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Viviendo, como vivimos, rodeados de pildoras
informativas que nos llegan por mdltiples vias, no
es extraio encontrarse cualquier mafana con el
titular de “ultima hora” de un periddico digital que
describe el alta hospitalaria de dos jovenes
afectados por la gripe A en la capital, al tiempo
que, junto a la pantalla del ordenador, un recorte
de prensa habla sobre la nueva campana de
Médicos sin Fronteras sobre los enfermos
olvidados y esconde entre sus lineas una frase
escalofriante: “8.000 personas mueren al dia a
consecuencia de la tuberculosis, el sida pediatrico,
el Chagas, la malaria o el kala-azar”.

Estas disparidades que conviven en el espacio y el
tiempo son algo tan habitual, que pueden llegar a
confundirnos simplemente porque la exposicion
continuada acabe generando una especie de
tolerancia acritica.

Se estima que la esperanza de vida de los
habitantes del departamento salvadorefio de
Cabanas es de 62,8 afos; en la capital, es de 74,6
anos. ;Como es posible una diferencia de 12 afos
de expectativa vital de una persona en sélo 53
kilbmetros?

Desde algunas terrazas del Sheraton de Rio de
Janeiro se ve la magnifica silueta del Pan de
Azlcar y la bahia carioca; este hotel esta ubicado
en el lujoso barrio de Leblon, donde un
apartamento puede ser tan caro como en el centro
de Barcelona o en Manhattan. Sin embargo, las
ventanas del hotel que dan a la parte trasera, al
morro, dan vista a las abigarradas construcciones
de la favela Vidigal, donde enjambres humanos se
ven obligados a malvivir con pocos délares al dia.
i Es posible que un simple muro de cemento sea lo
que separa a quienes disfrutan de una renta per
capita similar a la de Alemania o Estados Unidos
de quienes solo pueden dedicarse a vender
helados y agua de coco para poder comer cada
noche?

Disparidades y desproporciones en un mundo que
creemos avanzado aunque, como dice Eudald
Carbonell, uno de los investigadores del

yacimiento de Atapuerca (Burgos), todavia tiene
que evolucionar en solidaridad y justicia para llegar
a ser humano.

No es de extrafar que en un contexto de
sobreinformacion y velocidad que obliga a
simplificar, se ponga el foco y se magnifique algo
simplemente porque genera un titular llamativo, al
tiempo que otros asuntos tienen que ser
relegados a un segundo plano —o, sencillamente,
dejan de existir porque no se les presta atencién—.
A menudo, esta simplificacion conlleva
imprecisiones o mala utilizacién de los datos cuya
enmienda ya no tiene cabida —por indtil o por
extemporanea—. Por ejemplo, uno puede leer
articulos de afamados epidemidélogos que mezclan
en un solo pérrafo lo que supuso la vacuna de la
viruela o la de la polio para la humanidad con la
imperiosa necesidad de vacunarse para prevenir la
gripe A, pasando por alto las diferencias abismales
en la gravedad de unas y otra.

Algo similar sucede en un ambito proximo que
tiene que ver con la esperanza de vida, la salud, la
economia y la informacién: los medicamentos.

La terapéutica y el valor de las palabras

Hablar de medicamentos en la sociedad actual y
debatir el problema de las patentes, los genéricos
y el acceso, significa, también, no olvidarse del
uso de las palabras, puesto que son las armas que
se emplean a menudo para tergiversar, para vaciar
de contenido o para convencer y crear opinion.

La tradicion —y probablemente la llamada explosién
farmacologica de la segunda mitad del siglo XX—
condujo a considerar sinénimos “tratamiento” y
“farmaco”, hasta el punto que si una visita al
médico no va acompanada de una receta, se tiene
la sensacion de que falta algo, puesto que los
consejos para cambiar el estilo de vida o el mismo
consuelo carecen del valor fetiche de un
comprimido o una inyeccion. Pareceria que el
médico que no prescribe un medicamento es un
médico que no cura.



La palabra “necesidad” también ha visto
desdibujadas sus fronteras cuando se aplica a la
terapéutica. No es raro ver cémo quien decide
sobre la necesidad de que un paciente reciba un
determinado medicamento ya no es el médico,
basado en criterios clinicos, sino un juez a raiz de
una demanda judicial.

Y, amparados por la distancia de la norma escrita —
siempre a la baja, para lograr el méximo consenso
y la minima oposicién-, se autoriza la
comercializacion de numerosos principios activos
que unicamente han demostrado no ser peores
que el placebo (y, ademés, son completos
desconocidos en relacién a su toxicidad). Esta
dinédmica lleva a confundir “novedad” con
“innovaciéon”, de modo que el mercado
farmacéutico de todos los paises esté repleto de
novedades, pero es escaso en verdaderas
innovaciones —aquellas moléculas que, yendo mas
alla de la situacion actual, significan un avance
cualitativo real en la mejoria de la salud de las
personas.

Una de las consecuencias de todo ello es el
exceso que reina en el mercado farmacéutico,
comparable al exceso en general que vive la
sociedad, esa sociedad veloz, a la que le gusta
simplificar para evitar discusiones a fondo y para
poder tergiversar las palabras, usar falsos
sinénimos y echar mano de eufemismos para
maquillar la realidad.

Y, si en un lado hay exceso, eso significa que en el
otro hay carencia —o falta de acceso-. Este hecho
quizés no tendria méas importancia si estuviésemos
hablando de marcas de automoviles o de
perfumes, pero es capital cuando hablamos de
medicamentos, algo que contribuye a la salud de
las personas.

La excelente revisién de Marta Darder sobre
globalizacién y acceso a medicamentos en paises
pobres pone sobre la mesa los elementos clave
para comprender por qué cuando se consideran
los medicamentos un bien de consumo cualquiera
en lugar de un bien del colectivo humano, se llega
a situaciones que deberian movilizarnos de
inmediato, como esa cifra de 8.000 personas que
mueren diariamente porque no han tenido acceso
a medicamentos esenciales para tratar sus
enfermedades.

Al hablar de los medicamentos como sector
econdmico hay que poner sobre la mesa palabras
como: patentes, precio y coste, genéricos y, como
no, investigacion y desarrollo (1+D). Parte de esas
palabras estan también en el origen de la
problemética del exceso de medicamentos y de la
falta de acceso; quizas buena parte de ello se
deba a que, en el modelo actual, un mismo actor
(la industria fabricante) ostenta el protagonismo

desde el momento en que se patenta la nueva
molécula hasta que logra convencer a médicos y
usuarios para que la utilicen, pasando por la
presion sobre las autoridades reguladoras para
poder colocarla en el mercado.

Es momento de recoger ideas con el objetivo final
de cambiar el exceso por un mayor acceso, y de
usar las palabras de un modo més racional.

Uno se hace preguntas que parecerian logicas.
.Y sila comercializacion de, por ejemplo, un nuevo
antiinflamatorio o un nuevo antidepresivo sélo
fuera autorizada en caso de que se haya
demostrado que alguna caracteristica lo hace
superior al mejor de los antiinflamatorios o
antidepresivos disponibles hasta el momento?
Cuando un medicamento “no funciona” (es
ineficaz, no es tolerado, etc.), jse podria
garantizar el derecho a la devolucion de su
importe?

En el mundo actual, la sanidad esté gobernada por
las leyes del mercado. Los pobres sin capacidad
para pagar no estén en el mercado. Mientras
perdure esta situacion, en la que los derechos de
los comerciantes prevalecen sobre los derechos
humanos bésicos, es dificil que la industria
encuentre incentivos en la investigacion sobre las
enfermedades desatendidas, y es dificil pensar en
medidas que garanticen que las personas
afectadas por las enfermedades desatendidas
tengan acceso a los medicamentos que necesitan.
Por otra parte, los estudios de utilizaciéon de
medicamentos en paises pobres ponen
repetidamente de manifiesto que se destinan
importantes recursos econémicos y humanos a
tecnologias y medicamentos inutiles o
injustificadamente caros en comparacion con
alternativas méas razonables. Mas all& de los
dogmatismos de la propiedad intelectual y las
patentes, deberian establecerse mecanismos para
asegurar que los medicamentos més necesarios y
de mejor eficacia y seguridad sean los preferidos.
Y no sélo a medicamentos se deberian aplicar
estos mecanismos: el mercado servirg
verdaderamente a la salud cuando se creen las
condiciones para que desde el &mbito empresarial
resulte mas rentable promover la fruta en lugar de
los pastelitos, el aceite de oliva en lugar de la
salsa mil islas o el ejercicio en lugar de una
estatina. Ha de ser posible construir una utopia
sobre estos valores.

Y, quién sabe, quizas los gobiernos no tendrian
que pagar una factura farmacéutica desorbitada y
podrian dedicar recursos a atender areas
actualmente desatendidas y a personas que
carecen de acceso... a sélo 53 kildmetros de
donde se forman lobbies y se toman decisiones.
Incluso a menos.
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RESUMEN

Desde finales de los noventa, los efectos de la
globalizacién sobre los precios de los
medicamentos y sobre la inversion en
investigacion y desarrollo de nuevos productos
de interés farmacéutico ha acaparado la atencion
en el debate sobre acceso a farmacos en los
paises més pobres. La crisis global del sida hizo
saltar el tema al dominio publico al afectar de
manera profundamente desigual a paises ricos y
pobres. Mientras la mayoria de las personas que
viven con el VIH en el mundo habitan en Africa,
la terapia antirretroviral sélo estaba disponible
entonces para los habitantes de paises
desarrollados. Su elevado precio la ponia fuera
del alcance de los paises méas afectados. La
amenaza para la vida que supone la infeccién por
el VIH convirtio la lucha por el acceso global a
terapia antirretroviral en una cuestion de
derechos humanos.

Tras diez afos de activismo para promover el
acceso global a los antirretrovirales se estima
que hoy hay en el mundo unos cuatro millones
de personas siguiendo la terapia, la mayoria en
paises altamente afectados. El coste por
paciente ha bajado desde mas de 10.000 ddlares
anuales hasta 89. El primer responsable de la
caida de los precios fue la presencia competitiva
de genéricos en el mercado internacional de
antirretrovirales. La presencia o no de versiones
genéricas en el mercado esta asociada a la
existencia de patentes. Los criterios de
patentabilidad y las condiciones de las patentes

se han endurecido desde la adopcion de los
acuerdos ADPIC por parte de la Organizacion
Mundial del Comercio (1995). Mediante los
acuerdos ADPIC se exige a todos los Estados
miembro que consideren los medicamentos
como meros productos tecnoldgicos, sujetos a
las mismas reglas de patentabilidad que
cualquier otro. El efecto inmediato de la
aplicacién de los ADPIC en el terreno
farmacéutico es la limitacion de las posibilidades
de un Estado de atraer a su mercado versiones
genéricas de un medicamento esencial, mas
baratas que el producto original. En el afio 2001,
la Declaracion de Doha sobre los acuerdos
ADPIC y salud publica supuso un avance
importante en el reconocimiento de la necesidad
de anteponer cuestiones sanitarias graves a
otras comerciales. La Declaracion aclaraba
también las condiciones de aplicabilidad de las
excepciones reconocidas en los ADPIC como
licencias obligatorias. Aun asi, tuvieron que pasar
cinco o seis aflos méas para que paises de
economias medias como Tailandia y Brasil
otorgaran las primeras licencias obligatorias
sobre farmacos esenciales, resistiendo a la
presion comercial y consiguiendo reducciones
importantes de precio.

Aunque el alcance de los ADPIC sobre acceso a
farmacos no esté claro aun, dichos acuerdos han
contribuido a consolidar una degeneracion del
concepto del derecho a la propiedad intelectual. El
sistema de patentes, al crearse para incentivar la



investigacion y el desarrollo de nuevos productos,
fue concebido como una politica de proteccion
publica para el bien de la sociedad. Con los ADPIC
las patentes se convertian en un instrumento al
servicio de intereses comerciales globales.

El problema del acceso a farmacos va,
obviamente, mucho mas alla del caso del sida. A
la malaria, la tuberculosis resistente, la
tripanosomiasis, la enfermedad de Chagas, la
leishmaniasis, incluso al sida pediétrico, se les ha
venido a llamar enfermedades olvidadas. Son
enfermedades que causan mortalidad y
morbilidad altisimas en zonas tropicales y
subtropicales del planeta. Sin embargo, la
inversion en desarrollo de nuevos métodos para
su diagnostico, tratamiento y prevencién es y ha
sido insignificante sencillamente porque falta
incentivo de mercado para recuperar la inversion.
Asi, sélo 10 de los 1.393 nuevos productos que
llegaron al mercado entre 1975y 1999 eran de
interés para tratar enfermedades tropicales. Tres
més tenian utilidad para tratar la tuberculosis.

El problema de la falta de acceso a
medicamentos esenciales de momento se ha ido
aproximando mediante la creacién de soluciones
puntuales en contextos concretos, que sin duda
han servido para introducir ciertas mejoras. La
movilizacién ciudadana ha sido sin duda el motor
principal, provocando reacciones desde la
defensa de los derechos humanos y
constitucionales, desde la ayuda humanitaria,
desde la defensa del consumidor o desde el

estudio de los efectos adversos de la
globalizacion.

No obstante, urge la creacion de alternativas
innovadoras para responder al fallo del sistema
global imperante para los paises pobres. Se
trabaja actualmente en fomentar que la
traduccion de los acuerdos ADPIC a las
legislaciones nacionales sobre patentes otorgue
a la oficina de patentes nacional el mayor grado
de flexibilidad posible al abordar temas de interés
para la salud publica, como limitar las
condiciones de patentabilidad o promover la
oposicion a patentes. Se estimula también el uso
rutinario de licencias obligatorias y la creacion de
patentes mancomunadas.

Paralelamente la Asamblea Mundial de la Salud
busca ya propuestas para incentivar la
investigacion y desarrollo de nuevos farmacos
siguiendo criterios de salud publica,
reconociendo que la clave reside en desvincular
la inversion en 1+D del precio final del producto.
Se trabaja, pues, desde iniciativas sin animo de
lucro, como la Iniciativa Medicamentos para
Enfermedades Olvidadas, desde la creacion de
premios a la investigacion en estos temas y
otros. Existe una propuesta de desarrollar un
tratado internacional sobre investigacion y
desarrollo que cambie fundamentalmente la
forma de funcionar del mercado farmacéutico.

En cualquiera de estas areas, ain queda mucho
trabajo por hacer para alcanzar un sistema nuevo
que deje de fallar a los més pobres.
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SUMMARY

Since the late nineties, the effects of
globalization on the prices of drugs and on the
investment in research and development of new
products of pharmaceutical interest have become
the focus in the debate on access to drugs in the
poorest countries. The global AIDS crisis blew
up the topic into the public domain because it
affected in a deeply unequal way to rich and poor
countries. While most people living with HIV
worldwide live in Africa, antiretroviral therapy was
only available then for people in developed
countries. Its high cost put it beyond the reach of
most affected countries. The threat to life posed
by HIV infection made the struggle for global
access to antiretroviral therapy a human rights
issue.

After ten years of activism to promote global
access to antiretrovirals, estimates claim that
there are now some four million people worldwide
undergoing treatment, mostly in heavily affected
countries. The cost per patient has dropped from
over $ 10,000 a year to 89. The main factor for
the fall in prices was the competitive presence of
generic drugs in the worldwide antiretroviral
market. The presence or absence of generic
versions on the market is linked to the existence
of patents. The criteria for patentability and patent

conditions have tightened since the adoption of
the TRIPS agreement by the World Trade
Organization (1995).The TRIPS agreement
requires all Member States to consider drugs as
mere technology products, subjected to the same
rules of patentability as any other. The immediate
effect of the implementation of TRIPS in the
pharmaceutical field is limiting the possibilities of
a State to attract cheaper generic versions of
essential drugs. In 2001, the Doha Declaration on
the TRIPS Agreement and Public Health was an
important step in recognizing the need to put
serious health issues before commercial ones.
The Declaration also clarified the conditions of
applicability of the exceptions recognized in
TRIPS as compulsory licensing. Still, it took five
or six more years for medium income countries
like Thailand and Brazil to give the first
compulsory licenses for essential drugs, resisting
commercial pressure and resulting in dramatic
price reductions.

Although the scope of TRIPS on access to drugs
is not yet clear, these agreements have boosted
the degeneration of the intellectual property
rights concept. The patent system, on being
created to encourage research and development
of new products, was conceived as a public



protection policy for the sake of society. With
TRIPS, patents became a tool for global
business interests.

The problem of access to drugs is obviously far
beyond the case of AIDS. Malaria, resistant
tuberculosis, trypanosomiasis, Chagas disease,
leishmaniasis, and even pediatric AIDS, have
come to be called neglected diseases. These are
diseases that cause very high mortality and
morbidity in tropical and subtropical areas of the
planet. However, investment in developing new
methods for diagnosis, treatment and prevention
is and has been insignificant just because of the
lack of market incentive to recoup the
investment. Thus, only 10 out of the 1,393 new
products coming to market between 1975 and
1999 were of interest to treat tropical diseases.
Three more were useful for treating tuberculosis.
The problem of the lack of access to essential
drugs has so far been embraced by creating ad
hoc solutions in particular contexts, which have
undoubtedly served to introduce some
improvements. Citizen mobilization has obviously
been the main engine, causing reactions from the
defense of human and constitutional rights, the
humanitarian aid, the consumer protection or the
study of the adverse effects of globalization.

However, the creation of innovative alternatives
to meet the prevailing global system failure in
poor countries is urgent. Today's work aims at
promoting that the translation of the TRIPS
agreements into national patent laws grants each
patent office the greatest possible degree of
flexibility in addressing issues of public health
interest, such as limiting the patentability
conditions or promoting opposition to patents. It
also encourages the routine use of compulsory
licenses and the creation of patent pools.
Meanwhile, the World Health Assembly is
already searching for proposals to encourage
research and development of new drugs
following public health criteria, recognizing that
the key point is to dissociate investment in R &
D from the final product cost. Actions take place
from non-profit initiatives, such as the Drugs for
Neglected Diseases Initiative, and from the
creation of prizes for research in these and other
issues. There is a proposal to develop an
international treaty on research and development
that fundamentally changes the manner of
functioning of the pharmaceutical market.

In any of these areas, there is still much work to
do to achieve a new system that stops to fail the
poorest.
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LOS “PAISES IMPORTANTES” Y LOS OTROS

La gripe A en la mayoria de los casos es leve y
se resuelve en unos dias sin tratamiento farma-
cologico. Este ano, sin embargo, hay una nece-
sidad de calmar la percepcion popular sobre una
nueva gripe declarada pandemia después de
extenderse rapidamente por todo el mundo con
enorme dramatismo mediatico. Quizas dejando-
se llevar por ese dramatismo, la ministra de
Sanidad del gobierno espanol, Trinidad Jiménez,
al presentar la campana de otono sobre la gripe
A, dijo en una entrevista a la revista dominical
El Magazine: “Como le acabo de senalar, nues-
tro sistema esta preparado. Tenemos todos los
planes y protocolos de actuacioén listos, una
reserva de antivirales suficiente, y hemos acor-
dado con los laboratorios fabricantes de la
vacuna tener acceso a ella al mismo tiempo que
el resto de paises importantes*!.

Calificar a Espafia como pais importante ape-
la a la logica inmediata de que hay otros que o
bien no lo son, o bien lo son menos. Aun cre-

Agradecimientos:
A Carmen Pérez-Casas, por la revision del manus-
crito y sus importantes contribuciones.

Abreviaturas:

ADPIC: Aspectos de los Derechos de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio

MSF: Médicos Sin Fronteras

OMC: Organizacion Mundial de Comercio

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana

yendo que la ministra tuviera un desliz muy
desafortunado, esta calificacion es reflejo crista-
lino de lo que segun el presidente de la organi-
zacion médica humanitaria Médicos sin Fronte-
ras (MSF) ha ocurrido con el acceso global a las
vacunas para la gripe porcina (véase entrevista
al Dr. Christophe Fournier en http://www.msfa
ccess.org/main/access-patents). A través de
una negociacion directa con la industria, los
paises de Norteamérica y de Europa y otros pai-
ses ricos garantizaron hace meses el acceso al
90% de las vacunas que se produciran durante
este ano. No mas del 10% restante es la porcion
del pastel que ira a paises mas pobres, en prin-
cipio tan afectados por la pandemia como los
otros. Sin entrar en la discusion sobre si la
vacuna es clinicamente aconsejable o no, cabe
subrayar que el desequilibrio en el acceso a ella
una vez mas parece informado por el poder
adquisitivo de los paises. Unos dias después de
publicarse la entrevista a Trinidad Jiménez, se
anuncid la victima mortal numero 25 causada
por la gripe A en Espana.

Regresé a Espana en enero del 2008 después
de haber estado los tltimos siete anos trabajan-
do en sida y tuberculosis en el cono sur de Afri-
ca. En concreto, estuve un ano en Zimbabwe y
seis en Sudafrica. En los dos casos trabajé en
zonas con una prevalencia de infeccién por VIH
de alrededor del 30% en adultos. En todo el cono
sur de Africa, durante los tltimos 10-15 afios el
sida ha sido responsable de una caida brutal de
la esperanza de vida, desde los 61-62 anos has-
ta los 51, situandola al nivel que alcanzaba en
los anos sesenta?. Se estima que en Zimbabwe,
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un pais de unos doce millones de habitantes,
casi un 20% de los adultos de entre 15 y 49 anos
tienen infeccién por el VIH®. En Sudafrica, pais
con el mayor numero absoluto de personas
infectadas por el VIH hasta que India tomé la
cabeza de la lista hace unos pocos anos, la pre-
valencia de infecciéon ha aumentado en la tltima
década. En el ano 1997-98 se estimaba que un
21,3% de la poblaciéon adulta estaba infectada;
en el 2005-06, esta tasa ha aumentado hasta un
29,1%*. Cada dia de cada uno de los seis anos
que estuve alli murieron entre 650 y 1.000 per-
sonas de sida®. Muertes anoénimas y silenciosas,
recogidas por demografos y epidemidlogos, pero
vividas con sufrimiento por las familias y el
entorno social de las victimas.

Si la infeccion por el VIH es ya una epidemia
devastadora en estas zonas, desde las clinicas
gestionadas por MSF en Sudafrica y en toda la
region observabamos cémo los esfuerzos de los
programas nacionales sobre tuberculosis iban
siendo minados por el aumento de casos de la
enfermedad y por las nuevas formas que pre-
senta en zonas de alta prevalencia de infeccion
por VIH. La epidemia de tuberculosis se ha
transformado y presenta una mayor incidencia
de formas extrapulmonares y de resistencias a
dos, a tres y hasta a seis farmacos®. Ello la hace
de muy dificil diagnostico y tratamiento con los
medios de que dispone la medicina hoy en dia.

Nadie duda de que tanto el sida como la
tuberculosis representan una amenaza infinita-
mente mas importante para la salud publica glo-
bal que la gripe A. Simplemente la atencién que
reciben unas u otra depende tinicamente de la
forma en que afectan y la alarma que despiertan
en paises ricos o pobres.

Poco antes de salir de Espafa hacia el sur de
Africa asisti a un seminario técnico sobre acce-
so a medicamentos esenciales organizado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en su
sede en Ginebra. Corria el ano 1999 y por
entonces el enfoque sobre el tema se centraba
en aspectos de gestion del medicamento a nivel
local partiendo de una lista modelo de medica-
mentos esenciales que la OMS actualizaba cada
dos anos (véase http://www.who.int/selec-

tion_medicines/committees/expert/17/WEB_un
edited_16th_LIST.pdf). Se estudiaba la selec-
cion, distribucién, almacenamiento, control de
calidad y uso racional de los medicamentos. Sin
embargo, al otro lado del telon, fuera del domi-
nio publico, se libraba una batalla entre la
industria farmacéutica, la OMS y algunas ONG e
instituciones académicas sobre qué farmacos
debian ser incluidos en esa lista. El precio —
defendian algunos- no debia ser un obstaculo al
evaluar la inclusion de un farmaco en la lista.
Debian ser prioritarios los conceptos de necesi-
dad, carga de enfermedad, eficacia y seguridad.
La tension salt6 a la luz puablica durante la con-
ferencia ministerial de la Organizacién Mundial
de Comercio (OMC) en Seattle, en 1999. Desde
entonces los efectos de la globalizacion sobre el
precio de los farmacos y la investigacion y des-
arrollo de nuevos productos de interés farma-
céutico han acaparado la atencién en el debate
sobre acceso a los farmacos en paises de recur-
SOS €sCasos.

EL ACCESO A TERAPIA
ANTIRRETROVIRAL PARA PERSONAS
CON SIDA Y LA TENDENCIA OLVIDADIZA
DEL MERCADO FARMACEUTICO GLOBAL

Cuando llegué a Zimbabwe a finales del 2000,
la terapia antirretroviral triple ya estaba bien
establecida en Espana y en los paises mas ricos
en general. Le costaba muy caro al sistema
nacional de salud, pero estaba disponible de
forma gratuita para las personas con VIH que la
precisaban. En los paises del sur de Africa,
entonces con una epidemia profundamente mas
grave, a la gente con sida se le pedia que se con-
formase con el manejo medicalizado de enfer-
medades oportunistas clasicas en personas con
inmunosupresion y cuidados paliativos alli don-
de pudieran implementarse. La lista modelo de
medicamentos esenciales de la OMS excluia los
antirretrovirales y muchos otros farmacos rela-
cionados con el VIH a pesar de la enorme nece-
sidad de los mismos. En paralelo, las recomen-
daciones de ONUSIDA, la agencia de Naciones
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Unidas creada a mediados de los noventa para
responder a la pandemia, incorporaban otras
actividades de apoyo psicosocial, pero se exclu-
ia el tratamiento antirretroviral para las perso-
nas con infeccion en estado avanzado.

La exclusion se apoyaba en distintos argu-
mentos. Se decia que los sistemas de salud de
paises de alta prevalencia de infeccion eran
demasiado fragiles para sostener programas de
tratamiento universales y que éstos podrian
acabar produciendo mas dafio que beneficio si
no se implementaban correctamente’. Esta pers-
pectiva obviaba por completo el hecho de que
desde finales de los noventa esos servicios de
salud fragiles eran incapaces de absorber la
avalancha de casos de sida que ya sobresatura-
ba los servicios. En ausencia de antirretrovira-
les, los servicios de salud acumulaban grandes
cohortes de gente muy enferma por la que no
podian hacer nada. La pasividad dinamitaba por
un lado la motivacién de los profesionales de la
salud y por otro la confianza de las personas
afectadas en unos servicios que todo lo mas
aspiraban a dignificar una muerte segura. Pero
la primera y principal razén para excluir la tera-
pia antirretroviral de los protocolos médicos
para el manejo del sida era el desbordante cos-
te de los farmacos.

La pertinencia de poner la terapia antirretro-
viral a disposicion de personas con sida en Afri-
ca y otras regiones desfavorecidas tocaba en la
esencia de una cuestion de fondo: el derecho de
todo individuo a acceder a los medicamentos
que precisa, tanto mas si éstos le pueden salvar
la vida. En ausencia de antirretrovirales, la
infeccion por VIH llega a ser mortal en unos
anos. Con terapia antirretroviral, la condicién de
seropositivo se cronifica, como ha ocurrido en
Espana y en los paises en los que ésta se admi-
nistra de forma universal desde hace tiempo.
Desde esta perspectiva, la lucha por el acceso a
la terapia antirretroviral se convierte en una
cuestion de derechos humanos y de equidad
global. Su consecucion es una obligacion moral.
El reto sanitario, ciertamente inmenso.

Los argumentos sobre la necesidad de tratar
el acceso a farmacos como un derecho van,

obviamente, mucho mas alla del caso del sida.
A la malaria, la tuberculosis resistente, la tripa-
nosomiasis, la enfermedad de Chagas, la leis-
hmaniasis, incluso al sida pediatrico, se les ha
venido a llamar enfermedades olvidadas. Son
enfermedades que causan mortalidad y morbili-
dad altisima en zonas tropicales y subtropicales
del planeta. Sin embargo, la inversién en des-
arrollo de nuevos métodos para tratarlas o pre-
venirlas es y ha sido insignificante®. La obser-
vacion es mas sangrante si se compara con la
inversion en remedios para enfermedades que
azotan a los paises ricos, normalmente asocia-
das a estilos de vida (hipertension, consecuen-
cias de la obesidad crénica, depresion, disfun-
cion sexual). Tratamientos para estas afecciones
dominan Ia lista de los 10 productos farmacéu-
ticos mas vendidos en el mundo®. Hace unos
anos la OMS estimé que los habitantes de pai-
ses ricos -el 15% de la poblacién mundial- con-
sumian en 1999 el 90% de los farmacos produ-
cidos en el mundo'®. Los paises de bajos
recursos (segun el indice de desarrollo humano)
—-con mas del 40% de la poblacién mundial-
consumian tan solo un 2,9%, un porcentaje que
habia caido ademas en un punto desde el afo
1985.

El sida en adultos no se considera una enfer-
medad olvidada. Aunque en muy distinta pro-
porcion y con consecuencias profundamente
diferentes, afecta a todos los paises. En los
ochenta y principios de los noventa los paises
desarrollados tomaron medidas drasticas para
atajarlo, incluida la provision de terapia triple
en cuanto se describié su eficacia terapéutica a
principios de los noventa. La terapia era muy
costosa. Aun asi, los Estados no dudaron en
implementarla para proteger la vida de ciudada-
nos afectados. Cuando los paises con tasas de
prevalencia mas alta se plantearon hacer lo mis-
mo, se efectuaron estimaciones sobre el coste
econdmico de programas de tratamiento univer-
sal y los nimeros no salian. De esta manera se
oponian, por un lado, los derechos de los indi-
viduos afectados a defender su vida y, por otro,
los derechos de la industria farmacéutica a
defender sus intereses. Se generaba al mismo
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tiempo un conflicto para los gobiernos de los
Estados mas azotados por el sida. Por un lado,
tenian la obligacion de proteger a su ciudadania
y garantizarles derechos minimos como la
salud, un derecho recogido generalmente en la
Constituciéon de cada pais y en la Declaracion
Universal de Derechos Humanos. Por otro, se
les forzaba a respetar tratados comerciales bi o
multilaterales con paises del Norte por medio de
sanciones directas o a través de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC).

La condicion de pandemia de la infecciéon por
VIH/sida, el alto coste inicial de una terapia que
prolonga la vida y el acceso desigual a ella, tan-
to mas escandalosa si se observa la profunda
asimetria en la distribucién global de la epide-
mia, la convirtié en un modelo crucial para ana-
lizar y denunciar temas globales sobre equidad
en el acceso a los farmacos.

EL MISTERIO DEL PRECIO
DE LOS MEDICAMENTOS

El caso del sida ilustré6 como los precios de los
medicamentos en distintos paises del mundo
parecian establecerse siguiendo criterios comple-
tamente distintos a la necesidad urgente de acce-

der a ellos. Esto era asi incluso en el caso de far-
macos esenciales para tratar afecciones que
suponen una amenaza inmediata para la vida.
Tal es el caso del fluconazol, un medicamento
antiftingico esencial para la profilaxis secunda-
ria de la meningitis criptocécica y para tratar
candidiasis esofagicas, ambas condiciones habi-
tuales y potencialmente letales en personas con
inmunosupresion grave. El fluconazol es un far-
maco desarrollado originariamente por Pfizer.
En el afio 2000, un estudio puso de manifiesto
como Pfizer vendia cada tableta de 200 mg de
fluconazol por 6,20 délares americanos en Tai-
landia, mientras que la misma tableta costaba en
Guatemala 27,60 ddlares, un precio casi cinco
veces superior (tabla 1)!'. Tras una serie de
negociaciones, Pfizer habia accedido a reducir el
precio para el sector publico en Guatemala hasta
los 11,85 doélares, un precio atn casi dos veces
mayor que el tailandés. Mientras, en Tailandia
una empresa de genéricos habia desarrollado
una version del fluconazol y la ponia en el mer-
cado a 0,29 ddlares la tableta, un precio 100
veces inferior al precio de partida en Guatemala.

La presion eficaz de activistas consiguié que
Pfizer acabara por anunciar una donacién de
fluconazol para personas con sida en paises con
una elevada prevalencia de la infeccién. Des-

TABLA 1. PRECIO DEL FLUCONAZOL ORIGINAL Y GENERICO EN DISTINTOS PAISES (PRECIOS DE DISTRIBUIDOR POR
COMPRIMIDO DE 200 MG EN DOLARES NORTEAMERICANOS)

Productor (pais de origen)

Pais de distribucion

Precio por unidad (Usd)

Biolab (Tailandia) Tailandia 0,29
Cipla (India) India 0,64
Bussie (Colombia) Guatemala (negociado) 3,00
Pfizer (EE.UU.) Tailandia 6,20
Vita (Espafa) Espana 6,29
Pfizer (EE.UU.) Sudafrica 8,25
Pfizer (EE.UU.) Kenia 10,50
Pfizer (EE.UU.) Espana 10,57
Pfizer (EE.UU.) Guatemala (negociado) 11,84
Pfizer (EE.UU.) EE.UU. 12,20
Pfizer (EE.UU.) Guatemala (no negociado) 27,60

Fuente: Pérez-Casas C, Chirac R Berman Dy Ford N. Lancet 2000; 356: 2102.
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Cuadro de texto 1

La donacion de fluconazol por parte de Pfizer
a paises con alta prevalencia de VIH fue el resul-
tado directo de una enorme presion politica que
salpico incluso a Al Gore, entonces vicepresiden-
te del gobierno de Clinton y aspirante a suceder-
le en la presidencia de los Estados Unidos de
América’. La batalla duro casi dos anos. Como
resultado, Bfizer accedio a relgjar las condiciones
iniciales de su donacion, dejandola sin limite de
tiempo y numero de comprimidos para los 50
paises en desarrollo mds gfectados por el VIH.
Los requerimientos administrativos impuestos
por la compania para acceder a la donacion
pronto se convirtieron en la primera barrera
entre las pastillas y la gente que las necesitaba.

En el ano 2003 MSF inicio un proyecto de
sida en Lusikisiki, una zona rural de la provin-
cia de Eastern Cape, en Suddfrica. Poco después,
se inauguro otro en Morija, una zona rural de
Lesotho (2005). En ambos casos, amplias
zonas con un hospital central y una red de cen-
tros de salud que atendia a una poblacion myy
dispersa. La donacion de Bfizer no llegaba a los
centros de salud ni en Lusikisiki ni en Morjja,
sino que se quedaba en el ambito hospitalario. Al
cuestionar a los gestores correspondientes sobre
el tema, la respuesta era clara. A requerimiento
de la compania, la administracion del fluconazol
de Pfizer tenia que ir. firmada por un médico. Asi
pues, como en zonas rurales de Africa no hay
médicos, y mucho menos en atencion primaria,
no llegaba la donacion.

La condicion era gjena a la catalogacion del

Sarmaco en los dos paises. En ambos, las enfer-

Suconazol genérico, disponible en el mercado

meras comunmente manejaban otros antifiungi-
cos a nivel primario. Era también gjena a un cri-
terio de gestion de la enfermedad en un pais de
alta prevalencia y en un contexto en el que las
distancias hasta el hospital mds cercano son lar-
gas y el transporte caro para la gente.

A mediados del 2006 tuve ocasion de comen-
tar el tema con un alto_funcionario de la Natio-
nal Drug Supply Organisation (NDSO) de Leso-
tho, la agencia paraestatal responsable del
suministro de_farmacos para el sector publico.
Desde MSF le recomenddabamos que si la condi-
cion impuesta por Pfizer era a su criterio intoca-
ble, comprara al menos una cierta cantidad de

internacional a myy bgjo precio, para suminis-
trar a los centros de salud que, de otra manera,
quedaban desabastecidos. Su respuesta fue tam-
bién clara y venia a decir que gratis es gratis.
“;Para qué gastar en un genérico si nos lo dan
gratis?”.

Con lo cual, mediante la donacion, Pfizer
indirectamente se protegia de la entrada de
genéricos en un pais donde en el 2006 tan solo
habia 120 médicos (inclyyendo los sectores
publico y privado) y con un gravisimo problema
de peérdida de recursos humanos en salud. Los
médicos y enfermeras estaban completamente
saturados con su trabgjo clinico, a lo que debian
anadir rellenar_formularios especificos para Pfi-
zer informando sobre los comprimidos de_fluco-
nazol dispensados. La carga administrativa
limitaba asi el numero de comprimidos donados.

pués de ocho anos, esta donacién sigue en
vigor. Si bien ha logrado facilitar el acceso al
farmaco para muchas personas, sobre todo en
zonas urbanas y poblaciones cercanas a hospi-
tales, los requerimientos administrativos
impuestos por Pfizer para acceder a la donacién
han dejado sin fluconazol a otras muchas que
habitan en lugares mas remotos (véase cuadro
de texto 1).

Encontramos otro ejemplo en las grandes
diferencias de precio existentes en los farmacos
antirretrovirales y su evolucion frente a la pre-
sencia en el mercado de versiones genéricas. El
triple coctel mas barato hasta el ano 2000 era el
formado por estavudina, lamivudina y nevirapi-
na, que costaba entonces 10.439 délares ameri-
canos por persona y ano (fig. 1)'2. A mediados
del ano 2000, Brasil demostré que podia imple-
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Figura 1. Efecto de la competencia de genéricos en los precio
y nevirapina (mas frecuente primera linea de tratamiento antir

s. Evolucion del precio para la combinacion de estavudina, lamivudina
retroviral) entre julio del 2000 y abril del 2001 (precio de distribuidor

por paciente y ano en ddlares norteamericano). Fuente: MSF. Accessing ARVs: Untangling the Web of Price Reductions for Developing
Countries. 1ra edicion, 2001. http://www.msfaccess.org.
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mentar la terapia triple por un precio cuatro
veces inferior (2.767 ddlares por personay ano)
cuando el Estado tomaba responsabilidad sobre
la produccion de versiones genéricas de los far-
macos. Unos meses mas tarde, el sistema brasi-
leno de salud anuncié que habia abaratado el
precio del triple coctel atin mas: hasta unos
1.000 ddlares por persona/ano. El siguiente cor-
te sustancial se produjo a principios del ano
2001 de la mano de Cipla, una compania de
medicamentos genéricos en India. Esta anunci6
que venderia la misma combinacién de farma-
cos por 350 dodlares persona/ano a los gobier-
nos de paises con alta prevalencia de VIH.
Respondiendo a las ofertas de la industria de
genéricos, las compaiias farmacéuticas propie-
tarias de las patentes de los productos origina-
les en esta combinacién se vieron obligadas a
abaratar los precios para los paises mas pobres.
En marzo del 2001 ya lo situaban en 727 déla-
res persona/ano. Era, en parte, el principio de
un intento de lavarle la cara a la nefasta imagen
publica ganada a pulso tras la exposicion
mediatica mundial de los precios abusivos y la
proteccion del mercado buscada por la industria.

Para las zonas mas pobres y afectadas del mun-
do el precio de la terapia triple se habia reduci-
do en cuestion de unos meses en un 97% com-
parando precios de la industria originaria con la
de genéricos. Siguiendo la presion de la compe-
tencia de los genéricos, la industria originaria
habia accedido a bajar los precios en un 93%.
La historia se ha repetido en muchas ocasio-
nes para farmacos concretos en diferentes pai-
ses. En Sudafrica, en el ano 2005, la casualidad
y la iniciativa personal de una investigadora en
enfermedades infecciosas hicieron que detecta-
ramos que el precio de la anfotericina B, un
antifangico esencial para tratar la meningitis
criptocécica, era al menos tres veces superior en
este pais que en el Reino Unido®3. Un intercam-
bio de correspondencia entre los representantes
legales de activistas locales con los abogados de
Bristol-Myers Squibb, propietaria de la patente,
consiguié en cuestion de meses un compromiso
de la compania para abaratar el fairmaco. Este
pasé a costar 22,6 rands sudafricanos por vial
en lugar de 145 (en el sector publico) y 192 (en
el sector privado). Sudafrica era quizas un caso
especial, puesto que arrastraba para entonces
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una intensa historia de activismo en pro del
acceso a tratamiento para personas con sida. En
la mayoria de los casos la presion que ha hecho
falta para conseguir el mismo efecto ha sido
mucho mayor.

La denuncia sobre los diferentes precios de
farmacos esenciales, como el fluconazol o los
antirretrovirales, dio a conocer cémo la fijacion
de precios a merced de la industria entrana el
riesgo de reducirlo a una cuestion que sigue las
reglas del mercado, dejando de lado toda consi-
deracion desde la salud ptublica.

Casos como éstos reflejan que la batalla para
abaratar los precios de los farmacos en los pai-
ses que mas los necesitan se ha librado hasta
hoy caso por caso, denuncia por denuncia. El
desgaste que implica este sistema es enorme. Su
eficacia, aun pudiendo ser alta para casos pun-
tuales, es dudosa para una mejora general del
acceso global a los farmacos. Su sostenibilidad
es muy pobre, ya que los cambios responden a
presion directa. Eliminada, adormecida o distra-
ida la presion, los precios de los farmacos se
mantendran injustificadamente altos.

TRADUCIENDO LA BATALLA GLOBAL
DE PRECIOS A LA IMPLEMENTACION
DE LA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL

Paralelamente a la presiéon sobre la industria,
los farmacos antirretrovirales, a mayor o menor
precio, comenzaron a llegar a través de progra-
mas piloto a las personas con sida que los pre-
cisaban en las zonas mas pobres y afectadas.
Cuando MSF import6 antirretrovirales genéricos
desde Brasil hasta Sudafrica en enero del 2002,
infringié los derechos de patente de GlaxoS-
mithKline y Boehringer Ingelheim en este pais
con el fin de reducir el coste de su programa
piloto. Empled los farmacos para tratar pacien-
tes en estado avanzado de sida de Khayelitsha,
un barrio pobre a 25 km de Ciudad del Cabo.
Con aproximadamente medio millén de habitan-
tes, Khayelitsha sufria una epidemia de VIH
voraz. Casi uno de cada tres adultos estaba
infectado por el virus y entre 15y 20 de cada

100 ninos de madres seropositivas nacian
infectados o se infectaban durante la lactancia.
Iniciar un programa piloto en medio de tanta
enfermedad era arriesgado. El sida estaba pro-
fundamente estigmatizado y el entorno acos-
tumbrado a absorber violencia. Incluso algunas
enfermeras en los centros de salud advertian:
“Esto no va a funcionar. En este pais nadie
quiere que se le sepa seropositivo”. Los objeti-
vos del programa propuesto inicialmente por
MSF al gobierno regional eran limitados: estu-
diar la factibilidad médica y social de proporcio-
nar terapia antirretroviral en un entorno pobre
de alta prevalencia y demostrar que era posible
hacerlo a bajo coste.

Hoy en dia la tasa de transmisiéon materno-
infantil en Khayelitsha se ha reducido al 3% y
hay unas 12.000 personas en tratamiento anti-
rretroviral'®. El programa piloto de Khayelitsha
es ahora parte de un plan nacional de sida, que
en todo el pais tiene unas 800.000 personas en
terapia triple. Es considerado el mayor progra-
ma nacional del mundo y el de mas rapido cre-
cimiento. Para conseguir la confianza de secto-
res clave del gobierno en que apostaran por un
programa de tal dimensién y enorme compleji-
dad, era indispensable empezar por abaratar el
precio de los farmacos.

La llegada de antirretrovirales brasilenios a
Sudafrica puso de manifiesto por primera vez
que en un lugar como Khayelitsha y en cual-
quier otro enclave del pais se podia hacer tera-
pia triple por un precio cinco veces inferior al de
los farmacos disponibles en el sector privado's.
Paralelamente le sirvié al gobierno sudafricano
para medir las reacciones de la industria cuan-
do sus derechos de patente se veian violados,
aunque fuera a través de una organizacién pri-
vada e independiente como MSF. En los anos
posteriores y a pesar de la negacion del sida por
parte del entonces presidente del pais, Thabo
Mbeki, el gobierno sudafricano fue incorporan-
do paulatinamente una serie de medidas a fin
de implementar un programa universal de tera-
pia triple. Estas incluian la regulacion de precios
de los medicamentos, el desarrollo de una
industria local de genéricos, la licitaciéon ptiblica
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y las compras a gran escala. Gracias a todo ello,
hoy la primera linea de tratamiento en el proto-
colo nacional de terapia antirretroviral en Sud-
africa le cuesta al gobierno unos 100 délares
por persona/ano. Este precio hubiera sido
impensable hace unos pocos anos.

En los ultimos anos, esfuerzos paralelos a
los de Sudafrica en otros paises y la financia-
cién y apoyo de organismos internacionales
han contribuido a avanzar de manera vertigi-
nosa en la implementacioén de la terapia triple,
hasta el punto de que hoy hay mas de 4 millo-
nes de personas en el mundo que reciben tera-
pia antirretroviral, un niimero diez veces mayor
al de hace una década'®. La combinacién de far-
macos antirretrovirales mas frecuente en paises
pobres sigue siendo la de estavudina, lamivu-
dina y nevirapina, cdctel usado por el 61% de
los adultos en tratamiento en estos paises. Se
estima que el 70% de los farmacos antirretrovi-
rales para pacientes en 87 paises en desarrollo
son genéricos procedentes de companias
indias'’. Estos son adquiridos por los progra-
mas nacionales o a través de agentes de com-
pra internacionales como UNICEF o la funda-
cion holandesa IDA. Se financian en gran
medida a través de mecanismos creados duran-
te los ultimos diez anos para asegurar un sumi-
nistro de antirretrovirales econémico y de cali-
dad, como el Fondo Mundial de Naciones
Unidas para Sida, Tuberculosis y Malaria
(GFATM), el President Emergency Plan for
AIDS Relief del gobierno norteamericano (PEP-
FAR) o la fundacién creada por el expresidente
norteamericano Bill Clinton (Clinton Founda-
tion HIV/AIDS Initiative).

Se acumula asimismo evidencia sobre las
ventajas, incluso econémicas, que suponen los
programas de tratamiento universal en paises
de escasos recursos. El gobierno brasileno, por
ejemplo, primero entre los paises de economi-
as medias en implementar un programa uni-
versal de terapia antirretroviral, estimaba que
entre 1996 y 2002 habia evitado 90.000 muer-
tes y 358.000 ingresos hospitalarios relaciona-
dos con la infeccion por el VIH'®. El ahorro en
consultas externas y tratamiento hospitalario

tras la implementacién de la terapia antirretro-
viral se estimaba en mas de 200 millones de
dolares.

Aun reconociendo el enorme avance, se esti-
ma que hoy unos cinco millones de personas
siguen sin acceder a la terapia triple'®. Farmacos
como la estavudina, practicamente en desuso en
paises industrializados por su toxicidad, se
sigue utilizando para la primera linea de trata-
miento en el 61% de los adultos en tratamiento
en zonas pobres?. Su existencia en el mercado
de genéricos coformulada con la nevirapina y la
lamivudina en combinaciones a dosis fija, hace
su administracion muy facil: dos comprimidos
diarios. Ademas, el precio de la combinacion se
ha reducido hasta 89 ddlares por persona y
ano?!. Sin embargo, la OMS aconseja desde el
ano 2006 el uso de otros farmacos alternativos
para la primera linea.

El problema del acceso a los antirretrovirales
hoy en dia se agrava de nuevo dejandonos una
situacion pareja a la de hace unos anos. El
debate actualmente se centra en intentar conse-
guir que los antirretrovirales mas novedosos, de
menor toxicidad y manejo mas sencillo, entren
también en los programas de salud de los paises
pobres?2,

Los nuevos antirretrovirales, tanto los nece-
sarios para mejorar la primera linea (fig. 2)
como los de segunda linea (fig. 3) mantienen
precios muy elevados?®. Cuestiones de propie-
dad intelectual relacionadas con acuerdos
internacionales (se detallan mas adelante),
hacen que después del afio 2005 paises como
la India, con capacidad productora de genéri-
cos, deban otorgar patentes de productos far-
macéuticos. Ello limita el espectro de copias
que la industria de genéricos puede producir y
dificulta seriamente la competencia en casi
todos los paises. De esta manera se pone en
jaque la posibilidad de continuacién de la tera-
pia para muchos.

Por otro lado, el sida pediatrico sigue siendo
el gran olvidado dada su baja incidencia en pai-
ses desarrollados. Para tratarlo se necesitan con
urgencia antirretrovirales en formas farmacéuti-
cas adecuadas para los ninos.
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Figura 2. Impacto del cambio de régimen sobre el precio de la primera linea de terapia antirretroviral (en doélares). Fuente: MSF.
Untangling the Web of Antirretroviral Price Reductions: A pricing guide for the purchase of ARVs for developing countries. 2009.
http://www.msfaccess.org.
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Figura 3. Comparacion de precios de la terapia antirretroviral de primera, segunda y una posible tercera linea (en délares). Fuente:
MSF. Untangling the Web of Antirretroviral Price Reductions: A pricing guide for the purchase of ARVs for developing countries.
2009. http://www.msfaccess.org
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BARATOS Si, PERO DE CALIDAD

El principal enemigo para todos aquellos que
abogan por el uso de farmacos de bajo precio es
la rapida proliferacién y entrada en el mercado
internacional de versiones de baja calidad. Exis-
ten numerosos ejemplos sobre falsas copias,
contaminaciones, etc. que a lo largo de los anos
han afectado en mayor medida a paises con
menos recursos?4. Su entrada esta directamente

ligada a la calidad de las agencias reguladoras,
equivalentes a la Agencia Espanola del Medica-
mento en Espana o a la Food and Drug Admi-
nistration en Estados Unidos. La OMS estima
que en el 30% de los Estados miembro, la
mayoria paises de escasos recursos, la autori-
dad reguladora sobre medicamentos es débil o
simplemente inexistente. Es decir, los paises
mas pobres tienden a carecer de suficiente capa-
cidad y recursos para asegurar la calidad de los
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farmacos que acceden a su mercado. Esto los
hace vulnerables a farmacos de baja calidad.

Existen iniciativas para apoyar la actividad
reguladora en estos paises y para facilitar la
identificacion de productos de calidad. Un ejem-
plo es el programa de pre-cualificacion de far-
macos para sida, malaria y tuberculosis de la
OMS. Asimismo, los principales financiadores
de medicamentos para estas enfermedades se
han dotado de medidas adicionales de control.
Ello es especialmente 1til para aquellos casos en
los que el sistema de la OMS no haya incluido
aun en su lista productores de menor coste para
un genérico determinado. Sin embargo, este
tipo de medida no existe atin para la mayoria de
medicamentos esenciales y vacunas.

La mejora de aspectos reguladores y el ase-
guramiento de la calidad es por tanto un area
prioritaria en la actualidad. Retrasos en el regis-
tro con frecuencia retardan la entrada de farma-
cos esenciales en un pais?. A menudo la indus-
tria utiliza la excusa de los procesos burocraticos
lentos para justificar retrasos en la disponibili-
dad de un farmaco. Por ejemplo, el tenofovir
(desarrollado y comercializado originariamente
por Gilead), un antirretroviral aconsejado para la
primera linea de tratamiento, tardd tres anos en
registrarse en Sudafrica. Detras del retraso habia
ciertamente problemas administrativos. Pero la
lentitud de las companias afectadas —Gilead y
Aspen Pharmacare- en responder a los requeri-
mientos del Medicines Control Council, la agen-
cia reguladora de medicamentos en el pais, eran
la causa de gran parte del retraso. Paradojica-
mente, Gilead habia anunciado en agosto del
2005 una importante reduccion del precio del
farmaco para paises con alta prevalencia de
sida®®. El anuncio tuvo un gran impacto media-
tico en Estados Unidos. Sin embargo, Sudafrica,
el pais con mas casos de sida en el mundo, tar-
d6 dos anos mas en acceder no sélo al nuevo
precio, sino incluso al producto.

No es extrano tampoco que se dafe la ima-
gen publica de los farmacos “baratos” atribu-
yéndoles una calidad cuestionable. Asi, se pre-
tende que se tome a los medicamentos
genéricos -producidos legalmente y registrados

en el pais en el que se van a utilizar- por medi-
camentos falsos, sin garantias de calidad, o por
copias realizadas con intencién de simular a la
marca original. Por ejemplo, recientemente
Uganda y Kenya han adoptado medidas dentro
de su legislacion sobre propiedad intelectual
que promueven cierta confusién en el lenguaje
entre medicamentos genéricos y falsas copias?’.
Tales medidas podrian poner en peligro los pro-
gramas de sida en estos paises.

Es esencial aclarar a escala internacional las
diferencias existentes entre farmacos genéricos
de calidad y otros para evitar que se penalice
injustificadamente el uso de alternativas buenas
y econdmicas en paises pobres.

COMERCIO INTERNACIONAL Y ACCESO
A MEDICAMENTOS ESENCIALES

La espectacular caida de los precios de los far-
macos antirretrovirales provocada por la compe-
tencia de genéricos era el reflejo de la creciente
interferencia de aspectos relacionados con el
comercio internacional y la proteccion de la pro-
piedad intelectual en el acceso global a farmacos
esenciales. En el ano 1995 qued¢ establecida la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y se
adoptaron los acuerdos sobre los Aspectos de
los Derechos de la Propiedad Intelectual Rela-
cionados con el Comercio (ADPIC, o también
conocidos por el acréonimo en inglés como
TRIPS). Los ADPIC establecen el minimo de pro-
teccion de propiedad intelectual que tienen que
incorporar a su legislacion todos los Estados
miembro de la OMC. Incluyen por tanto las
patentes, estableciendo un periodo minimo de
20 anos para el derecho de monopolio sobre el
mercado que éstas otorgan.

Por primera vez los ADPIC consideran los
productos farmacéuticos como un elemento tec-
nolégico mas, no excluible de patentabilidad.
Antes de los ADPIC muchos paises -Brasil es un
ejemplo- excluian de su legislacién sobre paten-
tes los productos farmacéuticos. Otros, como
India, incluian proteccion mediante patentes
para el proceso tecnolégico que llega a un pro-
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ducto farmacéutico final, pero no para el pro-
ducto. De esta manera dejaban una puerta
abierta al desarrollo de formulaciones y cadenas
de sintesis diferentes para alcanzar el mismo
producto final y poder producirlo en el mercado
de genéricos a bajo precio. Tanto Brasil como
India son economias emergentes que hicieron
uso de esta flexibilidad para desarrollar una
industria local de genéricos. En el caso de Bra-
sil, ésta priorizaba ademas el abastecimiento de
los programas nacionales de salud, siguiendo
un criterio de carga de enfermedad en la defini-
cion de los medicamentos esenciales. Esto habia
ocurrido también antes de los ADPIC en paises
desarrollados, como Espana o Suiza, que sélo
aceptaron introducir las patentes de productos
farmacéuticos en 197728, considerandolos hasta
entonces como “necesidades basicas”. Ello les
permitié desarrollar una industria farmacéutica
de genéricos que copiaba y comercializaba
moléculas existentes.

Los ADPIC cerraron todas estas puertas al
exigir a los Estados miembro de la OMC revisar
sus legislaciones sobre patentes para incorporar
los requisitos acordados y dentro de un plazo
determinado. Paises como India y Brasil debian
revisar su legislacion de patentes antes del afio
2005. Para los paises menos desarrollados
segun el indice de desarrollo humano se consi-
guidé una moratoria hasta el ano 2016. No cum-
plir con los acuerdos ADPIC en los plazos con-
lleva sanciones.

Los ADPIC otorgan cierta flexibilidad a los
gobiernos para no respetar los derechos otorga-
dos por una patente en caso de necesidad de
proteger la salud publica. En este caso se prevén
una serie de medidas por las que un Estado
puede importar o asegurar la producciéon de una
version genérica de un farmaco a pesar de estar
la version original protegida por patente en su
territorio. La mas controvertida y a la vez prac-
ticamente util de estas medidas es aquella por la
que el Estado otorga una licencia obligatoria a si
mismo o a terceros para garantizar la disponibi-
lidad de tal version genérica. Sin embargo, los
ADPIC dejaron muchas ambigiiedades en las
condiciones de aplicacion de esta y otras excep-

ciones, haciendo muy dificil su uso practico. Se
intent6 resolver estas limitaciones durante la
Conferencia Ministerial de la OMC en Doha en el
ano 2001. En ella todos los Estados miembro
accedieron a firmar una declaraciéon sobre los
acuerdos ADPIC y salud publica?. La declara-
cién supuso un avance enorme en cuanto al
reconocimiento de la necesidad de anteponer
cuestiones sanitarias graves a otras comercia-
les. También aclaraba condiciones de aplicabili-
dad de las excepciones reconocidas en los
ADPIC. No obstante, su aplicacion sigue a dia de
hoy generando innumerables problemas. EIl
mayor de ellos tal vez sea que no existe atin una
solucion para atajar el problema del acceso en el
caso de los paises sin industria farmacéutica
local y, por tanto, dependientes de importacio-
nes?8, Estos se exponian a quedarse “sin farma-
cia”, al ser sancionable la exportaciéon desde
otros paises de farmacos patentados en el terri-
torio de origen.

Después de enormes esfuerzos de avanzar
esta agenda mediante acuerdos internacionales,
el problema se acentué de la mano de los trata-
dos de comercio bi- o multilaterales, sobre todo
de los promovidos por Estados Unidos y la
Unién Europea. Durante estas negociaciones
una de las constantes mas espinosas han sido
las imposiciones sobre proteccion de la propie-
dad intelectual, en muchos casos mas restricti-
vas que los minimos establecidos por los acuer-
dos de la OMC (conocidos como TRIPS-plus)3°.

Durante los ultimos anos los ADPIC y su
anticipado impacto negativo en el acceso global
a los farmacos han generado el escepticismo y la
furia de muchos. Aunque su alcance no esta
claro atn, han contribuido a consolidar una
degeneracion del concepto del derecho a la pro-
piedad intelectual. El sistema de patentes, al
crearse para incentivar investigaciéon y desarro-
llo de nuevos productos, fue concebido como
politica de proteccién publica para el bien de la
sociedad. Con los ADPIC las patentes se conver-
tian en un instrumento al servicio de intereses
comerciales globales.

Hasta tal punto creci6 la critica que Clare
Short, en su calidad de Secretaria de Estado
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para Desarrollo Internacional del gobierno brita-
nico, cre6 en el ano 2001 una comisién para
estudiar el impacto de la protecciéon de derechos
de la propiedad intelectual sobre politicas de
desarrollo. El informe emitido por esta comision
desveld que no existe evidencia de que la imple-
mentacion de los acuerdos ADPIC vaya a resul-
tar en un fomento de la investigaciéon y desarro-
llo en nuevos productos para enfermedades que
afectan mayoritariamente a paises en desarro-
llo*'. El problema -establece el informe- es la
falta de incentivo de mercado para una inver-
sién en estas enfermedades.

Para la industria, el incentivo econémico esta
en mantener una patente. Como reconoce
recientemente IMS, un instituto norteamericano
que realiza estudios de mercado para la indus-
tria farmacéutica, el ingreso que generan los
productos originales cae en al menos un 80% en
el momento en que expira la patente y versiones
genéricas acceden al mercado®?. En sus proyec-
ciones para los proximos cinco afos, IMS
advierte que la caducidad de las patentes sobre
tres de los productos mas vendidos en el mun-
do sera el factor determinante que limitara el
crecimiento del mercado farmacéutico global. Se
trata de las patentes sobre Lipitor® (de Pfizer),
Plavix® (de Sanofi-Aventis y Bristol-Myers
Squibb) y Adavir® (de GlaxoSmithKline). Sélo
estos tres productos generan 137.000 millones
de dolares anuales en ventas, entre un 15 y un
20% de las ventas globales.

Paralelamente a un debate de fondo sobre a
qué intereses sirve la proteccion de los derechos
de patente en el terreno farmacéutico, se ha
librado en los ultimos diez anos una batalla
politica y diplomatica para traducir a implemen-
tacion practica las flexibilidades consideradas
por los ADPIC. Tal implementacion debia haber
sido inmediata. Con 33 millones de personas
infectadas por el VIH en el mundo, la inmensa
mayoria en paises en vias de desarrollo, el sida
amenaza ya muy seriamente el presente y el
futuro de la poblacién en estas zonas. La tuber-
culosis, las infecciones respiratorias agudas, la
malaria, la meningitis, la malnutricion crénica y
otras muchas enfermedades que afectan con

mayor gravedad a las zonas mas pobres hace
anos que no son amenazas sino realidades en
estos paises. Las grandes companias farmacéu-
ticas propietarias de las patentes de antirretro-
virales han intentado evitar la aparicién de pre-
cedentes sobre el uso de licencias obligatorias.
Han ejercido presion a través de la representa-
cion diplomatica de sus paises de origen en la
OMC o de negociaciones bilaterales*, han otor-
gado licencias voluntarias cuando estaban con-
tra las cuerdas®* %5, o han accedido a importan-
tes reducciones del precio de sus productos para
evitar la entrada o produccion local de versiones
genéricas de sus productos.

Tuvieron que pasar cinco o seis anos desde la
vitoreada firma de la declaracién de Doha para
que algunos gobiernos de economias emergen-
tes se atrevieran a otorgar licencias obligatorias
sobre farmacos de interés para la salud publica.
En noviembre del 2006 el gobierno de Tailandia
otorgd una licencia obligatoria para el uso
publico del antirretroviral efavirenz producido
originariamente por Merck (comercializado en
Espana como Sustiva®)%. Le siguié6 dos meses
mas tarde otra a la formulaciéon combinada de
lopinavir y ritonavir (Kaletra®, desarrollada por
Abbott). Brasil, en mayo del 2007, otorgd una
licencia obligatoria para la produccién de ver-
siones genéricas de efavirenz. El objetivo en los
tres casos era abaratar los precios de estos far-
macos para su uso en el programa nacional de
sida. Antes de la licencia obligatoria, Brasil
pagaba el efavirenz a Merck a 580 délares por
persona/ano. Dado el alto y creciente nimero de
personas que necesitaban este farmaco, el gas-
to en efavirenz suponia un 18% de todo el pre-
supuesto del gobierno para antirretrovirales.
Después de la licencia obligatoria, Brasil pudo
conseguir efavirenz a 165 doélares por pacien-
te/ano. Tales licencias no han pasado sin pre-
sion comercial.

Paraddjicamente, el uso de licencias obligato-
rias en paises ricos esta bien establecido, inclu-
so en el ambito farmacéutico. Estados Unidos
no dudé en plantearse otorgar una a raiz de la
crisis del antrax en octubre del 2001, poco des-
pués del atentado contra las Torres Gemelas. El
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temor a una guerra bioldgica llevé al gobierno a
revisar sus posibilidades de acceder a grandes
cantidades de ciprofloxacino, el antibiético indi-
cado para tratar el antrax. Como Bayer, propie-
taria de la patente en EEUU, no almacenaba
suficiente stock, el gobierno de Bush se embar-
c6 en negociaciones con Canada para la compra
de versiones genéricas mas baratas disponibles
en el mercado de este pais. Un mes mas tarde
Estados Unidos accedia a firmar la declaracién
de Doha sobre salud publica y acuerdos comer-
ciales globales.

La aplicaciéon de dobles referencias morales
entre ricos y pobres suena a lamentablemente
conocida. Ciertamente no es un fenémeno
exclusivo del acceso a farmacos y tecnologia
sanitaria. Sin embargo, lo que si ha sido nuevo
en este debate es que la discusion sobre la res-
puesta a grandes problemas sanitarios globales
parece haberse desviado hacia foros comercia-
les. Sus protagonistas y negociadores han sido
expertos en comercio internacional, no en salud.
La perspectiva sanitaria se ha hecho hueco sola-
mente gracias a una ferviente y dinamica movi-
lizacién global. Y poco a poco ha ido ganando
terreno.

LA DEBIL RETORICA SOBRE PATENTES
COMO INCENTIVO PARA INVESTIGACION
Y DESARROLLO

El argumento clasico de la industria originaria
para defender un periodo de monopolio al intro-
ducir un nuevo farmaco en el mercado es la
necesidad de recuperar la inversién en investi-
gacion y desarrollo (I+D). La falta de un incen-
tivo econdmico —dicen- se traduciria inmediata-
mente en una caida de la inversién privada en
I4+D. Si bien el razonamiento en términos gene-
rales encierra cierta 16gica, lo cierto es que se
convierte en un argumento miope en cuanto se
analizan las necesidades sanitarias de los pai-
ses mas pobres. Dejar de la mano de un incen-
tivo de mercado la orientacion sobre las necesi-
dades de I+D en el terreno farmacéutico ha
dejado numerosos ejemplos sobre su tendencia

macabra a dejar agujeros negros en el desarro-
llo de productos para enfermedades para las que
no hay mercado sencillamente porque afectan a
los que no tienen dinero para pagar por ellos. En
el ano 2002, la revista 7/e Lancet publicé una
revision de todos los nuevos productos farma-
céuticos que habian llegado al mercado global
entre los anos 1975 y 1999%. El estudio esta-
blecié que de los 1.393 nuevos productos, solo
13 tenian valor terapéutico para tratar enferme-
dades tropicales y tres para tratar la tuberculo-
sis. Un analisis cercano a estos 13 farmacos
puso de manifiesto que solamente 3 habian sido
desarrollados por investigacion dirigida a la
btisqueda de tratamientos para enfermedades
tropicales. Se trata de la eflornitina, para tratar
la tripanosomiasis, la atovacuona, para la mala-
ria, y el nifurtimox, para la enfermedad de Cha-
gas. Los tres distan de ser soluciones ideales
para abordar estas enfermedades, pero introdu-
cian cierta ventaja sobre el arsenal terapéutico
del que se disponia. De los diez farmacos res-
tantes, la mayoria se desarrollaron como conse-
cuencia de la investigacion bien en parasitosis
de interés veterinario (benznidazol, oxamniqui-
na, prazicuantel, albendazol e ivermectina), o
bien de la investigacion promovida por el
Departamento de Defensa de los Estados Unidos
para proteger a sus soldados de la malaria
durante la guerra de Vietnam (halofantrina y
mefloquina). Se traduce esto en que encierra
mayor incentivo econémico la industria de
defensa e, incluso, la veterinaria, que una infor-
mada por la mortalidad y morbilidad anual pro-
ducida por enfermedades tropicales conocidas
literalmente desde hace siglos.

Paralelamente, una mirada a la evolucion de
la industria farmacéutica en los paises ricos
contribuye a desmantelar atin mas la afirmacioén
sobre la bondad de un sistema de patentes para
promover I+D. A pesar de la alta inversiéon en
I+D para nuevos farmacos en las grandes poten-
cias mundiales, solamente unos pocos produc-
tos de los introducidos en los dltimos 20 afos
se consideraron importantes innovaciones tera-
péuticas, incluso para los paises mas ricos como
Estados Unidos y Canada3®® 3°. En ocasiones,
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para los farmacos existentes la propia industria
consigue una extension del monopolio al intro-
ducir sobre el farmaco conocido una pequena
variacion que lo hace susceptible de ser paten-
table de nuevo (segtn la decision final de la ofi-
cina nacional de patentes), pero que no introdu-
ce una ventaja terapéutica significativa. Al
introducirse una nueva patente sobre una
patente antigua, la industria se asegura una
prolongacion de la proteccion del mercado. En
los productos farmacéuticos esto se logra solici-
tando una nueva patente para polimorfos, is6-
meros, metabolitos, profarmacos, etc. del pro-
ducto existente o para composiciones
farmacéuticas o combinaciones de ese producto.
Asi, por ejemplo, Glaxo, laboratorio que des-
arroll6 la ranitidina, obtuvo la patente en Esta-
dos Unidos de un polimorfo del producto origi-
nal“°. Mientras la patente de la molécula original
caducaba en 1995, la patente sobre el polimor-
fo le garantizaba siete anos mas de monopolio
(hasta 2002).

RESPUESTAS AL PROBLEMA DEL ACCESO
A LOS FARMACOS PARA PAISES POBRES

El colosal fracaso del mercado farmacéutico
actual en cuanto a dar respuestas a la urgente
necesidad de mejorar el acceso a los farmacos
en los paises mas pobres ha generado toda una
cascada de respuestas. Algunas han sido mas
bien el fruto de la improvisacién y el parcheo, y
han servido para introducir mejoras mas o
menos inmediatas en distintos paises. La movi-
lizacion ciudadana ha sido sin duda el motor
principal, provocando reacciones desde Ia
defensa de los derechos humanos y constitucio-
nales, desde la ayuda humanitaria, desde la
defensa del consumidor o desde el estudio de
los efectos adversos de la globalizacion.

La industria farmacéutica se ha visto obliga-
da a producir resultados. Entre sus respuestas
ha habido importantes reducciones de precios,
renuncia a los derechos de patente en entornos
determinados y para enfermedades concretas,
licencias voluntarias a empresas de genéricos

para entrar en mercados concretos en condicio-
nes determinadas y donaciones. Casi todas ellas
se han traducido en una mejora en la llegada de
algunos farmacos a algunas personas. Desde
esa perspectiva han contribuido a mejorar el
acceso. No obstante, conllevan problemas tanto
de fondo como practicos. Los problemas de fon-
do son fundamentalmente dos. El primero es
que han sido siempre una reaccion a la presion
ejercida por diferentes grupos. Ello implica un
alto coste en recursos, una escasa sostenibilidad
y una vision corta.

El segundo problema es si cabe mas grave:
en todas estas respuestas la industria mantiene
la sartén por el mango. La industria decide si
otorga una donacién o una licencia o no. Deci-
de también cuanto abarata el precio de un far-
maco y para quién. Por tanto, define las condi-
ciones en cada caso. La letra pequena ha
escondido a menudo la trampa en términos de
acceso. Incluyo dos ejemplos cercanos a mi
experiencia personal para ilustrar el tema, pero
el anecdotario es largo (cuadros de texto 1y 2).
Manteniendo el control, las respuestas de la
industria no cambian las reglas del juego en el
mercado farmacéutico. Por tanto, no son una
alternativa eficaz para responder al fracaso del
sistema global imperante para los paises
pobres.

Buscando soluciones a medio y largo plazo,
se trabaja actualmente en dos areas principales:
el problema de las limitaciones en el acceso a los
farmacos impuestas por acuerdos comerciales, y
el problema de la falta de incentivo para la
investigacion y el desarrollo de farmacos para
enfermedades olvidadas. Para una revision de
las propuestas mas importantes en ambos cam-
pos se puede consultar el reciente libro de Ellen
t'Hoen “Las politicas globales del poder mono-
polistico de la industria farmacéutica”*'. Se
senalan brevemente aqui algunas.

Propiedad intelectual y acceso a farmacos

Respecto a la primera area, existen iniciativas
para fomentar que la revisiéon de la legislacion
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Cuadro de texto 2

La primera licencia voluntaria concedida por
GlaxoSmithKline (GSK) en Suddfrica por dos
antirretrovirales de cyya patente era propietaria
(zidovudina y lamivudina) fue a finales del ano
2001. No por coincidencia, la licencia se anun-
cio a los medios tan solo unos meses después de
la desastrosa imagen publica de la industria far-
macéutica que dejo el haber llevado a los tribu-
nales sudafricanos al propio gobierno del pais.
La industria, representada por el Pharmaceutical
Manufacturers Association of South Africa, se
oponia a una modjficacion de la ley del medica-
mento por la que el gobierno se reservaba mayor

Nexibilidad para atraer_farmacos genéricos. El
caso se resolvio con la retirada de los cargos por
parte de la industria en abril del 2001. Para
entonces muchos en todo el mundo se habian
pronunciado en contra de la presion de la indus-
tria sobre el gobierno de un pais con una epide-
mia de sida gravisima y fuera de control.

La licencia de GSK parecia una medida dirigi-
da a mejorar su imagen. La recipiente de la
licencia era Aspen Pharmacare, una compania
de genéricos sudgfricana.

GSK anuncio publicamente la mejora en el
acceso a éstos_farmacos que supondria la licen-
cia. Lo cierto es que en realidad no supuso nada
debido a las condiciones que imponia. Se trata-
ba de una licencia exclusiva (solo a Aspen), lo
que de_facto suponia potencialmente una trans-

ferencia de monopolio de una compania a otra.

La aplicacion de la licencia estaba ademds limi-
tada a cubrir las necesidades del sector publico.
Como entonces no habia circulacion de estos far-
macos en el sector publico, Aspen no tenia mer-
cado. Imponia unos royalties del 30% de las
ventas, con lo que se forzaba a Aspen a estable-
cer precios mds altos de los que de otra manera
podria fijar. Finalmente no incluia transferencia
de tecnologia desde GSK a Aspen.

GSK solo accedio a relgjar las condiciones dos
anos mds tarde, en octubre del 2003, y solo
estando a las puertas de un nuevo escandalo
publico. Una investigacion de la Comision de
Competencia de Suddfrica habia resuelto que
GSK y Boehringer Ingelheim -propietaria de la
patente de nevirapina- estaban abusando de su
monopolio del mercado privado cargando precios
excesivos por sus_farmacos. Con este resultado
las companias se vieron _forzadas a negociar
para evitar que el caso pasara al Tribunal de
Competencia. El resultado fueron cuatro licencias
voluntarias de GSK a distintas companias para
servir tanto al sector privado como al publico, y
una caida importante de los royalties, hasta no
mds de un 5% de las ventas netas.

1 McNeil Jr D. As Devastating Epidemics Increase,
Nations Take On Drug Companies. New York Times, 9
July, 2000.

sobre patentes nacionales exigida por la OMC,
paralelamente a hacerla cumplir con los acuer-
dos ADPIC, otorgue a la oficina de patentes
nacional el mayor grado de flexibilidad posible
al abordar temas de interés para la salud publi-
ca. India, por ejemplo, incorporé en su revision
criterios estrictos de patentabilidad. Asi, un far-
maco conocido y patentado para una aplicacion
terapéutica no es nuevamente patentable si se le
descubre una nueva aplicaciéon. Tampoco son
patentables pequenas modificaciones quimicas
de una molécula patentada. Por otro lado, pai-

ses como India, Tailandia, Brasil y China abrie-
ron la posibilidad de que terceros (grupos de
sociedad civil y otros) se opongan a una paten-
te existente o a la concesion de una nueva*.
Otras iniciativas promueven el uso sistematico
de licencias obligatorias.

Una de las propuestas mas prometedoras es
la de creacion de patentes mancomunadas
(patent pools), esto es, una serie de patentes
para una condiciéon determinada pero con dis-
tintos propietarios que se gestionan de manera
conjunta y se ponen a disposicion de terceros
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(industria de genéricos, distribuidores, etc.) de
forma no exclusiva. A cambio del uso de estas
patentes, éstos deben compensar a el/los due-
nos de las patentes originales mediante el pago
de royalties.

La patente mancomunada favorece la inte-
gracion de tecnologias complementarias, sim-
plificando el camino para obtener luz verde en
la produccién de un farmaco, al gestionarse
todo el aspecto administrativo y legal que con-
lleva la obtencién de licencias a través de un
centro gestor. Este tipo de patentes se han
empleado en varios campos tecnoldgicos,
incluido el sanitario, pero no se ha empleado
nunca en politicas de desarrollo para mejorar el
acceso a farmacos. Actualmente, la agencia
UNITAID, administrada por la OMS, ha puesto
en marcha un proyecto piloto para la creacion
de patentes mancomunadas que se espera
favorecera el desarrollo de combinaciones a
dosis fija de antirretrovirales para segunda
linea de tratamiento en adultos y para trata-
miento del sida pediatrico. Esta iniciativa es la
respuesta especifica a una recomendacion del
Grupo Intergubernamental sobre Salud Publica,
Innovaciéon y Propiedad Intelectual creado por
la Asamblea Mundial de la Salud en el ano
2006*. Actualmente, una llamada a la partici-
pacion ciudadana espera promover que los pro-
pietarios de las patentes de interés para produ-
cir estas combinaciones pongan sus patentes a
disposicion de UNITAID**. Médicos sin Fronte-
ras ha lanzado recientemente una campana que
bajo la denominaciéon Make it happen ofrece a
cualquier persona la posibilidad de contribuir a
que los propietarios de las patentes que UNI-
TAID necesita para este proyecto piloto las pon-
gan a su disposicion. Se puede participar a tra-
vés de http://www.msfaccess.org /main/access
-patents/make-it-happen-campaign.

Innovacion y acceso a farmacos
En el ano 2007, la 60* Asamblea Mundial de la

Salud solicité a la OMS que apoyara el desarro-
llo de propuestas para incentivar la investiga-

cion y desarrollo de nuevos farmacos siguiendo
criterios de salud publica®®. La clave -se recono-
ce- esta en desvincular la inversion en I+D del
precio final del producto desarrollado. Varias
propuestas estan ya en marcha. Algunas cubren
el coste de I+D para enfermedades olvidadas
desde agencias sin animo de lucro. El mejor
ejemplo es la Iniciativa Medicamentos para
Enfermedades Olvidadas (conocida por el acro-
nimo en inglés DNDi), una asociacion de varias
agencias de investigacion mundiales publicas y
privadas. DNDi escoge prioridades de investiga-
cion después de estudiar las mayores necesida-
des sanitarias. El resultado de la investigacion
se ofrece de forma no exclusiva a empresas de
genéricos. Otras iniciativas proponen la conce-
siébn de premios a proyectos en innovacion
médica.

La iniciativa que quizas es mas ambiciosa
a largo plazo considera el establecimiento de
un tratado internacional sobre investigacion
y desarrollo que cambie fundamentalmente la
forma de funcionar del mercado farmacéuti-
co*, Este modelo establece dos mercados
separados: el de I+D y el de produccion y dis-
tribucion de tecnologia sanitaria. En éste ulti-
mo todos los productos serian genéricos. El
primero se financiaria mediante contribucio-
nes equitativas puablicas y privadas al coste
de I+D. Se pretende que este tratado dé tam-
bién respuesta a la creciente preocupaciéon por
el cada vez mas elevado coste de I+D de nue-
vos farmacos, incluso de aquellos que afectan
a los paises desarrollados.

En cualquiera de estas areas aun queda
mucho trabajo por hacer para alcanzar un sis-
tema nuevo que deje de fallar a los mas
pobres. La solucion probablemente venga de
una combinacién de iniciativas innovadoras y
de la observacién de proyectos piloto. Pero la
profundidad de la revolucién necesaria en
este campo requiere del apoyo e inspiracion
que le proporcione una mayor aceptaciéon glo-
bal de que morir por falta de medicamentos
no es un problema fundamentalmente logisti-
co, sino consecuencia directa de un orden
social.
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