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I1.- Trade-Related Asspects of Intellectual Property Rigths
(TRIPS): regate brasileiio con efavirenz

Licencias obligatorias y TRIPS

Las licencias obligatorias, como mecanis-
mo de excepcién para salvar las oposicio-
nes entre las restricciones monopolisticas
de produccién (y por tanto de sobrepre-
cios), impuestas mediante patentes a cier-
tos medicamentos y su entrelazamiento
con las implicancias inmediatas para las
politicas de gobierno en salud publica, co-
braron un nuevo significado a partir de los
90.

Hasta esa fecha, las patentes en el campo
de los medicamentos tenian preeminencia
y vigencia en los grandes mercados: Esta-
dos Unidos, Europa y Japon. Chile, desde
los tiempos de la republica socialista de los
12 dias, en 1932, habia excluido expresa-
mente de la regulacion de propiedad inte-
lectual el area farmacéutica.

Pero los paises metropolitanos ya se habian
precavido ante la eventualidad de conflic-
tos de este tipo. Por tanto, la posibilidad
de que los gobiernos, mediante un pago al
duefio de una patente, pudieran pasar por
alto la voluntariedad supuesta de los acuer-
dos de mercado, fue considerado en épo-
ca tan temprana como 1923 en el acuerdo
de libre comercio de Canadd con Estados
Unidos. Las licencias obligatorias parecen
ser tan antiguas como el mismo sistema de
patentes, pues ya se mencionan en 1474 en
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Venecia y en Inglaterra en 1623. Estas ga-
rantias en materia de medicamentos, fue-
ron ejecutadas por Canada en 22 ocasiones
entre esa fecha y 1993. Y Estados Unidos,
Canadd nuevamente, Reino Unido e ltalia,
hicieron amplio uso de ellas, especialmen-
te desde los afios ‘50 y bajo el nuevo régi-
men después de 1994 (‘t Hoen, 2009).

Mudanzas en juego en los 90

Una reconfiguracion de actores y sus roles
empieza a ocurrir a partir de la creacion
en 1995 de la Organizaciéon Mundial de
Comercio (OMC) y la pléyade de acuerdos
comerciales que la antecedieron, especial-
mente aquellos de Propiedad Intelectual,
conocidos por su acrénimo TRIPs (ADPIC
en castellano), en 1994. Esas reglas ge-
neralizaron los criterios de propiedad inte-
lectual por 20 anos para todos los paises
socios. Modificadas consiguientemente las
leyes nacionales, y con el VIH vy los altos
costos de antivirales navegando por las ve-
nas de sus pueblos, los paises periféricos
empezaron a estudiar mecanismos de los
cuales hacer uso para comprar medica-
mentos mds baratos. La vieja bandera de
las licencias obligatorias pasé a nuevas ma-
nos.

La libertad de comercio desplegada sin

oposicion tras el colapso de los socialis-
mos, mostré algunos signos ominosos ya
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a fines de esa década. Incipientes politicas
reactivas comienzan a aparecer y la Orga-
nizacién Mundial de la Salud prepara el
informe de 1997, que tiene una segunda
version modificada sobre el problema en
1999. En esos mismos momentos, Sudafri-
ca, bajo el gobierno de Mandela, aprobd
en 1997 la Medicine and Related Substan-
ces Control Act N° 90. Esta regulacién es-
tablecia vigilancia de precios y hacia uso
de flexibilidades en cuanto al empleo de
genéricos y del poder de compra del go-
bierno. 41 empresas transnacionales recu-
rrieron a los tribunales de Sudafrica para
reclamar la inconstitucionalidad de la ley.
Finalmente en abril del 2001, intentando
frenar una acelerada corrosién de su pres-
tigio, las empresas litigantes retiraron la ac-
cion legal (Nwobike, 2006).

Doha y los Acuerdos de Libre
Comercio

Asi trazado el problema, la OMC debi6 es-
pecificar las condiciones en que la protec-
cion de la propiedad intelectual podia ser
materia de debate. La expresion licencia
voluntaria surgié como una instancia inter-
media para denominar al acuerdo provi-
sional en que un gobierno y una empresa
fijaban un precio especial en una compra
acordada, sin los formalismos de la licen-
cia obligatoria.

En la reunion de Doha (Quatar) de no-
viembre del 2001 se formalizé una “Decla-
racion relativa al acuerdo sobre los ADPIC
y la salud publica” que reconocia flexibili-
dades de esos acuerdos, permitiendo usar
licencias obligatorias en condiciones de

@ Farmacos y dispositivos en salud piblica —‘

emergencias nacionales u otras circunstan-
cias de extrema urgencia, entre las cuales
por supuesto se consideran las crisis de sa-
lud publica. Asimismo, esta Declaracion
encargd al Consejo de los ADPIC buscar
una alternativa para paises sin capacidad
industrial para materializar una produc-
cion de medicamentos bajo licencia obli-
gatoria. En el afo 2005, esta declaracién se
transformé en enmienda de los acuerdos.

Si bien Estados Unidos durante el ano 2001
amenazd6 con usar licencia obligatoria para
la produccién de ciprofloxacino, acuciada
por la amenaza de antrax, las rondas de
negociaciones de Acuerdos de Libre Co-
mercio (TLC), conocidos como Free Trade
Agreement (FTA) han sacado a luz exigen-
cias extraordinarias conocidas como TRIPS
plus. Denominacién que especifica acuer-
dos bilaterales o multilaterales entre nacio-
nes imponiendo restricciones al ejercicio
de las flexibilidades contempladas en los
TRIPS. Se llaman plus porque justamente
permiten a los detentadores de patentes
gravar con excedentes, ya sea en tiempo,
en regulaciones o en limitaciones al ejer-
cicio de esas reglas por parte del gobierno
firmante. La excepcién Bolar -que permite
ingresar a un pafs un principio bajo patente
vigente, para iniciar estudios de estabilidad
y tener a punto la comercializacién en el
mismo momento en que la patente caduca-
y las importaciones para uso experimen-
tal, han sido explicitamente excluidas de
algunos TLC. En otros casos, se considera
los ensayos clinicos que avalan un medica-
mento como informacién confidencial. De
modo que el registro de un medicamento
genérico debe incurrir en nuevos ensayos
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clinicos. Esto implica exponer a personas
a un riesgo innecesario, pues ya se conoce
la eficacia del medicamento. El marbete de
informacién confidencial solo otorga una
ventaja econémica y de tiempo al medica-
mento patentado, a costa de nuevos expe-
rimentos. Otras condiciones TRIP plus son
la vinculacién entre el departamento de
propiedad intelectual y el registro sanitario,
el asi llamado “linkage”. Finalmente los
paises limitan su margen de gestion, defi-
niendo qué condiciones son crisis de salud
publica. La experiencia continental ha sido
casi invariablemente que todos los paises
han negociado condiciones TRIPS plus. Un
estudio realizado en Centroamérica en-
cuentra una marcada diversidad de precios
y concesiones, incluso en mercados de pe-
queno tamano (Godoy and Cerén, 2011).
Las modificaciones de las legislaciones
nacionales para adaptarlas a los TLC han
estado en inversa proporcion al tamafo y
economia de los paises, exagerando los ni-
veles de proteccion a las patentes como un
ejercicio mas bien simbdlico que de ren-
tabilidad econémica (Oliveira y Zepeda;
Costa Chaves y Velasquez, 2004).

En una cuantificacién ordinal de la rele-
vancia de los criterios de salud publica,
adoptados tras un TLC en las regulaciones
nacionales de medicamentos y propie-
dad intelectual,
ocupados por Paraguay, Brasil y Republica
Dominicana. Las tres peores puntuaciones

los primeros lugares son

corresponden a Belice, Barbados y Panama
(Costa Chaves y Oliveira, 2007). Aunque
Chile no fue considerado en el estudio, sus
regulaciones lo sitlian entre estos Gltimos
paises (Carvajal, 2009).

Negociaciones, licencias
voluntarias y acuerdos

A partir del 2001 las experiencias vincu-
ladas con licencias obligatorias, sometidas
formalmente a un mecanismo legal del
gobierno ejecutor y bajo las reglas de la
OMC, se multiplican. Pero, pocas de ellas
llegan a niveles de concrecion, pues la
mayoria se saldan mediante licencias vo-
luntarias, acuerdos entre detentadores de
la patente en cuestion y el gobierno, a un
precio convenido. Algunos de los paises y
experiencias se resefian a continuacion.

Thailandia

En el afo 2007 Thailandia pasé una licen-
cia obligatoria para tres antirretrovirales:
efavirenz, lopinavir/ritonavir y clopidogrel.
En los afos precedentes, la incorporacién
de estas drogas de segunda generacion ha-
bia limitado el acceso, dado los precios
hasta 20 veces superiores de los nuevos
tratamientos respecto de los primeros. Tras
dos afnos de negociacion de precios sin re-
sultados significativos, el gobierno puso en
marcha una orden de uso de gobierno. La
medida, aunque recomendada por el Ban-
co Mundial ya en el 2005, tuvo oposicién
del Comisionado de Comercio de Estados
Unidos Peter Mandelson y de Margaret
Chan, Directora de la OMS. El resultado
neto: Thailandia logré importar efavirenz
de la India (Ranbaxy) a un precio 50% me-
nor que el de Merck (‘t Hoen, 2009).

Malasia, Zimbawe, Mozambique, Zambia

Indonesia, Kenia.

Malasia us6 licencia compulsoria en 2003
para importar didanosina, zidovudina vy
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lamivudina/zidovudina y la suspendié en
2006, en vista de la disminucion de los
precios ofertados por los laboratorios en
un 80% para lamivudina/didanosina, por
ejemplo, y a partir del inicio de negocia-
cién de TLC con Estados Unidos.

Zimbawe declar6 una emergencia sanita-
ria en mayo del 2002 para poder importar
antirretrovirales. Del mismo modo, Mo-
zambique en marzo del 2004 impuso una
licencia obligatoria para producir este tipo
de medicamentos. Zambia lo hizo en sep-
tiembre del 2004, el mismo afio que Indo-
nesia.

Kenia usé desde principios de los 2000 im-
portaciones paralelas de antirretrovirales,
es decir, la adquisicion de medicamentos
en mercados de menor precio. Aunque a
mediados de la década se propusieron en-
miendas a estas regulaciones, no tuvieron
éxito. Bajo la amenaza de usar licencias
obligatorias, Kenia ha obtenido licencias
voluntarias (Wise, 2006).

Filipinas

Aunque Filipinas no ha usado licencias
obligatorias desde 1991, ha sido acusada
ante el United States Trade Representati-
ve (USTR) por la Asociacion de la Indus-
tria Farmaceutica de los Estados Unidos
(Pharmaceutical Manufacturers Associa-
tion, conocida como PhRMA), pues a su
juicio los contenidos de su Ley del 2008
de acceso garantizado a medicamentos ba-
ratos y de calidad (Universally Accessible
Cheaper and Quality Medicines Act) in-
cumplen los acuerdos comerciales entre

ambos paises. Estos cuestionamientos han
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movido al gobierno de Estados Unidos a
mantener a Filipinas en su Watch List de
incumplimiento de acuerdos comerciales.
En el listado del 2011 se menciona justa-
mente uno de los aspectos cuestionados
por PhARMA de la mencionada ley filipina
que es la limitacion de patentar productos
que contienen innovacién cuestionable.
Otros aspectos senalados por PhARMA son:
ampliacion de las posibilidades de uso de
licencias obligatorias, incumplimiento del
linkage, permision del uso de importacio-
nes paralelas, introduccién de barreras de
mercado por la consideracion de precios
maximos vy etiquetado confuso de los ge-
néricos.

Efavirenz

En nuestro continente, el Gnico ejemplo de
licencias obligatorias ha sido Brasil. Desde
que en 1996, como parte de las obligacio-
nes y compromisos del Sistema Unico de
Sautde creado en 1990 (SUS), Brasil garanti-
zara acceso gratuito irrestricto a antirretro-
virales, hubo de considerar las limitaciones
que las patentes implicaban para el cum-
plimiento de esas condiciones. Con una
industria pdblica que produce ocho de los
17 medicamentos usualmente indicados
para el tratamiento de portadores de VIH,
pudo incorporar la proteccién de patentes
en su legislacion sin amenazar la provision
de medicamentos. Sin embargo, el desarro-
llo de nuevos antivirales y los precios pro-
tegidos por patentes, pusieron al gobierno
ya en el 2001 frente a la posibilidad de re-
currir a licencias obligatorias para negociar
precios, medida que se repitié el 2003 y el
2005.
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Aunque pudo obtener ventajas en esas
negociaciones bajo amenaza, al 2005 los
costos de la produccién local de esos ocho
medicamentos representaban el 21,4% del
costo total de los tratamientos.

El 4 de mayo de 2007 y dado que efavirenz
era consumido por el 40% de los 600.000
portadores estimados, el gobierno firmé un
decreto que establecia licencia obligatoria
para este medicamento, por un periodo
de cinco anos y que puede ser renovado
por igual periodo. Inicialmente abordado
mediante importaciones, los primeros lo-
tes llegaron en julio del 2007. A partir del
2009 la produccién se realiza en Farman-
guinhos, laboratorio de Fiocruz (Rodrigues
y Soler, 2009). El costo del tratamiento
anual de un paciente con efavirenz 600 mg
descendi6 de US$ 580 a US$ 165 (‘t Hoen,
2009), mientras que la capacidad de nego-
ciacién, la transferencia tecnolégica y el
desarrollo logrado, multiplican los efectos
favorables mds alla del mero ahorro de pre-
cios obtenido con la licencia obligatoria.

En suma
Aunque los acuerdos de Doha surgieron

como un mecanismo coyuntural, plagado
de restricciones para su implementacion,

varias naciones han logrado, merced a su
uso directo o a la sola amenaza, reducir en
forma parcial y transitoria las desventajas
del sistema de propiedad intelectual para
medicamentos. El impacto publico de la
identificacion del VIH y la presién por el
acceso a los nuevos tratamientos antirretro-
virales, han impulsado buena parte de las
iniciativas respecto de licencias obligato-
rias, salud pdblica, patentes y medicamen-
tos.

La existencia de una industria local y las
capacidades de desarrollar y adquirir tec-
nologias permiten ampliar y dar sustenta-
bilidad al margen de uso de esas potencia-
lidades.

Licencias obligatorias, voluntarias, excep-
cion Bolar, importaciones paralelas, re-
presentan pequefas oportunidades para
construir politicas de acceso a tratamientos
mas solidarias y equitativas. En el balance
global, estas valiosas experiencias no han
abierto condiciones que resuelvan el pro-
blema en forma satisfactoria. Lamentable-
mente, persiste la desproteccién de nacio-
nes con escaso desarrollo técnico para la
fabricacién local de genéricos, y los obsta-
culos al tréfico internacional de genéricos.
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