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En el capitulo III se explicé la funcién de la propiedad intelectual
(PI) v de otras medidas de politica en la esfera de la innovacion
sanitaria. En el presente capitulo se proporciona una descripcion
detallada de la dimensién relativa al acceso y de los conceptos, las
leyes y las politicas en que se fundamenta, asi como datos sobre la
disponibilidad de las tecnologias sanitarias y el acceso a estas y
métodos para su medicién. También se ofrece un panorama de los
principales determinantes del acceso relacionados con los sistemas
de salud, la PI y las politicas comerciales.
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A. El contexto: determinantes del acceso
relacionados con los sistemas de salud

Puntos destacados

* El acceso a las tecnologias sanitarias es parte del problema mas amplio de garantizar el acceso a la atencion
sanitaria, lo que exige un sistema de atencion sanitaria que funcione. Esto incluye lo siguiente: la prestacion
de servicios de salud de calidad; personal sanitario eficiente; el acceso a informacién fiable y oportuna sobre
los determinantes de la salud, el desempefio del sistema de salud y la situacion sanitaria; la financiacién de la
sanidad; y una buena gestiéon y gobernanza.

* La cobertura sanitaria universal (CSU) que garantice a todos los enfermos el acceso a servicios sanitarios de
calidad sin que por ello deban pasar aprietos economicos se ha convertido en uno de los principales objetivos
en materia de salud en el marco de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), pero implantarla puede
requerir de concesiones entre sus diferentes dimensiones.

* Una financiacién insuficiente, los elevados precios y la aplicacion de politicas ineficaces de gestion del gasto
son algunos de los problemas para lograr la CSU.

* La Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS constituye una guia util para seleccionar los
medicamentos que adquieren y utilizan los sistemas de salud. La OMS publica ademas otras listas similares
para otros tipos de tecnologias sanitarias.

* El precio es un determinante esencial del acceso a las tecnologias sanitarias, sobre todo en los paises con una
sanidad publica precaria y en los que los ciudadanos suelen adquirir los tratamientos en el mercado privado,
de su propio bolsillo.

* En general, los productos genéricos son mas baratos que los originarios, pero incluso los medicamentos
genéricos de bajo precio suelen ser inasequibles para grandes sectores de la poblacion en muchos paises de
ingresos bajos y medios (PIBM).

* Los paises utilizan diversas medidas para aumentar la participacion en el mercado de los productos genéricos
asequibles, a fin de controlar los presupuestos de salud.

* Los Gobiernos disponen de diferentes instrumentos de politica para controlar el gasto farmacéutico, como
son las medidas que actuan sobre la oferta o sobre la demanda destinadas a aumentar o acelerar el uso de
medicamentos genéricos; los controles de precios y la fijacion de precios de referencia; las evaluaciones de
las tecnologias sanitarias; las limitaciones del volumen y los acuerdos basados en los resultados sanitarios;
una mayor transparencia en materia de precios y costos en la cadena de valor de productos farmacéuticos; la
reduccion o eliminacion de impuestos y aranceles sobre los medicamentos; la reglamentacion de los margenes
comerciales; y mecanismos de adquisicion eficaces.

* Lafijacion de precios diferenciales puede hacer que los medicamentos sean mas asequibles para sectores mas
amplios de la poblacion.

* Los sistemas de adquisicion deben concebirse para obtener las tecnologias sanitarias necesarias, de buena
calidad, en el momento oportuno, en las cantidades requeridas y a un costo ventajoso. Las licitaciones y las
adquisiciones mancomunadas pueden ayudar a ahorrar costos en la adquisicion.

* En varios PIBM se apoya la produccion local mediante medidas nacionales y numerosas iniciativas regionales
e internacionales. La coherencia normativa es esencial para lograr beneficios en materia de salud publica y
desarrollo industrial.

* La reglamentacion debe promover el acceso a las tecnologias médicas de calidad, seguridad y eficacia
demostradas y no debe retrasar innecesariamente la entrada de los productos en el mercado.

* Los problemas relacionados con los sistemas de reglamentacion que influyen en el acceso son la falta de
apoyo politico y recursos suficientes; la concesion de prioridad a la reglamentacion de los productos sin una
supervision eficaz de toda la cadena de suministro; la precariedad de los sistemas de vigilancia posterior a la
comercializacion; y la disparidad de criterios para los productos nacionales y los importados.
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* El Programa de Precalificacion de la OMS ha facilitado en gran medida el acceso a medicamentos esenciales

de calidad en los PIBM.

* La convergencia entre diferentes sistemas nacionales de reglamentacion puede eliminar muchos de los gastos

asociados a la presentacion de varios expedientes de registro y la realizacion de multiples pruebas.

* Los productos médicos de calidad subestandar y falsificados (SF) plantea graves problemas de salud publica,
en particular en las regiones donde los sistemas de reglamentacion y observancia son deficientes. Para

luchar contra estos productos pueden utilizarse tanto instrumentos de reglamentacion como de Pl, de manera

complementaria.

El acceso a los medicamentos y otras tecnologias
médicas pocas veces depende exclusivamente de
un unico factor. En la presente seccion, se describen
los principales determinantes del acceso a los
medicamentos y las tecnologias médicas relacionados
con los sistemas de salud, que se situan en la confluencia
de la sanidad, la propiedad intelectual (PI) y el comercio.
En primer lugar, se explica la importancia de contar con
un sistema de salud que funcione correctamente, como
determinante primordial del acceso. Seguidamente,
se presenta la nocion de cobertura sanitaria universal
y, para representar los determinantes del acceso a los
medicamentos, se ofrece un modelo de una cadena de
valor de productos farmacéuticos. A continuacion, se
explica la manera en que la OMS mide el nivel de acceso
y asequibilidad, y se describen politicas relativas a los
medicamentos genéricos. Se explica la relacion entre
cuestiones relativas a la fijacion de precios y el acceso a
las tecnologias médicas y se describe el modo en que los
impuestos, los derechos y los margenes elevados pueden
repercutir en el acceso a las tecnologias médicas y en su
asequibilidad. A continuacion, se describe la importancia
de contar con mecanismos de adquisicion eficaces y
eficientes y estructuras sostenibles de financiacion de la
salud, se examinan problemas de acceso relacionados
con la produccion nacional y la correspondiente
transferencia de tecnologia, se presentan mecanismos
de reglamentacién y el acceso a las tecnologias médicas
y se concluye con un resumen de los problemas de
acceso vinculados a los productos médicos de calidad
subestandar y falsificados.

Un sistema de salud estd integrado por todas las
organizaciones, personas y acciones cuya finalidad
principal es promover, restablecer o mantener la salud
(OMS, 2000). La OMS conceptualiza los sistemas
de salud en funcion de seis elementos basicos, cuya
interaccion ayuda a lograr los resultados sanitarios
deseados mediante la cobertura universal y el acceso
equitativo a atencién sanitaria segura y de calidad
garantizada (véase el grafico 4.1). Un elemento basico
importante de todo sistema de salud es el acceso
equitativo a productos médicos esenciales de calidad,
seguridad, eficacia y costoeficacia garantizadas, asi como
su utilizacion vélida desde el punto de vista cientifico y

rentable (OMS, 2007a). Los seis elementos basicos de
los sistemas de salud son interdependientes (véase el
grafico 4.1). La cuestion del acceso a los medicamentos
es un aspecto particular del problema mas general del
acceso a la atencién sanitaria. Para lograr el acceso,
es preciso contar con un sistema nacional de atencion
sanitaria que funcione, como se observa en la Hoja de
ruta de la OMS para el acceso a medicamentos, vacunas
y otros productos sanitarios 2019-2023, que se basa
en un enfoque orientado a los sistemas de salud para
mejorar el acceso a los productos sanitarios.

1. Cobertura sanitaria universal

El concepto de cobertura sanitaria universal (CSU) ha
ido ganando reconocimiento en los foros internacionales
desde que la OMS publico el Informe sobre la salud en el
mundo. Financiacidn de los sistemas de salud: el camino
hacia la cobertura universal’> en 2010, y, en el marco del
desarrollo sostenible, se ha convertido en un objetivo
primordial e integrador en materia de salud. La CSU se
refiere al acceso de todas las personas y comunidades
a servicios sanitarios de calidad sin sufrir dificultades
economicas (OMS, 2017h). Abarca toda la gama de
servicios de salud esenciales de calidad, desde la
promocion de la salud hasta la prevencion, el tratamiento,
la rehabilitacion y los cuidados paliativos. Proteger a las
personas de las consecuencias financieras que puede
tener el pago de los servicios de salud reduce el riesgo
de que se empobrezcan a resultas de una enfermedad
inesperada que exija la utilizacién de los ahorros de toda
una vida, la venta de bienes o el recurso a préstamos,
que pueden destruir su futuro y a menudo el de sus hijos
(OMS, 2019e).

Lograr la CSU es una de las metas que se fijaron los
paises que adoptaron los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) en 2015. Esto se plasma directamente
en la meta 3.8 —"[|Jograr la cobertura sanitaria universal,
incluida la proteccion contra los riesgos financieros, el
acceso a servicios de salud esenciales de calidad y el
acceso a medicamentos y vacunas inocuos, eficaces,
asequibles y de calidad para todos"—, en la que se
destaca expresamente la importancia fundamental del
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LIDERAZGO Y GOBERNANZA
PRESTACION DE SERVICIOS
PERSONAL SANITARIO
INFORMACION

PRODUCTOS MEDICOS, VACUNAS Y
TECNOLOGIAS

FINANCIACION

LIDERAZGO Y GOBERNANZA

OBJETIVOS Y RESULTADOS GENERALES
MEJORA DE LA SALUD (nivel y equidad)
CAPACIDAD DE RESPUESTA

PROTECCION SOCIAL Y FRENTE A
RIESGOS FINANCIEROS

MEJORA DE LA EFICIENCIA

LOS SEIS ELEMENTOS BASICOS DE LOS SISTEMAS DE SALUD: OBJETIVOS Y ATRIBUTOS ACONSEJABLES

* Los servicios de salud buenos son aquellos que llevan
a cabo intervenciones sanitarias eficaces, seguras
y de calidad, tanto personales como no personales,
destinadas a quienes las necesitan, en el momento y
lugar donde se necesitan, y con un desaprovechamiento
minimo de los recursos.

* El personal sanitario eficaz es aquel que trabaja de
manera sensible, equitativa y eficiente para conseguir
los mejores resultados de salud posibles, dados los
recursos a su alcance y las circunstancias; es decir, un
personal en numero suficiente, con una combinacion
adecuada de competencias, distribuido equitativamente,
competente, atento a las necesidades y productivo.

* Un sistema de informacién sanitaria que funciona
satisfactoriamente es aquel que vela por la produccion,
el analisis, la difusion y el empleo de informacion fiable
y oportuna sobre los determinantes de la salud, el
desemperio de los sistemas de salud y la situacion
sanitaria.

Fuente: OMS.

acceso a los productos sanitarios. Muchas de las otras
metas de los ODS que estan relacionadas con la salud
contribuyen a alcanzar la CSU.3

En el camino hacia la cobertura universal hay, por tanto,
que tomar importantes decisiones relativas a las politicas.
Instaurar la cobertura universal requiere encontrar un
equilibrio entre sus diferentes dimensiones: la proporcion
del gasto sanitario sufragado por el Gobierno y/o el
seguro, la proporcién de los servicios abarcados y la
proporcién de la poblacion cubierta (véase el grafico 4.2).
Estas dimensiones de la cobertura reflejan un conjunto
de decisiones cruciales en materia de politicas relativas
a los beneficios y su distribucion que deben afrontar los
paises al reformar los sistemas de financiacién sanitaria
con miras a instaurar la cobertura universal.

Segun las proyecciones de la OMS, la mayor parte de
los paises de ingresos medios deberian poder movilizar
de sus fondos nacionales la financiacion necesaria para
fortalecer sus sistemas de cara a implantar la CSU de

* Un sistema de salud que funciona satisfactoriamente
facilita el acceso equitativo a productos médicos,
vacunas y tecnologias esenciales de calidad, seguridad,
eficacia y costoeficacia garantizadas, asi como su
utilizacion valida desde el punto de vista cientifico y
rentable.

* Un buen sistema de financiacién sanitaria recauda
fondos suficientes de manera que las personas puedan
utilizar los servicios que requieren y estar protegidas
contra las catastrofes econémicas o el empobrecimiento
derivados del pago directo de esos servicios.

* Elliderazgo y la gobernanza consisten en procurar que
haya marcos normativos estratégicos combinados con
supervision eficaz, establecimiento de alianzas, suministro
de reglamentacion e incentivos apropiados, atencion al
disefio de los sistemas y rendicion de cuentas.

Costos
AReducir la Incluir dlrectog:
comparticipacion otros | |Proporcion
e costos y los honorarios servicios de los
costos
Incluir a la Y 7| | cubierta
oblacion
P A Fondos
no cubierta
mancomunados
< > existentes Servicios:
< équé servicios

Poblacién: équién esta cubierto? estan cubiertos?

Fuente: OMS. Universal coverage — three dimensions, disponible en:
https://www.who.int/health_financing/strategy/dimensions/en/.

aqui a 2030, mientras que muchos paises de ingresos
bajos no contarian con la suficiente financiacion
(Stenberg et al., 2017).


https://www.who.int/health_financing/strategy/dimensions/en/

t
ﬁ;;q Seleccion
m

Reglamentacion

suministro

Investigacion y
desarrollo

Fuente: Secretaria de la OMS.

2. Marcos de acceso internacionales:
la cadena de valor de los
medicamentos y los productos
sanitarios

Las tecnologias médicas son productos complejos
que solo pueden ser eficaces si se acompanan del
asesoramiento de expertos y otros servicios de salud.
Por tanto, el acceso a los productos sanitarios, y a los
medicamentos en particular, no se puede garantizar de
forma aislada, sino que requiere un sistema sanitario
plenamente funcional.

A lo largo del tiempo se han formulado varios marcos
para el acceso a los medicamentos:

= En el marco de acceso de la OMS se establecieron
los siguientes componentes: la seleccion y el uso
racionales de los medicamentos; precios asequibles;
la financiacion sostenible; y la fiabilidad de los
sistemas de salud y de suministro (OMS, 2004).

= |os expertos en politicas sanitarias han propuesto
un marco articulado en torno a la disponibilidad,
la accesibilidad, la asequibilidad, la idoneidad y la
aceptabilidad (Obrist et al.,, 2007).

®  Otro de los marcos propuestos se centra mas en
los aspectos internacionales de las alianzas para el
acceso a los medicamentos (Frost y Reich, 2010).

La OMS ha conceptualizado los diferentes pasos
y factores que contribuyen a lograr el acceso a

Adaquisicion y
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las tecnologias médicas en el ciclo de vida de los
productos farmacéuticos, que se muestra en el grafico
4.3, el cual ilustra la vida de un medicamento desde su
descubrimiento hasta su uso por los enfermos.

El acceso empieza por centrar las actividades de 1+D en
las necesidades de salud publica. Por ejemplo, los perfiles
objetivo de productos que elabora la OMS para definir
las caracteristicas que idealmente tendria que tener un
medicamento o una vacuna que habria que desarrollar
contra patégenos con potencial pandémico, como el
virus de la fiebre de valle del Rift o el virus del Ebola,
son instrumentos orientados a garantizar la adopcién de
un enfoque de salud publica (véase la seccion C.3 del
capitulo I1). Deberian tenerse en cuenta las necesidades
especificas de los paises de ingresos bajos y medios
(PIBM) y de la poblacion vulnerable, en particular, los
nifios, por ejemplo, dando prioridad a la administracion
oral sobre la intravenosa.

El proceso de fabricacion,
a prescripciones
comercializacion, es fundamental para velar por la buena
calidad de los productos sanitarios. Las autoridades
de reglamentacion nacionales son responsables de la
calidad, seguridad y eficacia de los productos sanitarios.
Un sistema de reglamentacion débil puede afectar a los
resultados para los pacientes y obstaculizar las iniciativas
destinadas a mejorar el acceso: por ejemplo, por tardar
un tiempo excesivo en autorizar el uso de los productos
en el pais en cuestion (véanse la seccion A.6 del capitulo
Il'y la seccion A.11 del capitulo IV).

que estd vinculado

relativas a la autorizacion de
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La seleccion racional de los medicamentos es crucial
para no desperdiciar valiosos recursos econdmicos
en intervenciones menos eficientes. La Lista Modelo
de Medicamentos Esenciales (LME) y las directrices
terapéuticas de la OMS son herramientas fundamentales
para la toma de decisiones racionales en materia de
adquisiciones (véase la seccion A.7).

El elevado gasto farmacéutico y, sobre todo, los elevados
precios de los nuevos medicamentos, someten a una
presion cada vez mayor a la capacidad de todos los
sistemas de salud para proporcionar un acceso pleno
y asequible a una atencion sanitaria de calidad. El
elevado porcentaje del gasto sanitario correspondiente
a medicamentos (entre un 20% y un 60%, segun se ha
demostrado en una serie de estudios en algunos paises
de ingresos bajos y medianos) impide los progresos
en los numerosos paises que se han comprometido a
alcanzar una cobertura sanitaria universal (Reich et al.,
2016).

Por lo que respecta a las adquisiciones, hay una
conviccién creciente de que la falta de buena gobernanza
constituye un obstaculo importante de cara a lograr
la CSU. Una gobernanza débil complica el acceso a
los productos sanitarios al fomentar las ineficiencias,
distorsionar la competencia y exponer el sistema a
influencias indebidas, corrupcion, despilfarro, fraude y
abusos. Ademas, un acceso adecuado a la informacion
es esencial para la toma de decisiones, el seguimiento
de la aplicacion de las politicas, y el establecimiento de
mecanismos de rendicion de cuentas. Una prescripcion,
dispensacion y uso adecuados de los productos sanitarios
es fundamental para lograr efectos beneficiosas para la
salud y un aprovechamiento eficaz de los recursos. Se
estima que la mitad de los medicamentos en todo el
mundo se prescriben, dispensan o venden de manera
inadecuada. Esto se ve agravado por el hecho de que un
porcentaje similar de personas no utiliza correctamente
sus medicamentos. Entre los factores que contribuyen a
una prescripcion, dispensacion y uso inadecuados figuran
la formacion inadecuada del personal, los diagndsticos
incorrectos, los costos prohibitivos de los medicamentos
o su simple falta de disponibilidad, y las actividades
relacionadas con la comercializacion y promocién de
los productos. Un ejemplo de la repercusion de la
prescripcion, dispensacion y venta inadecuadas puede
observarse en el campo de la RAM, donde una gestion
responsable de los medicamentos es crucial para
conservar la eficacia de los antimicrobianos existentes
(véanse la seccién A5 del capitulo Il, la seccion C.2 del
capitulo lll'y la seccion B.2 del capitulo IV).

En general, la financiacion inadecuada de los productos
sanitarios, los elevados precios de los nuevos productos
sanitarios y la ineficacia en las intervenciones y procesos
normativos de gestion del gasto contribuyen a las
dificultades a que se enfrenta el sistema de salud para

lograr la CSU. Segun estimaciones de la OCDE, hasta
una quinta parte del gasto sanitario podria utilizarse
mejor evitando el despilfarro que se genera a) cuando
los productos sanitarios tienen un precio superior al
necesario, b) cuando no se utilizan alternativas mas
baratas pero igual de eficaces y ¢) cuando se adquieren
productos que ni siquiera se llegan a utilizar (OCDE,
2017b).

3. El significado del "acceso" y su
medicion

La OMS ha definido el acceso como la disponibilidad
equitativa y la asequibilidad de los medicamentos
esenciales durante su adquisicion (OMS, 2003a; 2004).
Por falta de acceso generalmente se entiende que el
paciente no tiene opciones de tratamiento asequibles a
su disposicion. En el caso de los dispositivos médicos, no
solo implica la falta de equipos de diagndstico o terapia,
sino que también puede referirse a la imposibilidad de
utilizar los dispositivos disponibles, por ejemplo, debido
a la falta de mantenimiento, infraestructura o personal
cualificado. El tratamiento adecuado tiene que estar al
alcance del paciente y ser asequible. Si bien no existe
un conjunto sistematico de datos sobre el acceso a
medicamentos esenciales asequibles en los diferentes
paises,* a continuacién se describe brevemente la
informacion disponible.

Asequibilidad

El precio es un determinante crucial de la asequibilidad
de los medicamentos, sobre todo en los paises donde
el sector de la salud publica es precario y una gran
parte de la poblacion ha de adquirir los tratamientos en
el mercado privado con sus escasos recursos. La OMS
calcula la "asequibilidad" del precio de un medicamento
como el nimero de dias de sueldo que le costaria al
funcionario publico no calificado y peor pagado adquirir
determinados tratamientos para enfermedades agudas
y cronicas comunes (OMS y HAI, 2008). Una de las
dificultades que se plantean al medir la asequibilidad
de los precios es la falta de datos o su baja calidad en
la mayoria de los PIBM. En 26 estudios realizados en
estos paises entre 2007 y 2014, los precios que debian
pagar los enfermos por los genéricos mas baratos eran,
en promedio, 2,9 veces mas altos que los precios de
referencia internacionales (PRI) en establecimientos del
sector publico y 4,6 veces mas altos en establecimientos
del sector privado.® Por ejemplo, en un estudio de 2017
sobre la disponibilidad, los precios y la asequibilidad
de los medicamentos para las enfermedades cronicas
comunes en la region de Asia y el Pacifico, se comprobo
que los paises pagaban 1,4 veces el PRI para adquirir los
genéricos de menor precio y 9,1 veces el PRI en el caso
de marcas innovadoras (Wang et al., 2017).



Los gastos directos en atencién sanitaria de los hogares
pueden considerarse "catastréficos" si superan el 10% o
el 25% del gasto de consumo o los ingresos del hogar.
Se considera que estos gastos son empobrecedores si
reducen el consumo no médico a un nivel inferior al minimo
vital. Segun un informe de la OMS y el Banco Mundial de
2019, se estima que 927 millones de personas gastan
en atencion sanitaria mas del 10% del presupuesto
familiar, y que cerca de 90 millones de personas se
ven abocadas cada afo a la pobreza extrema debido a
los gastos directos relacionados con la salud (OMS y
Banco Mundial, 2020). Los datos correspondientes a
las regiones de la OMS de Asia Sudoriental y Europa
apuntan a que los medicamentos son los principales
impulsores del gasto directo en salud de los hogares
(Oficina Regional de la OMS para Europa, 2019; Wang
etal., 2018).

Otro de los métodos para medir el acceso consiste
en comparar el costo promedio de una cesta de
medicamentos, por persona, con el gasto farmacéutico
notificado per capita. En 2016, la Comision Lancet sobre
Politicas de Medicamentos Esenciales creé un modelo de
cuanto costaria el acceso universal a un paquete basico
de medicamentos esenciales en los PIBM, y estimé que
supondria entre 13 y 25 dolares EE.UU. por persona al
afo.® Segun se constato, en 2010, la mayoria de paises
de ingresos bajos y 13 de los 47 paises de ingresos
medios gastaban menos 13 dolares EE.UU. por persona
en medicamentos, sobre esta base la Comision concluyd
que un segmento importante de la poblacién mundial
no puede acceder ni siquiera a los medicamentos mas
basicos (Wirtz et al., 2017).

Disponibilidad

La OMS analizé la disponibilidad y asequibilidad de
algunos medicamentos esenciales en los sectores publico
y privado en 26 estudios llevados a cabo en paises de
ingresos bajos y medios bajos entre 2007 y 2014. La
"disponibilidad" se definio como el porcentaje de puntos
de venta en los que se constaté la presencia fisica de un
medicamento particular el dia del estudio (OMS y HAI,
2008). En esos estudios sobre varios medicamentos
genéricos se determind que su disponibilidad promedio
(mediana) era del 58% en el sector publico y del 67% en
el sector privado, y que los datos variaban mucho de un
pais a otro.” Por ejemplo, se comprobo que, en la region
de Asia y el Pacifico, la mediana de la disponibilidad
de cualquier medicamento en el sector publico era del
35,5%, frente al 56,7% en el sector privado.®

Se calcula que los costos para los pacientes podrian
ser un 60% menores en el sector privado si se diera
preferencia al abastecimiento de los productos genéricos
sobre los originarios, dado que los tratamientos genéricos
suelen tener un precio mas bajo (Cameron y Laing,
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2010). Aun asi, como ya se ha indicado, es posible que
los grupos de poblacién mas pobres no pudieran costear
ni siquiera los productos genéricos de menor precio,
sobre todo si estos solo pueden conseguirse mediante el
sistema privado, cuyos precios son mas elevados (Niéns
et al., 2010). Asi pues, velar por que los medicamentos
puedan conseguirse en el punto de atencion a un costo
pequeno o nulo para el paciente, mediante el sistema de
salud publico, es de importancia fundamental para lograr
el acceso universal, y constituye una responsabilidad
primordial de los Gobiernos.

4. Politicas, controles de precios y
fijacion de precios de referencia
de los medicamentos genéricos

Las politicas de medicamentos genéricos (incluidas las
que afectan a los productos bioterapéuticos similares)
orientadas a aumentar la cuota de mercado de los
medicamentos genéricos mas baratos, controlar los
precios de esos medicamentos y reglamentar la cuantia
de los reembolsos de gastos médicos son intervenciones
fundamentales para controlar los presupuestos de salud
y hacer mas asequibles los medicamentos y otros
productos sanitarios.

a) Politicas de medicamentos genéricos

El uso de medicamentos genéricos ha venido aumentando
de forma constante no solo en los paises en desarrollo
sino también en los desarrollados como consecuencia de
la presion economica sobre los presupuestos de salud.
Muchos paises estan aplicando distintas medidas para
aumentar la cuota de mercado de los medicamentos
genéricos mas baratos a fin de controlar los presupuestos
de salud. Cuando se acerca o se alcanza la fecha de
expiracion de la patente de un medicamento de gran éxito
comercial, cabe esperar que la cuota de mercado de los
medicamentos genéricos y los productos bioterapéuticos
similares siga aumentando.

Las politicas de medicamentos genéricos pueden
dividirse segun actuen sobre la oferta o la demanda (King
y Kanavos, 2002).

0 Medidas que actian sobre la oferta

Estas medidas van dirigidas principalmente a las partes
interesadas del sistema de atenciéon sanitaria que son
responsables de la reglamentacion, el registro, la politica
de competencia (antimonopolio), los derechos de
propiedad intelectual (DPI), la fijacién de precios y los
reembolsos de los medicamentos. Con estas medidas
los responsables de la formulacién de politicas pueden
influir en:
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La Ley Hatch-Waxman de los Estados Unidos concede al primer solicitante de un medicamento genérico un periodo
de exclusividad reglamentario de 180 dias (para mas informacion sobre las exclusividades reglamentarias, véase
la seccion A.6 f) del capitulo Il) para presentar un certificado en el que conste que la patente asociada con un
medicamento aprobado es invalida o inaplicable, o que el producto genérico no infringira la patente en cuestion.
La finalidad de esta disposicién, que se conoce como "de exclusividad de los medicamentos genéricos", es alentar
a los solicitantes de medicamentos genéricos a impugnar o evitar las patentes de medicamentos aprobados. La
Ley Hatch-Waxman tuvo una gran influencia en la competencia de los productos genéricos en los Estados Unidos,
y la cuota de mercado de los medicamentos genéricos vendidos con receta aument6 del 18,6% en 1984 (fecha
en que se promulgo la Ley) al 88% en 2015 (Berndt y Aitken, 2011; Wouters et al., 2017). Sin embargo, ha
habido controversia sobre la influencia de la exclusividad de los medicamentos genéricos en el precio de estos
medicamentos. Durante el periodo de exclusividad, los solicitantes de medicamentos genéricos a los que se
concede la exclusividad disfrutan en la practica de un "duopolio" con el fabricante del medicamento originario
y tienden a fijar precios similares al del producto originario.'® Segun la Comisién Federal de Comercio (FTC) de
los Estados Unidos, el precio de los medicamentos genéricos durante el periodo de exclusividad es, en promedio,
el 74% del precio del producto originario, y los medicamentos genéricos que acceden al mercado amparados
por disposiciones de exclusividad son, en promedio, alrededor de un 30% mas caros que los que acceden sin
exclusividad (Tenn y Wendling, 2014; Olson y Wendling, 2013). También se aplican disposiciones de exclusividad
similares al primer solicitante de un medicamento bioterapéutico similar para que muestre que su producto y el
medicamento bioterapéutico previamente aprobado son intercambiables.!! En la seccion A.6 f) del capitulo II) se
describen las exclusividades reglamentarias.

la rapidez con que el organismo de reglamentacion
examina un producto genérico;

= |a decision de conceder o no una patente con arreglo
a los criterios de patentabilidad aplicables;

= |a relacién entre la autorizacion de venta de los
medicamentos y su proteccion mediante patente, en
caso de que exista (excepcion "Bolar" y vinculacion
de las patentes);

® |a forma en que los datos de ensayos clinicos se
protegen de la competencia desleal;

® |a capacidad de los fabricantes de medicamentos
originarios para ampliar la proteccion de la PI, por
ejemplo, mediante la ampliacién del periodo de
vigencia de las patentes;

= ¢l grado de competencia entre los fabricantes, y el
seguimiento de los acuerdos entre las empresas de
originarios y las de genéricos;

= |os precios de los productos genéricos; y

= el reembolso a los compradores de medicamentos.

La Ley Hatch-Waxman de los Estados Unidos es un
ejemplo de medida que actua sobre la oferta (véase el
recuadro 4.1).

i) Medidas que acttan sobre la demanda

Generalmente, estas medidas van dirigidas a los
interesados directos como los profesionales sanitarios
que recetan medicamentos (normalmente médicos), las
personas que los dispensan o venden y los pacientes
o consumidores que solicitan medicamentos genéricos.

Estas medidas suelen guardar relacion con actividades
que tienen lugar después de que el fabricante de un
medicamento originario haya perdido la exclusividad
comercial y los medicamentos genéricos hayan entrado
en el mercado.

Mediante la aplicacion de medidas adecuadas que actuan
sobre la demanda, los responsables de la formulacion de
politicas pueden:

®  aumentar la prescripcion por los médicos de
versiones genéricas de los medicamentos utilizando
la denominacion comun internacional (DCI) o el
nombre genérico, en lugar del nombre de marca;

= aumentar el despacho de las versiones genéricas por
las personas que dispensan o venden medicamentos
(por ejemplo, mediante politicas de sustitucion por
medicamentos genéricos);

= mejorar la confianza de los prescriptores,
dispensadores y consumidores en la calidad de los

medicamentos genéricos;

® influir en las pautas de consumo general de
medicamentos genéricos en el sistema de atencion
sanitaria;

®=  aumentar la demanda por los consumidores de
medicamentos genéricos mediante el establecimiento
de copagos inferiores a los de los productos
originarios;

= mejorar la percepcion que se tiene de los
medicamentos genéricos, en particular que sus
efectos terapéuticos son los mismos



En los paises de ingresos altos, la mayoria de las politicas
funcionan mediante sistemas de seguro de salud que
cuentan con modalidades de reembolso y/o copagos que
no existen en determinados PIBM. Dadas las diferencias
entre los paises de ingresos altos y los PIBM en cuanto a
factores contextuales que influyen en las politicas a favor
de los medicamentos genéricos, resulta dificil prever qué
politicas pueden trasladarse satisfactoriamente de los
paises de ingresos altos a los PIBM.

Para que los PIBM ejecuten con eficacia las politicas
a favor de los medicamentos genéricos pueden ser
necesarias dos condiciones:

® un mecanismo que ofrezca la certidumbre de
que los medicamentos genéricos son de calidad
garantizada, lo que supone disponer de un sistema
de reglamentacion eficaz; y

® un suministro regular de medicamentos genéricos
para lograr el abasto de medicamentos de calidad
garantizada y bajo costo.

Las caracteristicas de los sistemas de atencion sanitariaen
muchos PIBM indican que las politicas que actuan sobre
la demanda impulsadas por los consumidores pueden ser
mas importantes, ya que estos por lo general pagan de
su bolsillo los medicamentos y eligen los productos que
compran sin la mediacién de los prescriptores.

i) Comparacién de determinadas politicas de
medicamentos genéricos

El precio y la cuota de mercado de los medicamentos
genéricos varian considerablemente de un pais a otro'?,
lo que puede atribuirse a diferencias en las politicas
en materia de fijacion de precios y de reembolso, en
las leyes relativas a la sustitucion y la prescripcion de
medicamentos genéricos, asi como a otros factores
politicos y culturales.'® En un estudio de 2014 se observo
que los precios pagados por el Gobierno por un conjunto
de medicamentos genéricos seleccionados eran, por
término medio, 7,32 veces mayores en Australia que en
Inglaterra. En el estudio se mencionan varias posibles
razones explicativas de esta diferencia de precios, como
1) las diferencias existentes en el régimen de divulgacion
de precios y el método empleado en cada pais para fijar
los precios de reembolso; 2) las condiciones generales
del mercado, que son mas favorables a la competencia
de los medicamentos genéricos en Inglaterra; y 3) una
mayor prescripcion de medicamentos genéricos en
Inglaterra (que, a su vez, puede explicarse por los mayores
incentivos a la prescripcion de medicamentos genéricos,
el mayor conocimiento que tienen los profesionales
sanitarios sobre la seguridad, calidad y bioequivalencia
de los medicamentos genéricos, y la menor resistencia de
los principales colectivos interesados a la prescripcion de
medicamentos genéricos).'* Desde la fecha del estudio,
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Australia ha reformado su régimen de divulgacion de
precios y su metodologia, que actualmente se asemeja
mas al sistema inglés.'®

En Nueva Zelandia, los medicamentos financiados por el
sector publico estan sujetos a un proceso de licitacion
competitiva en el que puede participar cualquier
medicamento con efectos terapéuticos similares. La
subvencion publica suele limitarse a uno o dos productos
por clase terapéutica, y los consumidores siguen teniendo
libertad para comprar otras marcas en el mercado libre.
En un estudio de 2018 se constaté que la utilizacién
de este régimen de licitacion permitié a Nueva Zelandia
negociar precios bajos para la atorvastatina con el
fabricante del producto originario antes de que expirase
la patente. También le permitid, una vez expirada la
patente, mantener precios mas bajos que otros paises de
la region de Asia y el Pacifico que emplearon diferentes
politicas: libre fijacién de precios en el mercado privado
y licitacion competitiva en el sector publico (Singapur),
reducciones obligatorias de los precios con la entrada en
el mercado de productos genéricos (Republica de Corea)
y reducciones obligatorias de los precios combinadas
con examenes posteriores de la divulgacion de precios
(Australia) (Roughead et al. 2018).

b) Control de precios

Cuando la demanda de medicamentos permanece
relativamente constante, independientemente de los
cambios de precio (la llamada "demanda inelastica"),
los fabricantes tienen la posibilidad de explotar la
exclusividad en el mercado. Esto ha llevado a muchos
paises a regular los precios de al menos una parte del
mercado farmacéutico, con mayor frecuencia de los
productos patentados.'®

Se han utilizado diversas estrategias de control de
precios, como controlar las ganancias de los fabricantes,
establecer controles directos de los precios, comparar
los precios en el pais con precios de referencia internos o
externos, limitar los gastos de los médicos, hacer cumplir
las directrices en materia de prescripcion, condicionar la
autorizacion de venta a los precios y poner limites a la
promocion de los medicamentos.

Los controles de precios pueden aplicarse en los niveles
de fabricante, mayorista o minorista (en el recuadro 4.2
se describe el sistema de precios de referencia y los
controles de precios en Colombia). El método mas directo
consiste en que un Gobierno establezca el precio de venta
y evite las ventas a otros precios. El monopsonio total o
casi total del sector publico respecto de (determinados
tipos de) productos sanitarios puede reforzar su posicion
en las negociaciones sobre los precios. EI Consejo
Examinador de Precios de Medicamentos Patentados
del Canada tiene por objeto garantizar que los precios
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La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos de Colombia (CNPMDM) fija los
precios de referencia de todos los medicamentos comercializados en el sector publico del pais al menos una vez al
afo. Para ello, tiene en cuenta el precio promedio en el mercado nacional de un grupo de productos farmacéuticos
homogéneos, es decir, productos de composicion, dosis y formula idénticas. Si el precio aplicado a uno de esos
medicamentos es superior al precio medio de los productos homogéneos, se aplican controles directos de precios
y la Comision fija un precio maximo al consumidor.

También se aplican controles directos de precios si hay menos de tres productos homogéneos en el mercado o si un
medicamento se considera de interés publico por razones de salud publica. En tales casos, la Comision establece
un precio de referencia internacional (PRI) mediante la comparacion del precio aplicado al mismo producto en al
menos tres de ocho paises escogidos de la region (la Argentina, el Brasil, Chile, el Ecuador, México, Panama, el
Peru y el Uruguay) y en paises escogidos de la OCDE. Si el precio vigente en Colombia supera al percentil 25°
de los precios de un conjunto de 17 paises, ese percentil se fija como el precio maximo de venta al por menor en
Colombia.™®

Colombia ha aplicado controles de precios en el caso del imatinib?°, el el tratamiento de primera linea para la
leucemia mieloide crénica que ha sido protegido mediante patente en el pais. En 2014, varias ONG?' pidieron al
Ministerio de Salud que lo declarase de interés publico, sefialando que, segun los estudios que habian realizado, los
precios de los medicamentos genéricos serian hasta un 77% mas bajos. Con arreglo a la legislacién colombiana,
la declaracién de interés publico es una condicién necesaria para la concesion de una licencia obligatoria®?, que
seria examinada en una etapa posterior por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC). La decision por
la que se declara el interés publico tiene que determinar el instrumento necesario para abordar la situacion, que
puede consistir en una licencia obligatoria o en otra medida eficaz.?® El Ministerio de Salud inici¢ el procedimiento
administrativo e informé al titular de la patente en febrero de 2015.24

En febrero de 2016, el Comité Técnico Declaratoria de Interés Publico, integrado por expertos del Ministerio de
Salud, recomendo que el Ministerio declarara de interés publico el imatinib a fin de que se pudiera conceder una
licencia obligatoria. También alento la negociacion previa del precio con el titular de los derechos. Tras el fracaso
de las negociaciones con el titular de la patente, el Ministerio de Salud emitio la Resolucién 2475, de 14 de junio
de 201625, por la que se declaro el imatinib de interés publico.?® La Resolucién determind que la adopcion de
medidas de control del precio, como alternativa a la concesién de una licencia obligatoria, permitiria dar respuesta a
la necesidad de preservar la eficiencia del gasto en el sistema de seguridad social. Por lo tanto, pidio ala CNPMDM
que incluyera el producto en el régimen de control directo de precios, utilizando una metodologia actualizada de
control de precios. Después de que la Resolucion 2475 fuera confirmada en apelacion, la CNPMDM establecié que
el precio del medicamento debia fijarse en el precio de referencia internacional mas bajo en un conjunto definido de
paises, y no en el precio medio vigente en esos paises.?” Basandose en esta metodologia, la Comision establecié
un precio maximo para el imatinib?® que era aproximadamente un 44% inferior al anteriormente vigente.?®

de los medicamentos patentados no sean excesivos, y
supervisa los precios que las empresas cobran por los
medicamentos patentados en el Canada comparandolos
con los de otras jurisdicciones. Si considera que un precio
es excesivo, puede ordenar reducciones de los precios
y/o la compensacion de los ingresos en exceso.!” México
tiene un régimen similar (Gomez-Dantés et al., 2012).

c) Fijacién de precios de referencia

Este mecanismo puede determinar o utilizarse para la
negociacion del precio regulado a escala nacional o el
nivel de reembolso de un producto sobre la base del
precio o los precios de un producto farmacéutico en otros
paises (precios de referencia externos) o en relacion con
los tratamientos existentes en el mismo pais (precios de

referencia internos). De ordinario, se controla asi el nivel
de reembolso y por lo tanto es util principalmente en los
paises con sistemas basados en seguros. Se considera
menos restrictivo que los controles directos de precios.

) Fijacién de precios de referencia externos

La fijacion de precios de referencia internacionales o
externos consiste en comparar el precio o los precios
de un producto farmacéutico con los precios que tiene
en un conjunto de paises de referencia (Espin et al.,
2011). Existen diversos métodos para escoger los paises
de referencia de la "cesta" y para calcular los precios
de referencia externos, y también muchas maneras de
aplicar este mecanismo en la practica. En el recuadro
4.2 se describe como funcionan la fijacion de precios de
referencia externos y los controles de precios en Colombia.



i) Fijacién de precios de referencia internos

Por el contrario, este método consiste en comparar
medicamentos iguales o similares en el mismo pais.
Los medicamentos que se comparan estan clasificados
segun el sistema de clasificacion anatomica, terapéutica
y quimica (ATC), en el que los medicamentos se
clasifican con arreglo a cinco niveles, que abarcan desde
el 6rgano o sistema en el que actuan hasta su estructura
quimica (5° nivel de la ATC).'® La fijacién de precios de
referencia internos es "la practica de utilizar uno o varios
precios de medicamentos idénticos (5° nivel de la ATC)
o similares (4° nivel de la ATC), o incluso de una terapia
equivalente (no necesariamente un medicamento) en un
pais" para determinar el precio.3° Este mecanismo es
particularmente eficaz cuando se considera la fijacion
del precio de los productos originarios, que contienen el
mismo principio activo que las versiones genéricas pero
normalmente son mas caros. En su Politica Farmacéutica
Nacional de 2012, la India sustituyd el sistema anterior
de control de los precios, que se basaba en el costo
de fabricacion, por este método basado en el mercado.
El precio maximo permitido para los medicamentos
controlados se basa en un promedio simple de los
precios al por mayor de todas las marcas que tienen una
cuota de mercado superior al 1% en el mercado de la
molécula de que se trate, mas un margen minorista del
16%. Los medicamentos patentados estan exentos del
control de precios durante los cinco afios posteriores a la
fecha de comercializacion en la India.3!

d) Evaluaciones de las tecnologias
sanitarias

En los ultimos afios, un numero cada vez mayor de
paises ha empezado a introducir sistemas en los que las
negociaciones de precios se basan en una evaluacion
de las tecnologias sanitarias (ETS). La Red Internacional
de Agencias de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias
define la ETS como "la evaluacién sistematica de las
propiedades, los efectos y/o las repercusiones de las
tecnologias sanitarias. Puede abordar las consecuencias
directas y previstas de estas tecnologias, asi como sus
consecuencias indirectas no previstas. Su principal
objetivo es servir de base para la adopcién de politicas
relacionadas con la tecnologia en el campo sanitario. La
realizacion de la ETS recae en grupos interdisciplinarios
que utilizan marcos analiticos explicitos basados en
diversos métodos".32

En una ETS se examina la seguridad y eficacia de un
producto y se analiza su relacion costo-eficacia respecto
a otros productos comparables. La evaluacion es un
proceso multidisciplinario: se recaba informacion de
manera sistematica, transparente e imparcial acerca de
las cuestiones médicas, sociales, econdmicas y éticas
relacionadas con el uso de una tecnologia sanitaria, a
fin de fundamentar la formulacion de politicas sanitarias
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que sean seguras, eficaces, centradas en los pacientes y
orientadas a alcanzar una relacién optima entre el precio
y la calidad. El analisis de la relacion costo-eficacia en el
contexto de la ETS se centra en comparar los costos y los
efectos sobre la salud de un nuevo tratamiento con los
del tratamiento de referencia, con objeto de determinar si
el nuevo tratamiento ofrece una buena relacién calidad-
precio. Esta comparacion permite determinar si los
costos son coherentes con los resultados sanitarios vy,
por lo tanto, si el producto médico debe suministrarse al
paciente.33

En el contexto de las ETS y las practicas de fijacion de
precios cada vez se tiene mas en cuenta el concepto
de "precios basados en el valor" (PBV). Aunque no
existe una definicion precisa y ampliamente aceptada
del concepto (Paris y Belloni, 2013; Kaltenboeck y
Bach, 2018; Garner et al., 2018; OMS, 2015e), una
de las definiciones que se ha ofrecido es la siguiente:
"La fijacion de precios basados en el valor consiste
en la negociacion del precio de un nuevo producto
farmacéutico basandose en el valor del nuevo
medicamento para la sociedad, determinado mediante la
correspondiente ETS" (Husereau y Cameron, 2011). En
concreto, se considera que el componente "basado en el
valor" refleja la relacion de coste-efectividad incremental
(RCEI) del nuevo producto farmacéutico (es decir, el
beneficio adicional por cada unidad de costo adicional)
en comparacion con el tratamiento de referencia, dentro
de los umbrales establecidos por los compradores (en
el caso de que los hayan establecido). Por lo general, la
RCEI se expresa en términos monetarios por afo de vida
ajustado por la calidad (AVAC) ganado, donde el AVAC
es una medida ampliamente utilizada de los beneficios
para la salud que proporciona un medicamento. El AVAC
combina en un parametro los efectos beneficiosos en
términos de supervivencia y de calidad de vida.

Los métodos para calcular los beneficios y costos
adicionales correspondientes con respecto al tratamiento
de referencia pueden variar sustancialmente (Bertram et al.,
2016). En la medida en que los umbrales establecidos
por los compradores para la RCEl maxima aceptable
dependen de las limitaciones presupuestarias, la fijacion
de PBV puede plasmarse en una fijacion de precios al nivel
maximo que admite el sistema de salud. Ahora bien, pueden
existir precios que sean tedricamente costoeficaces
en comparacion con los asociados al tratamiento de
referencia y que sin embargo sean inasequibles para los
sistemas de salud. Los umbrales de costoeficacia suelen
fijarse por encima de lo que seria asequible para un sistema
de salud si se adquiriese un gran volumen de productos a
un costo cercano al umbral (Garner et al., 2018; Bertram
et al., 2016). Por ejemplo, un modelo econémico concluyo
que un nuevo medicamento para el cancer de mama seria
costoeficaz en el Peru, pero su adquisicion costaria todo el
presupuesto que el pais dedica al tratamiento del cancer
de mama (Bertram et al., 2016).
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El Grupo de expertos sobre formas eficaces de invertir en
salud (EXPH) de la Comision Europea resumio el debate
sefalando que "el concepto de PBV para los nuevos
productos farmacéuticos se basa en un principio atractivo
e intuitivamente sencillo: pagar mas por los productos que
aportan mas valor". Sin embargo, el Grupo de expertos
observo que "existe una diferencia entre la fijacion de
precios basados en el valor como forma de pagar mas
por mayores beneficios derivados de la innovacion y la
proximidad de esos precios al valor total. En el primero
de estos sentidos, la fijacién de precios basados en el
valor es una manera de ofrecer incentivos para mejorar
la innovacion, mientras que en el segundo sentido es un
instrumento para el ejercicio del poder de mercado"®* y
"una politica de precios para los medicamentos basada en
el valor podria utilizarse indebidamente como estrategia
economica para la maximizacién de los beneficios y
conllevar la fijacion de unos precios desproporcionados
con respecto a la estructura de costes".®®> La OCDE
sefala que el objetivo de las actividades "basadas en el
valor" en el sector de la salud es maximizar los beneficios
para la salud de los pacientes y de la sociedad en su
conjunto.La fijacion de PBV podria mejorar la innovacion
en el ambito sanitario, ya que incentiva a la industria
farmacéutica a prestar atencion a la innovacién valiosa
en lugar de a productos de imitacion. Sin embargo, en
los casos en que se practica alguna forma de fijacion de
PBYV, parece que falta mucho por lograr este resultado en
la practica (Paris y Belloni, 2013).

e) Acuerdos de acceso a los mercados

El objetivo de los acuerdos de acceso a los mercados
(también conocidos como acuerdos de participacion en
el riesgo, a pesar de que solo una parte de ellos prevé
un verdadero componente de riesgo compartido) es
reducir la incertidumbre asociada a la eficacia clinica y/o
la relacion costo-eficacia y/o limitar las repercusiones
presupuestarias de una tecnologia en la vida real.3®
Existen varios tipos de acuerdos de acceso a los
mercados; a continuacion describimos brevemente dos
de ellos.

0 Limitaciones al volumen

Los Gobiernos pueden imponer limitaciones al volumen
para controlar la cantidad de un medicamento nuevo
que puede venderse a un determinado costo unitario.
Por ejemplo, Francia impone a los fabricantes de
medicamentos nuevos el establecimiento de "acuerdos
precio-volumen" (OCDE, 2008). En este tipo de
acuerdos, el precio de reembolso de un medicamento
nuevo se vincula a un volumen umbral de ventas: si se
supera el valor umbral, el fabricante debe ofrecer una
compensacion mediante la reduccion del precio o pagos
en efectivo al Gobierno (segun el pais y el acuerdo). Con

estas limitaciones al volumen el pagador puede controlar
las repercusiones maximas en los costos que supone
la introduccion de los tratamientos nuevos y caros,
y limitar el incentivo a las empresas para promover su
uso generalizado. Por ejemplo, en Inglaterra, el Servicio
Nacional de Salud (NHS) tiene la obligacion legal de
financiar la adquisicién de medicamentos que el Instituto
Nacional de Salud y Excelencia Sanitaria (NICE) haya
considerado costoeficaces. Sin embargo, si el gasto
total asociado a un determinado medicamento excede
de GBP 20 millones en cualquiera de los tres primeros
anos de uso, el NHS puede solicitar una exencién de la
obligacion legal de financiacion y renegociar los precios
con el fabricante del producto originario, y puede dejar
de financiar el medicamento en cuestion.?

i) Acuerdos basados en los resultados
sanitarios

Los acuerdos basados en los resultados sanitarios
constituyen un enfoque novedoso para negociar
los precios. Este tipo de acuerdos pueden prever,
por ejemplo, que las empresas solo cobren por los
medicamentos administrados a enfermos con resultado
sanitario satisfactorio. En estos acuerdos se fija un umbral
(definido por un criterio de valoracion o un indicador
sustitutivo relacionado con dicho criterio) que determina
si el tratamiento ha tenido éxito o no. Si el tratamiento no
tiene éxito, el fabricante debe reembolsar la totalidad o
parte del costo del tratamiento, dependiendo del acuerdo
al que haya llegado con el pagador.3®

f)  Transparencia en la cadena de valor
de los medicamentos y los productos
sanitarios

El acceso a informacion econdmica en toda la cadena de
valor farmacéutica (véase el grafico 4.3) es importante
para quienes se ocupan de garantizar el acceso a los
productos sanitarios. Por ejemplo, el conocimiento de los
precios pagados en otros paises puede ser util en las
negociaciones para la adquisicion de medicamentos, y la
informacion sobre los costos de las actividades de |+D
en el sector farmacéutico puede contribuir de manera
importante a los debates sobre politicas encaminados a
incentivar y compensar las actividades de |1+D (véase la
seccion B.3 del capitulo IlI).

En la actualidad, la informacion sobre los precios netos
pagados por los productos sanitarios no suele divulgarse
de manera publica y sistematica, salvo en unas pocas
esferas concretas (Vogler y Schneider, 2019). Algunos
paises mantienen bases de datos de acceso publico
sobre los precios de los medicamentos. Sin embargo,
en estas bases suelen figurar los "precios de catalogo"
de los productos farmacéuticos, y no tienen en cuenta
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Mecanismo de comunicacién de precios mundiales (GPRM)

El GPRM de la OMS proporciona datos sobre la adquisiciéon de medicamentos para el VIH, la tuberculosis, el
paludismo y la hepatitis C, asi como de los medios de diagnostico. La base de datos publica proporciona informacion
sobre los precios y los volumenes de venta de medicamentos originarios y genéricos. Los principales proveedores
de datos son el Fondo Mundial, el Plan de Emergencia del Presidente de los Estados Unidos para el Alivio del SIDA
(PEPFAR), el Mecanismo Internacional de Compra de Medicamentos (UNITAID) y las organizaciones de adquisicion
que trabajan con ellos.*®

Informacién sobre el mercado para el acceso a las vacunas (MI4A)

El proyecto MI4A de la OMS facilita datos sobre los mercados mundiales de vacunas, incluidos datos sobre la
compra de vacunas (precios y modalidades de compra) y analisis de mercados de vacunas especificas. En particular,
el objetivo del MI4A es identificar y abordar los problemas de asequibilidad y escasez que tienen los paises que se
autofinancian y se autoabastecen, en su mayor parte excluidos de la ayuda internacional. EI MI4A aprovecha el éxito
de la base de datos de la OMS sobre productos, precios y compra de vacunas (V3P).44

Sistema de intercambio de informacién sobre los precios de los medicamentos esenciales (PIEMEDS) de
la Oficina Regional de la OMS para el Pacifico Occidental (WPRO)

El PIEMEDS es una plataforma regional para promover la transparencia de los precios y mejorar asi el acceso a
los medicamentos. Contiene principalmente precios de compra, ademas de otros precios publicamente disponibles
notificados voluntariamente por los paises participantes. Figuran los precios de los medicamentos esenciales y de
otros medicamentos con precios elevados.*®

Estudios de precios publicados por la sociedad civil

La sociedad civil también ha desempefado un papel importante en la mejora de la transparencia de los precios
(por ejemplo, realizando estudios de los fabricantes de medicamentos genéricos y publicando resumenes de los
precios ofertados en licitaciones). En el ambito del VIH, cabe mencionar la serie de informes Untangling the Web
de Médicos sin Fronteras (MSF), el primero de los cuales se publico en 2001, en los que se hace un seguimiento
de los precios de los antirretroviricos genéricos*®, y la labor de la Coalicién Internacional de Preparacién para el
Tratamiento en Rusia (ITPCru), que supervisa los precios de compra de antirretroviricos por los Gobiernos.*”

Price and Quality Reporting (Instrumento de informacién sobre precio y calidad)

Esta base de datos del Fondo Mundial contiene informacion sobre las transacciones de las compras realizadas por
los programas patrocinados por el Fondo Mundial. Incluye datos sobre los volumenes, los precios, los fabricantes y
los costos de embalaje y transporte.*®

Bases de datos de dominio privado

Algunas bases de datos de dominio privado contienen numerosos datos sobre la fijacion de precios y la adquisicién
de productos sanitarios, pero se trata de productos comerciales y no son de consulta gratuita.

los descuentos o rebajas negociados confidencialmente
(Vogler et al, 2012; Vogler y Schneider, 2019). En
el ambito del VIH/sida, la tuberculosis y la malaria, asi
como en el caso de las vacunas para las que existen
importantes programas internacionales de adquisicion
financiados por donantes, como los del Fondo Mundial
de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria (en
adelante, el Fondo Mundial), existen diversos mecanismos
de informacion sobre los precios, como la base de datos
del Mecanismo de la OMS de comunicacién de precios
mundiales, el proyecto de Informacion sobre el mercado
para el acceso a las vacunas (MI4A/V3P) de la OMS y la

base de datos Price and Quality Reporting (Instrumento
de informacién sobre precio y calidad) del Fondo Mundial
(véase el recuadro 4.3).3° Ademas de la informacion sobre
el VIH, la tuberculosis, la malaria y las vacunas, la Guia
Internacional de Precios de Productos Médicos facilita
datos sobre los precios de muchos de los medicamentos
incluidos en la LME de la OMS, recopilando informacion
procedente de diversos proveedores de productos
farmacéuticos, organizaciones internacionales de
desarrollo y organismos publicos; sin embargo, para la
mayoria de los medicamentos solo se dispone de un
numero limitado de datos.*?

anivs 3d SYN3lLsIs

SO1 NOJ SOAVNOIOV13d 0S30JV 13d

SIINVNINYIL3A :OLX3IINOD 13V



PROMOVER EL ACCESO A LAS TECNOLOGIAS Y LA INNOVACION EN MEDICINA

Ademas de los precios pagados, también es interesante
conocer los costos de fabricacion que, por lo general,
no son publicos. En ausencia de informacién publicada,
diversos estudios han estimado el costo de fabricacion
de medicamentos y vacunas.*! En un estudio encargado
por la OMS y publicado en 2018 se analizé el costo de
produccion de los medicamentos incluidos en la LME. El
estudio concluyé que los precios mas bajos aplicados
eran superiores a las estimaciones basadas en los costos
de los precios previstos de los medicamentos genéricos
en el 77% de los productos comparables en el Reino
Unido, el 67% en Sudafricay el 40% en la India (Hill et al.,
2018). Las politicas nacionales de control de los precios
de los productos farmacéuticos pueden tener en cuenta
los costos de fabricacion, y prever ajustes razonables
para otros costos (por ejemplo, de transporte) y para
los margenes de beneficio; en algunos paises, como
en China, Irén y el Pakistan, los Gobiernos establecen
precios maximos basados (en parte) en la informacién
sobre los costos de fabricacion que les facilitan los
fabricantes (OMS, 2015e).

En 2019, la Asamblea Mundial de la Salud aprob¢ la
Resolucion WHA72.8, en la que se instaba a los Estados
Miembros a que adoptaran medidas adecuadas para
informar publicamente de los precios netos (es decir, el
importe que reciben los fabricantes después de restar
todas las rebajas, los descuentos y otros incentivos);*?
promovieran una mejor disponibilidad de los datos
sobre los costos de los ensayos clinicos, la situacién de
las patentes y las autorizaciones de comercializacion;
y mejoraran la notificacion de informacién sobre los
ingresos por ventas, los precios, las unidades vendidas,
los costos de comercializacion y las subvenciones e
incentivos.

g) Estrategias de fijaciéon de precios
diferenciales

La fijacion de precios diferenciales (conocida también
como "fijacion de precios escalonados o por niveles"
o "discriminacion de precios") tiene lugar cuando las
empresas cobran precios distintos por el mismo producto
en funcién del tipo de comprador de que se trate. Los
precios pueden variar de una zona geografica a otra o
dependiendo de las diferencias en el poder de compra o
en la situacion socioeconomica. Dado que este método
supone la divisién de los mercados en distintos niveles
o grupos, la practica también se denomina "fijacion de
precios escalonados o por niveles". Esta discriminacion
de precios solo es factible en la medida en que los
mercados puedan dividirse eficazmente, a fin de evitar el
arbitraje (la compra de productos en el mercado donde
el precio es menor para su venta posterior en el mercado
donde el precio es mas elevado).

La fijacion de precios escalonados puede llevarse a
cabo de distintas maneras. Los vendedores pueden
fijar unilateralmente precios diferentes en funcion del
nivel de ingresos a fin de maximizar sus ingresos en
cada segmento del mercado. También pueden negociar
descuentos de precios con los Gobiernos, o mediante
acuerdos regionales o mundiales de compras colectivas
o licencias de produccién para determinados mercados.

La segmentacion del mercado puede lograrse mediante
varias estrategias de comercializacion (por ejemplo,
utilizando diferentes marcas de fabrica o de comercio,
acuerdos de formas farmacéuticas o
presentaciones de los productos), un control mas estricto
de la cadena de suministro por parte de los compradores
y controles de las importaciones en los paises de
ingresos altos y de las exportaciones en los paises mas
pobres. En principio, la fijacion de precios diferenciales
puede hacer que los medicamentos sean mas asequibles
para sectores mas amplios de la poblacion y también
puede dar lugar a un aumento de las ventas, lo que
supone un beneficio para los fabricantes de productos
farmacéuticos (Yadav, 2010).

licencias,

Sin embargo, la fijacién de precios diferenciales tiene
un limite inferior o "suelo" por debajo del cual el precio
que resulta asequible para los pacientes seria inferior
al costo marginal de fabricacion. No se puede esperar
que ninguna entidad comercial venda sus medicamentos
incurriendo en pérdidas.

A menudo, las empresas no aplican una diferenciacion
de precios proporcional a las diferencias en los ingresos
promedios de los paises (Watal y Dai, 2019), Un posible
motivo es el temor a la mengua de los precios en los
mercados de ingresos altos como consecuencia de la
influencia directa o indirecta de los precios aplicados
en los mercados de ingresos bajos. La influencia directa
puede darse por importaciones del producto que se
vende a precios mas bajos en otros paises, por ejemplo
mediante la importacion paralela (véase la seccion C.3
f) infra). Se han manifestado preocupaciones por la
posibilidad de que la aplicacion de politicas de fijacién de
precios de referencia pueda tener una influencia indirecta
en los precios si esos precios de referencia se fijan sobre
la base de los precios aplicados en mercados con niveles
de ingresos sustancialmente mas bajos. Las empresas
también pueden ser reacias a fijar precios escalonados
porque les resulte dificil mantener precios mas elevados
en otros lugares.

La posibilidad de segmentar el mercado en funcion de
los distintos niveles socioecondémicos de la poblacion y
de diferenciar entre los sectores publico y privado podria
facilitar la diferenciacion de precios dentro de un mismo
pais. Seguird siendo dificil evitar que los productos de
menor precio regresen a los mercados privados de
ingresos altos, pero es posible que la tendencia esté



cambiando. El recuadro 4.4 presenta un ejemplo de cémo
se puede utilizar el envasado diferenciado para separar
los mercados, y el recuadro 4.5 expone brevemente el
concepto de "medicamentos genéricos autorizados",
que permite utilizar marcas y registros diferenciados
para establecer multiples tramos de precios en un mismo
mercado. Varias empresas fabricantes de productos
originarios han desarrollado programas experimentales
para extender la fijacion de precios diferenciales, incluida
la que se practica dentro de un pais, a las economias
emergentes. También han ampliado estos programas para
que abarquen una gama mas amplia de medicamentos,
como los medicamentos anticancerosos y los productos
bioterapéuticos.*®

La fijacion de precios diferenciales esta consolidada en el
mercado de las vacunas. Para la mayoria de las vacunas,
tanto las vendidas en los paises en desarrollo como
en los desarrollados, se aplica una estructura de tres
niveles de precios. Las empresas cobran los precios mas
elevados en los paises de ingresos altos, precios bajos
en los paises considerados prioritarios por la Alianza Gavi
para las Vacunas y precios intermedios en los paises de
ingresos medianos.
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5. Los impuestos

Los medicamentos suelen estar sujetos a impuestos
indirectos, como el impuesto sobre las compras, el
impuesto sobre las ventas o el IVA pero, ademas,
las entidades que los producen y venden pueden
estar sujetas a impuestos directos sobre los ingresos
generados (por ejemplo, el impuesto sobre la renta de
las sociedades). Los impuestos se suman al precio final
pagado por el consumidor y, por lo tanto, influyen en el
acceso a los medicamentos.

Segun se constaté en un estudio, en 2010 el IVA a los
medicamentos en los paises de ingresos altos oscilaba
entre el 0% y el 25%. Australia, el Japon y la Republica de
Corea tenian una politica de exencion fiscal. Asimismo,
paises como Colombia, Etiopia, el Estado de Kuwait,
Malasia, Nicaragua, Oman, el Pakistan, Uganda y Ucrania
notificaron la exencién del IVA y del impuesto sobre las
ventas para los medicamentos. En los PBI y los PIM
que gravaban los medicamentos, el tipo impositivo
fluctuo entre el 5 y casi el 34%. En algunos PIBM la
situacion con respecto a los gravamenes aplicados a
los medicamentos es todavia mas compleja y variable,
ya que a veces se aplican multiples impuestos federales
y estatales. Ademas, los medicamentos importados

En 2001, como parte de un memorando de entendimiento entre la OMS y Novartis para ofrecer el medicamento
artemetero-lumefantrina a precio de costo para su utilizacion en el sector publico de los paises donde el paludismo
es endémico, esta empresa elabor6 un envase para el medicamento destinado al sector publico diferenciado del
existente, utilizado para los productos destinados al sector privado. La OMS colaboro con la empresa para elaborar
cuatro envases diferentes para los respectivos planes de tratamiento (destinados a cuatro grupos de edad distintos)
con ilustraciones de como tomar el medicamento y concebidos para mejorar la observancia terapéutica en los
grupos de poblacién analfabetos. En un principio, los envases se distribuyeron a los servicios de adquisicion de la
OMS, posteriormente al UNICEF y después a otros servicios de adquisicion que abastecen Unicamente al sector
publico. La desviacion de estos envases del sector publico al privado es insignificante. El logotipo distintivo de "hoja
verde" que figura en los envases facilita el seguimiento y la vigilancia de la disponibilidad y las cuotas de mercado
en el punto de venta.

Los medicamentos genéricos autorizados son versiones mas baratas de un medicamento originario que su fabricante
vende como genérico una vez expirada la patente y otras formas de proteccién del medicamento originario en el
mercado. Esta estrategia permite al fabricante del medicamento originario captar parte de la cuota de mercado del
medicamento genérico tras la expiracion de la patente y reduce los ingresos de los fabricantes independientes de
medicamentos genéricos (Shcherbakova et al., 2011; Gupta et al., 2019). En algunos casos, el producto genérico
autorizado del fabricante del medicamento originario puede beneficiarse de incentivos destinados a fomentar
la entrada de medicamentos genéricos en el mercado; por ejemplo, en los Estados Unidos, los medicamentos
genéricos autorizados pueden beneficiarse del periodo de exclusividad de 180 dias otorgado conforme a la Ley
Hatch-Waxman al primer producto genérico introducido en el mercado (véase el recuadro 4.1). Son ejemplos
recientes de productos genéricos autorizados las versiones de precio reducido de la insulina glargina, para la
diabetes, y del albuterol (salbumatol), para el asma (GlaxoSmithKline, 2019a).
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y los de fabricacion local a veces se gravan de forma
diferente. El estudio concluye que los impuestos internos
como el IVA o el impuesto sobre las ventas suelen ser el
tercer componente en importancia del precio final de un
medicamento (Creese, 2011).

Los precios de los medicamentos pueden reducirse con
determinadas medidas fiscales practicas. Las Directrices
de la OMS sobre las politicas nacionales de fijacién de
precios de los productos farmacéuticos recomiendan
que los paises consideren la posibilidad de eximir de
impuestos a los medicamentos esenciales, y que velen
por que las reducciones o exenciones de los impuestos
que gravan los medicamentos se traduzcan en una
reduccion de los costos que soportan los pacientes/
compradores (OMS, 2015e). Por ejemplo, Mongolia
eliminé los impuestos sobre el omeprazol importado que
se vendia en las farmacias privadas, una medida que dio
lugar a una caida de los precios de entre 5,91 y 4,85
dolares EE.UU. por un envase de 30 capsulas, en tanto
que Filipinas elimino el IVA del 12%, lo que redujo el
precio de un envase de 10 comprimidos de cotrimoxazol
(480 mg) de 14,90 a 13,30 pesos (Creese, 2011).

Otra medida que puede mejorar el acceso a los
medicamentos son las modificaciones de los tipos
impositivos. Deberia ser posible evaluar las consecuencias
de introducir cambios definidos en los tipos impositivos
que mejoren o reduzcan el acceso a los medicamentos,
y luego proponer los cambios correspondientes en las
politicas fiscales. En 2004, el Kirguistan redujo el IVA y
el impuesto regional sobre las ventas de medicamentos,
y el Pakistan, que aplicaba un impuesto del 15% sobre
las ventas de medicamentos, lo eliminé por completo
después de una impugnacion fructifera a favor del
consumidor. Aunque las modificaciones de los tipos
impositivos pueden no efectuarse hasta que se modifica
el régimen fiscal nacional, las repercusiones de esta
medida pueden ser considerables (Creese, 2011). La
eliminacion de los derechos de aduana (que se examina
en la seccion D.1 b), infra) es una medida similar que
puede incidir directamente en los precios y el acceso.
Con todo, en ambos casos es importante velar por que
el ahorro generado por la reduccion de los impuestos o
derechos de aduana se transfiera al consumidor, ya que
esto no siempre ocurre.

La reduccion o eliminacién de los impuestos sobre los
medicamentos también puede unirse al aumento o la
introduccion de impuestos a los productos nocivos para
la salud publica (por ejemplo, el tabaco, el alcohol y los
alimentos malsanos). Los defensores de esta estrategia
suelen argumentar que los fondos recaudados de los
impuestos a los habitos de consumo y comportamientos
poco saludables pueden compensar faciimente, o
algunas veces superar, las pérdidas de ingresos debidas
a la reduccion o eliminacion de los impuestos sobre los
medicamentos, lo que deja en una mejor situacion tanto
al Gobierno como a las personas (Creese, 2011). En su

opinion, esta estrategia ofreceria asi la posibilidad de
vincular incrementos importantes de los ingresos con un
mejor acceso a los medicamentos.

6. Margenes comerciales

Los margenes comerciales representan los cargos y
costos adicionales que los distintos participantes en la
cadena de suministro aplican para recuperar los costos
fijos y los gastos de distribucion, y obtener beneficios.
El precio de un medicamento incluye los margenes que
se le han ido afadiendo a lo largo de las cadenas de
suministro y distribucion. En el caso de los medicamentos,
dichos margenes pueden ser agregados por fabricantes,
mayoristas, minoristas, farmacéuticos y otros muchos
participantes en la cadena de suministro y distribucion
(OMS, 2015¢; Ball, 2011). Al igual que los impuestos,
los margenes comerciales inciden en el precio de los
medicamentos y por lo tanto repercuten directamente en
el acceso.

Los margenes comerciales, incluidos los que cobran los
mayoristas y minoristas, son comunes en las cadenas de
suministro y distribuciéon de los medicamentos tanto del
sector publico como del privado. Por ejemplo, un analisis
secundario de los estudios realizados por la OMS y
Health Action International (HAI) en paises en desarrollo
indicé que los margenes de venta al por mayor fluctuaron
del 2% en un pais a un margen comercial combinado de
los importadores, distribuidores y mayoristas del 380%
en otro pais (Cameron et al., 2009). Ademas, este analisis
reveld que hay una enorme variabilidad en el porcentaje
acumulado de los margenes comerciales (es decir, todos
los anadidos desde el precio de venta del fabricante
hasta el precio final que paga el paciente) entre los
sectores publico y privado (Cameron et al., 2009). Los
margenes comerciales también pueden variar segun el
tipo de medicamento (originarios frente a genéricos). Sin
una regulacion adecuada de los margenes comerciales, el
precio al consumidor puede aumentar considerablemente
y, por consiguiente, repercutir mucho en el acceso a los
medicamentos.

En los paises de ingresos altos, la regulacion de dichos
margenes normalmente forma parte de una estrategia
integral de fijacion de precios que también aborda el
reembolso del costo de los medicamentos (Ball, 2011).
Hay pocos datos sobre la regulacion de los margenes
comerciales en la cadena de suministro en los PIBM.
Los datos de las encuestas de indicadores de productos
farmacéuticos de la OMS indican que alrededor del 60%
de los paises de ingresos bajos notifican que regulan los
margenes de venta al por mayor o al por menor. En los
paises de ingresos medios, la regulaciéon en el sector
publico es similar (Ball, 2011).

Laregulacion delos margenes comerciales puede producir
efectos positivos en el acceso a los medicamentos, pero



también algunas repercusiones negativas (Ball, 2011).
Al reducir el margen empresarial, la regulacion de los
margenes comerciales podria provocar que algunos
medicamentos dejaran de ofrecerse, o que se ofrecieran
en menores cantidades, con efectos perjudiciales sobre
la disponibilidad de productos y la competencia de
precios.

7. Seleccion y uso racionales de los
medicamentos

La seleccion racional de los medicamentos por un pais
conlleva la aplicacion de criterios bien definidos para
determinar qué medicamentos son mas importantes
para abordar la carga nacional de morbilidad. Mediante
la elaboracion de la LME, la OMS proporciona a los
paises orientacion para que elaboren sus propias listas
nacionales de medicamentos esenciales (véase el
recuadro 4.6).
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Una lista de este tipo puede ayudar a los paises a
establecer prioridades en la compra y distribucion
de medicamentos; al concentrarse la atencion en los
productos esenciales se reducen los costos para el
sistema sanitario. La inclusion de un producto en la
LME de la OMS estimula de inmediato a los paises
a incorporarlo en sus listas nacionales y registros
internos de medicamentos. Algunos paises restringen
las importaciones de medicamentos a los productos
que figuran en sus LME nacionales. Asimismo,
varias fundaciones y organizaciones de beneficencia
importantes basan su suministro de medicamentos en la
LME de la OMS. En 2019, el repositorio de la OMS de
LME nacionales incluia listas de 137 paises.5°

Un estudio de la OMS constato que, en 2014, el
65% de los 158 paises sobre los que se disponia de
datos tenian listas nacionales de dispositivos médicos
prioritarios, esenciales o de referencia. Algunas de estas
listas se refieren a procesos de adquisicién y reembolso,

Son medicamentos esenciales "los que cubren las necesidades de atencion de salud prioritarias de la poblacion. [...]
Se pretende que, en el contexto de los sistemas de salud existentes, los medicamentos esenciales estén disponibles
en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada, y
a un precio asequible para las personas y para la comunidad. La aplicacion del concepto de medicamento esencial
ha de ser flexible y adaptable a muchas situaciones diferentes; cada pais es responsable de determinar qué
medicamentos se consideran esenciales" (OMS, 2003c).

La primera LME se publico en 1977, los criterios de seleccion se concibieron en funcion de la seguridad, calidad,
eficacia y costo total (Mirza, 2008; Greene, 2010). La LME comprende mas de 400 medicamentos e incluye
opciones terapéuticas, basadas en los mejores datos cientificos, para el VIH/sida, la tuberculosis, el paludismo, la
salud reproductiva y las ENT (como las enfermedades cardiovasculares, el cancer, las enfermedades respiratorias
cronicas y la diabetes).?® En 2007 se elabord y publico la primera LME pediatricos (OMS, 2007b).

Los medicamentos se enumeran en la LME por su denominacion comun internacional (DCI), también conocida
como nombre genérico, sin especificar el fabricante. El Comité de Expertos de la OMS en Seleccion y Uso de
Medicamentos Esenciales actualiza la lista cada dos afios mediante un proceso transparente y fundamentado en
datos probatorios. EI Comité de Expertos examina las solicitudes sobre la base de criterios de eficacia, seguridad,
importancia para la salud publica y relacion costo-eficacia comparada.®®

La LME comprende numerosos productos medicos antiguos y de eficacia probada (como el oxigeno, el paracetamol
o la penicilina), por lo que la mayoria de los medicamentos que figuran en ella (incluidos los utilizados para el
tratamiento de las principales ENT) son productos no amparados por patentes de los que hay abundantes versiones
genéricas (Beall y Attaran, 2016). Sin embargo, en cada ciclo de revision de la LME se presentan solicitudes para
incluir medicamentos mas recientes, patentados y caros, y el Comité de Expertos tiene que ponderar la relacion
costo-eficacia frente a otros criterios para evaluar las incorporaciones propuestas.

Antes de 2002 los medicamentos caros no solian incluirse en la LME, ya que los criterios de seleccion hacian hincapié
en la necesidad de los medicamentos de precio bajo; actualmente, el principal criterio de seleccion es la eficacia.
Durante el proceso de evaluacién debe presentarse informacion comparativa relativa al costo y la costoeficacia, por
ejemplo, por ejemplo informacién sobre el costo por caso evitado o el costo por afio de vida ajustado por la calidad
(AVAC) ganado. El costo puede ser, no obstante, importante para la seleccion dentro de una clase terapéutica, para
determinar qué productos son mas rentables entre productos con eficacia equivalente (Van den Ham et al., 2011).
La incorporacion a la LME de un medicamento caro pero costoeficaz conlleva que debera hacerse disponible y
asequible (Magrini et al., 2015). Los antirretroviricos de primera linea, el primer ejemplo destacado de la aplicacion
de este criterio nuevo, se agregaron a la LME en 2002, cuando podian costar mas de 10.000 dolares EE.UU. por
paciente y afio (véase la seccion B.1 infra).

anivs 3d SYN3lLsIs

SO1 NOJ SOAVNOIOV13d 0S30JV 13d

SIINVNINYIL3A :OLX3IINOD 13V



PROMOVER EL ACCESO A LAS TECNOLOGIAS Y LA INNOVACION EN MEDICINA

mientras que otras son listas de dispositivos prioritarios
para enfermedades o emergencias especificas.' En
2018, la OMS publicé la primera Lista modelo de
pruebas diagndsticas esenciales (in vitro), a semejanza
de la LME.?? La OMS ha elaborado varias listas mas de
dispositivos (por ejemplo, para la salud materna, neonatal
e infantil y para la gestion del virus del Ebola), asi como
una lista de ayudas técnicas prioritarias.53

La utilizacion racional de los medicamentos es tan
importante como su seleccion correcta; el uso "irracional”
-es decir, inadecuado, indebido o incorrecto- es un
problema grave en el mundo, ya que puede ocasionar
dafos al generar reacciones adversas y aumentar la
resistencia a los antimicrobianos (Holloway y van Dijk,
2011), ademas de desperdiciar recursos escasos (véase
la seccion A.5 del capitulo I). Un ejemplo es la utilizacion
de los antibidticos en Europa, donde algunos paises
utilizan tres veces mas antibidticos per capita que otros
paises con perfiles de morbilidad similares (Holloway y
van Dijk, 2011). A continuacion se dan algunos ejemplos
de utilizacion irracional:

= |a utilizacion de demasiados medicamentos por
paciente (polimedicacion);

®  Ja utilizacién inapropiada de antimicrobianos, a
menudo en dosis inadecuadas, para infecciones no
bacterianas;

® ¢l excesivo recurso a las inyecciones cuando las
formulaciones orales serian mas indicadas;

= |a prescripcion de medicamentos sin respetar las
directrices clinicas;

®= |a automedicacién inadecuada, a menudo de

medicamentos de venta con receta; y

= el incumplimiento de las pautas posologicas.

Ademas, la utilizacién irracional plantea problemas que
se refieren a cuestiones de presentacion farmacéutica
(oral o pediatrica), automedicacién e incumplimiento
de las pautas posoldgicas tanto por parte de quienes
prescriben los medicamentos como de los pacientes.
Se calcula que la observancia de los tratamientos por
parte de los pacientes es de alrededor del 50% a escala
mundial (Holloway y van Dijk, 2011), y en muchos casos
las instrucciones que se dan al paciente al despachar
medicamentos y las que figuran en el etiquetado son
inadecuadas.

La elaboracion de directrices clinicas basadas en
datos cientificos es una herramienta importante para
fomentar la seleccion y utilizacion correctos de los
medicamentos, aunque plantea dificultades, sobre todo
en lo que respecta a las enfermedades no transmisibles
(ENT). La industria farmacéutica dedica gran atencion
a estas enfermedades debido al potencial comercial a
largo plazo de los tratamientos para las enfermedades
cronicas, lo cual exige un analisis y manejo cuidadosos
de los posibles conflictos de intereses entre la industria,

las organizaciones de pacientes, las asociaciones
profesionales, las empresas de seguros de salud y las
organizaciones del sector publico.5*

8. Mecanismos de adquisicion
eficaces y eficientes

Los procedimientos de adquisicion y las cadenas de
suministro de productos médicos forman parte de una
estructura compleja que depende de infraestructuras,
sistemas de gestion de la informacion, regimenes
normativos y reglamentarios y recursos humanos, asi
como de sistemas de presupuestacion y financieros
eficaces. Los sistemas y mecanismos de adquisicion
deben adaptarse a entornos cambiantes, gestionar los
riesgos, especificar productos de una calidad adecuada
y asegurar un buen aprovechamiento de los recursos.
También se reconoce que los vinculos con la financiacion
y las politicas y practicas de control de precios forman
parte de un proceso operativo permanente de toma de
decisiones fundamentadas.

a) Principios de la adquisicion eficaz

Los sistemas de adquisicion estan concebidos para
obtener determinados medicamentos y productos de
buena calidad en el momento oportuno, en las cantidades
necesarias y a una relacion calidad-precio conveniente.
La OMS ha formulado una serie de principios operativos
de estos sistemas, cuyo objetivo es aumentar el acceso
mediante precios menores y un suministro ininterrumpido
(OMS, 2001b).

Estos principios consisten en:

®  Repartir las diferentes funciones y atribuciones
relacionadas con las adquisiciones para garantizar
los debidos frenos y contrapesos y evitar conflictos
de intereses no deseados, y ofrecer asimismo
formacién preparatoria y permanente para que el
personal pueda satisfacer las exigencias de cada
nivel y funcion.

= \Velar por la transparencia de los procedimientos de
adquisicion y licitaciones, atenerse a normas escritas
en todo el proceso, y aplicar criterios explicitos para
la adjudicacién de los contratos.

= Establecer un sistema fiable de gestiéon de la
informaciéon para las adquisiciones y la logistica
que permita planificar y vigilar las actividades de
adquisicion.

= Designar los medicamentos por su DCI o nombre
genérico en los documentos de adquisicion vy
licitacion, y evitar, en general, el uso de nombres de
marca.

= Establecer las cantidades de los pedidos de compra
en funcion del consumo anterior, realizando los



ajustes necesarios, siempre que esos datos estén
disponibles y sean fidedignos.

®  Financiar las adquisiciones mediante mecanismos
fiables, que deben estar suficientemente dotados.

= Planificar y adquirir unos volimenes que permitan
lograr economias de escala realistas, que se adecuen
al uso del producto, por ejemplo, a su tiempo de
conservacion.

= Garantizar la calidad de los medicamentos adquiridos,
conforme a las normas internacionales.

® | ograrun aprovechamiento adecuado de los recursos
sin menoscabo de la calidad.

= Vigilar las actividades de adquisicién descentralizada
para velar por la equidad de los precios.

Las Partes en el Acuerdo sobre Contratacion Publica
(ACP) revisado de la OMC®7 también estan obligadas
a facilitar licitaciones competitivas, no discriminatorias y
transparentes para las compras publicas del sector de la
salud abarcadas por el Acuerdo (véase la seccion B.4 del
capitulo ). Para obtener mas orientaciones sobre como
estructurar la adquisicion eficaz de tecnologias médicas,
pueden consultarse diversas fuentes. El programa de la
OMS de buena gobernanza de las practicas farmacéuticas
ofrece apoyo técnico para abordar las cuestiones poco
éticas en el sector publico (Baghdadi-Sabeti y Serhan,
2010). La OMS ha creado un sistema modelo de garantia
de la calidad para los organismos de adquisicion (OMS,
2006b). El Banco Mundial ha preparado directrices que
contienen documentos de licitacién normalizados y una
nota técnica para uso de los organismos de ejecucion
que efectian compras para el sector sanitario mediante
licitaciones publicas internacionales.?® Con la finalidad de
combatir la infeccién por el VIH/sida, estas directrices se
han adaptado en una guia aparte dirigida a las instancias
decisorias.?®

b) Licitaciones

Gracias a las licitaciones, se pueden conseguir
reducciones sustanciales de los costos. En un estudio
de 2013, se examinaron los factores determinantes
de los precios de los medicamentos originarios y
genéricos en un numero significativo de paises. El
estudio se centro principalmente en los medicamentos
para el tratamiento de la infeccion por el VIH/sida,
la tuberculosis y el paludismo en los PIBM. El analisis
revela que los procedimientos de adquisicion mediante
licitacion en los que se imponen unos criterios de calidad
atraen a proveedores multinacionales de medicamentos
genéricos y reducen significativamente los precios de los
medicamentos originarios y los genéricos con respecto
a los precios de venta al por menor en farmacias.
Concretamente, se concluye que: "Las pruebas relativas
a los medicamentos contra la infeccion por el VIH/
sida, la tuberculosis y el paludismo muestran que los
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mecanismos de adquisicion reducen los precios de los
medicamentos originarios y los genéricos en un 42,4%
y 35%, respectivamente, frente a sus correspondientes
precios al por menor en farmacias" (Danzon et al., 2015).

Un estudio realizado en 2019 sobre el sistema de licitacion
de medicamentos de Sudafrica, que abarco todos los
contratos de licitacion publicados por el Gobierno
de este pais entre 2003 y 2016, viene a corroborar
esa conclusion. Los precios de los medicamentos se
redujeron en promedio cerca del 40%, o mas, en la
mayoria de categorias de licitacion del sistema publico
de atencion sanitaria. Los precios de los medicamentos
adquiridos para el sistema publico mediante licitaciones
eran casi siempre inferiores a los de los medicamentos
vendidos en el sistema privado. Por lo general, con el
transcurso del tiempo, las licitaciones han mantenido un
nivel de competitividad entre moderado y alto (es decir,
se les atribuye un indice de Herfindahl e Hirschman
inferior a 2.500), pese a que el nimero de empresas
adjudicatarias de contratos se ha reducido en muchas
categorias (Wouters et al., 2019).

Ahora bien, hay estudios que también indican que,
aunque las licitaciones permiten reducir los costos de
adquisicion, pueden hacer que los sistemas de atencion
sanitaria se vean expuestos a riesgos, como la escasez
de medicamentos y las concesiones relativas a la calidad
y, en ultima instancia, poner en peligro los resultados
sanitarios del paciente si se emplean practicas de
licitacion inadecuadas. Entre los factores de riesgo
figuran las practicas de licitacion no transparentes, la
falta de coherencia, los criterios de adjudicacion poco
claros, la prioridad al precio mas bajo, las licitaciones con
un unico adjudicatario y, en general, la falta de vigilancia
de los efectos. Por consiguiente, se recomienda velar
por que las licitaciones se planifiquen, gestionen y lleven
a cabo adecuadamente para que sean beneficiosas.
Esas "buenas practicas de licitacion" implican definir
claramente los requisitos que se emplearan como criterios
de seleccion ademas de los costos de adquisicion, y
que servirdn para supervisar los buenos resultados de la
licitacion (Maniadakis et al., 2018).

c) Adaquisicion e informacion sobre
patentes

Aungue, generalmente, el proveedor es responsable de
velar por que todos los derechos sobre los productos,
incluidos los de propiedad intelectual, estén amparados
con arreglo a las condiciones de los documentos de
licitacion y los contratos de compra, los organismos de
adquisicion también tienen que considerar la situacion de
las patentes de los productos al inicio del proceso de
adquisicion. El contenido y las fuentes de la informacion
sobre patentes se explican con mas detalle en la seccion
B.1 b) viii) a xi) del capitulo 11.8°
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d) Negociacion colectiva y adquisicion
mancomunada

La negociacion colectiva puede adoptar diferentes
formas, por ejemplo, mecanismos de intercambio de
informacion, licitaciones conjuntas y adquisiciones
mancomunadas ("compras efectuadas por una sola
oficina de adquisiciones en nombre de un grupo de
establecimientos, sistemas de salud o paises" (MSH,
2012)). La adquisicion mancomunada es una estrategia
que permite reducir los precios, mejorar el acceso en
el caso de compras de pequefio volumen y facilitar el
acceso a mercados de calidad garantizada.

Las economias de escalay las perspectivas de suministro
a largo plazo, que son frecuentes en la mayoria de los
sistemas de adquisicion del sector publico, permiten a los
proveedores rebajar sus precios en algunos casos. Por
lo que respecta a los medicamentos que normalmente
se adquieren en pequefas cantidades, como algunos
medicamentos de uso en pediatria, la adquisicion
mancomunada favorece una mejor planificacién y puede
estabilizar los precios. La negociacion colectiva, como la
adquisicion mancomunada en el sector sanitario, reviste
diversas formas y engloba mecanismos de gestion
tanto publica como privada, que se utilizan en diversas
escalas (por ejemplo, un grupo de hospitales privados
que comparten un sistema conjunto de adquisicion)
y respecto de diferentes categorias de productos. En
los paises de ingresos altos, los grandes sistemas
de seguros y de reembolso apoyan las adquisiciones
en comun de medicamentos y oftras tecnologias
médicas. En los PIBM parece haber aumentado el
interés por la negociacion colectiva y la adquisicion

mancomunada, pero la financiacion y la participacion
de multiples instancias competentes pueden complicar
la implantacion de estos mecanismos y menoscabar
sus posibilidades de éxito. Por lo que respecta a las
adquisiciones en el sector publico, son muchos los paises
que utilizan mecanismos de compra centralizada (véase
el recuadro 4.7). Estos se encuentran casi siempre en
las mejores condiciones para lograr economias de escala
y negociar precios mas ventajosos. Todo mecanismo
de adquisicion mancomunada debe estar plenamente
integrado en el sistema de adquisiciones y la cadena de
suministro del pais, a saber, en las estructuras de politica,
reglamentarias, logisticas, de distribucion, financieras y
de gestion de la informacion.

Se ha demostrado que los sistemas de adquisicion
mancomunada eficaces han reducido sustancialmente el
precio unitario de los medicamentos; entre los ejemplos
mas conocidos estan la Organizacion de Estados del
Caribe Oriental (OECO); el Fondo Rotatorio Regional
para Suministros Estratégicos de Salud Publica de
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS); el
Fondo Rotatorio del Programa Ampliado de Inmunizacion
para la Compra de Vacunas de la OPS; la Asociacion
Africana de Centrales de Compras de Medicamentos
Esenciales; y el Programa de Compras Colectivas
del Consejo de Cooperacion del Golfo. La OECO,
un monopsonio autosuficiente del sector publico, ha
notificado sistematicamente reducciones considerables
del precio unitario de los medicamentos. Un estudio
anual realizado entre 2001 y 2002 en relaciéon con 20
medicamentos disponibles en esa region revelé que
los precios del sistema de adquisicion mancomunada
de dicha organizacion eran un 44% mas bajos que los

El gasto sanitario en el Ecuador es considerable desde el punto de vista economico y representa el 9% del PIB y el
10% del presupuesto publico. El gasto farmacéutico constituye el 16% del gasto sanitario total.

Se estima que, en promedio, el valor de las adquisiciones publicas de medicamentos en el Ecuador se eleva a
260 millones de ddlares EE.UU. anuales. El 70% de esos medicamentos se obtienen mediante procedimientos de
adquisicion centralizada.

Esta modalidad de adquisicion ha permitido al pais reducir considerablemente los costos y aprovechar mejor sus
recursos; se estima que cada aro se destinan entre 250 y 300 millones de dolares EE.UU. a la adquisicion de 450
productos incluidos en la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales. Esto representa un ahorro de entre el 40%
y 70% frente a los precios de compra convencionales.

Entre otras ventajas adicionales, se han notificado las siguientes: i) una reduccion del tiempo necesario para
adquirir y distribuir los medicamentos; i) una mejora del control de calidad y una reduccién de los riesgos asociados
a la falsificacion de medicamentos; iii) una reduccion de la carga administrativa relativa a la adquisicion de los
medicamentos; y vi) la sostenibilidad del sistema sanitario publico.

Fuente: Exposicién de Daniel Lopez Salcedo, del Servicio Nacional de Contratacién Publica del Ecuador, en el Séptimo Simposio Trilateral de
la OMS, la OMPI y la OMC, celebrado el 26 de febrero de 2018 en Ginebra (disponible en: https://www.who.int/phi/3-DanielLopezSalcedo.
pdf?ua=1). Las cifras fueron actualizadas por el autor en julio de 2019.
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aplicados en cada uno de los paises (OECO, 2001).
El Programa de Compras Colectivas del Consejo de
Cooperacion del Golfo también constato que la mejora
del proceso de adquisicién puede reducir los costos y
aumentar el rendimiento de los servicios de salud. El Fondo
Estratégico de la OPS, establecido por la secretaria de
esa organizacion a peticién de sus Estados miembros,
constituye otro ejemplo de adquisicion mancomunada.
Actualmente, 23 Estados miembros de la OPS participan
en este fondo estratégico, creado para favorecer el
acceso a suministros esenciales de salud publica de
calidad en el continente americano. El Fondo Mundial
emplea el Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas, por
ser un método rentable de asegurar la compra eficiente de
antirretroviricos, estuches de diagnostico rapido para la
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infeccion por el VIH y el paludismo, politerapias a base de
artemisinina y mosquiteros impregnados con insecticida
de accion prolongada (Fondo Mundial, 2010, 2018).

En el recuadro 4.8 se presentan las ultimas novedades
relativas a los mecanismos europeos de adquisicion
mancomunada.

e) Sistemas de salud y de suministro fiables

Otra de las condiciones previas para ofrecer acceso
a los medicamentos es disponer de un sistema de
salud operativo y fiable que sea capaz de suministrar
oportunamente a los pacientes las tecnologias médicas

La iniciativa Beneluxa

La iniciativa Beneluxa naci6 cuando los ministros de salud de Bélgica y los Paises Bajos anunciaron en 2015
que estudiarian vias de colaboracion en el ambito de la politica farmacéutica. Es un ejemplo importante porque
permitié utilizar la legislacion vigente en materia de desarrollo economico y comercio para aplicarla a otros sectores,
como la agricultura y el gasto militar. Desde entonces se han sumado a la iniciativa Luxemburgo, Austria e Irlanda.
Los miembros de la iniciativa colaboran, entre otras cosas, en el analisis prospectivo (la prevision del efecto que
tendran los proximos registros de medicamentos), el intercambio de conocimientos especializados y la obtencion
del reconocimiento mutuo de las evaluaciones de tecnologias sanitarias, la negociacion de la fijacién conjunta de
precios y la puesta en comun de mejores practicas y experiencias normativas.®!

Los procedimientos conjuntos de negociacion y evaluacion de las tecnologias sanitarias en el marco de esta iniciativa
se encuentran en una fase preliminar. Hasta la fecha, Beneluxa ha llevado a cabo dos negociaciones conjuntas para
la fijacion de precios. La primera de ellas, respecto de Orkambi (lumacaftor/ivacaftor), un nuevo tratamiento para la
fibrosis quistica, no prosperd, al no poder alcanzarse un acuerdo. La segunda si se materializé en un acuerdo de
fijacion de precios para Spinraza (nusinersén), un nuevo tratamiento para la atrofia muscular espinal.8?

Mecanismo de Adquisicion Conjunta

Habida cuenta de las carencias detectadas en la adquisicion de vacunas y medicamentos contra la gripe durante la
pandemia de gripe por el virus A(H1N1) en 2009 (Comisién Europea, 2014b), el Consejo Europeo y el Parlamento
Europeo hicieron hincapié en la necesidad de introducir un mecanismo de adquisiciéon conjunta de medicamentos
Yy, en particular, de vacunas antipandémicas, para que todos los paises miembros de la Unién Europea pudieran
beneficiarse, si lo deseaban, de esas compras colectivas.®® Seguidamente, en virtud de la Decision N° 1082/2013/
EU, se introdujo un procedimiento de adquisicion conjunta, que se basaria en un acuerdo de adquisicion conjunta
que determinase las disposiciones practicas relativas a dicho procedimiento y el proceso de adopcion de decisiones
relativas a la eleccion del procedimiento, la evaluacion de las ofertas y la adjudicacion del contrato.®4 El acuerdo,
que fue ratificado en una primera etapa, en 2014, por varios Estados miembros de la Union Europea, contaba con
37 signatarios en abril de 2020.6°

El ambito de aplicacion del acuerdo de adquisicon conjunta comprende todos los medicamentos, dispositivos
meédicos y otros productos y servicios que podrian utilizarse para mitigar o tratar una amenaza para la vida u otro
grave peligro para la salud de origen biologico, quimico, ambiental o desconocido que se propaga o implica un
riesgo significativo de propagarse a través de las fronteras nacionales de los Estados miembros y que puede
requerir coordinacién a nivel de la Union para garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana
(Comisién Europea, 2014b). En el acuerdo se definen qué procedimientos de adquisicion habrian de seguirse.®
La participacion en estos procedimientos es de caracter voluntario. En 2019, al amparo del acuerdo de adquisicion
conjunta, 15 Estados miembros de la Union Europea firmaron "contratos marco" con una empresa fabricante de
vacunas, en virtud de los cuales se les proporcionaba acceso a un volumen definido de la capacidad de produccion
de la empresa durante un periodo de hasta seis afios.®”
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necesarias de la calidad adecuada. Estos sistemas
incluyen la capacidad de prever las necesidades, asi
como de adquirir, almacenar, transportar e inventariar
los medicamentos y dispositivos médicos, y distribuirlos
como es debido. Muchos paises en desarrollo siguen
contando con sistemas de suministro inadecuados y
fragmentados.

Sino seintroducen mejoras, el acceso alos medicamentos
y otras tecnologias médicas seguira siendo un gran
problema. También se requiere una capacidad de
reglamentacion adecuada para garantizar el acceso a
medicamentos seguros y eficaces, tanto importados
como de fabricacion nacional.

Las cuestiones fundamentales para los responsables
de formular las politicas son las siguientes: integrar los
medicamentos de forma mas directa en el desarrollo del
sector sanitario; articular mas eficazmente estrategias
con los sectores publico y privado y las ONG para el
suministro de medicamentos; contar con sistemas de
control reglamentario que aseguren el suministro de
medicamentos de calidad garantizada; estudiar sistemas
de adquisicion innovadores; e incluir los medicamentos
tradicionales en la prestacion de atencién sanitaria
(OMS, 2004).

9. Financiacion sostenible

La financiacién sostenible de los sistemas de salud
es indispensable para el suministro constante de
medicamentos y otras tecnologias médicas. En los
paises de ingresos bajos, el gasto per cépita en atencion
sanitaria suele ser bajo, aunque una gran proporcion,
entre el 20% y el 60%, generalmente se destina a
comprar medicamentos.®® La Comision de la OMS
sobre Macroeconomia y Salud (CMS) recomendé que
los paises en desarrollo aumentasen los desembolsos
presupuestarios destinados a la salud un 2% del PIB
para 2015, frente al nivel de 2001, con el objetivo de
lograr el acceso universal a los servicios de salud
esenciales. Segun la Base de Datos Mundial de la
OMS sobre Gasto Sanitario, en los paises de ingresos
medianos, el gasto publico nacional en salud aumento
paulatinamente del 2,8% al 3,2% del PIB entre 2000
y 2017, y en los paises de ingresos bajos dicho gasto
ascendio al 1,4% del PIB tanto en 2000 como en 2017
y experiment6 fluctuaciones entre esos dos afios.®®
La CMS también recomendd que los paises donantes
asignasen un volumen importante de financiacién e
inversiones a la [+D en salud, coordinandose con
organismos internacionales e intergubernamentales y
obteniendo recursos adicionales de estos (OMS, 2001a).
Los responsables de la formulacion de politicas deben
fijarse, entre otros, los siguientes objetivos: aumentar
la financiacién publica en materia de salud, incluida la
de los medicamentos esenciales; reducir los pagos

directos de los pacientes, sobre todo de los pobres; y
ampliar la cobertura del seguro de enfermedad (OMS,
2004). Por término medio en todos los paises, el 32%
del gasto sanitario total corresponde a desembolsos
directos, porcentaje que alcanzé el 36% en los PIBM en
2017.70 Segun las estimaciones de un estudio realizado
en 2019 por la OMS y el Banco Mundial, 927 millones de
personas destinan mas del 10% del presupuesto familiar
a atencion sanitaria, y casi 90 millones de personas se
ven abocadas a la extrema pobreza cada afio debido a
los gastos directos relacionados con la salud.”’ Desde
2001, se ha presenciado un importante incremento
de la financiaciéon internacional de los medicamentos
esenciales para determinadas patologias, las vacunas y
otros productos médicos, como los mosquiteros contra el
paludismo, para su distribucion a los paises mas pobres
a través de mecanismos como el Fondo Mundial; Unitaid;
GAVI, la Alianza para las Vacunas; el Plan de Emergencia
del Presidente (de los Estados Unidos) para el Alivio del
Sida; la Iniciativa Clinton de Acceso a la Salud (CHAI);
y otras iniciativas internacionales. Esto ha mejorado en
gran medida el acceso a esos productos en muchos
paises. La asistencia de los donantes y los préstamos
para el desarrollo pueden ayudar a financiar el sector
de la salud, pero deben proporcionarse en condiciones
sostenibles.

La condicion fundamental para lograr la cobertura
sanitaria universal, es decir, que todos los habitantes
de un pais dado tengan acceso a servicios de salud
adecuados, es que los Gobiernos se comprometan
a financiar de forma suficiente y sostenible el sistema
nacional de salud.

10. Fabricacion y transferencia de

tecnologia
La mayoria de los paises importan
medicamentos, medios de diagndstico, vacunas

y otros productos médicos del mercado mundial;
varios paises de ingresos bajos y medianos aspiran a
crear y fortalecer sus industrias nacionales de productos
médicos (Dong y Mirza, 2016). Las tendencias indican que
la produccion local esta aumentando y diversificandose
en algunos paises’?, pero no hay datos concluyentes de
que ello se traduzca en un mayor acceso a esos productos
(OMS, 2011b). Ghana, por ejemplo, ha tomado medidas
para apoyar el desarrollo de la produccion local, pero
también ha confrontado importantes desafios (véase el
recuadro 4.9).

Egipto es un buen ejemplo de como luchar contra la
epidemia de hepatitis C recurriendo a la produccion
local. Como en este pais no se presentaron importantes
solicitudes de patente sobre el sofosbuvir (un
medicamento esencial contra la hepatitis C, véase la



seccion B.5), o estas fueron rechazadas, en 2017 habia
en Egipto 18 versiones genéricas, muchas de ellas de
produccion local. Esta competencia se ha traducido
en unos precios muy bajos. Y, acompafada del firme
compromiso del Gobierno de ampliar la deteccion y el
tratamiento, ha dado como resultado que un elevado
numero de enfermos haya accedido por primera vez
a un tratamiento. En 2016, solamente en Egipto se
concentraba el 40% de todos los enfermos que iniciaban
un tratamiento contra la hepatitis C en el mundo (OMS,
2018e).

Para alcanzar la viabilidad econdémica, los productores
locales, sobre todo en los paises de ingresos bajos,
tienen que afrontar una serie de dificultades, a saber:

= |a falta de un entorno normativo propicio y de
coherencia de las politicas en todos los sectores;

®  incongruencias en el marco normativo y su
observancia, y la falta de capacidad para llevar a
cabo el nivel necesario de supervision reglamentaria;

=  un marco de propiedad intelectual insuficiente;
®  |afalta de personal técnico debidamente capacitado;

®  Ja dependencia de materias primas importadas,
en particular principios farmacéuticos activos y
tecnologias;

= una infraestructura material precaria, incluidas redes
de suministro de electricidad y agua y de carreteras;

m  |a falta de economias de escala;

®m  un déficit de competitividad con
suministro internacional;

respecto al
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= un acceso insuficiente o poco interesante al capital
y las divisas,

m  derechos e impuestos de importacion elevados;

= |a falta de capacidad para la innovacion y lal+D
basados en las necesidades;

®  escasos vinculos de colaboraciéon y cooperacion
intrasectoriales;

m |a falta de un marco de colaboracion entre los
asociados y las partes interesadas.

La coherencia de las politicas, unida a la produccién
local, es esencial para lograr beneficios en materia de
sostenibilidad de la salud publica y desarrollo industrial.
En el diagrama del marco representado en el grafico 4.4
se describen los factores principales desde la perspectiva
tanto de las politicas industriales (recuadro A) como
de las politicas de salud publica (recuadro B). Como
puede apreciarse, ambas perspectivas tienen objetivos
comunes, y los objetivos de las politicas industriales
también pueden contribuir a que se cumplan los de las
politicas de salud publica (recuadro C). La funcion del
Gobierno es proporcionar ayuda directa e indirecta de
diferente tipo, como incentivos econdémicos, y velar por
que haya coherencia en todo el ambito de las politicas
(recuadro D), a fin de que los pacientes se beneficien de
un mayor acceso a productos de calidad asequibles. El
establecimiento y la puesta en marcha de la Estrategia
y Plan de Accion Nacionales para el Desarrollo de
la Fabricacion de Productos Farmacéuticos (NSPA-
Pharma) en Etiopia ilustran como la coherencia de las
politicas puede fortalecer la industria farmacéutica
nacional.”®

El Gobierno de Ghana ha determinado que el desarrollo de su industria farmacéutica nacional constituye una
prioridad clave.”® Entre las actuaciones emprendidas en ese sentido cabe mencionar la creacién por el Gobierno
y los Estados Unidos, en 2013, del Centro de Promocion y Formacién Farmacéuticas. Asimismo, en el periodo
2014/2015 se otorg6 ayuda financiera del Fondo de Desarrollo de las Exportaciones e Inversion Agricola (EDAIF) a
cuatro empresas farmacéuticas en su empefo por adherirse a las buenas practicas de fabricacion internacionales.
En 2015 se elaboré una guia de buenas practicas de fabricacion, una iniciativa conjunta de la Administracion de
Productos Alimenticios y Farmacéuticos de Ghana y el sector industrial local, que contd con la asistencia técnica
de la Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) y en cuyo marco se evalu6 a
las empresas manufactureras locales para comprobar que se ajustaban a las buenas practicas de fabricacion.”
Ademas, se prohibieron las importaciones de determinados productos acabados que podian producirse en el pais y
se aplicaron preferencias de precios a los fabricantes locales en el marco de la contratacion publica.

A pesar de los esfuerzos del Gobierno por fortalecer el sector farmacéutico, las empresas locales siguen tropezando
con dificultades para medirse con sus competidores internacionales.”® Se estima que, en 2018, los medicamentos
de produccion local, en su mayor parte medicamentos sin receta y simples genéricos, representaban cerca del
30% del mercado farmacéutico nacional. La industria local se sigue enfrentando a dificultades como los elevados
costos de produccion, el escaso cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion, unas carteras de productos
poco surtidas y las ineficiencias en la fabricacién, que se deben, entre otros factores, a la escasez de conocimientos
técnicos y capital para obtener nuevas formulas, asi como para realizar estudios de bioequivalencia.
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Obijetivo principal: establecer una industria local viable que sea competitiva, fiable, innovadora, productiva y responsable.
Factores principales desde la perspectiva de la elaboracion de los productos médicos

Competitiva: ofrece precios mejores.

Fiable: cumple con las normas de calidad; garantiza un suministro continuo.

Innovadora: procura el cambio tecnologico e invierte en investigacion y desarrollo.

Productiva: contribuye a mejorar la economia nacional mediante la generacion de empleo, el desarrollo de recursos
humanos y el apoyo a las industrias y los proveedores afines.

Responsable: demuestra responsabilidad empresarial hacia las condiciones sociales y el entorno.

Estratégica: equilibra las demandas actuales y futuras.

Apoyo directo para reducir los costos

de fabricacion: subvenciones, subsidios,
préstamos en condiciones favorables,
suministro de terrenos, exenciones de
impuestos y de derechos sobre los insumos
importados para la produccion local de
productos médicos esenciales.

* Seleccion estratégica de los productos
médicos esenciales de produccion Apoyo indirecto de la produccion local
local. para mejorar el acceso: invertir en el

* Fijacion de precios de los productos de fortalecimiento de la reglamentacion de los

fabricacion local que los gobiernos y la
gente puedan pagar.

Cumplimiento riguroso de las normas
de calidad por parte de los fabricantes
y unos organismos nacionales de
reglamentacion eficaces.

Seguridad sanitaria: un suministro
continuo de medicamentos esenciales.
Innovacién para el desarrollo de
productos mejor adaptados a las
condiciones locales.

productos médicos nacionales; elaborar
una lista de prioridades a escala nacional
para los productos médicos; mejorar la
financiacion de los servicios sanitarios
para ampliar el mercado interno; facilitar el
acceso a los mercados extranjeros; facilitar
la creacion de mecanismos regionales de
adquisicion mancomunada; fomentar la
armonizacion de las reglamentaciones;
introducir politicas adecuadas de fijacion
de precios; facilitar la transferencia de

tecnologia pertinente; apoyar la innovacion
y la produccién graduales; concebir
sistemas adecuados de propiedad
intelectual; formular politicas adecuadas
de inversion y facilitar las empresas mixtas;
facilitar la cooperacion internacional para la
produccion local.

Objetivo principal: promover la salud para todos mediante la cobertura sanitaria universal en cuanto a servicios de
prevencion, tratamiento y rehabilitacion.

Factores principales desde la perspectiva de la elaboracion de los productos médicos

Acceso universal a los productos médicos mediante un sistema de suministro del sector publico o programas de
proteccion social.

Disponibilidad de medios de diagnéstico y medicamentos esenciales en formulaciones adecuadas para su
utilizacion local.

Precios asequibles para los organismos estatales de adquisicion y para las personas que incurren en gastos directos.
Garantia de la calidad mediante una reglamentacion eficaz.

Suministro continuo de productos médicos esenciales.

Seleccion y uso racionales por parte de los administradores y el personal sanitarios.

Fuente: OMS (2011b).



Estos son algunos ejemplos de transferencia de
tecnologia:

= E| apoyo prestado con miras a facilitar las
transferencias de tecnologia en el marco del Plan
de Accion Mundial para Vacunas contra la Gripe
(GAP) de la OMS, publicado en 2006. La OMS ha
proporcionado financiacion inicial y apoyo técnico a
14 fabricantes de vacunas de paises en desarrollo
para que pudieran producir en el pais.””

® La creacion del Utrecht Centre for Affordable
Biotherapeutics (UCAB), nacido de la colaboracion
entre la Universidad de Utrecht y la OMS con el fin de
facilitar el desarrollo, la produccion y la distribucién
de productos bioterapéuticos asequibles y de
calidad en los PIBM. Palivizumab, indicado para la
prevencion de las infecciones producidas por el
virus respiratorio sincitial en nifios con alto riesgo,
es el primer medicamento que esta siendo objeto de
transferencia de tecnologia por intermedio del UCAB.

En 2015, el Consejo de los ADPIC decidié prorrogar el
periodo de transiciéon previsto en el Acuerdo sobre los
ADPIC, en virtud del cual se exime a los paises menos
adelantados (PMA) de la obligacion de conceder y hacer
respetar las patentes de productos farmacéuticos hasta
2033, y dejo abierta la posibilidad de nuevas prorrogas
mas alla de esa fecha.”® Dicho periodo de transicion
podria ofrecer oportunidades para establecer en los PMA
la fabricacion de productos que aun estan protegidos
por patentes en otros paises, siempre que el pais haya
superado los demas desafios que plantea la produccion
local (véanse la seccion B.1 g) v) del capitulo I1).

11. Mecanismos de reglamentacion y
acceso a las tecnologias médicas

La mejora del acceso a los medicamentos solo
redundara en beneficio de la salud publica si también
entrafia la mejora del acceso a productos de calidad.
La necesaria y rigurosa garantia y reglamentacion de la
calidad de los productos sanitarios es responsabilidad
de los fabricantes, los proveedores y las autoridades de
reglamentacion.

La presente seccion se basa en la seccion A.6 del
capitulo Il y aborda principalmente el programa de
precalificacion de la OMS, la reglamentacion de los
dispositivos médicos, las iniciativas de reglamentacion
regionales y el problema que plantean los productos de
calidad subestandar y falsificados (SF).

La reglamentacion de las tecnologias sanitarias
desempena una funcion fundamental en la determinacion
del acceso a los productos médicos de calidad
garantizada. Aunque en los Uultimos afios ha habido
avances favorables, el control de la reglamentacion de los
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medicamentos y las tecnologias médicas en los PIBM ha
se seguir mejorando. La OMS colabora con los Estados
miembros en la evaluacion de los sistemas nacionales de
reglamentacion para determinar las deficiencias, elaborar
estrategias para introducir mejoras y prestarles apoyo
a fin de que cumplan su compromiso de fortalecer la
capacidad nacional en esta esfera. En OMS (2010) se
ofrece un panorama general de la situacion en materia de
reglamentacion en Africa.

a) La precalificacion por la OMS

El Equipo de Precalificacion (PQT), anteriormente
conocido como Programa de Precalificacion, es una
iniciativa de las Naciones Unidas administrada por la
OMS que ha contribuido en gran medida a mejorar el
acceso a medicamentos de calidad en los paises en
desarrollo al velar por el cumplimiento de las normas de
calidad. Su objetivo es facilitar el acceso a las tecnologias
médicas que cumplen con las normas internacionales de
calidad, seguridad y eficacia.

Si un producto cumple los requisitos previstos y el lugar
de fabricacion cumple con las buenas practicas de
fabricacion vigentes, tanto el producto vinculado a un
lugar de fabricacion concreto como la informacién sobre
el fabricante se agregan a la lista de medicamentos
precalificados, que la OMS publica en un sitio web de
acceso publico.” El PQT no reemplaza a los organismos
nacionales de reglamentacion ni a los sistemas nacionales
de autorizacion para la importacion de tecnologias
médicas.

En el marco de esta iniciativa, se precalifican productos
de diferentes ambitos terapéuticos, como la infeccion
por el HIV/sida, la tuberculosis, el paludismo, las
enfermedades tropicales desatendidas, la diarrea, la
gripe y la salud reproductiva. Ademas de medicamentos,
se precalifican medios de diagnostico in vitro, vacunas
y productos de lucha antivectorial.2% EI PQT ha puesto
en marcha programas piloto para la precalificacion de
productos bioterapéuticos similares (OMS, 2017I).
La precalificacion de la OMS es una norma de calidad
reconocida que muchos donantes internacionales
y organismos de adquisicién utilizan y toman como
referencia.

El PQT lleva a cabo labores de creacion de capacidad en
varios paises para fortalecer sus regimenes reglamentarios
mediante la formaciéon del personal, la organizacién de
talleres, la prestacion de asistenciatécnicay la presentacion
de documentos orientativos, entre otras cosas. También
participa en procedimientos de colaboracién encaminados
a simplificar el registro de productos en los paises que
carecen de una capacidad de reglamentacion adecuada
(véase la seccion e) infra sobre los procedimientos de
colaboracion para el registro acelerado).
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b) La reglamentacion de los dispositivos
médicos

Los dispositivos médicos abarcan una gama amplia
de instrumentos, desde el simple depresor lingual de
madera y el estetoscopio hasta los implantes y equipos
de imagenologia médica mas sofisticados. Al igual que
en el caso de las vacunas y los medicamentos, los
Gobiernos tienen que establecer politicas que faciliten el
acceso a dispositivos médicos de calidad y asequibles,
asi como velar por su utilizacion y eliminacion seguras
y adecuadas. Por consiguiente, se precisan sistemas
de reglamentacion soélidos que velen por la seguridad,
la eficacia y el desempefio de los dispositivos médicos.
El hecho de que una empresa radicada en Francia
utilizara silicona no médica en la fabricacion de implantes
mamarios pone de relieve la necesidad de contar con
sistemas reglamentarios sélidos (véase el recuadro 4.10).
En general, los dispositivos médicos son sometidos a
controles reglamentarios, por lo que casi todos los paises
tienen una autoridad responsable de ejecutar y hacer
cumplirlareglamentacion sobre cada tipo de productos.®!
En 2015, al menos 121 Estados miembros de la OMS
contaban con un organismo nacional de reglamentacion
encargado de aplicar y hacer cumplir la reglamentacion
especifica sobre dispositivos médicos (OMS, 2017b).
No obstante, varios PIBM carecen todavia de un
organismo de este tipo. La aplicacion y el cumplimiento
son complicados debido a la escasez de ingenieros
biomédicos profesionales, la falta de armonizacion de las
técnicas para la utilizacion de los dispositivos médicos
y la limitada informacion. En la mayoria de los paises no
se emplean directrices, politicas ni recomendaciones
nacionales en materia de adquisicion de dispositivos
médicos, ya sea porque no las hay o porque no se
cuenta con una autoridad reconocida que las ponga

en practica. Esto genera dificultades para establecer
prioridades en la seleccién de estos dispositivos en
funcion de su impacto en la carga de morbilidad. La
falta de organismos de reglamentacién, de normas y de
aplicacion de la reglamentacion vigente repercute de
manera negativa en el acceso a los productos de calidad.
La OMS ha publicado documentos de orientacion
sobre la reglamentacion de los dispositivos médicos y la
evaluacion de las tecnologias sanitarias para ayudar a los
paises a establecer regimenes reglamentarios adecuados
para estos productos, incluido un Modelo de Marco
Normativo Mundial para los Dispositivos Médicos.82

c) La garantia de la calidad otorgada
por los organismos nacionales de
reglamentacion farmacéutica

Los organismos nacionales de reglamentacion
farmacéutica (ONRF) son fundamentales para asegurar
la calidad de los medicamentos. Ahora bien, su capacidad
para llevar a cabo evaluaciones técnicas varia.

En el contexto de la adquisicion internacional, se elaboro
una lista de "organismos de reglamentacion estrictos"
(ORE). Esta fue elaborada por el Fondo Mundial ante la
necesidad de definir los organismos de reglamentacion
cuya aprobacion habilitaria  un producto para su
adquisicion en el marco de los programas de tratamiento
de la infeccién por el VIH, la tuberculosis y el paludismo.
Varios documentos de orientacion de la OMS y el Equipo
de Precalificacion de la OMS, asi como numerosas
entidades internacionales dedicadas a la adquisicion
de medicamentos, utilizan las aprobaciones otorgadas
por ORE como indicadores validos de la calidad de un
medicamento.8%

El marco juridico de la UE relativo a la seguridad y el funcionamiento de los dispositivos médicos se armonizé en los
afios noventa.®% De conformidad con esta legislacion, los dispositivos médicos estan sujetos a un procedimiento de
aprobacion previa a su comercializacion por parte de organismos de evaluacion independientes de tipo comercial
(organismos notificados), encargados de examinar los datos del fabricante relativos al disefio y la seguridad del
producto. Una aprobacion otorgada por cualquier organismo notificado, en cualquier Estado miembro de la UE,
permitiria el uso de ese producto en todos los paises de la Unién. Si un organismo notificado declinase aprobar el
producto, el fabricante podria presentarlo ante otro organismo notificado.

En 2010 tuvieron lugar dos sucesos de gran resonancia, que a la larga trajeron consigo cambios normativos. Uno
de ellos fue el de una empresa radicada en Francia que utilizoé silicona no médica en la fabricacién de implantes
mamarios, lo que resultd en un porcentaje de roturas a corto plazo inusualmente elevado. El otro fue el de unos
implantes de cadera metalicos, en el que unos periodistas encubiertos obtuvieron la aprobacion de un implante de
cadera que habia sido disefado deliberadamente para no ser seguro (Bowers y Cohen, 2018). A raiz de esto, en
2017 se adoptaron nuevos reglamentos de la Union Europea sobre productos sanitarios, incluidos determinados
dispositivos estéticos. Los nuevos reglamentos, que entraran en vigor en 2020 y 2022 incluiran, entre otras cosas,
un examen reglamentario mas riguroso de los productos de alto riesgo, una mayor transparencia gracias a una base
de datos europea sobre productos sanitarios y una vigilancia posterior a la comercializacion mas estricta.84



En la lista de ORE estan consignados los que hasta
octubre de 2015 eran miembros integrantes del Consejo
Internacional de Armonizacion de los Requisitos Técnicos
para el Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH)
. Hasta finales de 2015, el ICH estaba compuesto por
los Estados miembros de la UE, los Estados Unidos, el
Japén, la Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC),
representada por Swissmedic (el organismo nacional
de reglamentacion farmacéutica de Suiza), el Ministerio
de Salud del Canada, Australia, Noruega, Islandia y
Liechtenstein.8®

En octubre de 2015, el IHC reestructurd su composicion
y, entre otras cosas, admiti6 en calidad de miembro
a varios organismos de reglamentacion de PIBM.
Este cambio hizo que se revisase el modo en que
se evaluaban los ONRF en lo que respecta a sus
procedimientos de garantia de la calidad. La OMS ha
propuesto un sistema nuevo, en virtud del cual los ONRF
cuyos regimenes reglamentarios, previa evaluacion, se
considere que se ajustan a las normas internacionales
recibiran la denominacion de "autoridades incluidas en la
lista de la OMS" (WLA).87 Los ONRF que anteriormente
se consideraban ORE pasaran a denominarse WLA
(al amparo del principio de anterioridad), mientras que
otros ONRF podran someterse voluntariamente a una
evaluacion a través de la Herramienta de Evaluacion
Comparativa Mundial (GTB) de la OMS, que servira para
designar a las WLA.

d) Cooperacion y convergencia en
materia de reglamentacion: reducir los
obstaculos relativos a los reglamentos
técnicos y los procedimientos de
evaluacion

La mayor parte de los organismos de reglamentacion se
establecen mediante procesos legislativos nacionales
y, en consecuencia, siguen sus propias nhormas
administrativas, aplican sus propios requisitos técnicos,
y han implantado sus propios procesos y procedimientos
para el registro de medicamentos, si bien se han
adoptado medidas para lograr una mayor convergencia
de los requisitos. Pueden existir diferentes fundamentos
juridicos, asi como diferentes interpretaciones
nacionales. Las dificultades que plantea la aplicacion
de los requisitos técnicos de registro establecidos
en las directrices internacionales pueden deberse a
factores como diferentes estructuras de gobierno,
convenciones culturales, niveles de competencia
técnica y la disponibilidad de recursos humanos, o
bien a particularidades del entorno empresarial. Por
otra parte, a menudo transcurre un lapso considerable
entre la publicaciéon de unas directrices técnicas de
reglamentacién, ya sean internacionales, regionales o
subregionales, y su aplicacion en los paises. Asimismo,
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sigue habiendo diferencias regionales en el método
que adoptan los paises para velar por el cumplimiento
de las practicas adecuadas de fabricacion y de muchas
otras prescripciones de garantia de la calidad, seguridad
y eficacia de los productos. Esas diferencias pueden
repercutir en el costo y la celeridad con que las empresas
consiguen la aprobacion de comercializacion.

La convergencia entre los diferentes sistemas nacionales,
junto con la armonizacién de sus reglamentos técnicos,
asi como los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, contribuirian a eliminar gran parte de
los costos de transaccién y de recursos humanos que
conlleva tener que presentar varios expedientes de
registro en cada pais, con las pruebas correspondientes.
Tal convergencia permitiria ahorrar recursos tanto a
los paises como a las empresas. La convergencia
en materia de reglamentacion y una mayor confianza
en las decisiones adoptadas por otras autoridades
competentes deberian conducir a: i) una mayor eficiencia
en el uso de los recursos (por ejemplo, intercambio
de recursos cientificos y de "practicas optimas" en el
ambito internacional y regional); ii) una mejor calidad
en las solicitudes de los fabricantes para el registro de
medicamentos; iii) un ahorro de costos tanto para las
empresas como para los Gobiernos; y, como resultado
iv) un acceso mas rapido a medicamentos esenciales
seguros y eficaces.

Se estan creando nuevas entidades regionales de
reglamentacion. Por ejemplo, en mayo de 2018, se
cred la Agencia Africana de Medicamentos (AMA)88 |
que coordinara las iniciativas de armonizacién actuales
en las comunidades econdmicas regionales y las
organizaciones regionales relacionadas con la salud. Esta
entidad contribuird al establecimiento y la consolidacion
de "centros regionales de excelencia en materia de
reglamentacion". Ademas, tiene el mandato de promover
el uso de la Ley Modelo de Reglamentacion de los
Productos Médicos en sus Estados miembros y en las
comunidades economicas regionales en que participa.

e) Procedimientos de colaboracion para el
registro acelerado

En muchos paises que cuentan con pocos recursos
reglamentarios, el registro de productos farmacéuticos
puede llevar un tiempo considerable. Ante esta situacion,
la OMS cre6 dos procedimientos destinados a agilizar el
registro de productos farmacéuticos a nivel nacional:8°

= Un procedimiento de colaboraciéon para facilitar la
evaluacion y el registro acelerado a nivel nacional
de productos farmacéuticos precalificados por la
OMS (véase también la seccién a) supra), que en la
actualidad se encuentra plenamente operativo.
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= Un procedimiento de colaboracion para agilizar el
registro de los productos farmacéuticos acabados
que ya cuentan con la aprobacion de un ORE (véase
también la seccion c) supra), que en la actualidad se
encuentra en una fase experimental.

Ambos procedimientos tienen por objeto velar que
los medicamentos de primera necesidad lleguen a
los enfermos mas rapidamente y, ademas, incorporan
elementos de creacion de capacidad y armonizacion
reglamentaria.

Porlo que respecta al procedimiento de registro acelerado
de productos farmacéuticos acabados precalificados,
los solicitantes (que suelen ser empresas) expresan
voluntariamente su interés en someter sus productos ya
precalificados a dicho procedimiento. Los solicitantes
autorizan a la OMS a que transmita los resultados de
sus evaluaciones e inspecciones de los productos
de que se trate al (a los) ONRF del pais o los paises
en los que se trata de obtener el registro acelerado.
Seguidamente, la OMS comunica al ONRF respectivo
la informacién relativa a la evaluacion del producto
farmacéutico acabado para los fines de la precalificacion
(es decir, los resultados de la evaluacion y la inspeccion).
La informacion se transmite a través de una plataforma
segura en Internet, con sujecion a compromisos de
confidencialidad y restricciones acordadas sobre su uso.
Si da su conformidad para aplicar el procedimiento al
producto en cuestion, el ONRF se compromete a adoptar
una decision sobre si registrara el producto farmacéutico
acabado en un plazo de 90 dias contados a partir de
la fecha en que haya tenido acceso a la informacién
facilitada por la OMS sobre la evaluacion y la inspeccion,
y a comunicar dicha decision a la OMS y al solicitante en
un nuevo plazo de 30 dias. En la actualidad, participan en
este procedimiento 39 paises.®°

En el procedimiento de registro acelerado para
productos farmacéuticos acabados aprobados por
ORE, el solicitante pedira a los ONRF participantes el
registro de un producto que sea "igual" (segun se define
en el procedimiento) al producto aprobado por el ORE
de que se trate. El solicitante —con el acuerdo del ORE
correspondiente— comunicara a los ONRF participantes
todos los informes de las evaluaciones e inspecciones
sobre el producto farmacéutico acabado, asi como otros
datos que documenten posibles desviaciones respecto
del producto autorizado por el ORE. Al organizar la
comunicacion de los informes, el solicitante tratara
de reducir al minimo toda carga administrativa que
pueda recaer sobre los ORE participantes. Los ONRF
participantes se basaran en los datos presentados para
adoptar su decision sobre el registro. Trataran de emitir
una decision "acelerada" sobre el registro en un plazo
de 90 dias contados a partir de la fecha de aceptacion
de la solicitud. El procedimiento no interferird con sus
procedimientos nacionales de toma de decisiones en

materia de reglamentacion, con la legislacion nacional,
o con la percepcion de tasas reglamentarias. Del mismo
modo, corresponderd a los ONRF llegar a acuerdos
con los solicitantes sobre planes especificos de
gestion del riesgo y la posterior farmacovigilancia. La
funcion de la OMS consistira en facilitar la cooperacién
entre los solicitantes, los ONRF participantes y los
ORE. Unicamente participara en la aplicacion del
procedimiento a un determinado producto farmacéutico
acabado si considera que es importante para la salud
publica. Actualmente, participan en este procedimiento
22 paises.®’

12. Productos médicos de calidad
subestandar y falsificados (SF)

El aumento continuo de la produccion, venta y utilizacion
de productos médicos de calidad subestandar y
falsificados (SF) plantea problemas graves de salud
publica. Los productos médicos, tanto originarios como
genéricos, que no cumplen las normas de calidad y
contienen dosis incorrectas o nulas de principios activos
o sustancias diferentes pueden provocar fracasos
terapéuticos, agravamiento de las enfermedades,
resistencia a los medicamentos e incluso la muerte.

Estos productos se encuentran en todas partes del
mundo, pero generalmente son un problema mucho
mas grave en las regiones donde los sistemas de
reglamentacion y cumplimiento de las leyes para el
control de los medicamentos son mas deficientes. Por
ejemplo, en 2017, se demostré que la tasa global de no
conformidad observada en muestras de medicamentos
analizadas en paises de ingresos bajos y medianos era
aproximadamente del 10%, lo que significa que 1 de
cada 10 medicamentos en estos paises eran de calidad
subestandar o falsificados. Si esta tasa se aplica al
conjunto de las estimaciones no ponderadas del tamafio
del mercado de los paises de ingresos bajos y medianos
(casi 300.000 millones de dolares EE.UU. anuales) para
calcular cual seria el gasto posible en medicamentos de
calidad subestandar o falsificados en estos paises, la
estimacion total resultante es del orden de los 30.000
millones de dolares EE.UU. anuales.®? No obstante, en los
paises que cuentan con unos regimenes reglamentarios
y de control del mercado eficaces, la presencia de estos
medicamentos es mucho menor —inferior al 1% del valor
de mercado, segun las estimaciones correspondientes a
los paises en cuestion.

a) Tipos de productos médicos SF

La terminologia utilizada para referirse a estos productos
en los debates sobre salud publica ha ido cambiando a
lo largo de los ultimos veinte afios. La falta de claridad



en torno a las definiciones en este campo se resolvid
en la 70* Asamblea Mundial de la Salud, en la que el
término empleado anteriormente, "productos médicos de
calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion", fue sustituido por "productos
médicos de calidad subestandar y falsificados", y en ella
se definieron las tres categorias amplias de productos
que engloba este término:%®

= Medicamentos de calidad subestandar: Denominados
también "productos fuera de especificacion" son
productos médicos autorizados que no cumplen ya
sea las correspondientes normas de calidad o sus
especificaciones, o ninguna de esas dos cosas.
Entre los productos médicos que pertenecen a esta
categoria figuran los medicamentos objeto de errores
de fabricacion, los productos médicos caducados o
los productos médicos degradados por haber sido
transportados o almacenados de forma inadecuada.
Por lo general, los fabricantes de los productos
meédicos de calidad subestandar son conocidos, por
lo que es mas facil mantenerlos fuera del mercado al
amparo de instrumentos normativos.

=  Productos médicos no registrados/sin licencia:
Productos médicos que no se han sometido a la
evaluacion y/o aprobacion por el organismo nacional
o regional de reglamentaciéon farmacéutica para el
mercado en el que se comercializan/distribuyen o
usan, a reserva de las condiciones permitidas por la
reglamentacion o legislacion nacional o regional. En
situaciones de emergencia o escasez extrema, los
Estados miembros pueden permitir la distribucion de
medicamentos no registrados o sin licencia dentro de
su territorio.

= Productos médicos falsificados: Productos médicos
que tergiversan deliberada/fraudulentamente su
identidad, composicion u origen. Esa tergiversacion
deliberada/fraudulenta se refiere a toda sustitucion,
adulteracién o reproduccion de un producto médico
autorizado o a la fabricacion de un producto médico
que no es un producto autorizado.

Era necesario establecer estas definiciones para poder
distinguir los diferentes tipos de productos médicos
que circulan en el mercado. Dichas definiciones ayudan
a analizar los datos, evaluar las amenazas para la salud
publica y disefiar intervenciones mas eficaces.

La Asamblea Mundial de la Salud acordo no utilizar el
término "falsificacion", para evitar cualquier confusion con
la infraccién de las marcas de fabrica o de comercio, y a
fin de que esta definicion no incluyese ningun elemento
relativo a los derechos de propiedad intelectual (véase la
seccion b)).
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b) Los productos médicos falsificados y el
Acuerdo sobre los ADPIC

En el Acuerdo sobre los ADPIC, el término "falsificado"
se define en relacion con las marcas de fabrica de forma
general, no especificamente para el sector de la salud
publica. Segun la nota a pie de pagina 14 a) del articulo
51 de ese Acuerdo: "se entendera por mercancias de
marca de fabrica o de comercio falsificadas cualesquiera
mercancias, incluido su embalaje, que lleven apuesta sin
autorizaciéon una marca de fabrica o de comercio idéntica
alamarca validamente registrada para tales mercancias, o
que no pueda distinguirse en sus aspectos esenciales de
esa marca, y que de ese modo lesione los derechos que
al titular de la marca de que se trate otorga la legislacion
del pais de importacion". La falsificacion es, por tanto, un
tipo concreto de infraccion de las marcas de fabrica o de
comercio. Se circunscribe a la utilizacion de un signo i)
que sea idéntico o casi idéntico a otro signo registrado
como marca de fabrica o de comercio por un tercero; ii)
para bienes (o servicios) que sean idénticos a los bienes
(o servicios) respecto de los cuales se haya registrado la
marca; y iii) sin la autorizacion del titular correspondiente;
por lo general, supone la reproduccion servil (sin ninguna
aportacion creativa) de la marca de fabrica o de comercio
protegida. Habida cuenta de la confusion intencionada
entre el producto auténtico y la copia, generalmente hay
fraude. Por consiguiente, un producto médico falsificado
seria aquel designado por un signo idéntico o similar
hasta el punto de inducir a confusion a la marca registrada
por el titular de los derechos, con el objetivo de hacerse
pasar por el producto auténtico.

c) Larepercusion de los medicamentos SF

Todos los medicamentos, sean originarios o genéricos,
pueden ser de calidad subestandar o falsificados: desde
los farmacos para el tratamiento de enfermedades
potencialmente mortales hasta los analgésicos y
antihistaminicos genéricos baratos. Pueden contener
desde mezclas aleatorias de sustancias tdxicas
peligrosas hasta sustancias inactivas e ineficaces.
Algunos productos médicos falsificados contienen un
principio activo declarado y su aspecto es tan similar al
producto genuino que logran engafar a los profesionales
sanitarios y a los pacientes. Los productos SF son
siempre ilegales.

La naturaleza del problema que plantean los productos
médicos SF es diferente en los distintos entornos. En
algunos paises, sobre todo en los de ingresos altos, las
hormonas, los esteroides, los medicamentos contra el
cancer y los medicamentos asociados a ciertos modos de
vida, todos ellos productos caros, representan la mayor
parte de las ventas de productos SF, que a menudo se
realizan en Internet.
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En los PIBM abundan los productos médicos SF para
el tratamiento de enfermedades potencialmente mortales
como la infeccion por el VIH/sida, la tuberculosis y
el paludismo. Aunque la mayor parte de los estudios
realizados se ha centrado en los antiinfecciosos y los
antipaludicos, estd cuestion también afecta a otras
categorias terapéuticas, como los medicamentos contra
el cancer y la epilepsia (OMS, 2017g). Durante el periodo
comprendido entre 2013 y 2017, de todos los productos
médicos SF notificados al Sistema Mundial de Vigilancia
y Seguimiento de la OMS (GSMS), el 20% fueron
antipaludicos, el 17% antibidticos, el 9% anestésicos y
analgésicos, el 9% "productos de estilo de vida", como
medicamentos para el tratamiento de la disfuncion
eréctil, y el 7% medicamentos contra el cancer (OMS,
2017k). La experiencia ha demostrado que los grupos de
pacientes vulnerables que pagan los medicamentos con
sus propios medios suelen ser los mas afectados por las
repercusiones negativas de los productos médicos SF
(OMS, 2011d).

La principal motivacién para producir y distribuir
estos productos es la posibilidad de obtener grandes
beneficios. Varios factores favorecen su produccion y
distribucion, a saber:

® |a falta de acceso equitativo y asequible a los
medicamentos en cuestion;

= |a existencia de puntos de venta de medicamentos
sin reglamentar;

= |afalta de legislacion adecuada;

= |a ausencia o ineficacia de los organismos nacionales
de reglamentacion farmacéutica;

= |a aplicacion inadecuada de la legislacion vigente;
= |as cadenas de suministro complejas;y
= |adebilidad de las sanciones penales (OMS, 201 7k).

d) ¢Como luchar contra los productos
médicos SF?

La estrategia para abordar los productos médicos de
calidad subestandar o sin licencia/sin reglamentar podra
precisar de un intervencién normativa, mientras que la
estrategia contra los productos médicos falsificados
podra conllevar una investigacién penal, y los riesgos
para la salud publica pueden ser muy diferentes en los
dos casos.

La estrategia desarrollada por la OMS para luchar contra
los productos médicos SF comprende medidas de
prevencion, deteccién y actuacion. Prevenir la fabricacion

de este tipo de productos implica: organizar actividades
de formacion y concienciacion; garantizar el acceso a
medicamentos de calidad asequibles; fomentar el uso
racional de los medicamentos; respaldar las normas de
calidad; y utilizar el sistema de precalificacion de la OMS
(véase la seccion 11 a)). Para detectar los productos
médicos SF es necesario lograr una mayor concienciacion
sobre el problema a lo largo de la cadena suministro,
intercambiar informacion, mejorar las tecnologias de
deteccion sobre el terreno y en el laboratorio y utilizar de
forma mas generalizada las tecnologias de autenticacion.
Por ultimo, para actuar eficazmente ante la deteccion de
productos médicos SF se precisard de una gobernanza
solida, un régimen reglamentario mejorado y una
comunicacion eficaz entre los organismos nacionales de
reglamentacion y las redes internacionales de vigilancia
(OMS, 2017K).

Los mecanismos internacionales de intercambio de
informacion y cooperaciéon para la lucha contra los
productos médicos SF han evolucionado a lo largo de
los ultimos decenios. Una preocupacion fundamental ha
sido la necesidad de mantener una estrategia centrada
en la salud publica (véase también la seccion C.3 h)). En
mayo de 2012, la Asamblea Mundial de la Salud instauro
un mecanismo nuevo, de caracter voluntario e impulsado
por los Estados miembros: el Sistema Mundial de
Vigilancia y Seguimiento de la OMS para los Productos
Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados (véase
el recuadro 4.11), destinado a evitar y luchar contra la
existencia de estos productos y las actividades conexas
desde la perspectiva de la salud publica, excluyendo
expresamente aspectos comerciales y de propiedad
intelectual.®*

Las medidas de observancia que deben poner a
disposicion los Miembros de la OMC para luchar de
manera eficaz contra la falsificacion de marcas pueden
resultar utiles como complemento de los instrumentos de
salud publica destinados a luchar contra los productos
médicos SF. Como se ha sefialado en la seccion B.1 d) i)
del capitulo I, las marcas funcionan como un importante
identificador de las fuentes. Pueden ayudar a descubrir
productos falsificados que, como los medicamentos
falsificados, tergiversan la identidad y el origen de un
producto auténtico, simulando ser ese producto. Las
medidas en frontera obligatorias y sanciones penales
aplicables a las mercancias de marcas de fabrica o
de comercio falsificadas, y el delito de falsificacion
de marcas de fabrica o de comercio previsto en la
legislacion nacional sobre propiedad intelectual pueden,
por tanto, complementar los esfuerzos por mantener
fuera del mercado productos médicos potencialmente
perjudiciales para los pacientes.
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Etapa 1. Notificacién de los presuntos casos de productos médicos de calidad subestandar o falsificados por
parte de la poblacion, los profesionales sanitarios, la industria, la cadena de suministro, las aduanas, la policia,
los compradores y las organizaciones no gubernamentales al organismo nacional o regional de reglamentacion
farmacéutica (ONRF).

Etapa 2. El Evaluacion y respuesta por parte del ONRF.

Etapa 3. El punto focal del ONRF investiga y comunica las conclusiones a la base de datos del Sistema Mundial de
Vigilancia y Seguimiento de la OMS.

Etapa 4. La OMS emite alertas y proporciona asistencia técnica de manera inmediata, cuando asi se le solicita y
procede. Las notificaciones y datos validados sientan las bases de las politicas, los procedimientos, los procesos,
las inversiones y la labor del mecanismo de los Estados miembros.

Puede consultarse mas informacion en la siguiente direccion: https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/
publications/GSMS_Report_layout.pdf.
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B. Acceso a los productos sanitarios
en ambitos especificos

Puntos destacados

* La mayor disponibilidad de antirretroviricos asequibles y de calidad ha dado lugar a un aumento extraordinario
del numero de pacientes infectados por el VIH o aquejados de sida que reciben tratamiento. Si bien muchos
de los antirretroviricos mas antiguos pueden conseguirse en su version genérica, los mas recientes aun estan
protegidos por patentes en muchos paises.

* Con la introduccion de las patentes de productos en la India, las versiones genéricas de los tratamientos
nuevos patentados solo pueden comprarse a ese pais una vez que las patentes expiran, a menos que se permita
producirlos mediante licencias voluntarias u obligatorias.

* Una de las principales dificultades que plantea la creciente resistencia a los antimicrobianos (RAM) es que es
necesario garantizar que los antibidticos basicos estén ampliamente disponibles, y al mismo tiempo asegurar
su gestion responsable (su uso adecuado) a fin de mejorar los resultados para los pacientes y reducir al minimo
la aparicion y la propagacion de la resistencia.

* Desde 2007, la tuberculosis es la principal causa de muerte por enfermedad infecciosa en todo el mundo. El
acceso a los medicamentos aprobados recientemente para la tuberculosis multirresistente se ha visto limitado
en los primeros afios siguientes a su aprobacion, debido a problemas como la escasez de datos clinicos, la
falta de registro a nivel nacional, los elevados precios, la inexistencia de versiones genéricas y los cambios en
las directrices terapéuticas.

* Las enfermedades no transmisibles (ENT) causan la mayoria de las muertes en todo el mundo y el tratamiento
de las enfermedades croénicas a menudo supone grandes dificultades econémicas. Sigue habiendo deficiencias
importantes en el acceso a los medicamentos tanto originarios como genéricos. Si bien la mayoria de los
tratamientos esenciales para las ENT carecen de patentes y son medicamentos de bajo costo, los altos precios
de, por ejemplo, determinados medicamentos contra el cancer patentados plantean problemas en todos los
paises.

* Desde 2013 han aparecido nuevos tratamientos altamente eficaces para la hepatitis C a precios muy elevados,
que han suscitado un amplio debate sobre los precios de los productos farmacéuticos, incluso en los paises
de ingresos altos. Ante esa situacion, las empresas farmacéuticas, los Gobiernos, los grupos de sensibilizaciéon
y los pacientes han adoptado diversos enfoques, entre ellos los innovadores acuerdos de fijacion de precios,
la concesion de licencias voluntarias y obligatorias, las oposiciones a la concesion de patentes y los clubs de
compradores.

* Aun no se fabrican formulaciones pediatricas de muchos medicamentos. Se han establecido sistemas de
incentivos y se han forjado amplias alianzas para apoyar el desarrollo de formulaciones pediatricas nuevas.

* La cobertura de vacunacion ha aumentado en todo el mundo, aunque varia segun el tipo de enfermedades.
El costo de la plena inmunizacion de un nifio con las vacunas recomendadas por la OMS se ha incrementado
considerablemente, debido tanto al mayor nimero de vacunas recomendadas como al precio relativamente
elevado de las vacunas mas modernas. El nimero de fabricantes de vacunas es reducido y los obstaculos para
la introduccién de las vacunas en el mercado son mayores que en el caso de los productos farmacéuticos.

* Garantizar la disponibilidad de dispositivos médicos apropiados asequibles, accesibles y seguros de buena
calidad sigue siendo un problema importante para los sistemas de salud de muchos paises. Otros problemas que
cabe citar a este respecto son la funcionalidad, la disponibilidad de reactivos o materiales fungibles esenciales,
el mantenimiento, la reglamentacion y la seleccion, y la formacion necesaria para el personal sanitario. Hasta la
fecha, el acceso a los dispositivos médicos se ha estudiado poco.



Si bien el acceso a las tecnologias sanitarias sigue
siendo un problema en el caso de todos los tipos de
enfermedades, la presente seccion se centra solo
en algunas esferas -la infeccion por el VIH/sida, la
resistencia a los antimicrobianos, la tuberculosis, las
enfermedades no transmisibles, el virus de la hepatitis
C, los medicamentos pediatricos, las vacunas y los
dispositivos médicos- debido a sus particularidades e
importancia.

1. Infeccion por el VIH/sida

El tratamiento de la infeccién por el VIH/sida, incluida su
cobertura, ha cambiado radicalmente desde principios de
los afios noventa. Segun las estimaciones del Programa
Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/Sida
(ONUSIDA), a finales de 2017, el 75% de las personas
infectadas por el VIH sabian que eran VIH-positivas
y, de estas, el 79% estaban recibiendo tratamiento
con antirretroviricos. El acceso al tratamiento con
antirretroviricos en los paises de ingresos bajos y medianos
ha aumentado de forma espectacular; la cobertura pasé
de tan solo el 2% de las personas infectadas por el VIH
en 2000 al 62% (23 millones de personas) en 2018.%°
Aunque las nuevas infecciones y la mortalidad estan
disminuyendo, el numero de personas infectadas por el
VIH esta aumentando (36,9 millones en 2017).

Los principales factores que han impulsado este
aumento de la cobertura han sido las respuestas de las
comunidades, junto con el compromiso de los donantes
nacionales e internacionales y la disminucion de los
precios de los antirretroviricos. Desde 2000 se han
logrado reducciones importantes de los precios de los
antirretroviricos de primera linea cominmente utilizados.
El costo anual de los tratamientos de primera linea en los
paises de ingresos bajos ha experimentado un descenso
superior al 99%; el costo por persona por un afio de
tratamiento era de aproximadamente 10.000 ddlares
EE.UU. en 2000, mientras que en 2017 el precio medio
del tratamiento de primera linea por paciente al afio era
de 89 dolares EE.UU.%® Los precios de los tratamientos
de segunda linea también han experimentado un notable
descenso, pero siguen siendo considerablemente mas
elevados que los tratamientos de primera linea, con un
precio medio de 275 dodlares EE.UU. por paciente al
afio en 2017.%7 Estas reducciones se deben a muchos
factores, entre ellos los siguientes:

® Ja mayor financiacion para el tratamiento con
antirretroviricos;

= |a fabricacion en la India de productos no cubiertos
por patentes;

® |a aparicion de un mercado de antirretroviricos
genéricos que crea economias de escala;

= el compromiso politico en los niveles nacional e
internacional para suministrar tratamiento, debido a
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la presién que ejercen los activistas que defienden
los derechos de las personas infectadas por el VIH o
aquejadas de sida;

= |a formulacion y utilizacion de las directrices de la
OMS para los tratamientos ordinarios;

= Jas licencias obligatorias y su utilizacion por los
Gobiernos;

®  elrechazo de las solicitudes de patentes en los paises
productores clave, lo que permite la competencia
entre las empresas de medicamentos genéricos;

= Ja disminucién de los precios de los productos
originarios y el establecimiento de acuerdos de
concesion de licencias voluntarias y declaraciones
de renuncia;

m ¢l consorcio Medicines Patent Pool (véase el
recuadro 4.24);

= las negociaciones de precios, incluidas las que
efectuan los compradores al por mayor; y

= |a mayor disponibilidad de informacion sobre precios,
patentes y licencias (véase el capitulo Il, seccion B.1
b) viii)-ix), y la seccién A.4 f) del presente capitulo).®®

Las repercusiones de las patentes sobre el acceso a los
medicamentos suelen ejemplificarse con los tratamientos
del VIH/sida y los antirretroviricos. El acceso a los
tratamientos del VIH/sida plantea un problema
singular porque los primeros tratamientos eficaces
no se obtuvieron hasta finales de los afios ochenta.
Aunque se realizaron grandes esfuerzos por ampliar
la cobertura del tratamiento a principios de la década
de 2000%, los elevados precios de los tratamientos
por la infeccion del VIH protegidos mediante patentes
representaban un obstaculo para acceder al tratamiento
con antirretroviricos en muchos paises de ingresos
bajos y medianos ('t Hoen et al., 2011). Los fabricantes
de la India han sido una importante fuente de versiones
genéricas mas baratas porque, entre otras razones, ese
pais no concedio patentes de productos farmacéuticos
hasta 2005, lo que permitio a las empresas nacionales
producir versiones genéricas de los antirretroviricos
que aun estaban protegidos por patentes en otras
jurisdicciones. Las empresas indias siguen suministrando
la mayor parte de los antirretroviricos genéricos en el
mundo. Desde 2005, en la legislacién sobre patentes de
la India se prevé la concesion de patentes de productos
farmacéuticos con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC
de la OMC. Las versiones genéricas de antirretroviricos
que se habian comercializado anteriormente no se ven
afectadas por esa medida.

El consorcio Medicines Patent Pool (véase el recuadro
4.24) ha concluido acuerdos de licencias con varias
empresas fabricantes de productos farmacéuticos
originarios en virtud de los cuales se permite que otras
empresas farmacéuticas produzcan medicamentos
genéricos y estos se pueden vender en todos los paises
abarcados por dichos acuerdos.'®°

SO2I4103dS3 SOLIGINY N3 SOIYVLINVS

S010NA0¥d SOTV 0S3JIV 9



PROMOVER EL ACCESO A LAS TECNOLOGIAS Y LA INNOVACION EN MEDICINA

La mayoria de los antirretroviricos utilizados en los paises
de ingresos bajos y medianos son ahora genéricos, como
se muestra en los graficos 4.5y 4.6.

El acceso a antirretroviricos a precios bajos sigue siendo
fundamental, ya que los Gobiernos y los organismos
donantes tratan de poner fin a la epidemia de sida para
2030, segun lo establecido en la meta 3.3 de los ODS.
Los precios bajos también son esenciales para los
Gobiernos que dejaran de recibir financiacion del Fondo
Mundial y pasaran a financiarse con recursos internos
solamente.'®! Persisten los problemas en el caso de
los antirretroviricos de nueva generacion, incluidos los
tratamientos de primera linea patentados recomendados
por la OMS, especialmente en los paises de ingresos
medianos altos que no estan abarcados por los acuerdos
de licencias (véase el recuadro 4.24) y han dejado de
recibir financiacion del Fondo Mundial, y en el contexto
de la profilaxis previa a la exposicion.'92 En este contexto,
los Estados miembros de las Naciones Unidas han
manifestado su compromiso -en la Declaraciéon Politica
sobre el VIH y el SIDA de 20186, entre otros medios- de
eliminar, cuando sea factible, los obstaculos que limitan la
capacidad de los paises de ingresos bajos y medianos de
suministrar servicios de prevencion y tratamiento del VIH
asequiblesy eficaces, incluso mediante la modificacion de
las leyes nacionales, a fin de i) optimizar los esfuerzos por
utilizar plenamente la flexibilidad prevista en el Acuerdo
sobre los ADPIC; ii) mejorar el acceso promoviendo la
competencia de los medicamentos genéricos para ayudar
a reducir los costos y fomentando el comercio legitimo;
y iii) alentar las asociaciones para ayudar a reducir los
costos y alentar a que se desarrollen nuevos tratamientos
del VIH y pruebas de diagnostico.'%3

2. Resistencia a los antimicrobianos

El Grupo Interinstitucional de Coordinacion (IACG)
de las Naciones Unidas sobre la Resistencia a los
Antimicrobianos (RAM) considera que existen problemas
en todos los aspectos relativos al acceso a las tecnologias
relacionadas con la RAM, a saber: disponibilidad,
calidad, asequibilidad, demanda y adopcion, y suministro
y distribucion (IACG, 2018). Los principales retos a los
que se enfrentan los paises de ingresos bajos y medianos
son la falta de tecnologias adaptadas a sus necesidades,
el uso de productos sanitarios de calidad subestandar y
falsificados, el uso reducido de los medios de diagnostico
y las vacunas, el uso inadecuado de los antibioticos, las
limitaciones en cuanto a la capacidad de los sistemas de
salud y el elevado costo de los productos fitosanitarios
alternativos (véase el grafico 4.7).

Una de las principales dificultades que plantea la RAM
a nivel mundial es que es necesario garantizar que los
antibioticos basicos estén ampliamente disponibles, y
al mismo tiempo asegurar una gestion responsable, es
decir, el uso adecuado de los antibioticos a fin de mejorar
los resultados para los pacientes y reducir al minimo la
aparicion y la propagacién de la resistencia.'%

La gestion responsable de los antibidticos es de suma
importancia para evitar la resistencia. Actualmente el
acceso a los antibioticos dista mucho de ser adecuado;
aunque se dispone de pocos datos precisos, se estima
que cada afno se producen casi 6 millones de muertes
debidas a enfermedades infecciosas que en su mayoria
podian haber sido tratadas con los antimicrobianos
existentes (Daulaire et al, 2015; Laxminarayan et al.,
2016; IACG, 2019), a pesar de que los antimicrobianos

| Il Genéricos

Originarios |

Fuente: Analisis de la OMS, sobre la base del mecanismo de la OMS de comunicacion de precios mundiales de los medicamentos para la infeccion por
el VIH, la tuberculosis y el paludismo (en inglés), disponible en www.who.int/hiv/amds/gprm/en/.
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Fuente: Antimicrobial resistance: Invest in innovation and research, and boost R&D and access, IACG Discussion Paper, June 2018, disponible en: https://
www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/IACG_AMR_Invest_innovation_research_boost_RD_and_access_110618.pdf?ua=1.

de primera y segunda opcion mas utilizados (del grupo
"acceso") estan disponibles como originarios y como
genéricos y tienen un costo bajo.

Ademas, las cadenas de produccion y suministro de
muchos antimicrobianos son fragiles, debido al reducido

numero de fabricantes. Ello puede dar lugar a situaciones
de escasez en todo el mundo, lo que a su vez contribuye
a un mayor riesgo de resistencia a los antimicrobianos
tanto en los seres humanos como en los animales
(Tangdén et al., 2018).
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Para lograr un equilibrio entre los objetivos de garantizar
al mismo tiempo la disponibilidad generalizada y la
gestion responsable, en la Lista Modelo OMS de
Medicamentos Esenciales (LME) se utiliza el marco
"AWaRe", en el que los antibacterianos se clasifican en
los grupos "acceso", "precaucion" y "ultimo recurso".
El grupo "acceso" comprende los antibacterianos
empleados como tratamientos de primera o segunda
linea para los sindromes infecciosos prioritarios; los
medicamentos incluidos en este grupo deben estar
ampliamente disponibles y han de ser asequibles y de
calidad garantizada. El grupo "precaucion" abarca los
antibacterianos que se considera que presentan un
mayor riesgo de resistencia, pero que siguen siendo
tratamientos de segunda linea recomendados para
indicaciones concretas. En el grupo "ultimo recurso"
se incluyen los antibacterianos que deben utilizarse
Unicamente como ultima opcion (OMS, 201 71).

Las iniciativas que ofrecen modelos innovadores para
financiary desarrollar nuevos tratamientos antibacterianos,
como la Alianza Mundial para la Investigacion vy
Desarrollo de Antibidticos (GARDP) y CARB-X (véase el
recuadro 3.7), incorporan en su modelo de actividad las
preocupaciones que plantea garantizar al mismo tiempo
el acceso, la gestién y la innovacion (véase el capitulo
Il, seccion A.5). La Alianza GARDP esta integrando las
consideraciones relativas al acceso en toda la cadena
de valor de I+D, mientras que CARB-X esta incluyendo
disposiciones en sus contratos con los beneficiarios para
salvaguardar el acceso al antimicrobiano desarrollado
final y garantizar la gestion responsable de este.'%®

3. Tuberculosis

Desde 2007, la tuberculosis es la primera causa de
muerte por un solo agente infeccioso, pese al hecho
de que, en todo el mundo, el nimero de nuevos casos
de tuberculosis desciende en torno a un 2% al aro.
Las defunciones causadas por la tuberculosis, que
en 2000 se elevaron a 1,8 millones, descendieron
a 1,5 millones en 2018 (de las cuales 1,24 millones
correspondieron a personas seronegativas y 0,22
millones a personas seropositivas) (OMS, 2019c). La
cobertura del tratamiento de la tuberculosis ha pasado
del 35% registrado en 2000 al 69% en 2018 (OMS,
2019c¢). La mayoria de los casos de tuberculosis pueden
tratarse con éxito con medicamentos que han estado
disponibles durante decenios y que tienen un costo bajo
(OMS, 2019¢). Sin embargo, se calcula que 484.000
nuevos casos de tuberculosis registrados en 2018 eran
resistentes a, como minimo, la rifampicina y la isoniazida,
los dos medicamentos de primera linea mas eficaces
(OMS, 2019c¢) (véase también la informacion mas amplia
sobre la resistencia a los antimicrobianos que figura en
el capitulo I, seccion A5, el capitulo lll,, seccion C.2,
y el capitulo IV, seccién B.2). Esos casos, llamados

de tuberculosis multirresistente, son bastante mas
dificiles de tratar que los demas casos de tuberculosis
- requieren un tratamiento considerablemente mas largo
y medicamentos con efectos secundarios graves (como
la pérdida de audicion), suponen costos mucho mas
elevados y presentan tasas de supervivencia mas bajas
(OMS, 2016¢, 2019¢). Aunque se dispone de pocos
datos, se observa una ligera tendencia al aumento de los
casos de tuberculosis multirresistente en relacién con
el numero total de casos de tuberculosis en todos los
paises con una alta carga de la enfermedad, y la carga
de tuberculosis multirresistente aumenta a mayor ritmo
o desciende mas lentamente que la carga general de
tuberculosis en cada pais (OMS, 2016¢, 2019c).

Actualmente, en todo el mundo, la mayoria de las
regiones de la OMS y muchos paises con una elevada
carga de tuberculosis no estan en vias de alcanzar los
objetivos para 2020 previstos en la Estrategia Fin a la
Tuberculosis de reducir en un 35% el numero absoluto
de muertes por tuberculosis y de reducir en un 20% el
indice de incidencia de la tuberculosis con respecto a los
niveles registrados en 2015 (OMS, 2019c).

Uno de los desafios que se presentan guarda
relacion con las grandes deficiencias existentes en
la deteccion y el diagndstico. Aunque hay politicas
en vigor que exigen que los casos de tuberculosis se
notifiquen a las autoridades nacionales, en 2018 solo
se notificaron 7 millones de nuevos casos de los 10
millones estimados. Esta diferencia representa una
combinacion de infranotificacion de casos detectados y
de infradiagnéstico (ya sea porque los afectados carecen
de acceso a la atencion sanitaria o porque no han sido
diagnosticados después de recibir atencion sanitaria)
(OMS, 2016¢, 2019¢).

Unas de las principales prioridades con respecto a
la tuberculosis son el desarrollo de nuevos y mejores
medicamentos y tratamientos y el acceso universal a
todos los medicamentos. La tuberculosis se considera
una enfermedad desatendida en términos de 1+D, con
un grave déficit de inversion en investigacion en relacion
con la carga de morbilidad y los problemas que plantean
las cepas resistentes. Segun la informacion del proyecto
Innovative Medicines for Tuberculosis (iIM4TB), las
patentes pueden ser un instrumento importante para
obtener la inversién necesaria que permita desarrollar
nuevos medicamentos para tratar la tuberculosis
multirresistente (véase el recuadro 4.12).

Se aprobaron tres nuevos medicamentos -la bedaquilina,
el delamanid y el pretomanid- en 2012, 2014 y 2019,
respectivamente, destinados al tratamiento de la
tuberculosis farmacorresistente.'®® Son los primeros
tratamientos nuevos para la tuberculosis con un
mecanismo de accion novedoso aprobados en casi
50 afios (Brigden et al., 2015). La bedaquilina es en la
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La Fundacion iM4TB, creada en 2014 por la Escuela Politécnica Federal de Lausana (Ecole Polytechnique
Fédérale de Lausanne (EPFL)), realiza ensayos clinicos para seguir desarrollando un nuevo antibiético, el PBTZ169
(macozinona), que ha dado resultados prometedores contra la bacteria de la tuberculosis farmacorresistente con
un tratamiento mas corto. Se concedio una patente en los Estados Unidos en 2014, y en 2015 se solicitaron
patentes en la OEP, la Organizacion Eurasiatica de Patentes y China. Posteriormente, la Fundacion iM4TB concerto
un amplio acuerdo de colaboracion con una empresa farmacéutica, que, segun la informacién recibida, fue posible
gracias a la cartera de patentes de la Fundacion y los datos sobre investigacion y desarrollo que habia generado.
Ambos factores despertaron el interés de la empresa por invertir en el proyecto y participar en el desarrollo del
nuevo tratamiento. Al parecer, los derechos de propiedad intelectual ayudaron asi a garantizar el rendimiento de la
inversién y a hacer avanzar el proyecto.'°® Los ensayos del compuesto entraron en la fase Ib en marzo de 2019.°7

actualidad uno de los tratamientos recomendados para la
tuberculosis multirresistente (OMS, 201 8f). El pretomanid
ha sido desarrollado por la Alianza Mundial para el
Desarrollo de Medicamentos contra la Tuberculosis, una
alianza dedicada al desarrollo de productos (véase el
recuadro 3.12).

La empresa originaria de la bedaquilina comenzo a
comercializar este producto en 2013 con una estructura
de fijacién de precios escalonados o por niveles, con
un precio de catalogo por tratamiento de 30.000
dolares EE.UU. en los paises de ingresos altos, 3.000
dolares EE.UU. en los paises de ingresos medianos
y 900 dolares EE.UU. en los paises de ingresos bajos
(OMS, 2015c). En abril de 2015, esa empresa puso
en marcha un programa de donacién de bedaquilina,
que finalizé en marzo de 2019.'°° El delamanid se
comercializd con un precio de 1.700 délares EE.UU.
para los paises en desarrollo,''® y la empresa originaria
también ha anunciado un programa de donacion de
este medicamento.''’ En el caso de la bedaquilina,
el fabricante acordo con el Gobierno de Sudafrica un
precio de 400 ddlares EE.UU. por tratamiento en 2018.
Ha hecho extensivo ese precio a mas de 130 paises
de ingresos bajos y medianos, ademas de a las ONG,
que pueden adquirir medicamentos a través del Servicio
Farmacéutico Mundial.'?

El despliegue de estos tratamientos recientes se ha
producido con lentitud por diversos motivos, entre los
que cabe citar la escasez de datos clinicos, la falta de
registro a nivel nacional, los elevados precios y el retraso
en la aplicacién de las nuevas directrices terapéuticas
(Masini et al., 2018).

En el caso de la bedaquilina y el delamanid, las empresas
originarias han concertado acuerdos de concesion de
licencias exclusivas con fabricantes que cuentan con
experiencia en el plano local/regional para determinados
paises de ingresos bajos y medianos,''® pero no han
concedido licencias de los tratamientos al consorcio
Medicines Patent Pool (MPP).

4. Enfermedades no transmisibles

Las enfermedades no transmisibles (ENT) fueron la
causa del 71% de las defunciones en 2016, de las
cuales casi el 80% ocurrieron en paises de ingresos
bajos y medianos.''* Estas enfermedades constituyen
las causas mas comunes de muerte en todas las regiones
del mundo, salvo en Africa Subsahariana.’1®

Segun las previsiones de la OMS, el nimero total de
fallecimientos al aflo a causa de ENT aumentara y se
situara en 55 millones de personas en 2030 si continua la
ténica actual (OMS, 2013a). En el Plan de Accién Mundial
para la Prevencién y el Control de las Enfermedades No
Transmisibles 2013-2020 figura como objetivo "una
disponibilidad del 80% de las tecnologias basicas y
los medicamentos esenciales asequibles, incluidos los
medicamentos genéricos, necesarios para el tratamiento
de las principales ENT tanto en los establecimientos
publicos como en los del sector privado".'1®

El tratamiento de las enfermedades cronicas ejerce una
gran presion continua sobre los presupuestos familiares,
y a menudo exige gastos de salud catastréficos que
empujan a las familias por debajo del umbral de la
pobreza (Niéns et al., 2010; Jaspers et al., 2015).

En todos los paises, el costo que entrafa la falta de accién
supera con creces el costo de la adopcién de medidas
en relacién con las ENT. La OMS ha estimado que el
costo total de aplicar una combinacion de intervenciones
individuales muy rentables dirigidas a toda la poblacion
para luchar contra las ENT equivaldria al 4% del gasto
sanitario actual en los paises de ingresos bajos, al 2% en
los paises de ingresos medianos bajos y menos del 1% en
los paises de ingresos medianos altos y de ingresos altos
(OMS, 2013a). Tales intervenciones comprenden las que
tienen como objetivo reducir el consumo de tabaco y de
alcohol, mejorar la dieta y aumentar la actividad fisica,
suministrar medicamentos fundamentales a las personas
que han sufrido o corren el riesgo de sufrir un ataque al
corazon o un accidente cerebrovascular, y proporcionar
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vacunas contra la hepatitis B y pruebas de deteccion del
cancer cervicouterino.'!”

Las transiciones demografica y epidemiologica
han hecho que se preste atencion al acceso a las
tecnologias médicas necesarias para tratar las ENT.
Sigue habiendo deficiencias importantes en el acceso
a los medicamentos tanto originarios como genéricos
para las enfermedades cronicas.'?? Un estudio en que
se comparo la disponibilidad media de 30 medicamentos
para las enfermedades cronicas y agudas en 40
paises en desarrollo reveld que los primeros estaban
menos disponibles que los segundos tanto en los
establecimientos publicos como en los del sector
privado (Cameron et al., 2011). La poca disponibilidad
de los medicamentos esenciales en el sector publico
suele deberse a la falta de recursos, presupuestacion
insuficiente, precios elevados, baja disponibilidad de
los medicamentos, prevision erronea de la demanda y
adquisicion y distribucién ineficaces.’?® La Comision
Lancet sobre Politicas de Medicamentos Esenciales
constato que '[lla asequibilidad es especialmente
problematica cuando los medicamentos deben tomarse
sin interrupcion, como en el caso del tratamiento de las
enfermedades transmisibles o no transmisibles crénicas"
(Wirtz et al., 2017).

La OMS realiza encuestas a los paises periodicamente
para evaluar su capacidad de respuesta ante las ENT.
En 2017 respondieron los 194 Estados Miembros de la
OMS; la mayoria de ellos indicaron que contaban con
tecnologias basicas disponibles de manera generalizada
para la deteccion, el diagnodstico y la vigilancia de las ENT
en los establecimientos de atencién primaria del sector
de la salud publica (OMS, 2018b). La mayoria de los
paises respondieron que los medicamentos esenciales
para tratar las cuatro ENT mas importantes estaban
disponibles de manerageneralizada en el sectordelasalud
publica. Los medicamentos con mayor disponibilidad
eran los diuréticos tiazidicos (que se utilizan para la
hipertension arterial), que estaban disponibles en el 90%
de los paises, y la aspirina (que se utiliza para prevenir los
ataques cardiacos y los accidentes cerebrovasculares),
disponible en el 88% de los paises. Sin embargo, los
inhaladores de esteroides (que se utilizan para el asma
y la neumopatia obstructiva cronica) estaban disponibles
de forma generalizada en el sector publico Unicamente
en el 6% de los paises de ingresos bajos y el 35% de
los paises de ingresos medianos bajos, y la insulina en
el 39% de los paises de ingresos bajos y el 51% de los
paises de ingresos medianos bajos. El medicamento con
la menor disponibilidad segun la encuesta era la morfina
oral, un medicamento fundamental para los cuidados
paliativos, que estaba disponible solamente en el 32%
de los paises de todas las categorias de ingresos (OMS,
2018b).

La mayoria de los tratamientos esenciales de las ENT
carecen de patentes y son de bajo costo (NCD Alliance,

2011;Mackeyy Liang, 2012). Por otra parte, en las tltimas
revisiones de la Lista Modelo OMS de Medicamentos
Esenciales se han afadido varios medicamentos
patentados para las ENT, a saber, imatinib, dasatinib,
nilotinib y rituximab para las leucemias, trastuzumab para
el cancer de mama, bevacizumab para la degeneracion
macular humeda relacionada con la edad (una causa
de ceguera), abiraterona para el cancer de prostata,
adalimumab para determinados trastornos autoimmunes,
dabigatran para determinadas enfermedades
cardiovasculares, erlotinib para el cancer de pulmon,
lenalidomida para el mieloma multiple y nivolumab para
el melanoma metastasico.'?* En el recuadro 4.13 figura
el resumen de un estudio realizado por la OMS en 2019
sobre los precios de los medicamentos contra el cancer
y sus repercusiones. En el recuadro 4.14 se ofrece un
ejemplo relativo al acceso a la insulina.

Los Gobiernos emplean diversas medidas para limitar los
factores de riesgo comportamentales de las ENT, como
el consumo de tabaco, la inactividad fisica, las dietas
malsanas y el consumo nocivo de alcohol, y esas medidas
pueden guardar relacion con la politica comercial. Por
ejemplo, las prescripciones en materia de etiquetado
de los alimentos o las bebidas para informar a los
consumidores sobre los factores de riesgo de las ENT o
las medidas que regulan la formulacion de esos productos
son pertinentes para el Acuerdo OTC de la OMC (véase
el capitulo II, seccion B.3 b) ). Es importante que haya
una coordinacion eficaz entre los agentes de salud y los
funcionarios responsables del comercio a nivel nacional
para garantizar la coherencia de esas medidas entre los
ambitos prioritarios del comercio y de la salud.

5. Virus de la hepatitis C

La prevalencia mundial de la infeccién cronica por el
virus de la hepatitis C (VHC) se estimo en 71 millones
en 2015; se calcula que en ese mismo afo se produjeron
1,75 millones de nuevas infecciones en todo el mundo
(OMS, 2017c). Las regiones de la OMS que tienen la
prevalencia mas alta de infeccion por VHC son la Region
del Mediterraneo Oriental y la Region de Europa (OMS,
2017c). El nimero de muertes a causa de este virus esta
en aumento, y en 2015 se situd en 1,34 millones. Solo se
habia diagnosticado al 20% de las personas infectadas
por VHC, de las cuales habia comenzado a recibir
tratamiento el 7% (OMS, 201 7c). En 2015, las principales
causas de las nuevas infecciones por VHC fueron
las practicas peligrosas asociadas a procedimientos
sanitarios y al consumo de drogas inyectables (OMS,
2017c¢). El uso no seguro de inyecciones se ha reducido
notablemente, aunque en algunas regiones es frecuente
que se reutilicen las agujas y las jeringas (OMS, 2017c).

El tratamiento de la hepatitis C ha experimentado una
revolucion en el ultimo decenio. Los nuevos antiviricos
de accion directa (AAD), como el sofosbuvir, aprobado
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El gasto mundial en medicamentos contra el cancer esta creciendo a gran velocidad (aumenté a un ritmo de entre
el 5% y el 9% anual en el periodo 2012-2016); el crecimiento registrado supera tanto el aumento del nimero de
nuevos casos de cancer como el incremento del gasto sanitario total.'!®

En el informe de la OMS de 2019 se cita un estudio de 2015 que reveld que, en los paises de ingresos bajos y
medianos, el 32% de los medicamentos contra el cancer incluidos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales
de 2015 solo estaba disponible si los pacientes asumian el costo total del medicamento y el 5% no estaba disponible
en absoluto; en los paises de ingresos bajos, las proporciones fueron del 58% y el 8%, respectivamente. Segun
ese estudio, los obstaculos al acceso mas citados fueron las limitaciones presupuestarias en los paises de ingresos
altos y los paises de ingresos medianos altos, y la falta de proveedores y de motivacion comercial en los paises de
ingresos medianos bajos y los paises de ingresos bajos (Cherny, Sullivan et al., 2017).

En muchos casos, los sistemas de atencion sanitaria no pueden ofrecer acceso universal asequible a los
medicamentos contra el cancer, incluso en los paises de ingresos altos, debido principalmente a los elevados
precios de los medicamentos originales (Cherny, Sullivan et al., 2016). Por ejemplo, el NICE, el organismo que
regula el costo de la atencion sanitaria del Reino Unido, ha rechazado en los ultimos afios el uso de trastuzumab
emtansina y palbociclib para el cancer de mama (aprobado posteriormente tras la aplicacién de descuentos) y de
tisagenlecleucel-T para el linfoma, principalmente a causa de su costo.!2°

Con algunas notables excepciones, muchos de los medicamentos contra el cancer més recientes ofrecen beneficios
clinicos limitados (por ejemplo, pocas mejoras en términos de supervivencia o ninguna en absoluto), a menudo a
riesgo de aumentar la toxicidad (Cherny, Dafni et al., 2017; Davis et al., 2017). Pese a ello, la inversion en 14D de
medicamentos contra el cancer presenta un alto rendimiento (Tay-Teo et al., 2019). La OMS lleg6 a la conclusion de
que los enfoques actuales para gestionar los precios de los medicamentos contra el cancer son insuficientes y no
han arrojado resultados que satisfagan los objetivos presupuestarios y de politica sanitaria.

En el informe de la OMS se recomendaban algunas opciones de politica para mejorar la accesibilidad y la
asequibilidad de los medicamentos contra el cancer, que se pueden resumir asi: reforzar las politicas de fijacion
de precios; aumentar la eficiencia en la compra de medicamentos contra el cancer; mejorar la transparencia de
la fijacién de precios y los costos de |1+D; promover la colaboracién intersectorial y transfronteriza; gestionar los
factores relativos a la demanda, como por ejemplo la restriccion de la promocion de los medicamentos; y armonizar
los incentivos a la I+D (véase también el capitulo I, seccion B.5).

Los cambios en los medicamentos contra el cancer que estan en fase de desarrollo también pueden ocasionar la
aparicion de nuevos obstaculos al acceso. Muchos medicamentos nuevos contra esa enfermedad son productos
bioterapéuticos, y la competencia de los medicamentos genéricos suele aparecer mas tarde que en el caso
de los tratamientos de moléculas pequefas (véase el capitulo Il, secciéon A.6 d)). Ademas, un buen nimero de
medicamentos nuevos contra el cancer estan aprobados para indicaciones que se basan en subtipos de cancer
definidos a nivel molecular, como el subconjunto de canceres de mama HER2 positivos. En esos casos, las
tecnologias de diagndstico especializadas son un requisito previo para el uso del medicamento, pero no suele
disponerse de ellas en los entornos con recursos limitados.

Una proporcion cada vez mayor de nuevos medicamentos oncologicos se aprueban con la designacion de
"huérfanos" (véase el capitulo lll, seccion B.6). Se trata de medicamentos indicados en enfermedades raras o
en subtipos raros de enfermedades mas comunes. La proporcion creciente de nuevos medicamentos aprobados
considerados "huérfanos" es especialmente llamativa en oncologia: de cada 18 medicamentos nuevos aprobados
para indicaciones oncoldgicas en 2018, 14 se designaron como huérfanos.'?! Los medicamentos huérfanos tienen
precios mas elevados que los demas medicamentos originarios, en parte porque son mas pequenas las poblaciones
de pacientes a que estan destinados.

en los Estados Unidos y la Unién Europea en 2013 y
2014, respectivamente,’3° ofrecen una cura en mas
del 90% de las infecciones cronicas por VHC. Antes
de que se desarrollaran los AAD, las tasas de curacion
eran de entre el 40% y el 70% y los tratamientos
tenian graves efectos secundarios.’3' Poco después
de su aprobacion, se afadieron numerosos AAD a

la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales y las
directrices terapéuticas de la OMS (OMS, 2018d),
que recomiendan combinaciones alternativas de tres
tratamientos diferentes, comercializadas por dos
empresas de productos originarios.'32 Los elevados
precios de lanzamiento en los Estados Unidos y Europa
suscitaron un intenso debate. En un andlisis realizado
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La insulina es un a parte fundamental del tratamiento de la diabetes; las personas que padecen diabetes tipo 1
(alrededor del 5% de la carga de diabetes total) dependen del tratamiento diario con insulina para su supervivencia.
Su uso como tratamiento para mantener con vida a los pacientes con diabetes tipo 1 fue descubierto en la
Universidad de Toronto en 1922 (Rosenfeld, 2002). La Universidad de Toronto utilizé una estrategia de concesién
de licencias no exclusivas para sus patentes sobre la insulina, con el objetivo de garantizar el acceso al producto
(véase el recuadro 3.1). Aunque al principio la insulina para uso terapéutico se producia mediante la purificacion de
la insulina obtenida del pancreas de vacas y cerdos, los avances logrados en biologia molecular permitieron fabricar
insulinas en microorganismos modificados genéticamente en la década de 1980.

Segun un estudio realizado en 20186, la insulina estaba disponible mas de las tres cuartas partes del tiempo en
aproximadamente el 70%-90% de los paises de ingresos medianos (en funcion del tipo de insulina) y el 40% de los
paises de ingresos bajos.'?%

Los factores que contribuyen a la falta de acceso a la insulina son numerosos. El precio es uno de ellos, especialmente
cuando los pacientes tienen que pagarla de su bolsillo. EI mercado de insulina no es muy competitivo, ya que tres
fabricantes controlan el 96% del mercado mundial de insulina en términos de volumen (Beran et al., 2016).

Aunque ya han expirado casi todas las patentes de los compuestos de las insulinas mas utilizadas, siguen en vigor las
patentes de los dispositivos de administracion de insulina (véase también el recuadro 3.14) (Kaplan y Beall, 2016;
Luo y Kesselheim, 2015; Beall et al., 2016; Beran et al., 2016). Los dispositivos de administracién mas utilizados
son las plumas precargadas y las plumas reutilizables, en las que el cartucho que contiene la insulina se puede
reemplazar. Ofrecen una alternativa al método tradicional de autoadministracion de la insulina, en el que se utiliza una
jeringa desechable normal para extraer insulina de un vial e inyectarla. Son mas faciles de utilizar que la jeringa y el
vial, disponen de agujas especiales mas finas que hacen que las inyecciones sean menos dolorosas, y se cree que
aumenta la adhesién de los pacientes al tratamiento. La insulina de los dispositivos de pluma es considerablemente
mas cara que la insulina en viales.'?® Utilizan plumas casi el 90% de las personas que se administran insulina en
Europa; en el Japon, el porcentaje asciende al 95%.'27 Se utilizan mucho menos en los paises de ingresos bajos y
medianos: un estudio llevado a cabo en 2016 puso de manifiesto que las plumas de insulina estaban disponibles
mas de las tres cuartas partes del tiempo en el 67% de los paises de ingresos medianos y el 25% de los paises de
ingresos bajos (International Diabetes Federation, 2016).

Las insulinas son productos bioterapéuticos, y la comercializacion de un producto bioterapéutico similar se enfrenta
a las dificultades habituales de ese tipo de productos (véase el capitulo II, seccion A.6 d)). Por ultimo, los analogos
de la insulina -versiones mas recientes de insulina con ligeras modificaciones en la estructura proteinica- han
logrado dominar los mercados de ingresos altos y representan una proporcion cada vez mayor de los mercados de
ingresos bajos y medianos (Beran et al., 2016). Esas insulinas tienen un precio mas elevado que la insulina que ya
se utilizaba (insulina corriente).'?® Las primeras versiones de analogos de la insulina como producto bioterapéutico
similar se aprobaron en 2014 en la Unién Europea y en 2015 en los Estados Unidos.'?°

en 2016 se constaté que el tratamiento con sofosbuvir/
ledipasvir -la combinacion de AAD dominante en aquel
momento- no era asequible para la mayoria de los paises
de la OCDE, ya que su costo equivalia a mas de dos
afios del salario medio anual en Polonia, Eslovaquia,
Turquia y Portugal (lyengar et al, 2016). Esos nuevos
tratamientos llegaron al mercado con unos precios muy
altos. A causa de los elevados precios, los tratamientos
o no han estado disponibles o se han racionado o
retrasado. Por ejemplo, un estudio de 2018 reveld que
22 paises europeos aplicaron restricciones al reembolso
de los AAD en funcién de la etapa de la enfermedad.'33
En Suiza, como en el Reino Unido, el tratamiento se limito
inicialmente a los pacientes que presentaban una lesion
hepatica grave, aunque los pacientes que no padecian
lesiones hepaticas o tenian lesiones de caracter leve se
habrian beneficiado de haber recibido el tratamiento en
una fase mas temprana.'34

En los Estados Unidos, el elevado precio del sofosbuvir
dio lugar a una investigacion del Congreso con respecto
a su precio y su comercializacién, en la que se constato
que el sistema de fijacion de precios de la empresa
originaria estaba concebido para maximizar los ingresos y
que no existian pruebas de que los costos incurridos por
dicha empresa en la compra de derechos y el desarrollo
del sofosbuvir guardaran relacion con el precio fijado.'3°

Para hacer frente a la falta de acceso a esos tratamientos
sumamente eficaces, ha habido diversas de las
empresas originarias, los Gobiernos, los grupos de
sensibilizacion y los pacientes: acuerdos innovadores de
fijacion de precios, concesion de licencias voluntarias,
concesion de licencias obligatorias, oposiciones a la
concesion de patentes y clubs de compradores (véase
el recuadro 4.15).
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Los clubs de compradores son organizaciones que ayudan a los pacientes a comprar medicamentos a precios mas
bajos en el extranjero. Pueden prestar asesoramiento sobre aspectos juridicos, practicos y farmacologicos.

Por ejemplo, FixHepC, un club de compradores de medicamentos contra la hepatitis C, recomienda farmacias en
linea que considera fiables, gestiona el proceso de expedicion y ofrece la realizacion de pruebas de calidad de
muestras de los productos una vez recibidos.'3® FixHepC incorpora a los compradores en los ensayos clinicos, lo
que, segun afirman, les proporciona cierta proteccion juridica.'*? Otro ejemplo es el Cystic Fibrosis Buyers Club
del Reino Unido, que ofrece informacion para ponerse en contacto con un proveedor de medicamentos genéricos
contra la fibrosis quistica.'#!

Aungue los clubs de compradores pueden adoptar enfoques diferentes, en los dos ejemplos citados anteriormente
es el propio paciente quien solicita, a titulo individual, la importacion de los medicamentos y la cantidad necesaria
para su tratamiento unicamente. Los clubs de compradores también pueden facilitar la importacién de versiones
genéricas que no estén aprobadas en el pais de residencia del paciente; en tal caso, el paciente se enfrenta al
riesgo de que el producto no sea un medicamento de calidad. Algunos clubs de compradores ofrecen la posibilidad
de realizar ensayos de lotes de tales medicamentos genéricos.

Se crearon clubs de compradores durante la crisis del sida entre finales de los afios noventa y principios de la
década de 2000 (en los Estados Unidos y Tailandia, por ejemplo).'*?> Ademas de los clubs de compradores de
medicamentos contra la hepatitis C, recientemente se han creado clubs de compradores de profilaxis previa a
la exposicion (PPrE) contra el VIH (véase la seccion B.1) y de medicamentos contra el cancer y la esclerosis

multiple.’43

La empresa titular de la patente para el AAD mas
utilizado -el sofosbuvir- firmé acuerdos de concesion de
licencias voluntarias con empresas de genéricos de la
India por primera vez en 2014; estos acuerdos abarcan
cuatro AAD fundamentales (sofosbuvir, ledipasvir,
velpatasvir y voxilaprevir) y permiten el suministro a mas
de 100 paises.'3® Los acuerdos también permiten a los
fabricantes con licencia suministrar esos AAD a cualquier
pais que no forme parte del territorio incluido en la
licencia pero que haya expedido una licencia obligatoria.
El Gobierno de Malasia expidio una licencia obligatoria
para el sofosbuvir en 2017 (véase el recuadro 4.21).
En la misma época, el titular de la patente amplié su
régimen de licencias voluntarias para incluir a Belarus,
Malasia, Tailandia y Ucrania (OMS, 2018e). Se han
concedido al consorcio Medicines Patent Pool licencias
de cuatro AAD: daclatasvir (que se puede utilizar en
combinacion con el sofosbuvir), glecaprevir/pibrentasvir
y ravidasvir.'37

En el Brasil, el Ministerio de Salud raciono el acceso a los
AAD mientras negociaba reducciones de precio con el
fabricante originario. Aunque el Brasil obtuvo finalmente
una reduccion del 90% de los precios en comparacion
con los precios de catalogo de los Estados Unidos, tras
el rechazo de determinadas reivindicaciones de patentes
y ofras patentes pendientes, el Ministerio de Salud
también adquiere una versiéon genérica desarrollada por
una alianza publico-privada (da Fonseca et al., 2019).

Australia negocié un acuerdo con el titular de la patente
del sofosbuvir y otros AAD importantes, segun el cual el
Gobierno pagara en torno a AUD 1.000 millones durante

cinco afios por un numero ilimitado de tratamientos - lo
que se conoce también como modelo de "suscripcion".
De este modo, el precio se desvincula del volumen. Una
de las principales ventajas de este enfoque es que se
incentiva la aplicacion del tratamiento al maximo nimero
de pacientes, ya que el gasto por paciente se reduce.
Segun Moon y Erickson (2019), basandose en las
previsiones del Gobierno de Australia sobre el nimero de
pacientes que recibiran tratamiento, el pago de la suma
global equivaldria a un descuento de casi el 90% del
precio por paciente con respecto al precio de catalogo
de los Estados Unidos. Al parecer, el estado de Louisiana
esta estudiando un modelo similar (Moon y Erickson,
2019).

Segun los primeros analisis de las patentes realizados por
la OMS, no se habian solicitado o no se habian concedido
patentes de los AAD mas importantes en determinados
paises, lo que habia permitido la produccién local (OMS,
2016d). Dos ejemplos de ello son Egipto y el Pakistan,
en los que empresas nacionales de genéricos fabrican
sofosbuvir; estos paises representan mas de la mitad de
la poblacién que empezo a recibir tratamiento con AAD
en 2016 (OMS, 2018e). Las oposiciones presentadas
por organizaciones de la sociedad civil para impedir
la concesion de patentes han dado lugar al rechazo
de algunas solicitudes de patentes importantes para
el sofosbuvir en el Brasil, China, Egipto y Ucrania. Los
productos genéricos han entrado en el mercado del
Brasil, Egipto y Ucrania (véase el capitulo Il, la seccion
B.1 ¢))."38 En China, tres fabricantes han presentado
solicitudes de patentes para el sofosbuvir genérico al
organismo nacional de reglamentacion farmacéutica.'44
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La sociedad civil se ha opuesto a la concesion de
patentes ante la OEP, que ha resuelto conceder una de
las patentes de sofosbuvir objeto de oposicién, aunque
de forma reducida (se ha interpuesto un recurso contra
esta resolucion).45

Otro aspecto del mercado de los AAD es que ha habido
competencia entre las diversas combinaciones de
AAD protegidas mediante patente comercializadas por
diferentes fabricantes de productos originarios, lo que se
traduce en una reduccion de los precios.'4®

En la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos,
los AAD de los fabricantes de productos genéricos
actualmente estan disponibles a precios relativamente
reducidos; se calcula que un 60% de las personas
infectadas por VHC viven en paises que podrian
adquirir AAD genéricos. La expansion del tratamiento
de la hepatitis C sigue enfrentandose a numerosas
dificultades, incluso en los casos en que se dispone de
AAD genéricos, debido a muchas otras dificultades de
caracter programatico; por ejemplo, la cobertura de los
servicios de deteccion y diagnostico sigue siendo baja:
no se diagnostica el 80% de los casos a nivel mundial
y las pruebas confirmatorias de la hepatitis C siguen
teniendo un precio prohibitivo en muchos paises. En
general, se necesitan respuestas mas enérgicas de
los Gobiernos, con planes nacionales de tratamiento,
movilizacion de recursos y medidas de reglamentacion
para mejorar el acceso a los tratamientos (OMS, 2018e).
Esta experiencia con tratamientos novedosos y muy
eficaces contra la hepatitis C pone de manifiesto como se
puede utilizar la legislacién sobre patentes y la concesion
de licencias para contribuir al logro del acceso universal
a los tratamientos.

6. Medicamentos pediatricos

Aun no se han elaborado las formulaciones pediatricas
de muchos medicamentos (lvanovska et al., 2014).
La OMS, junto con sus asociados, ha identificado
los medicamentos prioritarios para el desarrollo de
formulaciones pediatricas, entre los que figuran los
medicamentos contra el VIH y la tuberculosis y para la
atencién neonatal.'#? La disponibilidad de medicamentos
pediatricos es baja en muchos paises de ingresos bajos
y medianos. Segun un estudio realizado, en 14 paises
africano entre el 28% y el 48% de los centros de
atencion primaria de salud disponian de una determinada
formulacion pediatrica. La disponibilidad en las farmacias
minoristas o privadas era mayor y oscilaba entre el 38% y
el 63% (Robertson et al., 2009).

Lafalta de investigacién en el ambito de los medicamentos
pediatricos obedece a varias razones. Los mercados de
estos medicamentos suelen estar mas fragmentados que
los de las formulaciones para adultos, lo cual se debe,
entre otras cosas, a que las dosis para nifios se determinan

forzosamente en funcion del peso corporal. Ademas, los
medicamentos pediatricos deben tener una presentacion
farmacéutica flexible y un sabor agradable, amén de ser
faciles de tragar.'#8 Con la finalidad de proporcionar mas
incentivos a las empresas farmacéuticas para que creen
formulaciones pediatricas nuevas, algunas regiones
geogréficas, entre ellas Europay los Estados Unidos, han
introducido ampliaciones de la vigencia de las patentes
pediatricas o periodos de exclusividad comercial que
confieren un periodo adicional de exclusividad comercial
si se elabora la formulacion pediatrica del producto.

Dado que las formulaciones pediatricas son un nicho
y un mercado poco atractivos desde el punto de vista
economico, para mejorar el acceso se requiere una
amplia colaboracion entre los sectores publico y privado.
Un esfuerzo internacional por mejorar el acceso a los
medicamentos pediatricos es la labor del UNITAID
en el campo de los antirretroviricos pediatricos. En
cooperacion con la Fundacion Clinton, el UNITAID
ha facilitado financiacion previsible para la compra a
gran escala de antirretroviricos pediatricos, con lo cual
ha creado incentivos para los productores.'*® Estos
esfuerzos han dado lugar a un aumento del numero
de proveedores y a una disminucion del precio de los
medicamentos pediatricos de calidad contra el sida.'°

En 2013 se establecieron una serie de lineas de trabajo,
coordinadas por la OMS, que reunieron a diferentes
partes (financiadores, organizaciones encargadas de la
ejecucion y organizaciones de investigacion) con el fin de
atender mejor las diversas necesidades del mercado de
antirretroviricos pediatricos. Con estas lineas de trabajo
conjuntas se definieron las prioridades para el desarrollo
de nuevas formulaciones pediatricas de antirretroviricos,
se proporciono orientacion técnica sobre determinados
tipos de ensayos clinicos de antirretroviricos en
nifos, se elabor6 un formulario normalizado para los
antirretroviricos pediatricos a fin de lograr un tratamiento
optimo para los niflos y se coordiné la compra de
antirretroviricos pediatricos en el marco de programas
de aproximadamente 70 paises de ingresos bajos y
medianos (Penazzato et al., 2018). Para integrar las lineas
de trabajo y aprovechar la colaboracién, varios colectivos
interesados pusieron en marcha en 2018 la iniciativa
Acelerador Mundial de Formulaciones Pediatricas
(GAP-), que abarca el ciclo de vida completo de las
formulaciones pediatricas, desde el establecimiento de
prioridades hasta su desarrollo y suministro.'®’

7. Vacunas

Los programas nacionales de vacunacién son una
herramienta sumamente eficaz para prevenir las
enfermedades y evitar la propagacion de las infecciones,
y casi siempre son rentables desde el punto de vista de
la salud publica (OMS, 2011a). Proteger a un nimero
mayor de nifios con las vacunas actuales e introducir



vacunas nuevas en los programas de vacunacion es
una contribucion importante para el logro de los ODS,
incluido el Objetivo 3: "De aqui a 2030, poner fin a las
muertes evitables de recién nacidos y de nifios menores
de 5 anos".

Las prioridades y las metas en relacion con el uso de
vacunas en todo el mundo se describieron en el Plan de
accion mundial sobre vacunas (PAMV), que abarcaba el
decenio 2011-2020. Aunque muchos de los objetivos
que se fijaron en esa estrategia aun no se han alcanzado,
incluida la erradicacion de la polio, en el ultimo decenio
se han registrado avances significativos en el desarrollo,
la introduccion y el uso de nuevas vacunas (OMS,
2018d). A fin de alcanzar los ODS para 2030, y para
aumentar la cobertura y reducir las desigualdades con
respecto a la vacunacion, se esta preparando la agenda
de inmunizacion después de 2020 de la OMS. 52

El grado de acceso a las vacunas varia segun el tipo de
enfermedades. En 2018, el 86% de los nifios de todo
el mundo recibieron tres dosis completas de la vacuna
combinada contra la difteria, el tétanos y la tos ferina
(DTP3), y la misma proporcion recibio la dosis final de la
vacuna contra la poliomielitis, mientras que la cobertura
de otras vacunas incluidas en el Programa Ampliado de
Inmunizacion fue menor: el 86% en el caso de la primera
dosis de vacuna antisarampionosa, pero el 69% en el
caso de la dosis final; solamente el 47% en el caso de
la dosis final de la vacuna antineumocécica; y el 35% en
el caso de la dosis final de la vacuna contra el rotavirus.
A finales de 2018, la vacuna contra el virus del papiloma
humano (VPH) se habia introducido en 90 paises, y la
cobertura mundial habia pasado del 3% registrado en
2010 al 12% en 2018.'53 La labor de la Alianza Gavi
para las Vacunas ha contribuido significativamente a la
inmunizacion de los nifios de los paises en desarrollo
(véase el recuadro 4.16).

Aunque la mayoria de las inmunizaciones sistematicas
recomendadas por la OMS se administran a los lactantes,
los nifios y los adolescentes, las vacunas administradas
a los adultos desempefian también un papel importante
en la salud publica, como ocurre con la vacuna contra la
gripe estacional, por ejemplo.

Las vacunas también desempefian una funcion cada
vez mas decisiva a la hora de responder a los brotes y
garantizar la seguridad sanitaria nacional. La respuesta
médica a los brotes de Ebola en 2014 y 2015 consistio
principalmente en el uso de una vacuna experimental.

Uno de los principales obstaculos para el éxito de la
vacunacion es el incremento del costo que suponen los
calendarios de vacunacion fijados para los nifios. Entre
2001 y 2014, el plan de vacunacién de la OMS paso
de abarcar 6 enfermedades a abarcar 12y, utilizando las
vacunas mas econdmicas disponibles a través de Gavi/
UNICEF, el costo se multiplicé por 68. Entre las vacunas
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La Alianza Gavi para las Vacunas (anteriormente
conocida como Alianza Mundial para Vacunas e
Inmunizacion) es una asociacion publico-privada
que financia el acceso a las vacunas nuevas e
insuficientemente utilizadas para los nifios que viven
en los paises mas pobres del mundo. A finales
de 2018, la Alianza Gavi habia contribuido a la
inmunizacion de mas de 690 millones de nifios a
través de los servicios de apoyo habituales y de mas
de 770 millones de personas a través de campanas
de vacunacién en todo el mundo, con lo que se
salvaran mas de 10 millones de vidas a largo plazo
(Gavi, 2019).

Desde su puesta en marcha en 2000 hasta finales de
2018, ha recibido donaciones por un valor de 17.000
millones de délares EE.UU."%4 La Alianza Gavi también
presta apoyo para fortalecer los sistemas nacionales
de salud y las organizaciones de la sociedad civil, a
fin de mejorar el suministro de vacunas a los paises
en desarrollo que cumplen los requisitos para recibir
financiacion de la Alianza (en 2018, 47 paises con un
ingreso nacional bruto per capita equivalente o menor
a 1.580 dolares EE.UU. durante los tres ultimos
afos).!55

que causaron tal aumento cabe citar las empleadas contra
Haemophilus influenzae de tipo B (Hib), el rotavirus y el
VPH y las vacunas antineumocdcicas (PCV).'%6 Ademas,
muchos paises de ingresos medios no pueden recurrir a
la Alianza Gavi o no podran hacerlo préximamente porque
cambiaran de categoria y no cumpliran los criterios para
ello, lo que entrafiard mayores costos de vacunacion
a cargo de los presupuestos nacionales.'®” Existen
disparidades significativas en la cobertura de las vacunas
mas recientes, como las vacunas contra el VPH y el
rotavirus y la enfermedad neumococica. Siguen siendo
relativamente caras, debido en parte al reducido nimero
de productores.'%8

Existen numerosos obstaculos a la entrada en el
mercado de vacunas que podrian estar contribuyendo
a que el numero de competidores sea bajo. En primer
lugar, la fabricacion de vacunas es compleja. Se trata de
productos biolégicos, de modo que se presentan muchos
de los problemas relacionados con el desarrollo y la
fabricacion de ese tipo de productos (véase el capitulo
Il, seccion A.6 d)). Si se compara con la fabricacion de
productos farmacéuticos, se considera que la fabricacion
de vacunas depende mas de los conocimientos técnicos
especializados y, en general, precisa de la construccion
de una planta de fabricacion especifica para cada
vacuna.'®® Estos factores contribuyen a que el nimero
de fabricantes de vacunas contra la gripe pandémica
sea limitado (véase el capitulo I, seccion B.4 e) ii) y
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seccion E) y explican por qué hay un mercado reducido
de las vacunas contra la gripe estacional en los paises en
desarrollo.'6°

La propiedad intelectual también puede crear obstaculos
a la competencia en la fabricacion de vacunas. Por
ejemplo, las patentes sobre el codigo genético de los
virus utilizados en las vacunas -como las patentes sobre
el ADN del VPH- y las patentes sobre las tecnologias
para los procesos -como las patentes sobre la tecnologia
necesaria para la conjugacion (un proceso que refuerza
la respuesta inmunitaria a la vacuna), que es fundamental
para la vacuna antineumocdcica conjugada (PCV)-
pueden representar un obstaculo para la competencia de
los posibles fabricantes.'®! Por otra parte, la concesion
de licencias puede ser un factor decisivo para promover
el desarrollo de vacunas experimentales. Solamente se
pueden conceder licencias de la tecnologia protegida por
derechos de propiedad intelectual.'®2 Por ejemplo, en el
caso de los virus del Ebola-Zaire, del Ebola-Sudan y de
Marburgo, una empresa farmacéutica titular de patentes
especificas para las vacunas experimentales concerto
un acuerdo de concesion de licencias exclusivas con
un instituto de vacunas, al que transfirio determinados
derechos de patente. Gracias a esa alianza, el instituto
de vacunas anuncié su intencion de seguir desarrollando
las vacunas y lograr su aprobacion reglamentaria.'®®
Ademas, una estrategia para la gestion de la propiedad
intelectual puede respaldar la aplicacion de estrategias
de investigacion y acceso, con inclusion de principios
éticos (véase el recuadro 3.1 y las secciones C.3 b) y ¢)
de este capitulo).

En el caso de la gripe pandémica, en un documento de
trabajo de la OMPI elaborado en 20074 a peticion
de la OMS se constatd la existencia de relativamente
pocas patentes que reivindicasen el ADN del virus H5N1
como tal, y se constato en su lugar el predominio de las
reivindicaciones de uso. Segun un informe de la OMPI de
2011,"85 elaborado asimismo a peticién de la OMS, no
se identificaron documentos de patente que contuvieran
reivindicaciones sobre un virus o un derivado de un virus.

La organizacion MSF ha emprendido acciones judiciales
con respecto a las patentes de PCV-13 en la India y
la Republica de Corea, con el objetivo de lograr que
entren en el mercado versiones mas asequibles de los
posibles competidores.'®® En diciembre de 2019 seguia
pendiente el procedimiento de oposicién a las patentes
en la India. En la Republica de Corea, la patente fue
confirmada por el Tribunal Supremo, lo que provoco que
un fabricante local que ya habia completado la fase Il de
desarrollo de una version competidora dejara de preparar
su comercializacion (MSF, 2018). En este momento no
se puede afirmar que haya habido repercusiones en el
acceso por esas oposiciones a la concesion de patentes.

Existen muchos otros obstaculos importantes para
mejorar la cobertura de la vacunacién ademas del precio

y el suministro de las vacunas, como la dificultad para
llegar a las poblaciones que viven en zonas alejadas, los
sistemas de apoyo sanitario y logistico deficientes, la falta
de conocimiento sobre la importancia de las vacunas y,
en determinados casos, las ideas erréneas acerca de la
seguridad de las vacunas, sobre todo en las poblaciones
mas pobres (OMS, 2018d).

8. Dispositivos médicos

Los dispositivos médicos son indispensables para la
prevencion, el diagnostico, el tratamiento y la atencion
de las enfermedades. Abarcan una amplia variedad de
productos: equipos médicos para un uso prolongado,
como el equipo de diagnostico por la imagen y de
radiologia; instrumentos quirirgicos; medios de
diagnostico in vitro; dispositivos desechables, como las
jeringas y las endoprétesis; dispositivos implantables,
como las prétesis de cadera; reactivos; y equipos de
esterilizacion. Por lo tanto, es dificil generalizar por lo
que respecta al acceso a estos dispositivos. Garantizar
la disponibilidad de dispositivos médicos apropiados
asequibles, accesibles y seguros de buena calidad sigue
siendo un problema importante para los sistemas de
salud de muchas partes del mundo.

El uso éptimo de los dispositivos médicos depende en
gran medida de que el sistema de salud funcione, lo que
incluye contar con los recursos humanos necesarios.
También depende de que haya sistemas financieros para
el reembolso e infraestructura apropiada. Por ultimo,
la mayoria de los dispositivos médicos requieren un
insumo fungible, como energia eléctrica o materiales
consumibles. Si ese insumo no esta disponible, el
dispositivo no se puede utilizar aunque se disponga de él.
La maduracion del concepto de medicamentos
"esenciales" ha dado lugar a deliberaciones sobre su
aplicacion a otras tecnologias médicas. La eficacia de
tales dispositivos puede depender del nivel de atencion,
la infraestructura y la situacion epidemiolégica de una
region concreta.

Son pocas las investigaciones publicadas acerca de
la cuestion del acceso a los dispositivos médicos. La
aplicacion de listas de dispositivos médicos prioritarios/
esenciales/de referencia es complicada, a diferencia de
lo que ocurre con los medicamentos, porque se carece
de "productos genéricos" analogos -los dispositivos
meédicos no se ajustan al mismo concepto reglamentario
de producto de referencia (originario) y productos
genéricos equivalentes-, por lo que a las instancias
decisorias les resulta mas dificil decidir qué dispositivos
se han de seleccionar, comprar y utilizar. Para llevar
a cabo los procesos de licitacion son necesarias las
especificaciones técnicas y, tras la adjudicacion de
un contrato, es preciso comprar, suministrar y realizar
la instalacién técnica de los dispositivos e impartir



formacion al respecto. Posteriormente, debe garantizarse
la disponibilidad de insumos fungibles y fuentes de
energia.

La OMS esta desarrollando nuevos instrumentos de
evaluacion y preparacion para vigilar la disponibilidad y
funcionalidad de los dispositivos médicos destinados a
los establecimientos de atencion sanitaria, los centros de
salud y los hospitales.'®” Esos instrumentos ayudaran a
hacer el seguimiento de los progresos de, por ejemplo, el
Plan de accion mundial de la OMS para la prevencion y el
control de las enfermedades no transmisibles, que tiene
como objetivo lograr una disponibilidad del 80% de las
tecnologias basicas necesarias en el tratamiento de las
enfermedades no transmisibles para 2020."68

Por lo general, los dispositivos estan protegidos por
diferentes patentes. Por ejemplo, un glucometro -un
aparato para medir la glucosa en la sangre, como el que
utilizan a diario muchas personas que padecen diabetes-
puede estar protegido mediante patentes relativas a la
interfaz de usuario, el programa informatico, la bateria, la
memoria, el sistema de gestion de la energia, los circuitos
integrados y la conectividad inalambrica o a Internet.

Los derechos de propiedad intelectual y su gestion son
importantes en las diferentes etapas del ciclo de vida
de los productos. Por ejemplo, las etapas de |+D y de
comercializacion suelen estar sujetas a acuerdos de no
divulgacion y gozar de la proteccion de patentes, dibujos
y modelos, marcas de fabrica o de comercio y derecho
de autor. Asi, los medios de diagnostico molecular
han estado protegidos por patentes de tecnologias
fundamentales, como las tecnologias de pruebas de
amplificacion de acidos nucleicos (NAAT) en que se
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basan, entre otras cosas, las pruebas mas recientes
para la hepatitis C, el VIH, el paludismo, la tuberculosis
multirresistente y determinados canceres.'®®

Con respecto a la hepatitis C, la cartera de patentes de
una Unica empresa en relacion con el virus de la hepatitis
C al parecer era tan amplia que cualquier competidor
que desarrollara un tratamiento o un dispositivo de
diagnostico para esa infeccion tendria que obtener
licencias sobre dichas patentes (Driehaus, 2012). En
algunos casos, el titular de esas patentes ha concedido
licencias no exclusivas, lo que le ha permitido obtener
ingresos por regalias, ha posibilitado la competencia y ha
dado lugar a que las empresas farmacéuticas realizaran
mas actividades de 1+D en relacion con el virus de la
hepatitis C. Parece ser que el desarrollo de tratamientos
y dispositivos de diagndstico se retrasé en los casos en
que no se pudo llegar a acuerdos en materia de licencias
(National Research Council, 2003).

En Hogarth et al. (2012) se describe la manera en que
un fabricante de medios de diagnéstico del VPH, la
principal causa de cancer cervicouterino, mantuvo su
prueba de deteccién del VPH en una posicion dominante
en el mercado en los Estados Unidos al ganar una serie
de demandas judiciales por infracciéon de la propiedad
intelectual contra sus competidores (Hogarth et al.,
2012; Hopkins y Hogarth, 2012). En un informe de
2018 elaborado por la Association de lutte contre le
SIDA (Asociacion de lucha contra el sida (Marruecos))
se examinaron cuestiones relativas al acceso a los
dispositivos utilizados para evaluar el nivel de fibrosis
(cirrosis hepatica) en los casos de hepatitis C en
Marruecos (Association de lutte contra le SIDA, 2018).
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C. Determinantes del acceso relacionados
con la propiedad intelectual

Puntos destacados

* No hay un tnico factor que determine el acceso a un producto o a una tecnologia protegidos. Las repercusiones
de los derechos de propiedad intelectual (DPI) sobre el acceso a las tecnologias médicas dependen de la
manera en que se reglamentan a escala nacional y de como los administra el titular.

* El actual régimen internacional de Pl confiere a los paises la responsabilidad de crear sus sistemas nacionales
de Pl dentro de los limites de las leyes internacionales, sin dejar de tener en cuenta distintas consideraciones
como su situacién social, economica y de desarrollo, asi como otros objetivos, en particular los relacionados
con la salud publica. Sin embargo, la aplicacion y utilizacion de esas flexibilidades en la legislacion nacional
tiene sus propias complejidades.

e La definicion de la materia patentable y las exclusiones de patentabilidad, asi como de los criterios de
patentabilidad y su aplicacion en la practica, puede tener una repercusion considerable en el acceso a las
tecnologias sanitarias.

* Los procedimientos de examen y revision sustantivos ayudan a velar por la calidad de las patentes y a resolver
el problema de las concesiones erroneas de patentes, lo que tiene consecuencias para el ingreso de los
productores de genéricos en el mercado.

* La excepcion basada en el examen reglamentario permite a los posibles competidores utilizar una invencion
patentada durante el periodo de proteccion mediante patente sin el consentimiento de su titular, a los efectos de
conseguir la autorizacién de comercializacion de un futuro producto genérico. Esto facilita la entrada oportuna
en el mercado de los medicamentos genéricos tras el vencimiento de la patente.

* Los Miembros de la OMC tienen la libertad de determinar las razones para la concesion de licencias obligatorias,
que pueden incluir el interés publico en general y no se limitan a las situaciones de emergencia de salud publica.

* Las licencias obligatorias y las autorizaciones de explotacion por el Gobierno se han empleado para importar
medicamentos genéricos mas baratos o para producirlos localmente, asi como para corregir las practicas
anticompetitivas.

* En 2008 se introdujo el sistema especial de licencias obligatorias para mejorar el acceso a los medicamentos
mediante la supresion de un obstaculo juridico a la exportacion bajo licencia obligatoria de medicamentos
patentados a los paises que necesitan importar medicamentos y carecen de capacidad de fabricacion local
suficiente. Esto acarred una modificacion del Acuerdo sobre los ADPIC en 2017.

* Cada vez mas empresas han concertado con fabricantes de productos genéricos acuerdos de concesion
de licencias voluntarias en los que se establecen términos y condiciones favorables al acceso como parte
de sus programas de responsabilidad social empresarial. La creacion del Medicines Patent Pool en 2010 ha
reforzado esta tendencia. Un numero reducido de instituciones de investigacion de interés publico ha adoptado
politicas de concesion de licencias con criterios de responsabilidad social, a fin de asegurar la accesibilidad del
producto final en contextos de escasez de recursos.

e Segun se aclara en la Declaracion de Doha, los Miembros de la OMC pueden determinar libremente su
régimen de agotamiento. La eleccion del régimen de agotamiento es uno de los factores que determinan si las
importaciones paralelas pueden proceder.

* Algunos paises prevén la posibilidad de compensar al titular de la patente, si asi lo solicita, por la demora
ocasionada en los tramites de concesion de la patente o la obtencion de la aprobacion reglamentaria mediante
mecanismos legales de ampliacion del plazo de vigencia de la patente o instrumentos similares.

* El Acuerdo sobre los ADPIC comprende normas exhaustivas que permiten a los titulares de DPI hacer valer sus
derechos. Esas normas inciden en la salud publica, en particular en lo que concierne al comercio transfronterizo
de medicamentos. Esas normas pueden ser decisivas para evitar la entrada a los mercados de tecnologias
sanitarias falsificadas, velando al mismo tiempo por que el libre comercio de productos legitimos, incluido el de
medicamentos genéricos, no esté sujeto a obstaculos juridicos.
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* Determinadas disposiciones de los acuerdos de libre comercio (ALC) y los acuerdos internacionales
sobre inversiones (All) son pertinentes para el sector de las tecnologias sanitarias. Las disposiciones mas
comunes en materia de Pl de los ALC que atafien al sector farmacéutico son: las definiciones de los criterios
de patentabilidad; las prorrogas de la duracién de las patentes e instrumentos similares; las exclusividades
reglamentarias; el vinculo de la aprobacion reglamentaria con las patentes; y la observancia de los DPI, en
particular en lo relativo al ambito de aplicaciéon de las medidas en la frontera. En el ultimo decenio, en muchos
ALC también se ha reafirmado la Declaracion de Doha, en particular el derecho de las partes a adoptar medidas

para proteger la salud publica.

La presente seccion se centra en los determinantes
relacionados con la Pl para mejorar el acceso. Se basa
en la vision de conjunto del sistema y las politicas de Pl
examinada en la seccion B.1 del capitulo I, y se concentra
en las repercusiones sobre el acceso a las tecnologias
meédicas. En cambio, en la seccion D del capitulo lll se
considera el sistema de Pl desde la perspectiva de la
innovacion.

La legislacion en materia de Pl y su aplicacion practica
interactuan con el acceso a las tecnologias de una
manera compleja. Por ejemplo, en un producto médico
acabado se combinan normalmente numerosos aportes
e innovaciones, algunos de los cuales pueden estar
protegidos por DPI cuyos titulares pueden ser distintas
partes. No hay un unico factor que determine el acceso
a un producto o a una tecnologia protegidos. Mucho
dependera de la manera en que se reglamenten la
adquisicion, el mantenimiento y la observancia de los DPI
de conformidad con la legislacion nacional pertinente; de
como se aplique esa legislacion en la practica; del lugar
donde se soliciten los derechos; del periodo de tiempo
en que se ejerzan los derechos; de quién es el titular de
los derechos; y de la manera en que los titulares deciden
ejercer o no ejercer sus derechos.

El sistema internacional de Pl actual, tal como se ha
definido en el Acuerdo sobre los ADPIC, en los respectivos
tratados de la OMPI y en varios acuerdos regionales,
establece las normas minimas de proteccion de la Pl.
Sin embargo, confiere a los paises la responsabilidad de
crear sus sistemas nacionales de Pl con arreglo a esos
acuerdos internacionales, sin dejar de tener en cuenta
distintas consideraciones como su fase de desarrollo
social, economico y cultural, asi como intereses y
necesidades concretos, en particular los relacionados con
la salud publica. Las opciones de politicas publicas y otras
opciones concedidas a los Miembros de conformidad
con el Acuerdo suelen denominarse "flexibilidades".'”°
Las resoluciones adoptadas por el Consejo de Derechos
Humanos,'”" la Asamblea Mundial de la Salud'’? y
la Asamblea General de las Naciones Unidas,'”® la
Estrategia mundial y plan de accién de la OMS sobre
salud publica, innovacion y propiedad intelectual'” y
la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible hacen

referencia al derecho de los paises en desarrollo de
utilizar, al maximo, las disposiciones del Acuerdo sobre
los ADPIC en lo que respecta a las flexibilidades. Si bien
el Acuerdo sobre los ADPIC y la Declaracion de Doha
han proporcionado el contexto para hacer uso de las
opciones de politica previstas en el Acuerdo sobre los
ADPIC, la aplicacion practica de cualquier flexibilidad
tiene sus complejidades y conlleva, ademas de la
legislacion, la ejecucion y la aplicacién de la ley por parte
de los érganos administrativos y los tribunales sobre la
base de procedimientos administrativos y judiciales,
y pueden suponer una limitacion para una variedad de
partes interesadas a la hora de utilizar un marco juridico
nacional vigente.'”® Algunos Estados miembros de la
OMPI han declarado que la escasez de conocimientos
juridicos y técnicos nacionales para incorporar y aplicar
las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los
ADPIC en la legislacion y las politicas nacionales es
uno de los principales problemas para aprovecharlas
plenamente.'”® Una red de acuerdos bilaterales/
regionales/plurilaterales/multilaterales puede complicar
la transposicién de los acuerdos internacionales a la
legislacion nacional. Los ALC pueden plantear una
dificultad especifica. En particular, las asimetrias en
el poder de negociacion pueden reducir la capacidad
de las partes en esos acuerdos para hacer uso de
flexibilidades.'”” Asimismo, la ambigliedad constructiva
de los tratados internacionales, incluidos los ALC, puede
desembocar en diferentes interpretaciones sobre el
abanico de opciones disponibles para la aplicacion, si
bien también pueden ofrecer flexibilidad para aplicar
los compromisos consignados en esos acuerdos de
forma que se tengan en cuenta las necesidades de
politica interna. La complejidad de la aplicacion en la
practica es otro factor que puede complicar el uso
de las flexibilidades; esto abarca la transparencia y
la disponibilidad de procedimientos administrativos
y judiciales, la capacidad institucional, la gobernanza
nacional y la coordinacion interna del Gobierno nacional.

En el presente capitulo se clasifican y exponen
estas flexibilidades y otros determinantes del acceso
relacionados con la Pl en las etapas previas y posteriores
a la concesion de patentes.
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1. Determinantes del acceso antes
de la concesion de patentes

Las cuestiones previas a la concesion de patentes
guardan relacion basicamente con preguntas sobre
lo que se considera materia patentable, las materias
patentables que se excluyen especificamente y la manera
en que las oficinas de patentes definen y aplican criterios
de patentabilidad concretos. Tanto las normas relativas
a la patentabilidad como la forma de aplicarlas en la
practica determinan, en ultima instancia, los limites de
un derecho a excluir a los demas de utilizar invenciones
protegidas y, por lo tanto, pueden tener consecuencias
considerables (pero no siempre decisivas) para el
acceso a la tecnologia en cuestion. La concesion errénea
de patentes puede dificultar el acceso y la investigacion
posterior, ademas de que no es conforme al interés
publico. En la seccion B.1 b) iii) del capitulo Il se explican
con detalle los criterios de patentabilidad (materia
patentable, novedad, actividad inventiva o caracter no
evidente, posibilidad de aplicacion industrial o utilidad
y divulgacion). A continuacion se describen, aunque no
de manera integral, varias cuestiones pertinentes para
el acceso a las tecnologias médicas. Las cuestiones en
torno a la patentabilidad de las indicaciones médicas de
productos conocidos se examinan en la seccion D.4 c)
del capitulo Il1.

a) Métodos de diagnostico, quirirgicos o
terapéuticos para el tratamiento de los
seres humanos o los animales

Estos métodos suelen excluirse de la patentabilidad, de
conformidad con la legislacion nacional o regional en
materia de patentes y con la exclusion facultativa de la
patentabilidad de que disponen los Miembros en virtud
del articulo 27.8 a) del Acuerdo sobre los ADPIC. En
los casos en que se aplica tal exclusiéon, normalmente se
deriva de la preocupacion de que el médico debe poder
aplicar el método de tratamiento que mas conviene al
paciente, sin tener que obtener la aprobacion del titular
de la patente.'”® En una sentencia pronunciada en el
Reino Unido se explica que la razén de la exclusion es
"simplemente impedir que la legislacion sobre patentes
interfiera directamente con el tratamiento que aplica
en la practica el médico al paciente".'”® El fundamento
para rechazar la proteccién mediante patente de los
métodos de tratamiento médico también se vinculo
a la esfera concebida como no econémica.' Sin
embargo, los tribunales del Reino Unido han puesto
en duda la razon de ser de ese enfoque: si un derecho
de patente es el precio justo que debe pagarse
por un incentivo a la investigacion complementaria,
épor qué deberia denegarse la proteccién mediante
patente de métodos de diagndstico y tratamiento que
puede ofrecer incentivos para la investigacion de un
nuevo tratamiento?'8' Esta exclusion suele aplicarse

Unicamente a métodos de tratamiento o diagnostico
realizados en el cuerpo de personas o animales vivos;
por consiguiente, la aplicacién del método por separado
del cuerpo bastara para que el método constituya una
materia patentable. Algunas leyes sefialan de manera
explicita que esta exclusion no afecta a ningun aparato ni
producto (como los dispositivos médicos) que pudieran
utilizarse a efectos de diagnostico, cirugia o tratamiento.
En algunos paises, las invenciones relacionadas con los
métodos de diagndstico, quirdrgicos o terapéuticos para
el tratamiento de los seres humanos o los animales no son
patentables porque no se consideran invenciones que
cumplen el requisito de ser susceptibles de aplicacion
industrial.’® En los Estados Unidos se ha limitado el
derecho a hacer valer las patentes sobre actividades
médicas, a raiz del caso de un cirujano que obtuvo una
patente de procedimiento médico sobre una técnica sin
sutura utilizada en operaciones de cataratas y que, a fin
de recaudar regalias, demandd a un oftalmélogo que
empleaba y ensefiaba ese procedimiento. Se prohibio al
cirujano que hiciera valer su patente.'® Posteriormente
se aprobd un texto juridico en el que se priva a los titulares
de patentes de buscar reparacion frente a la utilizacion
de patentes de procedimiento por profesionales médicos
en el ejercicio de sus actividades médicas, aunque se
constate una infraccion.'84

Las decisiones del Tribunal Supremo de los Estados
Unidos en los casos Mayo Collaborative Services v.
Prometheus Laboratories y Vanda Pharmaceuticals
Inc. v. West-Ward Pharmaceuticals (véase el recuadro
4.17) arrojan algunas luces sobre la patentabilidad de
los métodos de diagnostico y tratamiento en los Estados
Unidos; sin embargo, esta esfera puede complicarse a
medida que la medicina de precision sea mas habitual.

b) Examen y registro de patentes

Desde el punto de vista del acceso a las tecnologias
médicas, conviene tener en cuenta los cambios que
pueden efectuarse durante el examen de las patentes
y el procedimiento de concesion. Debe diferenciarse
claramente entre las reivindicaciones formuladas en la
solicitud de patente publicada y las contenidas en la
patente concedida. No hay garantia de que una solicitud
dé lugar a una patente y las reivindicaciones de las
patentes emitidas pueden ser mucho mas limitadas de
lo que en un inicio se solicité. Solo las reivindicaciones
concedidas determinan el alcance juridico del derecho
(véanse las pautas para el examen de patentes
farmacéuticas en el recuadro 4.18).

c) Calidad de las patentes

La calidad es un aspecto esencial del sistema de
patentes para garantizar que cumple sus objetivos
de promover la innovacion, contribuir a la difusion y la
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El término "medicina de precision", o también "medicina personalizada", describe la adaptacion del tratamiento
médico a las caracteristicas especificas de un paciente.'® A menudo, la medicina de precision se refiere a métodos
de diagndstico y tratamiento cada vez mas habituales en los que la dosificacion del medicamento se adapta a las
caracteristicas metabdlicas especificas del paciente (Leucht et al, 2015; Madian et al., 2012). En los Estados
Unidos y otras jurisdicciones, esto ha planteado dudas acerca de su patentabilidad, que por lo general se centran
en si esos métodos de diagnostico o tratamiento reivindican una "ley de la naturaleza" en si misma: una relacion
farmacocinética (es decir, metabélica) especifica. En 2012, el Tribunal Supremo de los Estados Unidos constato
que un determinado método de diagndstico no se diferenciaba suficientemente de las leyes de la naturaleza y, por
consiguiente, no cumplia la norma relativa a la materia patentable que figura en el articulo 101 de la Ley de Patentes
de los Estados Unidos. En el caso Mayo Collaborative Services v. Prometheus Laboratories (Mayo), el método
patentado establecia la dosis mas eficaz de un medicamento para el tratamiento de enfermedades gastrointestinales
autoinmunitarias mediante la determinacién de la relacion exacta entre la eficacia del farmaco y la concentracién
en sangre de sus metabolitos. Al examinar el caso Mayo, el Tribunal establecié un marco de dos etapas: 1) éla
reivindicacion de la patente se refiere a un concepto que no reune las condiciones de patentabilidad, como una ley
de la naturaleza? En caso afirmativo, 2) étienen las reivindicaciones caracteristicas complementarias adicionales
que reflejan una aplicacion legitima de esa ley de la naturaleza o un "concepto inventivo", es decir, que aportan
algo mas que una actividad convencional, corriente y bien entendida? El Tribunal dictamino que las reivindicaciones
sobre el método de diagnostico de Prometheus Laboratories no se diferencian de las leyes de la naturaleza lo
suficiente para cumplir la norma relativa a la materia patentable que figura en el articulo 101 de la Ley de Patentes
de los Estados Unidos. En 2018, el Tribunal aplicé el marco de dos etapas a los métodos de tratamiento en el caso
Vanda Pharmaceuticals Inc. v. West-Ward Pharmaceuticals y constaté que un método de tratamiento basado en
la metabolizacion de un medicamento para la esquizofrenia en funcion del genotipo constituia materia patentable,
dado que la patente no se referia a contenido no patentable. En la patente no solo se sefialaba la existencia de
una relacion entre la metabolizacién de un medicamento y el genotipo, como ocurria con la patente objeto del caso
Mayo, sino que se aplicaba esa relacion a un método de tratamiento especifico (el ajuste de la dosis). A raiz de esas
decisiones, la USPTO publicé en 2019 una revision de sus criterios de admisibilidad de materias patentables en la
que se desarrollaba el criterio juridico aplicable a la admisibilidad de la materia patentable (USPTO, 2019).

Para apoyar la labor de los examinadores de patentes y velar por que se cumplan todos los criterios de patentabilidad,
muchas autoridades de patentes han establecido directrices de busqueda y de examen en las que se describen
los detalles de la aplicacion de las leyes nacionales o regionales sobre patentes en circunstancias particulares. La
OMPI ha publicado una coleccién de enlaces a las directrices elaboradas por una gama de oficinas de patentes.'8®
Ademas, la Oficina Internacional de la OMPI, después de celebrar consultas con las Administraciones encargadas de
la busqueda internacional y del examen preliminar internacional en virtud del Tratado de Cooperacion en materia de
Patentes (PCT), publico las Directrices de busqueda internacional y de examen preliminar internacional del PCT.'87

El Centro Internacional para el Comercio y el Desarrollo Sostenible (ICTSD), la OMS y la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (UNCTAD) publicaron, en forma de documento de trabajo, unas
directrices para el examen de patentes farmacéuticas, cuyo objeto es contribuir a mejorar la transparencia y eficiencia
del examen de la patentabilidad de las invenciones farmacéuticas, particularmente en los paises en desarrollo
(Correa 2007). Sobre la base de esa publicacion, el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD)
ha publicado unas directrices para el examen de solicitudes de patentes relativas a productos farmacéuticos desde
la perspectiva de la salud publica (Correa, 2016).

Para obtener informacién sobre la concesion y la validez de una patente, asi como sobre el alcance de la proteccion
que confiere, en su caso, es necesario examinar la patente en si misma y su situacion juridica, lo que incluye determinar
si ha sido modificada o corregida o si ha caducado debido a que no se han pagado los derechos exigibles para
mantenerla en vigor. Esto tiene que hacerse para cada jurisdiccion, ya que puede haber variaciones considerables.
Por otra parte, algunas reivindicaciones pueden ser rechazadas por una oficina de patentes, pero concedidas por
otra. Es probable que tales diferencias en el alcance de las patentes de una misma familia se presenten sobre
todo entre las jurisdicciones que prevén un examen sustancial y las que solo prevén el registro, aplazandose asi la
cuestion del alcance o la validez de la patente para las actuaciones judiciales ulteriores, si las hubiere.
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transferencia de tecnologia, y fomentar el desarrollo
tecnoldgico, social y econdémico del pais de que se trate.
En la concesion y administracion de las patentes pueden
producirse errores que pueden resultar onerosos para
los titulares, los terceros y la administracion de la patente.
La concesion erronea de patentes puede acarrear
litigios costosos y demorar la entrada en el mercado
de las versiones genéricas, lo que va en detrimento del
acceso a los medicamentos. Asimismo, puede generar
problemas en cuanto a la vinculacion de patentes, por
ejemplo, cuando la concesion de la autorizacion de
venta de los medicamentos esta vinculada a la situacion
de la patente (véase la seccion A.6 g) del capitulo II).
El organismo de reglamentacion puede negarse a
registrar productos genéricos sobre la base de la
existencia de patentes que nunca debieron concederse.

Con miras a velar por que los procedimientos de patentes
cumplan las normas exigidas y produzcan resultados de
gran calidad, en muchas oficinas de patentes de todo
el mundo se han implantado medidas de gestion de la
calidad. Tales sistemas miden los productos encaminados
a fomentar normas de calidad mas estrictas y mejoras
continuas a los sistemas de patentes.

Las medidas de control de calidad comprenden algunos
principios generales, a saber, las oficinas de patentes
deben tener claro cuales son sus funciones y proporcionar
los recursos necesarios (personal, locales, equipo y
cursos de formacion) para desempefarlas con eficacia;
los procedimientos deben documentarse debidamente
y contar con mecanismos de retroalimentacion
(comunicacion interna y externa con los clientes) para
detectar problemas y reconocer oportunidades, de modo
que los procedimientos puedan mejorarse y se evite la
reaparicion de los problemas; las responsabilidades del
personal deben indicarse claramente y, en la medida de
lo posible, los objetivos deben ser mensurables; y deben
llevarse a cabo examenes periodicos e integrales de la
calidad.'® Por ejemplo, a escala internacional, el Marco
comun sobre la calidad de la busqueda internacional y
del examen preliminar internacional del PCT, establecido
en el capitulo 21 de las Directrices de Busqueda
Internacional y de Examen Preliminar Internacional
del PCT, exige que las autoridades internacionales
establezcan, de conformidad con ese Tratado, sistemas
de gestion de la calidad con determinadas caracteristicas
importantes para lograr una busqueda y examen eficaces
de acuerdo con los requisitos establecidos en el PCT.
Los informes sobre la calidad se publican en un sitio web
especifico.'8®

2. Procedimientos de revision previos
y posteriores a la concesion de
patentes

En funcion de las normas nacionales, suele existir la
opcion de que un tercero presente una oposicion contra

una patente, ya sea antes o después de la concesion, o de
que formule observaciones durante el proceso de examen
de la patente. La India, por ejemplo, ofrece sistemas de
oposicion tanto previa como posterior a la concesion de
patentes. La naturaleza de los procedimientos de examen
y de oposicion influye en los tipos de invenciones que
en ultima instancia se patentan, por lo que puede ser
decisiva para la entrada de los productores de genéricos
en el mercado. Los motivos para la oposicién suelen ser,
entre otros, la ausencia de patentabilidad o novedad de
la invencion, la divulgacién insuficiente para un experto
en la materia o la ampliacién de la materia protegida mas
alla de lo divulgado inicialmente al presentar la solicitud
de patente.

El procedimiento de oposicién suele tramitarse ante
organos administrativos concebidos especificamente
para atender procedimientos previos y posteriores a la
concesion de patentes, lo que incluye la revision posterior
a la concesion (véase el recuadro 4.19). Algunos paises
proporcionan otros mecanismos, como el reexamen.

Los procedimientos de oposicion estan concebidos
para velar por que no se concedan patentes sobre
invenciones reivindicadas que no cumplan los requisitos
de patentabilidad. Por ejemplo, el autor de la oposicion
puede presentar documentos sobre el estado de
la técnica pertinente que indiquen que la invencion
reivindicada ya se ha divulgado.’®® Asi pues, los
procedimientos de oposicion son un instrumento que
puede contribuir a mejorar la calidad de las patentes y
fortalecer la seguridad juridica. Sin embargo, las fuentes
de datos indican que, en general, una pequefia proporcion
de patentes son objeto de oposicion.'®! Por ejemplo,
entre 2013 y 2017, la Oficina Alemana de Patentes y
Marcas concedid aproximadamente 75.000 patentes,
de las cuales 1.800 fueron impugnadas en el marco de
procedimientos de oposicion entre 2014 y 2018. En la
mitad de las patentes impugnadas, las condiciones de
concesion se mantuvieron o se limitaron - por lo que
mas del 98% de las patentes otorgadas conservd su
vigencia.'®2 En Chile, entre 2013 y 2017 se presentaron
anualmente entre 3.419 y 3.807 solicitudes de patente,
mientras que cada afio se presentaron entre 299 y 604
oposiciones.'%?

Algunos paises proporcionan un mecanismo de
reexamen, que permite volver a examinar una patente o
solicitud de patente a peticion del titular de la patente
o de un tercero en los casos previstos en la legislacion
aplicable.

En los paises donde la solicitud de patente se publica
antes de la concesion, los terceros pueden analizar
la invencion reivindicada antes de que la oficina de
patentes tome una decision. En algunos de esos paises,
los terceros pueden presentar un estado anterior de la
técnica pertinente para la patentabilidad de la invencion
reivindicada sin participar en el procedimiento ulterior.
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En 2012 se establecid la Comision de Audiencias y Recursos en materia de Patentes (PTAB) de los Estados
Unidos. Ademas de resolver las cuestiones derivadas del hecho de que los Estados Unidos hayan pasado de
un sistema basado en el principio del primer inventor a otro basado en el de primer solicitante, la PTAB actua
en revisiones posteriores a la concesion y en revisiones inter partes, procedimientos nuevos que se introdujeron
en virtud de la Ley sobre Invenciones de 2012 para sustituir el reexamen inter partes. La revisién posterior a la
concesion y la revision inter partes son procedimientos mediante los cuales un tercero puede impugnar una patente
si existe una probabilidad razonable de que prevalezca con respecto a una reivindicacion impugnada. Estos nuevos
procedimientos se introdujeron para garantizar que los asuntos se resuelvan rapidamente, y se establecieron
plazos legales para su conclusion. La revision posterior a la concesion también difiere del reexamen inter partes
en que proporciona mas motivos para impugnar una patente. Desde que se aplica la Ley sobre Invenciones ha
habido un aumento sustancial de impugnaciones posteriores a la concesion en los Estados Unidos, incluso de
patentes farmacéuticas y de biotecnologia.'®® Entre 2012 y 2017, las patentes de las industrias farmacéutica y
biotecnologica representaron alrededor del 10% (772) de las 7.557 peticiones de revision inter partes. De estas,
389 eran peticiones relacionadas con patentes enumeradas en el Orange Book de la FDA (USPTO, 2018). A finales
de 2017, la PTAB determiné que el 19% de las patentes enumeradas en el Orange Book no eran patentables.2°°

De igual forma, muchas leyes sobre patentes permiten
que terceros impugnen las decisiones de una oficina de
patentes con respecto a la concesion de una patente,
en muchos casos sin necesidad de impugnarlas en
determinado plazo y ante una instancia de revision
administrativa, como la junta de apelacion de la oficina de
patentes, o ante un tribunal.

En el "Informe de investigacion sectorial sobre el sector
farmacéutico", elaborado por la Comision Europea
(Comisién Europea, 2009a), se destaco la importancia
de los procedimientos de oposicion (véase la seccion
C.2). Antes de que existiera la OEP, la tasa de oposicion
era mucho mas elevada en el sector farmacéutico que
en el de la quimica organica. Aunque las empresas
de genéricos se opusieron casi exclusivamente a las
patentes secundarias (por ejemplo, patentes sobre
mejoras o aspectos conexos de un medicamento frente
a la molécula basica en si misma), entre 2000 y 2007
vieron reconocidos sus argumentos en aproximadamente
el 60% de las decisiones finales adoptadas por la OEP,
incluidas las Camaras de Recursos. En otro 15% de
los casos se limito el alcance de las patentes objeto de
oposicion. En promedio, estos procedimientos duraron
mas de dos afios. En el informe se afirma que los litigios
pueden considerarse un medio eficaz para interponer
obstaculos a las empresas de genéricos.'®* Toda
revocacion, restriccion o confirmacién de las patentes
secundarias afecta considerablemente a la seguridad
juridica con respecto a la validez de las patentes.

La mayoria de las partes interesadas en un procedimiento
de oposicion son empresas rivales, pero también puede
haber organizaciones de pacientes, grupos en pro de
la salud publica y particulares, entre otros. Al menos
desde 2001, grupos de la sociedad civil preocupados
por la asequibilidad de los medicamentos han recurrido
a procedimientos de oposicion de patentes.'®® Las

oposiciones que provocan la denegacion de las
solicitudes de patente o la invalidacion de las patentes
pueden dar lugar a una entrada temprana en el mercado
de los medicamentos genéricos y reducciones de
precios. Mas recientemente, las oposiciones de patentes
presentadas por grupos de la sociedad civil han tenido
por objeto principalmente medicamentos contra el VIH o
la hepatitis C y, en menor nimero, medicamentos contra
la tuberculosis, el cancer y de otros tipos.'%®

La presentacion de oposiciones a una patente de
sofosbuvir en Tailandia hizo que el fabricante originario
incluyera a este pais en el ambito de sus licencias
voluntarias (véase la seccion B.5) (Silverman, 2017a;
Kittitrakul, 2018a). La inclusion de Tailandia en el
régimen de licencias voluntarias puede arrojar un ahorro
presupuestario estimado del 38% al 93% (Kittitrakul,
2018b). Tras la presentacion de oposiciones de patentes
por la sociedad civil en la Argentina, el Gobierno adquirié
versiones genéricas de tratamientos de primera linea del
VIH y se retir6 la solicitud de patente de medicamentos
para profilaxis previa a la exposicion (PPrE) (véase la
seccion B.1), produciéndose ahorros sustanciales en
ambos casos.'®”

La Campana de Acceso de Médicos Sin Fronteras (MSF)
alberga una base de datos en linea de oposiciones
de patentes, que en noviembre de 2019 contenia
informacién sobre 114 solicitudes, 191 oposiciones y 90
medicamentos, aportada por 36 organizaciones.'%8

3. Determinantes del acceso tras la
concesion de patentes

Varios determinantes importantes del acceso a las
tecnologias médicas tienen que ver con la gestién de los
derechos de patente tras la concesion. Entre ellos figuran
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la excepcion basada en el examen reglamentario, las
licencias obligatorias y la utilizacion por el Gobierno, los
acuerdos de concesién de licencias mas generales, las
importaciones paralelas y la observancia de los derechos
de propiedad intelectual. La base de datos de la OMPI
sobre flexibilidades en el sistema de propiedad intelectual
permite realizar busquedas relativas a la aplicacion de las
flexibilidades en la legislacion nacional sobre propiedad
intelectual en determinadas jurisdicciones.?°" El grupo de
investigacién Medicines Law & Policy mantiene una base
de datos no exhaustiva de casos en que, por razones de
salud publica, las autoridades han adoptado medidas,
o han estudiado la posibilidad de hacerlo, con arreglo a
la legislacion nacional en el marco de las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC (véase el
recuadro 2.15).202

a) Excepciones y limitaciones a los
derechos de patente

En esta seccion se describen algunas excepciones y
limitaciones a los derechos de patente que representan
salvaguardias para el acceso a las tecnologias médicas.
Si bien la excepcion basada en el examen reglamentario y
las licencias obligatorias y su utilizacion por los Gobiernos
-examinadas a continuacion- tienen una influencia directa
en el acceso a los productos médicos, las excepciones
por investigacion se relacionan con la innovacion, por lo
que se abordan en el capitulo Ill, seccion D.5 a).

0 La excepcidn basada en el examen
reglamentario (excepcién Bolar)

Durante el tramite de la autorizacion de comercializacion,
el solicitante tiene que fabricar un primer lote del producto,
lo que puede considerarse una infracciéon de una patente
conexa. Dado que la autorizacion reglamentaria puede
tardar varios afos, la imposibilidad de utilizar la invencion
patentada durante el procedimiento de autorizacion,
antes de la expiracion de la patente, retrasaria la entrada
en el mercado de las versiones genéricas.

La excepcién basada en el examen reglamentario resuelve
esta situacion al autorizar, por lo general, a cualquier
persona a utilizar una invencion durante el periodo de
proteccion mediante patente sin el consentimiento del
titular de esta, a los efectos de conseguir informacién para
obtener la autorizacion de comercializacion.?° De este
modo, la excepcion favorece la entrada de competidores
en el mercado inmediatamente después de que el plazo
de vigencia de la patente termina, y por consiguiente es
un instrumento concebido especificamente para facilitar
el acceso temprano a los medicamentos genéricos.

El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC estipula que
los Miembros de la OMC podran prever excepciones
limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una

patente, a condicién de que tales excepciones no atenten
de manera injustificable contra la explotacién normal de la
patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los
intereses legitimos de terceros. El Grupo Especial de
la OMC encargado del asunto Canadé - Patentes para
productos farmacéuticos, de 2000, determino que la
excepcion basada en el examen reglamentario de dicho
pais estaba permitida en virtud del articulo 30 del Acuerdo
sobre los ADPIC.2°* En un proyecto de documento de
referencia examinado en el Comité Permanente de la OMPI
sobre el Derecho de Patentes se sefiala que 69 paisesy la
Unién Europea cuentan con legislacién sobre la excepcion
basada en el examen reglamentario.?®®> En el ambito
regional, esta excepcion se aborda en dos instrumentos: i)
las directivas de la Union Europea 2001/82/CEy 2001/83/
CE sobre medicamentos veterinarios y medicamentos para
uso humano, respectivamente; y Il) la Decision N° 689 de
la Comunidad Andina.?°® En el proyecto de documento de
referencia de la OMPI se definen los enfoques adoptados
por los paises para aplicar a nivel interno este importante
instrumento de politica en el marco de su legislacion
sobre patentes. Tanto los paises en desarrollo como los
paises desarrollados han seguido por lo general el modelo
de la excepcion canadiense permitida por las normas
de la OMC. Otros paises consideran que su excepcion
general por investigacion es lo suficientemente amplia
para abarcar la utilizacion de una tecnologia patentada
con fines de examen reglamentario, y algunas leyes lo
establecen explicitamente (véase también el capitulo Ill,
secciéon D.5 a)). En los Estados Unidos, al amparo de la
disposicion de "puerto seguro" prevista en 35 U.S.C. §
271 (e) (1), se permite el uso de una invencion patentada
para fines razonablemente relacionados con la preparacion
y presentacion de informacion con arreglo a una ley federal
que regule la fabricacién y venta de medicamentos.207

En la mayoria de los paises en que existe una excepcion
basada en el examen reglamentario, la legislacion
sobre propiedad intelectual o patentes prevé una
disposicion expresa. Entre los actos permitidos en virtud
de la excepcion basada en el examen reglamentario
figuran, por lo general, la "explotacion" de la invencion,
la cual es necesaria para obtener la autorizacién de
comercializacion. En algunas jurisdicciones se precisan
de manera detallada los tipos de actos permitidos
en virtud de la excepcién, que, en algunos casos,
comprenden la importacion o exportacion, si estas
actividades son necesarias para la solicitud y obtencion
de la autorizacién de comercializacion.?°® El ambito
de aplicacion de la excepcién esta estrechamente
relacionado con su fin ultimo, la obtencion de la
autorizacion de comercializacion, al que algunos paises
han dado una interpretacién amplia. Otras cuestiones,
como la posibilidad de aplicar esta excepcion a terceros
proveedores y a actos realizados con el fin de obtener
la aprobacion reglamentaria en otros paises, se han
abordado en distinto grado. Por ejemplo, con arreglo a la
ley aplicable en la India, quedan abarcadas las actividades



encaminadas a obtener la aprobacién reglamentaria en
otros paises.??° El objeto de esta excepcion comprende
desde productos quimicos de uso farmacéutico a
medicamentos y productos farmacéuticos de referencia,
asi como dispositivos médicos. Pese a existir pocas
pruebas empiricas, en un estudio de 2016 encargado
por la Union Europea se sefiala que ampliar el alcance
de esta excepcion para abarcar cualquier medicamento
y autorizacion de comercializacion, en cualquier pais,
podria generar un ahorro de entre EUR 23 millones y
EUR 34,3 millones anuales.2'®

La aplicacién de la excepcion basada en el examen
reglamentario ha planteado algunas dificultades. Los
Estados miembros de la OMPI han mencionado dos
dificultades concretas respecto de esta excepcion. En
primer lugar, la aplicacion de instrumentos regionales en
el marco de las legislaciones nacionales les ha planteado
dificultades, pues, segun ellos, dichos instrumentos
carecian de un alcance preciso y de claridad, sobre todo
al no haber jurisprudencia al respecto.?!! Por ejemplo,
los Paises Bajos sefalaron que, sin las orientaciones
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE),
no quedaba claro el alcance preciso de los "ensayos y
estudios" mencionados en las directivas de la UE. En
segundo lugar, los usuarios que podrian beneficiarse de
esta excepcion carecen de informacion sobre ella.

La viabilidad de esta excepcion depende de los datos
sobre la situacién de las patentes y otra informacion
pertinente, por ejemplo, los datos sobre la expiracion de
las patentes de productos farmacéuticos, que no siempre
son faciles de obtener o interpretar.?'? No obstante,
se esta realizando una labor considerable a nivel tanto
nacional como internacional para que esta informacion
sea mas accesible (véase el capitulo Il, seccion B.1 b)
viii)—xi)). Ademas, la eficacia con que los organismos
de reglamentacion lleven a cabo los procedimientos
administrativos repercutira también en el funcionamiento
adecuado de esta excepcion.

i) Concesién de licencias obligatorias y uso
por el Gobierno

La concesién de licencias obligatorias permite explotar
una tecnologia patentada durante su periodo de vigencia
sin el consentimiento del titular, pero con la autorizacion
de los organismos nacionales competentes. Esta
autorizacion puede otorgarse a terceros o, en el caso del
uso por el Gobierno, a un organismo gubernamental o
tercero autorizado para actuar en nombre del Gobierno.
Con el término "concesion de licencias obligatorias”
suele hacerse referencia a ambas formas de autorizacion,
aunque puede haber diferencias funcionales importantes
entre ellas. Segun un estudio de 2018, entre 2001 y
2016, habia 81 licencias obligatorias y de uso por el
Gobierno en el sector farmacéutico ('t Hoen et al., 2018).
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Licencias obligatorias

En un proyecto de documento de referencia publicado
por la OMPI en 2019, se comprobo que 156 paises y
territorios preveian la concesion de licencias obligatorias
y de uso por el Gobierno en sus respectivos marcos
juridicos.?'® En el documento se constatd que el
término "licencia obligatoria" se utilizaba con frecuencia
para aludir a ambas formas de autorizacion, aunque
las licencias en cuestién podian otorgarse a diferentes
beneficiarios y funcionar de un modo diferente.
Varios instrumentos regionales también contienen
disposiciones sobre licencias obligatorias. En los casos
en que la legislacion nacional no prevé una excepcion
especifica, es posible aplicar disposiciones sobre
licencias obligatorias mediante la adhesion a un acuerdo
regional.2'4 Al preguntarles por los objetivos de politica
publica que fundamentan la existencia de un mecanismo
de concesion de licencias obligatorias, los paises hablan
de lograr un equilibrio entre los intereses de los titulares
de patentes, por una parte, y los intereses de terceros y/o
el publico y/o la sociedad, por otra; evitar los abusos que
podrian derivarse del ejercicio de derechos exclusivos; y
promover el interés publico en general, como en el caso
de situaciones de interés publico y emergencia motivadas
por consideraciones de salud publica, nutricién y
seguridad nacional.?'® En el articulo 5A del Convenio
de Paris se sefialan algunas razones para la concesion
de licencias obligatorias (por ejemplo, el abuso de los
derechos de patente, como la falta de explotacion de la
invencion por parte del titular), asi como en el articulo 31
del Acuerdo sobre los ADPIC (por ejemplo, emergencia
nacional y uso publico no comercial), aunque no se trata
de una relacion exhaustiva. En la Declaracién de Doha
(examinada mas adelante) se confirmé lo que ya estaba
implicito en el Acuerdo sobre los ADPIC, a saber, que los
Miembros de la OMC tienen la libertad de determinar las
razones por las que se conceden licencias obligatorias.
Asi pues, no se limitan a las emergencias de salud
publica y otras situaciones urgentes, como a veces se
cree erroneamente. En las legislaciones nacionales se
han establecido diversas razones, por ejemplo:

= Falta de explotacion o explotacion insuficiente:
Muchos paises establecen que cuando un titular de
una patente no explota una patente en su jurisdiccion,
o cuando tal explotacion es insuficiente, puede
concederse una licencia obligatoria, siempre que se
cumplan todos los demas requisitos. Algunas leyes
nacionales simplemente establecen que si un titular
de una patente no explota la invencion o no la explota
suficientemente sin justificacion legitima, un tercero
puede solicitar una licencia obligatoria. En muchos
paises, las leyes no establecen expresamente una
definicion de los términos "falta de explotacion" y
"explotacion insuficiente".2'® En algunos paises, las
leyes incluyen disposiciones detalladas que aclaran
las circunstancias que pueden ser pertinentes, como
los tipos de actividades realizadas por el titular de la
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patente que se consideran "explotacion", por ejemplo,
si la importacion de la invencién patentada se
considera "explotacion” en el pais?'”, y las situaciones
en que la explotacion por el titular de la patente no
se considera "suficiente", como el hecho de que la
demanda del producto patentado no se cubra en
el mercado nacional en condiciones razonables. La
falta de explotacion o la explotacion insuficiente de
la patente por su titular se puede justificar aduciendo
razones legitimas de caracter técnico, econémico o
juridico, por ejemplo, que dicha explotacion se vea
obstaculizada por algun reglamento oficial.

= Practicas anticompetitivas: Algunos paises prevén en
su legislacion de patentes disposiciones concretas
que permiten conceder una licencia obligatoria
para corregir una practica anticompetitiva del titular
de la patente, por ejemplo, la fijacion de precios, la
negativa a brindar acceso a una instalacion esencial a
un competidor o aquellas practicas anticompetitivas
especificamente definidas como tales en la
legislacion nacional. En determinados paises, como
los Estados Unidos, el uso de licencias para atender
problemas de competencia no se rige por las leyes
de patentes ni otras leyes de propiedad intelectual;
las licencias pueden concederse como resultado de
procedimientos previstos en las leyes generales de
competencia (antimonopolio).

= E| interés publico: Muchos paises permiten la
concesion de licencias obligatorias por motivos de
interés publico, sin definir mas a fondo el término.
El interés publico puede referirse a que el producto
patentado no puede obtenerse, de modo que no
se satisfacen las necesidades razonables de la
poblacién. En algunos casos, las leyes mencionan
situaciones mas concretas relacionadas con la salud,
como laconcesion de unalicencia obligatoria para una
patente relacionada con medios de diagnostico o con
instrumentos para la investigacion biotecnoldgica;
en Francia y Marruecos, por ejemplo, pueden
encontrarse razones especificamente relacionadas
con la salud. De conformidad con las disposiciones
establecidas en el régimen de concesion de licencias
obligatorias por motivo de interés publico, el ministro
de salud puede solicitar la concesion de una licencia
obligatoria si la cantidad del producto o el método
que el titular de la patente pone a disposicion es
insuficiente o si la calidad es insatisfactoria, o bien,
si los precios son anormalmente elevados.?'® En la
legislacion de Finlandia, Noruega, los Paises Bajos
y la Republica Checa, por ejemplo, se menciona
el interés publico de manera mas general.?'® La
legislacion de la India prevé como motivo para la
concesion de una licencia obligatoria el que "no se
hayan satisfecho las necesidades razonables del
publico con respecto a la invencion patentada'.22°

= Emergencia nacional o circunstancias de extrema
urgencia: Algunas leyes prevén la posibilidad de
conceder licencias obligatorias por motivos de

emergencia nacional y circunstancias de extrema
urgencia, seguridad nacional y salud publica en
general. No obstante, ni las emergencias nacionales
ni las circunstancias de extrema urgencia constituyen
un requisito indispensable para la concesion de una
licencia obligatoria en el marco del Acuerdo sobre
los ADPIC.

®=  Patentes dependientes y patentes bloqueadoras:
Muchos paises prevén la posibilidad de solicitar una
licencia obligatoria cuando una patente (segunda
patente o patente "dependiente") no puede ser
explotada sin infringir otra (primera patente o patente
"bloqueadora"). En el parrafo 1) del articulo 31 del
Acuerdo sobre los ADPIC se establece que tales
licencias obligatorias solo pueden concederse si
la segunda invencién supone un avance técnico
importante de importancia econémica considerable
con respecto a la invencién reivindicada en la
primera patente, y que cuando se conceda una
licencia obligatoria al titular de la segunda patente
(dependiente) para explotar la primera patente
(bloqueadora), el titular de la primera también tendra
derecho a una licencia cruzada para explotar la
segunda.

Uso por el Gobierno

Varias leyes nacionales facultan explicitamente al
Gobierno, o a terceros autorizados por este, a utilizar
una invencion patentada sin la autorizacién del titular de
la patente. En un proyecto de documento de referencia
de la OMPI se sefialan 62 Estados miembros cuya
legislacion vigente prevé dicha excepcion.??! Aunque los
motivos para su concesiéon pueden variar, normalmente
tienen que ver con objetivos de politica publica, como la
seguridad nacional o la salud. Normalmente, el titular de
la patente debe ser notificado del uso por el Gobierno y
del alcance de ese uso. Algunas leyes nacionales exigen
que se notifique al titular "a menos que se disponga otra
cosa en interés de la seguridad nacional" o "a menos que
la autoridad pertinente considere que la notificacion va
en contra del interés publico".2?2 En los recuadros 4.20
y 4.21 pueden consultarse ejemplos de licencias de uso
por el Gobierno.

Prescripciones del Acuerdo sobre los ADPIC para la
concesion de licencias obligatorias y el uso por el
Gobierno

El articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC establece
ciertas condiciones sobre la forma en que deben
expedirse las licencias obligatorias y las autorizaciones
de uso por el Gobierno. En particular, cada caso sera
considerado en funciéon de sus circunstancias propias
(articulo 31 a)); normalmente, sera necesario haber
intentado negociar con anterioridad una licencia
voluntaria (articulo 31 b)); y la licencia se limitara, por lo
general, principalmente al abastecimiento del mercado
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En 2005, mas de medio millon de ciudadanos tailandeses estaban infectados por el VIH y, aunque el Gobierno
nacional se habia comprometido en 2003 a proporcionar tratamiento antirretrovirico gratuito a todas las personas
que lo necesitaran, el costo de hacerlo aumentd considerablemente cuando se introdujeron tratamientos nuevos,
mejores y mas caros. En noviembre de 2006, el Ministerio de Salud Publica emitié un decreto por el cual dispuso
que utilizaria los derechos de las patentes relacionados con el efavirenz, y autorizo a la Organizacion Gubernamental
de Productos Farmacéuticos, de propiedad estatal, a importarlo o producirlo; el titular de la patente tenia derecho
a recibir una regalia del 0,5% del valor total de las ventas de esa organizacion.?2® El precio del tratamiento se
redujo de 511 a 106 dolares EE.UU. por paciente al afio.??* A raiz de la declaracion de uso por el Gobierno para
el antirretrovirico lopinavir/ritonavir (LPV/r) en 2008, el precio del tratamiento se redujo de 2.200 a 7983 dolares
EE.UU. anuales,??5 con una tasa de regalia del 0,5%.22% Segun la informacién comunicada, el numero de pacientes
que utilizan LPV/r en Tailandia ha aumentado de 39 a 6.246.227” Como consecuencia de la licencia de uso por el
Gobierno concedida por Tailandia, el productor originario redujo el precio tanto de las capsulas de gelatina blanda
como de la version termoestable del LPV/r en 40 paises de ingresos medianos (Campaign for Access to Essential
Medicines, 2011).

Tailandia también ha autorizado licencias de uso por el Gobierno respecto de productos farmacéuticos utilizados

para tratar el infarto de miocardio, el accidente cerebrovascular y el cancer (véase el cuadro 4.1).

interno (articulo 31 f)). Se establecen limitaciones sobre
el alcance y la duracion (articulo 31 c)). El derecho de
uso de la patente sera no exclusivo (articulo 31 d)); y no
podra cederse a terceros (articulo 31 €)). El titular de la
patente tiene derecho normalmente a solicitar un examen
judicial o administrativo que podria conducir a la retirada
de la autorizacion de uso o la licencia (articulo 31 g)) y a
recibir una remuneracion adecuada en funcién del valor
economico de la autorizacion (articulo 31 h)).

El requisito de que primero se intente negociar una
licencia voluntaria por un periodo de tiempo razonable se
ha interpretado de diferentes maneras en las legislaciones
nacionales. Puede prescindirse de ese requisito en
circunstancias de emergencia nacional, extrema urgencia
o en los casos de uso publico no comercial (articulo 31
b)). No obstante, en esos casos, el titular tiene derecho a
ser notificado sobre el uso. Cuando se autoriza el uso de
la patente sin el consentimiento del titular para rectificar
una practica declarada contraria a la competencia, los
Miembros de la OMC no estan obligados a aplicar esas
condiciones (articulo 31 k)). En tales casos, la licencia
no tendra que utilizarse principalmente para abastecer
el mercado interno (asi pues, se permite la exportacion
de cantidades ilimitadas) y el monto de la remuneracion
puede ser diferente (generalmente seria una cantidad
inferior o incluso nula).

La limitacion de que las licencias obligatorias y su uso por
el Gobierno se otorguen principalmente para abastecer
el mercado interno, la cual figura en articulo 31 f) del
Acuerdo, se reviso con arreglo a la Declaracion de Doha
para permitir la fabricacién mediante licencia obligatoria
de productos farmacéuticos destinados exclusivamente
a la exportacion, en determinadas condiciones. En
efecto, en el articulo 31 f)se limita la cantidad que
normalmente podria exportarse mediante una licencia

Se ha estimado que la prevalencia de la hepatitis C en
Malasia es el 2,5% de la poblacién (450.000 personas)
de entre 15 y 64 afos (McDonald et al, 2014). En
enero de 2017 se cred un programa nacional para el
tratamiento de esta enfermedad y, en septiembre de
ese mismo afio, Malasia pasé a ser el primer pais que
concedia un licencia de uso por el Gobierno para un
antivirico de accién directa. Gracias a esta licencia, el
pais pudo importar o producir localmente sofosbuvir
genérico, pagando una regalia a la empresa originaria.
Malasia ha obtenido versiones genéricas del
sofosbuvir por un importe de entre 33 y 35 ddlares
EE.UU. por cada tanda de tratamiento de 28 dias,
frente a 11.200 ddlares EE.UU., precio de la version
originaria notificado en 2017. A raiz de la concesion de
la licencia de uso por el Gobierno, Malasia fue incluida
en el programa de licencias voluntarias de la empresa
originaria para el sofosbuvir, el ledipasvir y el velpatasvir
(OMS, 2018e) (véase también la seccion B.5).

obligatoria ordinaria, lo que se ha sefialado como posible
problema para los paises cuya capacidad de fabricacion
en el sector farmacéutico es insuficiente o nula y, por
consiguiente, desean importar esos productos. Con la
entrada en vigor del articulo 31bis del Acuerdo sobre los
ADPIC, el sistema de licencias obligatorias especiales
(el sistema) se integro como parte permanente del
Acuerdo, lo que proporciono una via legal segura para la
produccién de medicamentos genéricos y su exportacion
a otros Miembros que dependen de la importacion de
los medicamentos necesarios para tratar a sus enfermos
(véase la seccion 3 a) iii) infra).
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Experiencias de los paises

Segun un proyecto de documento de referencia
elaborado por la OMPI, pese a que las legislaciones
nacionales establecian disposiciones sobre la concesion
de licencias obligatorias, el mecanismo se habia
utilizado en contadas ocasiones en la mayoria de las
jurisdicciones.??® Si bien es dificil recabar informacion
sobre solicitudes y concesiones de licencias obligatorias,
los datos disponibles muestran que, a lo largo del ultimos
10 afios, las licencias obligatorias se han utilizado mas
en relacién con las patentes farmacéuticas que con otras
categorias de productos.??® Las licencias obligatorias
se han expedido por diversos motivos, por ejemplo, para
atender necesidades especificas de salud publica, hacer
frente a los precios inasequibles de los medicamentos,
subsanar comportamientos anticompetitivos y permitir
el acceso para los titulares de patentes dependientes
(véase el cuadro 4.1).

El poder de negociacion que genera la sola posibilidad
juridica de una licencia obligatoria puede beneficiar a los
paises incluso cuando esta no se conceda. Por ejemplo, el
Gobierno del Brasil ha demostrado que la legislaciéon que
prevé el uso eficaz y expedito de las licencias obligatorias
puede resultar util para negociar precios menores de
los antirretroviricos (Abbott y Reichman, 2007). Con la
amenaza de conceder licencias obligatorias, el Gobierno
del Brasil negocio unareduccion importante de los precios
del efavirenz y el nelfinavir en 2001, el lopinavir en 2003,
la asociacion de lopinavir y ritonavir (LPV/r) en 2005 y el
tenofovir en 2006. En 2007, después de negociaciones
con las empresas titulares de las patentes, el Gobierno
del Brasil expidio una licencia obligatoria para el efavirenz,
un importante medicamento antirretrovirico utilizado
por una tercera parte de los brasilefios que recibian
tratamiento por medio de un programa nacional. Menos
de dos meses después de que se expidio la licencia
obligatoria, se recibié el primer cargamento de efavirenz
de la India, donde este producto no estaba patentado.
El Brasil notifico al Consejo de los ADPIC que habian
tenido que transcurrir dos afios para producir localmente
el medicamento, en parte debido a que la ley de patentes
no exige a los solicitantes divulgar toda la informacion
necesaria para la comercializacion de los productos
finales.?30 Después de que se otorgo la licencia, el precio
disminuyo de 1,59 dolares EE.UU. por dosis del producto
originario a 0,43 dolares EE.UU. por dosis de la version
genérica del medicamento importado.?3! Se calcula que
entre 2001 y 2005 las politicas del Gobierno brasilefio,
incluida la utilizacion de las flexibilidades previstas en el
Acuerdo sobre los ADPIC, permitio ahorrar unos 1.200
millones de délares EE.UU. en costos de adquisicion de
antirretroviricos (Nunn et al., 2007).

En los paises de ingresos altos se han concedido licencias,
entre otras razones, como consecuencia de las medidas
adoptadas por las autoridades en materia de competencia
para abordar las practicas que afectan al acceso y la

innovacién en el campo de la tecnologia médica. En 2002,
por ejemplo, la Comision Federal de Comercio de los
Estados Unidos solicitd a una empresa suiza una licencia
cruzada para una patente relativa al factor de necrosis
tumoral durante el procedimiento de examen de una fusion.
La licencia permitia a la empresa suiza competir con el
titular de la patente estadounidense. En 2005 y 2007, la
Autoridad de Competencia de ltalia investigod los abusos
de posicion dominante de dos empresas farmacéuticas
importantes que se negaban a otorgar derechos de licencia
para sus productos farmacéuticos; en consecuencia, se
expidieron licencias obligatorias exentas de regalias, con
el fin de que los genéricos resultantes fueran exportados a
otros paises europeos donde las patentes en cuestion ya
hubieran expirado.?32

Fuera del ambito del derecho de competencia, los
paises de ingresos altos también han contemplado de
manera ocasional la posibilidad de conceder licencias
obligatorias, o han "amenazado" con hacerlo, cuando
el precio de un producto farmacéutico era elevado.
En 2017, el Ministerio de Salud de los Paises Bajos
empezé a estudiar la cuestion de la concesién de
licencias obligatorias para medicamentos de precio
elevado (Silverman, 2017a). En 2019, el Ministro de
Salud del Reino Unido comunicé que el Gobierno estaba
contemplando la posibilidad de expedir unalicencia de uso
por la Corona (un tipo de licencia de uso por el Gobierno)
para el lumacaftor/ivacaftor, un medicamento indicado en
la fibrosis quistica, al no haberse alcanzado, después de
tres afios de negociaciones. un acuerdo de fijacién de
precios con la empresa originaria (McConaghie, 2019).
En Alemania la licencias obligatorias se han utilizado
como un instrumento de litigacion (véase el recuadro
4.22). Se han manifestado opiniones divergentes sobre
los efectos de las licencias obligatorias en la innovacion
y el acceso, en particular, en cuanto a su repercusion
en la I1+D y el acceso, asi como sobre su funcién en los
procesos de contratacion.

Hay pocos estudios econdmicos sobre la relacién entre
las licencias obligatorias y el bienestar en general o
especificamente respecto de los cambios en la 1+D
farmacéutica.?3® Segun un estudio realizado, las licencias
obligatorias concedidas en los paises en desarrollo no
menoscababan las actividades de investigacion llevadas
a cabo en los paises desarrollados y no afectaban a los
mercados de los medicamentos en cuestion en dichos
paises.?34

En un estudio realizado por la OMPI en 2019 se
menciona un caso en el que una empresa farmacéutica,
en respuesta a una licencia obligatoria, retiré todos
sus medicamentos pendientes de registro y decidio no
registrar nuevos productos farmacéuticos en ese pais.?3%
Segun otro estudio de 2013, "las patentes se asocian
normalmente a un lanzamiento mas rapido, precios
mas elevados y mayores ventas, y la importancia de
las patentes varia en funcion del grupo de ingresos al
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La concesion de una licencia obligatoria preliminar por el Tribunal Federal de Patentes de Alemania en agosto de
20186, que fue confirmada por el Tribunal Federal de Justicia en julio de 2017237, ilustra de qué manera una licencia
obligatoria puede servir de instrumento de litigacién entre las partes en un procedimiento judicial. Lo singular de este
caso es que involucré a dos empresas farmacéuticas originarias.

Las dos farmacéuticas en cuestion eran MSD y Shionogi, titulares ambas de patentes europeas relativas a
medicamentos indicados en el tratamiento de la infeccion por el VIH, que incluian el principio activo raltegravir. MSD
recibio la aprobacion de su medicamento, Isentress (cuyo principio activo es el raltegravir), en 2007, mientras que
la patente de Shionogi (EP 1422218) se otorgo en 2012. MSD se opuso a la concesion de esa patente ante la
Oficina Europea de Patentes, al no prosperar las negociaciones sobre licencias entre las dos empresas. Shionogi
interpuso una accion por infraccion ante el Tribunal Regional de Diisseldorf en 2015. Como defensa, MSD solicito
al Tribunal Federal de Patentes la concesion de una licencia obligatoria en los procedimientos preliminares, con el
fin de obtener seguridad juridica para la comercializacion de su producto, mientras se resolvian tanto la causa por
infraccion como la oposicién ante la OEP.

La licencia obligatoria preliminar se concedio en virtud de los articulos 24 y 85 de la Ley de Patentes de Alemania.
El Tribunal decidié que la licencia obligatoria debia concederse en aras del interés publico (en el derecho aleman,
debe ser el interés publico el que exija la concesion de este tipo de licencias), porque, de lo contrario, varios grupos
de pacientes vulnerables, como mujeres embarazadas y nifios, seguirian sin medicacion, al no haber en el mercado
otros productos equivalentes aprobados.

En octubre de 2017, la OEP revoco la patente y, por tanto, la confirmacion o revocacion de la decision preliminar
acerca de la licencia obligatoria quedo sin efecto.

En un caso posterior, en septiembre de 2018, el Tribunal Federal de Patentes (3 LiQ 1/18) rechazé la concesién
de una licencia obligatoria en una situacion, por lo demas, equiparable. En ese caso, el Tribunal no consider6 que
la concesion de una licencia obligatoria revistiera interés publico, porque, entre otras razones, los enfermos tenian

acceso a medicamentos basicamente equivalentes.?38

que pertenezca un pais". El estudio concluye que, "[e]n
promedio, el acceso a los medicamentos ha aumentado
gracias al Acuerdo sobre los ADPIC: han aumentado
las posibilidades de lanzamiento de un nuevo producto,
asi como el volumen de ventas, que depende del precio.
Si bien las patentes se asocian ademas a precios mas
elevados, hay algunos indicios de que en los paises mas
pobres los precios han bajado, aunque no al nivel de los
de los productos no sujetos a patente". En dicho estudio
también se constaté que, en los PIBM, el sobreprecio
pagado por los productos patentados frente a los
productos genéricos era menor a raiz de la aplicacion
del Acuerdo sobre los ADPIC y que una de las posibles
razones seria una mayor utilizacion de los controles
de precios, el poder de negociacion del Gobierno o la
amenaza de licencias obligatorias (Kyle y Qian, 2014).

En algunos casos, las licencias obligatorias han resultado
en un ahorro para los Gobiernos y los consumidores, por
ejemplo, en los casos que se recogen en el cuadro 4.1y
en el caso de los antirretroviricos en el Brasil, que se ha
mencionado antes.

Los paises han expedido licencias de uso por el
Gobierno, principalmente para importar medicamentos
genéricos de proveedores de terceros paises. Ademas,
las "declaraciones de uso por el Gobierno" son
empleadas en el contexto de la adquisicién internacional

por el UNICEF y otros organismos internacionales para
permitir la importacion de medicamentos genéricos, en
particular medicamentos contra el VIH.236

Se ha tenido conocimiento de que, en algunos casos, los
Gobiernos sufren presiones politicas y econémicas para
no otorgar licencias obligatorias. En un estudio elaborado
por la OMPI en 2017 se recab¢ informacion sobre las
limitaciones que afrontaban los paises para hacer un
uso pleno de las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los ADPIC, y se descubrieron casos de presiones
politicas y economicas ejercidas por algunos paises
industrializados o empresas farmacéuticas, que habian
intervenido en los procesos de toma de decisiones
de los Gobiernos acerca de la concesion de licencias
obligatorias. Casos de ese tipo se han dado, por ejemplo,
en el Brasil, Colombia, la India, Sudafrica y Tailandia?62
En el documento se concluye que, segun algunos casos
anecdoticos, parece que el no hacer uso de una licencia
obligatoria no implica necesariamente que se ponga en
peligro el objetivo de politica. En el documento de la OMPI
se sefiala que, debido a la falta de datos suficientes para
llevar a cabo un analisis empirico, no es posible extraer
una conclusion solida sobre la repercusion del uso pleno
de las flexibilidades relativas a las patentes en el acceso
a los medicamentos, y menos aun de la repercusion de
las limitaciones de ese uso.
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Descargo de responsabilidad: Este cuadro no es exhaustivo. Aunque se ha hecho todo lo necesario para cotejar esta informacién con fuentes
primarias, como decisiones judiciales, decretos presidenciales o documentos oficiales de la OMC, esto no siempre ha sido posible, pues no toda la
informacién es de dominio publico y no existe un registro o una base de datos oficial de caracter exhaustivo.

Pais

Brasil (véase
la seccion

C.3 a)ii),
“Experiencias
de los paises”)

Colombia
(véase el
recuadro 4.2)

Ecuador

Alemania

India

Ao

2001

2005

2007

2014

2010

2013

2014

1995

2016

2018

2012

Medicamento

NFV

LPV/r

Efavirenz (EFV)

Mesilato de imatinib

Ritonavir (RTV)

Abacavir/lamivudina
(ABC/3TC)

Etoricoxib
Acido micofenclico
Sunitinib

Certolizumab

Interferon X

Raltegravir

Alirocumab

Tosilato de sorafenib

Tipo de
licencia

LO

LO

LO

LO

LO

LO243

LO
LO
LO

LO

LO

LO

LO

LO

Resultado

No concedida

No concedida

Concedida

No concedida

Concedida

Concedida

Concedida
Concedida
Concedida
Concedida
Concedida

y revocada
enel
procedimiento

de examen

Concedida

No concedida

Concedida

Indicaciones (lista
no exhaustiva)

Infeccion por el VIH/
sida

Infeccion por el VIH/
sida

Infeccion por el VIH/
sida

Leucemia

Infeccion por el VIH/
sida

Infeccion por el VIH/
sida

Artritis reumatoide
Trasplante renal
Cancer de rifndén

Artritis reumatoide,
enfermedad de Crohn

Artritis reumatoide

Infeccion por el VIH/
sida

Tratamiento
hipocolesterolemiante

Cancer de higado y
de rifén

Informacién adicional

Se examind la licencia. Se obtuvo una
rebaja del precio.

En 2012, el ahorro estimado para el
Gobierno del Brasil alcanzo los 236.800
millones de délares EE.UU.2%° No se
pudo producir localmente durante los
dos afios siguientes a la concesion de la
LO, periodo durante el cual se importaron
genéricos de la India.24°

Se aplico un control de precios

Se fij6 como precio maximo 29,40 $EE.
UU. por 30 comprimidos de 100 mg de
RTV, frente a 289,99 $EE.UU.; y una
tasa de regalia del 4% segun el Método

a Gradas de Regalias ("Tiered Royalty
Method" (TRM))24, es decir, el 0,42% del
precio en los Estados Unidos.?42

El precio maximo para el ABC se fijo en
6,11 $EE.UU., frente a 24,83 $EE.UU. Se
establecié una regalia del 5% siguiendo

el TRM.244 El Ministerio de Salud Publica
del Ecuador ha notificado un ahorro de
entre el 30% y el 70% de los costos de
adquisicion.24°

El IEPI ha notificado la concesion de
estas LO, que podria suponer un ahorro
de entre el 23% y el 99%. Segun la
informacion comunicada, el precio del
etoricoxib se redujo de 0,84 a 0,0084
$EE.UU. por comprimido.24®

El interés publico no exigi6 la concesion
de una LO. El Tribunal concluyé, entre
otras cosas, que habia otros tratamientos
disponibles.?4”

Se concedio una LO preliminar a una
empresa farmacéutica involucrada en un
procedimiento judicial con otra empresa
farmacéutica.?#® Finalmente, la patente fue
invalidada (véase el recuadro 4.22).

El interés publico no exigio la concesion
de una LO. El Tribunal concluyé, entre
otras cosas, que habia otros tratamientos
disponibles.?4®

En virtud de la LO, el fabricante de
genéricos debia ofrecer el medicamento
de forma gratuita como minimo a 600
pacientes al afio y venderlo a un precio
igual o inferior a 176 $EE.UU. mensuales
(el 3% del precio aplicado por el titular
de la patente), con una tasa de regalia
del 6%.250

(.contintia)



Pais

Indonesia

ltalia

Malasia

Rusia

Espana

Suiza

Tailandia

2013

2015

2004

2007

2012

2005

2007

2003

2017

2018

2015

2019

2006

2007

Tipo de
Medicamento licencia
Dasatinib LO
Saxagliptina LO
Nevirapina, lamivudina | LUG
Efavirenz (EFV) LUG
Abacavir, didanosina, @ LUG
efavirenz, efavirenz/
emtricitabina/
fumarato de
disoproxilo de
tenofovir, lopinavir/
ritonavir, fumarato
de disoproxilo de
tenofovir (TDF),
emtricitabina/
tfumarato de
disoproxilo de
tenofovir
Imipenem-cilastatin LO
Finasterida LO
Zidovudina, LO
zidovudina/lamivudina
Sofosbuvir LUG
Lenalidomida LO
Sofosbuvir LO
Pertuzumab LO
Efavirenz LUG
Lopinavir/ritonavir LUG
Clopidogrel LUG
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Resultado

No concedida

No concedida

Concedida

Concedida

Concedida

Concedida

Concedida

Concedida

Concedida

Concedida

No concedida

No concedida

Concedida

Concedida

Concedida

Indicaciones (lista
no exhaustiva)

Leucemia
Diabetes de tipo 2

Infeccion por el VIH/
sida

Infeccion por el VIH/
sida

Infeccion por el VIH/
sida, hepatitis B

Antibiotico

Hiperplasia prostatica

Infeccion por el VIH/
sida

Hepatitis C

Mieloma multiple

Hepatitis C

Cancer de mama

Infeccion por el VIH/
sida

Infeccion por el VIH/
sida

Enfermedades
cardiovasculares

Informacion adicional
La patente caduco en 2020.
Solicitud rechazada.?8!

En 2012 se renueva la LUG otorgada
en 2004 y 2007 y, al anadirse seis
medicamentos mas a la licencia, esta
abarca todos los tratamientos para la
infeccion por el VIH/sida. Se conceden
LUG hasta que finalice el periodo de
vigencia de la patente (en el caso del
fumarato de disoproxilo de tenofovir (TDF),
noviembre de 2024), con una tasa de
regalia del 0,5%. El Ministerio de Salud
puede otorgar licencias secundarias a
empresas farmacéuticas.?5?

La LO se concedio para corregir
conductas anticompetitivas.?53

La LO se concedio para corregir
conductas anticompetitivas y permitir la
exportacion paralela a mercados vecinos
en los que habia expirado el periodo de
proteccion de la patente.?%

El costo mensual del tratamiento para

la infeccioén por el VIH se redujo de 315

a 58 $EE.UU. Se ofrecio una tasa de
regalia del 4%, pero esta fue rechazada.
Se incrementd la capacidad del programa
de tratamiento del VIH, de 1.500 a 4.000
personas, gracias a una reduccion de
costos del 8190.255

Véase el recuadro 4.21

El precio de la version genérica de la
lenalidomida era cerca del 20% inferior
al precio al que el titular de la primera
patente ofrecia el medicamento en el
mercado ruso.?%®

El Tribunal Supremo resolvio que la
concesion de licencias obligatorias
en casos de interés publico queda a
discrecion del Gobierno y no es una
obligacién impuesta por la ley.?%”

La solicitud, que habia sido presentada
por una organizacion no gubernamental,

fue rechazada por el Gobierno.2%8

Véase el recuadro 4.20

Véase el recuadro 4.20

Reduccion de 73 a 7 baht diarios, con
una tasa de regalia del 0,5%.25°

(.contintia)
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Tipo de
Pais Ao = Medicamento licencia = Resultado
2008 | Letrozol LUG Concedida
Docetaxel LUG Concedida
Erlotinib LUG Concedida
Reino Unido 2015 | Trastuzumab LO No concedida

emtansina (T-DM1)

2019 | Lumacaftor/ivacaftor LUG

Nota: OL = licencia obligatoria; LUG = licencia de uso gubernamental

iii)  El sistema de licencias obligatorias
especiales: otro elemento de flexibilidad
encaminado a mejorar el acceso a los
medicamentos

En el parrafo 6 de la Declaracion de Doha se establece
que el Consejo de los ADPIC tiene el mandato de
encontrar una solucion a las dificultades con que
tropiezan los paises con capacidades de fabricacion
insuficientes o inexistentes en el sector farmacéutico para
utilizar con eficacia la concesion de licencias obligatorias.
Esto dio lugar a que en 2003 el Consejo General de la
OMC adoptara la decision de establecer el marco para
las licencias obligatorias especiales, una flexibilidad
adicional encaminada a facilitar las exportaciones de
medicamentos a estos paises.

En un principio, el sistema de licencias obligatorias
especiales (conocido a veces con el nombre de sistema
del parrafo 6) adopto la forma de exencion de las
obligaciones que corresponden a un Miembro exportador

No concedida

Indicaciones (lista
no exhaustiva) Informacion adicional
Cancer de mama Primer caso de LO concedida respecto
de una enfermedad no transmisible. El
precio por comprimido se redujo de 7,35
a 0,19 $EE.UU. ('t Hoen, 2014). Segun
la informacion comunicada, se genero

un ahorro de entre 88 millones y 102
millones de $EE.UU. anuales (Mohara
etal, 2012).

Cancer de mamay de | Segun la informacién comunicada, se
pulmon genero un ahorro de entre 46 millones y
53 millones de $EE.UU. (Mohara et al.,
2012).
Cancer de pulmon Segun la informacién comunicada, se
genero un ahorro de entre 46 millones y
53 millones de $EE.UU.anuales (Mohara
etal, 2012).
Cancer de mama Un grupo de pacientes solicito una LO
ante los planes para eliminar el T-DM1 de
la lista de tratamientos contra el cancer
costeados por el Gobierno en el Reino
Unido (Kmietowicz, 2015a). Se negocio
un descuento del precio.?6?
Fibrosis quistica Un grupo de pacientes solicité una
licencia de uso por la Corona.?®" El
Gobierno del Reino Unido estudio la
posibilidad de conceder dicha licencia (un
tipo de licencia de uso gubernamental) al
no alcanzarse, después de tres afios de
negociaciones, un acuerdo para fijar el
precio (McConaghie, 2019). Unos meses
después de que el Gobierno hubiese
anunciado que estaba considerando la
posibilidad de conceder una licencia de
uso por la Corona, se llegé a un acuerdo
sobre el precio (Parsons, 2019).

en virtud del articulo 31 f) y h) del Acuerdo sobre los
ADPIC con respecto a la concesion de licencias
obligatorias en determinadas condiciones.?63 En 2005
los Miembros de la OMC acordaron de manera unanime
adoptar el Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo
sobre los ADPIC (el Protocolo)2%4 con el fin de ofrecer
una via legal segura para el acceso a los medicamentos.
Esta enmienda tiene una importancia particular porque
es la primera que se haya acordado introducir en alguno
de los Acuerdos Comerciales Multilaterales de la OMC
desde que se aprobaron en 1994. El Protocolo entro
en vigor en enero de 2017. Con ello, el sistema paso a
integrarse como parte permanente en el Acuerdo sobre
los ADPIC enmendado (véase el articulo 31bis, el Anexo
del Acuerdo y el Apéndice).

Los Miembros de la OMC acogieron con satisfaccion
la entrada en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC
enmendado porque este'representa un avance
importante para los Miembros de la OMC" (Grupo
de los PMA), "ha aportado certeza juridica a nuestra



busqueda de medicamentos asequibles con arreglo al
Acuerdo sobre los ADPIC" (Grupo Africano) y constituye
una sefial "para todos de que esta Organizacion no se
ocupa solo de la liberalizacion del comercio" y de que
"forma parte de un panorama mas amplio en el que
hay otros aspectos importantes" (Sudafrica).?®®> Con el
fin de atender las peticiones de los Miembros de que
se pusieran en marcha actividades sobre la manera
de utilizar de forma efectiva las licencias obligatorias
especiales como herramienta practica para la adquisicion
de medicamentos, la Secretaria de la OMC organizo
talleres de creacion de capacidad a nivel regional en los
que hubo sesiones dedicadas a la aplicacion y el uso
efectivo del sistema?%®

El sistema de licencias obligatorias especiales, que fue
concebido por los Miembros de la OMC para contribuir a
los esfuerzos mundiales destinados a fortalecer el marco
juridico para el acceso a los medicamentos, también
ha sido respaldado por la Estrategia mundial y plan de
accion de la OMS sobre salud publica, innovacion y
propiedad intelectual (EMPA-SIP), asi como en varias
declaraciones de las Naciones Unidas.?87

El sistema se aplica cuando un pais necesita importar
medicamentos para resolver un problema de salud
publica, pero el posible pais exportador afronta un
obstaculo de caracter juridico porque el articulo 31 f) del
Acuerdo sobre los ADPIC limita el suministro mediante
una licencia obligatoria principalmente al mercado interno.
La licencia especial de exportacion prevista en el sistema
no tiene esta restriccion, lo que permite y exige que toda
la produccion obtenida mediante licencia obligatoria se
exporte. Por consiguiente, la situaciéon regulada por el
sistema solo se presenta cuando un pais desea obtener
un producto farmacéutico particular y ocurre lo siguiente:

= E| producto no puede producirse en el pais en
absoluto, o bien, no se produce en cantidades
suficientes debido a la falta de capacidad.

= E| productor privilegiado de un producto particular
(normalmente, el suministro mas barato que mejor
cumple los requisitos reglamentarios y de calidad) se
localiza en el pais donde hay una patente en vigor
para ese producto y necesita una licencia obligatoria
para producir para exportacion.

®  |a exportacion de la parte no predominante de la
produccion en el pais del proveedor no satisfaria las
necesidades del pais importador.

El sistema no se aplica en la mayoria de los casos de
adquisicion. Por ejemplo, cuando ya hay suministros
asequibles procedentes de paises donde no hay ninguna
patente en vigor; cuando los precios de un producto
originario pueden reducirse a un nivel asequible por medio
de negociaciones y sin recurrir a una licencia obligatoria;
o bien, cuando la empresa originaria acepta conceder
una licencia voluntaria a un fabricante de genéricos.

IV - TECNOLOGIAS MEDICAS: LA DIMENSION DE ACCESO

El sistema incluye medidas destinadas a garantizar que
los productos lleguen a los beneficiarios previstos y no se
desvien. Esas medidas pueden consistir, por ejemplo, en
un etiquetado o un marcado especifico, o un embalaje, un
color o una forma especial de los productos, pero esas
medidas distintivas habran de ser factibles y no aumentar
mucho el precio. Las experiencias de la industria con
otras formas de etiquetado y embalaje para mercados
concretos, por ejemplo, en los casos de la fijacion de
precios escalonados o por niveles y los mecanismos de
adquisicion filantrépica y por donacion?%®, constituyen
ejemplos practicos de como distinguir los productos sin
incurrir en costos importantes.

En el anexo Il se proporciona informacion mas detallada
sobre el funcionamiento y la utilizacién del sistema.

Experiencias practicas

A principios de 2020, se habia utilizado una licencia
especial de exportacion en el marco del sistema. En ese
caso, la licencia la utilizé una empresa canadiense para
enviar medicamentos a Rwanda (véase el recuadro 4.23).
Segun la informacion comunicada, Ghana considerd la
posibilidad de utilizar el sistema en 2005, cuando declaro
una situacion de emergencia con respecto a la infeccion
por el VIH/sida y otorgé una autorizacion de uso por el
Gobierno con el fin de importar medicamentos genéricos
para combatirla (a pesar de que dicha declaracion no
es un requisito para utilizar el sistema).?%° En un inicio,
la intencion era importarlos del Canadd, donde estaban
patentados, pero mas tarde se decidié importarlos de los
fabricantes de genéricos de la India, donde no estaban
protegidos por ninguna patente. Otro uso posible?’° se
refiere a las solicitudes de una empresa india presentadas
en septiembre de 2007 a la Oficina de Patentes de ese
pais para fabricar y exportar a Nepal varios medicamentos
contra el cancer patentados en la India, entre ellos el
erlotinib; al parecer, el solicitante retird posteriormente
las solicitudes. Como pais menos adelantado, Nepal
tenia el derecho automatico a utilizar el sistema, pero
no habia notificado a la OMC que deseaba importar los
medicamentos en cuestién, lo que es un requisito para
utilizar el sistema.

Evaluacion del funcionamiento del sistema por el
Consejo de los ADPIC

El Consejo de los ADPIC examina el sistema cada afio e
informa al Consejo General de la OMC de como se ha
aplicado y utilizado, el contexto operativo y la situacion
de las aceptaciones de la enmienda del Acuerdo sobre
los ADPIC por los Miembros de la OMC que todavia no
han concluido sus procedimientos internos.?”® Aunque
estos examenes no han permitido llegar a conclusiones
definitivas, varios Miembros de la OMC han expresado
diferentes opiniones, entre ellas, las observaciones
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siguientes sobre si el sistema esta cumpliendo su funcion
prevista:

En 2004, Médicos Sin Fronteras (MSF) le propuso a una empresa canadiense que produjera una combinacion triple
de antirretroviricos (zidovudina, lamivudina y nevirapina); y lo hizo sin que mediara ninguna solicitud concreta de
un pais importador. La empresa obtuvo la autorizacion de comercializacion en el Canada en 2006, menos de seis
meses después de la fecha en que la habia solicitado. Cada uno de los medicamentos que se combinaban en el
producto estaban cubiertos por sendas patentes de otras empresas. En julio de 2007, la empresa interesada intenté
obtener licencias voluntarias de los tres titulares de las patentes, pero no lo consiguié.

En julio de 2007, Rwanda envio a la OMC una notificacion breve sobre su intencién de importar 260.000 envases
de la combinacion triple de antirretroviricos, reservandose el derecho de modificar la cantidad calculada. Sefalo
que no permitiria que los titulares de las patentes hicieran cumplir las patentes del producto que hubieran podido
otorgarse en su territorio. Por ser un pais menos adelantado, Rwanda no estaba obligada a declarar nada mas.?”"
En septiembre de 2007, amparandose en el sistema, la empresa solicito una licencia obligatoria en el Canada que
le permitiria exportar un volumen establecido durante un periodo de dos afos. El Gobierno canadiense concedio la
licencia obligatoria y notificé a la OMC en octubre que estaba utilizando el sistema como pais exportador.27?

El Canada notifico que en octubre de 2007 el Gobierno rwandés habia publicado una licitacion para esta triple
combinacién de antirretroviricos?”® En un inicio, la empresa canadiense habia ofrecido el antirretrovirico al precio
sin fines de lucro de 0,39 ddlares EE.UU. por comprimido y habia indicios de que al menos cuatro fabricantes
de genéricos de la India podian suministrar el producto a un precio menor. El Canada informé de que si Rwanda
hubiese comprado los antirretroviricos a esos fabricantes, no habria tenido que utilizar el sistema en absoluto, ya que
los productos no estaban patentados en la India. Con todo, durante el proceso de licitacion la empresa canadiense
redujo a la mitad su precio (a 0,195 délares EE.UU. por comprimido), y en mayo de 2008 anuncié que habia ganado
la licitacion.

En consonancia con lo previsto en el Régimen de Acceso a los Medicamentos del Canada y en el propio sistema,
los comprimidos enviados a Rwanda se diferenciaron de la version producida para el mercado interno canadiense
con la inscripcion "XCL" y eran de color blanco, en lugar del azul ordinario. El empaquetado llevaba un numero de
seguimiento emitido por el Gobierno canadiense. Los pormenores sobre el producto y sus caracteristicas distintivas,
asi como del envio, se publicaron en Internet. Dos envios llegaron a Rwanda, uno en septiembre de 2008 y otro en
septiembre de 2009.274

cuando era necesario.?”® Un solo caso demostro que,
de ser necesario, el sistema podia funcionar y servir
de apoyo en el esfuerzo mas general encaminado a

Como solo se ha utilizado en una ocasion, algunos
Miembros de la OMC han manifestado que, en su
opinion, el sistema es excesivamente complejo y
han cuestionado su aplicabilidad practica.?’® Es
fundamental aclarar si las restricciones relativas al
uso son inherentes al sistema, lo que haria necesario
modificarlo, o si fueron una consecuencia de la
manera en que los paises decidieron aplicarlo.

Los posibles usuarios del sistema pueden renunciar
a usarlo debido a preocupaciones sobre las
consecuencias politicas o comerciales asociadas a
la utilizacién de licencias obligatorias.?””

El Régimen de Acceso a los Medicamentos del
Canada se utilizé satisfactoriamente y los tramites
relacionados con el sistema solo consumieron
una parte muy pequefa del periodo de tres afios.
Gran parte del tiempo transcurrido entre el examen
reglamentario del medicamento en cuestién y el envio
efectivo se explica por otros factores.?”8

mejorar el acceso a los medicamentos esenciales,
dado que a menudo hay otras formas de adquirir los
medicamentos requeridos. 28°

El sistema no es una panacea para resolver todos
los problemas relacionados con la salud publica®®,
mas bien es parte de un panorama mas amplio que
incluye otros aspectos importantes que repercuten
en la innovacion y el acceso, como la infraestructura,
los aranceles, los mecanismos innovadores de
financiacion, las asociaciones, la cooperacion
(incluida la que se lleva a cabo a escala regional) y

los marcos reglamentarios.?82

La protecciéon mediante patente de los productos
farmacéuticos en la India podria hacer mas dificil en
el futuro la adquisicion de versiones genéricas de los
medicamentos nuevos. En tales circunstancias, el
sistema podria cobrar mayor importancia.?83

En el Consejo de los ADPIC prosiguen los debates sobre
la manera de lograr un uso eficaz del sistema y superar
cualquier limitacién a ese respecto.?84 Con el objetivo de
facilitar esos debates, la Secretaria de la OMC, en su nota

El uso limitado del sistema no da la medida adecuada
de sus resultados, ya que ninguna delegacion aporto
pruebas de que hubiera obstaculos para utilizarlo



sobre cooperacién técnica en la esfera de los ADPIC,
resumié las cuestiones y preguntas fundamentales que
habria que examinar mas a fondo?85; entre ellas figuraban
la necesidad de poner el sistema en contexto, también en
lo que se referia a la adquisicion y la reglamentacion de
medicamentos; la necesidad de que se conociera mejor,
en particular, entre los funcionarios encargados de las
adquisiciones; la necesidad de examinar su viabilidad
econdémica para los posibles proveedores de genéricos;
y la necesidad de concebir las medidas de aplicacion
nacionales de manera que propicien el uso del sistema.

Posibilidades de uso del sistema en el futuro

La inmensa mayoria de los paises que son exportadores
tradicionales de medicamentos han adoptado legislacion
para permitir la exportacion en el marco del sistema.
Se prevé que esto favorecera el uso del sistema en el
futuro.?86 Se ha notificado muy poca demanda por parte
de los posibles beneficiarios. Ningun pais en desarrollo
ha notificado a la OMC su intencién general de utilizar
el sistema. Los paises tienen derecho a notificar sus
necesidades previstas de medicamentos en una etapa
temprana de la planificacién de las adquisiciones, sin
comprometerse a cumplir con las cantidades notificadas ni
a proceder con las importaciones en el marco del sistema
en caso de que surgieran opciones preferibles, incluso en
una etapa tardia del proceso. La notificacion temprana por
uno o mas paises importadores permite aumentar en la
practica la probabilidad de que los posibles exportadores
aprovechen la oportunidad de utilizar el sistema.

Una cuestion fundamental es determinar si y en
qué circunstancias podia haber sido adecuado
utilizar el sistema y no se hizo. Otra es saber en qué
medida los medicamentos asequibles ya pueden
exportarse sin necesidad de licencias obligatorias. Las
experiencias de adquisicion notificadas indican que
muchos medicamentos ya estaban disponibles como
exportaciones de genéricos de los paises donde no habia
ninguna patente en vigor que los protegiera. Cuando es
posible conseguir medicamentos genéricos de fuentes no
patentadas, no hace falta utilizar el sistema. Esta situacion
podria cambiar, a medida que los efectos graduales de
los cambios que se introducen a la patentabilidad de
los productos farmacéuticos en los paises exportadores
clave como la India disminuyan las probabilidades de
que las generaciones nuevas de medicamentos puedan
conseguirse faciimente como versiones genéricas para
exportacion. Ademas, el sistema permite contar con
una base segura desde el punto de vista juridico para el
uso eficaz de las licencias obligatorias en los paises sin
capacidad de produccion o con una capacidad limitada,
lo que fortalece su posicion en las negociaciones sobre
precios, sin que ello desemboque necesariamente en la
concesion de una licencia obligatoria. La experiencia con
los procesos de adquisicion, como en el caso del Brasil
y el antirretrovirico nelfinavir en 2001 (véase la seccion
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C.3 a) ii) "Experiencias de los paises"), muestra que
con la mera amenaza de recurrir a licencias obligatorias
se pueden lograr precios mas bajos. Por ultimo, el
limitado papel que el sistema ha desempefiado hasta
ahora también puede deberse en parte a que muchos
paises compran los medicamentos mediante programas
internacionales de adquisicion, que pueden disponer de
otros medios para conseguir precios menores. Algunos
ejemplos de esos programas son los administrados por
el PEPFAR, la Clinton Health Access Initiative, el Fondo
Mundial, el UNICEF y Unitaid.

El debate se centra en la necesidad de crear las
condiciones comerciales adecuadas para los posibles
proveedores en el marco del sistema, a fin de atender las
necesidades sefaladas en las notificaciones a la OMC.
En el sistema se reconoce de forma explicita la necesidad
de las economias de escala en el contexto de sus
disposiciones sobre los acuerdos comerciales regionales,
y también se refiere a la posibilidad de que las partes de
esos acuerdos presenten notificaciones conjuntas.

La licencia especial de exportaciéon es una via legal que
puede seguirse; pero, como ocurre con toda licencia
obligatoria, por si sola no hace econdmicamente viable la
produccion de un medicamento. Una demanda suficiente
y previsible es el requisito indispensable para que, desde
el punto de vista practico y comercial, sea factible que
las empresas adopten las medidas reglamentarias,
industriales y comerciales necesarias para producir
y exportar un medicamento con este tipo de licencia.
Los métodos regionales para la adquisicion y las
notificaciones conjuntas de los paises con necesidades
similares de medicamentos accesibles ofrecen vias para
agregar la demanda en el marco del sistema, permitiendo
asi una respuesta eficaz a las necesidades sefaladas.28”

b) Los acuerdos sobre concesion de
licencias voluntarias

El titular de una patente puede autorizar voluntariamente
a terceros a utilizar la propiedad intelectual mediante
acuerdos de concesion de licencias. Una licencia es
un contrato por el cual el titular de la patente permite a
terceros utilizar la propiedad intelectual, ya sea a cambio
del pago de regalias (u otra suma) o sin ningun cargo, para
una determinada esfera de utilizacion y en un territorio
concreto (puede ser por un periodo equivalente a la
vigencia de esa patente). La medida en que los acuerdos
sobre concesion de licencias voluntarias reflejan los
intereses de ambas partes depende de los conocimientos
y de la experiencia en la negociacion de tales acuerdos.
En lo que respecta a la salud publica, es esencial poder
negociar licencias que presenten términos y condiciones
que tengan en cuenta las necesidades de salud publica.
En el marco de sus programas de responsabilidad
social, desde que se adopto la Declaracion de Doha las
empresas farmacéuticas dedicadas a la investigacion
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han utilizado cada vez mas los contratos de licencias
para que los fabricantes de genéricos puedan producir
y distribuir las versiones genéricas de sus productos en
una zona geografica delimitada.

En lo que respecta a determinadas enfermedades, las
empresas originarias han acordado conceder licencias
no exclusivas a fabricantes para que produzcan y vendan
versiones genéricas de productos protegidos por
patentes, a veces dentro de un nimero limitado de paises.
Estos acuerdos suelen denominarse acuerdos sobre
concesion de licencias "voluntarias", en contraposicion
a las licencias obligatorias (Beyer, 2012). Para ver un
panorama general de los acuerdos de licencia vigentes,
véase la base de datos MedsPalL del Medicines Patent
Pool (véase el recuadro 2.11).

Las empresas comenzaron a utilizar en mayor grado los
acuerdos de licencias voluntarias después de la adopcion
de la Declaracion de Doha. En un principio, las licencias
voluntarias solo se aplicaban a los medicamentos para
el tratamiento del VIH, su alcance y el territorio que
abarcaban eran bastante limitados y algunos acuerdos se
celebraban por intervencion de terceros. Hoy en dia, casi
todas las empresas titulares de derechos de propiedad
intelectual que abarcan productos para el tratamiento
de la infeccion por el VIH/sida han firmado acuerdos
de licencia o de inmunidad de jurisdiccion con varios
fabricantes de genéricos o han emitido declaraciones de
renuncia respecto de esos productos.

La tendencia a otorgar a las empresas de genéricos
licencias para los productos destinados al tratamiento del
VIH/sida aumenté aun mas con la creacion del Medicines
Patent Pool (MPP) en 2010 (véase el recuadro 4.24).

En algunos casos, las licencias voluntarias han sido
objeto de criticas por su ambito geografico limitado, que
excluye a algunos PIBM: en la mayoria de los casos,
se aplican en paises de ingresos medianos y altos. Por
ejemplo, el acuerdo de licencia firmado por el MPP con
Gilead Sciences en 2011 desencadeno un animado
debate entre los grupos de salud publica sobre el valor
afadido de este acuerdo y la funcién y el mandato del
MPP a ese respecto.?%®

Se han concertado acuerdos sobre la concesién de
licencias voluntarias fuera del mecanismo del MPP, entre
ellas licencias de medicamentos fundamentales para el
tratamiento de la hepatitis C (véase la seccion B.5). En
algunos de esos casos, es dificil evaluar los acuerdos
de licencia correspondientes, ya que los términos y las
condiciones no se divulgan. En general, mediante los
acuerdos sobre concesion de licencias voluntarias, los
licenciantes permiten a otros suministrar productos a
los mercados de gran volumen y baja rentabilidad de los
paises pobres cuya carga de morbilidad es elevada.

Esos acuerdos son uno de los principales indicadores
utilizados por la Access to Medicines Foundation
para clasificar a las empresas farmacéuticas (véase el
recuadro 4.25).

c) Politicas de concesion socialmente
responsable de licencias y gestiéon de
la propiedad intelectual desarrollada en
instituciones publicas

La concesién socialmente responsable de licencias
(CSRL), también denominada concesion de licencias de
acceso mundial, describe un enfoque de la gestion de la
propiedad intelectual que aplican algunas instituciones de
investigacion de interés publico u organismos publicos de
financiacion de la investigacion. En el marco de la CSRL,
la institucion o el organismo de financiacion adopta una
politica por la que todo acuerdo de licencia relativo a la
propiedad intelectual derivada de la investigacion debe
reunir unos requisitos contractuales que garanticen que
el producto final sea accesible en entornos con escasez
de recursos. Por ejemplo, si una universidad descubre
un compuesto prometedor y lo otorga en licencia a una
entidad privada, incluird en el contrato varias clausulas
encaminadas a garantizar un acceso equitativo. Esas
clausulas podrian incluir, por ejemplo, los requisitos de
no hacer valer los derechos de patente en los PIBM , de
vender a precios mas bajos en esos paises o de elaborar
un plan de acceso.

El enfoque de la concesion socialmente responsable
de licencias ha sido recomendado por el GCEID
(véase la seccion C.4 del capitulo Il) y otras entidades.
Varias instituciones de investigacion y organismos de
financiacion de la investigacién han aplicado politicas
relacionadas con la concesién socialmente responsable
de licencias (Nguyen et al, 2018; Guebert, 2014;
Stevens y Effort, 2008). Como ejemplos cabe citar la
Universidad de California en Berkeley??®, y la Universidad
de Manchester (Reino Unido).2°7 En los Estados Unidos,
la AUTM (denominada anteriormente Asociacion de
Gestores de Actividades Tecnologicas Universitarias)
ha recomendado que las oficinas de transferencia
de tecnologia velen por que los acuerdos de licencia
relativos a las innovaciones médicas tengan en cuenta las
personas o comunidades desatendidas.?%8 La Fundacién
Bill y Melinda Gates exige que los proyectos cuenten con
estrategias de acceso mundial predefinidas y se reserva
el derecho de exigir una licencia humanitaria para lograr
el acceso mundial.?®® El Wellcome Trust también impone
requisitos similares a los destinatarios de sus donaciones
para la investigacion.30°

Aunque algunas universidades han respaldado politicas
de acceso mundial basadas en la concesion socialmente
responsable de licencias, como las politicas de la AUTM,
en la practica, la inclusion de clausulas de responsabilidad
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El Medicines Patent Pool (MPP) fue fundado en 2010 por el Unitaid como consorcio de patentes de salud publica.?88
El MPP negocia con las empresas farmacéuticas titulares de patentes acuerdos sobre la concesién de licencias de
Pl en virtud de los cuales el titular autoriza al MPP a otorgar sublicencias a fabricantes de PIBM para la fabricacion
y venta de versiones genéricas en un determinado territorio. El mandato del MPP, centrado inicialmente en el HIV,
se amplié para abarcar la tuberculosis, la hepatitis C y, a partir de 2018, los medicamentos esenciales patentados
en general.?8°

En diciembre de 2019, el MPP habia firmado acuerdos de licencias de Pl con ocho empresas originarias y dos
universidades titulares de derechos de PI, que abarcaban 13 medicamentos para el tratamiento del VIH, 3 para
la hepatitis C, un tratamiento experimental para la tuberculosis y una tecnologia de plataforma. En virtud de esos
acuerdos, el MPP ha otorgado sublicencias a 22 fabricantes de productos genéricos y a una empresa de desarrollo
de medicamentos sin fines lucrativos.2%°

El MPP ha sido pionero en el desarrollo de un enfoque orientado a la salud publica para la concesion de licencias
voluntarias. Los acuerdos de licencias del MPP son transparentes (es decir, pueden consultarse integramente en
el sitio web del MPP), incluyen requisitos de calidad para las versiones genéricas, son de caracter no exclusivo
para permitir la competencia, contienen disposiciones sobre la divulgacion de informacion sobre las patentes de
empresas y prevén exenciones en relacion con la exclusividad de los datos (véase la seccion A.6 ) del capitulo I).

La cobertura geografica de las licencias de MPP comprende entre 92 y 131 paises. Casi todos los medicamentos
fundamentales para el tratamiento del VIH estan ahora cubiertos por licencias del MPP. Estas licencias arrojaron
un ahorro estimado de 1.060 millones de délares EE.UU. en el periodo 2012-2018, y los productos genéricos
facilitados por el MPP proporcionaron tratamiento a 22 millones de pacientes al afio durante ese periodo.?°"! Entre
el 87% y el 91% de las personas que viven con el VIH en los paises en desarrollo estan amparadas por licencias
del MPP para adultos, dependiendo del medicamento.?°?

Ademas de negociar y administrar los acuerdos de licencia, el MPP mantiene la base de datos MedsPaL (véase
el recuadro 2.11), que proporciona informacion sobre la situaciéon de las patentes de los medicamentos para el
tratamiento del VIH, la tuberculosis y la hepatitis C, asi como de muchos medicamentos de la Lista de Medicamentos
Esenciales.?®® El MPP también colabora con la OMS en la elaboracién de proyecciones conjuntas sobre el uso de
antirretroviricos en los PIBM y esta asociado al GAP-f (véase la seccion B.6).2%4

La Access to Medicine Foundation (AMF), una organizacion internacional sin fines de lucro dedicada a mejorar
el acceso a los medicamentos, publica el indice de acceso a los medicamentos, que clasifica a las empresas
farmacéuticas segun sus actividades estratégicas y técnicas para lograr ese objetivo. Lo que se pretende es concebir
medios transparentes que permitan a las empresas farmacéuticas evaluar, vigilar y mejorar su propio desempefio y
sus perfiles publico y de inversiones, al mismo tiempo que establecen una plataforma en la que todos los interesados
directos puedan compartir las mejores practicas en la esfera del acceso mundial a los medicamentos.

El indice de acceso a los medicamentos clasifica 20 empresas farmacéuticas segun sus actividades para ofrecer
acceso a los medicamentos, las vacunas y los medios de diagndstico a los habitantes de 106 paises. El indice
de 2018 abarcd 77 enfermedades, afecciones y patogenos prioritarios, incluidas las enfermedades tropicales
desatendidas, las 10 enfermedades transmisibles mas importantes y las 10 enfermedades no transmisibles mas
importantes en cuanto a su carga para el sector de la salud de los paises incluidos, asi como la salud materna y las
infecciones neonatales. Las posiciones se basan en un gran nimero de indicadores que miden las actividades en
las distintas esferas, como la |+D, la politica de patentes, la fijacion de precios y la filantropia. El indice proporciona
informes sobre las principales practicas de cada empresa y los cambios introducidos desde la publicacion del
informe anterior; también se indican las esferas que pueden mejorarse.3%8
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social en los contratos universitarios sobre propiedad
intelectual sigue siendo poco frecuente®°! (Guebert y
Bubela, 2014).

Las conversaciones en torno a la concesion socialmente
responsable de licencias aumentaron a raiz del debate
suscitado acerca de las patentes de la Universidad de Yale
sobre la estavudina, una sustancia sintetizada en 1966
cuyas propiedades inhibidoras de la retrotranscriptasa
fueron descubiertas porinvestigadores de esa universidad
a principios de los afos noventa. Esta investigacién se
financiéo con subvenciones federales y la universidad
concedid una licencia exclusiva para la produccion,
comercializacién y distribucion del medicamento a una
empresa que patrociné los ensayos clinicos de fase 111.302
A pesar de que la universidad no solicité patentes en la
mayoria de los paises en desarrollo, la estavudina se
patent6d en Sudafrica (patente ZA8707171).3°% Cuando
Médicos sin Fronteras (MSF) comenzoé a proporcionar
tratamiento antirretrovirico en Sudafrica, el medicamento
se estaba vendiendo a precios 34 veces mas elevados
que las versiones genéricas comercializadas en otros
paises.3’* En diciembre de 2000, MSF solicité a la
division sudafricana de la empresa licenciataria permiso
para importar la version genérica de la estavudina,
pero se le recomendd comunicarse con el titular de la
patente, es decir, la Universidad de Yale. Bajo la presion
de la sociedad civil, el alumnado, las comunidades de
investigaciéon y el inventor de la estavudina, en marzo
de 2001 el acuerdo de licencia se modifico y la empresa
llegd a un acuerdo de inmunidad de jurisdiccion con una
empresa de medicamentos genéricos en Sudéfrica, lo
que permitié la comercializacion de la estavudina alli y
en otros paises africanos ('t Hoen, 2009; Beyer, 2012).

d) El derecho de intervencion

En los Estados Unidos, la Ley Bayh-Dole (1980) otorga
al Gobierno federal "derecho de intervencion" sobre las
patentes de tecnologias desarrolladas con financiacion
federal por una pequefia empresa o una organizacion sin
fines lucrativos, en virtud del cual el Gobierno puede exigir,
por determinados motivos y en condiciones razonables,
que el titular de la patente conceda una "licencia no
exclusiva, parcialmente exclusiva o exclusiva" en cualquier
esfera de aplicacion a un "solicitante o solicitantes
responsables". El Gobierno puede conceder dicha
licencia directamente si el titular de la patente se niega
a otorgarla.3%® Entre otros motivos, puede reivindicarse
ese "derecho de intervencién" si la invencion no se esta
utilizando para una aplicacién practica o si es necesaria
para aliviar necesidades insatisfechas en materia de salud
o seguridad.3%6 También puede especificarse el "derecho
de intervencion" en los acuerdos de licencia como parte
de un enfoque de concesién socialmente responsable de
licencias aplicado a la gestion de la propiedad intelectual
en las instituciones de investigacion del sector publico
(Stevens y Effort, 2008).

e) Laconcesion de licencias de codigo
abierto

La concesion de licencias de codigo abierto es una
practica inspirada en el movimiento de los programas
informaticos de codigo abierto que consiste en conceder
licencias de patentes exentas de regalias para que las
utilicen terceros con un fin especifico, siempre que toda
mejora que se desarrolle sea objeto de licencias con las
mismas condiciones. Si bien la concesion gratuita de
patentes se ha presentado como una forma de ejercer
los derechos de patente al tiempo que se fomenta
la colaboracion, se reducen los costos y se cataliza
la innovacion (Ziegler et al., 2014), en la practica los
programas especificos de concesién de licencias de
cédigo abierto han tenido un éxito limitado. CAMBIA, un
instituto de investigacion privado sin fines lucrativos con
sede en Australia, establecio el Proyecto de Innovacion
Biologica para una Sociedad Abierta (BiOS) para el
desarrollo de nuevas herramientas de innovacion biolégica
utilizando un modelo de concesion de licencias de codigo
abierto para su patente de transferencia de genes en
plantas. Sin embargo, la comunidad en linea establecida
en virtud de ese proyecto llego a su fin en 2008 sin que
se hubiese mejorado significativamente la herramienta ni
se hubiesen cumplido las condiciones de la licencia.3%”

f)  El agotamiento de los derechos y las
importaciones paralelas

Las importaciones paralelas se refieren a los productos
auténticos que primero se colocan en el mercado
de otro pais y luego se importan mediante un canal
paralelo al autorizado por el titular del derecho; no son
productos falsificados y el titular del derecho ha tenido
la oportunidad de recibir el pago de la primera venta. A
veces se les denomina "mercancias del mercado gris".

El "agotamiento" es una doctrina juridica (también
conocida como "doctrina de la primera venta") segun
la cual el titular del derecho de propiedad intelectual
no puede evitar la distribucion ni la reventa posterior
de las mercancias después de haber autorizado la
primera venta; en tal situacién, se considera que el titular
del derecho ha "agotado" sus derechos sobre esas
mercancias. La doctrina del agotamiento es aplicable a
las patentes y otros derechos de propiedad intelectual,
como las marcas de fabrica o de comercio y el derecho
de autor, y puede facilitar el acceso a los medicamentos,
ya que la decision de un pais de adoptar el agotamiento
internacional, regional o nacional es un factor importante
para determinar si los productos médicos pueden
importarse (o volverse a importar) de otros paises donde
los precios son menores. Otros factores importantes que
repercuten en las importaciones paralelas son las normas
relativas al régimen de aprobacion reglamentaria y el
derecho privado que rigen el contrato entre el fabricante



y sus distribuidores. En caso de abuso de los derechos
de propiedad intelectual para impedir la importacion
paralela, cuando de otro modo seria permisible, la
legislacion sobre competencia también puede ser de
utilidad como instrumento correctivo.

Los paises han empleado varias opciones para
reglamentar el régimen de agotamiento, de modo tal
que coincidan lo mejor posible con sus objetivos de
politica nacional. En muchos casos, se aplican regimenes
de agotamiento distintos a las patentes, las marcas y
los derechos de autor. Sin embargo, los Miembros de
la OMC estan obligados a aplicar los regimenes de
agotamiento de manera no discriminatoria en lo que
respecta a la nacionalidad del titular del derecho.

En la secciéon siguiente se examina el agotamiento
en relacion con las patentes del sector farmacéutico.
En una encuesta realizada por la OMPI en 2014, 76
Estados miembros indicaron que sus leyes aplicables
contemplaban el agotamiento de los derechos de patente,
entre ellos cuatro paises en los que esta excepcion esta
establecida en la jurisprudencia.3°°

), El agotamiento internacional

Algunos paises aplican un régimen de agotamiento
internacional, lo que significa que los derechos de
propiedad intelectual sobre las mercancias quedan
agotados después de la primera venta realizada por
el titular del derecho, o con su consentimiento, en
cualquier parte del mundo donde se localice. En una
encuesta realizada por la OMPI en 2014, 19 Estados
miembros indicaron que habian adoptado un régimen de
agotamiento internacional de los derechos de patente
en sus legislaciones nacionales. Entre ellos figuran la
Argentina, Armenia, Chile, China, Costa Rica, Kenya,
Mauricio, el Pakistan, la Republica Dominicana y Viet
Nam, ademas de la Comunidad Andina.3'® Un régimen de
agotamiento internacional puede facilitar el acceso a los
medicamentos, ya que el titular de los derechos no puede
impedir la distribucion o reventa ulterior de los productos
después de haber consentido la primera venta. Por otra
parte, un régimen de agotamiento internacional puede
disuadir a las empresas de aplicar precios diferenciales
(véase la seccion C del capitulo II).

Algunos paises no establecen normas en materia de
agotamiento en sus leyes de propiedad intelectual, y dejan
esta tarea a los tribunales y la practica administrativa.
En 2017, el Tribunal Supremo de los Estados Unidos
adopto una norma de agotamiento internacional de los
derechos de patente, al considerar que la doctrina de la
primera venta se aplica a la legislacion sobre patentes.3!!
Esa norma podria respaldar la importaciéon paralela de
productos farmacéuticos en los Estados Unidos, si bien
ello dependerd de otros factores, como los acuerdos
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contractuales y los reglamentos sanitarios que exigen que
esos productos cumplan una variedad de condiciones
antes de poder ser objeto de importaciones paralelas.

i) El agotamiento nacional

Otros paises aplican la doctrina del agotamiento con
respecto a los derechos de propiedad intelectual, pero
solo cuando la primera venta tiene lugar en su propio
territorio; a esto se le llama "agotamiento nacional". En
el marco de este régimen, los derechos del titular de la
propiedad intelectual se agotan, pero solo con respecto
a las mercancias que han sido colocadas en el mercado
local con el consentimiento del titular, lo que permite a
este evitar la importacion paralela desde terceros paises.
En una encuesta realizada por la OMPI en 2014, 27
Estados miembros indicaron que habian adoptado este
tipo de agotamiento de las patentes en sus legislaciones
nacionales. Entre esos paises figuran Albania, Belarus,
Bhutan, Bosnia y Herzegovina, el Brasil, Croacia, El
Salvador, la Federacion de Rusia, Gambia, Madagascar,
Marruecos, la Republica de Moldova, Santo Tomé y
Principe, Serbia, el Sudan, Tayikistan, Tanzania, Turquia
y Uganda.®'?

i) El agotamiento regional

Una tercera opcién es el agotamiento regional. La
primera venta de mercancias que el titular del derecho
realice en la region (o realizada con su consentimiento)
agota todo derecho de propiedad intelectual sobre esos
productos no solo en el ambito nacional, sino en toda
la region; por lo tanto, no sera posible oponerse a las
importaciones paralelas en la region sobre la base de los
derechos de propiedad intelectual.3'® En una encuesta
realizada por la OMPI en 2014, 22 Estados miembros
indicaron que habian optado por este tipo de régimen
de agotamiento.3'* En virtud de ese régimen, el titular
del derecho puede seguir utilizando los derechos de
propiedad intelectual para impedir que se importen
mercancias desde fuera de la regién en cuestion.

iv)  Opciones de politica para los regimenes de
agotamiento

En el articulo 6 del Acuerdo sobre los ADPIC se
establece que "no se hara uso de ninguna disposicién
del presente Acuerdo en relacién con la cuestion del
agotamiento de los derechos de propiedad intelectual”
para los efectos de la solucion de diferencias de la OMC,
siempre y cuando la doctrina se aplique de manera que
no discrimine por razén de la nacionalidad del titular
del derecho. En la Declaracién de Doha se aclaré que
el efecto de esta disposicion es dejar a cada Miembro
de la OMC en libertad de establecer su propio régimen
para tal agotamiento sin impugnacion, siempre que los
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titulares de derechos de todos los Miembros de la OMC
no sean discriminados. Esta aclaracion se refleja en las
distintas decisiones que los Miembros de todo el mundo
han adoptado con respecto al agotamiento.

Algunos paises han adoptado una combinacién de
regimenes de agotamiento. En general, en su legislacion
se aplica un determinado régimen de agotamiento, pero
en casos concretos se aplica otro. En Suiza, si bien el
régimen de agotamiento depende, en general, del lugar
en que el producto se ha comercializado por primera vez,
en el caso de los medicamentos se aplica un régimen
de agotamiento nacional.3'® Rwanda adopté la Ley de
Protecciéon de la Propiedad Intelectual en 2009 (Ley
N° 31/2009), que prevé un sistema de agotamiento
nacional de derechos de patente con la posibilidad de
agotamiento internacional para determinados productos.
El articulo 40 de esa ley autoriza al Ministro a declarar
agotados los derechos de patente por recomendacion
de un organismo gubernamental o a peticién de una
parte interesada. La ley enumera varias razones por las
cuales puede otorgarse tal autorizacion y prevé que esta
puede revocarse si el importador paralelo no cumple la
finalidad de la declaracion del Ministro o si desaparecen
las condiciones que dieron lugar a la declaracion.

La eleccion del régimen de agotamiento es solo uno de
los factores que determinan si las importaciones paralelas
pueden proceder. Otro aspecto importante es el contrato
suscrito entre el titular del derecho y el distribuidor. Por
ejemplo, si ese contrato prohibe al distribuidor reexportar
las mercancias en cuestion, el titular puede argumentar
que realizar importaciones paralelas constituye un
acto que incumple las obligaciones contractuales del
distribuidor, independientemente de que sus derechos
de propiedad intelectual estén agotados o no. Algunos
acuerdos de libre comercio preservan de forma explicita el
derecho del titular de la patente a limitar contractualmente
las importaciones paralelas. En esas situaciones, la ley de
competencia puede desempefiar una funcion importante
como posible factor de correccion. Por ejemplo, Suiza
aplica el agotamiento internacional en el campo de las
marcas de comercio. En un caso reciente relacionado
con la ley de competencia de ese pais, se demostrd
que una empresa suiza habia aplicado sistematicamente
una clausula contractual hasta 2006 como parte de una
licencia a una empresa radicada en Austria; la clausula
prohibia al licenciatario exportar a Suiza los productos que
habia fabricado en Austria mediante la licencia. En 2009,
la Comision de Competencia Suiza impuso una multa a
la empresa, al considerar que dicha clausula constituia
un acuerdo vertical que afectaria considerablemente a
la competencia en el mercado suizo y, por consiguiente,
derogo la clausula.®'® Esta decision fue confirmada por el
Tribunal Administrativo de Suiza en diciembre de 201337
y por el Tribunal Federal de Suiza en junio de 2016.318

Otro factor importante que determina si las
importaciones paralelas pueden tener lugar son los
reglamentos sanitarios que autorizan la comercializacion
de los medicamentos. Cualquier pais puede prohibir
las importaciones paralelas de distintas versiones del
mismo producto farmacéutico si para esas versiones no
se obtenido la aprobacion de comercializacion en el pais
de importacion, incluso si el pais practica un régimen de
agotamiento internacional.

g) Prorroga de la duracion de las patentes
y certificados complementarios de
proteccién

Las leyes nacionales establecen el periodo durante el cual
una patente puede permanecer en vigor (la "duracion de
la patente") (véase la seccion B.1 b) iii) del capitulo Il). La
legislacion aplicable puede prever periodos mas largos
de exclusividad para los productos farmacéuticos en
virtud de: i) la prérroga legal de la duracion de la patente;
o ii) la aplicacion de mecanismos adicionales, como
los certificados complementarios de proteccion (CCP)
en la Union Europea. Pueden concederse prorrogas
para compensar el tiempo necesario para obtener
la aprobacion reglamentaria. En los Estados Unidos,
una prérroga puede incluir el tiempo necesario para el
desarrollo clinico, mientras que un ajuste de la vigencia
de la patente puede compensar el retraso en la concesion
de la patente. Los productos farmacéuticos, a diferencia
de los productos de casi todos los demas campos de la
tecnologia, deben someterse a un examen reglamentario
para garantizar su seguridad y eficacia. El tiempo que
tarda el examen puede acortar considerablemente el
periodo de proteccion mediante patente de que gozarian
de otro modo los titulares de las patentes farmacéuticas.

Las prorrogas de la duracion de las patentes y los
certificados complementarios de proteccion son
instrumentos juridicamente distintos, pero tienen un
efecto similar. En una encuesta realizada por la OMPI en
2019, a la que respondieron 26 paises, se identificaron
24 paises que ofrecian prorrogas de la duracion
de las patentes o certificados complementarios de
proteccion.31°

Se han expresado muchas opiniones distintas sobre las
repercusiones que tienen las prérrogas de la duracion
de las patentes o los certificados complementarios de
proteccién en la salud publica. Algunos sostienen que
esas prorrogas no incentivan la |+D que aborda las
necesidades sanitarias no satisfechas y obstaculizan el
acceso a los medicamentos porque demoran la entrada
de los medicamentos genéricos en el mercado.32° Otros
opinan que son favorables desde el punto de vista de la
salud publica porque apoyan la innovacion médica y de
ese modo pueden mejorar la salud publica a largo plazo.3?



), Mecanismos legales de prérroga de la
duracién de una patente

Varios Miembros de la OMC, entre ellos Australia,
Colombia, Costa Rica, los Estados Unidos, Israel, el
Japon, la Republica de Corea y la Republica Dominicana,
ofrecen la posibilidad de prorrogar la duracion de las
patentes mas alla del minimo de 20 afios exigido en el
Acuerdo sobre los ADPIC322 En algunos paises, las
demoras administrativas en el proceso de concesion o
en la tramitacion de patentes también pueden dar lugar
a prorrogas del periodo de proteccion mediante patente
para compensar al titular de los derechos por cualquier
reduccion injustificada de la duracién de la patente.
Por ejemplo, los Estados Unidos prevén un ajuste de la
vigencia de la patente en el caso de que la Oficina de
Patentes y Marcas de ese pais no conceda la patente
dentro de los tres afios siguientes a la presentacion de
la solicitud (los ajustes de la vigencia de la patente y las
prorrogas de la duracion de las patentes son instrumentos
distintos).323 Las prorrogas de la duracion de las patentes
por demoras en su concesion asi como por demoras
reglamentarias son una caracteristica comun de muchos
acuerdos de libre comercio.324

i)  Certificados complementarios de proteccién

En la Unidon Europea, los titulares de patentes de
productos farmacéuticos pueden obtener certificados
complementarios de proteccion (CCP) en virtud del
Reglamento (CE) N° 469/2009.325 El objetivo del
Reglamento es compensar el desfase entre la solicitud de
la patente y la concesion de la aprobacion reglamentaria
de los productos farmacéuticos. Los CCP pueden
obtenerse para productos que satisfacen determinados
requisitos, como estar protegidos por una patente valida
y disponer de autorizacion para la comercializacién en el
Estado miembro de que se trate, confieren los mismos
derechos que la patente de base y estan sujetos a las
mismas limitaciones y obligaciones.3?® El Tribunal de
Justicia de la Union Europea (TJUE) confirmo, entre otras
cosas, que "el CCP no pretende ampliar el &mbito de
la proteccion conferida por esa patente mas alla de la
invenciéon amparada por la referida patente. [...] [A]ldmitir
que un CCP pueda conferir una proteccion [...] mas alla
de la garantizada [...] por la invencién que ampara iria en
contra de la ponderacion que debe efectuarse entre los
intereses de la industria farmacéutica y los de la salud
publica".327 A resultas de esta sentencia, el Tribunal del
Reino Unido revocé el CCP.328

Los CCP son derechos nacionales que otorga un Estado
miembro de la UE (es decir, una oficina nacional de
patentes y no una institucién de la UE). A fin de tener en
cuenta todos los intereses en juego, incluidos los de la
salud publica, los CCP se expiden por periodos limitados
a 5 af0s.3?° El objetivo es proporcionar un periodo
maximo combinado de 15 afios de proteccion al amparo
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de la patente y del CCP a partir de la primera autorizacion
de comercializacion del medicamento en cuestion.®30
Debido a la combinacion de los dos periodos, los CCP
suelen concederse por un periodo inferior a 5 afos.

Un estudio de los Paises Bajos constaté que, si bien
estas medidas han resultado compensatorias al ofrecer
un rendimiento de la inversion, parece que tienen un valor
limitado para incentivar la inversion en |+D (de Jongh
et al., 2018). Sin embargo, en un estudio encargado
por la Comision Europea se llego a la conclusion
de que un periodo mas largo de proteccion efectiva
mediante patente estimula el gasto en [+D en el sector
farmacéutico, aunque retrasa la reduccion de los precios
tras la entrada de los medicamentos genéricos en el
mercado (Copenhagen Economics, 2018).

Si bien en los apartados b) y d) del articulo 3 del
Reglamento (CE) N° 469/2009 se establece que solo
se expedira un CCP cuando el producto haya obtenido
la primera autorizacion valida para la comercializacion
del producto en el mercado, una sentencia de 2012 del
TJUE indica que puede expedirse un CCP para un nuevo
uso terapéutico de un principio activo que ya ha sido
autorizado. En este caso, el producto sujeto al CCP es
el uso terapéutico y no el principio activo (Schell, 2013).
Desde 2007, en virtud del Reglamento (CE) N° 1901/206
(por el que se modifica, entre otras cosas, el anterior
Reglamento sobre CCP)33!, |la Unién Europea concede
una proteccién adicional de seis meses al amparo de
un CCP a cambio de la realizacion de estudios clinicos
sobre la eficacia y la seguridad del producto en nifios.

Un analisis de Medicines for Europe (una asociacion que
representa a los fabricantes europeos de medicamentos
genéricos y biosimilares) indicé que, en la mayoria de
los casos, los CCP de la Union Europea expiraban mas
tarde que las fechas correspondientes de instrumentos
similares a los CCP en el Canada, China, los Estados
Unidos, la India y la Republica de Corea.®32 En el cuadro
4.2 se muestran algunos ejemplos de la ampliacién de
la proteccion del mercado que los CCP confieren a los
medicamentos esenciales.

En 2019, la Union Europea introdujo una excepcién
(el denominado "CCP para la exencion aplicable a la
fabricacion para fines de exportacion") para que las
empresas de medicamentos genéricos de la UE puedan
fabricar productos farmacéuticos protegidos por CCP
para su exportacion a mercados no comunitarios en
los que no existe proteccién mediante patente.33® Otra
excepcion permite a las empresas de medicamentos
genéricos fabricar y almacenar productos durante los
seis meses anteriores a la expiracion del CCP con
el fin de entrar en el mercado de cualquier Estado
miembro cuando expire el certificado correspondiente
(entrada en la Unién desde el primer dia).33* Si bien
estas excepciones tienen por objeto promover la
competitividad de la industria de los medicamentos
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Vencimiento previsto
de la patente del

Vencimiento de la

proteccion mediante Numero de CCP en

Medicamento Enfermedad tratada* compuesto CCP en Francia** Francia
Abacavir/lamivudina VIH 2016 2019 FR05C0022
Atazanavir VIH 2017 2019 FR0O5C0030
Raltegravir VIH 2022 2023 FR08C0026
Tenofovir disoproxil/ VIH 2017 2020 FR05C0032
emtricitabina

Sofosbuvir Hepatitis C 2028 2029 FR14C0082
Trastuzumab (polvos para Cancer de mama 2012 2014 FR04C0007
inyeccion)

Mesilato de imatinib Leucemia 2013 2016 FR02C0012

Notas: * También puede ser aprobado para otras indicaciones. ** Las fechas de vencimiento de las patentes y de los CCP proceden de la base de datos
de patentes del Instituto Nacional de la Propiedad Industrial de Francia, disponible en: https://bases-brevets.inpi.fr/en/home.html. Se presupone que la
patente expira en un plazo de 20 afios contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud.

genéricos de la Union Europea y contribuir a ampliar la
oferta de productos farmacéuticos,33® la industria de los
medicamentos originales ha expresado su preocupacion
por que puedan dar lugar a un aumento de los litigios,
y ha indicado que esto podria incentivar la inversiéon en
patentes secundarias (Wingrove, 2019).

Los CCP solo pueden concederse para productos
que estén sujetos al procedimiento de autorizacion
administrativa establecido en la Directiva 2001/83/CE (la
Directiva sobre medicamentos). Los productos sanitarios
reciben autorizacion mediante una marca de certificacion
que indica la norma de salud y seguridad (marca
CE), por lo que no pueden ser objeto de un CCP. No
obstante, algunas oficinas de patentes han considerado
que la certificacion CE es equivalente a la autorizacion
de comercializacién expedida de conformidad con
la Directiva sobre medicamentos, mientras que otras
oficinas de patentes han dictaminado que la proteccion
mediante CCP no esta justificada para los productos con
certificacion CE. En un asunto que el Tribunal Federal de
Patentes de Alemania llevo ante el TJUE, el solicitante pidio
un CCP para el paclitaxel basandose en la certificacion
CE de un stent que permite eludir el paclitaxel. El TJUE
ha dictaminado que no es posible obtener proteccion por
CCP respecto de un principio activo contenido en una
combinacion de producto sanitario/medicamento sobre
la base de una aprobacion mediante marca CE de esa
combinacién de producto sanitario/medicamento.336

h) Observancia de la propiedad intelectual

En la seccion B.1 f) del capitulo Il se presenta un
panorama de las normas en materia de observancia
de la propiedad intelectual. En la presente seccion se

examinan las cuestiones de observancia vinculadas
especificamente con el acceso a los medicamentos.

El Acuerdo sobre los ADPIC (articulo 41) obliga a todos
los Miembros a asegurar, en virtud de su legislacion
nacional, el acceso a procedimientos eficaces, asequibles,
justos, equitativos y transparentes que permitan a los
titulares de derechos de propiedad intelectual hacer valer
sus derechos (véase la seccion B.1 f) del capitulo II).
Esos procedimientos se aplicaran de forma que se evite
la creacion de obstaculos al comercio legitimo, y deberan
prever salvaguardias contra su abuso. El Acuerdo sobre
los ADPIC exige a los Miembros de la OMC que prevean:
1) procedimientos y remedios civiles (o administrativos)
referentes al fondo de un caso; 2) medidas provisionales;
3) medidas en frontera; y 4) procedimientos penales. En
la esfera de los procedimientos civiles, los principales
recursos previstos en caso de infraccion de la propiedad
intelectual incluyen los mandamientos judiciales (articulo
44), los perjuicios (articulo 45) y otros recursos, como la
destruccion o el apartamiento de los circuitos comerciales
de las mercancias infractoras de los derechos de
propiedad intelectual y los instrumentos que se hayan
utilizado predominantemente para la fabricacion de esas
mercancias (articulo 46). Esas vias de recurso deben
ser aplicables a todas las categorias de Pl abarcadas
por el Acuerdo, como son las patentes, la informacion
no divulgada (como los datos de pruebas), las marcas
de fabrica o de comercio y los derechos de autor. Los
Miembros de la OMC tienen la opcion de otorgar a un
titular de derechos de propiedad intelectual el derecho de
obtener informacion del infractor sobre las demas personas
implicadas y los circuitos de distribucion (articulo 47).337

En el asunto eBay Inc. v. MercExchange L.L.C. (eBay), el
Tribunal Supremo de los Estados Unidos abordd la cuestién


https://bases-brevets.inpi.fr/en/home.html

de cuando debian dictarse mandamientos judiciales
permanentes contra las infracciones de patentes.338
Antes del asunto eBay, se dictaban mandamientos
judiciales permanentes -que prohibian al infractor seguir
desarrollando la actividad infractora- como medida
correctiva en casi todos los asuntos relacionados con
patentes en los que se habia constatado una infraccion.
En eBay, el Tribunal Supremo rechazo esa "regla general"
y resolvid que, para que pueda dictarse un mandamiento
judicial permanente, deben cumplirse las condiciones
establecidas en una prueba de cuatro factores: "[l]a parte
reclamante debe demostrar: 1) que ha sufrido un dafio
irreparable; 2) que las reparaciones disponibles por ley,
como la compensacion monetaria, no son adecuadas para
compensar ese dafio; 3) que el balance de dificultades
sufridas entre la parte reclamante y la parte demandada
justifica una reparaciéon equitativa; y 4) que el interés
publico no se vera perjudicado por un mandamiento judicial
permanente". Desde el asunto eBay, los tribunales de
los Estados Unidos han concedido en numerosos casos
compensaciones monetarias en lugar de un mandamiento
judicial permanente, es decir, han permitido al infractor
seguir utilizando la invencion patentada sin la autorizacion
del titular de la patente. Esas reparaciones han adoptado
a menudo la forma de regalias corrientes establecidas por
el tribunal. 33° Esos asuntos atafien a patentes médicas
y no meédicas. En algunos asuntos relacionados con
patentes médicas, se ha hecho hincapié en el criterio del
"interés publico" de la prueba de cuatro factores para
denegar un mandamiento judicial permanente en relacion
con las infracciones de patentes (por ejemplo, en asuntos
relacionados con implantes cardiovasculares®4°, métodos
anticonceptivos®#! y lentes de contacto34?).

En la esfera del comercio transfronterizo de productos
médicos, los intereses de la salud publica y del libre
comercio se traslapan. El objetivo comun es velar por
que los productos médicos falsificados no lleguen a los
mercados, y que el libre comercio de productos médicos
legitimos, incluidos los medicamentos genéricos, no esté
sujeto a obstaculos juridicos innecesarios para impedir
la circulacion de medicamentos entre los paises. Este
objetivo se manifiesta como un principio general en
la seccion del Acuerdo sobre los ADPIC relativa a la
observancia (articulo 41.1).

El Acuerdo sobre los ADPIC obliga a los Miembros a
adoptar procedimientos para que el titular de un derecho,
que tenga motivos validos para sospechar que se prepara
la importacion de mercancias de marca de fabrica o de
comercio falsificadas o mercancias pirata que lesionan
el derecho de autor, pueda presentar a las autoridades
competentes, administrativas o judiciales, una demanda
por escrito con objeto de que las autoridades de aduanas
suspendan el despacho de esas mercancias para libre
circulacion.®*3 Sin embargo, no existe obligacion alguna
de aplicar tales procedimientos a las mercancias en
transito.344
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La retencion de medicamentos genéricos en transito
por el territorio de la UE y las novedades registradas
posteriormente en las organizaciones multilaterales,
asi como en la legislacién y la jurisprudencia de la UE,
representan un interesante estudio de caso (véase el
grafico 4.8). En 2008, las aduanas de la UE retuvieron
varios envios de medicamentos genéricos en transito,
en su mayoria procedentes de la India y con destino
a paises en desarrollo de América Latina y Africa. Si
bien no habia ningun indicio de que los medicamentos
estuvieran infringiendo derechos de propiedad intelectual
en los paises de origen o de destino, en la gran mayoria
de los casos la retencion por parte de las autoridades
aduaneras respondié a una supuesta infraccion de los
derechos de patente en el pais de transito. Esa actuacion
se baso en el antiguo Reglamento (CE) N° 1383/20083,
que por entonces aplicaban las autoridades aduaneras
de la UE y que estuvo sujeto a diferentes interpretaciones
en los tribunales de los Estados miembros de la UE.
Posteriormente, se despacharon los envios en cuestion.

En mayo de 2010, la India y el Brasil iniciaron
procedimientos de solucion de diferencias, alegando el
incumplimiento de la obligacion de permitir la libertad de
transito establecida en el GATT asi como de diversas
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC relativas alos
derechos de patente y su observancia, y argumentando,
en particular, que la observancia de los derechos de
propiedad intelectual no deberia afectar al comercio
legitimo de medicamentos genéricos.34> Ambos casos
estan pendientes. No se ha solicitado el establecimiento
de un grupo especial de solucion de diferencias.

En 2013, la Union Europea sustituyé el Reglamento (CE)
N° 1383/20083 por el Reglamento (UE) N° 608/2013. En
el considerando 11 del Reglamento (UE) N° 608/2013 se
aclara que las autoridades aduaneras, al evaluar el riesgo
de infraccion de los derechos de propiedad intelectual
de los medicamentos en transito, deben considerar si
existe una probabilidad importante de desvio de dichos
medicamentos hacia el mercado de la UE.34®

En 2015, la Union Europea aprobd una nueva legislacion
sobre marcas de fabrica o de comercio, consistente en
la Directiva (UE) 2015/2436%*7 y el Reglamento (UE)
N° 2015/242438, codificados ahora en el Reglamento
(UE) 2017/1001.34° Estas disposiciones facultan al
titular del derecho para adoptar medidas contra las
mercancias falsificadas, incluso si no se han despachado
a libre practica en la Union Europea.®© Sin embargo, el
derecho se extingue si el declarante o el titular de los
productos puede demostrar que el titular del derecho
no esta facultado para prohibir la comercializaciéon de
los productos en cuestién en el pais de destino final. En
el considerando 19 del Reglamento (UE) 2017/1001
sobre la marca de la Union Europea y en el considerando
25 de la Directiva (UE) 2015/2436 se recuerda la
necesidad de adoptar medidas adecuadas con objeto
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Grafico 4.8: Retencion de medicamentos genéricos en transito por parte de las autoridades

aduaneras de la UE

Retencion de
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y el Brasil (DS409)

Los argumentos
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articulos 41, 42, etc.,
del Acuerdo sobre
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ADPIC: la India
pide mas
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2017-18

(Reino Unido,
Paises Bajos,
Belgica)

Fuente: Secretaria de la OMC.

de garantizar el transito fluido de los medicamentos
genéricos y, a tal fin, se aclara que el titular del derecho
no debe adoptar medidas por razon de similitudes entre
las denominaciones comunes internacionales de los
ingredientes activos de los medicamentos y las marcas
comerciales conexas.3®'

En la reunion del Consejo de los ADPIC celebrada en
junio de 2016, varios paises en desarrollo expresaron
su preocupacion por la legislacion de la Unién Europea
en materia de marcas de fabrica o de comercio y
cuestionaron su relacion con el Reglamento (UE) N°
608/2013 aplicable a las autoridades aduaneras. 352
En una notificacién de la Comision Europea emitida en
julio de 2016,3%3 se aclaré que las autoridades aduanas
debian evitar cualquier retencion de medicamentos
en virtud del Reglamento (UE) N° 608/2013, salvo si
estos estan destinados al mercado de la UE, o en el
caso de que las mercancias lleven una marca idéntica
o sustancialmente idéntica a la marca protegida en
la UE. En las reuniones del Consejo de los ADPIC
celebradas en 2017 y 2018, la India presento preguntas
complementarias a la Unién Europea, en las que pedia
mas aclaraciones sobre los efectos practicos del marco
juridico actualizado y la orientacion proporcionada en la
notificacién de la Comisién de 2016.3%4

Este caso ilustra la importancia de garantizar que las
disposiciones en materia de observancia no creen
obstaculos innecesarios al comercio legitimo de
medicamentos genéricos en transito por un tercer
pais. Para ello, sin duda es necesario distinguir los
medicamentos falsificados de los genéricos, a fin de evitar
que las cuestiones de definiciéon se vuelvan un obstaculo
real para el acceso a los medicamentos genéricos (estas
cuestiones se examinan también en la seccion A.12 de
presente capitulo).

4. Lainformacion sobre patentes y
su relacion con las politicas de
salud publica

El tema del acceso a la informacion sobre patentes
cobra cada vez mas importancia para la adquisicion
de productos médicos. Cuando se toman decisiones
acerca de la compra de productos de calidad a los
mejores precios, los organismos de adquisicion también
tienen que considerar la situacion de las patentes de los
productos y la situacion juridica de estas en determinados
mercados. El contenido y las fuentes de la informacion
sobre patentes se explican en la seccién B.1 b) viii) a xi)
del capitulo Il
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Grafico 4.9: Evolucion de los capitulos sobre Pl en los ALC, 2000 a 2019
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Fuente: Secretaria de la OMC.

Nota: Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el grafico tal como se emplean en la OMC.
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5. Analisis de las disposiciones
pertinentes de los acuerdos de
libre comercio

En esta seccion se describen las normas de propiedad
intelectual establecidas en determinados acuerdos de
libre comercio (ALC) que tienen particular interés para
el sector de las tecnologias médicas, asi como las
disposiciones sobre solucion de diferencias entre los
inversores y el Estado incluidas en ALC y acuerdos sobre
inversiones internacionales. Tras analizar las politicas de
los principales participantes en ALC, se presenta también
una visiéon general de los estudios que han tratado de
estimar las posibles repercusiones econémicas de
esas normas en el sector farmacéutico y sus efectos
potenciales en el acceso a las tecnologias médicas. Por
ultimo, se examina brevemente la funcion desempefiada
por las organizaciones internacionales.

Desde el decenio de 1960, los acuerdos comerciales han
tenido como objetivo principal reducir los obstaculos al
comercio aplicados "en la frontera", tales como aranceles
de importacion e inspecciones en el punto de entrada.
Desde el decenio de 1990, los ALC suelen prestar
especial atencion a las medidas adoptadas "mas alla de
la frontera", que afectan al marco normativo interno3% y
tienen por finalidad facilitar las inversiones y promover la
incorporacion a las cadenas de valor mundiales (véase
el recuadro 4.27). Con frecuencia, en esos acuerdos
se incluyen medidas relacionadas con la propiedad
intelectual (véase el cuadro 4.3). El numero de ALC
que contienen disposiciones de este tipo ha aumentado
considerablemente en el periodo de 2000 a 2019.
Muchos acuerdos contienen también disposiciones
sobre otras disciplinas pertinentes, por ejemplo sobre
la aplicaciéon de practicas de contratacién adecuadas
(véase la seccion B.4 del capitulo 1) y sobre la politica
de competencia (véase la seccion B.2 del capitulo Il y la
seccion D.2 del capitulo V).

En junio de 2016, todos los Miembros de la OMC tenian,
como minimo, un ALC en vigor.3%6

Los ALC empezaron a desarrollarse en torno a "ntcleos”,
como los Estados Unidos, la Union Europea y la
Asociacion Europea de Libre Comercio, cada vez mas
interconectados. En el grafico 4.9 se muestra la evolucién
de los ALC negociados entre 2000 y 2019.

Entre los principales ALC negociados desde 2013
figuran los siguientes: la Unién Econémica Euroasiatica
(UEEA);®57 el Acuerdo Econémico y Comercial Global
(CETA) entre la Unién Europea y el Canad4;3%8 el Acuerdo
Continental de Libre Comercio de Africa (AfCFTA);35° el
Tratado Integral y Progresista de Asociacion Transpacifico
(CPTPP);3¢0 ¢| Tratado entre México, Estados Unidos

y Canada (T-MEC);%¢" y el acuerdo comercial entre la

Union Europea y el MERCOSUR.362 Algunos de ellos
tienen una amplia cobertura interregional, integran
importantes mercados y tienen por finalidad armonizar
los regimenes normativos. Aunque la mayoria de los ALC
modernos negociados por la Union Europea, la AELC o
los Estados Unidos contienen disposiciones especificas
relativas a las tecnologias farmacéuticas o sanitarias, el
acuerdo entre la Union Europea y el MERCOSUR no
contiene disposiciones de este tipo.

El analisis de las repercusiones de los ALC en la
salud publica se ha centrado tradicionalmente en
las disposiciones sobre Pl. Por ello, en la siguiente
subseccion se examinaran determinadas disposiciones
sobre Pl incluidas en ALC. Dicho lo cual, las disciplinas
sobre el comercio de mercancias, servicios e inversiones
pueden guardar también relaciéon con la innovacion y el
acceso a las tecnologias médicas. Por ejemplo, el acceso
puede estar limitado por medidas no arancelarias,
como las licencias de importacion para los productos
farmacéuticos o los bienes protegidos mediante
codificacion, o por regimenes de distribucion restrictivos.

a) Analisis de determinadas disposiciones
sobre PI

Al entrar en vigor el Acuerdo sobre los ADPIC en 1995
se habian notificado a la OMC 44 ALC vigentes. En el
momento de redactar estas lineas, en diciembre de
2019, el nimero de ALC notificados ascendia a mas de
300.3%3 En algunos de ellos simplemente se reafirman los
principios del Acuerdo sobre los ADPIC. En muchos se
establece la obligacion de adherirse a distintos convenios
y tratados de la OMPI, por ejemplo, al Convenio de Paris,
al Tratado de Cooperacién en materia de Patentes, al
Tratado sobre el Derecho de Patentes o al Tratado sobre
el Derecho de Marcas. En ellos se reafirman los principios
de no discriminacion (es decir, trato nacional y trato de la
nacion mas favorecida) establecidos en el Acuerdo sobre
los ADPIC (véase la seccion B.1 a) y b) del capitulo II).
Ademas, determinadas normas contenidas en ALC que
guardan relacion con la proteccion mediante patente
y las exclusividades reglamentarias, asi como con la
observancia de los derechos de propiedad intelectual, son
particularmente aplicables a los productos farmacéuticos
y bioterapéuticos y otras tecnologias sanitarias.

El 82% de los ALC que entraron en vigor después de
2005 contienen disposiciones sobre Pl. De ellos, el
20% contienen disposiciones que obligan a las partes
a aplicar medidas de proteccion y observancia de los
DPI mas amplias que las previstas en el Acuerdo sobre
los ADPIC.3%4 Con frecuencia se hace referencia a esas
disposiciones como "ADPIC plus". Los principios de no
discriminacioén previstos en el Acuerdo sobre los ADPIC
obligan a las partes en esos ALC a hacer extensiva a



todos los demas Miembros de la OMC la aplicacion de
cualquier norma de nivel superior (véase la seccion B.1
a) y b) del capitulo II).

Si bien no hay un enfoque Unico de las normas de
propiedad intelectual en los ALC, se pueden observar
ciertos elementos comunes en lo que respecta a la
especificacion de las normas de este tipo y su mayor
utilizacion. Las disposiciones que tienen una incidencia
en las tecnologias sanitarias suelen abarcar uno o varios
de los temas siguientes:

) Derecho de patentes

Varios ALC contienen disposiciones pormenorizadas
sobre diversos aspectos del derecho de patentes. Por
ejemplo, algunos ALC especifican de qué modo deben
aplicarse los criterios de patentabilidad y el requisito de
divulgacion suficiente (véase la seccion B.1 b) iii) del
capitulo II). En algunos ALC se prevé la concesién de
patentes para invenciones que se reivindiquen por reunir,
como minimo, una de las caracteristicas siguientes:
nuevos usos de un producto conocido; nuevos métodos
de utilizaciéon de un producto conocido; o nuevos
procesos de utilizacion de un producto conocido.

Los ALC pueden contener disposiciones por las que se
renuncie a aplicar en el derecho interno exclusiones de la
patentabilidad y excepciones y limitaciones a los derechos
de patente que de otro modo serian admisibles o que,
por el contrario, hagan obligatoria su aplicacion (véase la
seccién B.1 b) vii) del capitulo II). Asi, hay disposiciones
de ALC que prescriben expresamente la patentabilidad
de las plantas y los animales (véase el articulo 15.9.2
del ALC entre los Estados Unidos y Marruecos), aunque
otras pueden también exigir que las partes prevean
la excepcion basada en el examen reglamentario en el
derecho interno (véase la seccion C.3 a) i) supra). Por
ejemplo, el articulo 18.49 del CPTPP dispone que "cada
Parte adoptard o mantendrd una excepcion basada en
el examen reglamentario para productos farmacéuticos".

i) Prérroga de la duracién de las patentes

Varios ALC exigen que exista la posibilidad de prorrogar
el plazo de proteccion de 20 afios establecido en
el Acuerdo sobre los ADPIC, por ejemplo, para los
productos farmacéuticos. La finalidad de esa prorroga
es compensar a los titulares de patentes por el tiempo
empleado en obtener la aprobacion de comercializacion
o las demoras en la tramitacién por las oficinas de
patentes. Algunos Miembros de la OMC otorgan esas
prorrogas en forma de extensiones o ajustes de la
duracion de la patente, mientras que otros expiden
certificados complementarios de proteccion (véase la
seccion C.3 g)).

IV - TECNOLOGIAS MEDICAS: LA DIMENSION DE ACCESO

iif)  Razones para la concesién de licencias
obligatorias

El Acuerdo sobre los ADPIC no establece una lista
exhaustiva de motivos para la concesion de licencias
obligatorias. Disposiciones de determinados ALC, como
el articulo 16.7 6) del ALC entre los Estados Unidos y
Singapur, el articulo 17.9 7) del ALC entre los Estados
Unidos y Australia y el articulo 4 20) del ALC entre los
Estados Unidos y Jordania, limitan esos motivos a las
medidas correctivas previstas en la legislacién sobre
competencia, las situaciones de extrema urgencia y el
uso publico no comercial (véase la seccion C.3 a) ii)).

iv)  Régimen de agotamiento

En virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, los Miembros
de la OMC tienen la libertad de escoger el régimen de
agotamiento que mejor concuerde con sus objetivos de
politica interna (véase la secciéon C.3 f)). Esa libertad se
confirma en varios ALC. Aun asi, algunos ALC establecen
especificamente el derecho del titular de la patente a
restringir las importaciones paralelas mediante contratos.

v)  Exclusividades reglamentarias

El concepto de exclusividades reglamentarias se explica
en la seccion A.6 f) del capitulo I). El Acuerdo sobre los
ADPIC de la OMC no obliga a los Miembros de la OMC
a prever exclusividades reglamentarias en su legislacion
interna.

En algunos ALC se especifica que es necesario un periodo
de exclusividad reglamentaria, o se prevén exclusividades
reglamentarias en el contexto de la aplicacion del articulo
39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC (véanse
las secciones A.6 f) y B.1 ¢) del capitulo Il). En algunos
casos, se prescriben exclusividades reglamentarias
durante varios afios (véase el cuadro 4.3). Determinados
ALC prevén la posibilidad de prorrogar los periodos de
exclusividad. Algunos ALC obligan a las partes a aplicar
periodos de exclusividad cuando, como complemento
de un producto aprobado anteriormente, se presenta
nueva informacién clinica relativa a una indicacion, una
formulacion o un método de administracion nuevos.

Ademas, en determinados ALC, la exclusividad de los
datos abarca también los casos en que una parte en
el acuerdo permite que se otorgue la aprobacion de
comercializacion para productos regulados sobre la base
de una aprobacioén anterior del mismo producto o de uno
similar obtenida en un tercer pais. Con ello se evita que las
empresas de genéricos dependan de los datos de pruebas
suministrados por la empresa originaria al Gobierno de otro
pais, incluso si no se han suministrado datos de pruebas al
Gobierno del pais en que la empresa de genéricos trata de
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comercializar su producto. Las partes en ALC han aplicado
esas obligaciones de distintos modos.®%®

Varios ALC prevén la la presentacion de datos
adicionales y/o la exclusividad en el mercado para
los productos bioterapéuticos, ademas de periodos
de exclusividad para los medicamentos de moléculas
pequefias (véase la seccion A.6 d) del capitulo ). En
muchas jurisdicciones no se ha hecho distinciéon entre
los productos bioterapéuticos y los medicamentos de
moléculas pequenas en lo que respecta a la proteccion
de datos y/o la exclusividad en el mercado antes de la
firma de un ALC.366

Por ejemplo, en el articulo 20.49 del T-MEC acordado
inicialmente en 2018 se preveia un periodo de proteccion
de al menos 10 afios para los datos de pruebas de los
nuevos productos bioterapéuticos. En diciembre de
2019, las Partes acordaron, entre otras cosas, introducir
cambios en el capitulo sobre propiedad intelectual y
suprimir esa obligacion. Tras la ratificacion por todas las
Partes, el Acuerdo entro en vigor en julio de 2020. Durante
las negociaciones del TPP, la duracion de la exclusividad
reglamentaria para los productos bioterapéuticos
también fue objeto de debate. Una de las preocupaciones
planteadas fue que la ampliacién del periodo de
exclusividad para los productos bioterapéuticos a 12 afios
daria lugar a un aumento sustancial del gasto sanitario.367
Esas disposiciones, entre otras, se suspendieron en el
texto final del CPTPP. 368

vi)  Vinculacién de patentes

Aunque el Acuerdo sobre los ADPIC no contiene
prescripciones sobre vinculacién de patentes, en varios
ALC se han incluido disposiciones de este tipo (véase
la seccion A.6 g) del capitulo Il). En la préctica, se ha
observado que los paises que han incluido disposiciones
sobre vinculaciéon de patentes en los ALC conservan
cierta flexibilidad y discrecionalidad para aplicar
determinadas caracteristicas del sistema a nivel nacional
(Son et al, 2018).

vii)  Observancia

Las normas sobre observancia de los DPI de los ALC
suelen ser de aplicacion general y no especifica para
determinados sectores. Varias de esas normas pueden
afectar directamente al sector farmaceéutico. Las
disposiciones importantes en materia de observancia
se refieren, por ejemplo, a la aplicacion de medidas en
frontera a los DPI distintos de las marcas de fabrica o
de comercio y los derechos de autor (para los que ya
hay disposiciones obligatorias en el Acuerdo sobre los
ADPIC), asi como a su aplicaciéon a las mercancias en
transito. En resumen, las "medidas en frontera" permiten
a los titulares de derechos colaborar con las autoridades

aduaneras para impedir la importacion de mercancias
infractoras de DPI (véase la seccion B.1 f) del capitulo Il
y la seccion C.3 h) del capitulo IV).

viii) Reafirmacién de las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC y los principios de
la Declaracién de Doha

Muchos ALC contienen una reafirmacién de la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica en su capitulo sobre Pl. En
algunos ALC se confirma que las partes aceptan que las
normas en materia de DPI establecidas en el acuerdo en
cuestion no afectan a su derecho de adoptar medidas
para proteger la salud publica ni a su derecho a utilizar
otras flexibilidades puestas a disposicion de los Miembros
de la OMC mediante el sistema de licencias obligatorias
especiales (véase la seccion C.3 a) iii)). Algunos ALC
contienen esas disposiciones en el cuerpo del acuerdo.
En otros ALC, esos aspectos se han abordado mediante
"cartas complementarias". La confirmacion tiene por
objetivo abordar las preocupaciones de que las normas
de los ALC puedan limitar las flexibilidades previstas en
el Acuerdo sobre los ADPIC e instrumentos posteriores.

b) Solucion de diferencias entre los
inversores y el Estado

Los mecanismos de solucién de diferencias entre los
inversores y el Estado, que se incluyen en los ALC
y también en los acuerdos internacionales sobre
inversiones (All), brindan a los inversores (por ejemplo,
empresas privadas) la oportunidad de demandar a
los Estados y reclamar indemnizaciones por dafos y
perjuicios en los casos de supuesta infraccion del ALC
(Miller y Hicks, 2015; véase el recuadro 4.26). En general,
las partes en un ALC o un All han convenido en utilizar el
Centro Internacional de Arreglo de Diferencias Relativas
a Inversiones (CIADI) como foro para la solucion de
diferencias entre los inversores y el Estado, en el que
un grupo de arbitros designados por acuerdo entre las
partes examina los asuntos de ese tipo.36°

El nimero de casos conocidos de solucion de diferencias
entre los inversores y el Estado en el marco de tratados
ha aumentado desde principios del decenio de 2000,
pasando de 13 arbitrajes iniciados en 2000 a 71 en
2018.370 La mayor parte de esos casos no guarda
relacion con el sector farmacéutico. Los capitulos sobre
inversiones se han convertido en un componente habitual
de los ALC.37! En algunos de esos capitulos, por ejemplo
en el capitulo 8 del CETA, la Pl se ha clasificado como
inversion, lo que significa que el incumplimiento de las
disposiciones sobre Pl en los correspondientes ALC
podria dar lugar a asuntos de solucion de diferencias
entre los inversores y el Estado.372
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En dos casos planteados en el marco de acuerdos internacionales sobre inversiones (All), un fabricante de tabaco
presentd reclamaciones contra el Uruguay y Australia con arreglo al mecanismo de solucion de diferencias entre
los inversores y el Estado, en las que alegaba que las restricciones nacionales al empaquetado y la publicidad de
cigarrillos infringian los derechos de marca de fabrica o de comercio de la empresa. En el caso australiano, el tribunal
no abordo las reclamaciones del fabricante de tabaco, ya que resolvié que el inversor abusaba de sus derechos (o
abusaba del procedimiento) al cambiar su estructura empresarial para obtener la proteccion de un tratado sobre
inversiones en un momento en que era previsible que se plantease una diferencia en el marco del mecanismo
de solucion de diferencias entre inversores y el Estado y que, por consiguiente, la reclamacion del inversor era
inadmisible.37% En el caso uruguayo, el fabricante de tabaco alegé que se habian producido numerosas infracciones
del All entre el Uruguay y Suiza, incluidas la expropiacion, la denegacion de trato justo y equitativo, el menoscabo del
uso y disfrute de las inversiones de los reclamantes, el incumplimiento de los compromisos contraidos en el marco
de una clausula general y la denegacién de justicia. El tribunal desestimo todas las reclamaciones del fabricante de
tabaco.376

En otro caso, una empresa farmacéutica planted un asunto de solucion de diferencias entre los inversores y el Estado
contra el Canadd, alegando que la invalidacion de ciertas patentes por los tribunales canadienses infringia el capitulo
sobre inversiones del Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN). En el caso de los dos medicamentos
en litigio se habia determinado que las patentes eran "invalidas por falta de utilidad" en el Canada. El reclamante
alego que se habia producido un cambio en la prescripcién en materia de utilidad de la legislacion canadiense sobre
patentes y que esa prescripcion era arbitraria y/o discriminatoria, por ser "imprevisible e incoherente" y tener efectos
desproporcionadamente desventajosos para el sector farmacéutico y por favorecer, en la practica, a los titulares
de patentes nacionales. El tribunal concluyé que no se habia producido un cambio fundamental o significativo en la
legislacion canadiense sobre patentes, que la empresa farmacéutica no habia demostrado que la prescripcion en
materia de utilidad fuese "imprevisible e incoherente", y que no se habia producido discriminacién contra el sector

farmacéutico o los titulares de patentes extranjeros. El asunto se fallé a favor del Estado.

Algunos casos han suscitado preocupacion porque los
resultados podrian afectar a los sistemas sanitarios y
desincentivar la reglamentacion de los servicios de salud
publica.37® En cambio, se ha comprobado que los All
aumentan las inversiones extranjeras directas (IED) en los
paises que los firman, pero soélo si las acciones de esos
paises no son después impugnadas ante el CIADI. Los
Gobiernos pueden perder IED si son demandados ante
el CIADI, y esas pérdidas son mayores si la diferencia se
resuelve en su contra (Allee y Peinhardt, 2011).

En negociaciones recientes de ALC se han expuesto
opiniones diferentes sobre los efectos de los casos de
solucion de diferencias entre los inversores y el Estado.
En los documentos preliminares del TPP negociados por
las partes iniciales figuraba una exclusion relativa a la
solucion de diferencias entre los inversores y el Estado
en relacion con las medidas de control del tabaco.
En particular, esa exclusion se mantuvo en el articulo
29.5 del CPTPP. También en el marco del CPTPP,
Nueva Zelandia firmé acuerdos con Australia, Brunei
Darussalam, Malasia, el Pert y Viet Nam para excluir los
servicios de ensefianza publica y los servicios sociales y
de salud de los mecanismos obligatorios de solucién de
las diferencias entre los inversores y el Estado que se
planteasen entre esos paises.374

377

c) Principales participantes en ALC

En el cuadro 4.3 se enumeran determinadas disposiciones
que tienen una incidencia en la innovacion y el acceso
en el sector farmacéutico. Las anotaciones se refieren
unicamente a disposiciones que imponen obligaciones
adicionales a las existentes en el marco del Acuerdo sobre
los ADPIC. La lista muestra que los ALC, que aclaran a las
partes la manera de aplicar las disposiciones existentes
del Acuerdo sobre los ADPIC o de establecer normas
mas estrictas de proteccion y observancia de los DPI,
se agrupan en tres zonas geograficas principales y en
torno a ellas, a saber, los Estados Unidos, la Asociacion
Europea de Libre Comercio (AELC) y la Union Europea:

= Desde mediados de los noventa, la Union Europea
(UE) ha concertado una serie de acuerdos de
asociacion, colaboracion y comercio. En octubre de
2019 se habian notificado a la OMC 43 ALC que
estan en vigor.278 La Union Aduanera con Turquia de
1995 y los acuerdos de estabilizacion y asociacion
con varios paises centroeuropeos (suscritos por esos
paises con miras afacilitar la futura adhesién ala Union
Europea)®”® tienen por objetivo armonizar el nivel de
protecciéon con el otorgado en la Union Europea.
Varios de los primeros ALC otorgan proteccion de
los derechos de propiedad intelectual con arreglo a
las "normas internacionales mas estrictas"®8° o "las

normas internacionales vigentes" 38! sin definir el
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significado preciso de tales normas y, en particular,
sin indicar si el elemento de referencia son los
acuerdos multilaterales (como el Acuerdo sobre
los ADPIC) o cualquier otro conjunto de normas,
por ejemplo, las establecidas en otros ALC. Desde
principios del decenio de 2010, los ALC negociados
por la Union Europea contienen un capitulo dedicado
alos DPI. Ese es el caso, por ejemplo, del CETA y de
los ALC suscritos por la Unién Europea con Georgia
y con Centroamérica.

= En octubre de 2019, la AELC, integrada por Islandia,
Liechtenstein, Noruega y Suiza, concerté una amplia
red de 29 ALC.382 En la esfera de la P, la mayoria
de esos acuerdos da prioridad al establecimiento de
normas mas estrictas sobre la prérroga de la duracion
de las patentes, las exclusividades reglamentarias y la
observancia de las medidas en la frontera.

= En octubre de 2019, los Estados Unidos mantenian
en vigor 14 ALC con 20 paises, que se han notificado
ala OMC.383 En general, esos ALC abarcan de forma
exhaustiva los DPI.

La mayor parte de los ALC suscritos por la Union Europea,
la AELC y los Estados Unidos contienen disposiciones
sobre DPI relacionadas con las tecnologias médicas. Esto
refleja el hecho de que esos actores acogen los mayores
productores y exportadores de esas tecnologias (véase
la seccion D.1 a)) y, por lo tanto, tienen interés en mejorar
el acceso a los mercados y facilitar las inversiones. En
cambio, por lo general las disposiciones detalladas sobre
DPI especificos son poco frecuentes o inexistentes en
los ALC suscritos entre otros paises, especialmente
paises menos adelantados. No obstante, en algunos ALC
entre paises en desarrollo se establecen disposiciones
pormenorizadas  sobre  patentes, exclusividades
reglamentarias y proteccion de los datos de pruebas.

d) Analisis de las repercusiones econdmicas

Cada una de las normas més estrictas de proteccion
de la Pl adoptadas en los ALC, ya sea por si sola o
conjuntamente con otras normas, puede afectar tanto a la
innovacion de las tecnologias médicas como al posterior
acceso a ellas. La tendencia a incluir disposiciones
detalladas sobre los DPI se mantiene, en particular en los
ALC mas recientes negociados por los tres principales
participantes: la Union Europea, la AELC y los Estados
Unidos. Al mismo tiempo, ha aumentado de manera
considerable la disposicion a incluir salvaguardias de
salud publica en estos acuerdos, ya sea en los capitulos
sobre Plo sobre inversiones, o en cartas complementarias.

Varios estudios han examinado las repercusiones
econdmicas de las disposiciones de los ALC relativas a
los DPI en el sector farmacéutico. Un estudio de 2009
encargado por el Centro Internacional de Comercio

y Desarrollo Sostenible (ICTSD) estimé que el ALC
entre Centroamérica, los Estados Unidos y la Republica
Dominicana (CAFTA-DR) daria lugar, dependiendo de
la hipétesis aplicada, a un incremento del gasto publico
en medicamentos en Costa Rica situado entre 176
millones y 331 millones de dolares EE.UU. para 2030,
debido a que la proporcion de principios farmacéuticos
activos sujetos a derechos exclusivos aumentaria del
6%-9% en 2010 al 24%-28% en 2030. Lo previsible
era que las normas sobre criterios de patentabilidad y
sobre exclusividad de los datos de pruebas tuviesen las
mayores repercusiones.?84 En un estudio similar realizado
en 2009 se predijo, en la Republica Dominicana, un
aumento moderado del precio de los principios activos
del 9% al 15% para 2027. Segun ese estudio, las
disposiciones sobre exclusividad de los datos eran,
con diferencia, las que tendrian una mayor repercusion.
Curiosamente, los autores indicaron también que las
asimetrias en la informacion y las imperfecciones de la
politica publica repercutirian mas en los precios que los

cambios reglamentarios introducidos en el régimen de
Pl 385

En 2009, el ICTSD desarrollé6 un modelo de simulacién
— el Modelo de Repercusiones Globales de los
Derechos de Propiedad Intelectual (IPRIA)38® — que
puede aplicarse a diversas situaciones hipotéticas
nacionales para evaluar las repercusiones que los
cambios en el régimen de Pl tendran en el acceso a los
medicamentos. El modelo se ha aplicado en el Brasil,
Colombia, Costa Rica, el Ecuador, el Peru y la Republica
Dominicana.8” Un estudio de 2012, preparado por dos
organizaciones de la sociedad civil de Colombia, reveld
que la introduccion en 2002 de la exclusividad de datos
a cambio de preferencias comerciales, posteriormente
confirmada en las negociaciones de ALC, ha dado lugar a
un gasto adicional de 412 millones de délares EE.UU.388
Y en un documento informativo de Oxfam de 2007 se
calculo que los precios de los medicamentos en Jordania
habian aumentado un 20% desde la firma del ALC con
los Estados Unidos. También en este caso se sefiald la
exclusividad de los datos como la causa del retraso de la
entrada en el mercado de casi el 80% de las versiones
genéricas de nuevos medicamentos comercializados
entre 2002 y 2006, lo que dio lugar a un gasto adicional
en medicamentos estimado entre 6,3 y 22,04 millones
de dolares EE.UU.38° La Junta de Examen de los Precios
de los Medicamentos Patentados del Canada estimo que
la introduccién de farmacos biosimilares mas baratos
permitiria ahorrar entre CAD 332 y CAD 1,8 millones al
ano, sobre la base de las cifras de ventas de productos
bioterapéuticos registradas en 2016.3%

Ahora bien, es posible que la evaluacién aislada de las
repercusiones econémicas de capitulos concretos de los
ALC no haga justicia a la estructura general de estos ni a
sus consecuencias en términos de creacion de riqueza,
mejora del nivel de vida y procedimientos transparentes y



no discriminatorios que permitan utilizar mas eficazmente
los recursos, entre otras cosas. Las evaluaciones de
las repercusiones preparadas por las partes en un ALC
particular, y que abarcan los efectos del acuerdo en su
conjunto, son mas habituales.

e) Lafuncion de las organizaciones
internacionales

La OMC vigilalos ALC y promueve su conocimiento, entre
otras cosas, mediante el examen de los ALC notificados
al Comité de Acuerdos Comerciales Regionales y los
exdmenes de las politicas comerciales nacionales,
realizados regularmente en el marco del Mecanismo de
Examen de las Politicas Comerciales. Sobre la base
del articulo 63.3 del Acuerdo sobre los ADPIC, los
Miembros de la OMC también pueden solicitar acceso a
los acuerdos bilaterales de otros Miembros o informacion
al respecto.

IV - TECNOLOGIAS MEDICAS: LA DIMENSION DE ACCESO

En cuanto a la OMS, se han adoptado también varias
resoluciones en las que se pide a los Estados miembros
de la OMS que tengan en cuenta las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, en
instrumentos posteriores (por ejemplo, la Declaracién de
Doha y el sistema de licencias obligatorias especiales)
y en los acuerdos comerciales (véase, por ejemplo el
elemento 5.2 c) de la Estrategia mundial y plan de accion
de la OMS sobre salud publica, innovacion y propiedad
intelectual adoptada mediante la resolucion WHA 61.21
de la Asamblea Mundial de la Salud.

La OficinaRegional delaOMS para el Mediterraneo Oriental
ha publicado una guia de politica para negociadores y
responsables de la aplicacion de las disposiciones sobre
Pl de los ALC bilaterales (El Said, 2010).
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D. Otros determinantes del acceso

relacionados con el comercio

Puntos destacados

La mayoria de los paises dependen en gran medida de la importacion de tecnologias sanitarias. Por consiguiente,
el comercio internacional es fundamental para garantizar el acceso a esas tecnologias.

El comercio internacional de productos relacionados con la salud ha aumentado considerablemente desde
1995. En 2018, los paises de altos ingresos representaron el 57% de las importaciones mundiales de productos
sanitarios, mientras que su participacion en las exportaciones fue del 66%. Al mismo tiempo, ha aumentado
la proporcion de las exportaciones e importaciones mundiales asociadas a determinados paises de ingresos
medianos.

Las medidas arancelarias y no arancelarias pueden tener un efecto significativo en el precio de las tecnologias
médicas importadas, al igual que los costos de distribuciéon a nivel nacional, que incluyen los margenes
comerciales y los cargos por despacho de las farmacias.

Los paises de altos ingresos han suprimido en gran parte los aranceles aplicados a los productos relacionados
con la salud, en consonancia con el Acuerdo sobre Productos Farmacéuticos de la OMC de 1994. Los aranceles
aplicados por los PIBM también han disminuido considerablemente, pero el panorama aun es desigual.

Los costos comerciales son un factor determinante en la composicién de los precios. Para contener esos
costos, en virtud del Acuerdo sobre Facilitacién del Comercio de la OMC se pretende modernizar los sistemas
aduaneros y se alienta a los Miembros de la OMC a racionalizar y simplificar los procedimientos y tramites de
importacion y exportacion.

La legislacion y la politica en materia de competencia son pertinentes en todas las etapas del proceso de
suministro de tecnologias médicas a los pacientes, desde la concepcion y produccion de estas hasta su venta
y entrega.

Las practicas empresariales de las empresas originarias que han sido investigadas por las autoridades
encargadas de la competencia son, entre otras: la utilizacion estratégica de patentes; los litigios, incluidos los
litigios fingidos y los acuerdos de pagos compensatorios relacionados con patentes; la negativa a negociar y las
practicas restrictivas de concesion de licencias; y estrategias relacionadas con el ciclo de vida, como la practica
denominada "product hopping".

Tras la entrada de los medicamentos genéricos en el mercado, la aplicacion de la legislacion sobre competencia
alos fabricantes de estos productos también reviste importancia. Las autoridades encargadas de la competencia
han examinado los precios excesivos que las empresas farmacéuticas cobran por los medicamentos genéricos
a fin de detectar posibles infracciones de la legislacion sobre competencia.

La legislacion y la politica en materia de competencia desempefian un papel importante en las compras y la
distribucion del sector publico a fin de potenciar al maximo la competencia en el proceso de contratacion e
impedir la colusion entre los proveedores de tecnologias médicas.

1. Datos sobre el comercio
internacional y los aranceles de los
productos sanitarios

Ningun pais es totalmente autosuficiente en lo que
respecta a los productos y equipos que necesita para
sus sistemas de salud publica; la mayoria depende
en gran medida de las importaciones. Asi pues, los
datos estadisticos del comercio pueden proporcionar
informacion valiosa sobre la evolucion de las pautas
de acceso a los productos relacionados con la salud.
Los factores que afectan a las importaciones influyen

en la disponibilidad de los productos y las tecnologias
relacionados con la salud, asi como en sus precios, por
lo que tienen consecuencias inmediatas para el acceso.
Los aranceles son uno de los factores fundamentales
que influyen en las importaciones, pero el precio y la
disponibilidad también se ven afectados por las medidas
no arancelarias, como las licencias, los reglamentos y
las formalidades de importacion. Ademas, los costos de
distribucion nacional, como los margenes de venta al por
mayor y al por menor y los cargos por despacho, pueden
aumentar los precios drasticamente.



Grupo A

Grupo B

Grupo C

Sector

Insumos

Equipo médico, otros

insumos

farmacéutico

quimicos

A1l
Medicamentos para la venta al por menor

A2
Medicamentos a granel

A3
Insumos especificos de la industria farmacéutica

B
Insumos quimicos de uso general

C1
Insumos de hospitales y laboratorios

Cc2
Equipo de tecnologia médica

Cc3
Equipos ortopédicos
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15 subpartidas arancelarias que abarcan los medicamentos dosificados y
empaquetados para la venta al por menor.

15 subpartidas arancelarias que abarcan los medicamentos no acondicionados
para la venta al por menor, es decir, vendidos a granel.

43 subpartidas arancelarias que abarcan insumos especificos de la industria
farmacéutica, por ejemplo, antibioticos, hormonas y vitaminas.

249 subpartidas arancelarias que abarcan los insumos quimicos utilizados por la
industria farmacéutica, asi como por otras industrias.

35 subpartidas arancelarias que abarcan vendajes y jeringas, guantes, material
de vidrio de laboratorio, reactivos de diagnostico, etc.

39 subpartidas arancelarias que abarcan los dispositivos médicos utilizados
para diagndstico o tratamiento que incluyen mobiliario, equipo de radiologia,
maquinaria, etc.

17 subpartidas arancelarias que abarcan muletas y sillas de ruedas, lentes para
gafas, dientes artificiales, audifonos, etc.

Fuente: Secretaria de la OMC. Seleccion de productos modificada y actualizada sobre la base del documento More Trade for Better Health? International
Trade and Tariffs on Health Products, octubre de 2012, Matthias Helble, documento de trabajo preparado por funcionarios de la OMC, ERSD-2012-17.

El andlisis de los datos estadisticos sobre el comercio
y de los aranceles aplicados a los productos sanitarios
se dificulta debido a la falta de una definicion clara
de esos productos en los Acuerdos de la OMC y el
Sistema Armonizado de Designacion y Codificacion de
Mercancias (SA) de la nomenclatura arancelaria (que
se utiliza para vigilar el comercio internacional). Muchos
productos, como los componentes quimicos, tienen usos
finales tanto médicos como de otra indole. A falta de una
definicion precisa, en la presente seccién se examinan
los productos relacionados con la salud designados en
413 subpartidas arancelarias del SA de 2017 para 197
paises y territorios. Esta definicién abarca productos
que van desde los productos quimicos organicos y
los productos farmacéuticos hasta los aparatos de
exploracion ultrasénica (escaneres) y los sillones de
dentista. Los productos estan ordenados en seis grupos
(véase el cuadro 4.4).

a) Comercio internacional de productos
relacionados con la salud

El comercio internacional de productos relacionados
con la salud ha aumentado considerablemente desde
1995. El valor de las importaciones en los siete grupos
de productos combinados aumento de 106.000 millones
de délares EE.UU. en 1995 a 1,052 billones de ddlares
EE.UU. en 2018. Por consiguiente, las importaciones de
productos sanitarios se multiplicaron por diez en todo el
mundo; casi todas las categorias de productos analizadas
han registrado tasas compuestas de crecimiento anual
superiores al crecimiento del comercio de mercancias
en general3®' En 2018, el comercio de productos
relacionados con la salud representd aproximadamente

el 5% del comercio mundial de mercancias. Como
se observa en el grafico 4.10, las importaciones de
medicamentos -es decir, los medicamentos envasados
para su venta al por menor (categoria A1) y los
medicamentos a granel (categoria A2)- registraron las
mayores tasas compuestas de crecimiento anual, del
13,5 y 13,9%, respectivamente. El crecimiento de esas
categorias fue seguido de cerca por un aumento de
la importancia de los equipos ortopédicos (categoria
C3), los equipos de tecnologia médica (categoria C2)
y los insumos hospitalarios y de laboratorio (categoria
C1). Los equipos de tecnologias médicas representan
ahora mas del 17% de todas las importaciones de
productos sanitarios. Cabe destacar el dinamismo y la
importancia del comercio de productos farmacéuticos y
medicamentos; de hecho, a pesar de la amplisima gama
de productos examinados en el presente andlisis, las
formulaciones (categoria A1) representan por si solas
alrededor de una tercera parte de las importaciones
totales de productos sanitarios.

Es interesante observar que un numero reducido de
paises representa la mayoria de las importaciones
de productos de salud publica, aunque este patron
ha empezado a cambiar con la aparicion de nuevos
actores. Los Estados Unidos, los Estados miembros de
la Unién Europea, China, el Japédn, Suiza y el Canada
representan el 65% de las importaciones mundiales
totales de productos sanitarios. La importancia de
las importaciones de los paises desarrollados puede
explicarse por su porcentaje relativamente elevado
de gastos privados y publicos de atenciéon sanitaria,
y a su mayor integracion en las cadenas verticales de
suministro, lo que incrementa los flujos comerciales
(véase el recuadro 4.27). Sin embargo, la proporcion
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Grafico 4.10: Importaciones de productos relacionados con la salud entre 1995 y 2018, por valor

(en millones de délares EE.UU.) y tasas de crecimiento compuestas, 2018

C8 - Equipos ortopédicos 11,7%

C2 - Equipos médicos 10,4%

C1 - Insumos hospitalarios 10,3%
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A3 — Insumos farmacéuticos 6,8%

A2 — Medicamentos a granel 13,9%

A1 — Formulaciones 13,5%
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Fuente: Célculos de la Secretaria de la OMC.

Cuadro 4.5: Comercio internacional de los productos relacionados con la salud: participaciéon de los

principales exportadores en 2018

A2 A3 B (o] C2 Cc3
A1l Medicamentos Insumos Insumos Insumos Equipos Equipos
Total Formulaciones a granel farmacéuticos quimicos hospitalarios médicos ortopédicos
Importaciones % % % % % % % %
Estados Unidos 225 26,9 34,7 13,2 17,2 21,7 19,9 29,5
Union Europea 18,5 171 26,6 36,6 18,1 19,4 14,8 22,4
China 111 71 3,1 4,6 12,7 8,0 22,4 5,8
Japén 58 6,7 2,3 33 6,1 5,0 4,9 7,9
Suiza 4,7 7,0 10,1 41 41 2,8 1,6 33
Canada 2,8 2,9 2,6 4,3 2,3 3,7 2,3 35
Corea, Republica 2,7 1,6 0,6 1,7 4,1 2,4 3,7 1,5
de
Meéxico 21 0,9 0,7 1,8 2,7 2,6 3,4 1,4
India 2,1 0,4 0,6 6,0 4,2 1,4 1,8 1,2
Federacion de 2,0 2,5 2,4 1,4 1,7 23 1,6 1,5
Rusia
Brasil 2,0 1,8 1,0 29 3,2 1,8 1,1 1,1
Australia 1,7 2,0 0,9 1,9 0,7 21 1,9 3,1
Singapur 1,6 0,6 0,4 1,4 2,5 1,7 2,2 1,7
Taipei Chino 1,3 1,0 0,5 0,5 2,1 1,0 1,1 0,9
Hong Kong, 1,3 0,8 0,2 0,2 0,7 11 3,1 3,3
China
Turquia 1.1 0,9 1,3 11 1,4 1,5 0,7 0,8

Fuente: Célculos de la Secretaria de la OMC.

Nota: Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el cuadro tal como se emplean en la OMC.



de las importaciones totales de los paises desarrollados
esta disminuyendo lentamente con la aparicion de nuevos
actores; si bien casi el 70% de todos los productos
relacionados con la salud comercializados en 2010 fue
importado por paises desarrollados, esa proporcion se
redujo al 57% en 2018 (véase el cuadro 4.5). China, en
particular, se ha convertido, en menos de un decenio, en
el tercer importador mundial de productos sanitarios y en
el mayor importador mundial de determinadas categorias

IV - TECNOLOGIAS MEDICAS: LA DIMENSION DE ACCESO

de productos, como los equipos de tecnologia médica
(categoria C2). Asimismo, han surgido otros nuevos
actores: el Brasil, la Federacion de Rusia, la India, México
y la Republica de Corea, por ejemplo, se han convertido
en importantes importadores globales.

Un pequefio numero de paises también representa el
grueso de las exportaciones de bienes de salud publica
(véase el cuadro 4.6), si bien en lo que respecta a las

Los modelos de produccion y comercio mundiales han cambiado considerablemente, y hoy en dia se basan en
cadenas de produccién integradas a escala mundial. Los productos manufacturados que se consumen en todo
el mundo suelen producirse mediante cadenas de suministro internacionales donde empresas individuales se
especializan en etapas concretas del proceso de produccién. Un numero cada vez mayor de productos se componen
de piezas y componentes de origen geografico distinto, y por ello deberian llevar la etiqueta "Hecho en el mundo",
en lugar de "Hecho en (un solo pais)".

El comercio que tiene lugar entre los distintos interesados directos en las cadenas de suministro refleja su
especializacion en actividades particulares, por lo que puede denominarse "comercio de tareas". El aumento de la
produccion mundial ha supuesto cambios profundos en el comercio internacional, caracterizados principalmente
por el aumento notable del comercio mundial de bienes intermedios, la expansién del trafico de perfeccionamiento
entre los paises en desarrollo y un aumento importante de las transacciones intraempresariales.

Los datos estadisticos del comercio convencional no indican necesariamente el panorama real del comercio
internacional en una economia globalizada. Por ejemplo, el "pais de origen" registrado para las importaciones de
los bienes finales suele ser el ultimo de la cadena de produccion, con lo cual se hace caso omiso del valor de
produccion de los demas participantes (origenes). Con el fin de proporcionar métodos innovadores en materia de
estadisticas del comercio internacional, la iniciativa de cadenas de valor mundiales de la OMC proporciona analisis
e informacién sobre los indicadores del comercio en términos de valor afadido.393

A2 A3 B (o3 C2 Cc3
A1l Medicamentos Insumos Insumos Insumos Equipos Equipos
Total  Formulaciones a granel farmacéuticos quimicos hospitalarios médicos ortopédicos

Exportador % % % % % % % %
Union Europea 334 485 50,9 28,0 24,4 30,9 21,7 28,5
Estados Unidos 15,3 10,6 15,9 15,3 18,7 25,2 17,9 20,0
China 12,2 1,3 3,5 26,8 20,0 10,6 19,0 12,5
Suiza 10,9 22,0 8,1 13,6 6,2 3,8 3,2 10,5
Japon 4,0 1,5 1,2 1,1 6,4 4,2 6,7 0,9
Singapur 3,5 1,8 5,7 41 5,3 2,8 3,3 4,7
India 3,0 4,3 1,7 5,0 4,3 1,7 0,5 0,6
Corea, Republica 3,0 0,6 41 1,1 3,7 1,2 7.8 1,6
de
Canada 1,7 2,3 0,8 0,2 1,7 2,0 1,1 0,5
Meéxico 1,6 0,4 0,2 0,5 0,5 3,9 3,7 3,9
Taipei Chino 1,5 0,1 0,1 0,4 2.1 0,7 3,8 2,5
Hong Kong, China 1,2 0,4 0,2 0,1 0,8 0,8 2,7 4,5

Fuente: Célculos de la Secretaria de la OMC.

Nota: Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el cuadro tal como se emplean en la OMC.
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importaciones esa pauta ha empezado a evolucionar
en términos de diversificacion. La Union Europea es
el mayor exportador mundial de productos sanitarios
(33%), seguida de los Estados Unidos (159%). Si bien los
paises y territorios desarrollados siguen representando
poco mas del 66% de las exportaciones totales de
productos sanitarios, las exportaciones de algunos
paises en desarrollo ya son considerables. China se ha
convertido en el tercer exportador mundial, con casi el
12% de las exportaciones mundiales. Las exportaciones
de Singapur, la India, la Republica de Corea, el Canada,
México y el Taipei Chino3°? también han cobrado
importancia. Si bien en general la proporcién de las
exportaciones de los paises en desarrollo cada vez es
mas importante, el aumento de su participacién en las
exportaciones de productos sanitarios es mas notoria
en unas pocas categorias de productos especificos. Por
ejemplo, China representa mas de la cuarta parte del total
de las exportaciones de algunas categorias, como los
insumos farmacéuticos (categoria A3, 27%), los insumos
quimicos (categoria B, 20%) y los equipos de tecnologia
médica (categoria C2, 19%). Sin embargo, los paises en
desarrollo no han llegado a convertirse en exportadores
destacados de todos los grupos de productos sanitarios;
por ejemplo, China apenas representa el 1,3% de las
exportaciones mundiales de medicamentos envasados
para su venta al por menor (categoria A1).

En general, el comercio internacional ha cobrado
una importancia cada vez mayor en el suministro de
productos relacionados con la salud. La inmensa mayoria
de los paises y territorios examinados son, de hecho,
importadores netos de productos sanitariosy, en particular,
de productos farmacéuticos (categorias A1, A2 y A3).
De los 197 paises y territorios examinados, muy pocos
eran, en promedio, exportadores netos de esos productos
en el periodo comprendido entre 2016 y 2018, entre ellos
la Union Europea, Suiza, la India, Israel y Singapur (véase
el cuadro 4.7). China, que en 2010 era exportador neto,
se ha convertido ya en el tercer mayor importador neto
de esos productos a nivel mundial (véase el cuadro 4.8).

Los cambios estructurales en el comercio general de
productos sanitarios se pusieron de manifiesto entre 1995
y 2018. Muchos paises crearon capacidad manufacturera
local y, en el caso de unos pocos, pasaron a un superavit
comercial, una sefal de aumento y diversidad de la
capacidad de produccion, y destinaron los excedentes a
los mercados de exportacion. Varios paises (por ejemplo,
Costa Rica, la India, Irlanda, Jordania, Panamay Singapur)
parecen haber dado prioridad al sector farmacéutico
y de equipos médicos en sus estrategias nacionales
de desarrollo. China ha duplicado su participacion en
las exportaciones mundiales de productos sanitarios
(combinando todas las categorias ), pasando del 6% en
2010 al 12% en 2018.

Las cadenas de valor mundiales ofrecen nuevas
oportunidades de fabricacion e integracion. Por

Balanza comercial (millones

Exportador de $EE.UU)
Union Europea 80.399
Suiza 38.716
India 11.401
Israel 4.363
Singapur 4.203
Panama 304
Cuba 193
Jordania 94

Fuente: Célculos de la Secretaria de la OMC.

Nota: Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el cuadro tal
como se emplean en la OMC.

ejemplo, Israel, la Republica de Corea y Singapur
se han convertido en importantes exportadores de
medicamentos a granel (categoria A2). La India es
ya uno de los principales exportadores de insumos
farmacéuticos (categoria A3), y Malasia, el Taipei
Chino3%* y Tailandia son ahora importantes exportadores
de insumos quimicos (categoria B), algunos de los cuales
se utilizan para fabricar productos relacionados con la
salud. Analogamente, Costa Rica, México, Singapur, €l
Taipei Chino3%® y Tailandia son importantes exportadores
de equipos ortopédicos (categoria C3).

Si bien la proporcion de las exportaciones de productos
sanitarios de algunos paises en desarrollo es pequefa
desde una perspectiva mundial, esos productos pueden
representar una porcion significativa de las exportaciones
nacionales. Por ejemplo, los productos sanitarios (en
todas sus categorias) representan una tercera parte de
las exportaciones totales en Costa Rica (34%) y Panama
(31%), y constituyen una proporcion sustancial de las
exportaciones totales de la Republica Dominicana (16%)
e Israel (16%).

En conclusiéon, el dinamismo del comercio de los
productos relacionados con la salud y la gran demanda
mundial denotan que las estrategias de desarrollo
dirigidas a su produccion y comercio ofrecen a los paises
y territorios en desarrollo vias prometedoras para el
crecimiento economico y la diversificacion.

Asimismo, para algunos paises las importaciones son
muy importantes a nivel interno, aun si constituyen una
proporcion pequefia de las importaciones mundiales. En
91 paises y territorios examinados, las importaciones de
productos relacionados con la salud representan el 5%
o mas de las importaciones, proporcion que aumenta a



Balanza comercial (millones

Importador de $EE.UU)

Estados Unidos -55.313,38
Japon -17.472,52
China -11.086,42
Federacion de Rusia -8.824,96
Brasil -5.308,62
Australia -5.250,85
Arabia Saudita, Reino de la -4.549,73
Canada -3.799,33
Venezuela -3.068,04
Viet Nam -3.049,13
Turquia -3.001,50
Corea, Republica de -2.731,61
Taipei Chino -2.671,86
Emiratos Arabes Unidos -2.402,01
México -2.342,76
Egipto -2.042,96
Tailandia -1.957,61
Colombia -1.734,01
Sudafrica -1.728,03

Fuente: Célculos de la Secretaria de la OMC.

Nota: Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el cuadro tal
como se emplean en la OMC.

35% en Panama, 18% en Suiza, 12% en el Brasil, 11%
en la Republica Centroafricana y 10% en Colombia,
Costa Rica, Burundi, Malawi y la Argentina (véase el
cuadro 4.9).

Entre 1995 y 2018 se han observado variaciones
importantes y cada vez mayores entre los paises
de distintos niveles de desarrollo en cuanto a las
importaciones per céapita de los productos relacionados
con la salud (véase el gréafico 4.11), lo que pone de
manifiesto las diferencias pronunciadas en el acceso a
los medicamentos. Las importaciones per capita de los
paises desarrollados en dolares de los Estados Unidos
corrientes se multiplicaron por 19, tras pasar de 10,9
dolares EE.UU. en 1995 a 206 doélares EE.UU. en 2018.
En cambio, en 2018, las importaciones per capita de
productos sanitarios se situaron en 21 dolares EE.UU.
en los paises en desarrollo y en 5,9 dolares EE.UU. en los
PMA. No obstante, entre 2005 y 2018 las importaciones
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Proporcion de las
importaciones nacionales

Pais (%)
Panama 35
Suiza 18
Brasil 12
Republica Centroafricana 11
Colombia 10
Costa Rica 10
Burundi 10
Malawi 10
Argentina 10
Libano 9
Estados Unidos 9
Federacion de Rusia 9
Togo 9
Union Europea 8
Japon 8
Rwanda 8
Ecuador 8
Iran 8
Israel 8
Uganda 8

Fuente: Célculos de la Secretaria de la OMC.

per capita se duplicaron con creces tanto en los paises
en desarrollo como en los PMA. Estos ultimos producen
pocos medicamentos y dependen en gran medida de
las importaciones, de ahi que estos datos estadisticos
de las importaciones sean indicadores aceptables del
consumo general de medicamentos; asi pues, a pesar de
una cierta mejora, su nivel relativo sigue siendo muy bajo,
sobre todo si se considera la elevada carga de morbilidad
que sobrellevan.

b) Politica arancelaria con respecto a los
productos relacionados con la salud

Los aranceles o derechos de importacion sobre los
productos farmacéuticos afectan a los precios, a la
proteccién de la capacidad de produccion local y a la
generacion de ingresos (Olcay y Laing, 2005). La OMS
ha recomendado a los paises "reducir o suprimir los
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Fuente: Célculos de la Secretaria de la OMC.

aranceles que graven la importacion de medicamentos
esenciales" (OMS, 2001c). Las iniciativas como
Malaria Taxes and Tariffs Advocacy Project (proyecto de
sensibilizacion sobre los impuestos y aranceles aplicados
a los productos para la lucha contra el paludismo) instan
a reducir los aranceles sobre determinados productos,
como los mosquiteros tratados con insecticida, los
tratamientos combinados a base de artemisinina, las
pruebas diagndsticas, y los insecticidas y equipos
conexos (véanse los recuadros 4.28 y 4.29). Los modelos
arancelarios aplicados a los siete grupos de productos
relacionados con la salud tienen por consiguiente una
repercusion directa en el acceso.

Algunos de los tipos arancelarios medios mas elevados
se aplican en paises que dependen exclusivamente o
en gran medida de las importaciones para satisfacer
sus necesidades de salud publica. Por ejemplo, el tipo
arancelario medio aplicado a las importaciones de
equipos de tecnologia meédica (categoria C2) fue del
25,9% en Djibouti, del 10,6% en Cuba, del 9,4% en
la Argentina, del 9,1% en la India y del 9% en el Brasil.
Analogamente, las importaciones de medicamentos para
la venta al por menor o a granel (categorias A1y A2) han
estado sujetas a unos tipos arancelarios medios iguales
o superiores al 10% en Nepal, Marruecos, la Republica
Democratica del Congo. Djibouti, el Pakistan y la India.
Diecisiete paises en desarrollo y PMA aplicaron tipos
arancelarios medios iguales o superiores al 10% a los
insumos hospitalarios y de laboratorio (categoria C1).

Los Gobiernos pueden aumentar los aranceles aplicados
a los productos relacionados con la salud en cualquier
momento, siempre y cuando esos aumentos no
sobrepasen los topes arancelarios que los Miembros de
la OMC prescriben para si mismos (llamados tipos de
derechos consolidados o consolidaciones arancelarias).
Algunas veces, la brecha entre los aranceles que
realmente se aplican y el tope maximo legal de la
OMC es muy importante (véase el grafico 4.12), lo
que genera incertidumbre a los comerciantes sobre si
podrian aumentarse los tipos arancelarios efectivamente
aplicados. Los considerables recortes efectuados a los
tipos de derechos consolidados para equipararlos con
los tipos reales fomentan la estabilidad y previsibilidad de
los tipos arancelarios, y pueden estimular el comercio de
productos sanitarios y la inversién en esa esfera.

Cabe senalar que la repercusion de los aranceles puede
verse matizada por circunstancias particulares que no
se recogen en el presente analisis. Por ejemplo, los
Gobiernos a veces aplican un trato arancelario de favor
a determinados productos estratégicos; por ejemplo,
la exoneracion de los derechos de importacion de los
productos farmacéuticos o los productos relacionados
con la salud para mejorar el acceso. Se ha sefialado que
varios paises aplican tales exenciones a los productos
basicos para la salud publica, particularmente en el
caso de los compradores sin fines de lucro (Krasovec y
Connor, 1998).

Los ALC con frecuencia incluyen disposiciones sobre
el trato preferencial entre los signatarios, lo que puede
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A pesar de los excelentes progresos realizados en los ultimos afios, el paludismo sigue teniendo efectos devastadores
en las personas. A falta de una vacuna eficaz, el uso de mosquiteros tratados con insecticida (MTI) sigue siendo uno
de los medios de prevencion mas eficaces. Sin embargo, muchos paises -en particular, en el Africa subsahariana, la
region mas expuesta al paludismo- siguen imponiendo aranceles de importacion a los MTI.

En un documento de trabajo de la OMC de 2017 se estimaba que la imposicion de aranceles de importacion en el
Africa subsahariana habia eliminado la demanda de mas de 3 millones de MTI entre 2011 y 2015, mientras que los
ingresos fiscales derivados de esos derechos fueron muy limitados. Si se hubiera dispuesto de esos 3 millones de
MTI, se podrian haber evitado casi 2,9 millones de casos de paludismo y cerca de 5.200 muertes. Aunque estas
estimaciones deben interpretarse con cautela, ilustran las importantes repercusiones negativas para las personas
que los derechos de importacion pueden tener en los medios de prevencion del paludismo.

Si bien muchos paises aplican concesiones o exenciones a los MTI importados por instituciones humanitarias y
ONG, estas suelen estar sujetas a condiciones especificas y pueden concederse de manera discrecional. Las
concesiones otorgadas en forma de reembolso de los aranceles de importacién y otros derechos suelen estar
sujetas a retrasos considerables y a costos adicionales. En el documento de trabajo se llego a la conclusion de que
la mejor politica es reducir a cero los aranceles sobre los MTl y otros productos antipaludicos, junto con medidas
para agilizar y facilitar su importacion.

Fuente: Klau, Arne (2017), When bad trade policy costs human lives: tariffs on mosquito nets, documento de trabajo preparado por funcionarios de
la OMC, disponible en: https://www.wto.org/english/res_e/reser_e/ersd201714_e.pdf.
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incluir la reduccion o eliminacion de los aranceles de
importacion, que a su vez dan lugar a un acceso al
mercado mas favorable que el concedido en virtud de
los compromisos multilaterales (OMC). En la presente
seccion solo se consideran los aranceles aplicados
sin esos tratos preferenciales, es decir, sobre la base
del principio de la nacion mas favorecida. La diferencia
puede ser muy importante para los PMA y los paises en

desarrollo; por ejemplo, las jeringas pueden importarse
sin aranceles desde un pais con acceso preferencial
al mercado, pero estar sujetas a un arancel del 16%
cuando se importan de otros Miembros de la OMC. En
consecuencia, la adquisicion de productos relacionados
con la salud muestra un sesgo a favor de los socios en
los ALC. Una comparacion entre los tipos arancelarios
preferenciales y los aplicados cuando no hay preferencias
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Durante las negociaciones comerciales de la
Ronda Uruguay, algunos paises acordaron negociar
reducciones arancelarias en sectores econémicos
concretos.398

En 1994, el Canada, las Comunidades Europeas3?7,
los Estados Unidos, el Japon, Noruega y Suiza
firmaron el Acuerdo sobre Productos Farmacéuticos
de la OMC. A ellos se uni6 Macao, China, tras su
adhesion a la OMC en 1995. Estos paises redujeron
los aranceles sobre los productos farmacéuticos y
los productos quimicos intermediarios utilizados para
producirlos (la iniciativa "cero por cero"), incluidos
todos los principios activos con una denominacion
comun de la OMS, y acordaron examinar y ampliar
periédicamente la lista de articulos incluidos; la ultima
ampliacion se realizd en 2010.

También durante la Ronda Uruguay, algunos Miembros
de la OMC acordaron armonizar los aranceles
aplicados a los productos quimicos, fijandolos en 0%,
5,5% y 6,5%, como parte de la denominada iniciativa
de armonizacién con respecto a esos productos.

revela que para el Brasil, China, México, la India, Sudafrica
y Turquia los tipos arancelarios preferenciales de los tres
grupos de productos (A, B y C) disminuyeron entre 2005
y 2009, y fueron inferiores que el arancel de la nacién mas
favorecida de la OMC (en al menos un 0,4%). Asi pues,
las diferencias entre el trato preferencial y el trato de la
nacion mas favorecida se han acentuado, y actualmente
los aranceles méas bajos se aplican a los medicamentos
(A) y los mas elevados, a los dispositivos médicos (C).

En general, pero con excepciones importantes, los
aranceles aplicados a los productos relacionados con
la salud se han reducido considerablemente durante los
ultimos afos, y solo representan uno de los factores de
costo en la compleja situacion que determina el acceso
y la asequibilidad.

Ahora Dbien,
aumento del costo al comienzo de una cadena de valor,
de modo que sus efectos sobre los precios finales
pueden aumentar considerablemente debido a los
suplementos aplicados en la cadena de distribucion
nacional (impuestos indirectos, servicios de distribucion,
margenes de utilidad y servicios minoristas) sobre la base
de ese costo de importacion mas elevado.

los aranceles suelen representar un

Ademas de sus efectos sobre los precios, los aranceles
también influyen en las condiciones para las iniciativas
de produccién local en cuanto al costo de los insumos,
como los componentes quimicos, la competitividad y la

concentracion en las exportaciones de los productores
locales, asi como la proteccion que brinda la aplicacion
de aranceles a los productos importados. La tendencia
a aplicar aranceles inferiores a insumos quimicos
especificos y generales de la industria farmacéutica
(categorias A3 y B1) puede ayudar a impulsar la
competitividad de la industria farmacéutica local. Los
datos anteriores sobre los aranceles no permiten ser
concluyentes sobre la eficacia de los esfuerzos para
aumentar la capacidad de produccion local, pero parece
ser que, en general, los aranceles estan jugando un
papel menos importante en estas iniciativas de politica.
En el recuadro 4.28 se describen las negociaciones
sectoriales en materia de aranceles relacionadas con la
salud publica en el GATT y en la OMC.

Los participantes en el Acuerdo sobre Tecnologia de la
Informacion (ATI) de la OMC han convenido en suprimir
los aranceles aplicables a una serie de productos
relacionados con la salud. El ATl es un acuerdo plurilateral
en virtud del cual los Miembros de la OMC que participan
en él liberalizan sus importaciones de productos de
tecnologia de la informacion y las comunicaciones. El
ATI, que inicialmente se adopté en 1996, fue ampliado
en 2015 para abarcar otros productos.3®® Como
resultado de ello, 55 Miembros de la OMC han acordado
eliminar los aranceles aplicados a 201 productos de
alta tecnologia, cuyo comercio internacional se valora
en mas de 1,3 billones de doélares EE.UU. anuales
(aproximadamente el 10% del comercio mundial de
mercancias en la actualidad). Varios de los productos
abarcados por la ampliacion se utilizan en servicios
relacionados con la salud, como electrocardiografos,
escaneres de ultrasonidos, aparatos de diagndstico de
visualizacién por resonancia magnética y marcapasos. La
eliminacién de los aranceles de esos productos deberia
aplicarse plenamente en 2019.

Ademas de los aranceles, la disponibilidad y el precio de
los productos relacionados con la salud se ven influidos
por los costos y las demoras relacionados con su
importacion y exportacion. Las licencias o autorizaciones
de importacion, los procedimientos de muestreo, prueba
y evaluacion de la conformidad (véase la seccion
B.3 b) del capitulo Il), asi como las certificaciones o
inspecciones, entre otras cosas, aumentan los costos del
comercio y ocasionan demoras. Los costos comerciales
son un factor determinante de la composicion de los
precios, en particular en los paises sin litoral y los PMA,
donde los costos de transporte, distribucion y logisticos
tienden a ser mayores. La introduccion de documentos
y procedimientos relacionados con la importacion
sencillos, eficientes y transparentes contribuye a reducir
los costos del comercio y, por ende, los precios. El
Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC
tiene por objeto reducir los costos relacionados con el
comercio, incluso en lo que respecta a la importacién de
tecnologias médicas (véase el recuadro 4.30).



El Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la
OMC?°® contiene disposiciones encaminadas a
modernizar los sistemas aduaneros y alienta a los
Miembros de la OMC a racionalizar y simplificar
los procedimientos y tramites de importacion y
exportacion. Como resultado de ello, la aplicacion
de todas las disposiciones del Acuerdo podria
reducir entre un 9,6% y un 23,1% en promedio
los costos comerciales de los Miembros; se prevé
que las reducciones potenciales mas significativas
correspondan a los paises africanos y a los PMA. A
nivel mundial, los costos relacionados con el comercio
podrian reducirse en un 14,3% en promedio. En la
medida en que los costos del comercio se repercuten
normalmente en los consumidores, la aplicacion del
Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC
podria contribuir directamente a la obtencién de
productos sanitarios mas asequibles.

2. Legislacion y politica de
competencia

La importancia de la legislacion y la politica en materia de
competencia (antimonopolio) para fomentar la innovacion
y facilitar el acceso a tecnologias médicas proviene de
su pertinencia transversal para todas las etapas y los
elementos que intervienen en el suministro de tecnologia
médica al paciente, desde la concepcion y fabricacion de
esta hasta su venta y entrega (véase la seccion B.2 del
capitulo I1).

En el sector farmacéutico, diferentes empresas
fabricantes de productos originarios compiten por
el desarrollo de nuevos medicamentos. Una vez que
se obtiene un producto farmacéutico, uno de los
principales determinantes del acceso es la asequibilidad,
por ejemplo, el precio final pagado por el proveedor
de servicios sanitarios (como un hospital) o por el
consumidor. Los precios que aplican los fabricantes,
tanto de productos originarios como genéricos, son un
factor importante en la determinacion de ese precio, y
se ha observado que la competencia entre los distintos
fabricantes tiene un efecto favorable en la asequibilidad
de los productos farmacéuticos y el acceso a ellos. Hay
dos formas de competencia; la primera tiene lugar entre
los productos patentados e involucra a los fabricantes
de los distintos medicamentos originarios de una clase
terapéutica determinada, y la segunda ocurre entre las
empresas fabricantes de productos originarios y los
fabricantes de los productos genéricos (asi como entre
las propias empresas de genéricos), y generalmente
ocurre después de la expiracion de la patente. Del mismo
modo, los problemas de competencia, por ejemplo, en
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la distribuciéon de productos farmacéuticos, pueden
hacer subir los precios. Aunque el presente estudio no
comprende un analisis completo de todas las cuestiones
de politica de competencia que intervienen, en esta
seccion se describen varias esferas en las que la politica
de competencia repercute directamente. La atencion
se centra principalmente en el vinculo con la dimension
relativa al acceso.

A continuacion se examinan los principales casos
en la esfera de la competencia y las investigaciones
realizadas en los mercados relacionados con la
atencion sanitaria. Las distintas jurisdicciones aplican
normas de procedimiento especificas. Asi, en algunas
jurisdicciones, las decisiones de primera instancia las
adoptan los propios organismos encargados de la
competencia (es el caso de la Comision Europea); en
otras, el organismo encargado de la competencia lleva a
cabo la investigacion preliminar, mientras que la decision
de primera instancia la adopta un tribunal especializado
(por ejemplo, en el Canada y Sudafrica) o un tribunal
ordinario (por ejemplo, en los Estados Unidos). El analisis
siguiente debe interpretarse en este sentido. Algunas
de las investigaciones que se exponen todavia no han
dado lugar a una decision (ya sea de un organismo de
defensa de la competencia o de un tribunal) y deben
considerarse meramente informativas, ya que puede
darse el caso de que los propios organismos encargados
de la competencia desestimen las alegaciones o que los
tribunales rechacen las decisiones de esos organismos.

Varias jurisdicciones de paises desarrollados y en
desarrollo han participado en la lucha contra las
practicas anticompetitivas en el sector farmacéutico.
Algunas autoridades encargadas de la competencia han
llevado a cabo encuestas destinadas a todo el sector
y han publicado informes para que se conozcan mejor
las preocupaciones relacionadas con la competencia
en el sector farmacéutico y para identificar mercados
pertinentes. Varias autoridades encargadas de la
competencia han realizado investigaciones de casos
concretos y han impuesto multas o iniciado acciones
judiciales contra los presuntos infractores. Ambos
enfoques se examinan en las secciones que figuran
a continuacién, en el contexto de la aplicacién de la
legislacion sobre competencia a los fabricantes de
productos originarios y genéricos.

Las organizaciones internacionales desempefan un
papel importante en la contribucion al debate de politica
en esta esfera. Instituciones como la UNCTAD, el PNUD
y la OCDE prestan apoyo a los Estados miembros en la
elaboraciony aplicacion de legislaciéon sobre competencia
en la esfera de la atencion sanitaria.*°° En 2018-2019,
algunos Miembros de la OMC, basandose en la existencia
de disposiciones relacionadas con la competencia en el
Acuerdo sobre los ADPIC*°", pidieron que se examinara
la conexion entre la propiedad intelectual y la legislacion

OIDY3IWOI 73 NOD SOAVYNOIDVIIY

0S32JV 13d SALNVNINY3I1L3IA SOYLO ‘d



PROMOVER EL ACCESO A LAS TECNOLOGIAS Y LA INNOVACION EN MEDICINA

y la politica en materia de la competencia, prestando
especial atencion al sector farmacéutico. Con ese fin,
invitaron a los Miembros a intercambiar experiencias
nacionales y practicas Optimas relacionadas con la
utilizacion de la legislaciéon y la politica en materia de
competencia para lograr objetivos de salud publica. Sin
embargo, otros Miembros consideraron que el Consejo
de los ADPIC no era el foro apropiado para ese debate
y alertaron sobre una interpretacion demasiado amplia
de las disposiciones pertinentes del Acuerdo sobre los
ADPIC.402

a) Aplicacion de la ley y la politica en
materia de competencia a los fabricantes
de productos originarios

Las empresas fabricantes de productos originarios
pueden utilizar una variedad de estrategias para retrasar
la entrada en el mercado de los genéricos, algunas de
las cuales pueden ser objeto de escrutinio por parte de
la autoridad encargada de la competencia. Algunos de
los principales enfoques que aplican las empresas de
productos originarios y que se recogen en el Informe de
Investigaciéon Sectorial sobre el Sector Farmacéutico de
la Comision Europea (Comision Europea, 2009a) son los
siguientes:

= La utilizacion estratégica de patentes para ampliar el
ambito de aplicacion y la duracion de la exclusividad.

= Los litigios, lo que incluye los acuerdos de pagos
compensatorios relacionados con patentes.

® las estrategias relacionadas con el ciclo de vida,
incluidas las encaminadas a que los pacientes
cambien los productos cuyas patentes van a caducar
por productos mas nuevos y caros.

= Ofras estrategias, como intervenciones ante los
organismos nacionales de reglamentacién o los de
fijacion de precios y de reembolso.403

En los siguientes ejemplos se describen algunas
practicas comerciales que han sido investigadas por las
autoridades encargadas de la competencia.

0 Utilizacién estratégica de patentes

El Informe de Investigacion Sectorial sobre el Sector
Farmacéutico de 2009, elaborado por la Comision
Europea, reveld que las empresas originarias presentan
numerosas solicitudes de patentes (sobre procesos,
formulaciones nuevas, etc.), ademas de la patente de
base, con el objetivo de crear varias lineas de defensa
contra la competencia de los genéricos.*%*

Se demostré que cada medicamento de gran éxito
estaba protegido por casi 100 familias de patentes de
la Oficina Europea de Patentes con DCI especificas,

que en un caso llevaban a 1.300 patentes o solicitudes
de patentes pendientes en todos los Estados miembros
de la Unién Europea. En el informe, esa gran cantidad
de patentes se denomina "agrupaciones o racimos de
patentes"; ademas, se describe la consecuencia de esta
estrategia, a saber, que aun cuando las empresas de
genéricos logren invalidar la patente de base antes de la
expiracion normal, no pueden entrar al mercado.

En el informe se describe la presentacion de solicitudes
fraccionarias de patentes como otra estrategia utilizada
por las empresas fabricantes de productos originarios;
consiste en mantener pendiente el objeto de la proteccion
que figura en la solicitud principal, incluso cuando esta
sea retirada o anulada. Ello permite al solicitante dividir la
solicitud de patente (solicitud principal) en una o varias
solicitudes (fraccionarias). Las solicitudes fraccionarias
no deben sobrepasar el ambito de la solicitud principal.
La division debe hacerse mientras la solicitud principal
sigue pendiente, lo que da lugar a solicitudes distintas
que tienen vida propia y la misma prioridad y fecha de
solicitud que la solicitud principal; si se aprueban, tendran
la misma duracion que la solicitud principal. En los casos
en que la solicitud principal es denegada o retirada, la
solicitud fraccionaria sigue pendiente.

La Comision Europea sefialé que ambas practicas estan
dirigidas a retrasar o detener, desde el punto de vista
estratégico, el ingreso de los medicamentos genéricos
en el mercado al generar incertidumbre juridica a los
competidores genéricos.*%® Sin embargo, en la lista de
casos de 2019 de la Comisién Europea no se recogen
causas judiciales en la esfera de la competencia
relacionadas con la creacién de "agrupaciones de
patentes" o la utilizacion de solicitudes fraccionarias
que constituyan infracciones de la legislacion sobre
competencia.*°® Asimismo, en los Ultimos diez afos,
la Comision ha registrado tres investigaciones*®?
relacionadas con el sector farmacéutico que han sido
sometidas a examen judicial. De hecho, las principales
recomendaciones que figuraban en el Informe de
Investigacion Sectorial sobre el Sector Farmacéutico de
la Comision Europea®©® eran de caracter reglamentario,
y en ellas se proponia el establecimiento de una patente
comunitaria y un sistema unificado de resolucién de
litigios especializado en patentes en Europa®®®, se
valoraba positivamente la iniciativa de la Oficina Europea
de Patentes de velar por el registro de patentes de alta
calidad y se recomendaba que los Estados miembros
de la UE garantizasen procedimientos administrativos
rapidos, por ejemplo para la aprobaciéon de
medicamentos genéricos, y promoviesen la transparencia
en las campafias publicitarias relacionadas con los
medicamentos genéricos.

En el Brasil esta pendiente una investigacion de la
autoridad encargada de la competencia sobre presuntas
infracciones de la legislacion sobre competencia por la
utilizacion estratégica de patentes, entre otras cosas.*'?
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En junio de 2017, la Comision de Competencia de Sudafrica (CCSA) inicié dos investigaciones sobre abuso de
posicién dominante en relacion con medicamentos oncolodgicos protegidos por derechos de propiedad intelectual.

Si bien la investigacion sigue en curso, entre las alegaciones se incluye la utilizaciéon estratégica de patentes para
retrasar o impedir la entrada en Sudéfrica de alternativas genéricas de medicamentos para el cancer de mama.*'" La
CCSA esta examinando si se utilizaron estratégicamente patentes para fijar precios excesivos, desarrollar practicas
excluyentes y ejercer discriminacion de precios en la venta y el suministro de trastuzumab (medicamentos para el
tratamiento del cancer de mama y del cancer gastrico) y crizotinib (medicamentos para el tratamiento del cancer de
pulmon). La Comision tiene pendiente emitir una decision definitiva.

En un caso que suscité atencion en el Brasil*!d, el
Consejo Administrativo de Defensa Econdmica
(CADE) de ese pais impuso una multa de
aproximadamente USD 8,4 millones a una empresa
en junio de 2015 por presentar querellas fingidas.
Segun el CADE, la actuacién de la empresa reunia los
tres requisitos que definen la practica del litigio fingido
segun la jurisprudencia brasilefa: 1) inverosimilitud
de las demandas; 2) presentacion de informacién
erronea; y 3) arbitrariedad de los medios utilizados.
El CADE sefialé que, a consecuencia de ello, la
empresa fabricante de productos originarios habia
logrado dejar a los competidores fuera del mercado
entre 2007 y 2008. Como resultado del litigio fingido,
el departamento de salud de Séo Paulo habia pagado
tres veces mas por el medicamento en cuestion en
comparacion con el periodo previo a la expiracion de
la patente. En el Brasil se estan investigando o se han
investigado otros cuatro casos de litigios fingidos en
el sector farmacéutico. En tres de esos casos no se
constataron elementos suficientes de litigio fingido.*1®
El cuarto caso esta pendiente de resolucion.*!”

En Sudafrica, la autoridad encargada de la competencia
ha investigado la utilizacion estratégica de patentes
combinada con el abuso de posicion dominante y la
fijacion de precios excesivos (véanse los recuadros 4.31
y 4.36).

i) Litigios sobre patentes

Las empresas fabricantes de productos originarios
pueden ser parte demandante o demandada en los litigios
sobre patentes. A ese respecto, en particular, los "litigios
fingidos" y los acuerdos de pagos compensatorios
relacionados con patentes (también denominados
acuerdos de "pago por demora") se han convertido en el
centro de atencion de las medidas de observancia de los
organismos encargados de la competencia.*!?

Los procedimientos contenciosos que los titulares de las
patentes ponen en marcha pueden constituir un elemento
disuasivo para la entrada en el mercado de los genéricos,
independientemente del desenlace. Los tribunales
pueden dictar mandamientos judiciales preliminares a
favor de los titulares de las patentes mientras el litigio
esta pendiente y antes de que se determine de manera
definitiva la validez de las patentes. A ese respecto,
el sector farmacéutico ha sido objeto de un examen
minucioso a la luz de las disposiciones relativas al abuso
de posicion dominante en los denominados casos de
litigio fingido.#1® Segun esa estrategia, el titular de una
patente presenta una demanda "objetivamente infundada"
por infraccion de la patente, con el objetivo de ocasionar
costos y demoras en la entrada en el mercado a un posible
competidor (Zain, 2014). Las autoridades encargadas de
la competencia han multado recientemente a empresas
fabricantes de productos originarios por litigios fingidos,
por ejemplo en los Estados Unidos y el Brasil (véase el
recuadro 4.32).414

Por otra parte, pueden celebrarse acuerdos de solucién
de controversias durante los procedimientos de oposicion
o contenciosos sobre patentes entre los fabricantes de
genéricos y las empresas de productos originarios. Las
diferencias sobre patentes, como cualquier otro tipo
de litigio entre entidades privadas, pueden resolverse
legitimamente a fin de evitar procedimientos judiciales
costosos. Sin embargo, esos acuerdos pueden tener
efectos que restrinjan la competencia y, por lo tanto,
pueden ser indeseables desde el punto de vista de la
politica de competencia. Las autoridades encargadas de
la competencia han constatado que, en ocasiones, esos
acuerdos imponen restricciones negociadas a la empresa
fabricante de genéricos que es parte en el litigio y que
accede al mercado a cambio de un pago en efectivo o
de otra clase de beneficio concedido por la empresa
fabricante del producto originario. Se ha determinado
que esos acuerdos que conllevan pagos compensatorios
relacionados con patentes (los acuerdos de "pago por
demora") son anticompetitivos, ya que retrasan la entrada
de los medicamentos genéricos y mantienen los precios
mas altos.
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En 2013, el Tribunal Supremo de los Estados Unidos
examino un caso historico, FTC v. Actavis, y dictamino
que el hecho de que esos acuerdos pudieran pertenecer
al ambito de los derechos de exclusion conferidos por
la patente no eximia a dichos acuerdos de un examen
antimonopolio. Este fallo abrié una via para evaluar los
acuerdos de pagos compensatorios sobre la base de un
"criterio razonable"*'® con arreglo a la legislacién sobre
competencia de los Estados Unidos (véase el recuadro
4.33).

En otras jurisdicciones se han adoptado directrices
o se han interpuesto demandas contra empresas
farmacéuticas que han celebrado acuerdos de esa
naturaleza (véanse los recuadros 4.34, sobre la Union
Europea, y 4.35, sobre la Republica de Corea).*®

i) Negativa a negociar y practicas restrictivas
en materia de licencias como abuso de una
posicion dominante

En algunas jurisdiccionesy en circunstancias particulares,
la negativa de un titular de derecho de propiedad
intelectual a otorgar licencias para la tecnologia protegida
puede considerarse abuso de posicién dominante
contrario a la competencia (véase el recuadro 4.36).
Podria decirse que la concesion de licencias obligatorias
establece una medida correctiva eficaz en circunstancias
en las que la negativa a otorgar la licencia pueda ser
de caracter abusivo. Aun asi, cabe sefalar que las
negativas a otorgar licencias no necesariamente son en
si mismas abusos punibles; por el contrario, el derecho
a tal denegacion esta implicito en la concesion de los
derechos de propiedad intelectual.

En muchas jurisdicciones, la ley de competencia y las
directrices conexas de las autoridades encargadas de
la competencia regulan otras practicas de concesion
de licencias, cuyas consecuencias para la competencia
normalmente se evallan caso por caso. Entre esas
practicas, que son motivo de preocupacion si las aplican
empresas que tienen poder de mercado o una posicion
dominante, pueden figurar las siguientes:

= Las disposiciones sobre retrocesion que de forma
legal conceden al titular de una patente particular
el derecho de utilizar las mejoras realizadas por un
licenciatario a la tecnologia objeto de la licencia. Si
esas licencias son exclusivas, es probable que el
licenciatario se muestre menos proclive a innovar, ya
que le impediran explotar sus perfeccionamientos,
incluso mediante la concesion a terceros de licencias
para cualquiera de esos perfeccionamientos.

= |as condiciones de exclusividad por las cuales se
exige a los licenciatarios utilizar o comercializar
unicamente los productos o las tecnologias que son
propiedad de un determinado titular del derecho.

Los acuerdos vinculados o vinculatorios que exigen
que un determinado producto o tecnologia (el
producto vinculado) se compre o utilice cada vez que
otro producto o tecnologia (el producto vinculatorio)
se compra o utiliza.

Las limitaciones territoriales del mercado que fijan
los territorios donde pueden comercializarse los
productos fabricados mediante licencia.

Las restricciones del sector de aplicacion que limitan
los usos concretos que un licenciatario puede hacer
de las tecnologias patentadas u otras tecnologias
protegidas.

Las clausulas de mantenimiento de los precios que
establecen el precio al que los productos fabricados
mediante licencia pueden venderse. Las clausulas
pertinentes que figuran en los contratos de licencia
pueden declararse invalidas segun las leyes de
patentes u otras leyes de propiedad intelectual, o
bien, invalidarse por tratarse de violaciones de la ley
de competencia (general).

En una decision histérica adoptada en 2013, el
Tribunal Supremo de los Estados Unidos establecio
consideraciones especificas que los tribunales
inferiores debian aplicar al examinar los acuerdos de
solucion de controversias en materia de patentes,
entre ellas el andlisis de los verdaderos efectos
perjudiciales para la competencia que podrian
derivarse del acuerdo, y la atencion especial que hay
que prestar a las retribuciones, es decir, a la posible
existencia de pagos cuantiosos e injustificados, que
pueden ser un indicador de la capacidad del titular
de la patente para causar perjuicios anticompetitivos
en la practica.

Desde esa sentencia, la FTC ha publicados dos
informes elaborados por el personal relativos
a la vigilancia de los acuerdos de solucion de
controversias en materia de patentes. En el informe
de noviembre de 2017 se constato la existencia de
14 de esos acuerdos, correspondientes al ejercicio
economico de 2015, lo que supone una disminucién
respecto de los 21 identificados en el informe del
ejercicio de 2014. Cinco acuerdos correspondientes
al ejercicio economico de 2015 contenian tanto una
compensacion como una restriccion de acceso para
la empresa fabricante de productos genéricos. En
febrero de 2019, la FTC llegé a un acuerdo con el
ultimo demandado que quedaba en el caso histérico
mencionado anteriormente.
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Tras la investigacion sectorial sobre el sector farmacéutico (Comisién Europea, 2009a)*?? , la Comision ha
supervisado los acuerdos de solucion de controversias en materia de patentes entre las empresas de productos
originarios y las de genéricos, y ha publicado informes anuales a fin de comprender mejor la utilizacién de ese tipo
de acuerdos en el Espacio Econodmico Europeo e identificar aquellos acuerdos que retrasen la entrada de productos
genéricos en el mercado en detrimento del consumidor europeo.*23

En 2014, la Comision Europea adopto nuevas Directrices relativas a la aplicacion del articulo 101 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) a los acuerdos de transferencia de tecnologia.*?* En las Directrices se
establece que, si bien los acuerdos de resolucion de conflictos sobre patentes son, en principio, una forma legitima
de encontrar soluciones mutuamente convenidas a los conflictos relacionados con la tecnologia, los acuerdos de
tipo "pago por demora", basados en una transferencia de valor de una parte a cambio de una limitacion en la entrada
o expansion en el mercado de la otra parte, pueden entrar en el ambito del articulo 101 del TFUE.

La Comision Europea ha adoptado tres decisiones separadas contra empresas farmacéuticas en relaciéon con los
acuerdos de pagos compensatorios relacionados con patentes. La Comisién constatd que los acuerdos habian
ocasionado perjuicios al consumidor al retrasar la entrada de los productos genéricos y mantener indebidamente unos
precios elevados. En dos de esos casos, las decisiones fueron confirmadas en principio por el Tribunal General de
la Unién Europea tras ser recurridas. De manera similar, en una decision de febrero de 2016 relativa a la observancia
de las Directrices, la Autoridad de Competencia y Mercados del Reino Unido considerd, entre otras cosas, que
una empresa de productos originarios habia abusado de su posicion dominante al concertar acuerdos de pagos
compensatorios relacionados con patentes con empresas fabricantes de productos genéricos competidores.*2%

En la Republica de Corea, una empresa de productos originarios y una de productos genéricos acordaron resolver
una diferencia relativa a un medicamento patentado sobre la base de las siguientes condiciones: el fabricante del
producto genérico debia retirar el producto genérico del mercado y no desarrollar, fabricar o vender medicamentos
que pudieran competir con el producto originario en el mercado de agentes antieméticos y antiviricos. A cambio,
el fabricante del producto originario proporcionaria al fabricante del producto genérico los beneficios econdémicos
derivados de la distribucion del medicamento en los hospitales nacionales, asi como el derecho a vender un
medicamento de la empresa originaria no relacionado con la patente.

La Comision de Comercio Leal de Corea consideré que el acuerdo constituia una restriccién injustificada de la
competencia, aplico una medida correctiva para eliminar del acuerdo las condiciones de exclusion de la competencia
e impuso multas por un total de 4,4 millones de dolares EE.UU (KRW 5.340 millones). En febrero de 2014, el
Tribunal Supremo de la Republica de Corea confirmo las conclusiones de la Comision.

En 2003, la Comision de Competencia de Sudafrica (CCSA) concluyd que dos empresas de productos
farmacéuticos originarios habian abusado presuntamente de su posicién dominante en sus respectivos mercados
de antirretroviricos al cobrar precios excesivamente altos por sus medicamentos antirretroviricos protegidos por
patentes, al denegar a los competidores el acceso a un recurso esencial, pese a que ello era econdomicamente
viable, y al incurrir en practicas de exclusion.#2”

La Comisién no llevo adelante el caso, ya que las empresas se comprometieron a lo siguiente:

* expedir licencias a una serie de fabricantes nacionales de productos genéricos, y
* permitir a los licenciatarios exportar los antirretroviricos en cuestiéon a otros paises subsaharianos con regalias
que no superasen el 5% de las ventas netas.

En 2007, otra importante empresa farmacéutica acordd conceder licencias para producir y vender antirretroviricos,
a raiz de una denuncia presentada ante la Comision por denegacion de licencia.

Estos casos se refieren a acuerdos mas que a dictdmenes relacionados con la ley de competencia; aun asi,
se considera que los acuerdos alcanzados han contribuido a reducir considerablemente los precios de los
antirretroviricos en Sudafrica.4?8
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Dado que esas clausulas deben evaluarse teniendo
en cuenta sus términos y las circunstancias del caso
de que se trate, algunas autoridades encargadas de
la competencia han publicado directrices con el fin de
proporcionar mayor claridad y orientacién al sector
privado. Las instituciones internacionales pueden facilitar
el debate a ese respecto.*?®

iv)  La conexién entre los sistemas de
reglamentacion y la legislacién sobre
competencia

En determinadas circunstancias se utilizan los sistemas de
reglamentacion para impedir o retrasar la entrada de los
productos genéricos en el mercado. Esto también se ha
sefialado como una practica anticompetitiva. Un ejemplo
de uso indebido de los sistemas de reglamentacion se
observa en el llamado cambio forzoso de productos
(practica conocida en inglés como "product hopping").
Se trata de una estrategia que emplean los titulares de
las patentes cuando estas estan a punto de expirar. En
estos casos, el titular de una patente introduce primero
en el mercado un nuevo producto con diferencias
menores y no terapéuticas respecto del producto
consolidado. A continuacion, el titular de la patente
retira del mercado el producto consolidado, o también
puede aumentar su precio, hecho que obliga o alienta
a los pacientes y compradores a abandonar el producto
anterior y a adoptar el nuevo. El producto consolidado
es el "producto de referencia" al que haran referencia
los posibles participantes en el mercado de genéricos
en sus solicitudes de aprobacion. Asi pues, la baja
estratégica del registro puede impedir la competencia
de los fabricantes de genéricos y/o de los importadores
paralelos, ya que los posibles competidores careceran
de un producto de referencia que puedan citar en sus
comunicaciones reglamentarias.#3® En los Estados
Unidos y la Unién Europea se han denunciado casos en
la esfera de la competencia relacionados con el cambio
forzoso de productos.*®!

En la Unién Europea, las sentencias del Tribunal
General (en 2010) y del Tribunal de Justicia de la Union
Europea (en 2012)%32 establecieron que inducir a error
a las autoridades publicas y utilizar indebidamente
procedimientos reglamentarios como parte de una
estrategia comercial para introducir un producto derivado
pueden constituir, en determinadas circunstancias, un
abuso de posicion dominante. En ese caso, la empresa
fabricante del producto originario habia dado de baja
selectivamente las autorizaciones de comercializacién
de una versidon en capsulas no protegida por patente.
Esa baja estratégica hizo imposible que los fabricantes
de genéricos competidores y los importadores paralelos
compitieran con la empresa fabricante del producto
originario.

b) Legislacion y politica en materia de
competencia relacionadas con el sector
de los genéricos

El efecto de la competencia de genéricos, incluida la que
tiene lugar entre los fabricantes de genéricos, sobre los
precios de los medicamentos después de la expiracion
de las patentes se ha destacado en varios estudios
realizados en instituciones internacionales y jurisdicciones
de paises desarrollados (Comision Europea, 2009b). En
general, esos estudios indican que los ahorros derivados
de la competencia entre genéricos son considerables.
La Comisién Federal de Comercio (FTC) de los Estados
Unidos estima que la competencia de los genéricos da
lugar a reducciones de precios de entre el 20% y el 90%,
dependiendo del numero de fabricantes de genéricos
participantes en el mercado.*® La Comision Europea
constatd que, en promedio, los niveles de precios de
una muestra de medicamentos abocados a perder la
exclusividad en el periodo 2000-2007 disminuyeron en casi
un 20% un afo después de la entrada de medicamentos
genéricos en el mercado por primera vez. En muy escasos
casos , la disminucion del indice de precios promedio
alcanzé hasta el 90% durante el primer afio de la entrada
de los medicamentos genéricos.*®* La Oficina de la
Competencia del Canada y la OCDE han llevado a cabo

otros estudios que exploran estas cuestiones.*3°

Cuando los genéricos ya han ingresado en el mercado,
es necesario aplicar la ley de competencia a los
fabricantes de estos para evitar que incurran en practicas
anticompetitivas y supervisar las fusiones que pudieran
restringir la competencia (véase el recuadro 4.37).

Las autoridades encargadas de la competencia, tanto
en los paises desarrollados como en los paises en
desarrollo, han examinado los "precios excesivos" que
aplican las empresas farmacéuticas como resultado o
indicio de infraccion de la legislacion sobre competencia
(véase el recuadro 4.38). La cuestion de la fijacion de
precios excesivos de los medicamentos genéricos se
ha planteado en numerosas ocasiones, especialmente
en Europa y Sudafrica (véase el recuadro 4.39), y las
cuestiones relacionadas con los precios excesivos de
los productos farmacéuticos (tanto los protegidos por
derechos de propiedad intelectual como los genéricos)
son un tema de debate en curso.*38

En 2018, un informe de la OCDE destaco las similitudes
entre casos recientes de competencia relacionados con
la fijacién de precios excesivos (2016-2018). Esos casos
se referian a lo siguiente:

= medicamentos no sujetos a patentes desde hacia
tiempo.

® aumentos repentinos y significativos de los precios
de productos genéricos que llevaban mucho tiempo
en el mercado.
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En los Estados Unidos, la FTC ha examinado casos en que las empresas de genéricos han suscrito acuerdos
contrarios a la competencia con la finalidad de controlar los mercados de tecnologias médicas genéricas y los
mercados auxiliares. Por ejemplo, en 2000 determino que un fabricante de productos genéricos habia concertado
acuerdos de licencias exclusivas con cuatro empresas para el suministro de materias primas para producir lorazepam
y clorazepato, lo que dio lugar a un aumento enorme de los precios de estos productos. Como parte de una
estrategia concebida no solo para impedir ese comportamiento, sino también para compensar al publico por la
pérdida de bienestar social ocasionada, la FTC orden¢ al fabricante de productos genéricos que pagara USD 100
millones a los consumidores y organismos estatales que experimentaron pérdidas a consecuencia de los precios
excesivos.*36

En la Union Europea, en 2013 la autoridad italiana encargada de la competencia acusé de comportamiento
anticompetitivo a un fabricante de acido colico -utilizado en la produccién de un medicamento para el tratamiento de
enfermedades hepaticas- que fabricaba tanto el producto intermedio como el final. El fabricante habia aumentado
el precio del producto intermedio al tiempo que ofrecia rebajas selectivas del precio del producto final a los clientes
de un competidor (una estrategia de "compresion de precios"). La autoridad encargada de la competencia intervino
para asegurarse de que el fabricante suministrara a los competidores el producto intermedio, el acido cdlico, a un
precio adecuado.*3”

El articulo 102 del TFUE prohibe, entre otras cosas, los precios de compra o venta no equitativos. El TJUE dictamino
en United Brands contra Comisién(1978) que "el hecho de exigir un precio excesivo, sin relacién razonable con el
valor economico de la prestacion realizada" constituiria un abuso a la luz del articulo 102 del TFUE. Se establecié
una prueba basada en dos criterios para reconocer un precio abusivo: 1) que el margen entre precio y costo sea
excesivo; y 2) que el precio impuesto no sea equitativo, en términos absolutos o en comparacion con los productos
competidores.*3°

En la Ley de Competencia de Sudafrica se define un precio excesivo como aquel que "no guarda una relacion
razonable con el valor econdmico del producto" y "es superior al [valor econémico]".440

La Ley de Competencia del Canada sefala un "aumento injustificado del precio" basado en un derecho de patente
como motivo para aplicar medidas correctivas tales como la concesiéon por mandamiento judicial de licencias para
las patentes pertinentes.*4!

En 2017, la Comisién Europea y la Comisién de la Competencia de Sudafrica (CCSA) investigaron a un fabricante de
productos genéricos con sede en Sudafrica por fijacion de precios excesivos de medicamentos para el tratamiento
contra el cancer, como el clorambucilo, el melfalan y el busulfan, todos ellos no amparados por patente.*4® Para la
Comision Europea, se trata de la primera investigacion sobre practicas de fijacion de precios excesivos en el sector
farmacéutico. En octubre de 2017, la CCSA abandond la investigacion al no poder acreditar la fijacion de precios
excesivos.*+4 En agosto de 2019, la investigacion de la Comision Europea seguia en curso. En 2016, la autoridad
italiana encargada de la competencia ya habia adoptado una decision relativa a una infraccion contra esa empresa, a
la que habia impuesto una multa de EUR 5 millones por abuso de posicion dominante al fijar precios excesivos para
esos mismos medicamentos en ltalia. La decisién fue recurrida ante el Tribunal Administrativo de primera instancia,
que la confirme.44°

La Autoridad de Competencia y Mercados del Reino Unido (CMA) ha entablado acciones por fijacion de precios
excesivos en varios casos, incluso en relacion con un medicamento antiepiléptico.*4® Sin embargo, en ese caso,
el Tribunal de Apelacién en Asuntos relacionados con la Competencia concluyé que la CMA no habia aplicado
correctamente el criterio juridico de fijacién de precios excesivos.4” En enero de 2018, el Consejo de la Competencia
de Dinamarca dictaminé que un distribuidor farmacéutico al que recurrian compradores del sector publico habia
abusado de su posicion dominante al aplicar precios excesivos.*48

Para obtener informacion sobre un caso relacionado con una empresa de productos originarios acusada de fijacion
de precios excesivos, practicas excluyentes y discriminacién de precios, véase el recuadro 4.31.
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= productos farmacéuticos esenciales sin perspectivas
razonables de que la entidad responsable de
suministrarlos a los pacientes dejara de adquirirlos, lo
que daba lugar a una demanda sumamente inelastica
en lo relativo al precio.

= medicamentos para los que no habia perspectivas de
una entrada oportuna en el mercado de productos
alternativos, debido a limitaciones de oferta, al marco
reglamentario o al limitado tamafio del mercado.

®  situaciones en las que se percibia que las
intervenciones en materia de reglamentacion no
podian responder adecuadamente al aumento de los
precios.*4?

Si bien en los Estados Unidos la fijacion de precios
excesivos no se considera en si misma una infraccion de
las normas antimonopolio, las autoridades encargadas de
la competencia han investigado casos de colusion entre
proveedores de medicamentos genéricos para fijar los
precios.*4® En 2019, mas de 40 estados de los Estados
Unidos iniciaron casos paralelos de investigacion de
fabricantes de medicamentos genéricos. Se acuso a los
productores farmacéuticos de fijar los precios de mas de
100 medicamentos diferentes y de repartirse entre ellos
los mercados de medicamentos, en lugar de competir en
precios.*50

Los casos relacionados con la competencia de los
Estados miembros de la Union Europea se han referido
a los usos no indicados de los medicamentos (véase el
recuadro 4.40).

c) Aplicacién de la politica de competencia
a otros agentes del sector de la salud

La competencia tiene que propiciarse no solo en lo que se
refiere a los fabricantes, sino también con respecto a otros
agentes de los sectores de la atencion sanitaria y la venta
al por menor. Tanto las restricciones a la competencia
a lo largo de la cadena de valor (restriccion vertical)
como las restricciones del mercado en esos sectores
(restricciones horizontales) pueden tener efectos muy
perjudiciales para el acceso a la tecnologia médica. Entre
ellos cabe citar la reduccion de la competencia a causa
de las fusiones. Por ejemplo, el organismo encargado
de la competencia del Brasil examiné un caso de fusion
en el sector hospitalario y lo rechazé debido a la fuerte
concentracion del mercado (véase el recuadro 4.41).

Andlogamente, en una investigacion del mercado de
la salud realizada por la Comision de la Competencia
de Sudafrica en 201958 se registro una elevada
concentracion en el mercado hospitalario de Sudafrica
(véase el recuadro 4.42). A ese respecto, la investigacion
recomendd, entre otras cosas, que la Comision abordara
la situacion mediante un examen eficaz de las fusiones

y proporcionara orientacién a las asociaciones de
profesionales sobre las conductas deseables que
favorecian la competencia.*%*

Las fusiones verticales entre distintas empresas que
operan a lo largo de la cadena de valor pueden plantear
una amenaza para la competencia (véase también
la seccion B.2 c) del capitulo Il). Por ejemplo, las
autoridades antimonopolio de los Estados Unidos han
investigado las fusiones entre empresas administradoras
de prestaciones farmacéuticas y otros agentes del
sector de la salud.*®® Esas empresas, ademas de llevar
a cabo muchas otras actividades, ayudan a determinar
qué solicitudes de pago de medicamentos de venta con
receta deben reembolsarse. Por consiguiente, es esencial
preservar su neutralidad para mantener la competencia.

En 2014, la autoridad italiana encargada de
la competencia constatdé que dos empresas
farmacéuticas habian concertado un acuerdo
anticompetitivo con el fin de desalentar y limitar el
uso no indicado de un medicamento oncoldégico
de la primera empresa destinado a tratamiento
oftalmoldgico, ya que competiria con el medicamento
de la segunda empresa en ese mercado. En el
acuerdo entre las dos empresas se contemplaba la
divulgacion de informacion engafiosa a la Agencia
Europea de Medicamentos, a los profesionales de la
salud y al publico en general. La informacion se referia
a los efectos adversos del uso no indicado de uno
de esos medicamentos en un contexto caracterizado
por la incertidumbre cientifica, a fin de desalentar el
uso del medicamento oncologico para la indicacion
terapéutica establecida en la autorizacién de
comercializacion del otro medicamento. La autoridad
italiana impuso a cada empresa una multa de
aproximadamente EUR 90 millones, que recurrieron
ante los tribunales y el Consejo de Estado de ltalia.
El Consejo de Estado solicitd al TTUE una decision
prejudicial. El TJUE dictaminé que una autoridad
nacional de defensa de la competencia puede
incluir en la definiciéon del mercado de referencia
medicamentos cuya autorizacion de comercializacion
no cubra el tratamiento de una patologia concreta,
pero que se utilicen con ese fin, por lo que en la
practica pueden sustituir al medicamento original. El
TJUE consider6é que un acuerdo que desaliente ese
uso constituye una restriccion de la competencia
por su objeto, dado que reduce la presion de la
competencia resultante del uso no indicado sobre el
otro producto.
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El CADE (el organismo brasilefio encargado de la competencia) examin6 el caso de una fusion de dos proveedores
de asistencia sanitaria: una cooperativa de servicios médicos, que ademas de ofrecer planes de salud personales,
familiares y colectivos también tenia sus propios laboratorios acreditados, clinicas, un servicio oncoldgico, varios
centros de fisioterapia y un hospital; y un hospital regional constituido en sociedad anénima que también ofrecia
seguros médicos personales, familiares y colectivos. El organismo encargado de la competencia considero que
los dos proveedores se ocupaban de al menos dos segmentos distintos de los servicios sanitarios, a saber: i) los
servicios médicos hospitalarios; y ii) los servicios médicos auxiliares y de diagndstico.

En este caso concreto, el CADE consideré que el mercado geografico pertinente para los servicios médicos
hospitalarios estaba comprendido en el radio de 10 km respecto de los hospitales en cuestion. Para analizar el
grado de concentracion resultante de la fusion, el CADE utilizo el indice Herfindahl-Hirschman. Antes de la fusion,
ese indice se situaba en 3.855,3 puntos. Tras la fusion, el indice habria alcanzado los 7.317,6 puntos. Debido a esa
proyeccion, que auguraba una intensa concentracion del mercado como consecuencia de la operacion, el CADE
rechazo la fusion.

En septiembre de 2019, la Comisién publico las conclusiones y recomendaciones*®® de su investigacion sobre el
sector sanitario, iniciada en 2014.

Entre otras cuestiones, en la investigacion se examinaron las interrelaciones entre una variedad de mercados del
sector de la asistencia sanitaria privada, en particular las relaciones contractuales entre los diferentes proveedores
de servicios de salud y dentro de ellos; la contribucién de esas interacciones al gasto en atencion sanitaria privada;
la naturaleza de la competencia entre esos mercados y dentro de ellos; y las formas de promover la competencia.
En el marco de la investigacién también se realizé una encuesta a los consumidores y se facilitd la participacion
publica de varios colectivos interesados, incluidos pacientes con diferentes planes médicos. En el informe también
se examinaba la dimension de contratacion de estas cuestiones. Al término de la investigacion, la Comision formuld
recomendaciones, en particular respecto de los enfoques relacionados con las cuestiones de reglamentacion y la
fijacion de precios.

La cartelizacién puede restringir la competencia

minorista aumentan la competencia y mejoran el acceso

horizontalmente. En varios paises de la OCDE se ha
observado que las asociaciones de farmacias o de
farmacéuticos coordinan los precios o restringen la
entrada a la profesion. En algunos casos, las asociaciones
restringian la capacidad de los farmacéuticos de tratar
de forma individual con las terceras partes a cargo
de los pagos, con lo cual establecian el control sobre
los posibles disidentes y estabilizaban los acuerdos
de cartelizacion. En una decision de compromiso
adoptada en 2011, la autoridad lituana encargada de
la competencia abordd la posible coordinacion vertical
de los precios en los acuerdos entre fabricantes y
mayoristas. Esos acuerdos incluian una disposicion que
exigia que los mayoristas y los fabricantes coordinasen
los precios al por menor de los medicamentos, y que
posiblemente dio como resultado un aumento de los
precios de los medicamentos para los pacientes. Esa
clausula se suprimio de los acuerdos tras la intervencion
de la autoridad encargada de la competencia*®?

Al mismo tiempo, se ha observado que tanto las
iniciativas del sector publico como las ONG contratadas
o concesionadas para la participacion en el mercado

a las tecnologias médicas de bajo costo. Por ejemplo,
Uganda ha contratado a organizaciones sin fines de
lucro para que suministren servicios de salud, y les ha
permitido establecer farmacias minoristas que venden
tecnologia médica a precios asequibles.

d) Lafuncion de la politica de competencia
con respecto a los mercados de
contratacion publica

La funcion de las compras y la distribucion del sector
publico no debe subestimarse. La politica de competencia
es pertinente en dos aspectos fundamentales.

Antes que nada, unas buenas politicas en materia de
contratacion pueden potenciar al maximo la competencia
en el proceso de adquisicion. Ademas, puede ser
rentable comprar medicamentos a granel,*®® aunque esto
puede entrafar la necesidad de lograr un equilibrio entre
conseguir el menor precio en una licitacion (mediante las
compras a granel) y mantener una estructura de mercado
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competitiva a mediano o largo plazo. A ese respecto, en un
estudio de Sudafrica realizado en 2019 se constato que
las licitaciones competitivas correctamente disefiadas no
se traducian en una reduccién de la competencia a largo
plazo (Wouters et al., 2019).

Por otra parte, la politica de competencia puede
desempenar una funcién primordial para evitar la colusion
entre los proveedores de tecnologia médica. Aunque
generalmente se considera que la transparencia fortalece
la integridad del proceso de adquisicion, también

puede propiciar el comportamiento anticompetitivo, por
ejemplo, al favorecer la capacidad de los competidores
de igualar los precios entre ellos. Por consiguiente, la
politica y la ley de competencia deben complementar los
reglamentos y las practicas generales de contratacion a
fin de evitar ese comportamiento, y debe alentarse a las
autoridades competentes a que vigilen el comportamiento
anticompetitivo, no solo con respecto a los mercados
privados, sino también en los mercados publicos de
tecnologia médica (Anderson et al., 2011).
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Resolucion A72/17 de la Asamblea Mundial de la Salud,
disponible en: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/
WHA72/A72_17-sp.pdf.

Véanse: https://www.who.int/universal_health_coverage/
un_resolution/es/; Informe de la OMS sobre la salud en

el mundo 2010. Financiacion de los sistemas de salud: el
camino hacia la cobertura universal, disponible en: https://
www.who.int/whr/2010/es/; Asamblea General de las
Naciones Unidas, A/RES/67/81, Resolucién aprobada
por la Asamblea General el 12 de diciembre de 2012,
disponible en: https://www.un.org/en/ga/search/view_doc.
asp?symbol=A/RES/67/81&Lang=S.

Véase el Objetivo de Desarrollo Sostenible 3
de las Naciones Unidas, disponible en: https://
sustainabledevelopment.un.org/sdg3.

OMS y Banco Mundial, 2017; OMS, Millennium
Development Goal 8, Taking Stock of the Global Partnership
for Development, MDG Gap Task Force Report 2015,
disponible en: https://www.un.org/millenniumgoals/pdf/
MDG_Gap_2015_E_web.pdf

Los precios de referencia internacionales (PRI) son la
mediana de los precios de medicamentos multiorigen

de calidad que los proveedores con y sin animo de lucro
ofrecen a los paises de ingresos bajos y medios (cuando no
hay precio de proveedor o precio de comprador/licitacién),
segun figura en la guia International Drug Price Indicator
Guide de Management Sciences for Health (MSH), véase:
https://www.msh.org/resources/international-medical-
products-price-guide; OMS, Millennium Development Goal
8, Taking Stock of the Global Partnership for Development,
MDG Gap Task Force Report 2015, disponible en: https://
www.un.org/millenniumgoals/pdf/MDG_Gap_2015_E_web.
pdf.

Véase la Comision Lancet sobre Politicas de Medicamentos
Esenciales, disponible en: https://www.thelancet.com/
commissions/essential-medicines.

OMS, Millennium Development Goal 8, Taking Stock of
the Global Partnership for Development, MDG Gap Task
Force Report 2015, disponible en: https://www.un.org/
millenniumgoals/pdf/MDG_Gap_2015_E_web.pdf.

Véase Wang et al., 2017.

En el caso de que se reciban varias solicitudes de
medicamentos genéricos en el mismo dia, los solicitantes
comparten la exclusividad. Véase Thomas (2015), pagina
470.

Véase Chakradhar y Khamsi (2017); Thomas (2015).
Thomas (2015,) pagina 500.

Véanse los datos de la OCDE, disponibles en: https://stats.
oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=HEALTH_PHMC; véase
asimismo Wouters et al., 2017; OCDE, 2018.

Para un analisis general del mercado de los medicamentos
genéricos en los Estados miembros de la OCDE, de sus
politicas en materia de medicamentos genéricos y de los
puntos débiles y fuertes de estas politicas, véase OCDE
(2018), paginas 143 a 146.

Es interesante observar que Australia aplica politicas

de sustitucion por medicamentos genéricos, lo que no
sucede en Inglaterra. Sin embargo, el volumen relativo de
medicamentos genéricos que se dispensa en Inglaterra
es mucho mayor, lo que sugiere que las politicas de
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prescripcion de medicamentos genéricos son mas eficaces
que la sustitucion por medicamentos genéricos en las
farmacias.

El nuevo régimen de divulgacion de precios prevé, entre
otras cosas, un ciclo de divulgacion méas corto (6 meses,

en lugar de los 18 meses previstos en el régimen anterior),
y ya no tiene en cuenta el precio de los medicamentos de
marca originarios para determinar el precio de reembolso de
los medicamentos genéricos; véase el Sistema Nacional de
Salud (Prestaciones Farmacéuticas) de 2017 (Cth).

Para un panorama general de las politicas de fijacion de
precios, véase OCDE (2008).

Véase http://pmprb-cepmb.gc.ca’home.

Puede consultarse informacion sobre el sistema de ATC en
el siguiente enlace: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

Véase Angela Acosta, "Regulation of Prices of Medicines
in South America: Results and Concrete Strategies of
Colombia", disponible en: https://issuu.com/isagsunasur4.

Veéase la Circular N° 7, de 2009.

Fundacion IFARMA, Mision Salud y Centro de Informacion
de medicamentos de la Universidad Nacional, solicitud de
24 de noviembre de 2014, disponible en: https://www.
minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/
VS/MET/Solicitud-de-una-declaracion-en-el-acceso-al-
medicamento-IMATINIB.pdf.

Articulo 65 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina, que
es el régimen comun de sus Estados miembros en materia
de propiedad intelectual, disponible en: https://www.wipo.
int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf.

Véase el articulo 2.2.2.24.5. del Decreto 1074 de 2015,
disponible en: http://wp.presidencia.gov.co/sitios/normativa/
decretos/2015/Decretos2015/DECRETO%201074%20
DEL%2026%20DE%20MAYO%20DE%202015.pdf.

Decisién 354 de 2015, de 11 de febrero de 2015,
disponibleen: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/
BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-0354-de-2015.
pdf.

Véase https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/
Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Resolucion-
2475-de-2016.pdf.

Véanse asimismo los comentarios remitidos por el Ministerio
de Salud de Colombia al Comité Permanente sobre el
Derecho de Patentes de la OMPI, segun consta en el
documento SCP/27/6 de la OMPI (parrafos 4 a 10).

Véase la Circular N° 3 de 2016 de la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos de
Colombia, disponible en: https://www.minsalud.gov.co/

sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/circular-

03-de-2016.pdf.

Véase la Circular N° 4 de 2016 de la Comision Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos de
Colombia, disponible en: https://www.minsalud.gov.co/
sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DI/circular-
cnm-04-2016.pdf.

Véase el Boletin de Prensa N° 269 de 2016 del Ministerio
de Salud, disponible en: https://www.minsalud.gov.co/
Paginas/El-Gobierno-fija-el-precio-del-Glivec-en-$-206-
por-miligramo.aspx.
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eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ 79
jpa_explanatory_en.pdf.

Véase el articulo 5 de la Decision N° 1082/2013/UE del 80
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre

de 2013, sobre las amenazas transfronterizas graves

para la salud y por la que se deroga la Decision N°

2119/98/CE, DO de la UE L293/1, de 5 de noviembre

de 2013; véase también: https://ec.europa.eu/health/
preparedness_response/joint_procurement_en.

Véase https://ec.europa.eu/health/preparedness_response/
joint_procurement/jpa_signature_en.

Comision Europea, "Explanatory Note on the Joint 81

Procurement Mechanism", disponible en: https:// 82
ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/
jpa_explanatory_en.pdf.

Véase el memorando de 28 de marzo de 2019. "Framework 83
contracts for pandemic influenza vaccines", disponible en:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_
response/docs/ev_20190328_memo_en.pdf; y el

comunicado de prensa de la Comisién Europea, "A Europe 84
that protects: Framework contracts for pandemic influenza
vaccines signed today", disponible en: https://ec.europa.eu/
commission/presscorner/detail/en/MEX_19_1891. 85
Disponible en: https://www.who.int/whr/2010/es/.
Base de Datos Mundial de la OMS sobre Gasto Sanitario
(GHED), disponible en: https://apps.who.int/nha/database/

. 86
Select/Indicators/es.

87

Ibid.
OMS y el Banco Mundial, 2020.

En Moon (2011) se analizan iniciativas de apoyo a la
inversion en la produccion local y la transferencia de 88
tecnologia en el ambito farmacéutico.

89
Véase Coordinated Programme of Economic and
Social Development Policies, "An Agenda for Jobs:
Creating Prosperity and Equal Opportunity for All, 9%

2017-2024"; y "Medium Term National Development
Policy Framework, 2018-2021", disponible en: https://
s3-us-west-2.amazonaws.com/new-ndpc-static1/
CACHES/PUBLICATIONS/2018/08/23/Medium- 91
term+Policy+Framework-Final+June+2018.pdf.

Véase www.who.int/medicines/areas/policy/6-UNIDO-
summary.pdf. 92

Access and Delivery Partnership, "How Local Production of
Pharmaceuticals Can Be Promoted in Africa — The Case of 93
Ghana", UNDP 2016, disponible en: http://adphealth.org/
upload/resource/Ghana_Local_Pharma_Production.pdf.

Véase http://www.who.int/phi/publications/ 94
NatStrategyPlanActionPharmManufEthiopia2015-2025.
pdf?ua=1.

95

Para obtener mas informacién, véase https://www.who.int/
influenza_vaccines_plan/objectives/projects/es/, y Friede
et al. (2011); y Grohmann et al. (2016).

Documento IP/C/73 de la OMC, Consejo de los Aspectos

de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con

el Comercio, Decision del Consejo de los ADPIC de 6 de

noviembre de 2015, Prorroga del periodo de transicion

previsto en el parrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo sobre

los ADPIC para los paises menos adelantados Miembros

con respecto a determinadas obligaciones relativas a los

productos farmacéuticos, disponible en: https://docs.wto.org/ 96
dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/73.pdf.

Véase http://apps.who.int/prequal/query/productregistry.
aspx?list=in.

Véanse OMS, "Overview: History & Mission", disponible en:
https://extranet.who.int/prequal/content/overview-history-
mission; OMS, "FPPs & APIs Eligible for Prequalification
("EOIs")", disponible en: https://extranet.who.int/prequal/
content/products-eligible-prequalification; OMS, "In vitro
diagnostics and laboratory technology", disponible en:
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/
en/; OMS, "A system for the prequalification of vaccines
for UN supply", disponible en: https://www.who.int/
immunization_standards/vaccine_quality/pq_system/en/.

Véase www.who.int/medical_devices/policies/es/.

Véanse los documentos de orientacion que figuran en la
siguiente direccion: https://www.who.int/medical_devices/
publications/en/; y OMS (2017)).

Véanse las Directivas 90/385/EEC, 93/42/EEC y 98/79/
EC, disponibles en: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices_en.

Comisién Europea, nuevos reglamentos sobre productos
sanitarios, disponible en: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/regulatory-framework_en.

Véanse https://www.who.int/medicines/regulation/
benchmarking_tool/en/ y https://www.who.int/medicines/
areas/quality_safety/quality_assurance/SRA_QAS17-
728Rev1_31082017.pdf.

Para mas informacion, véase https://www.ich.org/home.html.

Véase https://www.who.int/medicines/regulation/
benchmarking_tool/en/ and https://www.who.int/medicines/
areas/quality_safety/quality_assurance/SRA_QAS17-
728Rev1_31082017.pdf.

Véase African Union (2018).

Véase OMS, "Collaborative Procedure for Accelerated
Registration", disponible en: https://extranet.who.int/prequal/
content/collaborative-procedure-accelerated-registration.

Véase OMS, "Accelerated Registration of Prequalified
FPPs", disponible en: https://extranet.who.int/prequal/
content/collaborative-registration-faster-registration.

Véase OMS, "Accelerated Registration of FPPs Approved
by SRAs", disponible en: https://extranet.who.int/prequal/
content/faster-registration-fpps-approved-sras.

Véase https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/
publications/se-study-sf/en/.

Véase https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/
mechanism/A70_23-en33-36.pdf?ua=1.

Asamblea Mundial de la Salud, resolucion WHA65.19:
Productos médicos de calidad subestandar, espurios, de
etiquetado enganoso, falsificados o de imitacion.

Véase https://www.who.int/hiv/data/2017_ART-
coverage-2000-2030.png (611.000 personas recibian
tratamiento con antirretroviricos en 2000); https://www.who.
int/gho/hiv/epidemic_response/ART_text/en/ (23 millones de
personas recibian tratamiento con antirretroviricos en 2018);
https://datos.bancomundial.org/indicador/SH.HIV.ARTC.

ZS (2% de las personas infectadas por el VIH recibian
tratamiento con antirretroviricos en 2000; en 2017 lo
recibian el 59%); http://aidsinfo.unaids.org/ (las defunciones
relacionadas con el sida han descendido a mas de la mitad
desde 2005).
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Véase https://clintonhealthaccess.org/wp-content/
uploads/2018/09/2018-HIV-Market-Report_FINAL.pdf.

Por ejemplo, véase el mecanismo de la OMS de
comunicacion de precios mundiales de los medicamentos
para la infeccion por el VIH, la tuberculosis y el paludismo
(en inglés), disponible en: www.who.int/hiv/amds/gprm/en/.

Véase OMS y ONUSIDA (2000).

Véase la licencia del MPP para las formulaciones

de dolutegravir y las combinaciones de dolutegravir
y abacavir (DTG/ABC) para adultos, disponible

en: https://medicinespatentpool.org/licence-post/
dolutegravir-adult-dtg/; la licencia del MPP para las
formulaciones pediatricas de raltegravir (RAL), disponible
en: https://medicinespatentpool.org/licence-post/
raltegravir-ral-paediatrics/; y la licencia del MPP para
el tenofovir disoproxilo fumarato (TDF), disponible
en: https://medicinespatentpool.org/licence-post/
tenofovir-disoproxil-fumarate-tdf/.

Véase https://www.theglobalfund.org/en/
sustainability-transition-and-co-financing/.

Véase OMS (2017, 2018h); la licencia del MPP para
las formulaciones de dolutegravir y las combinaciones
de dolutegravir y abacavir (DTG/ABC) para adultos,
disponible en: https://medicinespatentpool.org/licence-
post/dolutegravir-adult-dtg/; la licencia del MPP para
las formulaciones pediatricas de raltegravir (RAL),
disponible en: https://medicinespatentpool.org/licence-
post/raltegravir-ral-paediatrics/; y la licencia del MPP
para el tenofovir disoproxilo fumarato (TDF), disponible
en: https://medicinespatentpool.org/licence-post/
tenofovir-disoproxil-fumarate-tdf/.

Asamblea General de las Naciones Unidas, documento A/
RES/70/266, Resolucion aprobada por la Asamblea General
el 8 de junio de 2016, Declaracion Politica sobre el VIH y el
SIDA: en la via rapida para acelerar la lucha contra el VIH y
poner fin a la epidemia del SIDA para 2030, parrafo 60 I),
disponible en: https://undocs.org/es/A/RES/70/266.

OMS, Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura, Organizacién Mundial de
Sanidad Animal, 2017, Global Framework for Development
& Stewardship to Combat Antimicrobial Resistance (Draft),
disponible en: https://www.who.int/phi/news/WHO_OIE_
FAO_UNEP_Working_paper_of_the_framework_FINAL.
pdf?ua=1.

Véase CARB-X, Cost Reimbursement Research Subaward
Agreement, disponible en: https://carb-x.org/wp-content/
uploads/2019/02/CARB-X_Research-Subaward-
Agreement-for-profit_31-Jan-2019-SAMPLE-1.pdf; y
GARDP, Access & Stewardship, disponible en: https://
gardp.org/what-we-do/access-stewardship/.

Véase el estudio de caso presentado por la delegacion de
Suiza en la reunion de Consejo de los ADPIC celebrada en
junio de 2015, documento IP/C/M/79/Add.1 de la OMC,
parrafos 256-263.

Véase News from the Innovative Medicines for Tuberculosis
Foundation, disponible en: http://im4tb.org/news/.

Brigden et al. (2015); y US FDA, "FDA approves new drug
for treatment-resistant forms of tuberculosis that affects the
lungs", comunicado de prensa de la FDA, disponible en:
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/
fda-approves-new-drug-treatment-resistant-forms-
tuberculosis-affects-lungs.
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Al parecer, se donaron 70.000 tratamientos de bedaquilina
a pacientes de 107 paises; véase "Johnson & Johnson
Announces 10-Year Initiative to Help End Tuberculosis, the
World's #1 Infectious Killer", septiembre de 2018, disponible
en: https://www.jnj.com/johnson-johnson-announces-
10-year-initiative-to-help-end-tuberculosis-the-worlds-1-
infectious-killer; Program Update: Bedaquiline Donation
Program, disponible en: https://www.jnj.com/our-company/
johnson-johnson-and-usaid-bedaquiline-donation-program;
Stop TB Partnership. Information on Bedaquiline, disponible
en: http://www.stoptb.org/gdf/drugsupply/bedaquiline.asp.

Véase Stop TB Partnership, Global Drug Facility,
March 2019 Medicines Catalog, disponible en: http://
www.stoptb.org/assets/documents/gdf/drugsupply/
GDFMedicinesCatalog.pdf.

Global Health Progress, Otsuka FighTBack Initiative,
disponible en: https://globalhealthprogress.org/
collaboration/otsuka-fightback-initiative/.

Véase Stop TB Partnership, The Bedaquiline Donation
Program, disponible en: http://www.stoptb.org/gdf/
drugsupply/bedaquilineDonation.asp; OMS, An initiative
to extend access to a new TB drug, disponible en: https://
www.who.int/tb/features_archive/otsuka_2015/en/; and
The Union, "South Africa announces lower price for TB drug
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https://unitaid.org/assets/End-of-project-evaluation-of-the-chai-paediatric-hiv-aids-and-innovation-in-paediatric-market-access-ipma-projects.pdf
https://unitaid.org/assets/End-of-project-evaluation-of-the-chai-paediatric-hiv-aids-and-innovation-in-paediatric-market-access-ipma-projects.pdf
http://gap-f.org/
https://www.who.int/immunization/ia2030_Draft_Zero.pdf
https://www.who.int/immunization/ia2030_Draft_Zero.pdf
https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/immunization-coverage
https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/immunization-coverage
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332070/9789240005105-eng.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332070/9789240005105-eng.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332070/9789240005105-eng.pdf?ua=1
https://www.gavi.org/investing/funding/donor-contributions-pledges/cash-receipts/
https://www.gavi.org/investing/funding/donor-contributions-pledges/cash-receipts/
http://www.gavi.org
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Ibid.

Véase Access to Vaccines Index 2017, disponible en:
https://accesstovaccinesindex.org/media/atvi/2017-Access-
to-Vaccines-Index.pdf.

Véase OMS (2011a).

Véase https://apps.who.int/gb/pip/pdf_filessf OEWGS3/A_
PIP_OEWGS3_2-sp.pdf.

Véase MSF Access Campaign (2017); Chandrasekharan
et al. (2015).

WIPO GREEN Licensing Checklist, disponible en: https://
wwwa3.wipo.int/wipogreen/en/resources/.

Véase GSK (2019b). Para obtener informacion sobre la
vinculacién positiva entre los DPI y el desarrollo de una
vacuna contra el Ebola, véase también la declaracion
formulada por Suiza en la reunion del Consejo de los ADPIC
celebrada en noviembre de 2016, documento IP/C/M/83/
Add.1 de la OMC, parrafo 409.

Disponible en: https://www.wipo.int/policy/es/global_health/
documents.html y https://www.who.int/influenza/resources/
documents/wipo_ipdoc/en/.

Disponible en: https://www.wipo.int/export/sites/www/
policy/en/global_health/pdf/report_influenza_2011.pdf.

Véase https://www.patentoppositions.org/en/drugs/
pneumococcal-conjugate-vaccine; MSF (2016).

Véase https://www.who.int/healthinfo/systems/sara_reports/en/.

Véase http://apps.who.int/iris/bitstream/
handle/10665/94384/9789241506236_eng.
pdf?sequence=1.

Driehaus, 2012; OMS, Nucleic acid-amplification based
diagnostics, actualizado el 1 de febrero de 2019, disponible
en: https://www.who.int/malaria/areas/diagnosis/nucleic-
acid-amplification-tests/en/; UNITAID, 2014b, 2017.

A pesar de las repetidas referencias a las flexibilidades en
el debate sobre politicas tras la adopcioén de la Declaracion
de Doha, en ningun instrumento se ha definido formalmente
el significado exacto de este término. Sin embargo, en los
parrafos 4 y 5 de la Declaracion de Doha se ofrecen ciertas
orientaciones al respecto. Véase el documento SCP/26/5
de la OMPI, parrafo 10.

A/HRC/RES/12/24, AAHRC/RES/15/12 y A/HRC/
RES/17/14.

Resoluciones WHA56.27, WHA57.14, WHA59.26 y
WHA®B60.30 de la Asamblea Mundial de la Salud.

A/RES/65/1 y A/RES/65/277.

Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica,
innovacion y propiedad intelectual de la OMS, parrafo 36 del
punto 6.

Documento SCP/26/5 de la OMPI, parrafos 23 a 25.
Ibid., parrafo 26.
Documento SCP/26/5 de la OMPI, parrafo 21.

Documento SCP/13/3 de la OMPI, disponible en: https://
www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_13/scp_13_3.pdf.

Myers Squibb v Baker Norton [1999] RPC N° 253 (Tribunal
de Patentes) [51], confirmado en parte en [2001] RPC N° 1
(Tribunal de Apelacion) (Reino Unido).

National Research Development Corporation v.
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Commissioner of Patents (1961) RPC N° 134.

"[...] las patentes se proporcionan para alentar la
investigacion [...] habria menos incentivos a la investigacion
para desarrollar estos métodos si los nuevos regimenes de
tratamiento [sic] no fuesen en principio patentables", segun
Jacob J. en el caso Teva Industries Ltd v. Instituto Gentili
SpA [2003] EWHC Civ 5; [2003] FSR 29 en [80].

Véase el anexo Il del documento SCP/12/3 Rev.2 de la
OMPI para obtener informacion actualizada sobre las leyes
nacionales relativas a la exclusion de la materia patentable:
https://www.wipo.int/scp/es/annex_ii.html.

Pallin v. Singer, 36 USPQ 2d 1050.
35 U.S.C,, parrafo 287 ¢) (2005).
National Research Council (2011), paginas 124 y 125.

Esta informacién puede consultarse en https://www.wipo.int/
patents/en/guidelines.html.

Véanse las Directrices para las Administraciones y Oficinas
de la OMPI, disponibles en: https://www.wipo.int/pct/es/
texts/gdlines.html.

Documento SCP/12/3 Rev.2 de la OMPI.
Véase https://www.wipo.int/pct/en/quality/authorities.html.

Para mas informacion sobre el estado anterior de la técnica,
véase la seccion B.1 iv) b) del capitulo Il y el parrafo 210 del
documento SCP/12/3 Rev.2 de la OMPI.

Véanse los documentos de la OMPI SCP/14/5, SCP/17/9
(anexo) y SCP/18/4 (anexo I). Todos los documentos estan
disponibles en: https://www.wipo.int/meetings/es/topic.
jsp?group_id=61.

Documento SCP/30/11 de la OMPI, parrafo 90.

Presentacion de la delegacion de Chile en la 297 sesion del
SCP sobre los enfoques aplicados por las delegaciones
para velar por la calidad del proceso de concesion de
patentes en las oficinas de PI, lo que incluye los sistemas de
oposicion, las dificultades con que se enfrentan y la manera
de superarlas; disponible en: https://www.wipo.int/meetings/
es/details.jsp?meeting_id=46447.

Véase http://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/inquiry/communication_es.pdf.

Véase ONUSIDA (2006).

Véanse https://makemedicinesaffordable.org/strategy/
patent-challenges/ y https://www.patentoppositions.org/.

FGEP, RedLAM y Unitaid (2018). The power of
communities against monopolies: Actions for access
to medicines, disponible en: https://fgep.org/en/
the-power-of-communities-against-monopolies/.

Véase https://www.patentoppositions.org/.
OMPI, 2018, pagina 17.
USPTO, pagina 38.

La base de datos sobre flexibilidades en el sistema de
propiedad intelectual puede consultarse en: https://www.
wipo.int/ip-development/es/agenda/flexibilities/database.html
y contiene informacion extraida de documentos de la OMPI,
a saber, CDIP/5/4 Rev., CDIP/7/3 Add., CDIP/13/10 Rev. y
CDIP/15/6 Corr. Las referencias a las leyes eran correctas
en la fecha de la publicacion de los documentos antes
mencionados, a saber, 2010,2012 y 2015, respectivamente.
Se recomienda a los usuarios que comprueben las leyes en


https://accesstovaccinesindex.org/media/atvi/2017-Access-to-Vaccines-Index.pdf
https://accesstovaccinesindex.org/media/atvi/2017-Access-to-Vaccines-Index.pdf
https://apps.who.int/gb/pip/pdf_files/OEWG3/A_PIP_OEWG3_2-sp.pdf
https://apps.who.int/gb/pip/pdf_files/OEWG3/A_PIP_OEWG3_2-sp.pdf
https://www3.wipo.int/wipogreen/en/resources/
https://www3.wipo.int/wipogreen/en/resources/
https://www.wipo.int/policy/es/global_health/documents.html
https://www.wipo.int/policy/es/global_health/documents.html
https://www.who.int/influenza/resources/documents/wipo_ipdoc/en/
https://www.who.int/influenza/resources/documents/wipo_ipdoc/en/
https://www.wipo.int/export/sites/www/policy/en/global_health/pdf/report_influenza_2011.pdf
https://www.wipo.int/export/sites/www/policy/en/global_health/pdf/report_influenza_2011.pdf
https://www.patentoppositions.org/en/drugs/pneumococcal-conjugate-vaccine
https://www.patentoppositions.org/en/drugs/pneumococcal-conjugate-vaccine
https://www.who.int/healthinfo/systems/sara_reports/en/
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94384/9789241506236_eng.pdf?sequence=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94384/9789241506236_eng.pdf?sequence=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/94384/9789241506236_eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/malaria/areas/diagnosis/nucleic-acid-amplification-tests/en/
https://www.who.int/malaria/areas/diagnosis/nucleic-acid-amplification-tests/en/
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_13/scp_13_3.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_13/scp_13_3.pdf
https://www.wipo.int/scp/es/annex_ii.html
https://www.wipo.int/patents/en/guidelines.html
https://www.wipo.int/patents/en/guidelines.html
https://www.wipo.int/pct/es/texts/gdlines.html
https://www.wipo.int/pct/es/texts/gdlines.html
https://www.wipo.int/pct/en/quality/authorities.html
https://www.wipo.int/meetings/es/topic.jsp?group_id=61
https://www.wipo.int/meetings/es/topic.jsp?group_id=61
https://www.wipo.int/meetings/es/details.jsp?meeting_id=46447
https://www.wipo.int/meetings/es/details.jsp?meeting_id=46447
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_es.pdf
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_es.pdf
https://makemedicinesaffordable.org/strategy/patent-challenges/
https://makemedicinesaffordable.org/strategy/patent-challenges/
https://www.patentoppositions.org/
https://fgep.org/en/the-power-of-communities-against-monopolies/
https://fgep.org/en/the-power-of-communities-against-monopolies/
https://www.patentoppositions.org/
https://www.wipo.int/ip-development/es/agenda/flexibilities/database.html
https://www.wipo.int/ip-development/es/agenda/flexibilities/database.html
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WIPO Lex para cerciorarse de que se trata de la version
mas reciente. En la direccién que figura a continuacion
puede consultarse informacién sobre las legislaciones
nacionales en lo que respecta al estado de la técnica, la
novedad, la actividad inventiva (caracter no evidente de la
invencion), el plazo de gracia, la suficiencia de la divulgacion,
las exclusiones de la materia patentable y las excepciones y
limitaciones de los derechos: https://www.wipo.int/scp/en/
annex_ii.html.

Medicines Law & Policy: The TRIPS Flexibilities Database,
disponible en: http://tripsflexibilities.medicineslawandpolicy.org/.

Esta excepcion se denomina a veces excepcion "Bolar" por
la sentencia de 1984 de un tribunal de los Estados Unidos
en el asunto Roche Products contra Bolar Pharmaceuticals,
segun la cual se considero que este uso era una infraccion
de la patente, lo que motivé que en la legislacion de los
Estados Unidos se definiera este tipo de uso como una
excepcion admisible al derecho de patente (Roche Products
contra Bolar Pharmaceuticals), 733 F.2d. 858 (Fed. Cir.
1984).

Documento WT/DS114 de la OMC.

Véase el apéndice del documento SCP/28/3 de la OMPI,
disponible en: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/
scp_28/scp_28_3.pdf.

Documento SCP/28/3 de la OMPI, parrafos 15-24.

Momenta Pharm., Inc. contra Teva Pharm. USA Inc. 809
F.3d 610 (Fed. Cir. 2015), auto de avocacién denegado sub
nom. Amphastar Pharm., Inc. contra Momenta Pharm., Inc.
(EE.UU.,, 3 de octubre de 2016).

Chile, Estados Unidos, Israel, Letonia, Pakistan y Peru.
Articulo 107 A a) de la Ley de Patentes de la India, de 1970.
Documento SCP/28/3 de la OMPI, nota 110.

SCP/27/3, pagina 16, parrafo 48.

SCP/28/3, parrafo 77.

Documento SCP/30/3 de la OMPI.

Decision N° 486 por la que se establece el Régimen Comun
sobre Propiedad Industrial de la Comunidad Andina, de 14
de septiembre de 2000; Reglamento sobre Patentes del
Consejo de Cooperacion de los Estados Arabes del Golfo;
Acuerdo por el que se revisa el Acuerdo de Bangui de 2

de marzo de 1977 relativo a la creacion de la Organizacion
Africana de la Propiedad Intelectual (Bangui (Republica
Centroafricana), 24 de febrero de 1999); y, a escala de

la Union Europea, la Directiva 98/44/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998 relativa a la
proteccidn juridica de las invenciones biotecnoldgicas y el
Reglamento (CE) N° 816/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 17 de mayo de 2006 sobre la concesion de
licencias obligatorias sobre patentes relativas a la fabricacion
de productos farmacéuticos destinados a la exportacion a
paises con problemas de salud publica. El articulo 3 12) del
Protocolo sobre Patentes y Dibujos y Modelos Industriales
establecido en el marco de la Organizacion Regional
Africana de la Propiedad Intelectual (ARIPO) y articulo 12
del Convenio sobre la Patente Euroasiatica (EAPO) prevén
la posibilidad de conceder licencias obligatorias para
patentes otorgadas por las respectivas organizaciones, con
arreglo a la legislacion nacional del pais miembro de que se
trate.

Documento SCP/30/3 de la OMPI, anexo, parte 2:
Objetivos y metas de la concesion de licencias obligatorias.
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Documento SCP/30/3 de la OMPI, anexo, parrafo 104.

Este asunto se planteo en las consultas solicitadas por los
Estados Unidos con el Brasil en el marco del el mecanismo
de solucion de diferencias de la OMC. La solucion
mutuamente convenida puede consultarse en el documento
WT/DS199/4 de la OMC.

Véanse el articulo L613-16 del Codigo de la Propiedad
Intelectual de Francia y el articulo 67 de la Ley de la
Propiedad Industrial de Marruecos.

Documento SCP/21/4 Rev. de la OMPI, pagina 15, parrafo
50.

Ley de Patentes de la India, de 1970, modificada con fecha
11 de marzo de 2015, articulo 84 4).

Documento SCP/21/5 Rev. de la OMPI.
Documento SCP/21/5 Rev. de la OMPI, parrafo 25.

Véanse: http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/
thaicl4efavirenz.html; y el documento WT/TPR/S/255 de la
OMC, parrafo 171.

Véase: https://www.msf.org/sites/msf.org/files/utw_14_eng_
july2011.pdf, pagina 26.

Ibid., pagina 35.

Véase: http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thai-cl-
kaletra_en.pdf; documento WT/TPR/S/255 de la OMC,
parrafo 171.

Documento WT/TPR/S/255 de la OMC, parrafo 173.
Documento SCP/30/3, anexo, parrafo 217.
Ibid.

Documento IP/C/57 de la OMC, parrafo 19, véase el
capitulo II.

Documento IP/C/M/65 de la OMC, parrafo 151.

Véanse el documento IP/C/61 de la OMC, parrafos 50-55; y
Khor, 2007, pagina 18.

Documento SCP/30/3 de la OMPI, anexo, parrafo 224.

Chien, 2003. Segun sefala el autor, de las seis empresas a
las que se impuso la concesion de licencias obligatorias en
la muestra del estudio, solo una (Merieux, respecto de una
orden de la Comisién Federal de Comercio de los Estados
Unidos para la concesién de una licencia para una vacuna
antirrdbica) experimenté un descenso de su actividad de
patentamiento a raiz de la concesion de la licencia. Ademas,
segun el autor, a los paises en desarrollo les interesan dos
categorias de medicamentos: los medicamentos "globales",
creados para los mercados ricos, pero que también son
utiles en los paises en desarrollo; y los medicamentos
destinados especificamente a los paises en desarrollo.

En el documento se citan estudios que sefalan que, de
concederse licencias obligatorias en mercados de menor
importancia, la repercusion de estas en la innovacion seria
minima. En el caso de medicamentos globales como los
tratamientos para el sida, esto implicaria que, posiblemente,
las licencias obligatorias que se limitan a los paises en
desarrollo (es decir, mercados secundarios) y no afectan

a los mercados objetivo de los medicamentos (esto es, los
paises ricos) no serian perjudiciales para las actividades de
investigacion en los paises ricos y desarrollados.

Documento SCP/30/3 de la OMPI, parrafo 222 y nota de
pie de pagina 339.

Véase 't Hoen, 2009.


https://www.wipo.int/scp/es/annex_ii.html
https://www.wipo.int/scp/es/annex_ii.html
http://tripsflexibilities.medicineslawandpolicy.org/
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_28/scp_28_3.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_28/scp_28_3.pdf
http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thaicl4efavirenz.html
http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thaicl4efavirenz.html
https://www.msf.org/sites/msf.org/files/utw_14_eng_july2011.pdf
https://www.msf.org/sites/msf.org/files/utw_14_eng_july2011.pdf
http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thai-cl-kaletra_en.pdf
http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thai-cl-kaletra_en.pdf
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Decisiones 3 LiQ 1/16 y X ZB 2/17. Las sentencias se
pueden consultar en aleman en las siguientes direcciones:
http://www.rechtsprechung-im-internet.de/jportal/
portal/t/19ke/page/bsjrsprod.psml?pid =Dokumentanzeig
e&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste &documentnumb
er=1&numberofresults=10908&fromdoctodoc=yes&doc.
id=MPRE135990964&doc.part=L&doc.price=0.0&doc.
hl=1#focuspoint; y http://juris.bundesgerichtshof.de/cgi-bin/
rechtsprechung/document.py?Gericht=bgh&Art=en&Dat
um=Aktuell&Sort=12288&Seite=2&nr=79269&pos=75&
anz=608.

Fuentes (con referencias a las sentencias, que estan
disponibles solo en aleman): The Rhineland Biopatent
Gazette, numero 6/20186, disponible en: https://www.
mhpatent.net/de/gazette/; Rudolf Teschemacher, "German
Federal Court of Justice confirms the compulsory license
granted by way of a preliminary injunction for the AIDS

drug Isentress; the EPO Board of Appeal then revokes the
European patent", 23 de octubre de 2017, disponible en:
https://www.bardehle.com/ip-news-knowledge/ip-news/
news-detail/german-federal-court-of-justice-confirms-the-
compulsory-license-granted-by-way-of-a-preliminary-inju.
html; Joff Wild, "Recent decision opens up the possibility of
more compulsory licensing in Germany", 13 de noviembre de
2017, disponible en: https://www.iam-media.com/frandseps/
recent-decision-opens-possibility-more-compulsory-
licensing-germany; Andreas von Falck, "Compulsory Patent
Licences in Germany", mayo de 2018, disponible en: https://
whoswholegal.com/features/compulsory-patent-licences-
in-germany; Konstanze Richter, "Amgen defends patent for
cholesterol treatment", 12 de diciembre de 2018, disponible
en: https://www.juve-patent.com/news-and-stories/cases/
amgen-defends-patent-for-cholesterol- treatment/.

Documento SCP/21/12 de la OMPI, parrafo 58.

Documento IP/C/57 de la OMC, parrafo 19, véase el
capitulo II.

Se aplica el Método de Gradas de Regalias basado en el
documento del PNUD y la OMS "Remuneration Guidelines
for Non-Voluntary Use of a Patent on Medical Technologies"
(2005), segun el cual la tasa de regalia se basa en el precio
del producto patentado en un pais de ingresos altos, no

en el precio del producto genérico. Esta base se ajusta
para tener en cuenta los ingresos relativos per capita o,

en el caso de aquellos paises que soporten una carga de
morbilidad especialmente elevada, los ingresos relativos por
persona que padezca la enfermedad.

IEPI, Tramite N° 000002/2010, de Concesion de Licencia
Obligatoria para farmaco, del principio activo denominado
RITONAVIR.

El Ecuador asigno tres licencias obligatorias para el
ABC/3TC a tres productores de genéricos.

IEPI, Tramite N° 000006 (Licencia Obligatoria para
Farmaco), disponible en: https://www.keionline.org/
wp-content/uploads/ecuador_license_abc_3tc_.pdf.

Documento IP/C/M/86/Add.1 de la OMC, de 12 de
septiembre de 2017, parrafo 282.

Véase: https://www.salud.gob.ec/ecuador-concedio-nueve-
licencias-obligatorias-para-medicamentos-estrategicos/.

EPO, Compulsory Licensing in Europe (2019): http:/
documents.epo.org/projects/babylon/eponot.nsf/0/
8509F913B768D063C1258382004FC677/$File/
compulsory_licensing_in_europe_en.pdf; Tribunal Federal
de Justicia, resolucion de 5 de diciembre de 1995, X ZR
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26/92, disponible (en aleman) en: https://dejure.org/dienste/
vernetzung/rechtsprechung?Gericht=BGH&Datum=05.12.1
995&Aktenzeichen=X%20ZR%2026/92.

Tribunal Federal de Justicia, resolucion de 11 de julio
de 2017, X ZB 2/17, disponible (en aleman) en: http://
juris.bundesgerichtshof.de/cgi-bin/rechtsprechung/
document.py?Gericht=bgh&Art=en&az=X%20ZB%20
2/178&nr=79269.

Lunze, A., 2019; Tribunal Federal de Justicia, resolucién de
4 de junio de 2019, X ZB 2/19, disponible (en aleman) en:
http://juris.bundesgerichtshof.de/cgi-bin/rechtsprechung/
document.py?Gericht=bgh&Art=en&az=X%20ZB%20
2/19&nr=98248 844 >.

Gibson Dunn, "Compulsory License Granted by the Indian
Patent Office", disponible en: https://www.gibsondunn.com/
compulsory-license-granted-by-the-indian-patent-office/#_
ftnref1.

Véase: https://spicyip.com/wp-content/uploads/2015/08/
Lee-prima-facie-notice1.pdf.

Véase: www.citizen.org/documents/
PresidentalDecree20121.pdf.

Véase: https://www.agcm.it/media/comunicati-
stampa/2005/6/alias-3316 (en italiano).

Véase: https://www.agcm.it/media/comunicati-
stampa/2007/3/alias-3773 (en italiano).

OMS, 2014, "Access to affordable medicines for HIV/
AIDS and hepatitis: the intellectual property rights
context", pagina 4, disponible en: https://apps.who.
int/iris/bitstream/handle/10665/204741/B5144.
pdf?sequence=1&isAllowed=y.

Documento SCP/30/3 de la OMPI, anexo, recuadro 6.

Resolucion del Tribunal Supremo (Sala de lo Penal) de

29 de abril de 2015, recurso N° 20119/2015, segun se
indica en EPO, "Compulsory Licensing in Europe" (2019),
disponible: http://documents.epo.org/projects/babylon/
eponot.nsf/0/8509F913B768D063C1258382004FC677/$
File/compulsory_licensing_in_europe_en.pdf.

Véase: https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/
Medikamente/PublicEye_CL-Request-Perjeta_CH_2019.
pdf; "Alain Berset va réintroduire des tarifs secrets", Le Matin
Dimanche, 14 de julio de 2019.

Documento WT/TPR/S/255 de la OMC, parrafo 171.

Véase: https://www.theguardian.com/society/2015/nov/04/
breast-cancer-drug-kadcyla-to-remain-on-nhs-after-
manufacturer-lowers-price.

Véase: https://static1.squarespace.com/
static/5947bb9eebf2e17ea4cf8050/1/5c547
b9b0d929707c6801336/1549040540360/
Letter+to+the+UK+government+-+public.pdf.

Véase el documento SCP/26/5 de la OMPI y su
complemento con la signatura SCP/27/6.

Decision del Consejo General de 30 de agosto de 2003,
disponible en: https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/
implem_para6_s.htm.

Decision del Consejo General de 6 de diciembre de 2005,
disponible en: https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/
wtl641_s.htm.
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Véase el acta de la reunion extraordinaria del Consejo de
los ADPIC celebrada el 30 de enero de 2017, documento
IP/C/M/84 de la OMC.

Véase el informe de la Secretaria de la OMC de 2018 sobre
cooperacion técnica en la esfera de los ADPIC, documento
IP/C/W/645 de la OMC, parrafo 13.

Véanse, por ejemplo, la Declaracion ministerial de la serie
de sesiones de alto nivel de 2009 del Consejo Economico
y Social de las Naciones Unidas; la Declaracion Politica
sobre el VIH/SIDA: intensificacion de nuestro esfuerzo

para eliminar el VIH/SIDA, de 2011; la resolucién de 2012
"El futuro que queremos"; y la resolucién A/RES/71/159
sobre salud mundial y politica exterior, aprobada el 15 de
diciembre de 2016, disponible en: https://www.un.org/en/
ga/search/view_doc.asp?symbol=A/RES/71/1569&Lang=S.

Véase el anexo a la Declaracion del Presidente del Consejo
General en los documentos WT/GC/M/82 y WT/GC/M/100
de la OMC.

Véase: http://www.cptech.org/blogs/
drugdevelopment/2006/11/noah-novogrodsky-on-
compulsory.html.

Documento IP/C/64 de la OMC, parrafo 104.

Documento IP/N/9/RWA/1 de la OMC.

Documento IP/N/10/CAN/1 de la OMC.

Documento IP/C/M/64 de la OMC, parrafo 116.
Documento IP/C/M/64 de la OMC.

Véase el Informe Anual 2019, documento IP/C/84 de la OMC.

Consejo de los ADPIC, acta de la reunién, documentos de
la OMC IP/C/M/84/Add.1, parrafo 64, e IP/C/M/83/Add.1,
parrafos 152, 154 y 169.

Consejo de los ADPIC, acta de la reunién, IP/C/M/83/
Add.1, parrafo 169.

Consejo de los ADPIC, acta de la reunién, IP/C/M/64,
parrafos 80, 82y 105.

Consejo de los ADPIC, acta de la reunién, IP/C/M/90/
Add.1, parrafo 133; IP/C/M/83/Add.1, parrafos 177 y 190.

Consejo de los ADPIC, acta de la reunion, IP/C/M/84/,
parrafo 82; Consejo de los ADPIC, acta de la reunion,
IP/C/M/83/Add.1, parrafo 175.

Consejo de los ADPIC, acta de la reunion, IP/C/M/83/
Add.1, parrafos 181y 194,

Consejo de los ADPIC, acta de la reunién, IP/C/M/83/
Add.1, parrafo 202; IP/C/M/83/Add.180; IP/C/M/87/Add.1,
parrafo 96.

Véase, por ejemplo, Consejo de los ADPIC, acta de la
reunion, IP/C/M/83/Add.1, parrafos 168 y 197.

Véase el examen anual del sistema realizado en 2019 en
el Consejo de los ADPIC, acta de la reunién, documento
IP/C/M/93/Add.1 de la OMC.

Documento IP/C/W/618 de la OMC, anexo Il. Véase
también el examen anual del sistema realizado en 2016,
documento IP/C/76 de la OMC.

https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6laws_s.
htm; Kampf, 2015, parrafo 23.

287 Véase el discurso principal del Dr Rob Davis, Ministro de

Comercio e Industria de Sudafrica, pronunciado en la
Conferencia Internacional de la OMPI sobre Propiedad
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Intelectual y Desarrollo, el 7 de abril de 2016: "[....]
colaboraremos con nuestros asociados regionales para que
se haga un uso efectivo de la exencion regional prevista

en el parrafo 6 del mecanismo con el fin de ampliar unos
mercados que son relativamente pequefos aprovechando
las economias de escala", disponible en: https://www.wipo.
int/meetings/en/doc_details.jsp?doc_id=335683.

Véase Medicines Patent Pool, Strategy, disponible en:
https://medicinespatentpool.org/who-we-are/strategy/.

Véase el comunicado de prensa de 24 de mayo de 2018 del
Medicines Patent Pool, titulado "The Medicines Patent Pool
Presents New Five-Year Strategy for Improving Access to Priority
Treatments in Developing Countries", disponible en: hitps://
medicinespatentpool.org/mpp-media-post/the-medicines-patent-
pool-presents-new-five-year-strategy-for-improving-access-to-
priority-treatments-in-developing-countries/.

Véase Medicines Patent Pool, Licence Overview, disponible
en: https://medicinespatentpool.org/what-we-do/
global-licence-overview/.

Véase el informe anual de 2018 del Medicines Patent
Pool, disponible en: https://annual-report-2018.
medicinespatentpool.org/.

Véase Medicines Patent Pool, disponible en: https://
medicinespatentpool.org/.

Véase el comunicado de prensa de 2 de octubre de
2019 del Medicines Patent Pool, en el que se anuncia la
inclusion en MedsPaL de un andlisis sobre la situacion
de la propiedad intelectual de 18 medicamentos de la
Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS revisada
en 2019; disponible en: https://medicinespatentpool.org/
mpp-media-post/the-medicines-patent-pool-publishes-
intellectual-property-status-of-18-drugs-added-to-who-
essential-medicines-list/.

Véase Medicines Patent Pool, Projections, disponible en:
https://medicinespatentpool.org/what-we-do/forecasting/, y
GAP-f, About GAP-f, disponible en: http://gap-f.org/About.

Véase www.medicinespatentpool.org/LICENSING;

I-MAK, The Implications of the Medicines Patent

Pool and Gilead Licenses on Access to Treatment.

Briefing Paper, disponible en: https://www.i-mak.org/
wp-content/uploads/2017/10/ITPCI-MAK-TheBroad
erlmplicationsoftheMPPandGileadLicensesonAccess-
FINAL25-7-2011.pdf; y www.msfaccess.org/content/
msf-review-july-201 1-gilead-licences-medicines-patent-pool.

Guidance and sample clauses for use in developing
strategies, licenses, research and collaboration agreements
in IPIRA's humanitarian/ socially responsible licensing
program (SRLP) at Berkeley, disponible en: https://ipira.
berkeley.edu/sites/default/files/shared/docs/SRLP_
Guidance_%26_Clauses_v100817.pdf.

Manchester 2020, The University of Manchester’s Strategic
Plan, disponible en: http://documents.manchester.ac.uk/
display.aspx?DoclD=25548; véase también https://www.
manchester.ac.uk/discover/social-responsibility/.

Véase https://www.autm.net/AUTMMain/media/Advocacy/
Documents/Points_to_Consider.pdf.

Bill & Melinda Gates Foundation, Global Access
Statement, disponible en: https://www.gatesfoundation.
org/How-We-Work/General-Information/
Gilobal-Access-Statement.

Wellcome Trust, Policy on intellectual property,
disponible en: https://wellcome.ac.uk/funding/guidance/
policy-intellectual-property.
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http://www.msfaccess.org/content/msf-review-july-2011-gilead-licences-medicines-patent-pool
https://ipira.berkeley.edu/sites/default/files/shared/docs/SRLP_Guidance_%2526_Clauses_v100817.pdf
https://ipira.berkeley.edu/sites/default/files/shared/docs/SRLP_Guidance_%2526_Clauses_v100817.pdf
https://ipira.berkeley.edu/sites/default/files/shared/docs/SRLP_Guidance_%2526_Clauses_v100817.pdf
http://documents.manchester.ac.uk/display.aspx?DocID=25548
http://documents.manchester.ac.uk/display.aspx?DocID=25548
https://www.manchester.ac.uk/discover/social-responsibility/
https://www.manchester.ac.uk/discover/social-responsibility/
https://www.autm.net/AUTMMain/media/Advocacy/Documents/Points_to_Consider.pdf
https://www.autm.net/AUTMMain/media/Advocacy/Documents/Points_to_Consider.pdf
https://www.gatesfoundation.org/How-We-Work/General-Information/Global-Access-Statement
https://www.gatesfoundation.org/How-We-Work/General-Information/Global-Access-Statement
https://www.gatesfoundation.org/How-We-Work/General-Information/Global-Access-Statement
https://wellcome.ac.uk/funding/guidance/policy-intellectual-property
https://wellcome.ac.uk/funding/guidance/policy-intellectual-property
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Véanse http://www.picmet.org/db/
member/proceedings/2016/data/polopoly_
fs/1.3251680.1472158183!/fileserver/file/680902/
filename/16R0371.pdf y la presentacion de Rosemary
Wolson en una sesion de intercambio de informacion
celebrada el 4 de diciembre 2018 en el marco la 297 sesion
del SCP sobre las experiencias de los profesionales en la
negociacién de acuerdos de licencia, disponible en: https://
www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_29/scp_29_s_
sharing_session_on_licensing_rosemary_wolson.pdf.

Véase www.cptech.org/ip/health/d4T.html.

Véase la informacion sobre la base de datos MedsPalL,
disponible en: https://www.medspal.org/?product_
standardized_name%5B%5D=Stavudine+30+mg&coun
try_name%5B2%5D=South+Africa&page=1.

‘t Hoen, 2009, pagina 26.
35 U.8.C. § 203.

Véanse 35 U.S.C §208 a); y Thomas, J. R. (2016), "March-In
Rights Under the Bayh-Dole Act", Congressional Research
Service; disponible en: https://fas.org/sgp/crs/misc/
R44597.pdf.

Presentacion de Richard A. Jefferson en una sesion de
intercambio de informacion celebrada el 4 de diciembre

de 2018 en el marco de la 29% sesion del SCP sobre las
experiencias de los profesionales en la negociacion de
acuerdos de licencia; disponible en: https://www.wipo.int/
edocs/mdocs/scp/en/scp_29/scp_29_w_sharing_session_
on_licensing_richard_a_jefferson.pdf.

Fuente: https://accesstomedicinefoundation.org/
access-to-medicine-index/2018-ranking/.

Véase el documento SCP/21/7 de la OMPI. La informacién
actualizada sobre paises esta disponible en: https://www.
wipo.int/scp/es/annex_ii.html.

Véanse el anexo Il del documento CDIP/5/4 REV. de la
OMPI, disponible en: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/
mdocs/en/cdip_5/cdip_5_4-annex2.pdf; y la encuesta de la
OMPI de 2014 (documento SCP/21/7 de la OMPI).

Impression Products, Inc. v. Lexmark International, Inc. 581
U.S. __ (2017), disponible en: https://supreme.justia.com/
cases/federal/us/581/15-1189/.

Véanse el anexo Il del documento CDIP/5/4 REV. de la
OMPI y la encuesta de 2014 de la OMPI (documento
SCP/21/7 de la OMPI)

Veéase el documento CDIP/8/INF/5 Rev. de la OMPI.

Véanse el anexo Il del documento CDIP/5/4 REV. de la
OMPI y la encuesta de 2014 de la OMPI (documento
SCP/21/7 de la OMPI).

Véase el documento SCP/21/7 de la OMPI, parrafos 26 a
30.

Véase la decision de la Comision de la Competencia de
Suiza de 30 de noviembre de 2009, disponible en: https://
www.weko.admin.ch/dam/weko/de/dokumente/2010/01/
gaba.pdf.

Gaba International ¢/ Commission de la

concurrence, B-506/2010, DPC 2013/4

750, disponible en: https://jurispub.admin.ch/
publiws/download?decisionld=d98b6915-
da36-4fa8-8e22-5248aa8f2f3a. Véase

también: https://www.lexology.com/library/detail.
aspx?g=db723296-7079-4069-baad-996a9ebdc62c.
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Disponible en: http://relevancy.bger.ch/php/clir/http/
index.php?highlight_docid=atf%3A%2F%2F143-II-
297%3Ade&lang=de&type=show_document.

Documento CWS/7/23 de la OMPI.

Véanse, por ejemplo, Médecins Sans Frontiéres, Open
submission on supplementary protection certificates

for medicinal products in the European Union, de 8 de
septiembre de 2017, disponible en: https://msfaccess.org/
sites/default/files/MSF_assets/IP/Docs/IP_EU_Civil%20
Society%200pen2%20Submission%200n%20SPCs_
ENG_2017.pdf; y Beall et al., 2019.

Véanse, por ejemplo, los considerandos 3) y 5) del
Reglamento (CE) N° 469/2009 relativo al certificado
complementario de proteccion para los medicamentos,
disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R0469&from=EN;
Copenhagen Economics (2018).

Documento CWS/7/23 de la OMPI.
35 U.S.C. §154 ¢).

Articulo 4.23.a del ALC entre Jordania y los Estados
Unidos; articulo 17.10.2.a del ALC entre Chile y los Estados
Unidos; articulo 17.9.8.b del ALC entre los Estados Unidos
y Australia; articulo 18.8.6 del ALC entre la Republica de
Corea y los Estados Unidos.

Véase el Reglamento (CE) N° 469/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009,
considerandos 4 y 5.

Reglamento (CEE) N° 1768/92 del Consejo, de 18 de
junio de 1992, relativo a la creacion de un certificado
complementario de proteccion para los medicamentos
(codificado como N° 469/2009).

Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 25 de

julio de 2018, ECLI:EU:C:2018:585, parrafos 40 y 41,
disponible en: http://curia.europa.eu/juris/document/
document.jsf?text=&docid=204388&pagelndex=0&doclang
=ES&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=593243.

Véase: [2018] EWHC 2416 (Pat), disponible en: https://
www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/2018/2416.html.

Reglamento (CE) N° 469/2009, de 6 de mayo de 2009,
considerando 10.

Reglamento (CE) N° 469/2009, de 6 de mayo de 2009,
considerando 9.

Reglamento (CEE) N° 1768/92, relativo a la creacion
de un certificado complementario de proteccion para
los medicamentos, derogado por el Reglamento (CE) N°
469/2009.

Mencionado en el Documento de Trabajo de los Servicios
de la Comision titulado Impact Assessment Accompanying
the Document Proposal for a Regulation of the European
Parliament and of the Council amending Regulation (EC)
No 469/2009 concerning the supplementary protection
certificate for medicinal products, pagina 17 y anexo 9,
disponible en: https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=SWD:2018:0240:FIN:EN:PDF.

Reglamento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de mayo de 2019, por el que se modifica
el Reglamento (CE) N° 469/2009 relativo al certificado
complementario de proteccion para los medicamentos,
Diario Oficial de la UE L 163/1, de 11 de junio de 2019.

Ibid., considerando 8.


http://www.picmet.org/db/member/proceedings/2016/data/polopoly_fs/1.3251680.1472158183!/fileserver/file/680902/filename/16R0371.pdf
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http://www.picmet.org/db/member/proceedings/2016/data/polopoly_fs/1.3251680.1472158183!/fileserver/file/680902/filename/16R0371.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_29/scp_29_s_sharing_session_on_licensing_rosemary_wolson.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_29/scp_29_s_sharing_session_on_licensing_rosemary_wolson.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_29/scp_29_s_sharing_session_on_licensing_rosemary_wolson.pdf
http://www.cptech.org/ip/health/d4T.html
https://www.medspal.org/?product_standardized_name%255B%255D=Stavudine+30+mg&country_name%255B%255D=South+Africa&page=1
https://www.medspal.org/?product_standardized_name%255B%255D=Stavudine+30+mg&country_name%255B%255D=South+Africa&page=1
https://www.medspal.org/?product_standardized_name%255B%255D=Stavudine+30+mg&country_name%255B%255D=South+Africa&page=1
https://fas.org/sgp/crs/misc/R44597.pdf
https://fas.org/sgp/crs/misc/R44597.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_29/scp_29_w_sharing_session_on_licensing_richard_a_jefferson.pdf
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https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_29/scp_29_w_sharing_session_on_licensing_richard_a_jefferson.pdf
https://accesstomedicinefoundation.org/access-to-medicine-index/2018-ranking/
https://accesstomedicinefoundation.org/access-to-medicine-index/2018-ranking/
https://www.wipo.int/scp/es/annex_ii.html
https://www.wipo.int/scp/es/annex_ii.html
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/en/cdip_5/cdip_5_4-annex2.pdf
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https://supreme.justia.com/cases/federal/us/581/15-1189/
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https://jurispub.admin.ch/publiws/download?decisionId=d98b6915-da36-4fa8-8e22-5248aa8f2f3a
https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=db723296-7079-4069-baad-996a9ebdc62c
https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=db723296-7079-4069-baad-996a9ebdc62c
http://relevancy.bger.ch/php/clir/http/index.php?highlight_docid=atf%253A%252F%252F143-II-297%253Ade&lang=de&type=show_document
http://relevancy.bger.ch/php/clir/http/index.php?highlight_docid=atf%253A%252F%252F143-II-297%253Ade&lang=de&type=show_document
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https://msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/IP/Docs/IP_EU_Civil%20Society%20Open%20Submission%20on%20SPCs_ENG_2017.pdf
https://msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/IP/Docs/IP_EU_Civil%20Society%20Open%20Submission%20on%20SPCs_ENG_2017.pdf
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R0469&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R0469&from=EN
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204388&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=593243
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http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=204388&pageIndex=0&doclang=ES&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=593243
https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/2018/2416.html
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Sentencia del tribunal de Justicia en el asunto C-527/17
de Boston Scientific [2018] ECLI:EU:C:2018:867,
disponible en: http://curia.europa.eu/juris/liste.
jsf?language=es&num=C-527/17.

Para mas informacion sobre las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC relativas a la observancia, véase la
publicacion A Handbook on the WTO TRIPS Agreement,
OMC, 2012.

Véase eBay Inc. v. MercExchange, L.L.C., 126 S. Ct. 1837,
1839 (2006); y Cotropia (2008).

Véase Tomas Gomez-Arostegui, 2010.

Bard Peripheral Vascular, Inc. v. W.L. Gore & Associates,
Inc., N° CV-03-0597-PHX-MHM, 2009 WL 920300 (D.
Ariz. Mar. 31, 2009), aff'd, 670 F.3d 1171 (Circuito Federal,
2012), dictamen anulado en parte tras la reconsideracion,
682 F.3d 1003 (Circuito Federal, 2012), y en parte tras
una nueva audiencia en pleno, 476 F. App'x 747 (Circuito
Federal, 2012).

Conceptus, Inc. v. Hologic, Inc., N° C 09-02280 WHA,
2012 WL 44064 (N.D. Cal. Jan. 9, 2012).

Johnson & Johnson Vision Care, 712 F. Supp. 2d at 1290.
Véase el articulo 51 del Acuerdo sobre los ADPIC.
Véase la nota 13 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Véanse las solicitudes de celebracion de consultas,
documentos WT/DS408/1 y WT/DS409/1 de la OMC.

Esta aclaracion se basa en jurisprudencia anterior del
TJUE; véanse los asuntos acumulados C-446/09 (Philips

v. Lucheng Meijing) y C-495/09 (Nokia v. Her Majesty’s
Commissioners of Revenue and Customs), disponible en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=
CELEX:62009CJ0446&from=GA, asi como las Directrices
de la Comisién Europea relativas al control, por parte de las
autoridades aduaneras de la UE, respecto de la observancia
de los derechos de propiedad intelectual con relacion a las
mercancias y, en particular, los medicamentos, en transito
a través de la Union Europea, de 1 de febrero de 2012,
sustituidas por la Notificacion de la Comision relativa a

la vigilancia del respeto de los derechos de propiedad
intelectual por parte de las autoridades aduaneras en
relacion con las mercancias introducidas en el territorio
aduanero de la Unién sin que sean despachadas a libre
practica, incluidas las mercancias en transito, de 5 de

julio de 2016, disponible en: https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A5201
6XC0705%2802%29.

Diario Oficial de la UE L 336/1, de 23 de diciembre de
2015.

Diario Oficial de la UE L 341/21, de 24 de diciembre de
2015.

Diario Oficial de la UE L 154/1, de 16 de junio de 2017.

Véanse los articulos 9 4) del Reglamento (UE) N°
2017/1001 y 10 4) de la Directiva (UE) N° 2015/2436.

Véase también el documento WT/TPR/S/357/Rev. 1 de la
OMC, parrafos 3.297 a 3.299.

Veéase el acta de la reunién, en el documento IP/C/M/82/
Add.1. de la OMC.

Notificacion de la Comisién relativa a la vigilancia del respeto
de los derechos de propiedad intelectual por parte de las
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autoridades aduaneras en relacion con las mercancias
introducidas en el territorio aduanero de la Union sin que
sean despachadas a libre practica, incluidas las mercancias
en transito, de 5 de julio de 2016, disponible en: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A5201
6XC0705%2802%29.

Véanse los documentos IP/C/W/636 e IP/C/W/636/Add.1
de la OMC.

Véase Ederigton, J. y Rutta, M. (2016).

La informacion relativa a la participacion de los Miembros
de la OMC en ALC puede consultarse en la Base de
Datos de la OMC sobre los Acuerdos Comerciales
Regionales, disponible en: http://rtais.wto.org/Ul/
PublicMaintainRTAHome.aspx.

La UEEA se creo en 2015; para mas informacion, véase
http://www.eaeunion.org/?lang=en#.

ElI CETA entro provisionalmente en vigor en 2017. Para
mas informacién, véase https://ec.europa.eu/trade/policy/
in-focus/ceta/index_es.htm; véanse también Reategui
Valdiviezo (2016); y Gillmore Valenzuela y Santos Ossa
Rogat, J., "Proteccion y Exclusividad de Datos de Prueba
de Productos Farmacéuticos en Chile", disponible

en: https://revistas.uchile.cl/index.php/RDE/article/
download/47370/49414/.

El AfCFTA fue firmado por 44 de los 55 Estados miembros
de la Union Africana en marzo de 2018; para mas
informacion, véase https://au.int/en/cfta.

El CPTPP (conocido también como TPP 11) esta en vigor
desde diciembre de 2018; para mas informacion, véase
https://www.mfat.govt.nz/en/trade/free-trade-agreements/
free-trade-agreements-in-force/cptpp/. EI CPTPP incorpora
las disposiciones del Acuerdo de Asociacién Transpacifico
(TPP). Suspende la aplicacion de 22 de las disposiciones
que figuraban en el proyecto de capitulo sobre Pl del texto
del TPP, véase Government of Canada, Comprehensive
and Progressive Agreement for Trans-Pacific Partnership,
Annex, disponible en: https://www.international.gc.ca/trade-
commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-
acc/cptpp-ptpgp/text-texte/cptpp-ptpgp.aspx?lang=eng.

La renegociacion del TLCAN, que dio por resultado
el Tratado entre México, los Estados Unidos y

el Canada (T-MEC), finalizé en septiembre de
2018. Para mas informacion, véase https://ustr.
gov/trade-agreements/free-trade-agreements/
united-states-mexico-canada-agreement.

La Union Europea y los Estados del MERCOSUR -la
Argentina, el Brasil, el Paraguay y el Uruguay- alcanzaron

el 28 de junio de 2019 un acuerdo politico para establecer
un tratado comercial ambicioso, equilibrado e integral, que
quedd finalizado en junio de ese afo. Para mas informacion,
véase https://ec.europa.eu/trade/policy/in-focus/
eu-mercosur-association-agreement/.

Véase http://rtais.wto.org/Ul/PublicMaintainRTAHome.aspx.

Cifras basadas en investigaciones de la Secretaria de la
OMC.

Véanse Reategui Valdiviezo, M. (2016); y Gillmore
Valenzuela, I. y Santos Ossa Rogat, J., "Proteccion

y Exclusividad de Datos de Prueba de Productos
Farmacéuticos en Chile", disponible en: https://revistas.
uchile.cl/index.php/RDE/article/download/47370/49414/.

Véase https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-
agreements-accords-commerciaux/agr-acc/cusma-aceum/
summary_outcomes-resume_resultats.aspx?lang=eng.
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https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/united-states-mexico-canada-agreement
https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/united-states-mexico-canada-agreement
https://ec.europa.eu/trade/policy/in-focus/eu-mercosur-association-agreement/
https://ec.europa.eu/trade/policy/in-focus/eu-mercosur-association-agreement/
http://rtais.wto.org/UI/PublicMaintainRTAHome.aspx
https://revistas.uchile.cl/index.php/RDE/article/download/47370/49414/
https://revistas.uchile.cl/index.php/RDE/article/download/47370/49414/
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/cusma-aceum/summary_outcomes-resume_resultats.aspx?lang=eng
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/cusma-aceum/summary_outcomes-resume_resultats.aspx?lang=eng
https://www.international.gc.ca/trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/agr-acc/cusma-aceum/summary_outcomes-resume_resultats.aspx?lang=eng
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Los Estados Unidos se retiraron de las negociaciones

y las demas partes siguieron negociando y, en ultimo
término, firmaron un acuerdo que se denominé Tratado
Integral y Progresista de Asociacion Transpacifico
(CPTPP). Véanse https://www.federalregister.gov/
documents/2017/01/25/2017-01845/withdrawal-of-
the-united-states-from-the-trans--pacific-partnership-
negotiations-and-agreement; y https://international.gc.ca/
trade-commerce/trade-agreements-accords-commerciaux/
agr-acc/cptpp-ptpgp/index.aspx?lang=eng.

Véanse https://dfat.gov.au/trade/agreements/
in-force/cptpp/outcomes-documents/Pages/cptpp-
suspensions-explained.aspx y https://www.mfat.
govt.nz/en/trade/free-trade-agreements/free-trade-
agreements-in-force/cptpp/understanding-cptpp/
tpp-and-cptpp-the-differences-explained.

Véase https://icsid.worldbank.org/en/Pages/about/default.
aspx.

Véase https://investmentpolicy.unctad.org/
investment-dispute-settlement.

Véase Investment Dispute Settlement Navigator,
disponible en: https://unctad.org/en/PublicationsLibrary/
diaepcbinf2018d2_en.pdf.

Véase el capitulo 8 (Inversiones) del Acuerdo Econémico
y Comercial Global entre la UE y el Canada, disponible
en: https://ec.europa.eu/trade/policy/in-focus/ceta/
ceta-chapter-by-chapter/index_es.htm.

Véase también Asamblea General de las Naciones
Unidas, Septuagésimo periodo de sesiones, Informe del
Experto Independiente sobre la promocion de un orden
internacional democratico y equitativo, en: https://undocs.
org/pdf?symbol=es/A/70/285.

Véase Parker, D. (2018), “New Zealand signs side letters
curbing investor-state dispute settlement”, disponible en:
https://www.beehive.govt.nz/release/new-zealand-signs-
side-letters-curbing-investor-state-dispute-settlement. Las
cartas pueden consultarse en el sitio web del Gobierno

de Nueva Zelandia en: https://www.mfat.govt.nz/en/trade/
free-trade-agreements/free-trade-agreements-in-force/
cptpp/comprehensive-and-progressive-agreement-for-trans-
pacific-partnership-text-and-resources/.

PCA Case No. 2012-12. Philip Morris Asia Limited versus
The Commonwealth of Australia. Award on Jurisdiction

and Admissibility. 17 de diciembre de 2015, disponible en:
https://www.italaw.com/sites/default/files/case-documents/
italaw7303_0.pdf.

CIADI, Philip Morris Brands Sarl, Philip Morris Products
S.A. and Abal Hermanos S.A. versus Oriental Republic of
Uruguay. ICSID Case No. ARB/10/7. Laudo, consultado en:
https://www.italaw.com/sites/default/files/case-documents/
italaw7417.pdf.

Centro Internacional de Arreglo de Diferencias Relativas a
Inversiones. Eli Lilly and Company versus Government of
Canada. Case No. UNCT/14/2. Laudo final, disponible en:
https://www.italaw.com/sites/default/files/case-documents/
italaw8546.pdf.

Consultado en: http://rtais.wto.org/Ul/
PublicSearchByMember Result.aspx?MemberCode=918&la
ng=1&redirect=1.

Véanse, por ejemplo, los acuerdos suscritos con Albania
(2009) y Montenegro (2010), disponibles en: https://
ec.europa.eu/trade/policy/countries-and-regions/
negotiations-and-agreements/.
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Véanse, por ejemplo, los Acuerdos de Asociacion de la
CE con Argelia (2005); Israel (2000); Jordania (2002);
Marruecos (2000); Tunez (1998); y el Libano (2006),
disponibles en: https://ec.europa.eu/trade/policy/
countries-and-regions/negotiations-and-agreements/.

Véase el Acuerdo de Asociacion de la CE con Egipto
(2004), disponible en: https://ec.europa.eu/trade/policy/
countries-and-regions/negotiations-and-agreements/.

Consultado en: https://www.efta.int/free-trade/
free-trade-agreements.

Véase http://rtais.wto.org/Ul/PublicSearchByMemberResult.
aspx?MemberCode=840&lang=1&redirect=1.

Véase Hernandez-Gonzélez, G. y Valverde, M. (2009),
Evaluacion del Impacto de las Disposiciones de ADPIC + en
el Mercado Institucional de Medicamentos de Costa Rica,
Cinpe, ICTSD, OPS, PNUD, disponible en: https://www.paho.
org/hg/dmdocuments/2010/ImpactoCAFTA-DOR-COR.pdf.

Véase Rathe, M., Minaya, R. P., Guzman, D. y Franco, L.
(2009), Evaluacién del Impacto de los Nuevos Estandares
de Propiedad Intelectual en el Precio de los Medicamentos
en la Republica Dominicana.

Rovira, J., Abbas, I. y Cortés, M. (2009), Guide to the IPRIA
(Intellectual Property Rights Impact Aggregate) Model,
Centro Internacional de Comercio y Desarrollo Sostenible.

Accion Internacional para la Salud; Ifarma. El impacto

del TPP en el acceso a los medicamentos en Chile,

Peru y Colombia, 2013, disponible en: http://www2.
congreso.gob.pe/sicr/cendocbib/con4_uibd.nsf/B3A
OE24A8BBF25BF05257BE30000B625/$FILE/
INFORMEImpactosenmedicamentosMayo2013.pdf;
Cortes Gamba ME, Pinzon GAH. Impacto del Tratado de
Libre Comercio firmado por los Gobiernos de Colombia

y Estados Unidos sobre la esperanza de vida de los
pacientes viviendo con VIH-SIDA en Colombia. Misién
Salud; IFARMA; 2007, disponible en: https://www.scribd.
com/document/54242211/Estudios-VIH; Cortes Gamba
ME, Buenaventura FR, Bernate IR. Impacto de los derechos
de propiedad intelectual sobre el precio, gasto y acceso

a medicamentos en el Ecuador. Fundacion Ifarma; OPS;
2010; Cortes G, ME, Cornejo EM, Bernate IR. Impacto

del acuerdo comercial UE-paises de la CAN, sobre el
acceso a medicamentos en el Peru [Internet]. AIS-LAC,
Fundacion IFARMA, Fundacion Mision Salud, Health Action
International, 2009; Hernandez-Gonzalez, G. y Valverde,

M. (2009), Evaluacién del impacto de las disposiciones de
ADPIC + en el mercado institucional de Costa Rica, Cinpe,
ICTSD, OPS, PNUD, disponible en: https://www.paho.org/
hg/dmdocuments/2010/ImpactoCAFTA-DOR-COR.pdf;
Rathe, M., Minaya, R. P., Guzman, D. y Franco, L. (2009),
Evaluacién del Impacto de los Nuevos Estandares de
Propiedad Intelectual en el Precio de los Medicamentos en
la Republica Dominicana, Fundacion Plenitud, ICTSD, OPS;
Costa Chaves et al., 2017.

La version en esparol del informe esta disponible en: www.
ifarma.org.

Véase https://donttradeourlivesaway.wordpress.
com/2011/01/17/documents-oxfam-study-on-data-
exclusivity-in-the-us-jordan-fta/.

Consultado en: https://www.ourwindsor.ca/news-
story/8942672-usmca-could-mean-hundreds-of-millions-in-
lost-savings-on-drug-costs-in-canada/.

La tasa de crecimiento anual del comercio mundial de
mercancias en términos de valor fue de aproximadamente el
10% en 2018, segun la base de datos estadisticos de la OMC.
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Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el
cuadro tal como se emplean en la OMC.

Véase https://www.wto.org/spanish/res_s/statis_s/miwi_s/
miwi_s.htm o la publicaciéon Global Value Chain Development
Report 2017 de la OMC, disponible en: https://www.wto.
org/english/res_e/booksp_e/gvcs_report_2017.pdf.

Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el
cuadro tal como se emplean en la OMC.

Los nombres de los Miembros de la OMC figuran en el
cuadro tal como se emplean en la OMC.

Véase el documento TN/MA/S/13 de la OMC para obtener
mas informacion acerca de las negociaciones sobre
determinados sectores de mercancias en el GATT y en la
OMC.

Se refiere a las Comunidades Europeas y a los 12 Estados
miembros que las constituian en 1994. Con el tiempo,

las Comunidades Europeas se convirtieron en la Union
Europea, conformada ahora por 27 Estados miembros.
Todos los paises que desde 1994 se han incorporado a

la UE han suscrito los mismos compromisos arancelarios
que las Comunidades Europeas anteriores con respecto

a la eliminacion y la armonizacion de los aranceles de los
productos relacionados con la salud.

Para obtener mas informacién sobre la ampliacion del
AT, véase 20 arios del Acuerdo sobre Tecnologia de la
Informacién, disponible en: https://www.wto.org/spanish/
res_s/booksp_s/ita20years_2017_full_s.pdf.

Para obtener mas informacién sobre el Acuerdo sobre
Facilitacion del Comercio de la OMC, véase el Informe sobre
el comercio mundial de 2015, disponible en: https://www.
wto.org/spanish/res_s/booksp_s/world_trade_report15_s.
pdf. Para obtener mas informacién sobre la facilitacion del
comercio, véase https://wto.org/tradefacilitation.

Véanse, por ejemplo, UNCTAD (2015a); PNUD (2014) y

el taller de la OCDE sobre desafios recientes en materia

de competencia y propiedad intelectual en los mercados
farmacéuticos, disponible en: http://www.oecd.org/daf/
competition/workshop-on-recent-challenges-in-competition-
and-ip-in-pharmaceutical-markets.htm.

Véase Anderson, Miller y Taubman, "The WTO TRIPS
Agreement as a platform for application of competition policy
to the contemporary knowledge economy" en Anderson,
Pires de Carvalho y Taubman (eds.) (2020).

Véanse la comunicacion copatrocinada por Sudafrica, China,
el Brasil y la India que figura en el documento IP/C/W/643
de la OMC y su adicién; la comunicacion copatrocinada
por Sudaéfrica, el Brasil, , la India y China que figura en el
documento IP/C/W/649 de la OMC y sus adiciones; y la
comunicacion de Sudafrica que figura en el documento
IP/C/W/651 de la OMC. Véase el debate al respecto en
el punto del orden del dia titulado "Propiedad intelectual

e interés publico: promocion de la salud publica mediante
la legislacion y la politica en materia de competencia" en
las actas del Consejo de los ADPIC recogidas en los
documentos de la OMC IP/C/M/89/Add.1, IP/C/M/90/
Add.1y IP/C/M/91/Add.1, asi como la noticia que figura
en la direccion https://www.wto.org/spanish/news_s/
news18_s/trip_09nov18_s.htm.

Fuentes: https://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/inquiry/ y http://europa.eu/rapid/
pressReleasesAction.do?reference=MEMO/12/593&for
mat= HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en.

Comisién Europea, 2009b, pagina 188.
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Ibid.

Véase la lista de decisiones relativas a la aplicacion de

la normativa antimonopolio en el sector farmacéutico de

la Comision Europea, disponible en: http://ec.europa.eu/
competition/sectors/pharmaceuticals/report2019/list_cases.
pdf.

Véase https://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/report2019/list_cases.pdf.

Véase https://europa.eu/rapid/
press-release_|IP-09-1098_es.htm?locale=es.

Véase https://www.unified-patent-court.org/sites/default/
files/upc-agreement.pdf.

Procedimiento administrativo N° 08012.001693/2011-

91; véase https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/
pesquisa/md_pesq_documento_consulta_
externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-
n3BfPLIu9u7akQAh8mpB9yPmszWQvh-vzUILANuAA3bhR
N6eSki6WU3piuanBBs2hSNuTy72zAcvQx153GCc3EU19
b30qUcxUDCEoDn17hN-.

OCDE, Excessive Pricing in Pharmaceutical Markets

— Note by South Africa, 28 de noviembre de 2018,
disponible en: https://one.oecd.org/document/DAF/COMP/
WD(2018)117/en/pdf.

Véase Anderson, Miiller y Salgueiro, "Reverse Patent
Settlement Agreements in the Pharmaceutical Sector from a
Competition Policy Perspective: Enforcement and Regulatory
Issues", en Anderson, Pires de Carvalho y Taubman (eds.)
(2020).

Documento CDIP/9/INF/6 REV de la OMPI, Study on
the Anti-Competitive Enforcement of Intellectual Property
(IP) Rights: Sham Litigation, preparado por el Instituto

de Investigacion Econdmica Aplicada (IPEA), Brasilia,
disponible en: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/
en/cdip_9/cdip_9_inf_6_rev.pdf.

Véase FTC v. AbbVie, Civ. N° 14-5151, 2017 WL 4098688
(Distrito Este de Pensilvania).

Procedimiento administrativo N° 08012.011508/2007-91;
véase http://en.cade.gov.br/press-releases/cade2019s-
general-superintendence-concludes-investigation-of-sham-
litigation-cases.

Procedimiento administrativo N° 08012.006377/2010-
25; véase http://en.cade.gov.br/cade2019s-general-
superintendence-concludes-investigation-in-the-
antidepressants-market. Procedimiento administrativo
N° 08012.007147/2009-40; véase https://sei.cade.
gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_documento_
consulta_externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-
n3BfPLIu9u7akQAh8mpBYyO;jX_
15BZ1sjhApwe2XPF4UlsasDlovUZtvxhtnbfXlahxH_
bOzIHWvPixAWRutBa82PqQGrDpnhiJrrHf7ljll.
Procedimiento administrativo N° 08012.011615/2008-
08; véase https://sei.cade.gov.br/sei/modulos/
pesquisa/md_pesq_documento_consulta_
externa.php?DZ2uWeaYicbuRZEFhBt-
n3BfPLIu9u7akQAh8mpB9yM_T-
cZD5pVYd9LAW2PICt2PU-kRLIPHUC1Y1VNzjXJxJ5qEjbgK
eqJEsJPLZDhzbB4hVI175KDAd2L1cpo2EOD.

Levy & Saloméo Advogados, Anticompetitive

unilateral conduct in the pharmaceutical sector

in Brazil, 6 de septiembre de 2019, disponible

en: https://www.lexology.com/library/detail.
aspx?g=555d1066-0f61-45ee-88ec-ba128a9c296e.
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Una posible descripcion de "criterio razonable" es "enfoque
juridico adoptado por las autoridades encargadas de la
competencia o los tribunales por el que se pretende evaluar
las caracteristicas favorables a la competencia de una
practica comercial restrictiva en relacion con sus efectos
anticompetitivos a fin de decidir si esa practica deberia
prohibirse". Véase https://www.concurrences.com/en/
glossary/rule-of-reason.

Ademés de la evolucion registrada en los Estados Unidos

y la Unién Europea, el Canada ha abordado los acuerdos

de solucion de controversias en materia de patentes en

sus Directrices relativas a la Observancia de la Propiedad
Intelectual de 2016. En la Republica de Corea, la autoridad
encargada de la competencia (KFTC) ha presentado una
reclamacion contra GlaxoSmithKline (GSK) por un acuerdo de
solucion de controversias en materia de patentes relacionado
con Zofran, un agente antiemético utilizado para aliviar las
nauseas. En Australia, la Comision de Productividad formuld
en su informe de investigacion del sector de la propiedad
intelectual de 2016 una serie de recomendaciones para

el Gobierno, entre las que figuran cuestiones relacionadas
con los acuerdos de pago por demora. En el Japon, la
Comisién de Comercio Leal del Japon (JFTC) y el Centro

de Investigacion en materia de Politica de Competencia
publicaron en 2015 un informe conjunto, titulado Competition
and R&D Incentives in the Pharmaceutical Product Market,
en el que también se abordaban los acuerdos de solucion

de controversias en materia de patentes. En la India, en un
estudio de 2015 sobre la competencia en los mercados
farmacéuticos encargado por la Comision de Competencia
de la India (CCI) se resefian principalmente los enfoques
aplicados en los Estados Unidos y la Union Europea a

los acuerdos de solucion de controversias en materia de
patentes, y se describe la Ley Hatch-Waxman como un
"sistema unico". Para ver otros andlisis y referencias, véase
Anderson, Pires de Carvalho y Taubman (eds.) (2020).

Veéase FTC (2017, 2019).

8th Report on the Monitoring of Patent Settlements

(period: January—December 2016), de 9 de marzo de
2018, disponible en: ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/inquiry/patent_settlements_report8_en.pdf;
pagina dedicada a las investigaciones y el seguimiento

del sector farmacéutico, disponible en: ec.europa.eu/
competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/. Véanse
también http://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/antitrust_en.html; y Comisién Europea,
2019a.

Pagina de la Comision Europea dedicada a /as
investigaciones y el seguimiento del sector farmacéutico,
disponible en: ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/inquiry/. Véase también Pierre Arhel,
"Enforcement of competition law in relation to intellectual
property in the European Union", en Anderson, Pires de
Carvalho and Taubman (eds.) (2020).

8th Report on the Monitoring of Patent Settlements (period:
January—December 2016), 9 de marzo de 2018, disponible
en: ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/
inquiry/patent_settlements_report8_en.pdf.

Comisién Europea, Comunicacién de la Comisién -
Directrices relativas a la aplicacién del articulo 101 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea a los
acuerdos de transferencia de tecnologia. 2014/C 89/03,
disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv:0J.C_.2014.089.01.0003.01.SPA.

8th Report on the Monitoring of Patent Settlements
(period: January-December 2016), de 9 de marzo de
2018, disponible en: ec.europa.eu/competition/sectors/
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pharmaceuticals/inquiry/patent_settlements_report8_en.pdf;
pagina dedicada a las investigaciones y el seguimiento

del sector farmacéutico, disponible en: ec.europa.eu/
competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/. Véanse
también http://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/antitrust_en.html; y Comision Europea,
2019a.

Asunto N° 2012 Du 24498, Sentencia del Tribunal Supremo
de 27 de febrero de 2014; e informe anual de 2012 de la
KFTC, pagina 75, disponible: www.ftc.go.kr/solution/skin/
doc.html?fn=eb12ef8605beea9dbb86af86b8f5ef20b87a
bab2e9ebb1781cc1e8596dc5491f&rs=/fileupload/data/
result/BBSMSTR_000000002404/.

OCDE, 2014, Directorate for Financial and Enterprise
Affairs Competition Committee . Generic Pharmaceuticals.
Note by South Africa, disponible en: http://www.oecd.org/
officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=DAF/
COMP/WD(2014)68&docLanguage=En.

Véanse http://cyber.law.harvard.edu/people/tfisher/
South%?20Africa.pdf; Seventh United Nations Conference
to review the UN Set on Competition Policy. Geneva,
6-10 July 2015. Roundtable on: Role of Competition

in the Pharmaceutical Sector and its Benefits for
Consumers. Contribution by South Africa, disponible

en: https://unctad.org/meetings/en/Presentation/
CCPB_7RC2015_RTPharma_SouthAfrica_en.pdf.

Por ejemplo, en 2018 y 2019, varios Miembros de la OMC
(por iniciativa de Sudafrica y China) expresaron la opinion
de que el Consejo de los ADPIC constituye un importante
foro de debate e intercambio de informacion para que los
Miembros comprendan mejor los diferentes enfoques con
respecto al uso de leyes y politicas sobre competencia con
el objeto de impedir o desalentar practicas como la fijacion
colusoria de precios o el uso de clausulas abusivas en los
acuerdos sobre licencias que restrinjan de forma injustificada
el acceso a nuevas tecnologias, y el uso de medidas que
impidan la entrada de empresas productoras de genéricos.
Véanse los documentos de la OMC IP/C/W/643 y su
adicion; IP/C/W/649 y sus adiciones; IP/C/W/651;

las actas del Consejo de los ADPIC recogidas en los
documentos de la OMC IP/C/M/89/Add.1, IP/C/M/90/
Add.1y IP/C/M/91/Add.1; y la noticia que figura en https://
www.wto.org/spanish/news_s/news18_s/trip_09nov18_s.
htm.

Escrito de la Comision Federal de Comercio en calidad de
amicus curiae en Mylan Pharmaceutical Inc. et al. v. Warner
Chilcott Public Limited Company, et al., 2012, disponible en:
https://www.ftc.gov/policy/advocacy/amicus-briefs/2012/11/
mylan-pharmaceuticals-inc-et-al-v-warner-chilcott-public.

En los Estados Unidos: New York v. Actavis PLC, 787 F.3d
638 (2d Cir. 2015); en la UE: Sentencia del Tribunal General
de 1 de julio de 2010, AstraZeneca AB y AstraZeneca

plc contra Comisién, T-321/05; Sentencia del Tribunal

de Justicia de 6 de diciembre de 2012, AstraZeneca AB

y AstraZeneca plc contra Comisién Europea, C-457/10.
Véase también Antonella Salgueiro (2019), "Product
Switching, valid strategy or anti-competitive consumer
coercion?" en Anderson, Pires de Carvalho y Taubman
(eds.), (2020).

AstraZeneca AB y AstraZeneca plc contra Comisién
Europea, T-321/05. Sentencia del Tribunal de Justicia de 6
de diciembre de 2012, AstraZeneca AB y AstraZeneca plc
contra Comisién Europea, C-457/10.

Véase la declaracion del Presidente de la Comision
Federal de Comercio, Jon Leibowitz, en el marco de la
conferencia de prensa de 13 de enero 2010 sobre los
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pagos por demora, disponible en: https://www.ftc.gov/
sites/default/files/documents/reports/pay-delay-how-
drug-company-pay-offs-cost-consumers-billions-federal-
trade-commission-staff-study/100113stmtleibowitzpfd.pdf.
Véase también www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/
OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ucm129385.htm.

Véase http://ec.europa.eu/competition/sectors/
pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf.

Véanse www.competitionbureau.gc.ca/eic/site/cb-bc.nsf/
vwapj/GenDrugStudy-Report-081125-fin-e.pdf/$FILE/
GenDrugStudy-Report-081125-fin-e.pdf; y http://www.
oecd.org/regreform/sectors/46138891.pdf.

Véase https://www.ftc.gov/news-
events/press-releases/2000/11/
ftc-reaches-record-financial-settlement-settle-charges-price.

Véanse https://www.agcm.it/media/dettaglio-
notizia?id=ceeab51cb-5be8-4965-ab1-f854226
ef174&parent=News&parentUrl=/media/news y
http://www.osservatorioantitrust.eu/it/wp-content/
uploads/2015/03/4763-p25366.pdf (ambos en italiano).

Véanse, por ejemplo, OCDE, Excessive Prices in
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