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INTRODUCCION.

La armonizacion del derecho de patentes a traves del Acuerdo sobre los
Derechos de la Propiedad Intelectual (ADPIC) por parte de la comunidad internacional,
dota de una gran seguridad juridica a los actores privados dentro del comercio
internacional. Esta via favorece, a priori, el fomento de la investigacion y la inversion

en |+D.

Ahora bien, el otorgar a los entes privados una posicion de monopolio sobre sus
invenciones y la investigacion puede generar una desproteccion a determinadas clases
sociales y paises, es decir, puede que dichos avances técnicos no estén al alcance de
todos o no abarquen las verdaderas necesidades.

La importancia de esta posible inaccesibilidad puede tener mayor o menor
trascendencia social dependiendo del resultado que genere. ElI caso que ocupa el
presente trabajo, patentes farmaceuticas, claramente desprende gran repercusion, pues el
hecho de que un individuo o poblacion no tenga acceso a dicha actividad inventiva, un
medicamento, por causa de una extralimitada proteccion sobre ésta puede conllevar

desde la muerte de dicho individuo hasta crisis humanitarias globales.

I. PUNTO DE VISTA HISTORICO.

1.1 ACTIVIDAD INVENTIVA DEL SER HUMANO.

Una de las principales caracteristicas que diferencia a la especie humana de las
demas pobladoras de nuestro planeta es su asombrosa capacidad inventiva. Se puede
afirmar que el ser humano tiene una necesidad intrinseca de desarrollo, es decir, esta
dentro de nuestra propia genética y condicion humana la inclinacion para crear y

modificar la realidad que nos rodea, siendo una necesidad imperativa. El simple hecho




de observar como nuestro entorno muta sin que nuestra especie participe en esa
transformacion es casi imposible. Por ello, la predisposicion al desarrollo inventivo

forma parte de nuestra cultura®.

La rueda, por ejemplo, un invento que data del paleolitico y que permite
observar como nuestra actividad inventiva estd presente ya desde tiempos remotos.
También cabe mencionar un hito que fue precursor del cambio de era en nuestra

prehistoria, como es la utilizacion de los metales.

Es obvio que dicha actividad inventiva no ha cesado y ha sido continuada a lo
largo de nuestra existencia. Por esto, el hecho de que el derecho de patentes sea un
derecho relativamente nuevo (aunque la primera norma sobre patentes data de 1474,
este sistema no comenzé a recogerse en el ordenamiento juridico hasta el siglo X1X)
suscita interrogantes sobre el tipo de proteccién del que se dotaba al desarrollo

inventivo.

El anélisis de estas actividades inventivas desde el punto de vista de la propiedad
intelectual, como es el derecho de patente, genera varias cuestiones:

¢Tenian estas actividades inventivas algin tipo de salvaguarda desde una
posicion legal o costumbrista? ;Quién ostentaba la propiedad de un avance técnico?

¢ Existia algun tipo de incentivo?

Con la intencion de lograr una mejor aproximacion al derecho de patentes en la
actualidad y a la problematica que suscita en el ambito de la salud publica, es necesaria
una primera vision historica con la finalidad de entender su evolucion e intentar obtener

una idea sobre su proyeccion futura.

El nacimiento y desarrollo del derecho de patentes es, como todas las ramas del
derecho, acorde a la evolucion humana y social. Asi, hasta el momento en el que el
desarrollo cientifico-técnico no tuvo protagonismo en el panorama social, no surgio la
necesidad de establecer un derecho de patentes como el que hoy conocemos. Con la
creacion de una proteccion reglada se dota al inventor de una serie de derechos de los

que anteriormente no disponia, de esta forma se fomenta indirectamente el desarrollo

1 BEORLEGUI RODRIGUEZ, C. “La singularidad de la especie humana: De la hominizacién a la humanizacion”.
Universidad de Deusto. Bilbao. 2011, p. 461.




tecnoldgico, es decir, a traves del otorgamiento de derechos y atribuciones y no por el

cauce de las subvenciones e incentivos econdémicos directos.

1.2 PREHISTORIA.

En la prehistoria, los pueblos se caracterizaban principalmente por el nimero
escaso de habitantes en cada poblado, es decir, se trataba de comunidades pequefias en
las cuales los lazos y la vinculacién entre sus miembros era muy cercana. En estas
sociedades, la propiedad era comunal, en definitiva, la propiedad del bien recaia en el

conjunto de la poblacién.

Esta caracteristica se debe a que era una sociedad recolectora y cazadora donde
no existia la propiedad privada sobre los recursos. El fin de esto era, l6gicamente, la
supervivencia del grupo, el cual seria méas fuerte si la capacidad productora de cada
individuo se ponia en comun. El hecho de ser ndmadas obligaba a estos pueblos a

establecer este tipo de derecho sobre la propiedad, los derechos comunales.

De la misma forma que la propiedad del objeto era de todo el grupo, la
invencion o la innovacion de algin nuevo bien o proceso también se entendia que

pertenecia al colectivo.

Ahora bien, los derechos comunales presentan un gran problema, el incentivo a
la hora de producir no es muy significativo, es decir, ¢por qué un miembro del grupo va
a invertir tiempo y esfuerzo en obtener un resultado, cazar o investigar por ejemplo,
cuando otro miembro del grupo puede hacerlo y, finalmente, el primero obtendra los
mismos derechos sobre el producto? Una solucion era dotar de un estatus social superior

a unas profesiones determinadas, como eran la de inventor o cazador.

1.3 PRIMEROS ESTADOS ORGANIZADOS.

Con el surgimiento de los primeros Estados Organizados comienza a
modificarse la estructura social de la poblacién. Se trata de sociedades organizadas




jerarquicamente, en las cuales existia una figura divinizada que ostentaba el poder. Es el
caso de Mesopotamia y Egipto. Durante la vigencia de estos regimenes se modifica la
estructura social. En estas civilizaciones la propiedad de la actividad inventiva recaia en
el Estado. Asi, el inventor no obtenia ningun tipo de derecho sobre su avance, sino que

el Estado se encargaba de desarrollarlo y ponerlo en el comun de la sociedad.

En este tipo de organizacion social parece surgir de nuevo un claro problema de
incentivo, no obstante hay que tener en cuenta la jerarquizacion y el sistema de
organizacion que tenian dichos Estados. El hecho de desarrollar una nueva invencién
muy significativa en un campo como la agricultura, el cual era la forma de sustento
basico en esas sociedades, podia dotar a su creador de unas ventajas sociales en cuanto a

alimento o cierto estatus, muy a considerar en aquella época.

A través de este sistema se obtenia un beneficio reciproco, mientras que el
superior jerarquico, la figura divinizada, obtenia un avance técnico que ayudaba a
proteger su posicién de privilegio (por ejemplo con la invencion de nuevas armas para
la represion), el inventor obtenia ciertos beneficios que podrian dotarle de un nivel de

vida muy ventajoso?.

Cabe destacar, el uso de un sistema de premios en estos modelos sociales cuando
era necesario el realizar un avance técnico muy concreto y en un corto periodo
temporal®, por ejemplo el refuerzo de la armadura en tiempos de guerra. Con esta forma
se dotaba al inventor de una recompensa ya fijada con anterioridad. Se trataba mas bien
de una compraventa de la invencion por lo tanto no se protegia al inventor, sino que,

simplemente, se le incentivaba.

1.4 LEY DE PATENTES VENECIANA.

No es hasta la Ley de patentes de Venecia del 15 de marzo de 1474 cuando hay

un avance verdaderamente notable en el ambito de la proteccion de la propiedad

2 SAIZ GONZALEZ, J.PATRICIO. “Invencidn, patentes e innovacion en la Espafia contempordnea”. Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas. Madrid. 1999, p. 38.

3 El sistema de premios es destacado por varios actores internacionales como una alternativa viable al sistema de
patentes actual. Sus defensores le atribuyen la capacidad de poner fin a los principales conflictos suscitados por el
derecho de patentes, el problema del fomento a la investigacion y el acceso a los medicamentos.
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industrial. La Ley Veneciana es considerada la primera ley de patentes de la historia. En
ella se otorgan derechos exclusivos de uso sobre la invencion por un periodo de diez
afios®. Este salto de gigante, en cuanto a la regulacion normativa en el campo de la
actividad inventiva, tiene lugar en el contexto renacentista italiano, donde florece el
renacer de las artes y ciencias humanas. Es un ejemplo de cémo los cambios técnicos
pueden hacer surgir derechos de propiedad que no existian; de como las necesidades

sociales derivan en nuevas normas.

1.5 ANTIGUO REGIMEN.

Sin embargo, mientras en el ambiente renacentista italiano se consolidaba un
derecho novedoso como era el derecho de patentes, el sistema de premios tenia gran
relevancia durante los Estados absolutistas europeos entre los siglos XV y XVIII, donde
la sociedad estaba fuertemente jerarquizada y el inventor podia gozar de ciertos
privilegios®. Entonces, comienza a ser usual un nuevo tipo de premios, como son “los
privilegios de invencion™®, considerados como una gracia real. Como los demas
privilegios existentes durante el Antiguo Régimen, los “privilegios de invencion™ eran
concesiones reales y arbitrarias. Consistian en otorgar el derecho de explotacion de la

invencion a su descubridor, sin conceder la propiedad.

Durante los siglos XVII y XVIII la emision de privilegios de invencion se
sistematiza a traves de la legislacion en paises como Inglaterra y Francia, valorandose

como uno de los primeros antecedentes al sistema moderno de patentes.

Ademas, con la proliferacion de los gremios profesionales es normal el uso del
“secreto industrial” por parte de esos grupos, el cual es una forma viable de proteccion
para el inventor. Sin embargo, el fomento de la investigacion a través de esta via es
realmente escaso. En la practica, la actividad inventiva se vio disminuida a
consecuencia de la adopcion de este sistema de proteccion. Bajo este modelo, si un

individuo lograba un avance técnico en el campo de su gremio, no recibia ningun tipo

4 MARIA DE COUTO GALVEZ, R. “Propiedad industrial e intelectual de la obra cientifica: sequros y patentes”.
Universidad Complutense. Madrid. 2012, pp.19-20.

5 SAIZ GONZALEZ, J.PATRICIO. “Invencidn, patentes e innovacion en la Espafia contempordnea”. Oficina Espafiola de
Patentes y Marcas. Madrid. 1999, p.39.

6 jdem.




de recompensa, es mas, tenia la obligacion de compartirlo con los demas miembros de
la asociacion, pudiendo llegar a obtener un papel relevante dentro de esta. Si no se
investiga porque no se espera ningun tipo de beneficio, ni siquiera premios, no se
produciran innovaciones ni cambios técnicos’. Se produciria una ralentizacion del

desarrollo econémico.

1.6 PRIMEROS SISTEMAS DE PATENTE MODERNOS.

Solo hay tres paises que antes del siglo XIX promulgaron leyes de de patentes

de corte capitalista y eficaz.

En 1624 la Camara de los Lores del Parlamento Ingles aprueba el Statute of
Monopolies, limitando la arbitrariedad y estableciendo reglas a la hora del
otorgamiento de gracias reales. Afecta directamente a las cartas de patente, via de
concesion del derecho de uso exclusivo, en el sentido de que estas solo seran
dispensadas al primer inventor y con limite de 14 afios. El Statute of Monopolies fue
evolucionando paulatinamente hasta 1852, cuando se crea The patent Office, organismo
encargado de registrar las patentes y demas asuntos de propiedad industrial. Se abarata
en gran medida la concesion de patente y se refuerza la seguridad juridica para el titular

del derecho, por lo que se aprecia un aumento considerable de las solicitudes.

Mientras, en Francia se aprecia un salto entre los privilegios de invencion y el
derecho de patentes como tal, debido al acontecimiento histérico de la Revolucién
Francesa. Los privilegios son utilizados entre los siglos XVI y XVIII. Con el fin de
limitar la arbitrariedad de concesion de estas gracias reales, se promulga en 1762 la
“Déclaration du Roi concernant les privileges en fait de commerce”, limitando la
proteccion a 15 afios. En 1789 se eliminan las gracias reales por los revolucionarios,
dando un paso mas hacia una regulacion liberal. EI 7 de enero de 1791 entra en vigor la

Ley de patentes francesa, la primera promulgada por un gobierno liberal en Europa.

En el Continente Americano, las colonias de América del Norte establecen cierta

politica de proteccion al inventor en su Declaracién de Independencia del 4 de julio de

7 Ibidem, p. 41.




1776. No obstante, es la Constitucion de los Estados Unidos (EEUU) la que recoge las
bases de proteccion al inventor. EI 10 de abril de 1790 es firmada por George
Washington la primera Ley de patentes de EEUU, la cual establecia un monopolio

exclusivo de 14 afios de duracion.

Il. REGIMEN JURIDICO.

En la actualidad, la proteccion y el fomento a la invencion se encuentran

regulados por el derecho de patente.

La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)® define derecho de
patentes como “el marco juridico que da pie a un régimen o sistema de patentes que
sirve de apoyo e incentivo a la innovacion tecnologica y fomenta el desarrollo

econdmico”®.

Es un derecho de uso exclusivo otorgado al titular por parte del Estado. El
inventor cede la descripcion, publicandose y permitiendo el acceso de demas
investigadores, Al titular del derecho se le otorga el derecho de explotacion en exclusiva
durante un periodo de 20 afios. Consiste en un monopolio ex lege con el que el titular
logrard recobrar su inversion realizada en labores de investigacion y obtener un

beneficio.

La necesidad de ofrecer un amplio grado de seguridad juridica en un ambito
como las inversiones en I+D, ya que requieren unos considerables desembolsos
econdémicos, desemboca en un amplio abanico de sistemas legales, operando

conjuntamente la legislacion internacional, comunitaria europea y nacional.

8 La OMPI es el foro mundial en lo que atafie a servicios, politicas, cooperacién e informacion en materia de
propiedad intelectual. Es un organismo de las Naciones Unidas, autofinanciado, que cuenta con 188 Estados
miembros.

9 OMPI. “Derecho de patentes”. http://www.wipo.int/patent-law/es/. Consultado el 15 de junio de 2015.
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2.1 LEGISLACION NACIONAL ESPANOLA.

Ley 11/1986 de 20 de marzo, de patentes y su Reglamento aprobado por RD
2245/1986, de 10 de octubre. Se trata de una norma dictada como consecuencia de la

adhesion de Espaiia a la Union Europea (UE)™°.

En la actualidad, se encuentra en tramitacion parlamentaria un Proyecto de Ley
de patentes que reformaria la Ley 11/1986, adaptando la normativa espafola al &mbito
comunitario e internacional. La principal caracteristica de esta norma es el
endurecimiento del procedimiento de concesion, teniendo lugar siempre un examen
previo de la materia a patentar. Se pretenden erradicar las patentes “débiles”,

impidiendo la formacion de monopolios injustificados®®.

2.2 MARCO EUROPEO.

Convenio de Mdnich sobre la patente europea, de 5 de octubre de 1973. Tratado
multilateral aplicable a todos los Estados Miembros de la UE. Espafia lo ratifico en
1986. Este Convenio se caracteriza por la creacion de una Oficina de Patentes a nivel
europeo, lo que permite que con un Unico procedimiento se pueda obtener la patente en

multitud de paises.

Con el Reglamento de la UE 1257/2012 del 17 de diciembre de 2012 comienza
el proceso para la creacion de una proteccion unitaria. Se trata de la patente europea con
efecto unitario. El titular gozara de proteccion en todos los paises que se hayan suscrito
al sistema. La principal diferencia con el Convenio de Mdnich radica en que con el
nuevo modelo sblo se emitird una patente, mientras que con el anterior sistema se
emitian tantas patentes como paises donde se pretendia la proteccion. La solicitud

deberéa ser presentada ante la Oficina Europea de Patentes, la cual sera la encargada de

10 Acta de Adhesidn a la UE. Apartado 1, Protocolo 8.

11 OEPM. “Modernizacién de la Ley de Patentes”.
http://www.oepm.es/es/sobre_oepm/noticias/2014/2014_11_14_Modernizacion_Ley_Patentes.html. Consultado
el 15 de junio de 2015.
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otorgar la concesion. El Tribunal Unificado de Patentes tendra competencia exclusiva

para resolver los conflictos derivados de las concesiones de patente unitaria®?,

2.3 MARCO INTERNACIONAL.

Convenio de la Unién de Paris sobre la proteccion de la propiedad industrial
del 20 de marzo de 1883. Un Tratado Internacional del que forman parte 83 Estados®.
En su articulo 2.1 establece el "trato nacional”, por lo que "Los nacionales de cada uno
de los paises de la Union gozaran en todos los demas paises de la Union, en lo que se
refiere a la proteccion de la propiedad industrial, de las ventajas que las leyes

respectivas concedan actualmente o en el futuro a sus nacionales (...)".

Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT) celebrado en
Washington en 19 de junio de 1970. Se regula un procedimiento de solicitud
internacional de patente. Al presentar la solicitud en la oficina de patentes, el solicitante
podra designar los Estados miembros en los cuales desea que la materia sea patentada.

Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).
Trata de lograr un equilibrio entre el objetivo social a largo plazo de ofrecer incentivos
para las invenciones y creaciones futuras y el objetivo a corto plazo de permitir el uso

de las invenciones y creaciones existentes,

2«plgunas consideraciones practicas en torno a la patente europea con efecto unitario”. 2014.
http://www.garrigues.com/es/publicaciones/articulos/Paginas/Algunas-consideraciones-practicas-en-torno-a-la-
patente-europea-con-efecto-unitario.aspx. Consultado el 15 de junio de 2015.

13 OMPI. “Tratados administrados por la OMPI”.
http://www.wipo.int/treaties/es/ShowResults.jsp?lang=es&treaty_id=2. Consultado el 10 de junio de 2015.

14 OMC. “Hoja informativa sobre los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos” Septiembre de 2006.
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet_pharma_2006_s.pdf. Consultado el 15 de junio de
2015.

12



2.3.1 Consideraciones basicas del Acuerdo sobre los ADPIC.

El Acuerdo ADPIC se encuentra en el Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech
firmado el 15 de abril de 1994 por el que se crea la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC). Los Miembros de la OMC?® estan obligados a aplicar el régimen estipulado por
el Acuerdo, pudiendo ampliar la proteccion en sus correspondientes legislaciones
internas. El Acuerdo sobre los ADPIC dicta unos minimos internacionales de proteccion
a las invenciones, pudiendo actuar los titulares de patente con un minimo de seguridad
juridica en el mercado.

En los minimos establecidos por ADPIC, establece la “Materia patentable”. Asi,
seran patentables las invenciones sobre “(...) productos o procedimientos, en todos los
campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y

sean susceptibles de aplicacion industrial (...)”*.

2.3.1.1 Aplicabilidad.

El propio acuerdo hace una distincion entre paises: paises desarrollados, en

desarrollo y menos adelantados.

Para los paises desarrollados el Acuerdo entro en vigor el 1 de enero de 1995,
disponiendo de un margen de un afio para adaptar las legislaciones conforme al

Acuerdo?’.

En cuanto a los paises en desarrollo, se les concede un plazo de cuatro afios®,
pudiendo aplazar la aplicacion por un periodo adicional de cinco afios cuando el pais

Miembro se vea obligado a regular la proteccion de patente de determinados sectores

15 OMC. “Entender la OMC: la Organizacién”. 2015.
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org6_s.htm. Consultado el 15 de junio de 2015.

16 Anexo 1C del Acuerdo por el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio: Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), de 15 de abril de 1994. (BOE num.
20, del 24 de enero de 1995). Articulo 27.1.

17 Ibidem. Articulo 65.1: “ningun Miembro estard obligado a aplicar las disposiciones del presente Acuerdo antes del
transcurso de un periodo general de un afio contado desde la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC”.
18 |pidem. Articulo 65.2: “Todo pais en desarrollo Miembro tiene derecho a aplazar por un nuevo periodo de cuatro
afios la fecha de aplicacion, que se establece en el parrafo 1”.

13



tecnoldgicos que hasta la firma del Acuerdo sobre los ADPIC carecian de cobertura®®.
Esta disposicion es aplicable en numerosos paises en desarrollo en materia de patentes

farmacéuticas.

Los paises menos adelantados disponian de plazo hasta 2006, el cual se ha
prorrogado hasta 2013 en general y hasta 2016 en el sector de las patentes

farmacéuticas®.

2.3.2 Declaracién Ministerial de Doha. Declaracion relativa al

acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica.

La nueva armonizacion del derecho de patentes presentd cierta problematica en
cuanto al acceso a los productos farmacéuticos. La Declaracion de la Cuarta
Conferencia Ministerial, celebrada en Doha (Qatar) en noviembre de 2001 aborda, entre
otros, los efectos que conlleva la aplicabilidad del Acuerdo ADPIC sobre la salud
publica. Los Ministros destacan la importancia de que la interpretacion del ADPIC sea
acorde con la defensa de la salud publica.

En Doha se observa una verdadera preocupacion por parte de la comunidad
internacional en torno a la dificultad de acceso a medicamentos por parte de
determinadas poblaciones?, lo cual esta desembocando en situaciones verdaderamente
dramaticas, sustentadas, en parte por el Acuerdo sobre los ADPIC. La Declaracion
defiende la aplicabilidad de las flexibilidades expuestas en el ADPIC y su posible
adopcion por parte de los paises en defensa de la salud publica y del acceso a los

medicamentos?. En su parrafo 5 la propia Declaracion de Doha recoge expresamente

19 Ibidem. Articulo 65.4: “En la medida en que un pais en desarrollo Miembro esté obligado por el presente Acuerdo
a ampliar la proteccion mediante patentes de productos a sectores de tecnologia que no gozaban de tal proteccion
en su territorio en la fecha general de aplicacion del presente Acuerdo para ese Miembro, segtn se establece en el
pdrrafo 2, podrd aplazar la aplicacion a esos sectores de tecnologia de las disposiciones en materia de patentes de
productos de la seccion 5 de la Parte Il por un periodo adicional de cinco afios”.

20 OMC. “Entender la OMC: los acuerdos”. 2015.
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif s/agrm7_s.htm. Consultado el 15 de junio de 2015

21 Declaracion Ministerial de Doha. “Declaracidn relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica”. 14 de
noviembre de 2001. Parrafo 1: “Reconocemos la gravedad de los problemas de salud publica que afligen a muchos
paises en desarrollo y menos adelantados, (...)".

22 |bidem. Parrafo 4: “Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir que los Miembros
adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro compromiso
con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y deberd ser interpretado y aplicado de una
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algunas excepciones sobre los ADPIC, como la emision de licencias obligatorias,
libertad para determinar el alcance de una emergencia nacional o circunstancia de
extrema urgencia y el agotamiento del derecho de propiedad intelectual, cuyo contenido

y efectos es analizado en el siguiente capitulo.

I11. PATENTES Y DERECHO A LA SALUD. CONSECUENCIAS DE
LA ARMONIZACION DEL DERECHO DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL.

3.1 INTRODUCCION.

La OMC, a la hora de proteger las patentes farmacéuticas ha declarado su
intencion de que la regulacion sobre DPI establecida por el acuerdo ADPIC no genere
una desproteccion sobre el bienestar de la poblacion, dotando a los paises firmantes de
facultades con las que velar sobre intereses sociales?. En el propio acuerdo se recogen
una serie de flexibilidades a través de las cuales los paises Miembros pueden poner
limite al derecho de patente, se trata de las denominadas “excepciones al derecho de
patente” (art. 30 ADPIC).

*“...una proporcion considerable de la poblacion del mundo, en especial en los
paises en desarrollo, ain no ha extraido muchos beneficios de innovaciones que en
otras partes son corrientes. Esta situacion se debe a diversas causas, desde la
deficiencia de los sistemas de suministro hasta los precios inasequibles. A menudo los
factores que impulsan la innovacion no favorecen su utilizacion para luchar contra
enfermedades que afectan de manera desproporcionada a la poblacion de los paises en

desarrollo. (...) La innovacion encaminada a afrontar enfermedades que afectan

manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de promover
el acceso a los medicamentos para todos”.

23 ADPIC. Articulo 8.1: “Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podrdn adoptar las medidas
necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacion, o Para promover el interés publico en
sectores de importancia vital para su desarrollo socioecondmico y tecnoldgico, siempre que esas medidas sean
compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo”.
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fundamentalmente a los pobres tropieza con los efectos combinados de la disfuncion del
mercado y la inversion insuficiente del sector publico. La puesta en el mercado de un
producto nuevo es el resultado de un proceso largo y costoso. Debido a las
consecuencias e incertidumbres en materia de recursos, la creacion de un entorno
favorable es fundamental para lograr resultados satisfactorios en materia de

innovacion”?*.

3.2 DERECHO A LA SALUD.

Tras la Segunda Guerra Mundial, en el panorama internacional se observa una
necesidad de proteccion de determinados Derechos Fundamentales, como el derecho a
la vida o la libertad. Tras el conflicto armado, queda patente la necesidad de dotar con
cierta seguridad juridica internacional a los derechos méas elementales de la persona.

Entre estos derechos esta el Derecho a la Salud.

La Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de 1946

determina que:

“El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano sin distincion de raza, religion, ideologia politica o

condicion econdmica o social” .

Es el primer tratado internacional que recoge el denominado Derecho a la Salud.

A lo largo del siglo XX, el Derecho a la Salud comienza a estar presente en
multitud de textos legislativos. Cabe destacar su inclusion dentro de la Declaracion de

24 OMS. 562 Asamblea Mundial de la Salud. 2003. la Secretaria de la OMS presenté un documento de informacion
sobre propiedad intelectual, innovacién y salud publica.

25 La Constitucidn de la OMS fue adoptada por la Conferencia Internacional de la Salud, celebrada en Nueva York del
19 de junio al 22 de julio de 1946, y firmada el 22 de julio de 1946 por los Representantes de 61 Estados.
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Derechos Humanos de 1948% en su articulo 25. De este modo se incluye el Derecho a la

Salud como un derecho inherente a la persona?.

También el Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
de 1966 recoge el Derecho a la Salud en sus articulos 11.1 y 122,

Sin embargo, la existencia de estos textos no garantiza el cumplimiento de los
derechos recogidos en ellos. La soberania de cada Estado impide que puedan
garantizarse los Derechos Fundamentales a través de instrumentos internacionales,
siendo necesaria una proteccion estatal, es decir, mecanismos de proteccion internos. La
propia Carta de Naciones Unidas en su articulo 2° apartado 7° establece la no
intervencion cuando se trate de asuntos de jurisdiccion interna, lo que en la practica ha
impedido en numerosas ocasiones la intervencion internacional en supuestos de

violaciones de derechos humanos.

La falta de efectividad no tiene por qué restar importancia a dicha normativa, ya
gue con estos textos se logra un acuerdo basico de toda la humanidad en cuanto a
derechos humanos?®. Por lo cual, a dichos textos se les atribuye un importante valor

moral.

Con el surgimiento del Estado de Bienestar a lo largo del siglo XX, se comienza
dotar de mayor proteccion a ciertos derechos, entre ellos el derecho a la salud. De tal
forma que el Derecho a la Salud también estd presente en la gran mayoria de

constituciones occidentales.

26 La Declaracion Universal de Derechos Humanos fue adoptada por la tercera Asamblea General de las Naciones
Unidas, el 10 de diciembre de 1948 en Paris. Ninguno de los 56 miembros de las Naciones Unidas.

27Declaracion de Derechos Humanos. 1948. Articulo 2: “Toda persona tiene todos los derechos y libertades
proclamados en esta Declaracion, sin distincion alguna de raza, color, sexo, idioma, religion, opinion politica o de
cualquier otra indole, origen nacional o social, posicion econémica, nacimiento o cualquier otra condicion”.

28 E| 16 de diciembre de 1966 la Asamblea General de las Naciones Unidas adoptd dos pactos en su resolucion 2200
A (XXI): el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (PIDCP) y el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC). Estos pactos son un refuerzo a la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos de 1948.

29 LANCHO PEDRERA. FRANCISCO. “De la declaracion fundamental de los Derechos Humanos a la proteccion juridica
de los derechos”. Anuario de la Facultad de Derecho. Universidad de Extremadura. 1998, pp. 332-333.
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3.3 ACUERDO SOBRE LOS ADPIC Y PATENTES FARMACEUTICAS.

Gracias al Acuerdo ADPIC se dota de amplia proteccion a los resultados de la
investigacion, lo cual fomenta que sus inversiones en 1+D puedan ser recuperadas Yy,

consecuentemente, rentabilizadas.

No obstante, ¢queé ha supuesto este acuerdo en relacion con el acceso a los

medicamentos en paises en desarrollo?

En primer lugar, la posibilidad de explotar la invencion en exclusiva provoca
una situacion de monopolio, lo cual desemboca en que dicha falta de competencia eleve

el precio del medicamento de manera desorbitada®.

El Acuerdo sobre los ADPIC establece unos minimos de proteccién a las
patentes sobre medicamentos. De esta forma una multitud de paises tuvieron que
realizar reformas legislativas y alterar completamente su sistema juridico y sanitario. Un
ejemplo claro es el caso de Brasil, donde la patente sobre los procesos quimicos
farmacéuticos estaba incluso prohibida, por lo cual la incursién de la nueva normativa

modifico totalmente su sistema sanitario, e incluso hizo peligrar su mantenimiento®.

Ademas, a través del sistema actual de regulacién de las patentes farmacéuticas,
el beneficio tras afios de investigacion y desarrollo del medicamento se obtiene,

simplemente, a traves del comercio, al igual que otro tipo de bienes.

Desde un punto de vista humanitario, ¢no merece la investigacion farmacéutica
una regulacion especial?, ¢podria llegar a haber enfermedades mas rentables que otras

para la industria farmacéutica?

No obstante, aunque a priori la regulacién sobre las patentes farmaceuticas

parece estar dentro del marco comun, se aprecian ciertas diferencias. En cuanto a los

30 ONUSIDA, OMS y PNUD. “Aprovechar las flexibilidades de los ADPIC para mejorar el acceso al tratamiento del
VIH”. Nota informativa. 2010.
http://www.unaids.org/sites/default/files/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2011/JC2
049_PolicyBrief_TRIPS_es.pdf. Consultado el 15 de junio de 2015.

“(...) La creciente disponibilidad de fuentes de medicamentos genéricos ha permitido que el precio anual de los
medicamentos antirretrovirales de primera linea descienda drdsticamente de mds de 10.000 USD por persona en
2000 a menos de 116 USD por el régimen antirretroviral mds barato recomendado por la OMS durante el primer
trimestre de 2010, una reduccion de casi un 99% {(...)".

31 STEFFEN GUISE. MONICA. “A regulamentagao internacional das patentes e sua contribuicao para o proceso de
desenvolvimento do Brasil”. Sao Paulo. 2011, pp. 21-22.
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"Criterios de patentabilidad”, los Miembros pueden denegar la patente a ciertas

invenciones con el fin de proteger la salud publica®.

El Acuerdo sobre los ADPIC también dota a los estados de ciertas flexibilidades
cuando determinadas concesiones de derecho de patente pueden hacer peligrar el
bienestar de la ciudadania, destacando la salud publica. Se trata de excepciones
limitadas al derecho de patente o flexibilidades destinadas a salvaguardar la salud
publica: licencias obligatorias (articulo 31), importaciones paralelas (articulo 6) o uso
experimental y excepcion Bolar (articulo 30). Sin embargo, la dificultad del acceso a los
medicamentos de determinadas poblaciones en la actualidad esta suscitando
interrogantes sobre si estas excepciones son suficientes para garantizar un derecho

basico, como es el derecho a la salud.

3.4 EXCEPCIONES AL DERECHO EXCLUSIVO.

El Acuerdo ADPIC determina en su articulo 8% que los paises miembros
disponen de la facultad de articular excepciones con el fin de proteger determinados
asuntos de interés publico, entre ellos la salud. Estas medidas figuraran en las leyes o
reglamentos de los paises firmantes y deberan ser compatibles con las excepciones

incluidas en el Acuerdo.

3.4.1 Licencias obligatorias.

El derecho francés prevé que “si el interés de la salud publica lo exige” (articulo
L.613-16 del Codigo de la Propiedad Intelectual), las patentes expedidas para

medicamentos podrdn someterse al régimen de licencias obligatorias. La ley autoriza

32 ADPIC. Articulo 27.2: "Los Miembros podrdn excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion
comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive
para proteger la salud o la vida de las personas (...)".

33 ADPIC. Articulo 8. Principios 1. “Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podrdn adoptar

las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacién, o para promover el interés
publico en sectores de importancia vital para su desarrollo socioeconémico y tecnoldgico, siempre que esas medidas
sean compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo”.

19



este procedimiento cuando los medicamentos patentados “sélo sean puestos a
disposicion del publico en cantidad o calidad insuficientes o a precios anormalmente
elevados™34,

Las licencias obligatorias se encuentran previstas en el art. 31 del Acuerdo
ADPIC, aunque aparece denominado como “otros usos sin autorizacion del titular de la
patente”®. Por licencia obligatoria se entiende el permiso que da un gobierno para
producir un producto patentado o utilizar su procedimiento sin el consentimiento del

titular de la patente=*.

Con el uso de esta excepcion, las autoridades estatales pueden autorizar a una
empresa o individuo a fabricar, vender o importar un producto protegido por el derecho

de patente.

El propio ADPIC en su articulo 31 determina que, previamente a la utilizacion
de esta excepcion, debe haberse intentado obtener la autorizacion del titular, excepto
que se trate de una situacion de emergencia nacional, extrema urgencia o de uso publico
no comercial. En estos supuestos, simplemente se exige la notificacion al titular de la

patente.

Ademas, el Acuerdo recoge una serie de condiciones® irrenunciables a la hora
de conceder una licencia obligatoria. Por lo tanto, deben incluirse en la reforma de la
legislacion nacional sobre patentes antes de que expire el periodo transitorio. Deberan

ser respetadas cada vez que las autoridades publicas concedan una licencia obligatoria®.

Con esta excepcion, el acuerdo ADPIC intenta generar un equilibrio entre el
acceso a los medicamentos y la proteccion y fomento de la investigacion. En

consecuencia, esta disposicion da cobertura al Estado cuando se produce un abuso del

34 OMS. “GLOBALIZACION Y ACCESO A LOS MEDICAMENTOS. PERSPECTIVAS SOBRE EL ACUERDO ADPIC/OMC”. 1999,
p. 40. http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jwhozip47s/3.4.8.2.html. Consultado el 15 de junio de 2015.

35 ADPIC. Articulo 31: “Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos: Cuando la legislacion de un Miembro
permita otros usos de la materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el
gobierno o por terceros autorizados por el gobierno”.

36 OMC. https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/public_health_faq_s.ht. Consultado el 3 de junio de 2015.

37 Condiciones para la concesidn de licencias obligatorias del articulo 31 del Acuerdo ADPIC: la autorizacion de
dichos usos sera considerada en funcién de las circunstancias de cada caso; dichos usos sélo podran permitirse
después de que el potencial usuario haya intentado obtener la licencia en condiciones comerciales razonables; su
alcance y duracion seran limitados; seran de caracter no exclusivo; no podran cederse; su objetivo principal serd el
abastecimiento del mercado interno; la autorizacion sera revocada si las circunstancias que la motivaron
desaparecen; el titular de la patente recibira una remuneracién adecuada, habida cuenta del valor econdémico de la
autorizacion.

38 OMS. “GLOBALIZACION Y ACCESO A LOS MEDICAMENTOS. PERSPECTIVAS SOBRE EL ACUERDO ADPIC/OMC”. 1999,
p. 40. http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jwhozip47s/3.4.8.2.html. Consultado el 15 de junio de 2015.
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monopolio que supone el derecho de patente, ya que la empresa puede ofrecer el
producto a unos precios desorbitados o, simplemente, negarse a producirlo. Debido al
riesgo que conlleva la existencia de monopolios, ain mas en el campo de la salud y los
medicamentos, el acuerdo ADPIC prevé esta excepcion desde el momento de su entrada

en vigor en el afio 1995.

En la practica, si un nuevo producto farmaceutico introducido en el mercado
constituyera una innovacién importante o desempefiara un papel esencial en la politica
sanitaria, como seria el caso de una vacuna contra el SIDA o el paludismo, la
legislacion nacional podria prever la concesion de una licencia obligatoria bajo las

condiciones del articulo 31%°.

Hay numerosos precedentes en el ambito de las licencias obligatorias previas al
Acuerdo ADPIC. Un caso exitoso tuvo lugar en Canada entre 1969 y 1980. Durante
este periodo se hizo uso de licencias obligatorias en patentes sobre medicamentos. El
resultado fue realmente esclarecedor: en 1982 el mismo medicamento en Canada era un
47% mas barato que en EEUU,

Ademas, el propio EEUU es un pais que se caracteriza por el inmenso nimero
de licencias obligatorias que ha emitido. Su ley de patentes no recoge el supuesto de
licencias obligatorias, aunque leyes especiales y la ley antimonopolio si las autorizan.
Se calcula que se han llevado a cabo méas de un centenar de licencias obligatorias,
orientadas a acabar con ciertas practicas anticompetitivas. Es habitual que al emitir la
licencia, el Estado realice un pago razonable a la empresa, el cual se calcula a traves de

la regla “willing-buyer, willing seller”.

Ya dentro del acuerdo ADPIC ha sido muy significativo el caso de Brasil y los
antirretrovirales, medicamentos contra el VIH/SIDA. Hasta la firma del Acuerdo
ADPIC, en Brasil no existia la ley de patentes, la cual entré en vigor en 1996%. Cabe

destacar que Brasil habria podido acogerse al art. 65.2 del Acuerdo ADPIC* vy asi

39 jdem.

40 SCHERER. F.M & WATAL. J. “Post-Trips Options for Access to Patented Medicines in Developing Countries”.
Working Paper. Commission on Macroeconomics and Health. 2001, p. 28.

41 Su traduccion: “dispuesto comprador y dispuesto vendedor”. A través de esta férmula se pretende obtener el
precio maximo que el comprador estaria dispuesto a abonar, y el precio minimo que el vendedor estaria dispuesto a
aceptar. Asi se lograria un mercado justo.

42 | ej de Propiedade Industrial. Lei 9.279.

43 Todo pais en desarrollo Miembro tiene derecho a aplazar por un nuevo periodo de cuatro afios la fecha de
aplicacion del presente Acuerdo, con excepcion de los articulos 3, 4y 5.
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demorar la entrada en vigor de esta ley, ya que es un pais en desarrollo. Ese mismo afio,
el Estado brasilefio a través de su politica de acceso publico a los medicamentos
VIH/SIDA* se obligd a suministrar antirretrovirales de forma gratuita®. El aumento de
los precios que generd la posicion de monopolio en la que se colocd a las empresas
farmacéuticas, junto a la obligatoriedad del Estado en ofrecer dichos medicamentos a
los enfermos, provocOd una situacion de inestabilidad dentro del sistema sanitario
brasilefio. Para la sustentacion del Programa Nacional de DST/SIDA (NSAP) el Estado
de Brasil ha utilizado en varias ocasiones la amenaza de licencia obligatoria como
mecanismo de negociacion para una reduccion sobre el precio del medicamento“. Sin
embargo, finalmente el gobierno brasilefio autorizé una licencia obligatoria sobre el
medicamento Efavirenz*’. A través de esta medida, la industria farmacéutica brasilefia
podra producir dicho medicamento en sus propios laboratorios, en forma de genérico, lo
cual genera un gran abaratamiento a la hora de proporcionarlo a los afectados por
DST/SIDA. Entre 2003 y 2009 el coste medio anual del tratamiento para enfermos de
SIDA paso de 1770 euros a 1346 euros, una reduccion aproximada del 25 %,

El Gobierno de Brasil ha redactado un proyecto de ley* a través del cual se
limita el evergreening® y se institucionaliza el procedimiento de licencias obligatorias.
Se modifica la actual ley de patentes en su articulo 43. A., permitiendo emitir licencias
obligatorias mientras se examina la solicitud de patentes, entre la solicitud y la
concesion, siempre y cuando exista un claro interés de uso publico. Con esta medida se
intenta aumentar la efectividad del uso de licencias obligatorias, ya que podran recaer

sobre productos ain no patentados.

Sin embargo, aunque se aprecia un enorme éxito del uso de las licencias

obligatorias por parte de Brasil a la hora de lograr un eficiente acceso a los

44 La Lei9.313 cred el programa: Brazilian National STD/AIDS Programme (NSAP).

45 Es llamativo como el Gobierno brasilefio se obligd simultdaneamente a conceder patentes sobre medicamentos, lo
cual supondria un aumento desmesurado de del precio, y a dotar a los enfermos de VIH/SIDA de tratamiento.
Algunos autores brasilefios sostienen la tesis de que las presiones del lobby farmacéutico fueron la causa por la cual
el Estado de Brasil no se acogid a al plazo del que disponia en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. Véase STEFFEN
GUISE. MONICA. “A regulamentagao internacional das patentes e sua contribuicao para o proceso de
desenvolvimento do Brasil”. Sao Paulo. 2011, p. 48.

46 KLEIN VIEIRA, LUCIANE. 2011. “Las licencias obligatorias para las patentes de medicamentos: la experiencia
brasilefia”. Revista de Derecho Econémico Internacional Vol. 1, pp. 17-18.

47 Se emitid la licencia obligatoria de uso publico a través del Decreto N. 2 6.108/2007, sobre las patentes N. 2
1100250-6 y 9608839-7, propiedad del laboratorio norteamericano Merck Sharp & Dohme.

48 BOCANEGRA, K. “Brasil: haciendo patente el derecho a la salud”. Revista Pueblos. 12 de abril de 2012.
http://www.revistapueblos.org/old/spip.php?article2387. Consultado el 12 de junio de 2015.

4% PROJETO DE LEI N. 2 5.402, de 2013.

50 La problematica del evergreening se analiza en el Titulo 5 del presente Capitulo.
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medicamentos, ¢qué ocurre en paises donde no hay rastro de industria farmacéutica

interna?

A diferencia de muchos paises en desarrollo, Brasil dispone de una gran
industria farmacéutica. Un ejemplo de su potencial es la presencia de 7 medicamentos
producidos por sus laboratorios entre los 15 que forman el coctel antirretroviral que es
suministrado a los enfermos de VIH/SIDA en el pais sudamericano®!. No obstante, para
multitud de paises no tiene sentido establecer una licencia obligatoria sobre una patente

cuando el propio pais carece de medios para la elaboracion del medicamento.

La propia declaracién Doha en su parrafo 6° se pronuncia sobre dicho problema.
Este documento destaca la libertad de cada Estado para determinar que constituye una
emergencia nacional o extrema urgencia®. En 2003, el Consejo de la OMC adopto la
Decision Ministerial relativa a la aplicabilidad del parrafo 6 de la Declaracion Doha%.
El Consejo establece la derogacion temporal de los apartados )% y h)%¢ del articulo 31
del Acuerdo ADPIC. Se elimina asi la obligacion de sélo abastecer el mercado interno a
través de las licencias obligatorias. La Decision permite la exportacion de productos,
fabricados en virtud de una licencia, a paises donde la capacidad de produccién
farmacéutica es escasa 0 nula. En el mismo documento se establecen dos requisitos:
modificar la legislacion interna de los paises, siempre y cuando ya hubieran realizado
las reformas que conllevaba la adhesion al ADPIC, y notificar al Consejo de los
ADPIC informando de la intencion de utilizar este sistema®’. En la notificacion, el pais
importador debera indicar: el nombre del medicamento que se importara, cantidad y su

falta de produccién en el sector farmacéutico®®. Se exige también una remuneracion a la

51 BARTON, J., ALEXANDER, D, et al. ”Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy”. Report of
the Commission on Intellectual Property Rights. 2002, p. 43.

52 Declaracion Ministerial de Doha. Parrafo 6: “Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de
fabricacidn en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrian tropezar con dificultades para hacer un
uso efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los
ADPIC que encuentre una pronta solucion a este problema y que informe al respecto al Consejo General antes del fin
de 2002”.

53 Declaracién Ministerial de Doha. Parrafo 5.b): “Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias
y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias”.

54 OMC. WT/L/540 y Corr.1. 30 de agosto de 2003. “Aplicacion del pdrrafo 6 de la declaracién de Doha relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica”. CONSEJO GENERAL DE LA OMC.

55 ADPIC. Articulo 31.F): “Se autorizardn esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro
que autorice tales usos;”.

56 ADPIC. Articulo 31.h): “El titular de los derechos recibird una remuneracién adecuada segun las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion,”

57 Quinta Conferencia Ministerial de la OMC. Cancin (México). del 10 al 14 de septiembre de 2003. Parrafo 1.b).

58 Ibidem. Anexo.
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empresa farmacéutica. Los medicamentos importados deberan tener un color distintivo
0 un embalaje especial para que se diferencien de los producidos por vias
convencionales. Asi se intenta evitar un comercio paralelo y evitar que farmacos
fabricados al amparo de licencias obligatorias, destinados a salvaguardar supuestos de

salud publica, entren a formar parte del mercado privado convencional.

El primer caso de utilizacion de este procedimiento fue en 2007 por parte de

Ruanda y Canada®.

En 2005, la OMC establece una enmienda al Acuerdo ADPIC® por la cual se
introduce el protocolo de importacion y exportacion de productos farmacéuticos
fabricados bajo una licencia obligatoria que establecia la Decision de 2003.

Dicha enmienda introduce un articulo 31 bis.®?, que autoriza la exportacién de
farmacos manufacturados a través de una licencia obligatoria y evita la doble
remuneracion a las empresas farmacéuticas, un Anexo del Acuerdo ADPIC con siete
parrafos y un apéndice del Anexo. Este Ultimo evalla las capacidades de fabricacion del
pais importador.

Con esta enmienda al Acuerdo ADPIC se consigue que todos los paises puedan
exportar productos elaborados bajo licencias obligatorias. A través de esta colaboracion
internacional se propiciaria un acceso a los medicamentos mas universal, debido a que

los precios se reducirian considerablemente.

En la Decision de 6 de diciembre de 2005 se dicta un plazo de aceptacion hasta
el 1 de diciembre de 2007. Es necesaria la ratificacion de dos tercios de los miembros de
la OMC. Sin embargo, dicho periodo ha sido prorrogado en numerosas ocasiones a
través de varias Decisiones de la OMC®, Actualmente, la fecha limite de aceptacion es
el 31 de diciembre de 2015°%.

59 LOIS BASTIDA, F. “La declaracién Doha relativa al Acuerdo ADPIC”. 2007-2008, pp. 614-615.

60 OMC. WT/L/641. 6 de diciembre de 2005. “Enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC”. CONSEJO GENERAL DE LA
OMC.

61 jdem.

62 OMC. WT/L/711. 21 de diciembre de 2007, WT/L/785. 21 de diciembre de 2009 y WT/L/829. 5 de diciembre
de 2011.

63 OMC. WT/L/899. 27 de noviembre de 2013: “El plazo para la aceptacién por los Miembros del Protocolo por el
que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC al que se hace referencia en el pdrrafo 2 de la Decision relativa a la

enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC y el pdarrafo 3 del Protocolo, prorrogado por la Decision de 2011 sobre la
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Aunque se aprecian los esfuerzos de la comunidad internacional para paliar los
efectos de la dificultad del acceso a los medicamentos por parte de determinadas
poblaciones, ¢la adopcion de un procedimiento para la importacion y exportaciéon de

medicamentos genéricos es suficiente?

Con el fin de obtener una respuesta, hay que atender el grado de desarrollo del
pais importador. Para llegar a un acuerdo de importacién con otro pais, notificar a la
OMC o, simplemente, apreciar un problema de desabastecimiento- farmacéutico que
sufre la poblacidn, es necesario que dicho pais disponga de una minima infraestructura
institucional y sanitaria, de lo contrario no tiene ningun sentido facilitar la importacion

de medicamentos genéricos.

Ademas, el foco de la investigacion farmacéutica actual dista mucho de
obedecer a una verdadera necesidad médica, es decir, el sistema de patentes actual
fomenta la investigacion de dolencias méas rentables y no de enfermedades mas
mortiferas. Asi, es légico que una empresa farmacéutica no vaya a realizar una
importante inversion en la basqueda de un remedio a una enfermedad que “sélo” azota a
paises en desarrollo, ya que estos no podran hacerse cargo del coste del remedio y
desembocard en la emision de una licencia obligatoria y posterior exportacion e

importacion del medicamento en virtud de la salud puablica.

Por lo tanto, la institucionalizacién de un protocolo para la emision de licencias

obligatorias es un gran avance, pero claramente insuficiente.

3.4.2 Importaciones paralelas.

Surgen cuando un producto patentado es comercializado por el titular de la
patente, o a través de otra forma legal como la licencia obligatoria, y, tras esta
introduccidn del bien en el mercado interno en un determinado pais, son exportados por

un actor diferente al titular de la patente. Se trata del “agotamiento del derecho de

Prérroga, se prorrogard nuevamente hasta el 31 de diciembre de 2015 o una fecha posterior que pueda decidir la
Conferencia Ministerial”.
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patente”. El titular pierde su derecho de uso exclusivo una vez que el bien o el
procedimiento hayan sido comercializados legitimamente. La excepcion esta recogida
en el articulo 6 del Acuerdo ADPIC® y mencionada en la Declaracién de Doha en su
parrafo 5°. d)®.

La Declaracion de Doha dota a cada Miembro de la OMC con la facultad para
establecer su propio régimen juridico en el agotamiento del derecho de patente. Cabe
recordar que el derecho de patente confiere a su titular un derecho negativo, esto es, un
derecho a impedir el uso de su invencion por parte de terceros sin su consentimiento. En

Espafia el agotamiento esta recogido en el articulo 52 de la Ley de Patentes de 1986°.

A través de las importaciones paralelas, puede lograrse una bajada sustancial en
el precio de un medicamento, siendo necesario que los propios paises reconozcan en su

legislacion el agotamiento.

Sin embargo, también puede conllevar un efecto adverso. El fabricante podria
realizar un ajuste de precios a la alza, es decir, para prevenir la importacion de un
medicamento de forma paralela, debido a su precio reducido en un determinado pais, el
titular de la patente puede elevar el precio hasta homogeneizarlo con los demas paises.
En consecuencia, el precio en los paises en desarrollo subiria, debido a que en este tipo
de paises es donde el coste del medicamento, normalmente, es reducido.

Por lo tanto, la existencia de importaciones paralelas y la facultad con la que
dota a los paises Miembros la OMC de legislar sobre el agotamiento de la patente,
puede generar, y genera, una inseguridad juridica para los titulares del derecho de
patente sobre los medicamentos. Para solucionarlo, los fabricantes so6lo tienen la
posibilidad de la equivalencia de precios a la alza, lo que perjudica en gran medida a los

paises en desarrollo.

64 ADPIC. Articulo 6: “Agotamiento de los derechos: Para los efectos de la solucion de diferencias en el marco del
presente Acuerdo, a reserva de lo dispuesto en los articulos 3 y 4 no se hard uso de ninguna disposicion del presente
Acuerdo en relacién con la cuestion del agotamiento de los derechos de propiedad intelectual”.

65 Declaracion Ministerial de Doha. Parrafo 52. d): “El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que
son pertinentes al agotamiento de los derechos de propiedad intelectual es dejar a cada Miembro en libertad de
establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnacion, a reserva de las disposiciones de los articulos 3
y 4 sobre trato NMF y trato nacional”.

66 Ley 11/1986. Ley de Patentes. (BOE num. 73, de 26 de marzo de 1986). Articulo 52.2: “Los derechos conferidos
por la patente no se extienden a los actos relativos a un producto protegido por ella, después de que ese producto
haya sido puesto en el comercio en el territorio de un Estado miembro de la Unién Europea por el titular de la
patente, o con su consentimiento”.
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Con la finalidad de evitar este efecto y crear mayor seguridad en el ambito
farmacéutico, la UE adoptd el Reglamento 953/2003, del 26 de mayo. A través de esta
norma se impide la importacion de productos farmacéuticos desde terceros estados,

cuyos precios sean reducidos debido a cuestiones humanitarias.

Por otro lado, destacar la libertad de la que dispone la empresa farmacéutica a la
hora de fijar los precios del producto. Esta libertad se debe a la situacion de monopolio.
El siguiente grafico (Gréfico 3.1) muestra la disparidad de precios en Sudamérica en

relacién a los principales medicamentos antirretrovirales.

Grafico 3.1.

Producto Nicaragua Honduras Guatemala Bolivia Pera Ecuador
Abacavir 300 180,68 1923,40 175,80 23552 624

mg 210 US$ US$ uUSs$ uUs$ uUs$ uUs$
Efavirenz 51,60 US$ 639,81US$ 56,88 95,02

600mg. 51,12 US$ uS$ uS$ 264 US$
Emtricitabina - -

200 mg 130,56 US$ 138 US$ 656,87 US$ 621 US$
Tenafovir

300 mg

Lopinavir -

200 mg 437,52 US$ 420 US$ 1315,75 528,06 772,80
Ritonavir us$ US$ US$

50 mg

Fuente: El Periddico. 17 de junio de 2013. Guatemala.

Es clara la diferencia de precios entre estos paises, la mayoria fronterizos.

Destacar que todos los medicamentos representados en el cuadro estan incluidos
en la Lista Modelo de Medicamentos esenciales de la OMS®’, dentro de la Lista Bésica®

67 “15¢ lista Modelo de Medicamentos esenciales”. OMS. Marzo de 2007.

68 |bidem. Notas Explicativas, p. 3. “La lista bdsica consta de los minimos medicamentos necesarios para un sistema
bdsico de atencion de salud, e incluye los medicamentos mds eficaces, sequros y costo eficaces para trastornos
prioritarios. Los trastornos prioritarios se seleccionan en funcion de su importancia actual y futura desde el punto de
vista de la salud publica, y de las posibilidades de aplicar un tratamiento seguro y costo eficaz”.
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y, concretamente, en el apartado de “Antirretroviricos”®. Se trata de “medicamentos
minimos necesarios para un sistema bésico de atencion a la salud”. Por lo tanto, es
verdaderamente Ilamativo que sea una empresa privada, que opera desde una situacion
monopolistica, la que tenga total libertad para fijar el precio de medicamentos

“esenciales para el tratamiento y la prevencion de la infeccion por VIH™.

3.4.3 Excepcidn Bolar y Uso experimental.

Presentes en el articulo 30 del Acuerdo ADPIC™, el cual dota de gran
flexibilidad a los paises miembros a la hora de regular estas flexibilidades en sus
respectivas legislaciones internas. La excepcion Bolar y de uso experimental son limites
al derecho exclusivo del titular, otorgado por el articulo 28.1 ADPIC™.

La excepcion de uso experimental permite a los investigadores el uso de una
invencion patentada antes de que expire el plazo de proteccion exclusivo. Se consigue
fomentar la investigacion y se evita el estancamiento que pueda provocar el blindaje de
una novedad en el estado de la técnica.

En cambio, la excepcion Bolar esta orientada a promover la aparicién de
genéricos en el mercado. Los fabricantes pueden hacer uso de la invencion patentada
antes de que expire el plazo con el fin de conseguir las autorizaciones pertinentes para

su comercializacion. Entonces, el medicamento genérico podra ser introducido en el

9 |bidem, p. 12. “Los medicamentos de las tres clases siguientes de antirretroviricos se incluyen en la lista como
medicamentos esenciales para el tratamiento y la prevencion (prevencion de la transmision materno infantil y
profilaxis pos exposicion) de la infeccion por VIH, de acuerdo con los datos cientificos y la experiencia de uso
actuales. El Comité destaca la importancia de que estos productos se utilicen de conformidad con las directrices
mundiales y nacionales. El Comité aprueba y recomienda el uso de las combinaciones de dosis fijas y el desarrollo de
nuevas combinaciones de dosis fijas apropiadas, incluidas las formas farmacéuticas modificadas, los productos que
no necesitan refrigeracion y las formas farmacéuticas pedidtricas de calidad farmacéutica garantizada”.

70 ADPIC. Articulo 6: “Excepciones de los derechos conferidos: Los Miembros podrdn prever excepciones limitadas de

los derechos exclusivos conferidos por una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de manera
injustificable contra la explotacion 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”.

71 ADPIC. Articulo 28: “Derechos conferidos: 1. Una patente conferird a su titular los siguientes derechos exclusivos:
a) cuando la materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen actos
de: fabricacion, uso, oferta para la venta, venta o importacion para estos fines del producto objeto de la patente;
b)cuando la materia de la patente sea un procedimiento, el de impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen
el acto de utilizacién del procedimiento y los actos de: uso, oferta para la venta, venta o importacion para estos fines
de, por lo menos, el producto obtenido directamente por medio de dicho procedimiento”.
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mercado una vez que la patente haya expirado. Con esta flexibilidad, la aparicion del
medicamento genérico se acelera en gran medida, acabando con la situacion de

monopolio, fomentando una caida del precio y facilitando el acceso.

Sin embargo, con esta flexibilidad puede perjudicarse a la empresa farmacéutica,
teniendo en cuenta que desde la solicitud de la patente hasta el permiso de
comercializacion del medicamento, la empresa titular de la patente ha tenido que
soportar un periodo de tiempo en el cual no ha recibido ningln tipo de beneficio por su
investigacion. Asi, el plazo real de uso exclusivo del producto, y a través del cual tiene
que ver recuperado su inversion y lograr beneficios, se ve reducido considerablemente.
Con la excepcion bolar, el fabricante de genéricos no se ve perjudicado por el plazo de
“puesta a punto” del medicamento, orientado a conseguir los permisos pertinentes. Este
periodo infructuoso para el titular de la patente podia verse compensado debido a que
sus potenciales competidores, fabricantes de genéricos, deberian pasar por identicos
tramites. Con la excepcion Bolar desaparece esta compensacion. Asi, aunque se acelere
la aparicion de un genérico, la empresa titular de la patente tiene que compensar ese
periodo de tiempo infructuoso, previsiblemente con un aumento del precio del producto
y, consecuentemente, dificultando la accesibilidad. Se aprecia un considerable efecto

adverso de la excepcion Bolar.

En cuanto a la flexibilidad de uso experimental queda claro que se fomenta la
investigacion, sin embargo se investigara sobre un campo ya estudiado. No se lograra
un avance verdaderamente novedoso, sino que mejorara el remedio ya descubierto. No

aporta una solucidn al problema de las enfermedades no rentables de investigar.

3.5 EL EVERGREENING COMO PROBLEMA.

Tal y como exige el articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC™, las legislaciones
internas de los paises establecen un derecho exclusivo de patente por un periodo de 20

anos.

72 ADPIC. Articulo 33: “Duracion de la proteccidn: La proteccion conferida por una patente no expirard antes de que
haya transcurrido un periodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacion de la solicitud”.
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Ahora bien, durante finales de los afios noventa y principios de este siglo, ha
sido muy habitual que las empresas farmacéuticas intenten prorrogar este periodo de
monopolio. El titular de la patente realizaba una modificacion minima en el producto y
lo presentaba como una novedad en el estado de la técnica. De tal forma, el “nuevo”
medicamento se registraba en la Oficina de Patentes correspondiente, dotandose de
nuevo al titular con un derecho exclusivo de uso durante otro periodo de 20 afios. Este

tipo de préactica es denominada evergreening.

Las estrategias mas comunes para lograr esta prérroga en el derecho de patentes

son las siguientes”:

I. La produccion y comercializacion de un enantiomero del
medicamento cuya patente caduca. Es una réplica especular de la
molécula. Da lugar al mismo medicamento pero con una estructura

molecular distinta.
[I. Patentar combinaciones de medicamentos.
[ll. Patentar metabolitos activos de la molécula original
IV. Patentar versiones “retard”

V. Patentar analogos estructurales

A través de estas estrategias, las empresas farmacéuticas impiden la fabricacién
de genéricos, perpetuando su monopolio y, en consecuencia, dificultando el acceso a los

medicamentos, ya que el precio de estos no disminuye.

3.5.1 Caso Glivec como paradigma.

El conflicto més transcendente de evergreening fue el Caso Glivec en India.
Versa sobre el rechazo de la oficina de patentes India a la patente solicitada por la
empresa NOVARTIS.

73 NMURCIA. “Més abusos de la Bad Pharma. Las estrategias evergreening”. Nogracias.eu. 29 de septiembre
del2014.

http://www.nogracias.eu/2014/09/29/mas-abusos-de-la-bad-pharma-las-estrategias-evergreening/. Consultado el
15 de junio de 2015.
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En concreto, NOVARTIS patent6 por primera vez en 1993 el Glivec, nombre
comercial con el que se conoce al medicamento imatinib, el cual es un gran avance en el

tratamiento contra la leucemia.

En 1998 NOVARTIS solicita la patente de Glivec en India. No obstante, no
patenta el imatinib, sino un poliformo de este; es el mismo medicamento con la igual

actividad antitumoral.

Con la adopcion del ADPIC en 2005, India como pais en desarrollo que
inicialmente no regulaba un derecho de patentes sobre medicamentos, disponia de una
prérroga™. Aprovechando esta circunstancia, el pais asiatico revisa todas las solicitudes
de patente presentadas entre los afios 1995 y 2005.

La enmienda al articulo 3.d) de su Ley de patentes en el afio 2005 intenta
impedir las practicas de perpetuacion del derecho de uso exclusivo o evergreening. La
Ley India no considera invencion a una “nueva forma de una sustancia conocida que no

resulte en una mejora de la eficacia conocida”.

En virtud de esta modificacion legislativa, India deniega la patente a
NOVARTIS, presentada en 1998, ya que en un poliformo de imatinib no se aprecia una

mayor eficacia que es el medicamento original.

NOVARTIS emprende acciones legales contra India. En el escrito de demanda

alega:
[.  Que el “nuevo” medicamento si presenta una mayor eficacia y
[I. lafalta de armonia entre la Ley India y el Acuerdo sobre los ADPIC.

El andlisis juridico nos plantea la siguiente cuestion: ¢es compatible esta limitacion
con el Acuerdo sobre los ADPIC?

El articulo 27.1 ADPIC requiere que las invenciones patentables “entrafien una
actividad inventiva”. ;Qué se entiende por actividad inventiva? ;Quién establece los

limites?

74 Ver: Titulo: 2.3.1.1 “Aplicabilidad”.
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El propio Acuerdo sobre los ADPIC otorga a los Miembros libertad interpretativa a
la hora de trasladar las disposiciones del Acuerdo a la legislacion nacional™. Ademas,
en el parrafo 4 de la Declaracién de Doha, permite la adopcion de medidas con el fin de
proteger la salud publica. La interpretacion restrictiva de actividad inventiva que realiza
India en su ley de patentes puede considerarse una medida orientada a la proteccion de

la salud publica, fundamentada en el articulo 1.1 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Finalmente, el Tribunal Supremo indio fallé en 2013 acreditando la falta de aumento
en la eficacia del poliformo de imatinib y la correspondencia de la ley de patentes india

con el Acuerdo sobre los ADPICS,

¢Qué consecuencia tiene esta disputa en cuanto al acceso a los medicamentos?
Claramente, una considerable bajada de los precios. Novartis vende Glivec a 2.500
ddlares por paciente al mes en India. Las versiones genéricas del medicamento,
fabricadas por empresas indias, se comercializan por 175 dolares por paciente al mes en
el mercado indio y en el de otros paises pobres”.

Con esta Sentencia del Tribunal Supremo indio, se blinda la industria de
medicamentos genéricos del pais, ya que es extrapolable a otros medicamentos cuyo
derecho de monopolio pretende perpetuarse. Cabe mencionar que India es uno de los
mayores exportadores de genéricos asequibles a nivel mundial; la ONG Farmamundi la
denomino “La farmacéutica de los pobres™ . En relacion con los paises en desarrollo,
el 92% de los medicamentos genéricos utilizados en pacientes de VIH y el 60% en
farmacos genéricos contra la malaria son suministrados por la industria farmacéutica
india. Es palpable el dafio que hubiera causado el fallo a favor de la farmacéutica
NOVARTIS, limitando considerablemente la industria de medicamentos genéricos de la

India.

7> ADPIC. Articulo 1.1: “(...) Los Miembros podrdn establecer libremente el método adecuado para aplicar las
disposiciones del presente Acuerdo en el marco de su propio sistema y prdctica juridicos”.

76 “E] Tribunal Supremo apoya la Ley india de patentes y falla contra Novartis”. El MUNDO.
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2013/04/01/noticias/1364813695.html. Consultado el 20 de junio de 2015.
77 FARMAMUNDI. “Novartis contra la indica: el Caso Glivec”. Doc. de posicién n? 1. 21 de marzo de 2007, p. 3.

78 jdem. p. 2: “La India es en la actualidad una de las mayores fuentes de medicamentos genéricos de calidad a

precio accesible para los enfermos de enfermedades graves como el sida en muchos paises pobres o en vias de
desarrollo. Las empresas genéricas indias proporcionan mds del 50% de todos los medicamentos que distribuye
UNICEF y en torno al 70% de los antirretrovirales —medicamentos contra el VIH/sida- que utiliza Médicos sin
Fronteras”.
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Clamoroso es que tratamientos antirretroviricos por los que se desembolsaba 9000
euros por persona al afo, hayan pasado a costar 50 euros, en su forma de medicamento
genérico™. Esta consecuencia es debida al fin del derecho de exclusividad que genera la
patente, ya que aparece una verdadera competencia en el mercado. EI monopolio cesa,
con lo cual comienzan a funcionar las leyes de la oferta y demanda, las diferentes

empresas compiten y, finalmente, el precio se reduce.

3.5.2 El caso brasilefio.

Otro supuesto de limitacion al evergreening tuvo lugar en Brasil. En 2013, Brasil
redacto un proyecto de ley®, que enmendaba su Ley de patentes®. Esta norma, ademas
de institucionalizar el procedimiento de emision de licencias obligatorias®, establecia
una serie de limites a la hora de patentar productos farmacéuticos.

I. El periodo méximo de proteccién del derecho de patente sera de 20 afios,

no permitiendo excepciones. Este limite se fundamenta en el articulo 33
del Acuerdo sobre los ADPIC. Las empresas farmacéuticas reclaman la
prorroga del periodo de proteccion apoyandose en el transcurso de tiempo
que conlleva la obtencidn de los permisos comerciales.

[I. No permitir nuevos usos a una sustancia conocida y endurecer el requisito
de actividad inventiva. Limite que se apoya en el articulo 27.1 ADPIC.
Este establece que las invenciones podran patentarse “siempre que sean
nuevas” y “entrafien actividad inventiva”. Como se ha sefialado con
anterioridad, en virtud del articulo 1.1 ADPIC los Miembros disponen de
libertad para interpretar estas disposiciones. Con esta reforma, Brasil
realiza una interpretacion restrictiva pero perfectamente acorde con el
Acuerdo sobre los ADPIC.

79 ROJAS, ANA GABRIELA. “India salvaguarda su condicién de farmacia de los pobres”. EL PA/S.
http://economia.elpais.com/economia/2013/04/01/agencias/1364795465_511262.html. Consultado el 19 de junio
de 2015.

80 PROJETO DE LEI N. 2 5.402, DE 2013. Brasil.
81| F192790/1996. Brasil.
82 \er: Titulo 3.4.1. “Licencias obligatorias”.
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[ll. Establecer procedimientos contradictorios a la hora de examinar las
solicitudes de patente. Se recogen expresamente en el articulo 62.4
ADPIC8, Permite la participacion de otros actores en el proceso de debate
sobre la patentabilidad de un producto o procedimiento.

IV. Se rechaza la exclusividad o confidencialidad absoluta de los datos. El
articulo 39.3 ADPIC® prevé la “proteccion de datos”, pero no la
exclusividad sobre ellos.

V. Requisito del consentimiento de la Agencia Nacional Sanitaria (ANVISA)
para la concesion de la patente. Esta agencia vela por la proteccion de la
salud publica. Con esta limitacion, ANVISA puede prever una futura
desproteccién de la salud publica a raiz de la emision de una patente sobre
un medicamento esencial. Se fundamenta en el articulo 8.1 ADPIC, ya que
se trata de una medida orientada a la proteccién de la salud publica, y en el
parrafo 4° de la Declaracion de Doha®. Sin embargo, puede contradecir el

articulo 27.1 ADPIC?® relativo a la no discriminacion.

En el propio proyecto de ley brasilefio, concretamente en el apartado de
justificacion, se resalta el perjuicio econémico que ha supuesto la adhesién al Acuerdo
sobre los ADPIC del sistema brasilefio. El déficit en el sector de la propiedad industrial
pasé de 86 US$ en 1993, antes de la entrada en vigor de la ley del patentes, a alcanzar
2,7 billones en el 2011, conforme con los datos del Banco Central de Brasil. Esto indica
una pérdida de mas del 3000%. Los datos evidencian como el sistema actual de
propiedad industrial estd funcionando como mecanismo de transferencia de capital
desde paises en desarrollo a paises mas desarrollados tecnoldgicamente. Segun palabras

del Premio Nobel de Economia en 2001, Joseph Stiglitz “el sistema de patentes esta

83 ADPIC. Articulo 62.4: “Los procedimientos relativos a la adquisicion o mantenimiento de derechos de propiedad
intelectual y los de revocacion administrativa y procedimientos contradictorios como los de oposicion, revocacion y
cancelacion, cuando la legislacion de un Miembro establezca tales procedimientos, se regiran por los principios
generales enunciados en los pdrrafos 2 y 3 del articulo 41”.

8 ADPIC. Articulo 39.3: “(...) los Miembros protegerdn esos datos contra toda divulgacion, excepto cuando sea
necesario para proteger al publico, (...)".

85 Declaracién Ministerial de Doha. Parrafo 42: “Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd
impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que
reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y deberad ser
interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud
publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos”.

8 ADPIC. Articulo 27.1:” (..) las patentes se podrdn obtener y los derechos de patente se podrdn gozar sin
discriminacién por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos sean
importados o producidos en el pais”.

34



distorsionado y, con la enorme transferencia de recursos de los paises pobres hacia los
ricos, es potencialmente desigual en la financiacion de las investigaciones. La enorme

transferencia de ingresos tiene, claramente, un efecto negativo en el desarrollo™?’.

IV. OTROS PROBLEMAS DERIVADOS DE LA REGULACION
ACTUAL EN RELACION A LA INVESTIGACION
FARMACEUTICA.

El sistema de proteccion de la propiedad industrial de los farmacos no sélo
genera problemas en cuanto al acceso al tratamiento de determinadas poblaciones y
paises. El hecho de que los medicamentos se regulen como un bien de consumo mas en
el sector privado provoca que las empresas busquen rentabilizar al maximo sus
inversiones. De manera que la investigacion se orienta en funcion de la rentabilidad

financiera y no por una verdadera necesidad sanitaria.

4.1 LA PROLIFERACION DE LAS DENOMINADAS “ENFERMEDADES
OLVIDADAS”.

El fin de rentabilizar los esfuerzos y desembolsos al maximo provoca que el foco
de la investigacion se centre en enfermedades consideradas rentables. La industria
farmacéutica obtendrd un mayor beneficio patentando medicamentos que vayan a ser
consumidos por grupos de poblacion con mayor capacidad econdémica. Por ejemplo,
¢qué seria mas beneficioso: desarrollar un remedio para patologias relacionadas con el
sobrepeso, el cual tendria una alta demanda en paises desarrollados o investigar en
tratamientos para la malaria; una enfermedad que castiga a los paises menos

desarrollados donde el poder adquisitivo de la poblacion es muy escaso? Desde un

87 PROJETO DE LEI N. 2 5.402, DE 2013. Newton Lima y Dr. Rosinha. Brasil, p. 9. Traduccion propia.
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punto de vista empresarial y comercial, que es como se regula el DPI sobre los
medicamentos, se obtiene una respuesta clara. La patente ejerce una funcion de
incentivo dotando al investigador de un monopolio durante veinte afios para que
recupere su inversion y, ademas, logre beneficio. Entonces ¢por qué una empresa
farmacéutica va a invertir numerosos recursos en la investigacion de una enfermedad
gue no va a lograr rentabilizar, e incluso es probable que sus ganancias no alcancen ni
siquiera para cubrir los gastos de investigacion? Esto provoca que solo el 1,4% de los
150.000 ensayos clinicos en 2013 se destinaran a la investigacion de enfermedades que
afectan solo a poblaciones més necesitadas®. En la actualidad se observa una ausencia
de investigacion y desarrollo de medicamentos relacionados con determinadas

enfermedades®.

Un supuesto llamativo sobre enfermedades consideradas no rentables es la
tripanosomiasis africana, la denominada “enfermedad del suefio,” la cual afecta a 36
paises en desarrollo de dicho continente®, donde ni los habitantes tienen capacidad
econdmica para adquirir el medicamento, ni sus gobiernos disponen de una estructura
institucional suficiente para proveer a su poblacion de dicho farmaco. Aqui, la empresa
farmacéutica no va a lograr un alto grado de beneficio. No obstante, mientras se
investigaba en medicamentos contra el cancer, la farmacéutica estadounidense Marion
Merrel Dow descubrié la eflornitina. Se trata del dnico medicamento realmente eficaz
frente a la enfermedad del suefio. ElI problema llega cuando la empresa productora
decide no fabricar el medicamento apreciando su falta de rentabilidad. Consecuencias,
ese medicamento no puede producirse por ningun otro actor, debido a su proteccién
bajo el derecho de patente. Sin embargo, lo méas alarmante fue que la empresa atendio a
uno de los efectos secundarios del medicamento, la reduccion del vello, para desarrollar
el farmaco en forma de locion facial para su uso por mujeres en los paises occidentales.

Finalmente, un medicamento con potencial para paliar el sufrimiento de miles de

8 ASENDE, MANUEL. “El escdndalo de los medicamentos veneno”. Esmateria.com. 23 de enero de 2013.
http://esmateria.com/2013/01/23/el-escandalo-de-los-medicamentos-veneno/. Consultado el 15 de junio de 2015.
89 Revista Pediatria de Atencidn Primaria Volumen VI. Nimero 22. Abril/junio 2004, p. 266.

%0 OMS. “La tripanosomiasis africana (enfermedad del suefio)”. Nota descriptiva N2 259. Marzo de 2014.
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs259/es/. Consultado el 15 de junio de 2015.
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enfermos en el continente africano (se estima que el numero de casos actualmente es de

30.000)°* es utilizado como un simple producto de belleza femenina®,

4.2 FARMACOS ORIENTADOS AL TRATAMIENTO.

Al regular los medicamentos como un bien mas de consumo, el enfermo se
convierte en un mero consumidor o usuario. Desde un punto de vista empresarial, el
hecho de intentar rentabilizar al maximo la inversion en investigacion provoca que la

empresa intente conservar al maximo dicho consumidor, fidelizar al cliente.

Si la empresa pusiera a disposicion del enfermo un medicamento que acabara con la
patologia, el paciente no volveria a necesitar de los servicios de dicha empresa, con lo
cual habra perdido un cliente. En cambio, si dicho remedio se orienta a tratar y paliar los
sintomas de la enfermedad, en vez de a curarla, el paciente se ve obligado a usar el

tratamiento de por vida, consiguiéndose una fidelizacion vitalicia.

Si la basqueda de rentabilidad financiera sigue siendo el fin Gltimo del 1+D sobre
medicamentos, no resulta descabellado pensar que, en un futuro préximo, el mercado se
centrard en remedios orientados al tratamiento de sintomas y no a la cura de la

patologia.

La OMS destaca el actual problema relativo a la falta de inversién en
investigacion sobre antibidticos, como consecuencia de la poca rentabilidad de estos,
debido a la resistencia que se genera en las enfermedades. La patente de un antibidtico
dura 20 afios. No obstante, previsiblemente la enfermedad sera resistente al farmaco en
cinco, conllevando la obsolescencia del medicamento, por lo que en definitiva, el
periodo de explotacion se reduce severamente. Conclusion: no son farmacos rentables.

Teniendo en cuenta la necesaria investigacion sobre antibioticos, desde el punto de vista

91 jdem.
92 ASENDE, MANUEL. “El escandalo de los medicamentos veneno”. Esmateria.com. 23 de enero de 2013.
http://esmateria.com/2013/01/23/el-escandalo-de-los-medicamentos-veneno/. Consultado el 15 de junio de 2015.
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de la salud publica, la falta de investigacion en antibidticos es un argumento mas para

resaltar como el derecho de patente no incentiva correctamente la investigacion®.

4.3 COMPETENCIA ENTRE EMPRESAS EN MATERIA DE 1+D.

La actual regulacion también genera falta de eficiencia en la investigacion. La
competitividad entre las empresas da lugar a un total secretismo en sus investigaciones,
lo que ralentiza en gran medida el avance tecnologico. Existen numerosas
investigaciones simultaneas sobre las mismas enfermedades. Cuando un estudio se
duplica genera millones de pérdidas, las cuales se ahorrarian o se invertirian en otros
campos que no estan siendo abordados por el 1+D. Cada empresa busca el beneficio
propio, por lo tanto, la primera que descubra el medicamento podra patentarlo vy, asi,

lograr rentabilizar la investigacion.

V. ALTERNATIVAS VIABLES AL SISTEMA DE PATENTES.

La proteccion de las investigaciones médicas mediante la patente genera
numerosos inconvenientes, desde la falta de acceso de determinados grupos de
poblacion hasta la incorrecta orientacion de la investigacion, la cual gira en torno a la

rentabilizacion de la inversion y no al tratamiento del enfermo.

El sistema vigente dota a las empresas farmacéuticas de la potestad de establecer
sus objetivos en la investigacion; son entes privados los que deciden qué enfermedades
se investigan o que tratamientos se desarrollan. Estos actores se comportan al margen de
la existencia de epidemias 0 necesidades de salud publica. Su Unico objetivo es la
rentabilidad.

93 ROTTINGEN, J-A., CHAMAS, C. I., CORREA, C. M., et al. “Investigacidn y desarrollo para atender las necesidades
sanitarias de los paises en desarrollo: fortalecimiento de la financiacién y coordinacién mundiales Informe del Grupo
Consultivo de Expertos en Investigacion y Desarrollo: financiacion y coordinacion. OMS. Abril de 2012, p. 25.
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Proteger los medicamentos como cualquier otro bien en el sector privado es del
todo equivocado. En primer lugar, la compra-venta de medicamentos es imposible que
sea regulada por la oferta y demanda, ya que o se toma un tipo de tratamiento o no se

cura la patologia, no hay libertad de eleccién por parte del consumidor.

Ademas, si existe obligatoriedad en la adquisicion de un producto que se
encuentra en un marco de monopolio, la posicion del titular del derecho es
desmesuradamente privilegiada. Las leyes de la libre competencia no ejercen ningln
tipo de presion en el momento de fijar un precio de mercado, el titular del derecho tiene

total garantia de que el producto serd demandado, independientemente de su coste

Como se ha observado en el apartado histérico, existen otros métodos destinados
a incentivar la investigacion, posibles alternativas al derecho de patente. Con otra
regulacion los gobiernos pueden relegar a la empresa farmacéutica a un segundo plano
en un campo tan necesario para el bienestar de la poblacion como es el de los

medicamentos.

5.1 TRATADO INTERNACIONAL EN MATERIA DE 1+D.

La firma por la Comunidad Internacional de un Tratado en materia de I+D es
una de las alternativas mas reclamadas en la actualidad. La finalidad de dicha norma
internacional es crear un fondo monetario con el cual apoyar financieramente

investigaciones prioritarias en el marco de la salud publica.

Health Action International Global, Initiative for Health & Equity in Society,
Knowledge Ecology International, Médecins Sans Frontiéres y Third World
Network (TWN), presentaron ante el Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y
Desarrollo: financiacion y coordinacion (CEWG)® la propuesta de elaboracion de un
Tratado argumentando lo siguiente: ’Un tratado internacional juridicamente vinculante
gue establezca una financiacion sostenible y predecible sobre la base de contribuciones

justas y equitativas por parte de sus miembros podria hacer aumentar la inversion total

94 El Grupo Consultivo de Expertos en Investigacién y Desarrollo: financiacién y coordinacion (CEWG) es un grupo
consultivo de expertos formado en 2011. Fue encargado de realizar un informe sobre las vias alternativas viables y
sostenibles de financiacion en el campo del 1+D sobre medicamentos. Cada Miembro ha sido propuesto por un
Gobierno y nombrado por la Directora General de la OMS a peticion de la Asamblea Mundial de la Salud.
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en 1+D, promover el progreso cientifico y propiciar la consolidacion de un sistema
politicamente sostenible que garantice un acceso equitativo a los productos sanitarios a
nivel mundial. Para garantizar una aportacién equitativa de las contribuciones por
parte de todos y un acceso equitativo a los beneficios para todos es imprescindible
avanzar mas alla de un sistema ad hoc impulsado por los donantes y la ayuda al

desarrollo™ %

El propio Tratado dispondria de los mecanismos y procesos que evaluarian las
necesidades sanitarias, estableceria prioridades y determinaria la financiacion. También
garantizaria una asignacion periodica con fondos suficientes para investigaciones
relacionadas con enfermedades de tipo I, Il y Ill. Los gobiernos deberan contribuir a

estos fondos dependiendo del grado de desarrollo de su pais.

Con la firma de un Tratado se intenta conseguir un correcto incentivo en materia
de I+D sobre medicamentos, evitando la aparicion de precios elevados que provoquen la

inaccesibilidad del resultado de las investigaciones, como ocurre en la actualidad.

5.2 ADOPCION DE UN SISTEMA DE PREMIOS.

Es un modelo de incentivacion puro. Con este sistema la investigacion no se
protege, se fomenta. Utilizado en la antigliedad®, concretamente en Egipto, trata de
resolver problemas concretos. La OMS diferencia entre premio por el logro de hitos y

premios finales.

Los premios por el logro de hitos son premios en efectivo que se otorgan por
alcanzar ciertos pasos intermedios en la ruta de desarrollo; por ejemplo, resolver un
problema de investigacion bésica, obtener un nuevo modelo animal o descubrir una

técnica de produccién capaz de reducir los costes. Mientras, en los premios finales se

9 “Consideration of an essential health and biomedical R&D treaty”. Comunicacion al CEWG presentada por la Red
Mundial de Accion Salud Internacional, Initiative for Health & Equity in Society, Knowledge Ecology International,
Meédecins Sans Frontiéres, y la Red del Tercer Mundo (TWN). 2011.
http://www.who.int/phi/news/phi_1_rd_submissiontemplate_en.pdf. Consultado el 20 de junio de 2015.

% Ver: Titulo 1.3. “Primeros Estados Organizados”.
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paga con una gran cantidad monetaria cuando finaliza el proceso de desarrollo de un

producto®’.

El funcionamiento es el siguiente:

I. Se observan ciertas necesidades médicas por parte de la Comunidad
Internacional.

[I. Una serie de premios o recompensas son ofertadas para el investigador que
logre dar solucion a dicha necesidad.

[1l. Una vez hallado el tratamiento/medicamento, pasa a pertenecer al dominio
publico y el investigador recibe la recompensa, cuya cantidad dependera

de varios factores como la novedad, aplicabilidad, etc.

Fuera del contexto farmaceéutico, la CEWG pone como ejemplo exitoso del sistema
de premios el caso de la Fundacion Premio X. En fecha reciente, la Fundacion Premio X
convocd un premio de US$ 10 millones para una nave espacial tripulada reutilizable,
gue pueda lanzarse al espacio dos veces en un periodo de dos semanas. El premio se
concedio en 2004 vy, al parecer, generd una inversion de US$ 100 millones por parte de

los participantes. Por tanto, el valor del premio fue inferior a la inversion realizada®®.

La principal finalidad de los premios ha de consistir en desvincular los costes del
I+D y los precios de los productos como medio de promover el acceso a los
medicamentos®®. Con esta regulacion se focaliza la investigacion en funcion de una

verdadera necesidad sanitaria y se ofertan medicamentos a precios asequibles.

Principal inconveniente: es el investigador/desarrollador el que asume la totalidad

del riesgo.

El sistema de premios puede ser concebido como alternativa o complemento al
derecho de patente, ya que se logra un mayor avance en la agenda del desarrollo

humano, debido a que permite investigar sobre objetivos centrales y necesarios al

97 ROTTINGEN, J-A., CHAMAS, C. I., CORREA, C. M., et al. “Investigacidn y desarrollo para atender las necesidades
sanitarias de los paises en desarrollo: fortalecimiento de la financiacidn y coordinacién mundiales”. Informe del
Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y Desarrollo: financiacion y coordinacion. OMS. Abril de 2012, pp. 68-
70.

98 |bidem, p. 220.

9 |bidem, p. 63.
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desarrollo humano®, Cabe citar, a modo de ejemplo, dos proyectos de ley sometidos
recientemente al Senado de los Estados Unidos que comprendian propuestas basadas en
la concesion de premios, con el fin explicito de desvincular los costos de 1+D de los
precios: “La legislacion propuesta eliminaria las patentes y los obstaculos de propiedad
intelectual que impiden la introduccion de medicamentos genéricos. En sustitucion de
los monopolios de productos, se crearia un nuevo Fondo de premios a la innovacion
médica, que distribuiria anualmente mas de US$ 80 000 millones en forma de

recompensas para inversiones Utiles en la 1+D de nuevos medicamentos y vacunas” %,

La CEWG plasma en el siguiente esquema (Grafico 5.1) un resumen sobre la

viabilidad del sistema de premios.
Grafico 5.1.
Criterio Observaciones

Impacto en la salud Hay posibilidades de impacto, pero ain no se dispone
publica de datos suficientes

Eficiencia/costo eficacia Los premios por hitos presentan mayores posibilidades
de ser costo eficaces y eficientes que los premios por

resultados finales.

Viabilidad técnica Se trata de estrategias utilizadas comunmente en
diversos ambitos.

Viabilidad financiera La cuantia de los premios varia enormemente: el rango

de los premios ofrecidos hasta la fecha es muy amplio.

Propiedad intelectual Los acuerdos varian dependiendo del disefio.

Desvinculacion La desvinculacion puede incorporarse como una

caracteristica de disefio.

100 STEFFEN GUISE. MONICA. “A regulamentacao internacional das patentes e sua contribuicao para o proceso de
desenvolvimento do Brasil”. Sao Paulo. 2011, p. 134.

101 ROTTINGEN, J-A., CHAMAS, C. ., CORREA, C. M., et al. “Investigacidn y desarrollo para atender las necesidades
sanitarias de los paises en desarrollo: fortalecimiento de la financiacién y coordinacién mundiales”. Informe del
Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y Desarrollo: financiacion y coordinacion. OMS. Abril de 2012, pp.
219.

42



Acceso El acceso puede promoverse, dependiendo del disefio

Gobernanza y Es necesario disefiar adecuadamente los procedimientos

rendicion de cuentas y factores que determinan la concesion del premio.

Creacion de capacidad Los mecanismos pueden contribuir a la creacion de

capacidad, pero todo depende del disefio del premio

Fuente: Informe del Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacion y coordinacion. OMS.
2012. Pagina 216.

5.3 COOPERACION PUBLICO-PRIVADA.

Esta alternativa se sustenta en el fracaso del modelo actual de inversion en 1+D,
tanto para la salud publica como para la empresa privada. EI endurecimiento por parte
de los paises a la hora de otorgar derechos de patente a las empresas, la aparicion
imparable de medicamentos genéricos® y el cada vez mayor uso de las flexibilidades
que otorga a los paises el Acuerdo sobre los ADPIC, sitta a la industria farmacéutica en
una posicién un tanto delicada. En el documento “BEYOND THE SHADOW OF A
DROUGHT” de Marsh & McLennan se aprecia como la productividad de las
principales empresas farmaceuticas se ha visto afectada un 70% entre los periodos
temporales de 1996-2004 y 2005 -20101%,

La CEWG destaca como el numero de aprobaciones de nuevos medicamentos
originales (se trata de nuevas entidades moleculares o nuevos productos biologicos, lo
que se traduce en nuevas patentes) se ha visto reducido considerablemente, debido a la
politica cada vez mas restrictiva de los paises. En vista de los problemas que genera la
actual regulacion de la propiedad industrial en cuestion de medicamentos, los gobiernos

son mas reacios a la hora de permitir a las empresas situaciones de monopolio.

102 pHRMA. “En el mercado de EEUU el volumen de medicamentos genéricos ha pasado del 49% en 2000 a 78% en
2011”. 2011. http://www.phrma.org/sites/default/files/159/phrma_profile_2011_final.pdf. Consultado el 10 de
junio de 2015.

103 MARSH & MCLENNAN. “Beyond the shadow of a drought”. 2011, p. 5.
http://www.oliverwyman.com/insights/publications/2011/nov/beyond-the-shadow-of-a-drought--the-need-for-a-
new-mindset-in-ph.html#.VZEFXfn5fcs. Consultado el 21 de junio de 2015.
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En el siguiente grafico (Grafico 5.2) se aprecia como entre 1990 y 2011 la
aprobacion de medicamentos nuevos se redujo en comparacion con el aumento de la

inversion.

Gréfico 5.2.
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Fuente: Informe del Grupo consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacion y coordinacién. OMS.
2012. Pagina 29.

Algunos autores apuestan por la generalizacion de un nuevo modelo en la
industria, el modelo de “Innovacion en abierto’ 1%, Actualmente el grueso del 1+D sobre
productos farmacéuticos tiene lugar dentro de la empresa privada. Con la “innovacion
en abierto” se pretende la colaboracion entre entes privados y publicos, generalmente
universidades. EI modelo de trabajo gira sobre una externalizacién de la informacion y
concesién de licencias por parte de las empresas en busca de una sucesion de actores,

publicos o privados, en la investigacion de un farmaco.

Un supuesto exitoso de “innovacion en abierto” es la investigacion de la
artemisinina, farmaco para tratar la malaria. EI medicamento fue desarrollado por la
empresa Amyris, utilizando investigaciones universitarias, financiado por la Fundacién

Bill y Melinda Gates y con la participacion del gigante farmacéutico Sanofi-Aventis'®,

104 CHESBROUGH, H. “Pharmaceutical innovation hits the wall: how open innovation can help”. Revista Forbes. 25
de abril de 2011.
105 jdem.
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VI. CONCLUSIONES.

I. La armonizacion del derecho de patentes a nivel internacional es un gran
avance en torno a la cooperacion internacional y a la hora de afianzar la seguridad
juridica en un mercado cada vez mas global. Sin embargo, tras el analisis expuesto en el
presente trabajo, se aprecia como el derecho de patentes, tal y como se encuentra
concebido en la actualidad, no es la mejor via para regular la proteccion y el fomento de
las investigaciones sobre farmacos. A raiz de los datos expuestos, parece legitimo

reclamar una regulacion mas humanitaria de los medicamentos.

Il. Aunque se observe una verdadera inquietud por parte de la comunidad
internacional en torno a los problemas que suscita la regulacion actual de un campo tan
esencial como es el de los farmacos, parece que las actuaciones realizadas hasta el
momento son totalmente insuficientes. La limitacion al derecho otorgado por el
Acuerdo ADPIC por parte de determinados paises, Brasil o India por ejemplo, puede
aliviar el problema pero esta lejos de solucionarlo. Es necesaria la participacion
conjunta de la comunidad internacional y hacer frente a un lobby, el farmacéutico,

verdaderamente poderoso a la hora de ejercer su influencia en los gobiernos.

I1l. Los procesos de institucionalizacion de las excepciones e intentos de
fomento de estas por parte de los paises Miembros de la OMC, son simples medidas
paliativas pero que no abordan la verdadera magnitud del problema. No puede
resolverse un problema global de acceso e investigacion con flexibilidades de

aplicabilidad puntual, lo cual resulta ineficaz.

IV. En este trabajo se exponen tres de las posibles alternativas al sistema actual.
Dentro de la OMS hay abierto un intenso debate sobre la viabilidad del modelo actual y
sobre como solucionar sus inconvenientes. Parece que una regulacién distinta de las
investigaciones sobre farmacos ayudaria en gran medida, permitiendo un mayor acceso
a medicamentos y colocando a la salud publica como fin dltimo de la investigacion,

relegando la rentabilizacion de la inversidn a un segundo plano.
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V. Economia de libre mercado. La regulacion de los farmacos como cualquier
otro bien dentro del sector privado obedece a la tendencia actual hacia un sistema
economico liberal. Lejos de suscitar un debate sobre las virtudes de un sistema liberal y
compararlo con uno mas intervencionista, en mi opinion, si se ha optado por la libre
competencia en el sector de los medicamentos, que esta libertad de mercado se adopte
en su totalidad. Habria que erradicar los monopolios, los cuales son una de las figuras
mas contrarias a la libre competencia. Si se defiende el liberalismo, entonces que se

haga con todas sus consecuencias.

VI. Entre los objetivos del derecho de patentes esta el de incentivar la
investigacion. No obstante, el hecho de que sea el mercado privado el que rentabiliza los
esfuerzos en investigaciones provoca que la bdsqueda de la rentabilidad sea el fin
ultimo de la industria. Es l6gico que las empresas farmacéuticas investiguen en funcion
del beneficio, sus accionistas asi se lo exigen. En mi opinion una mayor influencia del
sector publico en materia de investigacion ayudaria a focalizar la investigacion en torno

a problemas actuales que conllevan un verdadero riesgo para distintos paises.

VII. Los verdaderos perjudicados por el modelo en vigor son, sin lugar duda, los
paises en desarrollo. Primero: porque los precios son altisimos; segundo: porque la
investigacion en torno a enfermedades que azotan exclusivamente poblaciones

tercermundistas pasan a un segundo plano dentro del marco farmaceutico internacional.

VIII. Los efectos adversos que conlleva el sistema de patentes actual se han
apreciado de forma muy mediatica en nuestro pais a lo largo del presente afio con el
caso del sofosbuvir, Sovaldi. Se trata de un farmaco verdaderamente novedoso en el
tratamiento de la Hepatitis C. A diferencia de los demas tratamientos existentes, no
produce los atroces efectos secundarios que generan los otros farmacos y su efectividad
es asombrosa. Ante tales hechos, la empresa farmaceéutica titular de la patente, Gilead,
ha aprovechado para poner un precio totalmente desorbitado, 61.000 € por tratamiento
en Europa, mientras se calcula que el coste de produccién del tratamiento es de 220 €.
Su beneficio es de 60.780 € por tratamiento, un 27.627 % de margen de beneficio.
Nuestro sistema publico de salud, uno de los mejores a escala mundial, tiene serios
problemas a la hora de ofertar este medicamento, aun teniendo en cuenta que las
actividades de negociacion del Gobierno Espafiol han conseguido abaratar el coste del
Sovaldi hasta 25.000 por paciente. Entonces, ¢cémo un pais en desarrollo va a hacer
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frente a este coste desorbitado? Se calcula que en el mundo hay 185.000.000 de
personas infectadas por la Hepatitis C y Sovaldi es un medicamento para el que, en la
actualidad, no existe alternativa y se comercializa a 728 € por pastilla. Todo ello con

plena cobertura por la legalidad vigente.
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