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SECTION 1: ABSTRACT

Briefly describe your contribution: (limit 300 words) *

La falta de medicamentos no es un fendmeno natural inevitable e irremediable, como
un terremoto, sino el resultado de estrategias concebidas y ejecutadas por ciertas
farmacéuticas multinacionales, con el apoyo de sus gobiernos, para apoderarse de los
mercados farmacéuticos e imponerles altos precios de monopolio.

Esta situacién se da gracias a que no existe claridad politica sobre la prelacion del
derecho a la salud sobre los intereses comerciales y a que se pasa por alto que
modelos para impulsar la innovacién, como el de propiedad intelectual, sélo tienen
vigencia si redundan en beneficio de la poblacién como un todo.

Identificamos tres causas concretas de este problema:

i.  Elmodelo de incentivo a la I+D de tecnologias médicas vigente;
ii. Los altos precios de los medicamentos, especialmente de los medicamentos
pioneros, y
iii.  Elbloqueo del acceso a los medicamentos genéricos.

Puesto que los paises tienen la obligacién tanto de tomar medidas para la realizacién
progresiva del derecho a la salud, como de respetar, proteger y cumplir este derecho,
en particular garantizando el acceso a los medicamentos necesarios, proponemos:

1. Abolicion de las patentes farmacéuticas respecto de los medicamentos
necesarios para la salud y la vida.

2. Utilizacion plena de las salvaguardas de la salud publica consagradas en la
normativa internacional para contrarrestar los efectos nocivos de las patentes.

3. Promover la calificacién juridica del bloqueo de los medicamentos genéricos
como Crimen de Lesa Humanidad juzgable por cortes nacionales e
internacionales.

Una exitosa implementacion de estas propuestas necesariamente requiere poner en
marcha una reforma al modelo actual de innovaciéon de I+D en salud.



La solucién a la desalineacién existente entre salud publica, innovaciéon y comercio
parte de la plena voluntad de los actores en priorizar el derecho a la salud sobre los
intereses comerciales.
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SECTION 2: CALL FOR CONTRIBUTIONS

SUBMISSION OF YOUR CONTRIBUTION (limit 3,000 words) *

Please ensure that your contribution takes into consideration the criteria as outlined in the Call for Contributions,
including: 1) Impact on remedying policy incoherence, 2) Impact on public health, 3) Impact on human rights, and
4) Implementation.

Tal como lo anuncia la invitaciéon del Panel de Alto Nivel a recibir contribuciones,
existe una “desalineacion entre los derechos de los inventores, el derecho
internacional de los derechos humanos, las normas de comercio y la salud publica
cuando impide la innovacién de las tecnologias de la salud y el acceso a éstas”

En nuestra opinidn, tal desalineacidn tiene su origen en:

i El modelo de incentivo a la [+D de tecnologias médicas;
ii. Los altos precios de los medicamentos, especialmente de los medicamentos
pioneros, y

iii.  Elbloqueo del acceso a los medicamentos genéricos.
Primera causa: Modelo de incentivo a la I+D de tecnologias médicas.

En lo que respecta a los paises de medianos y bajos ingresos, atender las
enfermedades propias de ellos, dentro de las cuales se encuentran las enfermedades
tropicales olvidadas, requiere de importantes esfuerzos tanto en la prevencién de las
mismas, por medio de politicas sanitarias que sistematicen el uso de herramientas
costo-efectivas, tales como los mosquiteros, saneamiento de agua, etc.,, como en el
desarrollo y mejoramiento de tecnologias sanitarias aptas para prevenir, diagnosticar
oportunamente y tratar a los pacientes.

De acuerdo con lo diagnosticado por el Grupo Consultivo de Expertos (CEWG),
establecido por la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en su resolucién WHA63.28, la
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razon de la falta de I+D en salud para atender tales enfermedades esta en el sistema
actual de incentivos a esta actividad, el cual esta basado en la expectativa del inventor
de patentar su invencion y cobrar por el producto altos precios de monopolio, lo que
le permite recuperar su inversion y obtener unas utilidades frecuentemente
exageradas.

Como es obvio, este sistema de incentivos hace que los recursos destinados a
investigacion médica se concentren en el desarrollo de medicamentos negocio,
dejando por fuera las necesidades sanitarias reales. En palabras de un alto ejecutivo
de Bayer™,

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

Para revertir esta situacion, el CEWG ha recomendado crear un sistema de incentivos
alternativo, desligado de las patentes y los altos precios, por ejemplo un fondo
internacional publico, alimentado por un pequefio porcentaje del PIB de todos los
paises, que daria cuantiosos premios econdmicos a los inventores de tecnologias
destinadas a las enfermedades prevalentes en los paises de medianos y bajos ingresos.
Las innovaciones asi financiadas serian consideradas “bienes publicos”, esto es, libres
de obstaculos de propiedad intelectual.

Aunque pareciera imposible, la verdad es que el fracaso del modelo de I+D basado en
patentes es evidente también en los paises de altos ingresos, donde los altos precios
de los medicamentos derivados de las patentes estan poniendo en jaque la
sostenibilidad financiera de sus sistemas de salud. Tal es el caso, por ejemplo, de los
medicamentos oncoldgicos, de medicamentos para el tratamiento para la hepatitis C y
de los medicamentos biotecnoldgicos, cuyos precios inasequibles citamos mas
adelante.

Es claro que la implementacién de esta iniciativa del CEWG necesita ser replanteada
para incluir los fenémenos evidentes en los paises de altos ingresos e implica la
negociacién de un Convenio Global sobre I+D en Salud. Esto no ha sido posible por
falta de voluntad de algunos paises lideres. Es preciso revertir esta situacién de
manera paralela a la implementacion de las propuestas que aqui planteamos para
atender las otras dos causas.



Segunda causa: Los altos precios de los medicamentos, especialmente de los
medicamentos pioneros.

Su razén de ser estd principalmente en las patentes farmacéuticas, que, al otorgar el
privilegio del monopolio, brindan la oportunidad de fijar a los productos un precio
superior al que tendrian en un mercado competido, a fin de poder recuperar los
gastos efectuados en el proceso de [+D y obtener una utilidad razonable.

Lo malo es que quienes ostentan este privilegio no siempre lo ejercen
responsablemente, teniendo en cuenta la estructura de costos de produccién mas un
margen de utilidad racional, sino con criterio eminentemente especulativo. Esta
practica engendra precios escandalosos, inalcanzables tanto para los sistemas de
salud sin poner en riesgo su sostenibilidad financiera, como para las personas que
deben pagar los medicamentos de su bolsillo, lo que es frecuente en los paises de
ingresos medios y bajos.

En cancer, por ejemplo, “entre los 12 tratamientos aprobados en 2012 por la FDA, 11
cuestan alrededor de 100.000 doélares anuales en EE. UU.”, lo que los hace inaccesibles.

El sofosbuvir, utilizado para el tratamiento de la hepatitis C croénica, tiene en la
actualidad en EE.UU. un precio de USD$1.000 diarios, mientras su costo de producciéon
estd entre USD$68 - USD$136. El costo de inversion del sector privado en I+D para
este producto ha sido estimado en USD$300 millones, mientras que las ventas fueron
de USD$10.3 billones en apenas un afio (2014).

La situacién es aiin mdas alarmante en el caso de los biotecnoldgicos, utilizados para el
tratamiento de enfermedades graves, como cancer, artritis reumatoidea y diabetes,
entre otras, cuyo precio oscila en promedio entre 50.000 vy 250.000
doélares/paciente/afio. Con el agregado de que, segin un estudio de la Universidad de
Utrecht, la relacion costo de produccion/precio de venta es en promedio de sélo 2,3%.

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

Tercera causa: El bloqueo del acceso a los medicamentos genéricos.

Se trata del conjunto de normas de propiedad intelectual y de practicas de las grandes
multinacionales farmacéuticas y sus gobiernos concebido para bloquear la oferta de
medicamentos genéricos con precios asequibles, Unicos a los que pueden acceder
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tanto la poblacién como los sistemas de salud sin sacrificar la prestacion de otros
servicios esenciales.

Ironicamente, la razon de ser del bloqueo radica en los dos atributos esenciales de los
medicamentos genéricos: la buena calidad, de la que dan fe importantes estudios
realizados en varios paises, y los precios asequibles. En lo tocante a estos ultimos, en
el escenario internacional los genéricos cuestan en promedio entre la mitad y la
tercera parte que los pioneros y en algunos casos hasta 50 veces menos.

Estas cualidades han abierto a los genéricos las puertas de los mercados
farmacéuticos, con los beneficios consiguientes en términos de salud publica, pero al
mismo tiempo han desencadenado las estrategias de las multinacionales
farmacéuticas encaminadas a bloquearlos. La siguiente maxima de un alto ejecutivo de
una multinacional farmacéutica resume esta forma de actuar:

“Nosotros no hacemos negocios para salvar vidas sino para hacer
dinero. Salvar vidas no es nuestro negocio”.

Siendo consecuentes con este principio, ciertas companias fabricantes de
medicamentos pioneros recurren a todos los mecanismos a su alcance, legales e
ilegales, para conservar y fortalecer el monopolio, sin importar los impactos
consiguientes sobre la salud publica y el bienestar de la gente.

Entre los mecanismos legales sobresalen por su efectividad las patentes
farmacéuticas, que brindan al titular un monopolio nominal de 20 afios y efectivo de
entre 10 y 15 afios. Durante este plazo las versiones genéricas no pueden entrar al
mercado, con los efectos consiguientes sobre el acceso y la salud publica.

Conviene tener presente que las patentes farmacéuticas no han existido siempre,
como muchos creen, sino que fueron inventadas hace poco tiempo por las grandes
multinacionales farmacéuticas para proteger sus intereses comerciales. En Inglaterra,
Alemania, Suiza, Italia y Espafa, por ejemplo, s6lo fueron establecidas entre 1949 y
1986; y en los paises de ingresos medios y bajos en 1994 a través del Acuerdo ADPIC.

Los paises nunca debieron comprometerse a otorgarlas y deberian dar los pasos
necesarios para abolirlas, desde luego que los medicamentos son un bien social
publico y no una mercancia, por lo que no son susceptibles de protecciéon patentaria.
El haber asumido el compromiso de concederlas constituye una grave violacién del
derecho a la salud y la vida.
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Contrariando esta realidad, recientemente culminaron las negociaciones del Acuerdo
de Asociacion Transpacifico (TPP, por sus siglas en inglés), el cual ain esta en proceso
de aprobacion por parte de los cuerpos legislativos de los 12 paises firmantes. Las
disposiciones en materia de propiedad intelectual alli plasmadas representan una
amenaza para el acceso a medicamentos que salvan vidas.

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

i.  Las campaifias de descrédito de los genéricos;
ii. El pago de estimulos econémicos a médicos para que prescriban ciertos
productos pioneros de igual calidad que los genéricos pero mucho mas

costosos, y

iii. Los acuerdos entre fabricantes para demorar la entrada de los genéricos al
mercado.

Conclusion

El problema de estas tres causas es que sus efectos no se limitan al campo econémico
sino que ponen en riesgo la salud y la vida de las personas. Por depender de la
voluntad del ser humano, son un suceso éticamente censurable y juridicamente
condenable. Por lo tanto, el tomar medidas encaminadas a ponerles fin es un
imperativo de justicia social.

La normativa internacional entiende el derecho al acceso a los medicamentos como
uno de los elementos fundamentales para que se logre progresivamente el ejercicio
pleno del derecho a la salud. Los paises tienen la obligaciéon tanto de tomar medidas
para la realizacién progresiva de este derecho, como de respetarlo, protegerlo y
cumplirlo, en particular garantizando el acceso a los medicamentos necesarios.

PROPUESTAS

1. Abolicion de las patentes farmacéuticas respecto de los medicamentos
necesarios para la salud y la vida.

Teniendo en cuenta el inmenso dafio que las patentes farmacéuticas han ocasionado a
la salud publica mundial desde que fueron inventadas, en términos de concentracion
de la innovacién farmacéutica en “medicamentos negocio”, de fijacién de altos precios



de monopolio y de bloqueo del acceso a tratamientos existentes, parece llegado el
momento de abolirlas, al menos en lo que respecta a los medicamentos necesarios.

Es claro que esta medida implica la celebracién de un convenio mundial cuyo objetivo
sea la modificacion del Acuerdo ADPIC, que, como se explico, fue el que globalizo el
compromiso de conceder patentes farmacéuticas. Adicionalmente, la modificacion de
los tratados comerciales regionales, bilaterales y multilaterales en los que esté
contemplada.

Somos conscientes de que la abolicién es una medida extrema, aunque no tanto como
lo fue su implantacién, pero también sabemos que sin ella no sera posible poner fin al
bloqueo de los medicamentos genéricos asequibles. Mientras haya mecanismos
propiciadores de monopolio y gigantescas ganancias, los beneficiarios perseguiran
por todos los medios a su alcance la competencia genérica porque no estaran
dispuestos a perder los privilegios.

Dentro de este orden de ideas, el documento de la Comisiéon Global sobre VIH y
Derecho del PNUD “Riesgos, Derechos y Salud”, que forma parte del origen a la
convocatoria de este panel de Alto Nivel por parte del Secretario General de las
Naciones Unidas, plantea la necesidad de disefiar “un nuevo régimen de propiedad
intelectual para productos farmacéuticos”, y afirma que mientras esto se logra “los
Estados Miembros de la OMC deben suspender los ADPIC que se relacionan con
productos farmacéuticos esenciales para los paises de ingreso bajo y medio”. O sea, entre
otras medidas, suspender las patentes farmacéuticas en estos paises.

En términos similares se han expresado el Relator Especial para la Salud de Naciones
Unidas, la OMS, MSF y otras importantes organizaciones internacionales defensoras
de los derechos humanos. O sea que hay indicios evidentes de un clima internacional
propicio para la abolicién de las patentes farmacéuticas.

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

“Las patentes no son derechos divinos. Son herramientas creadas para
beneficiar a la sociedad en su conjunto y no para que un puiiado de
compaiifas farmacéuticas se llenen los bolsillos”

Se dird que la abolicién de las patentes farmacéuticas es inconveniente porque los
altos precios derivados de ellas son indispensables para que las grandes
farmacéuticas puedan recuperar los inmensos recursos que invierten en [+D de
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productos capaces de curar las enfermedades y salvar vidas. Este discurso forma parte
de lo que podriamos denominar la mitologia del mundo farmacéutico. La verdad es
que:

i.  El costo de desarrollar una molécula no es de 1300 millones de délares, como
sostiene la industria, sino mucho menor: 43,3 millones, segin un estudio del
London School of Economics.

ii.  Este costo no es asumido por las farmacéuticas sino mayoritariamente por los
gobiernos: 85% en el caso de los cinco medicamentos mas vendidos en EE. UU.
en los ultimos afios.

iii. A partir de la década de los 80, cuando aparecen las patentes farmacéuticas,
s6lo entre el 14 y el 16% de los nuevos medicamentos aprobados fueron
considerados innovadores. Los demas fueron medicamentos “me too”, es decir,
modificaciones triviales de moléculas conocidas, con virtudes terapéuticas
similares a las de los productos ya comercializados pero mas costosos. O sea
que las patentes en lugar de incentivar la innovacion la estan frenando.

iv.  El tratamiento de las enfermedades prevalentes en el mundo requiere un
sistema de incentivos a la innovacién desligado de las patentes, tal como se
mencion6 anteriormente.

La iniciativa de concebir y poner en marcha el proceso de abolicién de las patentes
farmacéuticas compete a los gobiernos de todos los paises, en funcién de su obligacion
de respetar, proteger y cumplir el derecho fundamental a la salud. El apoyo de los
organismos internacionales encargados de la promocién y el respeto de este derecho
es clave para que este proceso se dé y culmine exitosamente.

2. Utilizacion plena de las salvaguardas de la salud publica consagradas en
la normativa internacional para contrarrestar los efectos nocivos de las
patentes

Mientras se logra la abolicién de las patentes farmacéuticas los gobiernos tienen la
misién, emanada de la obligacién de proteger el derecho a la salud, de tomar las
medidas necesarias para atenuar los efectos nocivos de las patentes mediante la
aplicacién de los instrumentos legales a su disposicion, entre los cuales destacan los
siguientes:

i.  Exigencia estricta del cumplimiento de los requisitos establecidos para
merecer el privilegio del patentamiento: novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial.



ii. Rechazo de nuevas barreras de propiedad intelectual o el fortalecimiento de las
existentes a través de tratados comerciales.

iii.  Vigilancia de los precios abusivos de los medicamentos que mas impactan el
sistema de salud e implementacién de medidas para controlarlos.

iv.  Ejercicio pleno del derecho a utilizar las salvaguardas de la salud publica
emanadas de la normativa internacional para contrarrestar los efectos nocivos
de las patentes farmacéuticas, especialmente las licencias obligatorias.

En relacion con esta ultima, la medida ha sido recomendada en varios informes del
Relator Especial para la Salud de Naciones Unidas, teniendo en consideracion la
capacidad que tienen las licencias obligatorias de favorecer la competencia, quebrar
los precios de monopolio y proteger el derecho a acceder a los medicamentos
necesarios.

Lamentablemente, son muy pocos los paises que se han atrevido a ejercer este
derecho, debido a las presiones de ciertas multinacionales farmacéuticas y sus
gobiernos.

En consecuencia, urge realizar un gran esfuerzo de las organizaciones encargadas de
la defensa del derecho a la salud, orientado a controlar estas presiones y lograr que
los paises se animen a utilizar al maximo los instrumentos citados.

3. Promover la calificacion juridica del bloqueo de los medicamentos
genéricos como Crimen de Lesa Humanidad juzgable por cortes
nacionales e internacionales.

Teniendo en cuenta los efectos sociales del bloqueo de los medicamentos genéricos y
el hecho de que no se trata de una fatalidad sino del resultado de politicas y
estrategias concebidas y ejecutadas por el hombre, hemos sentado la hipdtesis de
trabajo de que se trata de un crimen de lesa humanidad juzgable por tribunales
nacionales e internacionales.

En respaldo a nuestra posicidn, existen evidencias de que las conductas generadoras
de dicho bloqueo se traducen en enfermedad, sufrimiento y discapacidad, y de que son
responsables de la muerte de millones de seres humanos cada afo. Por ello, en
nuestro concepto en primer lugar cumplen los cuatro requisitos esenciales de los
crimenes de lesa humanidad, y en segundo término encajan dentro de los actos
delictivos susceptibles de tal calificacién de acuerdo con el Estatuto de Roma.

Lo que nos proponemos al formular esta hipo6tesis es que el asunto sea sometido a un
debate internacional del mas alto nivel, lo que contribuiria a poner en evidencia el
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drama que encierra, abriria las puertas a su incorporacion en las agendas politicas de
los organismos internacionales responsables de la proteccién del derecho a la salud y
la vida y muy seguramente desencadenaria tanto un proceso de btiisqueda y hallazgo
de formulas de solucion, como de cambio en las conductas comerciales y politicas de
la gran industria farmacéutica internacional.

En la medida en que estas tres propuestas sean implementadas junto con un Convenio
Global vinculante en I&D, se llegard a un modelo de fomento de la innovacién y el
desarrollo en salud coherente, en el que el derecho humano a la salud se prioriza
frente a los intereses de lucro. En el que el acceso a tecnologias no estard bloqueado
por derechos de propiedad intelectual que permiten la fijaciébn de precios de
medicamentos con base en criterios especulativos. En el que no habra cabida para el
despliegue de todas las practicas que de manera ilegal bloquean el acceso de la
poblacién de menos recursos a medicamentos asequibles.

La meta es resolver la incoherencia de las politicas logrando un orden mundial nuevo
en el que el derecho a la salud sea la base de la politica sanitaria en todos los rincones
del planeta, antes que los derechos de propiedad intelectual, el comercio y la carrera
por el dinero.

Como declaré el Papa Francisco en su Exhortaciéon Apostolica Evangelii Gaudium, “En
la medida en que los problemas de los pobres no sean resueltos radicalmente mediante
el rechazo de la autonomia absolutista de los mercados y de la especulacion financiera, y
atacando las causas estructurales de la inequidad, no se resolverdn los problemas del
mundo y en definitiva ningtin problema. La inequidad es la raiz de los males sociales”.
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