similitud) de los productos.

Ahora se pretende obstaculizar este procedimiento con fundamento en el
articulo 39 del Acuerdo ADPIC en cuanto autoriza a los estados a tomar me-
didas contra “todo uso comercial desleal” (inciso 3 relativo a los productos
farmacéuticos o productos quimicos agricolas) que incluyen la utilizacion de
los derechos de prueba por terceros dentro de las previsiones de la norma.

Tal criterio carece de adecuada base legal ya que el pretender utilizar los
datos de prueba para producir el farmaco; luego de extinguidos los dere-
chos de patente de su titular, no implica acto de deslealtad alguna.

Los datos de prueba constituyen simplemente una informacion que du-
rante la vigencia de la patente cumple una funcién concreta: posibilitar la
comercializaciéon con la méaxima garantia de seguridad respecto de los
consumidores.

El articulo 39 del Acuerdo ADPIC incorporado en la Seccion 7 “Proteccion
de la informacion no divulgada” se dirige a proteger a los titulares del uso co-
mercial desleal. En el supuesto que referimos no puede imputarse a quien desee
elaborar el farmaco luego de vencida la patente, un proceder desleal.

Tal como lo senala Correa, el objeto ultimo del derecho de la competen-
cia desleal es asegurar el funcionamiento competitivo del mercado asegu-
rando que la competencia se base en practicas comercialmente honestas.
Esta rama juridica no tiene por objeto, empero, proteger una cuota de mer-
cado de alguno de los competidores porque siempre la competencia exitosa
reduce la participaciéon en aquel de alguno de los competidores y este es el
resultado del funcionamiento normal del sistema de mercado.??

Datos de prueba constituyen simplemente una informacién que cumple
una funcién concreta para la autorizacion de la comercializacion de un pro-
ducto farmacéutico en un determinado mercado.

Al concluir el término de duraciéon de la patente, el titular no puede
“apropiarse” de los datos de prueba con el propésito de evitar la competen-

32 Correa, C., “Proteccion de los datos presentados para el registro de productos farma-
céuticos”, en Correa, C. y Negro, S., Propiedad intelectual y medicamentos, Montevideo, BdF,

2010, p. 315.
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cia de un tercero, ya que esto importaria —sin sustento alguno— una viola-
ci6on a los principios elementales que gobiernan la economia de mercado.

En el sistema del registro farmacéutico el solicitante no accede a secretos
empresariales del titular originario del registro de producto similar o “de re-
ferencia”. La autoridad sanitaria se limita a comprobar la similitud o equi-
valencia del producto genérico con dicho producto. Tal tramite s6lo podra
ser realizado en tanto no exista una patente en vigencia o una vez que ella
expire, pues de existir la patente el titular goza de un ws prohibend: para ex-
cluir al competidor. Es decir no hay infracciéon alguna al derecho de propie-
dad industrial.33

En los recientes acuerdos bilaterales suscriptos por Estados Unidos con
Costa Rica, Marruecos, Chile, Jordania, Singapur, Sri Lanka, Pert, Co-
lombia (TLC), se establece un plazo de exclusividad respecto de los datos de
prueba presentados para la aprobaciéon de la comercializacién de los pro-
ductos. La aceptacion de esta exigencia significa que las autoridades sanita-
rias nacionales no podran sustentarse en un registro previo para aprobar un
producto farmacéutico similar dentro de 5, 8 o 10 afios, segin los que acep-
te cada pais.’*

La duplicacién de los datos de prueba contribuye a mantener el monopo-
lio del titular original de la patente, luego de vencida su vigencia, lo que in-
cide negativamente en el acceso a los medicamentos; ya que solo la libre
competencia puede asegurar precios aceptables.

Independientemente de ello existe un problema ético que no podemos
soslayar.

Siya un grupo de seres humanos se sometié a pruebas clinicas, la reitera-
cion de tales pruebas es ajena a las directivas éticas que sélo permiten la
participacion de seres humanos cuando no existe otra forma de comprobar
la eficacia y toxicidad del medicamento. Este, claramente, no es el supuesto
que nos ocupa.

3. Las amenazas que importa la Conferencia Internacional sobre Armonizacion
de los Requuisitos Técnicos para el Registro de Fdrmacos para uso humano

La CIART naci6 en 1990 como forma de cooperacién para la armoniza-
cion de los requisitos técnicos para el registro de medicamentos.

33 Ibidem, p. 318.

3% Velazquez, G., “El acceso a los medicamentos en el contexto de los acuerdos interna-
cionales de comercio y las nuevas reglas sobre propiedad intelectual”, en Correa, C. y Ne-
gro, S. (coords.), op. cit., p. 45.
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La conformacién del organismo nos habla de una mezcla de entidades
publicas con entidades privadas, cuyos fines distan de ser convergentes, al
menos hablando en términos sustanciales.

Del sector ptblico convergen la FDA norteamericana, la Oficina de Se-
guridad Médica y Farmacéutica de Japon y la EMEA de los Paises de la
Comunidad Europea; y por el sector privado la Federacion Internacional
de Fabricantes de Medicamentos y Asociaciones (IFPMA) que a su vez
agrega a industriales de Estados Unidos, de la Uniéon Europea y de Japon.

Los objetivos y principios de la entidad estan contenidos en los términos
de referencia que definen al CIART como un foro para que los industriales
y las autoridades aborden los problemas derivados de las divergencias nor-
mativas en materia de regulacion de farmacos, proteger la salud publica,
actualizar y supervisar las directrices adoptadas y evitar la adopcion de nue-
vos requisitos reguladores divergentes.3?

La CIART se creo y trabaj6é durante dieciocho afios sin ningn tratado
internacional constituyente. La propia CIART se define como proceso y
rchisa ser denominada organizacion.

Rechaza, asimismo, cualquier comparacion con instituciones internacio-
nales, remitiéndose a que existe una dinamica de cooperacién y un compro-
miso no escrito de implementacion.

En el desarrollo de sus funciones la CIART ha dictado mas de cincuenta
directivas, algunas de ellas modificando las ya existentes en diversas areas.

Las directrices se agrupan en tres sectores: requisitos de calidad, requisi-
tos de seguridad y requisitos de eficacia.

El primer grupo se dirige a armonizar pruebas dirigidas a obtener una
garantia de calidad quimica y farmacéutica, el segundo grupo trata de los
estudios preclinicos -vitro o n-vive dirigidos a observar los efectos secunda-
rios de los productos farmacéuticos, y el tercer grupo se refiere a estudios
clinicos en seres humanos para constatar los efectos de los farmacos.

Es de destacar que conforme lo observa Setba, las lineas directrices de la
CIART tienen notables efectos para paises en desarrollo no participantes,
bien porque estos las adoptan como propias, bien porque son consideradas
estandares técnicos de referencia con los consiguientes efectos en el comer-
cio internacional de farmacos.3¢

En cuanto a los efectos negativos de estos desarrollos tenemos que al sus-
tituir las normas existentes pueden incidir sobre la disponibilidad de medi-

35 Setba Hernandez, X., “Autoridad privada y bienes puablicos en la regulacion farma-
céutica”, en Seuba Hernandez, X. (coord.), Salud piblica y patentes farmacéuticas, cit., p. 245.

36 Jbidem, p. 260.
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camentos en paises en desarrollo. Esto puede trastornar la industria de ge-
néricos y a los fabricantes de productos farmacéuticos situados fuera del
nivel transpuesto de la CIART, en particular al aumento de los costos.

Es de destacar que los conflictos de intereses que se derivan de la activi-
dad de la CIART son evidentes. En primer lugar se produce un conflicto
real o potencial con todos aquellos excluidos de la CIART. Tanto las auto-
ridades regulatorias de la inmensa mayoria de los paises, como las otras y
numerosas asociaciones de productos de farmacia, por ejemplo las asocia-
ciones de productores de farmacos genéricos, quedan fuera de la CIART.

En resumidas cuentas una asociacion en la que concurren paises desarro-
llados y representantes de la industria farmacéutica multinacional, que so
pretexto de controlar la efectividad y calidad de medicamentos se convierte
en un poderoso lobby a nivel internacional para imponer regulaciones desti-
nadas a favorecer los intereses de los grupos dominantes en el mercado y
excluir a productores que se vislumbran como competencia actual o poten-
cial y de esta forma manejar el mercado de medicamentos a nivel mundial
imponiendo indirectamente limitaciones a quienes no forman parte del gru-
po dominante.?’

Tal como puede advertirse la existencia del CIART constituye una grave
amenaza para el acceso a los medicamentos a precios equitativos para una
parte considerable de la poblacion mundial.

VI. DOHA Y MAS ALLA DE DOHA

El obstaculo mas importante para el acceso a los medicamentos lo sigue
constituyendo el sistema de propiedad intelectual, que si bien ha experi-
mentado una cierta flexibilizaciéon después de Doha —tal como lo examina-
mos mas abajo— mantiene serias restricciones traducidas en la imposicién
de altos precios y en el aprovechamiento de la estructura monopolico de los
mercados, junto a las barreras que impone a la produccion local en los
paises subdesarrollados.

A todo ello cabe adicionar que muchos paises en desarrollo se han visto
forzados a aceptar niveles mas altos de proteccion de la propiedad industrial
que los establecidos en los Acuerdos ADPIC, tales como los que impusieron
los Estados Unidos en los “acuerdos de libre comercio” a Singapur, Jorda-
nia, Chile, paises centroamericanos, Colombia, Pert, etcétera. Esta nueva
vuelta de tuerca acenttia atn mas la situaciéon de desventaja en que se en-

87 Ibidem, p. 271.
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cuentran estos paises, ya que incidird necesariamente en el acceso a los me-
dicamentos a los sectores carenciados.

Deciamos que el acceso a los medicamentos encuentra una valla —a ve-
ces dificil de sortear— en el régimen de patentes, en tanto que éstas confie-
ren monopolios temporales que no soélo influyen en el precio, sino que
—paralelamente— retardan la introduccién de la competencia. Esto movid
a numerosos paises en su hora a excluir de la proteccién patentaria a los
medicamentos por considerarlos bienes publicos; privilegiando de esta
forma el resguardo de la salud de sus habitantes.

Al cerrarse la ronda Uruguay del GATT (hoy OMC), uno de los efectos
centrales que produjo fue la virtual globalizacién del sistema de patentes pe-
se a que en teoria se sigue sosteniendo que se trata de derechos territoriales.
Un capitulo central lo constituye el Acuerdo sobre los aspectos de los dere-
chos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (ADPIC) que
establecid estandares minimos de proteccion patentaria, de observancia
obligatoria para los paises que integran el sistema multilateral de comercio
alli creado, so pena de sufrir sanciones comerciales en caso de infraccion.

Siendo que la pertenencia a la OMC constituye una imperiosa necesidad
de los Estados, cabe sostener que lo acordado en ADPIC en los hechos, es
de acatamiento general y obligatorio. Tal como lo entiende Remiche, la fi-
losofia del Acuerdo consiste en la adopcion de medidas idénticas para el
mundo entero y resulta de una vision del mundo que lo concibe como un
gran mercado. Esta visién no resiste el analisis ante la evidencia revelada de
un mundo diferenciado en el que ciertos intereses legitimos pueden ser con-
tradictorios.38

Particularmente en el caso de las patentes se estableci6 que los Estados
no podran hacer distinciones fundadas en una rama de la tecnologia, con lo
cual los paises que hasta entonces excluian a los medicamentos de la protec-
cién patentaria se vieron constrenidos en la necesidad de modificar sus
legislaciones.

Conforme a ello, durante todo el periodo de vigencia de las patentes
—ahora armonizado en veinte afios— el titular goza del derecho exclusivo
de fabricar el producto, comercializarlo, licenciarlo, importarlo y exportar-
lo. Si a esto adicionamos la circunstancia ya conocida que la industria far-
macéutica es monopolico, concentrada cada vez mas en un pufiado de mul-
tinacionales que poseen la mayoria de las innovaciones en este campo,
tenemos como corolario natural que el acceso a los medicamentos protegi-

38 Remiche, B., “Les brévets farmaceutiques entre I'interét privé et public: un equilibre
imposible?”, Révue Internationale de Droit Economigue, 2000-1, p. 197.
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dos por patentes —que constituye el segmento mas utilizado en el trata-
miento de dolencias humanas— depende en gran medida de decisiones em-
presarias (fijacion de precios, regalias, concesion de licencias, importacion,
exportacion, etcétera), solo orientadas por el incremento del lucro.

El mercado farmacéutico no puede ser descrito por el modelo de merca-
do clasico de competencia perfecta, habida cuenta de la existencia de una
serie de factores tales como la asimetria en la informacién —los consumido-
res carecen de comun de la informacion necesaria para valorar la eficacia y
eficiencia del producto—, la tendencia a la inelasticidad de la demanda o
de los precios —tomando en consideracion, entre otras cosas, el caracter
esencial del bien, los aumentos de precio no se reflejan proporcionalmente
en el consumo— la fidelidad a las marcas y las barreras de entrada a nuevos
productos (tecnoldgicas, de escala y metodoldgicas). Estas circunstancias
convergen en la reduccion de posibilidades de sustitucion del producto, ya
sea por la falta de opciones en el mercado o por la no identificacion de tales
opciones por parte de los consumidores.3?

Lo referido pone de manifiesto que en un caso concreto quien experi-
mente la necesidad de un determinado producto farmacéutico queda prisio-
nero del mercado y es sabido que la industria farmacéutica es una de las
mas rentables en funcion de los precios desmedidos que impone.#0

Cuando se trata del suministro de drogas insustituibles para curar una
dolencia o prolongar una vida podemos advertir en toda su dimension lo
perverso del sistema imperante.

Durante un tiempo los paises menos desarrollados soportaron estoica-
mente los efectos nefastos del sistema impuesto en la OMC, sin hallar ma-
yor eco en la comunidad de naciones, hasta que la pandemia de Sida obligd
a los paises mas afectados a utilizar recursos heroicos.

Sudafrica rompi6 el cerco injusto e inhumano impuesto por el orden inter-
nacional y su gobierno decidi6 privilegiar la vida y la salud de sus habitantes
por encima de los intereses del mercado desconociendo de hecho el régimen

39 De Almeida Dos Reis, A. L. y Bermtdez, J., “Aspectos econdmicos: mercados farma-
céuticos y precio de medicamentos”, en Bermudez, J. A. el al., Acceso a medicamentos: derecho_fun-
damental. Papel del Estado, cit., p. 139.

40 Las diferencias de costo entre el principio activo y la especialidad medicinal que lo
contiene resulta muchas veces abismal, lo cual ha sido demostrado en numerosos estudios.
Asi, se ha verificado que de doce medicamentos indicados para una serie de enfermedades,
los precios en los Estados Unidos eran de 4 a 56 veces el precio de los productos equivalentes
en la India, Estado que atin no protege a los productos farmacéuticos por patentes, utilizan-
do el plazo de gracia establecido en el Acuerdo ADPIC.
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creado por el Acuerdo ADPIC, lo que la expuso a una multiplicidad de de-
mandas judiciales promovidas por las multinacionales farmacéuticas.

Lo que estaba en juego era la vida de mas de cuatro millones de infecta-
dos, la necesidad de evitar sufrimientos evitables y al mismo tiempo de po-
ner una barrera a la difusion del mal.!

La reaccién general que suscit6 las demandas judiciales encabezadas por
diversas ONG mostré al mundo la inequidad y falta de solidaridad de las
actoras, las que —finalmente— debieron desistir de sus pretensiones ante la
repulsa generalizada.

No obstante esta soluciéon puntual, el problema que lo gener6 —la pre-
tendida primacia de los intereses del mercado por sobre los de la salud co-
lectiva— quedd en pie. En razon de ello, el grupo africano en el seno de la
OMUC inst6 a que se considerara al mas alto nivel la relacion entre salud
publica y los Acuerdos ADPIC.

Ya en 1996 la Asamblea Mundial de la Salud (OMS) habia examinado
la relacion entre la salud publica y los acuerdos ADPIC. Las resoluciones
adoptadas en 2001 apuntaron a la necesidad de evaluar el impacto del
Acuerdo ADPIC sobre el acceso, la capacidad de fabricacion local y el de-
sarrollo de nuevos medicamentos. Con posterioridad, a raiz del clima crea-
do por los atentados a las torres gemelas surgié la denominada “crisis del
carbunclo” generada por el temor a la diseminacion del antrax, por actos
terroristas, lo que coloc6 a los Estados Unidos ante la eventualidad de tener
que responder a una demanda generalizada de la Gnica droga efectiva, cuya
patente pertenece a una multinacional, la cual no se encontraba en
condiciones de suministrarla ni en la cantidad ni en el tiempo requeridos.

El temor a un desenlace cruento —finalmente disipado— llamo a la re-
flexion sobre la necesidad de establecer un equilibrio mas racional y huma-
no entre los derechos de propiedad industrial que esgrimen las empresas y
los intereses de la salud publica. Ya no se trataba de un reclamo de paises
del Africa Subsahariano, sino de un problema que se le podria haber
presentado a la mayor potencia econdémica mundial.

Bajo este clima se celebro el IV periodo de sesiones de la Conferencia
Ministerial de la OMC que examind la precitada relacion y que como fruto
de sus deliberaciones produjo el 14 de noviembre de 2001 la denominada
“Declaracion de Doha”, que implicé un avance sustancial en la lucha de los

+1 Para tener una idea aproximada de las exorbitantes ganancias de la industria farma-
céutica, sefilalamos que entre julio de 2000 y abril de 2002 el costo anual de la combinacion
de terapia triple ARV de marca se redujo de mas de US$ 10,000 anuales por individuo a po-
co mas de US§ 700, para un grupo seleccionado de consumidores. Para ese entonces el pre-
cio genérico mas bajo de esa combinacién habia descendido a US$ 290.
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paises subdesarrollados por brindar medicamentos accesibles a sus pobla-
dores.

La declaracién comienza por marcar la gravedad de los problemas de sa-
lud publica que afligen a muchos paises en desarrollo y a los menos adelan-
tados, especialmente por la epidemia de VIH/SIDA, tuberculosis, paludis-
mo; y al mismo tiempo reconoce que el acuerdo sobre los ADPIC no
impide ni deberia impedir que los miembros adopten medidas para prote-
ger la salud publica afirmando, en ese sentido, que dicho acuerdo puede y
debe 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 de medicamentos para todos.

Cabe senalar la relevancia que cobra esta Declaracién que por primera
vez un érgano clave del sistema econémico internacional reconoce y privile-
gia los intereses de la salud publica, a los que coloca por encima de los
derechos de propiedad industrial.

Paralelamente reconoce que el Acuerdo ADPIC contiene flexibilidades
en su aplicacion, tales como:

a) El deber de los miembros de conceder licencias obligatorias y la de de-
terminar las bases sobre las cuales se concederan tales licencias.

b) El derecho a determinar lo que constituye una emergencia nacional u
otra circunstancia de extrema urgencia, quedando entendido que las crisis
de salud publica, incluidas las relacionadas con el VIH/Sida, tuberculosis,
paludismo y otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional
u otras circunstancias de extrema urgencia.

La declaracién ministerial, que puede ser considerada como una inter-
pretacion autorizada del Acuerdo, constituyé —sin dudas— una victoria de
los paises menos desarrollados al poner en un primer plano la defensa de los
intereses vinculados con la salud colectiva por encima de los intereses parti-
culares que pueden derivar de la observancia de los derechos de propiedad
industrial y de los acuerdos vinculados a ellos.

Tal como lo destaca Correa, la Declaracion de Doha no pretende en-
mendar el Acuerdo sobre los ADPIC de ninguna manera sustancial. La De-
claracion no incluye la totalidad de las areas en las que existe flexibilidad en
el Acuerdo sobre ADPIC, tales como las excepciones a los derechos de pa-
tentes, la proteccion de los datos personales para el registro de productos
farmacéuticos; tampoco hace referencia a la libertad que deja a los miem-
bros para determinar los estandares de patentabilidad de forma de impedir
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el desarrollo de estrategias de patentamiento dirigidas a cumplir o a exten-
der temporalmente la proteccion conferida en el area farmacéutica.*?

Constituy6 una fisura dentro de un sistema monolitico y perverso, que no
ha sido desarticulado, pero que abre un destello de luz en los caminos de so-
lidaridad y de equidad. Posteriormente un acuerdo complementario del
3-8-03 aclar6 algunos aspectos de su ejecucion; que permiti6é la concesion
de licencias obligatorias con vista a la exportacién para atencién de deman-
das de los paises que tienen poca o ninguna capacidad de produccion,
suspendiendo temporariamente las sanciones contempladas en el acuerdo.

Tal como se ha senalado, al separar a la salud publica y especialmente
los productos farmacéuticos de los demas temas relacionados con el comer-
cio, la Declaracion de Doha reconoce que los medicamentos no son cual-
quier mercaderia, debiendo ser diferenciados de las demas mercancias al
proteger la salud puablica.43

No obstante ello, su aplicacién puede resultar dificil en razoén de la com-
plejidad y pesadez de los procedimientos que deben ponerse en accion para
ejecutarlo.

Lo aconsejable es la reforma del Acuerdo ADPIC de forma tal que los
paises menos desarrollados queden al margen de las obligaciones alli esta-
blecidas con relaciéon a los medicamentos. En la realidad de los hechos su
participacion en el mercado mundial de medicamentos es minima y los pro-
blemas que deben afrontar para satisfacer las necesidades sanitarias de sus
habitantes importan relevantes sacrificios. Igualmente deben orientarse los
esfuerzos para que los paises menos desarrollados puedan contar con tecno-
logia propia, sin necesidad de tener que recurrir a terceros paises para im-
portar el medicamento. El propio texto del acuerdo original establecia que
los paises desarrollados ofrecerian a las empresas e instituciones de los pai-
ses menos adelantados incentivos destinados a fomentar y propiciar la trans-
ferencia de tecnologia con el fin de que estos puedan establecer una base
tecnologica racional y viable. Lamentablemente no se ha cumplido con esto
y la transferencia de tecnologia prometida quedo en los papeles.

No es posible que el proceso de globalizacion se traduzca en exigencias
desmedidas para estos paises que no condicen con los beneficios que ellos
acordaron a los industrializados. Aqui se impone la observancia de conduc-
tas solidarias por parte de los paises desarrollados que permita a los paises
del tercer mundo superar los problemas creados por la crisis de salud que

2 WHO/EDM/PAR/2002.5.
# Velasquez et al., “La OMS al frente de la lucha por el acceso a los medicamentos”, en
Bermudez, J. A. et al., Acceso a medicamentos: derecho_fundamental. Papel del Estado, cit., p. 104.

DR © 2013, Universidad Nacional Auténoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas, Asociacién Mexicana de Fabricantes de Medicamentos A. C.



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx

102 SALVADOR DARIO BERGEL

los envuelve. Tal como lo entiende la OMS, para hacer frente a los nuevos
problemas de salud de repercusion internacional como la aparicion del Sin-
drome Respiratorio Agudo Severo (SRAS), el acceso a nuevos medicamen-
tos con posibles efectos terapéuticos, asi como las innovaciones y los
descubrimientos en materia de salud, deben estar a disposicién de todos sin
discriminacion.

La lucha por el acceso universal a los medicamentos en condiciones razo-
nables, que no importe agravar la situacién econémico-social de los paises
menos desarrollados ni infligir a las poblaciones cadenciadas mayores sacri-
ficios y padecimientos constituye no sélo una decisiéon politica, sino que pa-
ralelamente debe comprometer los esfuerzos dirigidos al logro de una
mayor solidaridad entre naciones y pueblos.

Refiriéndose a este problema, Adela Cortina sehalaba

que millones de personas estén amenazadas de muerte en los paises en desa-
rrollo por SIDA, tuberculosis o malaria; que existan los farmacos adecuados
para el tratamiento y que el derecho de patentes haga absolutamente imposi-
ble para esas gentes acceder a ello, es un crimen contra la humanidad. Y jus-
tamente contra la humanidad mas inerme y por lo mismo la mas vulnera-

ble.44

Creo que ha llegado el momento en el cual la comunidad de naciones to-
me al toro por las astas e invierta los términos de la ecuacion. En lugar de
tomar como punto de partida la defensa de los derechos derivados de la
propiedad industrial a favor de la industria farmacéutica, se torna impres-
cindible comenzar por analizar la situacién en materia sanitaria de una par-
te considerable de los paises menos desarrollados, en especial de Africa y
Latinoamérica, y emprender una campana solidaria para hacer realidad el
suefo de “medicamentos para todos”.

Si es necesario flexibilizar los Acuerdos de ADPIC, excluir a los paises
pobres de su régimen, prolongar los plazos de gracia para el patentamiento
de farmacos, permitir importaciones paralelas, habra que recurrir a ello.
Igualmente los paises desarrollados deberian contribuir a la solucion de los
problemas que plantean a los paises subdesarrollados las dificultades econo-
micas al acceso a los medicamentos mediante donaciones o condonaciones
de deuda.

La humanidad constituye una gran familia a la cual nadie puede sus-
traerse. Los problemas de un pais o de un continente tarde o temprano im-

" Cortina, A., “La arrogancia neoliberal”, £l Pais, Madrid, 16 de septiembre de 2003.
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pactaran en los demas. La insensibilidad con la pandemia de Sida o con la
tuberculosis, o el paludismo, tarde o temprano va a revertir sobre los paises
desarrollados.

En lugar de elaborar presupuestos inconmensurables para la compra de
armamentos destinados a la destruccién de poblaciones de enemigos imagi-
narios, debemos reclamarles una cuota de racionalidad y de solidaridad, ya
que nada ni nadie habra de apartar a la comunidad de naciones de un
destino comun.
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