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Tesis detendidas en ese trabajo

El derecho a la salud se ve hoy en dia gravemente menoscabado por el
régimen dominante de patentes y otras formas de propiedad intelectual
impuesto desde 1994 — tanto en los paises pobres como en los paises
ricos — a los medicamentos y a los otros productos medicos.

Esas formas de propiedad intelectual constituyen un obstaculo a los
esfuerzas despliegadas para meter a la alcance de los pueblos los
beneficios de los conocimientos medicos ya existentes y ya vigentes.

Los mecanismos asociados a esas formas de propiedad intelectual son
incapaces de asegurar el desarrollo de nuevos conocimientos y de
nuevos medicamentos par la enfermedades mas desatendidas del mundo
mayoritario.

Existen mejores meétodos (mejores que €l de las patentes) para financiar
la investigacion y para distribuir los medicamentos esenciales.

En particular, deben desvincularse el costo de los medicamentos y la
financiacion de la investigacion.



Injusticias asociadas a los llamados
derechos de propiedad intelectual (DPI)

* Desigualdad de acceso a los medicamentos
esenciales existentes

* Desproporcion de los esfuerzos de investigacion
y del desarrollo de tecnicas de tratamiento y de
prevencion con relacion al numero de personas
afectadas por varias enfermedades
“desatendidas”

* Incentivos economicos sin relacion directa con el
impacto real sobre la salud de las poblaciones.



,Derecho a la salud?

“El goce del grado maximo de salud que se
pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano [...]. La
extension a todos los pueblos de los beneficios
de los conocimientos médicos |[...] es esencial
para alcanzar el mas alto grado de salud. [...]”

—  Constitucion de la Organizacion Mundial de la
Salud: principios. Se trata de un instrumento
fundamental de derecho internacional entrado en
vigor en 1948,



,Derecho a la salud?

= Sostenemos que la aplicacion del régimen dominante
de propiedad intelectual al sector farmaceéutico
dificulta la extension a todos los pueblos de los
beneficios de los conocimientos médicos.

®=  Asimismo, la aplicacion del réegimen dominante de
propiedad intelectual a los medicamentos esenciales
dificulta la realizacion del derecho fundamental a la
salud reconocido por la comunidad internacional —y
por la racionalidad ¢tica asociando la justicia a la
libertad y al desarrollo de las capacidades.



. Que se entiende por

“Régimen dominante
de propiedad intelectual” ?

Se trata del sistema instituido por el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC)

ADPIC = TRIPs en inglés

El Acuerdo sobre los ADPIC es un Anexo del Convenio por €l que
se crea la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) firmado en
1994,

Los paises miembros de la OMC deben obligatoriamente
conformarse al Acuerdo sobre los ADPIC



ADPIC y medicamentos

Segun el Acuerdo sobre los ADPIC, los nuevos
medicamentos deben considerarse como invenciones.

Seguin esa manera de ver, los intereses del “inventor”
de un medicamento deben ser reconocidos y
protegidos por una patente.

Ademas, tambien segtin esa manera de ver, los
resultados de investigaciones medicas sobre la eficacia
et la inocuidad de los medicamentos — si esas se
llevaban con la financiacion de una sociedad
farmacéutica privada — son confidenciales y protegidos.
Constituyen, en las palabras del Acuerdo sobre los
ADPIC “informaciones no divulgadas” (Art.39).



. Que es una “Patente”?

* Una “patente” es una forma de monopolio
comercial restringiendo por la ley la fabricacion,
la venta, la exportacion y la importacion de un
invento.

* Una patente se concede o se otorga por el
gobierno de un Estado nacional.

* Laaplicacion del regimen de patentes en el
contexto de los medicamentos es un fenomeno
relativamente reciente, incluso en los paises
“avanzados” (excepto en los EEUU).



Cuando el vendedor decide solo:

Determinacion del precio de monopolio
(Fuente: Wikipedia)

es.wikipedia.org/wiki/Monopolio

El punto eficiente de Pareto es, por tanto, aquel en el que el coste marginal es igual al ingreso marginal. Al trasladar la cantidad

gue precisa ese punto a la demanda se encuentra el punto éptimo que determina el precio monopolista, el cual maximiza los
beneficios.

El rectangulo azul represente el coste adicional al
consumidor de comprar en un mercado de monopolio con
respecto al precio pagado en un mercado competitivo.



Ilustracion

simplistica

Cuando el vendedor decide solo

Precio Unidades

de venta

$0,20
$0,50
$0,80
$1

$5

$10
$25
$50
$100
$250
$500
$1 000
$2 000
$3 000
$4 000
$5 000

vendidas

1500
1300
1200
1000
800
200
100
90
50
10

9

8
3
.1
0
0

Total
recibido

$300
$650
$960
$1 000
$4 000
$2 000
$2 500
$4 500
$5 000
$2 500
$4 500
$8 000
$6 000
$3 000
$0

$0




[lustracion
un poco

mas

compleja

Cuando el vendedor decide solo

Precio Unidades

de venta

$0,20
$0,50
$0,80
$1

$5

$10
$25
$50
$100
$250
$500
$1 000
$2 000
$3 000
$4 000
$5 000

vendidas

1500
1300
1200
1000
800
200
100
90
50
10

9

8
3
1
0
0

Total
recibido

$300
$650
$960
$1 000
$4 000
$2 000
$2 500
$4 500
$5 000
$2 500
$4 500
$8 000
$6 000
$3 000
$0

$0

coste
medio

$0,80
$0,80
$0,80
$0,80
$0,85
$1,00
$1,10
$1,15
$1,30
$2,00
$2,10
$2,20
$3,00
$3,10
$3,10
$3,10

Beneficio Beneficio

medio

-$0,60
-$0,30
$0,00
$0,20
$4,15
$9,00
$23,90
$48,85
$98,70
$248,00
$497,90
$997,80
$1 997,00
$2 996,90
$3 996,90
$4 996,90

total

-$900
-$390
$0
$200
$3 320
$1 800
$2 390
$4 397
$4 935
$2 480
$4 481
$7 982
$5 991
$2 997
$0

$0




La irracionalidad de la racionalidad monopolistica
ilustrada por nuestro caso imaginario

= En ese caso imaginario, la racionalidad monopolistica
vende 8 unidades al precio de 1000 dolares cada una,
mientras que, en el mercado competitivo, se vendrian —
y se comprarian — por entre 1000 y 2000 de las mismas

unidades a un precio unitario que variaria entre $0,80 y
$1,00...

® Sise trata de un medicamento esencial, el uso de 1000
unidades es preferible al uso de solo 8 unidades.

®= Concluimos, entonces, que, del punto de vista del
derecho a la salud, no debe permitirse que el mercado
de los medicamentos esenciales sea monopolistico.



La irracionalidad de la racionalidad monopolistica:
un caso real

® Consideramos ahora, un caso real: el caso del primero medicamento
antiretroviral (anti-VIH/SIDA), la Ziduvodina o AZT (elemento basico de la
llamada triterapia).

B Se trataba de un medicamento patentado. E1 AZT se vendi6 a un precio muy
alto, equivalente a unos 10 mil dolares US por ano por paciente, sea un
montado 10 o 20 veces superior a los ingresos medios anuales por persona,
justamente en los paises mas afectados por la pandemia del VIH/SIDA.

® En consecuencia de eso, en 2003, s6lo 5% de la poblaciéon mundial que

necesitaban tratamiento antiretroviral tenian acceso a eso tratamiento
salvavidas (Elliott, 2003).

® El precio del medicamente fue muy alto, pero el coste de produccion de la
Ziduvodina y de otros antiretrovirales es muy bajo.

® Laboratorios indios como CIPLA fueron capaces (desde 2001) de producir
copias genericas del AZT a un precio inferior a US$350 por afio por paciente.



;Que se entiende por
“medicamentos esenciales” ?

“Se consideran esenciales los medicamentos que cubren las
necesidades de atencion de salud prioritarias de la poblacion.
Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia de las
enfermedades y a su seguridad, eficacia y costoeficacia
comparativa.

“Se pretende que, en el contexto de los sistemas de salud
existentes, los medicamentos esenciales esten disponibles

[ jdeben obligatoriamente estar disponibles!?] en todo momento,
en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas
apropiadas, con una calidad garantizada, y a un precio
asequible para las personas y para la comunidad.”

- www.who.int/topics/essential_medicines/es/



Una campana en favor del acceso a los
medicamentos esenciales
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. Medicamentos esenciales prohibidos ?

® Las copias genericas de medicamentos producidas por
CIPLA pudieron considerarse como ilegales.

® (Cada dia, sin medicamentos, en 2003, murieron 8 mil
personas y se infectaron 14 mil adicionales.

® A ver: la pelicula Fire in the Blood (2013) del director
Dylan Mohan Gray.

® Pagina web: http://fireintheblood.com

® Version con subtitulos en espanol (para uso
individual) a https://vimeo.com/ondemand/fitbespanol


http://fireintheblood.com/

“Fire in the Blood”

En esta pelicula hacemos conocimiento del médico ugandes
Peter Mugyenyi quién compro para los enfermos de su
pais medicamentos esenciales salvavidas prohibidos.

Fue co-fundador y primer director del Joint Clinical
Research Centre del continente africano (http://jcrc.org.ug).

En 2002, desafio las autoridades de su pais, pidiendo y
presentiendose al aeropuerto para recibir medicamentos
antiretrovirales genéricos tailandeses.

Puso fin al bloqueo de antiretrovirales genericos en el
continente africano.



“Fire in the Blood”

“ FIRE IN THE BLOOD cuenta la historia de como
las companias farmacéuticas y los gobiernos
occidentales bloquearon el acceso a medicamentos
de bajo costo, contra el SIDA, en los paises del sur
del mundo; en los anos posteriores a 1996 -
causando mas de diez millones [de] muertes - y las
personas que decidieron luchar. “

— https://vimeo.com/ondemand/fitbespanol



Argumentos a
favor de las
patentes
farmaceuticas




Un argumento clasico para defender
las patentes en el sector farmacéutico
(con respuestas)

® SE PRETENDE que los altos precios monopolisticos posibilitados para las patentes
“ofrecen alicientes y incentivos para invertir en el largo y costoso proceso de
investigacion y fabricacion de nuevos medicamentos” (OMPI 2002).

® EN RESPUESTA, SE SENALA EN PRIMER LUGAR que las compaiiias
farmaceuticas no suelen divulgar el detalle de sus desembolsados por
investigacion — y que las companias farmacéuticas gastan mucho menos en
verdadera investigacion que nos quieren hacer créer (Angell 2004, Gotzsche
2013). Los andlisis del Tufts Center for the Study of Drug Development deben
interpretarse con mucha cautela.

M Las companias farmacéuticas gastan mucho mas en publicidad y para el lobbying
(cabildeo) que en investigaciones. Ciertos gastos promocionales pueden facilmente
disfrazarse como “investigacion” en los estados financieros de las companias.

® Los altos precios monopolisticos permiten pagar los salarios de los visitadores
meédicos. En los EEUU, hay aproximadamente un visitador médico (que trabaja a
tiempo completo) para cada 4 médicos. La influencia des los visitadores médicos
no es necesariamente beneficiosa para los pacientes.



Un argumento clasico para defender
las patentes en el sector farmacéutico
(con respuestas)

® SE PRETENDE que los altos precios monopolisticos posibilitados
por las patentes “ofrecen alicientes y incentivos para invertir en
el largo y costoso proceso de investigacion y fabricacion de
nuevos medicamentos” (OMPI 2002).

® EN RESPUESTA, SE SENALA EN SEGUNDO LUGAR que eses
“incentivos” constituyen un fracaso del punto de vista de los
enfermedades afectando a los paises tropicales.

® Desde 1994, como antes de esta fecha, la mayoria de las
inversiones en investigacion provienen de fuentes publicas (y no
privadas).

® Tal afirmacion se aplica particularmente a los gastos sobre la

investigacion de enfermedades tropicales (enfermedades de tipo
3) y del VIH/SIDA (enfermedades de tipo 2).



En 2010, segun un estudio de la OMC, las compatiias farmacéuticas
aseguraban sdlo 16.4% de los gastos de la investigacion sobre
enfermedades afectando al mundo mayoritario.

Funder 2010 (US$) 2010 (%)

United States National Institutes of Health (NIH) 1211 704 054 39.6
Bill & Melinda Gates Foundation 455 832 350 14.9
Aggregate pharmaceutical and biotechnology companies® 503 525 794 16.4
European Commission 92 529 756 3.0
United States Department of Defence (DOD) 69 942 925 23
United States Agency for International Development (USAID) 85 975 465 2.8
United Kingdom Department for International Development (DFID) 97 229720 3.2
Wellcome Trust 80 459 662 2.6
United Kingdom Medical Research Council (MRC) 60 857 019 2.0
Dutch Netherlands Ministry of Foreign Affairs - -
Inserm-Institute of Infectious Diseases 20196417 0.7
Institut Pasteur 45158 519 1.5
Australian National Medical Health and Medical Research Council 19 464 047 0.6

Subtotal top 12 funders 2742875728 89.6

Total R&D funding 3062 669 973 “

#Includes new survey respondents in 2009 and 2010




. Realmente, en 2010, quien pago ?

® Se indica en el precedente cuadro que el conjunto de las
companias farmacéuticas (segun el estimado de un grupo de
trabajo de la OMS) proporcionaron solo unos 16.4% (estimado).

® La Fundacion Bill & Belinda Gates, por su parte, proporciono
unos 14.9% y Wellcome Trust unos 2.6% por un total de 17.5%
proveniente de fundaciones caritativas, sea una cifra superior a
la contribucion del conjunto de las compaiiias farmacéuticas.

® Los United States National Institutes of Health (NIH)
proporcionaron 39.6% del total.

® Si se hace el calculo, las fuentes publicas que figuran en el cuadro
contribuyeron unos 57,7%.

® 10,4% de las fuentes no son indicadas en el cuadro.



Un argumento clasico para defender
las patentes en el sector farmacéutico
(con respuestas)

= SE PRETENDE que los altos precios monopolisticos
posibilitados por las patentes “ofrecen alicientes y
incentivos para invertir en el largo y costoso proceso de

investigacion y fabricacion de nuevos medicamentos”
(OMPI 2002).

® EN RESPUESTA, SE SENALA EN TERCER LUGAR que
desde 1994, fecha del Acuerdo sobre los ADPIC, el ritmo
del desarrollo de nuevos medicamentos itiles no se ha
alentado.

®= Al contrario, se han logrado menos innovaciones
farmacéuticas que antes. En particular, se han
desarrollado un nombre inferior de nuevos antibioticos.



Estudio de la revista Prescrire (2010)

Many new drugs - little benefit
984 new drugs and indications 2000-2009

Not acceptable,

13% Judgment

reserved
_ 5% _ Areal advance
__Offers an
Nothing new a.d\»-'gzrl[a.ge
5102 .
S1% Possibly helpful 0

21%

Prescrire Int 2010, 19:; 92

Ese grafico circular fue presentado por Jorg Schaaber, presidente de la International Society of Drug
Bulletins, en el coloquio "Selling Sickness", Washington, febrero de 2013 (www.sellingsickness.org).
Solo 2 % de los nuevos medicamentos introducidos durante los nueve anos del estudio fueron
considerados como constituyendo “un verdadero avance”.


http://www.sellingsickness.org/

Un argumento clasico para defender
las patentes en el sector farmacéutico

(con respuestas)

® SE PRETENDE que los altos precios monopolisticos posibilitados por las
patentes “ofrecen alicientes y incentivos para invertir en el largo y costoso

proceso de investigacion y fabricacion de nuevos medicamentos” (OMPI
2002).

® EN RESPUESTA, SE SENALA EN CUARTO LUGAR que la perspectiva de
poder exigir elevados precios monopolisticos no constituye un incentivo bien
calculado para desarrollar productos que pueden aportar una solucion a los
problemas de salud mas acuciantes de los paises mas pobres — como por
ejemplo las enfermedades infecciosas que se pueden curar definitivamente.

® Al contrario, la perspectiva de altos precios monopolisticos constituye un
incentivo para desarrollar productos que se pueden vender a gente rica — que
se trata de convencer que sufran de enfermedades cronicas reales o
imaginarias como la osteoporosis, la hipercolesterolemia o el trastorno de
ansiedad social — siendo esas condiciones que exigen tratamientos
medicamentosos de largo plazo.



¢ La brecha 10/90 - o la brecha 5/93 ?

“Apenas el 10% de los recursos mundiales
destinados a investigacion en salud se dedica
a las enfermedades responsables del 90% de
la carga mundial de morbilidad.”

— http://www.who.int/macrohealth/newsletter/11/es/ (2004)

“Se calcula que el 93% de la carga mundial
de mortalidad prevenible se concentra en los
paises en desarrollo.” (cf. WHO-CEWG 2012:90)



La moraleja de esta historia (1)

Una estructura justa es una en la que los
incentivos fomentan mas el mantenimiento
y la mejora del estado de salud de la
poblacion (todas la poblaciones).

Necesitamos entonces una manera (0 unas
maneras) de medir la mejora del estado de
salud atribuible a un nuevo tratamiento.

Pensemos, por ejemplo, en la perdida de
anos de vida que el tratamiento permite
evitar (anos de vida ganados).



La moraleja de esta historia (2)

Mejor: Proponemos de tomar las decisiones sobre las medidas
adoptadas en funcion de la ganancia en anos de vida sin
incapacidad o anos de vida de buena calidad que el tratamiento o el
medicamento permite realizar.

Esta es tambien la ideaThomas Pogge y Aidan Hollis (Fondo de
Impacto Sanitario o Health Impact Fund). Pero existen algunas
diferencias entre su Heath Impact Fund y el sistema que
preconisamos.

* Ano de vida ajustado en funcion de la discapacidad (AVAD) = Disability
Adjusted Life Year (DALY).

* Ano de Vida Ajustado por Calidad (AVAC) = Quality Adjusted Life Year
(QALY).

Los AVAD no se calculan de la misma manera exactamente que los
AVAC. Thomas Pogge y Aidan Hollis utilisan los AVAC; otros
investigadores prefieren los AVAD.



Observaciones diversas

Las famosas « flexibilidades » previstas por el Acuerdo sobre les
ADPIC y la Déclaracion de Doha han sido de una utilidad
limitada (licencias obligatorias, exportaciones paralelas,
Régimen Canadiense de Acceso a Medicamentos, etc.).
Frecuentemente, las companias farmaceuticas impugnan ante
los tribunales la aplicacion de esas medidas.

El Banco de Patentes de Medicamentos (Medicines Patent
Pool) aporta soluciones limitadas a situaciones individuales
(precios bajos de ciertos medicamentos para ciertas
poblaciones pobres). VIH, Hepatitis C y tuberculosis.

El modelo del llamado Fondo Global se aplica inicamente a
tres enfermedades: VIH/SIDA, tuberculosis y malaria.



¢ Otros elementos de solucion ?

Hay que desvincular la financiacion de la investigacion
farmaceutica del precio de los tratamientos.

Los medicamentos esenciales deben ser gratuitos para el
paciente.

Hay que evitar monopolios en el mercado de la salud.

Hay que recompensar los innovadores en funcion del
impacto sobre el estado de la salud (y no en funcion de la
capacidad de vender a precios altos).

Hay que recordar que les productores, vendedores y
creadores no son los mismos.

Eliminar la posibilidad que los productores de medicamentos
sean simultaneamente titulares de patentes.
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