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I ntroduccién

Desde que la propiedad intelectual adquiere un alcance mundial atra-
vés de la homologacion de las leyes de patentes en €l marco de la Organiza
cion Mundial de Comercio, los paises de la Periferia han comenzado a reco-
nocer patentes farmacéuticas y agrobiotecnoldgicas. Sin embargo, €l proceso
de adaptacién de las leyes domésticas de propiedad intelectual alos patrones
de innovacién del Norte no ha sido sencillo y desde el éxito de las moviliza-
ciones sociales en Seattle/1999 |as patentes a la vida han abierto la discusion
del conflicto entre intereses privados y bienestar social. Esindiscutible en es-
te contexto, el rol que hajugado lalucha socia por el acceso a medicamentos
parael VIH/SIDA, que en materia de salud publica havisibilizado las relacio-
nes de poder y el carécter excluyente e inequitativo de los resultados de lain-
novacion cientificay, al mismo tiempo, ha abierto nuevos lugares para pensar
en la reapropiacién social del conocimiento.

Lainvestigacion se centraen loslimitesy |as oportunidades que los re-
sultados de las negociaciones de las reuniones ministeriales de la OMC reali-
zadas en Doha/2001 y Canciin/2003, ofrecen para la proteccion de la salud
publica en el marco de las licencias obligatorias. Por lo tanto, hemos centra-
do nuestra preocupacion en la necesidad de operatizar «La Declaracion de
Doha sobre el ADPIC y la Salud Publica» de noviembre de 2001, através de
politicas nacionales que respondan a los desafios en esta materia. Analizare-
mos la situacién del VIH/SIDA en el Ecuador a través del seguimiento de la
primera solicitud de licencia obligatoria sobre €l antirretroviral Conbivir, pa-
tentado por la transnacional farmacéutica GlaxoSmithKline.

Lainvestigacidn esta estructurada de la siguiente manera:

1. Relacion entre las nuevas innovaciones y la propiedad intel ectual .

2. Oportunidades parael acceso a medicamentos parael VIH/SIDA apar-
tir de la Declaracion de Doha sobre el ADPIC y la Salud Publica.

3. Andlisis de la situacion del acceso a antirretrovirales en el Ecuador a
partir del caso Acromax vs. Glaxo.

En el primer capitulo nos acercaremos a las transformaciones politicas,
econdmicasy juridicas que han permitido €l desarrollo de la nuevas biotecno-
logias y su proteccion através del sistema de propiedad intelectual. Resalta-
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remos las contradicciones en medio de las cuales emergen |as nuevas biotec-
nologias: por un lado las|eyes de la genéticahan colocado a ser humano fren-
te a un mundo complejo e impredecible y, por o tanto, se han estrechado los
lazos entre la Sociedad y la Naturaleza. Sin embargo, la preeminenciadel sis-
tema capitalista ha condicionado estos avances al determinismo genéticoy su-
bordinado las nuevas innovaciones alosintereses del capital transnacional. En
este contexto, la adaptacion de los criterios de |a patentabilidad de los nuevos
descubrimientos se articulan sobre |as limitaciones técnico-legal es inherentes
a patentamiento de la materiaviva, con lo cual, la propiainstitucionalidad de
lapropiedad intelectual esta en cuestionamiento. Esta contradiccion ha permi-
tido que los pueblos en todo el mundo se apropien del debate alrededor de las
patentes a la vida, vacidndolo de los contenidos eminentemente técnicos y
dandole un significado politico. En este esfuerzo es importante visibilizar los
mecanismo de presién econdmica que los Estados Unidos utilizan para que
paises que no estan obligados a proteger |os productos farmacéuti cos, adapten
sus legislaciones domésticas de propiedad intelectual de acuerdo a los patro-
nes de innovacion del Norte.

En el segundo capitul o nos centraremos en los avances de la Declara-
cion de Doha sobre el ADPIC y la Salud publica de noviembre de 2001, y en
laimportancia de la operatizacion de sus resultados. En este tema nos inte-
resa diferenciar entre la actual tendencia internacional que promueve el ac-
ceso a medicamentos para el VIH/SIDA através del modelo de asociaciones
publico-privados (tipo partnership) y, las licencias obligatorias. El modelo ti-
po partnership lejos de fortalecer la autonomia en la definicion de politicas
nacionales a largo plazo, profundiza la dependencia de los paises de la Peri-
feria con respecto a las transnacionales farmacéuticas y, deja pocos marge-
nes parael cuestionamiento de laactual tendencia haciael fortalecimiento de
los derechos de propiedad intelectual. En la presente investigacion hacemos
una apuesta por laimplementacion de las licencias obligatorias como instru-
mento que permite a los paises con escasos margenes de negociacion inter-
nacional en materia de propiedad intelectual, ampliar las posibilidades dein-
tegrar los criterios de salud publica al gjercicio de los derechos de patentes
y, subordinar los intereses comerciales a |os objetivos nacionales en materia
de VIH/SIDA.

Finalmente, en €l tercer capitulo analizaremos la actual tendencia en
materia de propiedad intelectual, de extender la vida media de las patentes a
través de la aceptacion de patentes sobre procesos y productos no inventivos
y, en este contexto, dejaremos sentada nuestra preocupacion acerca de la legi-
timidad del patentamiento del antirretroviral Conbivir. Pondremos en discu-
sion la primera solicitud de licencia obligatoria presentada por la farmacéuti-
calatinoamericana Acromax sobre el antirretoviral Conbivir de la transnacio-
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nal Glaxo en el Ecuador y, trataremos de interpretar este caso alaluz de los
resultados de las negociaciones de Doha, para saber si en el Ecuador existen
0 no las condiciones legal es para emitir unalicencia obligatoria. Lamentable-
mente, este capitulo a pesar de su importancia es todavia incompleto. En este
sentido, més que dar respuestas concluyentes sobre €l tema, se propone dejar
abierta varias preocupaciones politicas y juridicas que merecen un seguimien-
to maés detallado en futuras investigaciones.

L os resultados de la presente trabajo se obtuvieron a partir de una am-
plia bibliografia compuesta por fuentes primarias y secundarias. Las fuentes
primarias estan relacionadas con autores que centrandose en el problema de
lainequidad en el acceso alos beneficios de la investigacion y desarrollo de
nuevos farmacos, resaltan tanto las debilidades como las oportunidades que el
conocimiento ofrece a los paises del tercer mundo en la lucha por |a reapro-
piacién social del mismo. Los autores mas citados son Enrique Leff y Carlos
Correa. De particular importancia en relacion a objeto de investigacion han
sido los documentos y andlisis de OXFAM y Médicos Sin Fronteras.

En e desarrollo de la investigacion se mantuvieron conversaciones
con: ALAFAR, GlaxoSmithKline, Médicos Sin Fronteras, Fundacién Kimiri-
nay APACHA, las mismas que me ofrecieron un panoramaintegral del tema.
Un elemento clave de lainvestigacién fue la asistencia ala audiencia publica
del caso Acromax vs. Glaxo que me permitié obtener unavision del caso més
apegada a larealidad.

Debido a @mbito de estudio de la presente investigacion, serealizd una
exhaustiva revision de las normas de proteccion ala propiedad intelectual, en
especia delas disposiciones del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad I n-
telectual relativos al Comercio (Acuerdo ADPIC), la Decision Andina 486
«Régimen sobre Propiedad Industrial» y la Ley de Propiedad Intelectual del
Ecuador. El manejo y utilizacion de las fuentes secundarias se realizd a partir
delarecopilacion y revision de los avances realizados desde Doha de noviem-
bre 2001, hasta la Reunion de Cancuiin en agosto 2003.

En definitiva, la presente investigacion ofrece un rico panorama de la
evolucion de la proteccion de la propiedad intelectual sobre las nuevas biotec-
nologias con respecto a los productos farmacéuticos y, se centraen el andlisis
del primera solicitud de licencia obligatoria sobre un antirretroviral en €l
Ecuador.

Con lo cud, existen elementos importantes que podrian contribuir a
disefio de una estrategia sobre acceso a medicamentos para el VIH/SIDA en
el &mbito de la propiedad intelectual en el Ecuador.






CaPiTULO |

El régimen internacional de propiedad intelectual
y las nuevas biotecnologias

1. LOS NUEVOS CONFINAMIENTOS
DEL CONOCIMIENTO

La «Revolucidon Tecnolégica» que se ubica en la década de 1970,
—cuando se difunde ampliamente la Revolucion Informética y aparece la In-
genieria Genétical- ha generado una discusion acerca de la emergencia de
unanueva civilizacion, tal como sucedié con la Revolucion Neoliticay el na-
cimiento de la agricultura.2 Sin embargo, esta «nueva» revolucién pese a ha-
ber objetivado el conocimiento —la inteligencia se ha convertido en objeto
mismo de produccion,3 no ha cambiado en lo esencial € modo de apropiacion
del saber; por € contrario, algunas tecnologias han intensificando los meca-
nismos de dominacion y profundizando las asimetrias entre naciones y dentro
deellas4

Conlo cual, varios autores coinciden en que el carécter civilizatorio de
la «Revolucion Tecnol Ggica» esta en | as transformaciones politicas, econdmi-
cas e ideoldgicas que han permitido su sujetamiento a los paradigmas sobre
los cuales emerge la Ciencia Moderna y la preeminencia del sistema capita-
lista. En este sentido, el descubrimiento de América es considerado como €l
momento en el cual, el capitalismo adquirié su caracter mundial, pues «todas

1. Lalngenieria Genética se centra en ladecodificacién, manipulacion y reprogramacion de co-
digos de informacion de la materia viva. Véase: Manuel Castells, Sociedad Red, Madrid,
Alianza, 1996, p. 56.

2. Sindudael cambio tecnol6gico méas importante en |a historia humana ocurrié hace alrededor
de 12.000 afios, cuando las sociedades antiguas abandonaron la caza y la recoleccion por la
agricultura. Sele atribuye a nacimiento de la agricultura el desarrollo de la arquitecturay el
artey, por lo tanto, se considera que con la Revolucion Agricola literalmente se cred la civi-
lizacién. Véase: Pat Mooney, El siglo ETC, Montevideo, Nordan-Comunidad, 2002.

3. Manuel Castells, Sociedad Red, y también Michael Hardt y Antonio Negri, Imperio, London:
UK, Harvard University Press, 2001.

4. En 1960, larelacion entre el ingreso per capita del 20% de la poblacion que viviaen los pai-
sesmasricosy el 20% que vivia en los paises més pobres erade 30 a 1. En 1990 estarela
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las formas histéricas de control de trabajo, de sus recursosy de sus productos
se articularon en torno al capital y a mercado mundial»® y es también ahi
cuando «se produce una efectiva articulacion del conocimiento cientificoy la
produccién de mercancias por medio de la Tecnologia.6

Tal como ocurrid con laRevolucién Industrial, la Ciencia hajugado un
papel decisivo en laemergenciade |las nuevas biotecnologias, incorporando en
Sus «innovaciones» tanto sus aspectos positivos, como los efectos de la apli-
cacion del paradigma «newtoniano/cartesiano» del siglo XVI1.7 Asi, lo que se
conoce como la crisis de la Ciencia Moderna, hace alusion a su incapacidad
de escindir e dualismo que pregonaba la separacion del «ama» y e «cuer-
po», dandole primacia al primero sobre el segundo8 y, que se complementa
posteriormente con la visiéon kantiana que convirtié al ser humano en princi-
pio del conocimiento sobre el mundo.® Aunque algunos autores consideran
que fue através del positivismo que «lacienciay e conocimiento expresaban
los intereses y la cosmovisién eminentemente conservadora de una clase que
habiendo transformado y recreado €l mundo a su imagen y semejanza, solo
aspiraba a perpetuar su dominacién sobre él».10

En este sentido, la creciente complejizacion de las relaciones entre So-
ciedad y Naturaleza lejos de circunscribirse a reino de lo natural, tal como lo
sefiala Leff, o inscriben en los dominios de la Cultura; por lo tanto, a pesar
de sus limites, la emergencia de |las nuevas tecnologias significaron una rup-
tura con el conocimiento cientifico que pregonaba |a organizacion racional de
la Sociedad sobre la base de la Cienciay la Tecnologia.ll Sin embargo, su po-

cién seincrementé de60al, y en 1997 de 74 a 1. Véase: PNUD, Informe de Desarrollo Hu-
mano 1999.

5. Aniba Quijano, «Colonialidad del poder, eurocentrismo y América Latina», en Edgardo

Lander, coord., La colonialidad del saber: eurocentrismo y ciencias sociales. Perspectivas

latinoamericanas, Buenos Aires, CLACSO / UNESCO, 2000, p. 258.

Enrique Leff, Ecologia y Capital, Buenos Aires, Siglo XX| Editores, 4a. ed., 2001, p. 22.

7. El componente newtoniano se basaba en el supuesto de que entre el pasado y el futuro existia
una absoluta simetria. Lavision cartesiana la complementabay lareforzaba al postular el dua-
lismo insalvable entre |os seres humanos y la Naturaleza, entre lamateriay el espiritu, entre el
mundo fisico y €l espiritual. VVéase: Atilio Boron, Tras el Biiho de Minerva. Mercado contra el
capitalismo de fin del siglo, Buenos Aires, Fondo de Cultura Econémica, 2000, pp. 221-226.

8. Descartesrealizaunaradical separacion entre «razon/sujeto» y «cuerpo». Larazon no es sola-
mente una secularizacion de laidea de «ama» en el sentido teol6gico, sino que es una muta-
cién en una nueva identidad, «la razén/sujeto», la tnica entidad capaz de conocimiento racio-
nal, respecto del cudl, el cuerpo, esy no puede ser otra cosa sino «objeto de conocimiento».
Véase: Anibal Quijano, «Colonialidad del poder, eurocentrismo y América Latina», p. 316.

9. Con Kant el sujeto es colocado en el centro del conocimiento pero condicionada por el va-
ciamiento de la experiencia en el fenémeno, la reduccién del conocimiento a la mediacion
intelectual, la neutralizacion de la razén ética, en e esquematismo de la razon. Véase: Mi-
chael Hardt y Antonio Negri, Imperio.

o
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tencial sentido libertario fue absorbido por el determinismo genético y, nue-
vamente el capitalismo instituyd en este potencial, nuevos mecanismos que le
han permitido continuar apropidndose de la Naturaleza 'y colocando a su dis-
posicion los nuevos avances cientificos. En definitiva, los recientes descubri-
mientos han sido absorbidos por aparatos ideoldgicos que subyugaron los
avances de las nuevas biotecnologias al determinismo genético;2 nocién que
en los afios ochenta fue confrontada por el concepto de Genoma Fluido;13 a
pesar delo cual, los discursos del evolucionismo, el progreso y la modernidad
han primado.

Pero, si el nacimiento de las nuevas biotecnologias fue € resultado de
niveles previos de innovacion de la Ciencia donde el Estado jugé un rol deter-
minante;14 su desarrollo sin embargo, fue impulsado por la crisis del capital;
su auge por €l debilitamiento del Estado y sus mecanismos de imposicion y
control; por e actual predominio de los Estados Unidos en la esfera interna-
cional.

Algunos autores consideran a estos cambios tecnol 6gicos como res-
puestas del capital ala crisis de su modo de produccién, paralo cual, tanto la
productividad como la tecnologia son medios importantes.1> Sin embargo, pe-
se aque la Revolucion Tecnol 6gica ayudd en la produccion de plusvalor rela
tivo,16 no logro resolver los problemas de desaceleracion del capitalismo;?
por 1o que se necesité de una estrategia global que apunte a la consolidacion

10. Atilio Boron, Tras el Buho de Minerva. Mercado contra el capitalismo de fin del siglo.

11. Enrique Leff, Saber Ambiental, Buenos Aires, Editoria Siglo XXI, 3a. ed., 2003, p. 307.

12. El determinismo genético tiene su origen en el Dogma Central, el mismo que considera que
|os genes determinan las caracteristicas de |os organismos en una sola direccién, que el me-
dio ambiente no afecta este proceso, que los genesy el genoma son estables, que lainforma
cién genética se transfiere sin cambios a otras generaciones, que el genoma no actlia como
respuesta a ambiente.

13. LaTeoriadel Genoma Fluido demuestra que |os genes cambian todo el tiempo y, que el me-
dio ambiente influye en la expresion genética.

14. El papel del Estado fue decisivo en Japon, donde le MITI, guid y respaldd a las compahias
japonesas hasta bien entrados |os afios ochenta, 1o que ayudo6 a transformar a Japon en una
superpotencia tecnol 6gica en apenas veinte afios. Lo mismo ocurrié en Corea del Sur y Tai-
wan. Las fuertes bases tecnol 6gicas de Indiay China estén directamente relacionadas con el
complejo industrial militar, financiado por el Estado. También es el caso de las industrias
electrénicas britanicas y francesas hasta la década de los ochenta. En los Estados Unidos, €l
Departamento de Defensa desempefio un papel decisivo en la etapa formativa de la revolu-
cién de la tecnologia de lainformacion. Véase: Manuel Castells, Sociedad Red, pp. 86-86.

15. Manuel Castells, ibidem, y Enrique Leff, Ecologia y Capital.

16. El plusvalor relativo proviene del proceso de innovacion cientifico-tecnolégico y de la posi-
bilidad de redlizar esta produccion en expansion. Véase: Enrique Leff, ibidem, p. 54.

17. Segln Amin Samir, la Revolucion Tecnol 6gica contemporanea no of rece ninguna solucion al
problema de la absorcion de excedentes, lo cual explica en gran medida lafiltracion de tan-
tas utilidades industriales en la especulacion financiera. Véase: Amin Samir, Los fantasmas
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de mercados listos para absorber la capacidad productiva en aumento de bie-
nesy servicios.18

Esta nueva estrategia se caracteriz por un cambio en la concentracion
y caracter de los flujos financieros, cambio que ha sido posible por las nuevas
tecnologias de produccion y comunicacion.1® En estas condiciones, solo algu-
nas metropolis de los paises de la Periferia han logrado mantener algiin lide-
razgo en el campo de lainnovacion en Cienciay Tecnologia.20

Més tarde, con la mundializacion del capital y laliberalizacion del co-
mercio a escala global, se habian creado las condiciones para que €l capital
opere de forma flexible y con minimas reglas dentro de las economias diver-
sificadas y altamente biodiversas de muchos de |os paises de la Periferia; pro-
fundizando la inequidad en el acceso a la nuevas innovaciones y naturalizan-
do el patron de apropiacion de los saberes y conocimientos.

Es decir, la contribucion que los pueblos indigenas y campesinos han
realizado ala Humanidad a través de la conservacion de los recursos, conoci-
mientos e innovaciones, su libre uso y disponibilidad de generacidn en gene-
racion, no guarda relacion con las précticas neo-coloniaes que los paises del
Norte promueven en relacion a control delos recursosy conocimientos delos
paises de la Periferia.2!

Esta contribucién en el campo de lasalud y alimentacién es innegable.
Muchas de las plantas de uso tradicional han dado lugar a compuestos y me-
dicinas importantes, tales como: la Diosgenica —usada como anticonceptiva—
y la Emitina—utilizada contralas amebas—;22 |a sangre de drago —utilizado co-
mo cicatrizante—; la Quinina que procedente del arbol Cinchona —utilizado
tradicionalmente paralacurade lamalaria—23 el Curare—utilizado en cirugias
de ojosy como anestésico—; el Modulador Biolégico de la Respuesta Inmune
(BIRM) procedente de la planta amazénica Dulcamara Solanum dulcamara L,

del capitalismo. Una critica de las modas intel ectual es contempor aneas, Bogoté, El Ancora
Editores, 1999, p. 21.

18. Manuel Castells, Sociedad Red, pp. 108-109.

19. Fernando Coronil, «Naturaleza del poscolonialismo: del eurocentrismo a globacentrismo»,
en Edgardo Lander, coord., La colonialidad del saber: eurocentrismo y ciencias sociales.
Per spectivas latinoamericanas, p. 129.

20. Actualmente, los paises de la OCDE son duefios del 97% de todas las patentes y las corpo-
raciones globales poseen 90% de toda la tecnologia y los productos patentados: Véase:
PNUD, Reporte sobre Desarrollo Humano, 2001, p. 84.

21. Mésde las dos terceras partes de |as especies de plantas en el mundo, de las cuales a menos
35.000 tienen valor medicinal, se originan en los paises en desarrollo y cerca de 7.000 com-
puestos de la farmacopea occidental se derivan de plantas. Véase: RAFI en COICA, 1996 y
también Vallegjo (1997), citado en TRAFFIC, América del Sur, «Uso y comercio sostenible
de plantas medicinales», Quito, 2000, p. 1.

22. Andrés Vallgo (1997), ibidem, p. 2.



El negocio del VIH/SIDA 17

—modifica la conducta biolégica del tumor cancerigeno y eleva las defensas
bajas proporcionando una mejor calidad de vida a pacientes con cancer o Si-
da—;24 la epibatidine extraida de la especie Epipedobates sp endémica del
Ecuador —sustancia quinientas veces mas potente que la morfina que no pro-
duce efectos secundarios—.

En este contexto, la colonialidad del saber es una categoria que nos
permite entender lalégica através de lacual operalanaturalizacion, jerarqui-
zacion y subordinacion del conocimiento local a la légica del progreso. El
modelo de desarrollo capitalista implementado en los paises de |a Periferia a
diferentes ritmos, tiene como caracteristica comin el desconocimiento del es-
pacio como categoria constituyente de la reproduccion social. La mayor par-
te delos proyectos de desarrollo han inducido directa o indirectamente la ocu-
pacion de las tierras y territorios de pueblos y comunidades locales, los han
expropiado real y simbdlicamente del control de los mismosy, han destruido
sus recursos; disminuyendo con estas préacticas las posibilidades de expandir
los saberes locales.

En los tiempos modernos, |os conocimientos tradicional es que |os pue-
blos indigenas han heredado de generacion en generacion, gracias a libre uso
e intercambio de germoplasma han sido privatizados a través de |as patentes.
Las patentes a la vida han profundizado |os mecanismos de sometimiento de
los saberes locales alalégica de cientificidad y ala supuesta neutralidad del
conocimiento. A través de la propiedad intelectual, no solamente, que la de-
terminacion de cuales son las saberes Utiles y cudles no, responden alos inte-
reses de clase; sino que ademés, € modelo de proteccién de las nuevas bio-
tecnologias supone la expropiacion del control socia del conocimiento. Es
decir; los actuales mecanismos de control biolégico y socia inherentes a la
Ingenieria Genética, necesitan de un vaciamiento de las posibilidades de con-
trol socia del saber.

Este vaciamiento de las posibilidades de control social, opera de ma-
neraflexible através de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC en ade-
lante), que sento las bases para la homologacion de las normas de propiedad
intelectual, a través del Acuerdo sobre los derechos de propiedad intelectual
relacionados con el comercio (Acuerdo ADPIC en adelante). En el ambito
multilateral, los Acuerdos de Transferencia de Material (TMA) promueven
negociaciones directas entre |os bioprospectores y las comunidades localesyy,
en el ambito de la cooperacion internacional, las Naciones Unidas emulan €l
modelo de las asociaciones publico-privadas (partnership) para la provision
de medicamentos para las enfermedades infecto-contagiosas. De cara a esta

23. Plutarco Naranjo, «Plantas fantasticas. Ayahuascay tzanza», en diario El Universo, 23 de ju-
nio de 1996.
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realidad, laresistenciamundial contralas patentes alavida, cuestionan lava-
lidez y legitimidad de las patentes y coloca el debate alrededor de la propie-
dad intelectual en la esfera de las relaciones de poder y, del control social del
conocimiento.

El control social del conocimiento ha permitido que los saberes loca
les en el campo de la agricultura —que son la base de los principales produc-
tos aimenticios-y, en el campo de la salud —que han garantizado el acceso
del 80% de la poblacion mundial ala medicinalocal—,25 se coloquen a bene-
ficio de la Humanidad y se expandan. Pero con la implementacién del régi-
men internacional de propiedad intelectual, ocurre lo contrario, €l potencial
ambiental y humano de cada regién y pais es endosado a un pufiado reducido
de corporaciones transnacionales,26 erosionando las posibilidad de que los
pueblos del mundo accedan a sistemas universales de salud y alimentacion.

En la l6gica del intercambio ecoldgicamente desigual no cabe duda
gue el acceso alos conocimientos tradicionales y, materias primas de los pai-
ses de la Periferia despierta interesantes expectativas econdmicas en los go-
biernos del Norte. La importancia de la propiedad intelectual como instru-
mento de politica exterior en los paises del Norte, parece estar justificada por
lacontribucion del germoplasma de los paises de |a Periferiaa sus economias.
Asi, mas de las dos terceras partes de las especies de plantas en e mundo, de
las cuales al menos 35.000 tienen valor medicinal, se originan en los paises en
desarrollo.27 Seglin algunas investigaciones, cerca de 7.000 compuestos de la
farmacopea occidental se derivan de plantas. También se afirma que la cuarta
parte de las ventas de productos farmacéuticos de |os Estados Unidos corres-
ponden a medicamentos derivados de plantas.28 EI mercado estimado paralas
empresas farmacéuticas estadounidenses vinculado a plantas fluctla entre los
5.000 a los 40.000 millones de dolares anuales.2® Actualmente, el valor del
mercado farmacéutico a crecido en un estimado de USD 70 mil millones en
1981 aUSD 371 mil millones en el 2000.30 La contribucion del germoplasma

24. Andrés Vallgjo, «Conservacion. (Gasto o inversion?», en revista Ecuador, Terra Incégnita.
Revista Ecoldgica, vol. 1, 1998, pp. 4-8.

25. Proyecto Andino de Tecnologia Campesina (PRATEC). V éase: www.pratec.org

26. Las transnacionales farmacéuticas méas grandes del mundo controlan el 48% del mercado
mundial y son: GlaxoSmithKlime Beecham, Pfizer, Merck & Co, Astra Zeneca, Aventis,
Bristol Myers Squibb, Novartis, Pharmacia (incluyendo Mosanto y Dupont), Hoffman-La
Roche, Johnson & Johnson.

27. Valgo (1998), citado en «Memorias del Seminario: Uso y Comercio de Plantas Medicina-
les», Quito, 1999, p. 1.

28. Ibidem.

29. Adler (1985), citado en Carlos Correa, «Patentes y Biotecnologia: opciones para América
L atina», en Biotecnologia y Patentes. Revista de Derechos Industrial, No. 34, 1990, pp. 21-
23.
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de maiz extranjero en la economia de los Estados Unidos esta valorada en
USS 7 hillones.3!

L os conflictos derivados de este intercambio ilegitimo Ilevan implicito
un antagonismo permanente entre las [6gicas de apropiacion y sometimiento
de laNaturaleza alos intereses del capital (régimen de propiedad intelectual)
y los mecanismos de reapropiacion del conocimiento, bajo [6gicas mltiples
pero distintas a capital (lalucha social por el control del conocimiento). Sin
embargo, |os cambios cualitativos en la produccién de conocimiento han am-
pliado la posibilidad de que los pueblos del mundo se reapropien del mismo.
Lo que varios autores [laman produccion biopolitica—refiriéndose ala sustan-
cia ontolégica de la produccién social— consiste en que por primera vez la
mente humana es una fuerza productivay, no solo un elemento més del siste-
ma de produccion.32 Una de las caracteristicas de esta lucha social por larea
propiacion del conocimiento y su redistribucion social es que sus actores son
al mismo tiempo productores de nuevas racionalidades de incidencia global,
por lo cual, tanto los paises del Norte como las propias corporaciones trans-
nacionales se han visto obligadas a establecer estrategias complementarias de
control social, paralelas a las patentes.

En términos amplios podriamos decir que lalucha social por lareapro-
piacion del conocimiento tiene relacion con el derecho a autocontrol y ala
produccion autonoma; a partir de los cuales, los pueblosy comunidades loca-
les puedan disefiar y gjecutar las politicas de acceso, uso, libre disponibilidad
de los conocimientos, politicas que a momento se ven erosionadas y limita-
das entre otras razones, por la propiedad intelectual. Asimismo, las moviliza-
ciones contra las patentes a la vida han dado sefiales del agotamiento del mo-
delo de acceso inequitativo y, de la necesidad de construir l16gicas de produc-
cion y distribucion del conocimiento mas justas.

Por tanto, la lucha tedricay politica en el campo del conocimiento tal
como lo propone Leff, esta destinada a vencer los efectos del encubrimiento
ideolégico, en el que son generados |os saberes Utiles para la explotacion del
trabajo y para el ejercicio del poder de las clases dominantes.33 Finalmente,
mientras el debate alrededor del acceso alos beneficios de las nuevas innova-
ciones pretende como innecesaria la discusion publica, lalucha por lareapro-
piacion social del conocimiento, rescatando €l carécter politico de este deba-
te, le confiere ala agencia social y ala produccion colectiva un nuevo signi-

30. ETC Group, «Globalizacion S.A. Concentracion del poder corporativo: la agenda ol vidada,
No. 71, 2001, p. 3.

31. Accion Ecolégica, «No més saqueo, nos deben la deuda ecol 6gica», en Revista Ecologia Po-
litica, No. 18, Barcelona, Editorial Icaria, 1999, p. 128.
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ficado, que apunta a generar antagonismosy alternativas diversas, pero opues-
tas ala capitalizacion de la Naturalezay de laVida.

2. LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Y LASNUEVAS BIOTECNOLOGIAS

Como resultado dela Revolucién Industrial, nace el concepto actual de
patente, considerado como «el privilegio o derecho legal que otorga el Estado
asu titular parala explotacion exclusiva de lainvencion de que es objeto, du-
rante un tiempo determinado».34 Sin embargo, |a aplicacion de este mismo
concepto alas nuevas biotecnol ogias es relativamente reciente. Desde €l naci-
miento del Acuerdo ADPIC, las patentes que fueron en principio un estimulo
paraincentivar lainvestigacion tecnol égica, ahora se aplican de manera siste-
maética a los descubrimientos e innovaciones derivadas de las nuevas biotec-
nologias.3>

La proteccion alas nuevas biotecnologias se desarrolla en el marco de
profundas contradicciones inherentes al caracter mismo del conocimiento; las
cuales son evidentes al momento de pretender adaptar |os criterios convencio-
nales de la patentabilidad: novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial a
los procedimientos y productos obtenidos a partir de la manipulacién de la
materia viva

Antes de la emergencia de | as nuevas biotecnologias, €l derecho de pa-
tentes se basaba en «el principio de la no patentabilidad de los descubrimien-
tos», que reconocia que los cambios en el material bioldgico se producen li-
bremente sin intervencion los humanos, por lo que se podria hablar solo de
descubrimientos biolégicos y no de invenciones.36 Sin embargo, con el adve-
nimiento de la Ingenieria Genética se desarrolla una corriente que promulga
el patentamiento de las cosas que existen en la Naturaleza, bajo la denomina-
da «doctrina del producto de la Naturaleza»; que asume que cuando una sus-

32. Manuel Castells, Sociedad Red, p. 58, y Michael Hardt y Antonio Negri, Imperio.

33. Enrique Leff, Ecologia y Capital, p. 23.

34. José Solleiro, «Patentes en Biotecnologia: oportunidades, amenazas y pociones para Améri-
ca Latina», en Biotecnologia y Patentes, Revista de Derechos Industrial, No. 34, p. 111.

35. Salleiro clasifica alas nuevas biotecnol ogias como: técnicas para el cultivo de célulasy teji-
dos; procesos biotecnol 6gicos fundamental mente de fermentacion que incluyen las técnicas
de inmovilizacion de enzimas; técnicas que aplican la microbiologia ala seleccion y e cul-
tivo de células y microorganismos; técnicas para la manipulacién, modificacion y transferen-
cia de materiales genéticos.



El negocio del VIH/SIDA 21

tancia ha sido aislada, purificaday transformada de su estado natural se con-
vierte en algo no encontrado en la Naturalezay, por lo tanto, patentable.3”

Inicialmente, el Convenio de Estrasburgo de 1963 fue el primeroenre-
conocer el patentamiento de microorganismos; pero solo hasta la década de
los ochenta a través del caso Diamond vs. Chakrabarty se otorg6 la primera
patente sobre materia viva.38 Aunque €l caso paradigmético dentro de la his-
toria del patentamiento de la vida; es sin duda, la decision judicial estadouni-
dense que en 1984, autorizo el patentamiento de lalinea celular del paciente
estadounidense John Moore.3° En este punto, la carrera del patentamiento de
la vida apenas habia comenzado. En 1985, se concedio la patente sobre culti-
vos detegjido de maiz y, en 1988 fue aceptado el patentamiento del primer ani-
mal modificado genéticamente: el «Ratdn de Harvard» conocido también co-
mo oncoratdn.40 Estos acontecimientos junto a la posterior clonacion de la
oveja Dolly y el secuenciamiento y mapeo del Genoma Humano han abierto
una discusion hasta ahora inacabada, sobre el patentamiento de los productos
derivados de la Ingenieria Genética.

Asi, la artificiosa adaptacion de las leyes de patentes para permitir €l
control monopdlico de la materia viva necesité de la homologacion de los
marcos nacionales de propiedad intelectual bajo estandares de innovacion de
los grandes centros tecnol 6gicos —Japdn, Estados Unidos y la Unién Euro-
pea—.

Desde que las técnicas del ADN4! se protegen a través del Acuerdo
ADPIC ha quedado claro que €l sistema internacional de propiedad intelec-

36. W.N. Kirn (1986), citado en José Solleiro, «Patentes en Biotecnologia: oportunidades, ame-
nazasy pociones paraAmeérica L atina», en Biotecnologia y patentes. Revista de Derechos In-
dustrial, No. 34, p. 112.

37. Labioeticista Ned Hettinger explica: «ladoctrinadel producto de la natural eza se ha conver-
tido en algo hueco al asumir el aislamiento, la purificacion, o la alteracién de una entidad o
sustancia respecto de su estado natural 1o convierte en algo no encontrado en la naturaleza.
Asi, los genes son patentables cuando se encuentran aislados de su forma impura (mezclado
con otro ADN en las células de un organismo). Al colocar genes extrafios al interior de los
organismos, estos organismos también son alterados sustancialmente, volviéndose asi obras
del hombre patentables». Véase: RAFI Comunique, «¢Acaso son los materiales bioldgicos
humanos y otros organismos vivos considerados productos de la naturaleza?», 1994.

38. Lapatente se otorgd sobre una bacteria genéticamente modificada Pseudomonas (bacteria de
tipo pseudomas que degrada cuatro de los mayores componentes de petréleo crudo). Véase:
Carlos Correa, «Patentes y Biotecnologia: opciones para América Latina», pp. 8-9.

39. En 1976, le extrajeron el bazo cuya glandula producia una cantidad inusual de proteina que
estimula el sistemainmunolégico, llamada el interferén y lainterleukina, que fue la que per-
miti6 su restablecimiento. Véase: Rafi Communique, «Venta de células humanas con fines de
lucro: el caso de John Moore», 1994.
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tual esfuncional al capital transnaciona y alas directrices del comercio mun-
dial, que bajo la ideologia de la globalizacién neoliberal ha naturalizado las
actuales formas de dominacidn capitalista sobre l0s recursos genéticos, cono-
cimientos asociados a manejo de la biodiversidad y saberes locales. A través
del Acuerdo ADPIC, las patentes se aplican de manera sistematica a los des-
cubrimientos e innovaciones de las nuevas biotecnologias y de forma unifor-
me, tanto en los centros industriales como en las Periferias subordinadas tec-
nol 6gicamente; pero ricas en biodiversidad.

Sin embargo, los avances que se realizan sobre materia inanimada
abren una serie de interrogantes que la propiedad intelectual pretende resolver
através de las patentes. Por tanto, |as limitaciones técnico-legales del paten-
tamiento de materia viva evidencian lo Igjos que estamos de dar respuestas a
un mundo cada vez mas complegjo y menos predecible.

Desde un punto de vista estrictamente técnico, la adaptacion de la Na-
turaleza alos requisitos técnico-legal es de la patentabilidad son cada vez més
complejos y han supuesto inmensas 'y costosas batallas legal es entre corpora-
ciones que estan compitiendo por € control de la materia viviente42 Frente a
lo cual, laindustria esta buscando mecanismos adicionales que les aseguren
su dominio en el campo de las nuevas biotecnol ogias como: las técnicas de se-
cuenciacion de la informacion genética humana®3 o la pretendida comerciali-
zacion de las tecnologias de restriccion de uso genético (GURT's por sus si-
glas en inglés). Con las primeras, |as corporaciones tienen control sobre lain-
formacion del material secuenciado que podria replicarse en cualquier mo-
mento y para cualquier fin. A través de las segundas, se desarrolla un sistema
que impide lareproduccion natural de lasemilla; conlo cual, se lograun mo-
nopolio bioldgico sobre la mismay, se asegura la dependencia de los campe-
sinos con respecto del material vegetativo patentado.

40. Carlos Correa, Acuerdo TRIPs, Buenos Aires, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, y también
Mae-Wan Ho, ¢Why Biotech patentes are patently absurd? A scientific Briefing on TRIPs
and related Issues, Third World Network, 2001.

41. Lastécnicas del ADN recombinante incluyen la manipulacion, modificacion y transferencia
de material genético.

42. Desde 1995 en los Estados Unidos, el nimero de demandas en torno a Propiedad I ntelectual
que han llegado alas Cortes federales han aumentado diez veces més répido que otras accio-
nes legales. Solamente en 1999 hubo 8.200 casos. Véase: Timothy Mullny, «Guerras infor-
mativas», en Bussines Week, 5 de junio de 2000, p. 107, citado en ETC Group Communique,
«Nuevos confinamientos. Mecanismos alternativos para enriquecer e monopolio corporati-
vo en € siglo 21», No. 71, noviembre-diciembre 2001.

43. Entre 1991y 1995 hubo varios intentos de patentar |ineas celulares humanas entre ellas la de
una mujer ngobe (Guaymi) de 26 afios y el patentamiento en 1994 de lalinea de células (T)
de un habitante de Paplia (Nueva Guinea) de parte del Departamento Estadounidense de Sa-
lud y Servicios Humanosy el Instituto Nacional de Salud (INS). En el primer caso se impi-
di6 que la solicitud de patentes prosperara; en el segundo, €l Instituto Nacional de Salud
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Definitivamente, estos nuevos mecanismos de confinamiento del cono-
cimiento podrian entenderse como tecnologias y técnicas que actlan como
sistemas de acciones dirigidas a transformar larealidad.44 Con las nuevas bio-
tecnologiasy bajo el determinismo genético se produce una transmutacion de
lo real por laintervencion de latecnologia.4s Actualmente, los limites entre la
materia animada e inanimada, 1o publico y lo privado se diluyen bajo falsas
representaciones del control social, que dejan a la Sociedad sin poder res-
ponder alas innovaciones con la misma velocidad con la que éstas se produ-
cen.

De hecho la comercializacion y mercantilizacion de la vida, asi como
latransmutacion de lo real nos colocan frente a un mundo desconocido e im-
predecible. Lo que Foucault denomind como el exceso del biopoder sobre €l
derecho soberano, refiriéndose: «a cuando técnicay politicamente se le sumi-
nistraa hombre no sdlo la capacidad de organizar la vida, sino sobre todo de
hacer proliferar la vida, de fabricar materia viviente y seres monstruosos, de
producir en caso limite, virusincontrolablesy universalmente destructores, va
a desbordar toda soberania humana»4? es lo que esta sucediendo con la Inge-
nieria Genética. La complgjidad inherente a desarrollo de las nuevas biotec-
nologias y, la imposibilidad de garantizar la inocuidad de los productos co-
mercializados parece ser hoy una de las caracteristicas de la Ingenieria Gené-
tica

Desde lo social, los espacios donde las nuevas innovaciones pretenden
legitimarse se estén erosionando. En la esfera internacional, la preeminencia
del sistema capitalistay, la supremacia de los intereses privados sobre |0 pU-
blico ha producido un agotamiento de los espacios convencionales de legiti-
macion social. En otra palabras, las instituciones sociales encargadas de arti-
cular los mecanismos de consenso y mediacion han perdido credibilidad. Con
lo cual, el actual proceso de vaciamiento del espacio piblico, a pesar de no ser
lo deseable ha permitido lavisibilizacién de nuevos actores, su articulacion al-
rededor de estrategias flexibles y desarticuladas que por pequefias que parez-
can; debilitan las actuales estructuras del Imperio.

Asi, sin el tema de lalegitimidad resuelto, los paises lideres en nuevas
biotecnologias, para ejercer dominacion en laesfera publica, utilizan ala pro-
piedad intelectual como mecanismo que les permite subordinar la agenda po-

abandono |a patente; pero en ninguno se logré la repatriacion de material del material gené-
tico. Véase: RAFI, Communique, «Papua Nueva Guineay |los Hagahai», 1996; también RA-
FI, Comunique, «Como es que las células del Pueblo HAGAHAI terminaron siendo patenta-
dos por el gobierno de los Estados Unidos?», 1996, y RAFI, Communique, «Patentado las|i-
neas de células humanas de comunidades indigenas», 1996.
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litica de los paises de |a Periferia alas directrices de los paises del Norte. Sin
embargo, durante las reuniones de la OMC en Seattle, 1999 —cuatro afios des-
pués de entrada en vigencia del Acuerdo ADPIC—, las movilizaciones en con-
trade las patentes ala vida resignificaron la funcion social del conocimiento,
es decir, la Sociedad movilizada le hadevuelto alaesferapublicay alaagen-
cialocal su sentido constituyente.

3. MASALLA DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

La propiedad intelectual no funciona sola sino através de una serie de
dispositivos comerciales de carécter bilateral, regional y multilateral que es-
tan a su vez atravesados y muchas veces determinados por la presion empre-
sarial. Estos mecanismos subordinan las relaciones comerciaes ala observan-
cia de disposiciones relativas a la propiedad intelectual.

El poder politico alcanzado por las transnacionales farmacéuticas ha
convertido a la propiedad intelectual en un tema de negociacion multilateral.
Asi, durante la Ronda de Uruguay, gracias a lobby de grupos tales como IBM
o laDu Pont y contralamayoriadelos miembros dela OMC selogré lacrea-
cion de un grupo de trabajo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual .48 Entrada |a década de los noventa se presentd un texto de compro-
miso del proyecto del Acuerdo ADPIC que finalmente se adoptd en Marra-
kech (Marruecos) el 15 de abril de 1994, como uno de los anexos al acuerdo
por el cual se establece la Organizacion Mundia de Comercio.4°

Sin embargo, el sistema multilateral de proteccion ala propiedad inte-
lectual desde sus origenes ha venido acompafiado de la aplicacién de la Sec-
cion 301 de laLey de Comercio y Aranceles de los Estados Unidos publica-
daen 1974; que mediante el Reporte Especial 301 monitorea las politicas que
cada pais reconoce e implementa sobre propiedad intel ectual. Ademés, la Sec-
cion 301 autoriza al gobierno de los EE.UU. a actuar contra las practicas co-
merciales extranjeras que sean violatorias de los acuerdos internacionales o
restrinjan el comercio de este pais en una forma «injustificada o irregular».
Para operatizar esta atribucidn se divide alos paises de acuerdo a su «compor-

44, Quintanilla citado en Fernando Broncano, Mundos Artificiales. Filosofia del cambio tecno-
|6gico, México, Paidds, 2000, p. 89.

45. Enrique Leff, Saber Ambiental, p. 316.

46. Paraandlizar el temade como lacienciatransformalas representaciones sociales. Véase: Fer-
nando Broncano, Mundos Artificiales. Filosofia del cambio tecnoldgico, p. 89.

47. Michael Foucault, Genealogia del racismo, Madrid, Ediciones de la Piqueta, 1992, p. 263.
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tamiento» en materia de patentes dentro de la Lista de Observacion Priorita
riao en la Lista de Observacion Regular; segin sea el caso.

En materia de propiedad intelectual la injerencia estadounidense es
bastante clara. Hasta 1986, la mayoria de paises |atinoamericanos no conce-
dian patentes farmacéuticas®® (Argentina, Cuba, Chile, Honduras, México,
Paraguay, Uruguay y los paises miembros de la Comunidad Andina), lo cual
permitio el establecimiento de industrias de productos genéricos, en especial
en Brasil y Argentina.5!

En laregion andina, las presiones estadounidenses en materia de pro-
piedad intelectual se evidenciaron en 1993 con la aprobacion de la Decision
Andina 344 a través de la cual, los paises de la subregion incluyeron como
materia patentable: a los productos farmacéuticos, a las variedades vegetales
y alos procedimientos para su obtencion, pero excluian de la patentabilidad a
los productos farmacéuticos que figuren en la lista de medicamentos esencia-
les de la Organizacion Mundial de la Salud (art. 7€).52

Asimismo para el 2000, a pesar de que la subregion contabaya con re-
gulaciones sobre propiedad intelectual fue presionada nuevamente por los
EE.UU., para que se aprobara la Decision Andina 486/2000.53 Durante las ne-
gociaciones varios paises de la subregion estuvieron dentro del Reporte Sec-
cién 301 en la Lista de Observacion Prioritariay en la Lista de Observacion
Regular.54 A través de la Decision Andina 486 se aceptd € patentamiento de
los microorganismos, aln antes de que el Acuerdo ADPIC adoptara una posi-
cion definitiva sobre este tema5® y, al no excluirse de la patentabilidad expli-

48. FIDH, Informe: La Organizacién Mundial de Comercio y los Derechos Humanos. Un pro-
blema pendiente, No. 285/3, octubre 2000. Actualmente, el lobby de las transnacionales far-
macéuticas opera fundamentalmente a través de Pharmaceutical Research and Manufactures
of América (PhRMA); —la misma que representa a las empresas lideres en el sector farma-
céutico y biotecnolégico en EE.UU., y ala Camara Internacional de Comercio—.

49. Carlos Correa, «Patentes y Biotecnologia: opciones para América Latina», p. 20.

50. Desde 1986 y de manera paralelaa comienzo de las negociaciones dela OMC, los paises|a-
tinoamericanos han recibido constantes presiones para que modifiquen sus legislaciones do-
mésticas sobre propiedad intelectual. El primer foro latinoamericano sobre la industria far-
macéuticarealizado en 1985 afirmaba: «que varios paises |atinoamericanos se encuentran ac-
tualmente sometidos a fuertes presiones externas para reformar sus leyes de patentes con el
exclusivo fin de proteger las exportaciones desde los paises industriales y anular la produc-
cién local..., tales acciones implican unaintervencion inmediata en la soberania de nuestros
paises».

51. CarlosCorrea, et al., Derecho de Patentes, Buenos Aires, Ediciones Ciudad Argentina, 1996,
p. 130.

52. Se consideran como medicamentos esencial es a aquellos medi camentos sel eccionados por su
eficacia o seguridad para satisfacer |as necesidades de atencién sanitaria prioritaria en un de-
terminado pais o region. Desde 1975, el concepto de medicamentos esenciales congtituye la
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citamente a los medicamentos esenciales, éstos quedaron sometidos a la nor-
mativa de patentes.

Mientras esto sucede en la esfera comercial; en lo politico la presién
gue gjercen las transnacional es farmacéuticas sobre los paises de la Periferia
con €l objetivo de fortalecer sus leyes domésticas de propiedad intelectual, va
algunas veces acompafiada por amenaza de juicios o lainiciacién de acciones
legales. En Sudéfrica por gemplo, 39 empresas farmacéuticas representadas
en la Asociacion Sudafricana de Productores Farmacéuticos iniciaron un liti-
go contra el Gobierno Sudafricano. La cuestion en disputa fue el articulo
13(c) de la Ley sobre Medicamentos del Gobierno de Sudafrica de 1997, que
reconoce el derecho de este pais de otorgar licencias obligatoriasy de estama-
nera, facilitar la aplicacion dela politicanacional de medicamentos de 1996.56
El juicio termind cuando las corporaciones farmacéuticas demandantes debi-
do alapresion internacional, abandonaron la querella en abril de 2001.57 Des-
de entonces, €l debate internacional alrededor de este tema articul 6 de forma
sostenida la relacion entre patentes farmacéuticas y acceso a medicamentos.

Esta situacion ha producido un giro superficial pero importante en la
politica de los EE.UU., sobre las patentes de medicamentos para el VIH/SI-
DA. El 1 de diciembre del 1999, este pais anuncié que se encuentra dispues-
to afacilitar alos paises en desarrollo € acceso a los medicamentos esencia-
les, especialmente para el VIH/SIDA; paralo cud, las leyes de comercio re-
lacionadas con la propiedad intelectual de los EE.UU., seran lo suficiente-
mente flexibles en considerar |os problemas de salud pablica.s8

Unos meses més tarde, € Presidente de los Estados Unidos firmé el
Decreto Ejecutivo 1355 mediante el cual se compromete a que

al aplicar los articulos 301 a 310 dela L ey de Comercio Internacional de 1974,
los Estados Unidos no procuraran obtener, ni mediante negociaciones, ni por
otros medios, larevocacion o revision de ningunaley o normade propiedad in-
telectual de ningln pais beneficiario del Africaal Sur del Saharaque segin una
determinacion del presidente, reglamente productos farmacéuticos o tecnolo-
giamédicas para combatir €l VIH-SIDA, si laley o normadel pais: promueve
el acceso de la poblacion afectada de ese pais a los productos farmacéuticos o
tecnologias médicas paracombatir €l VIH-SIDA y asegura una proteccion ade-
cuaday efectiva de la propiedad intelectual compatible con el Acuerdo sobre

base de la estrategia de la OMS. Entre los criterios utilizados para incluir medicamentos en
lalista de medicamentos esenciales de la OMS, figuran también consideraciones de precio.

53. Véase: US Trade Department Press Release, mayo 1998.

54. Véase: 2000 Special 301 Report, en www.ustr.gov

55. El articulo 27.3(b) del Acuerdo ADPIC qued6 sujeto arevision cuatro afios después de laen-
trada en vigor del mismo. Sin embargo, después de las frustradas negociaciones de Seattle,
la OMC no ha adoptado una posicién definitiva sobre el tema.
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los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el co-
mercio...>®

Més alla de las propias contradicciones de la politica estadounidense
en este tema, —por un lado los EE.UU., reconocen laingerencia de su politica
exterior en las decisiones internas de otros paises; pero por otro, contintian
condicionando su no intervencion ala observancia de los derechos de propie-
dad intelectual—, las presiones comerciales no han cesado. Luego del fracaso
dela OMC en Seattle 1999, los EE.UU. presionan nuevamente alos paises la-
tinoamericanos para que apliquen normas de proteccién a la propiedad inte-
lectual que van més alla de lo dispuesto por el Acuerdo ADPIC, através de
los Acuerdos Bilaterales de Libre Comercio (ALC en adelante). En América
Latina hasta e momento, los EE.UU. han firmado ALC con Centroamérica
(CAFTA), con Chiley, se prevé que en el 2004 comiencen oficialmente las
negociaciones con Perd, Colombiay Ecuador.

Yaafinales de 2003 € Ecuador anuncio: que en vistade que laLey de
Preferencias Comerciales Andinas (ATPA) esté proxima a expirar el Ecuador
se prepara para lafirma de un ALC con los EE.UU. Para comenzar |as nego-
ciaciones se establ ecieron ciertos requisitos pre-contractual es que permitan —a
criterio de este pais—, crear las condiciones para una negociacion bilateral y
que en materia de propiedad intelectual persigue: «que los paises andinos
apliquen niveles de proteccién y practicas més acordes con las leyesy practi-
cas de EE.UU., incluyendo una flexibilidad adecuada.60

Entre los asuntos que los EE.UU., exige a Ecuador en materia de pa-
tentes antes de iniciar las negociaciones bilaterales es la proteccion alainfor-
macion no divulgada: «...en areas como la proteccion de patentesy la protec-
cién de informacion no divulgada, tratar que los paises andinos apliquen ni-
veles de proteccion y précticas més acordes con las leyes y précticas de
EE.UU...».61

La Informacion no divulgada la podemos entender como los datos de
prueba no publicados que el innovador entrega al Estado a cambio del mono-
polio que este le reconoce parala explotacién exclusiva de lainnovacion.2 La

56. Lapoalitica nacional de Medicamentos de Sudéfrica tiene como objeto «asegurar a todos los
ciudadanos de Sudéfrica un abastecimiento adecuado o confiable de medicamentos seguros,
asequiblesy de calidad aceptable y un uso racional de ellos por parte de quienes |os prescri-
ben, los venden y los consumen». Véase: Politica Nacional de Medicamentos de Sudafrica,
Departamento de Salud, enero de 1996.

57. Véase: www.cptech.org

58. 2000 Specia 301 Report.

59. Decreto del Presidente de los Estados Unidos 13155 del 20 de mayo de 2000 —Acceso a pro-
ductos farmacéuticos y tecnologias médicas para combatir € VIH/SIDA—.
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Decision Andina 486 no consagra un derecho de propiedad sobre lainforma-
cién no divulgada, pero establece la prohibicion de que terceros utilicen o re-
velen dicha informacion de manera contraria a las précticas desleales de co-
mercio.83 Tal como lo explica Correa: «Los estudios de seguridad y eficacia
no deben ser objeto de esta proteccion toda vez que ellos resultan relevantes
para evidenciar y entender los efectos en la salud y en el ambiente»; por 1o
tanto, los estudios de seguridad y eficacia no son secretos empresariales.

A nivel mundial existen dos sistemas de proteccion a la informacion
secreta: uno dentro delaOMC (articulo 39 del ADPIC) y otro através del sis-
tema estadounidense. EI mecanismo reconocido en la OMC establece la obli-
gatoriedad de garantizar una proteccion efectiva de la informacion no divul-
gada contra la competencia desleal84 y, cada pais es libre de definir su signi-
ficado. En los EE.UU. para la proteccion de los secretos comerciales se utili-
za «The Uniform Trade Secret Act» y «The Economic Espionage Act» de
1996, que le confieren al detentador de la informacion reservada una protec-
cion que se mantiene en tanto permanezcan los fundamentos legales del se-
creto, especialmente el requisito de confidencialidad.®> Paralos datos de prue-
ba presentados alas autoridades sanitarias para aprobacién de permisos de co-
mercializacion de productos farmacolégicos y agroquimicos se utiliza «The
Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act», mas conocida co-
mo Ley Hatch-Waxman que establece que la informacion goza de unos pla-
zos de exclusividad de cinco afios para los productos farmacéuticos y, diez
afos paralos agroquimicos, independientemente de que lainformacion ampa-
rada se vuelva de dominio publico.66

Sin embargo, la propiedad intelectual y el registro sanitario son dos
instituciones completamente diferentes. La propiedad intelectual tiene como
uno de sus principales objetivos el estimular lainnovacion. El registro sanita-
rio por €l contrario, es un requisito previo ala comercializacion de cualquier
medicamento patentado o no. Usualmente para la obtencién del registro sani-
tario se exige la presentacion de los datos de prueba. Actualmente, la solici-
tud de registro sanitario de un medicamento genérico puede hacer referencia

60. Véase: Cartade Robert B. Zoellick, representante commercial de los Estados Unidos, dirigi-
daaJ. Dennis Hastert, Presidente de la Camara de Representantes de |os Estados Unidos, del
18 de noviembre de 2003.

61. Ibidem.

62. Mario Devandas, «El derecho universal de |la poblacién alos medicamentos», en Reflexiones
en torno al Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos y Centroamérica (TLC-EU-
CA). El caso de Costa Rica, capitulo 7, febrero de 2004.

63. Decision Andina 486, «Régimen de Propiedad Industrial», 2 de noviembre de 2000.
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a los datos de prueba presentados por €l titular de la patentes” sin que esto
constituya, ni se califique como competencia desleal; pues el sentido de un
medicamento genérico es la comercializacién del medicamento «innovadors
obtenido mediante un procedimiento distinto (Ingenieria Inversa).

Si se aplicarael modelo estadounidense, a vincular la patente a regis-
tro sanitario se afectara sobre todo a los medicamentos que no estan patenta-
dos. Asimismo, se impediria o retrasaria la entrada al mercado de las versio-
nes genéricas de muchos medicamentos o o que es peor, si se acepta la re-
troactividad de esta norma—tal como se ha propuesto en €l Ecuador— saldrian
del mercado las actual es versiones genéricas de | os medicamentos que actual -
mente se comercializan.t8

Aungue aln no existe una posicion oficial sobre este temaen el Ecua-
dor, todo parece insinuar que las negociaciones del ALC con los EE.UU., se
basaran en el modelo chileno. El ALC Chile-EE.UU., en lo referente a paten-
tes de invencidn no reconoce ninguna excepcion a la patentabilidad (art.
17.9.1). En contraste el Acuerdo ADPIC establece varias excepciones ala pa-
tentabilidad: unarelativa alos métodos terapéuticos y quirdrgicos paradl tra-
tamiento de personas y animales (art. 27.3a); una referente a las plantas, los
animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccion
de plantasy animales (art. 27.3b) y, finalmente, se pueden excluir: las inven-
ciones cuya explotacion comercial debaimpedirse necesariamente para prote-
ger €l orden publico o lamoralidad, inclusive para proteger lasalud o lavida
de las personas o de los animales, para preservar |0s vegetales o para evitar
grandes dafios al medio ambiente (art. 27.2).

Asimismo, la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador ademés de re-
coger las excepciones del Acuerdo ADPIC, considera contrarias ala moral y
por lo tanto no patentables: «los procedimientos de clonacién de seres huma:
nos, €l cuerpo humano y su identidad genética, la utilizacion de embriones hu-
manos con fines industriales o comerciales, |os procedimientos para la modi-
ficacién de laidentidad genética de animales cuando les causen sufrimientos
sin que se obtenga ninglin beneficio médico sustancial para e ser humano o
los animales» (art. 126 L.PI.).

Ademés, el ALC negociado con Chile establece €l plazo de cuatro
afos para que Chile proteja a las plantas con patentes (art. 17.9.1). El Acuer-
do ADPIC reconoce que los paises miembros podran proteger las plantas a
través de un sistema «sui géneris».69 Aunque no se hallegado a un consenso

64. Seentiende como competenciadesieal «al incumplimiento de contratos, el abuso de confian-
za, lainstigacion alainfraccion e incluye la adquisicion de lainformacién no divulgada por
terceros que supieran, o que no supieran por negligencia grave que la adquisicion implicaba
tales practicas». (Articulo 39.1 OMC)
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internacional sobre el alcance que podria tener el modelo sui génerisy en la
préctica las «innovaciones» agricolas se protegen a través de las Actas de la
Unién parala proteccién de nuevas variedades vegetales (UPOV); lo cierto es
que bajo € Acuerdo ADPIC no existe la obligacion de proteger a las plantas
através de patentes. Pero los EE.UU., mantienen dos sistemas de proteccion
paralas plantas: €l primero tiene caracter mundia y se dirige ala proteccion
de plantas de reproduccion sexual a través de los derechos de obtencion ve-
getal —Acta UPOV-y, el segundo esta dirigido ala proteccion de plantas pro-
pagadas por medios vegetativos —reproduccion asexual— (excluyendo tubér-
culos) através de la Plant Patent Act de 1930. Con lo cual, toda forma de re-
produccién agricolatendria que ser protegida através delas patentesyy, las ac-
tividades tradicional es de seleccion, adaptacion y multiplicacion de las semi-
Ilas son criminalizadas bajo estos model os.

Coémo vemos, el régimen internacional de proteccion ala propiedad in-
telectual plantea serios desafios paralos paises en desarrollo, que no solamen-
te han visto urgente la necesidad de ampliar los margenes dentro del Acuerdo
ADPIC para la proteccion de la salud publicay la agricultura, sino que ade-
mas, han visto como la existencia de estos margenes por si solos no son ga-
rantia para que se tomen medidas orientadas a satisfacer sus necesidades.

Con lafirmadel Acuerdo ADPIC, el Ecuador adquirio la obligacién de
reformar su legislacion doméstica sobre propiedad intelectual .’ Como resulta-
do de este proceso, el Ecuador cuenta con uno de los estandares més fuertes de
patentamiento de materia viva; en otras palabras, el Ecuador reconoce derechos
monopdlicos sobrelavidaatravés delas patentes de invencion y através de los
derechos del obtentor de variedades vegetales —régimen muy similar a de las
patentes pero aplicado sobre semillas—, a pesar de lo cual, estd siendo nueva-
mente presionado para reformar sus normas de propiedad intelectual.

Asi, las condiciones minimas para la existencia de un marco interna-
cional, que garantice que las decisiones en materia de propiedad intel ectual
puedan tomarse sin estar condicionadas por las presiones comerciales de 1os
EE.UU., distan mucho de ser unarealidad. La presion politicay comerciales
de los paises del Norte incide para que muchos paises establezcan disposicio-
nes sobre propiedad intelectual que van mucho més alla del Acuerdo ADPIC
y, en los presentes momentos | os acuerdos bilateral es parecen ser la via expe-
dita para aplicar esta estrategia.

65. Véase: The Uniform Trade Secret Act and The Economic Espionage Act, 1996; y también
The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act de 1984.

66. Véase: The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act de 1984; mas conoci-
da como Ley Hatch-Waxman.
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Lasalud pablicay € acceso
a medicamentos para el VIH/SIDA

1. JUSTICIA DISTRIBUTIVAY LAS
ASOCIACIONES PUBLICO-PRIVADAS

Como consecuencia de las restricciones que el Acuerdo ADPIC esta-
blece para el acceso a medicamentos, |0s paises con altaincidencia de enfer-
medades tales como: el VIH/SIDA, latuberculosis, el paludismo y las deno-
minadas enfermedades olvidadas han visto mermadas las posibilidades de
acceder a medicamentos baratos o de incentivar la produccion de medica-
mentos genéricos. Alrededor de esta problematica dos son las lineas de refle-
Xién que identificamos como relevantes: la primerarelativaalainequidad en
el acceso a medicamentosy, la segunda a la falta de investigacion y desarro-
[lo (I+D en adelante) para enfermedades de mayor incidencia a nivel mun-
dial. En ambos casos, |os costos sociales de la falta de acceso y disponibili-
dad futura de medicamentos han recaido con mayor fuerza en los paises de
la Periferia

Para varios autores, l0s paises empobrecidos, en e camino hacia la
modernizacién han exacerbado sus propias potencialidades ambientales y han
socavado sus sistemas tradicionales de salud y alimentacion. Asimismo, los
discursosy las précticas productivas derivadas de la industrializacion, moder-
nizacion y globalizacién, han subsumido ladiversidad de alternativas que sub-
sisten ala vision crematistica, pero que son invisibilizadas.! En estas condi-
ciones la globalizacién neoliberal concede limitados margenes para el ejerci-
cio de paliticas publicas auténomas y coherentes con las realidades de cada
paisy region.

No es una coincidencia entonces que el VIH/SIDA, latuberculosisy la
malaria se concentren prioritariamente en los paises de la Periferia; asi como
tampoco es casual que a pesar de los avances de las nuevas biotecnologia en
los ultimos veinte afios, millones de personas mueran cada afio por enferme-
dades evitables. En 1999, seglin Médicos Sin Fronteras, las enfermedades

67. Mario Devandas, «E| derecho universal de la poblacion alos medicamentos».
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transmisibles mataron a 14 millones de personas en todo el mundo —a mayo-
ria de ellos en los paises en vias de desarroll0-.2

Por lo tanto, algunos autores consideran que las actuales condiciones
de acceso alaTecnologia son parte de los problemas de justicia distributivay,
tal como lo propone Leff, son el resultado de la transferencia de riqueza ge-
nerada mediante |a sobreexplotacién de los recursos y de la fuerza de trabajo
de los paises de la Periferia hacia los paises del Norte. De ahi que las poten-
cialidades que cada pais tiene para emprender politicas aimenticias y de sa-
lud que respondan a sus prioridades de desarrollo endogeno, tiene relacion di-
recta con las formas de dominacién y los mecanismos de mediacién que la
apropiacion del conocimiento han supuesto en las diferentes épocas.3 Atribuir
estos problemas a la falta de tecnologia, educacion e infraestructura no es su-
ficiente. Existe unarelacion entre el modelo de desarrollo poscolonial, impul-
sado en |os paises de la Periferiaadiferentes ritmos, en la exacerbacién de los
problemas de salud y, en la reduccién de las posibilidades de mejorar la cali-
dad de vida.

Historicamente, los procesos de tecnificacion de la Naturaleza guiados
por los criterios de eficiencia econémica han provocado la destruccion y, la
erosion delos recursos naturales de | os paises de la Periferia, empobreciéndo-
los. Los problemas ambientales globales como: la pérdida de diversidad, 1a
deforestacion, la contaminacion del aire, el aguay los suelos son el resultado
de la implementacion de ciertos patrones productivos que condicionaron los
modos y ritmos de extraccion de recursos. Gran parte de la crisis ambiental y
de los cambios de patrones de salud y alimentacién local, estan relacionados
con la aplicacion de determinadas tecnologias y, €l abandono de muchos sis-
temas de produccion local sustentables. Por tanto, la destruccion de los eco-
sistemas naturales ha profundizado los niveles de inequidad y pobreza en los
paises de la Periferia

Larelacion entre pobrezay acceso a medicamentos es clara: las perso-
nas que viven en pobreza absoluta, tienen cinco veces mayores probabilida-
des de morir antes de llegar alos cinco afios y dos veces y media mas de mo-
rir entre las edades de 15 y 59 afios.4 Si a estos datos le sumamos: que mas de
1.200 millones de personas —el 20% de la poblacion mundial— carecen de ac-
ceso a medicamentos; que una tercera parte no tiene acceso a las medicinas
basicas; que durante €l proximo afio 11 millones de personas morirén a causa
de enfermedades infecciosas (malaria, neumonia, diarrea, infecciones respira-

68. Véase: Borrador de Decreto Ejecutivo del Ecuador donde se propone la retroactividad en la
proteccion de lainformacién no divulgada que plantea la retroactividad de esta disposicion.
69. Dentro delaOMC se utilizael Acta UPOV (Union parala Proteccion de Variedades Vegetal es).
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torias y tuberculosis) —€l equivalente a 30.000 muertes diarias—;> la discusion
acerca de las patentes sobre medicamentos pareceria irrazonable. Sin embar-
go, lahomogenizacion de las leyes de propiedad intelectual dentro delaOMC
nos obliga a detenernos en la responsabilidad de las politicas globales en la
exacerbacioén de los problemas de salud publica mundial.

La disponibilidad de medicamentos es otro problema relacionado con
el acceso atratamiento parael VIH/SIDA, acceso que no sélo depende de los
precios, sino también de la falta de 1+D. El argumento cominmente difundi-
do por laindustria farmacéutica es que las patentes incentivan la 1+D de nue-
vos farmacos. En la préctica, este argumento se desvanece frente a cifras que
demuestran el poco interés de la industria en las enfermedades tropicales.
Ademas, existen otras enfermedades sobre las cuales simplemente no se in-
vestiga tales como: la enfermedad del suefio, de las chagrasy laleshmaniasis;
las mismas que afectan especialmente a los paises menos desarrollados que
por su condicion de «pobres», estan excluidos de cualquier beneficios real o
potencial de la industria farmacéutica.

Lo cierto es que laindustria farmacéutica se preocupa cada vez menos
por la1+D para enfermedades para la gente que no puede pagar.6 El Informe
de Desarrollo Humano 2001, titulado: Poner el desarrollo tecnoldgico al ser-
vicio del desarrollo humano, estima que de las 1.223 nuevas drogas comercia-
les que fueron lanzadas al mercado en todo el mundo entre 1975y 1997, so-
lo (13) fueron desarrolladas para atacar enfermedades tropicales y solo (4)
fueron el resultado directo de lainvestigacion por parte de laindustria farma-
céutica. Todo esto en comparacion de los 179 nuevos medicamentos para en-
fermedades cardiovasculares, que representan el 11% de la carga de enferme-
dades a nivel mundial.” La investigacion en enfermedades cardiovasculares,
mentales, trastornos neurol égicos'y cancer, parecen concentrar la atencién de
laindustriafarmacéutica. En 1998, el gasto global en investigacion parala sa-
lud fue de 70 mil millones de délares, pero solo 0,43% fue dedicado a vacu-
nas para VIH/SIDA (300 millones) y aproximadamente 0,14% (1.000 millo-
nes) se dedico alainvestigacion parala malaria.8

Actualmente, gran parte de la investigacion que podria orientarse a la
busgueda de medicamentos para enfermedades olvidadas se destina ala ela-

70. Durante lasreformas ala Ley de Propiedad Intelectual de 1998, abogados de la Microsoft y
de poderosas transnacionales farmacéuticas realizaron un importante lobby en los pasillos
del Congreso Nacional paralograr que laLey de Propiedad Intelectual vaya mucho més alla
delo que el ADPIC nos obliga.
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boracion de farmacos para el Mejoramiento del Desempefio Humano (HPE =
Human Performance Enhancement).® Es decir, farmacos destinados a gente
sana como: |os nutracéuticos, 10s energetizantes, los problemas de la cel ulitis,
la calvicie, el envejecimiento cutaneo, los regimenes alimenticios, €l estrés;
|os mismos que representan un jugoso y cada vez mas importante mercado pa-
ralos consumidores de los paises ricos.10 La venta de farmacos relacionados
con e mejoramiento del desempefio humano de la GlaxoSmithKline por
ejemplo, asciende a$ 22.209,5 millones de ddlares, con un margen de ganan-
ciadel 30,9% (Glaxo) y 25,1% (SKB).11

En este contexto, lalucha mundial por el acceso a medicamentos para
el VIH/SIDA apuesto alaluz publica el evidente antagonismo existente en-
tre el beneficio privado de las patentes y €l bienestar piblico. La demanda
porque los temas de salud y de alimentacion se regulen bajo normas distintas
alas de comercio ha cuestionado lavalidez de su proteccion através de lapro-
piedad intelectual. EI empoderamiento de los pueblos en laluchamundial por
el libre acceso a la alimentacién y la salud ha debilitado los mecanismos de
control corporativo de las nuevas biotecnologias y de esta manera, se han am-
pliando los margenes de resistencia a las patentes a la vida.

A nivel internacional, la preocupacion por el avance del VIH/SIDA se
reflgjo por primera vez através de «La Declaracion de compromiso en la lu-
cha contra el VIH/SIDA», firmada por 189 estados miembros de la Asamblea
General de las Naciones Unidas (UNGASS); pero uno de los pasos més im-
portantes en este tema fue sin dudala creacion del Fondo Global para comba-
tir el VIH/SIDA, latuberculosisy lamalaria (FGSTM); el mismo que esta ci-
mentado en el trabajo de la Comision en Macroeconomiay Salud (La Comi-
sion en adelante).

La Comision establecida en enero de 2000, resaltd el papel de la salud
en € desarrollo econémico mundial, reconocié la urgente necesidad de inver-
tir en nuevas tecnol ogias paralalucha contra las enfermedades mortales y con-
sider6 conveniente un incremento en lainversion en |+D anivel global con én-
fasis en las enfermedades que se concentran en |os paises pobres y propuso:12

e Lacreacion de un Fondo Global paralalnvestigacion en Salud (GHRE
por sus siglas en inglés). Este fondo esta dirigido a apoyar lainvestiga-

=

Véase: Ecologia y Capital, y Saber Ambiental, de Enrique Leff.

Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Informe sobre la salud en el mundo 2000, Gine-
bra, 2000.

Enrique Leff, Ecologia y Capital, pp. 155-156.

Ibidem.

OMS, Infectious Diseases Report, 2000.

A mediados de |a década de | os setenta, la transnacional Merck anunci6 que su compafiia se
dedicaria a la fabricacion de medicamentos para la gente sana. Véase: ETC Group Commu-

N
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cién sobre los problemas de salud que afectan a los paises pobres, y
funcionaria con un presupuesto de 1,5 billones por afio. De aplicarse e
modelo propuesto, La Comision estima que para e 2010 alrededor de
8 millones de vidas por afio podrian ser salvadas, especialmente en los
paises de bajos ingresos.

e Otros 1,5 billones de ddlares por afio estaria dirigido a establecimien-
to del Fondo Global contra e SIDA, la tuberculosis y la maaria
(FGSTM en adelante); al Programa Especia para Investigaciony Tra-
tamiento de Enfermedades Tropicales (TDR); alalniciativa paralain-
vestigacion de Vacunas (IVR), y a Programa Especial de Investiga-
cion, Desarrollo y Tratamiento para la Reproduccion Humana (HRP).
Efectivamente, el FGSTM13 fue creado en el 2000. El FGTM tiene co-

mo objetivo

atraer, administrar y desembolsar recursos adicionales través de una nueva es-
trategia de asociacion publica-privada que contribuya significativay sustenta-
blemente a la reduccién de infecciones, enfermedades y muertes 'y en conse-
cuencia, mitigar el impacto causado por el VIH/SIDA, latuberculosisy lama-
laria, en los paises que asi |0 necesiten, contribuyendo de esta manera, alare-
duccion de la pobreza como parte de las metas de Desarrollo del Milenio.14

Dentro de esta estrategia global, las asociaciones publico-privadas son

vistas como un mecanismo que permite suplir las deficiencias del libre mer-
cado en la provision éptima de lo que se conoce como Bienes Publicos Glo-
bales (BPG en adelante). Desde la doctrina econémica, |os bienes deben tener
dos caracteristicas: la exclusion y la rivalidad.1s Los bienes (males) publicos

10.
11

12.

13.

nique, «LaNuevaAgenda Genémica. Un epilogo a Libro delaVida: actualizacion sobre las
multinacionales farmacéuticas y el genoma humano», No. 72, septiembre-octubre 2001.
OMS, Informe sobre la salud en el mundo, Ginebra, 2000.

ETC Group Communique, «Globalizacion S.A. Concentracion del poder corporativo: la
agenda olvidada», No. 71, julio/agosto, 2001.

Pat Mooney, El siglo ETC. Erosidn, Concentracion tecnol6gica y Concentracion corporati-
va en el siglo XXI, Montevideo, Nordan-Comunidad, 2002, pp. 110-111.

Oxfam & Intermon, «Salud publica, bienestar privado», documento de posicién, 2002, pp. 9-10.
ETC Group Communique, «La Nueva Agenda Gendmica. Un epilogo politico a libro de la
vida: actualizacion sobre las multinacionales farmacéuticas y €l genoma humanos.

Jeffrey Sachs, «Macroeconomics and Health: Investing in Health for economic develop-
ment», Report of the WHO Commission on Macroeconomics and Health, december 20,
2001.

Actuamente, los miembros con derecho a voto, son representantes de: Brasil, China, Pakis-
tan, Uganda, Nigeria, Tailandia'y Ucrania, y en representacion de los paises desarrollados:
Estados Unidos, Japdn, Francia, Italia, la Comision Europea, Sueciay el Reino Unido; An-
glo-American, en representacion del sector privado, la Gates Fundation, una ONG represen-
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globales son no excluyentes y no rivales. Uno de los més importantes BPG es
lal+D de farmacos para el VIH/SIDA, latuberculosisy la malaria.

Los BPG se oponen a los bienes protegidos mediante patentes, que
son: excluiblesyy rivales; sin embargo a través del modelo de las asociaciones
publico-privadas (tipo partnership) estos dos modelos: los BPG y la propiedad
intelectual se complementan abriendo un circulo vicioso entre: produccion
publicay apropiacion privada. A través del modelo partnership, los gobiernos
del Norte subsidian a un selecto nimero de transnacionales farmacéuticas la
I+D en el desarrollo de farmacos que luego seran patentados y por lo tanto, la
existencia de nuevos antirretrovirales (ARV en adelante) en manos de corpo-
raciones farmacéuticas no garantiza el acceso universal de las personas que
viven con VIH/SIDA (PVVS en adelante). Al no cuestionar, ni entrar en con-
tradiccion con la propiedad intelectual, el modelo de los BPG intenta matizar
lainequitativa relacion entre transferencia de conocimientos entre el Norte y
la Periferia

Uno de estos model os tipo partnership es la Iniciativa para Acelerar el
Acceso alaAtenciony el Tratamiento del VIH/SIDA (en adelante IAA), don-
de participan las corporaciones farmacéuticas: GlaxoSmithKline, Merck
Sharp & Co, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb y Roche y los la-
boratorios Abbott. Esta asociacion comenzo afuncionar en marzo de 2000 ba-
jo la coordinacién del Programa ONU-SIDA 'y, tiene como objeto facilitar el
acceso a los antirretrovirales producidos por las empresas participantes me-
diante un sistema de precios preferenciales.

Dentro de lalAA los criterios establecidos para que un gobierno pue-
da acceder ala negociacion son: el indice de desarrollo humano (IDH) vy, €l
nivel de propagacién de la epidemia, por lo cual, suponemos que varios pai-
ses quedaran fuera de estos criterios —independientemente de sus necesida-
des-. Actualmente, lalAA haincorporado a 62 paises menos adel antados (en
adelante PMA) como paises elegibles para participar en €l politica de acceso
acelerado, més los 48 paises del Africa Sub-Sahariana.16 Bajo lalAA latrans-
nacional GlaxoSmithKline (GSK, en adelante) adicionalmente ubicaa 17 pai-
ses de ingresos economicos bajos, 1os cuales una vez elegibles como miem-
bros participantes del FGSTM, pasaran a ser autométi camente considerados
por laGSK, como paises elegibles para participar del sistema de precios pre-
ferenciales.1” Finamente, dentro de lalIAA existen 18 paises cuyas propues-

tante de un pais en desarrollo, una ONG representante de un pai's desarrollado. Los represen-
tantes sin derecho a voto son: la Organizacién Mundia de la Salud, ONUSIDA, el Banco
Mundial (administrador), un representante de las comunidades de | as personas que viven con
SIDA, malariay tuberculosis, un residente de Suiza (para propésitos de incorporacién).
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tasdeingreso a FGSTM estan en proceso de aprobacién —dentro de estos pai-
ses esta el Ecuador—.18

Parece que lalAA, en la practica marcha mas lento que la demanda por
el acceso alosARV, pues desde su creacion se han firmado acuerdos de precios
preferenciales con los gobiernos de Senegal, Uganda, Vietnam, Chile.1® Otros
paises como Ghana han sido invitados a formar parte de lainiciativay muchos
otros han expresado su interés en participar de la misma; pero todos son presio-
nados por mecanismos paralelos, como la Ley de Comercio de los EE.UU., o
por acuerdos de libre comercio para que modifiquen sus leyes domésticas de
propiedad intelectual —tal como lo comentamos en €l capitulo anterior—.

Ademés, esté politica parece no ser |o suficientemente transparente. Por
lo general es utilizada por las transnacional es farmacéuticas para no participar
en reducciones de precios definitivos o paraimpedir el acceso a mercados de
productos genéricos, —tal como lo veremos en €l capitulo siguiente-. Un caso
interesante es el de Uganda, donde la lucha contra el VIH/SIDA es considera-
da exitosa debido a su temprano reconocimiento de las implicaciones sociaes
del VIH/SIDA 'y, su decidido programa de educacion publica. En este pais la
IAA se firmé en mayo de 2000, pero las reducciones més importantes de los
precios de los ARV de marca, solo se concretaron con el comienzo de laim-
portacién de productos genéricos desde la India, en octubre del mismo afio.20

A pesar de que aln es demasiado pronto para evaluar los resultados de
lalAA, lo que parece claro es que las transnacionales estan utilizando lalAA
como una herramienta politica que les permite consolidar su presencia justo
en aquellos paises que han tratado de implementar medidas que favorezcan la
salud de sus poblaciones y, que estimulen el acceso a medicamentos genéri-
cos alargo plazo. De cualquier forma, lalAA es considerada por algunos go-
biernos como la via més expedita para acceder a ARV a precios mas como-
dos, sin entrar en conflicto con las grandes transnacionales. Lamentablemen-
te, estas situacion lejos de resolver el problema del acceso sostenido a los
ARV acenttia la dependencia politicay tecnol dgica de |os paises con inciden-
ciadeVIH/SIDA. Paralas corporaciones farmacéuticas, lalAA se ha conver-
tido en el mecanismo que les asegura la presencia en los mercados emergen-

14. En laCumbre del Milenio de las Naciones Unidas realizada en septiembre de 2002, se hizo
un llamado alareduccién dramética de la pobreza, paralo cual se propuso una estrategia glo-
bal para incrementar el acceso a los servicios esenciales de salud, asi como contener y co-
menzar a invertir €l curso de la epidemia del VIH/SIDA para el afio 2015. Véase: PNUD,
Cumbre del Milenio 2002.

15. Un bien puede ser excluible si esfactibley préctico permitir de manera selectiva que los con-
sumidores lo consuman. Un mal puede ser excluyente si es factibley practico permitir selec-
tivamente que |os consumidores eviten su consumo. Un bien (mal) es un rival si el consumo
de unaunidad del mal (bien) de una persona disminuye la cantidad del mal (bien) disponible
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tes, libréndoles ademés de la posibilidad de que | os paises con derecho a emi-
tir licencias obligatorias, |o hagan.

2. LA DECLARACION DE DOHA SOBRE
EL ADPICY LA SALUD PUBLICA

LaDeclaracion de Doha sobre el ADPIC y la Salud Publica se firmo el
14 de noviembre de 2001 por 142 paises durante la Reunion Ministerial de
Comercio de la OMC realizada en Doha-Qatar. La Declaracion de Doha (La
Declaracién en adelante) es parte de los resultados de la Ronda del Desarro-
Ilo y nace como respuesta alas preocupaciones sobre | os impactos socio-eco-
nomicos que la aplicacion del Acuerdo ADPIC esté provocando en el acceso
a los medicamentos en todo e mundo.

En términos general es podriamos decir que La Declaracion representa
un importante avance en lalucha por el acceso a medicamentosy, es el resul-
tado del debate mundial sobre patentes farmacéuticas derivado de la aplica-
cion del articulo 27 del Acuerdo ADPIC que abrio la puerta a patentamiento
de lamateria viva.

Art. 27.3(b) del Acuerdo ADPIC

Los miembros podran excluir asi mismo de |la patentabilidad:

b) las plantasy animales excepto los microorganismos, y |0s procedimientos
esencialmente biol 6gicos, que no sean procedimientos no biol égicos o mi-
crobiolégicos. Sn embargo, los miembros otorgaran proteccion a todas
las obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz
sui géneris o mediante una combinacion de aquellas y éste. Las disposi-
ciones del presente apartado serén objeto de examen cuatro afios después
de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

Mediante esta disposicion se excluye de la patentabilidad: a las plan-
tas, alos animales y, a los procedimientos esencialmente biol6gicos, con o
condicion de que no sean procedimientos no bioldgicos, ni microbiol 6gicos.
Laexclusion del articulo 27.3(b) se limita a aquellos métodos tradicionales de
reproduccién y mejoramiento, pero obliga a proteger las invenciones basadas
en la manipulacion de células o en la transferencia de genes (técnicas del
ADN recombinante).2!
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En lo sustancial La Declaracién resolvio:

* Queed sentido o €l espiritu del Acuerdo ADPIC se reivindique a favor
delasalud publica «... a tiempo que reiteramos nuestro compromiso
con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo pue-
dey debera ser interpretado y aplicado de unamanera que apoye el de-
recho de los miembros de la MOC de proteger la salud publica'y en
particular, de promover el acceso alos medicamentos para todos» (pa-
rrafo 4).

e QuelaDeclaracién reconozca el derecho de cada miembro aemitir las
licencias obligatoriasy lalibertad de determinar las base sobre las cua-
les se conceden las mismas (parrafo 4, literal b). Paralo cual, laDecla-
racion establece que cada miembro queda facultado para determinar lo
gue constituye una emergencia nacional, explicitdndose que el VIH/SI-
DA, latuberculosis, €l paludismo y otras epidemias, son consideradas
como crisis de la salud publica (parrafo 4, lit. c).

En cuanto a los paises menos adelantados (PMA), La Declaracion re-
solvié ampliar € plazo para que acomoden sus legislaciones domésticas de
propiedad intelectual alas directrices del Acuerdo ADPIC hasta el 2016.22

...[Clonvenimos en que los paises menos adelantados miembros no estaran
obligados, con respecto a los productos farmacéuticos, a implementar o apli-
car las secciones 5y 7 de laparte |1 del Acuerdo sobre los ADPIC ni a hacer
respetar |os derechos previstos en estas secciones hasta el 1 de enero de 2016,
sin perjuicio del derecho de los paises menos adelantados miembros de reca-
bar otras prérrogas de los periodos de transicion con arreglo alo dispuesto en
el parrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC. (Parrafo 7)23

En definitiva, através de La Declaracion quedd explicito el derecho de
los paises a emitir licencias obligatorias y la libertad de establecer su propio
régimen de importaciones paralelas?4 (parrafo 4 lit. d). Laslicencias obligato-
rias son autorizaciones que laautoridad judicial o administrativa concede aun
tercero para utilizar unainvencion patentada sin permiso del titular, por diver-
sos motivos de interés general (falta de explotacion, emergencia, salud publi-
ca, précticas anticompetitivas, emergencia nacional).

para el consumo de los demés; es decir hay un costo social de oportunidad negativo (positi-
Vo) paralos otros que tiene que ver con el consumo. Véase: Charles Kolstad, Economia Am-
biental, Oxford University Press, 2001, pp. 88-95.

16. GSK, Countries Eligible for Not-For-Profit Prices, octubre 2003.

17. Los 17 paises son: Armenia, Azerbaijan, East Timor, Georgia, India, Indonesia, RepUblica
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Hasta aqui los avances de Doha son significativos. Sin embargo, €l re-
conocimiento de las licencias obligatorias tiene restricciones para aguellos
paises con limitada o insuficiente capacidad de producir medicamentos gené-
ricos, lo que se conocié como el Problema del Parrafo 6 de la Declaracion de
Doha. Y este problema nuevamente tiene sus origenes en el Acuerdo ADPIC.

El Acuerdo ADPIC no hace una referencia explicita a las licencias
obligatorias pero las mismas se encuentran implicitamente recogidas en el ar-
ticulo 31 delos ADPIC.25 En este articul o reconoce el derecho a emitir licen-
cias obligatorias pero impone restricciones para su gjercicio: «Cuando la le-
gislacion de un miembro permita otros usos de la materia de una patente sin
autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por
terceros autorizados por el gobierno, se observaran las siguientes disposicio-
nes. se autorizaran esos usos principa mente para abastecer el mercado inter-
no del miembro que autorice tales usos» (art. 31, lit. f).

En otras palabras, la emisién de una licencia obligatoria queda reduci-
da Unicamente a | os paises miembros que tengan capacidad para producir me-
dicamentos genéricos, ninglin pais con capacidad de producirlos puede ven-
derlos. Con lo cual, los paises miembros del Acuerdo ADPIC sin capacidad
de produccién de medicamentos genéricos o con una capacidad limitada, no
podrian hacer uso de esta excepcion. En esta situacion se encuentran todos los
PMA y lamayoria de paises en desarrollo excluyendo a: China, India, Brasil
y Costa Rica.

Concientes de esta restriccion, en Canciin la OMC adapt6: La Resolu-
cion relativa ala aplicacion del parrafo 6, el 30 de agosto de 2003. La Reso-
lucién decidio en lo sustancial: Establecer un sistema que permitaa PMA y a
cualquier otro miembro —previanotificacion a Consgjo del Acuerdo ADPIC—,
el importar medicamentos genéricos.26 En virtud del parrafo 1(a). La Resolu-
cion abarca productos patentados o los productos fabricados utilizando proce-
dimientos patentados en el sector farmacéutico, entre ellos los ingredientes
activos y los equipos de diagndstico.

La Resolucion fue reconocida por la prensainternacional como un pa-
so hacia delante en el acceso alos medicamentos genéricos para el tratamien-
to del VIH/SIDA; sin embargo algunas limitaciones técnicas y politicasla po-
drian convertir en un instrumento inaplicable.

Democrética de Korea, Kyrgyz Republic, Moldova, Mongolia, Nicaragua, Pakistan, Papua
Nueva Guinea, Tqjikistan, Ukraine, Uzbekistan, Vietnam.

18. Junto a Ecuador se encuentran Argentina, Bulgaria, Chile, Costa Rica, Croacia, Republica
Dominicana, El Salvador, Estonia, Honduras, Iran, Jordan, Kazakhstan, Morocco, Pert, Ro-
mania, Serbia, Thailand.

19. Mediante el Acuerdo, se logré una reduccion de precios del antirretroviral Conbivir a unos
dos dolares diarios.
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La Resolucién obliga a que €l «Miembro exportador»27 emita una li-
cencia obligatoria para producir y exportar el medicamento y el «Miembro
importador habilitado»28 conceda una licencia obligatoria para poder impor-
tar la versién genérica de un medicamento patentado. Esta condicion no ope-
raparalos PMA, quienes pueden exceptuar de sus legislaciones la proteccion
de patentes farmacéuticas hasta €l 2016, ni para |los paises exportadores que
no estan obligados a dar proteccion alos productos farmacéuticos a través de
patentes. la Indiay China. Sin embargo, vuelve a procedimiento poco efi-
ciente y altamente dependiente a los mecanismos de presion comercial esta-
dounidense. De hecho, durante las negociaciones de Cancun, los EE.UU.
abrieron la posibilidad de que unos paises utilicen este mecanismo Gnicamen-
te en casos de extrema urgencia o en casos de utilizacién publica no comer-
cial y que més de veinte paises en desarrollo «voluntariamente» se abstengan
de beneficiarse de este sistema.2®

Por lo tanto, si laintencién de la Resolucion del 30 de agosto de 2003
eraresponder a espiritu de Doha, sencillamente tendria que haberse elimina-
do €l literal (f) del articulo 31 del Acuerdo ADPIC y de este modo, se habria
facilitado la importacion de versiones genéricas de los medicamentos paten-
tados. Al no hacerlo, laimplementacion de la Resolucion dependera de lavo-
luntad politica de los paises desarrollados y de la habilidad de los paises
miembros importadores de aplicar las disposiciones del Acuerdo ADPIC, de
manera que estas apoyen los derechos de salud pablica

A estas restricciones, debemos afadir que el verdadero problemaen el
acceso a medicamentos genéricos se producira cuando los paises que los pro-
ducen como la India se vean obligados a adaptar sus legislaciones domésticas
de propiedad intelectual alos requerimientos del Acuerdo ADPIC.30 Desde el
2005, laIndia esta prohibida de producir o importar versiones genéricas delos
medicamentos patentados a menos que emita unalicencia obligatoria. Lo que
significa que en los paises donde la actual provision de medicamentos gené-

20. Informe Oxfam, «El impacto de la competencia de genéricos sobre el precioy el acceso alos
medicamentos. El caso de lo antirretrovirales en Uganda», 10 de julio de 2002.

21. Carlos Correa, Acuerdo TRIPs, p. 133.

22. Decision del Consejo de losADPIC de 27 de junio de 2002.

23. Véase: www.wio.org/english/news_el/press02_e/pr301_e.htm

24. Lasimportaciones paralelas se fundamentan en «La Doctrina del Agotamiento Internacional
del Derecho» lamisma que establece que el derecho del titular de una patente «se agota» con
laprimera comercializacion legitimadel producto patentado en un pais, en unaregion o ani-
vel internacional.

25. «Los miembros podran prever excepciones limitadas de |os derechos exclusivos conferidos
por una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de manera injustificable
contra la explotacion normal de la patente ni causen una perjuicio injustificado a los legiti-
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ricos depende de la libre importacién de genéricos desde la India, sufriran li-
mitaciones adicionales para la provision de versiones genéricas, con lo cual,
la decision de ampliar € plazo hasta €l 2016 para que los PMA reconozcan
patentes farmacéuticas, no tendr4 mucho sentido. Con la aplicacion de las le-
yes de propiedad intelectual enlalndia, los mas af ectados seran | os paises que
no cuentan con produccion doméstica de genéricos o que su produccion de-
pende de insumos externos; por tanto, el hecho de que la India cuente con una
tradicion importante en el desarrollo de medicamentos genéricos le da una
ventaja considerable en €l disefio de politicas de salud publica, en €l marco de
la propiedad intelectual, o que claramente no sucede con el resto de PMA.

Sin desconocer laimportancia que tuvieron las negociaciones de Doha
paralasalud publica, lo cierto es que el fortalecer lalibre competencia de me-
dicamentos genéricos, ha demostrado ser alo largo de los Ultimos afios, uno
de los pocos mecanismos para conseguir una reduccion significativa en los
precios de los medicamentos patentados. Asimismo, al ampliar las alternati-
vas disponibles en el mercado, los paises en desarrollo y los PMA han podi-
do disefiar politicas de salud publica basadas en la utilizacion de medicamen-
tos genéricos.

Por lo tanto, es una solucion imperfecta establecer medidas de carac-
ter temporal y privado por un lado y, presionar para que |os paises que no es-
tan obligados a modificar sus legislaciones domésticas de propiedad intelec-
tual lo hagan. Ademés, si laideaen lo sustancial es permitir que los paises de
la Periferia accedan a medicamentos genéricos, en la practica se ha demostra-
do que los paises que desean emitir una licencia obligatoria enfrentan inten-
sas presiones de las corporaciones farmacéuticas y del gobierno de los
EE.UU., paraimpedirlo, tal como ha sucedido con Brasil, Camboya, Uganda
y Sudé&frica, por citar algunos casos.

3. EL ACCESO A MEDICAMENTOS
PARA EL VIH/SIDA EN EL BRASIL

Es indiscutible que la produccion de genéricos ha jugado un rol deci-
sivo dentro de las politicas publicas de acceso a medicamentos; reduciendo en
muchos paises su dependencia con respecto a los medicamentos importados,
tal como sucede con China, Indiay Brasil; paises que también han contribui-
do con otros, en la provisién de medicamentos.

Asi, los medicamentos genéricos han creado las condiciones para faci-
litar el acceso a medicamentos esenciales y han ampliado la cobertura para
personas que en otras condiciones no podrian realizar un tratamiento; por lo
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tanto, la contribucion de los medicamentos genéricos es innegable parala sa-
lud mundial. Sin embargo, con la vigencia del Acuerdo ADPIC se deja alos
productos genéricos précticamente fuera del mercado disminuyendo de esta
manera, los limitados margenes de acceso a medicamentos en los paises de la
Periferia.

En este contexto, Brasil ha dado muestras al mundo, de que a pesar de
las limitaciones que €l régimen internacional de propiedad intelectual impone
para los paises de |la Periferia; si existen margenes para la definicién de poli-
ticas de salud que permitan el acceso a medicamentos y la redistribucion so-
cial delosbeneficios de lainvestigacion cientifica. Sin embargo, la utilizacion
de estos mérgenes en muchos paises depende de la eficiencia con que se uti-
licen las licencias obligatorias.

L as acciones emprendidas por el Gobierno de Brasil, —pais con atain-
cidencia del VIH/SIDA—; evidencian e impacto socia que puede tener lare-
duccion del precio de las medicinas. La estrategia de Brasil se basa en la po-
litica de produccion y utilizacion de medicamentos genéricos para € trata-
miento de las personas que viven con VIH/SIDA (PVVS en adelante). Esta
politica ha servido ademés para que | as transnacional es farmacéuticas, bajo la
amenaza de la posible utilizacion de las licencias obligatorias, reduzcan sig-
nificativamente el precio de sus medicamentos patentados. En Brasil desde
gue se estableci6 el derecho ala medicacion gratuita se ha brindado atencion
amés de 100.000 PVV'S con una reduccion de la mortalidad de 40-70%, re-
duccion de la morbilidad de 60-80%, 358.000 hospitalizaciones evitadas y
disminucion en 60-80% en las principales infecciones oportunistas.3!

En sintesis, Brasil mantiene una de las politicas de salud plblica més
sdlidas en cuanto al acceso amedicamentos parael VHI/SIDA, politicaque se
desarrollay seimplementa en medio de un escenario internacional eminente-
mente adverso; 1o que ami criterio significa que si bien el actual régimen in-
ternacional de propiedad intelectual establece un sistema rigido para la pro-
teccion delos productos farmacéuticos; Brasil ha aprovechado las alternativas
que el Acuerdo ADPIC ofrece para acceder a las versiones genéricas de los
medicamentos patentados y de esta manera defender los derechos de las
PVVS.

Sin embargo, varios hechos diferencian a Brasil del resto de paises de
laregiony posiblemente del mundo. Brasil mantiene unaimportante industria
de productos genéricos, que trabaja en estrecha cooperacion con las entidades
publicas. Lo que en la préctica, le ha permitido negociar con la poderosa in-

mos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros»
(articulo 30 ADPIC).
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dustriafarmacéutica nacional y transnacional. Por otra parte, el Brasil hamos-
trado una acérrima voluntad politica de adaptar las disposiciones comerciales
del Acuerdo ADPIC alosintereses de salud publicadel Brasil y no lo contra-
rio.

No envanoy tal vez como efecto directo de su importante industria de
genéricos, Brasil hareducido su dependenciay ampliado sus margenes de ne-
gociacion. El mercado de genéricos en Brasil es mayor que el de Portugal, Es-
pafia, Bélgica, Francia e Italia—donde | os genéricos representan entre 2 y 3%
del valor de medicinas vendidasy 3 a 6% del volumen—.32 S6lo en los Ultimos
12 meses la venta de genéricos en Brasil crecio 41,3%, mientras que las de
medicinas de marca cayeron 11%. Actualmente 37 empresas producen medi-
camentos genéricos en Brasil, y €l 74,6% de |as ventas estan en manos de em-
presas brasilefias, 10,3% de la India, 4,7% alemanas, 4,6% suizas, 3,8% esta-
dounidenses y 2% canadienses.33 Sin embargo, pese a que la dependencia de
Brasil de los medicamentos comerciales se ha reducido significativamente, su
produccion local contindia siendo insuficiente para cumplir con los objetivos
de su politica de salud publica. Frente a esta realidad, el mercado de genéri-
cosdelalndiay China, le significarian a Brasil unareduccion de 40% de los
Ccostos.

En Brasil, la politica de acceso universal aARV se basaen € Progra-
ma de Medicamentos Genéricos. Entre 1996 y 2000 el gobierno de Brasil
consiguio reducir en un 80% €l coste de la terapia doble anual mediante la
produccion local de medicinas genéricas no protegidas por patentesy com-
pras a por mayor de medicinas importadas.3* Asimismo, el sistema garanti-
za ladisponibilidad de los (12) ARV, de los cuales, Brasil tiene la capacidad
de manufacturar (7). Sin embargo, para aplicar esta politica, el gobierno de
Brasil ha batallado no solo con los laboratorios comerciales instalados en el
pais, sino también con |as corporaciones farmacéuticas internacionales, quie-
nes ante la posibilidad de emitir una licencia obligatoria han moderado su
monopolio.

A finales de 2001, Brasil estuvo a punto de convertirse en el primer
pais en otorgar una licencia obligatoria para medicamentos contra el VIH/SI-
DA, si latransnacional farmacéutica Roche no bajabalos precios del Viracept
(Néelfinavir) -medicamento ARV para el tratamiento del VIH/SIDA— en un
45%. Para octubre del mismo afio, el Ministro de Salud del Brasil y laempre-
sa Roche firmaron un acuerdo paralaprovision de Viracept con unareduccion

26. Veéase: WT/L540, Aplicacion del Parrafo 6 dela Declaracion de Doharelativaal Acuerdo so-
brelos ADPIC y la Salud Publica, 30 de agosto de 2003.
27. Seentiende como Miembro exportador, atodo miembro que utilice el sistema expuesto en la
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del 40% de su precio.35 Eloan Pinheiro, Director del Instituto de Tecnologiay
Medicamentos del Ministerio de Salud del Brasil manifestd en esa ocasion,
que el Gobierno de Brasil gasta $1,08 por pildora por Viracept, cuando la dro-
gaen su version genérica podria obtenerse a un costo de 60 centavos.36 El op-
tar por versiones patentadas de un medicamento, le significan a gobierno de
Brasil mayores costos en su presupuesto piblico; por este mativo, la Ley de
Patentes del Brasil reconoce como uno de los requisitos para emitir unalicen-
ciaobligatoria, €l que la patente represente un peso econdmico importante pa-
rala sociedad (articulo 71).

Estas y otras reformas, le han llevado a Brasil a ser una de los paises
maéas monitoreados bajo las leyes de comercio de los EE.UU. En el Reporte de
la Seccion 301 de la Ley de Comercio de los EE.UU., de 2000 Brasil estuvo
en la Lista de Observacion Prioritaria,37 paralelamente los EE.UU. solicitaron
alaOMC €l establecimiento de un Panel de Resolucion de Conflictos parare-
solver la discrepanciadel ART 68(1)(1) de 1996,38 —articulo relativo al reque-
rimiento de produccién local—. El articulo en mencién dispone que si €l pro-
ducto patentado no es explotado en el Brasil dentro de los tres afios de la emi-
sion de la patente, €l gobierno puede obligar a duefio de la patente alicenciar

presente decision afin de producir farmacos para un miembro importador habilitado y de ex-
portarlos a ese miembro.

28. Se entiende como «Miembro importador habilitado» a cualquier pais menos adelantado
miembro y cualquier otro miembro que haya notificado a Consejo de los ADPIC su inten-
cion de utilizar el sistema como importador.

29. Los miembros que han acordado que solo utilizarian el sistema como importadores en situa-
ciones de emergencia nacional 0 en otras circunstancias de extrema urgencia son: Corea,
Emiratos Arabes Unidos, Hong Kong, China, Israel, Kuwait, Macao, China, México, Qatar,
Singapur, Taipei Chino y Turquia. Véase: PRESS/350/Rev.1, «La Decision suprime el dlti-
mo obstaculo ‘ patente’ alasimportaciones baratas de medicamentos», 30 de agosto de 2003.

30. Oxfam-Intermon, «Salud publica, bienestar privado», documento de estudios de Intermon
Oxfam.

31. Presentacion realizada por Jorge Bermidez, director ENSP/FIOCRUZ, el 24 de junio de
2002, en el marco del Proceso de Negociacion Conjunta para el acceso a medicamentos an-
tirretrovirales y reactivos en la subregion andina, Argentina, México y Paraguay.

32. Véase: www.progenericos.com

33. Ibidem.

34. Oxfam Intermon, «Salud publica, bienestar privado».

35. Roche and the Brazilian Ministry of Health Reach Agreement for Supply of HIV Drug Vira-
cept, Press Realise, 2002.

36. James Love, «Brasil compulsory licencing effort for Viracept. Brasil negotiates AIDS drug
Prices», The Associated Press, tuesday, june 26, 2000.

37. Véase: 2000 Special 301 Report en www.ustr.gov

38. Una patente debe ser sujeto de licenciamiento obligatorio si el poseedor ejerce sus derechos
en unaformaabusiva o si |os usa para abusar del poder econémico bajo los términos de una
decision administrativa o judicial. Lo siguiente también puede servir de base para un licen-
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su invencion a un competidor. O lo que eslo mismo, afalta de fabricacion del
producto patentado, el gobierno puede emitir unalicencia obligatoriay de es-
tamanera, autorizar a un tercero lafabricacion y la venta del producto paten-
tado. Por su parte, los EE.UU., consideran al requerimiento de explotacion lo-
cal de lapatente como opuestos alos principios del libre comercio einconsis-
tente con las reglas de laOMC. La controversiainiciada por los EE.UU., pre-
tendia determinar que €l art. 68 de la Ley de Propiedad Intelectual de Brasil
era inconsistente con lo que la OMC dispone en materia de patentes farma-
céuticas.
Ante la pretension estadounidense, €l gobierno de Brasil contesté:

De hecho, en los asuntos industriales de drogas farmacéuticas, la Oficina
de Comercio de la Casa Blanca (USTR) no esta defendiendo ni el libre comer-
cio ni la competencia. Todo lo que esta haciendo es defender €l propio interés
de una industria que tiene una desproporcionada influencia en la administra-
cion Bush. Es importante no confundir los intereses de las grandes firmas que
esta defendiendo la USTR en este caso, con la doctrina del libre comercio. Es
por supuesto bien conocido que laUSTR se especializaen ladefensadelosin-
tereses de la economia americanay no del comercio mundial... LaUSTR no
esta feliz ni con la politica de Brasil de mantenimiento de precios de drogas
farmacéuticas, aunque politicas similares sean seguidas en Estados Unidos,
donde cuarenta estados en este mismo momento estan discutiendo las formas
de restringir el abuso de precios. En Brasil no estamos efectivamente hacien-
do nada que los mismos Estados Unidos no este haciendo (...).3°

En junio de 2001 €l Brasil y los EE.UU., llegaron a una negociacion a
través de la cua se decidié que el gobierno de Brasil en el evento que sea ne-
cesario aplicar € art. 68, para otorgar licencias obligatorias de patentes man-
tenidas por compafiias estadounidenses, mantendrd conversaciones previas
sobre el asunto con los EE.UU.40

Pero los esfuerzos de Brasil por implementar politicas nacionales que
apoyen sus objetivos en salud publica no terminan ahi. El gobierno de Lulada
Silva, como unaforma de dar vida ala Declaracion de Doha de noviembre de
2001 o de que la misma produzca efectos juridicos dentro de sus fronteras, ha
firmado el Decreto Ejecutivo No. 4830, del 5 de septiembre de 2003 que en
lo sustancial:

ciamiento obligatorio: |. Fallaal trabajar el sujeto de una patente en el territorio de Brasil, fa-
Ilaa manufacturar o manufacturar de maneraincompleta o falla para utilizar un proceso pa-
tentado completo, excepto por falla paratrabajar debido a unafalta de viabilidad econémica,
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e Autorizalaconcesion de oficio de unalicenciaobligatoria en los casos
de emergencianacional o interés publico, en este Ultimo caso, para uso
publico no comercia (art. 1).
» Establece la obligacién del titular de la patente de transmitir lainfor-
macién necesaria 'y suficiente a efecto de la reproduccién del objeto
protegido y los demés aspectos técnicos, cuando se ha emitido una li-
cencia obligatoria (art. 5.1).
» Reconoce que laexplotacién de la patente licenciada podrarealizarse di-
rectamente por la Union o por terceros debidamente contratados (art. 9).
» Establece que en los casos que no sea posible explotar |a patente licen-
ciada por la Union o por terceros, atendiendo a situaciones de emer-
gencia naciona o interés publico, la Unidn podra realizar importacio-
nes del producto objeto de la patente (art. 10).41
A pesar de que el Decreto es aplicable a cualquier tipo de medicamen-
tos, es claro que €l principa objetivo de la medida son los farmacos para el
VIH/SIDA y sobre todo tres medicamentos comerciaes: Nelfinavir, de Roche
Holding AG, Lopinavir de Abbott Laboratories Inc y Efavirenz de Merck &
Co. Inc.42 Esta decision fue tomada luego de que la OMC autorice la impor-
tacion de medicamentos genéricos —tal como o vimos en € capitulo ante-
rior—, y después de que el gobierno de Brasil intentd conseguir una licencia
voluntaria de las transnacional es titulares de | as patentes 0 a su vez, lograr re-
ducciones significativas en el precio de las medicinas patentadas.43

En definitiva, el caso de Brasil da cuenta de la existencia de intereses
en disputa en la aplicacion de normas relativas a la propiedad intelectual, pe-
ro cuando la situacion lo amerita, Brasil ha sabido subordinar los primeros a
cumplimiento de su politica de salud publica. Por lo tanto, aln con las limita-
ciones que laaplicacion delapropiedad intelectual supone paralosPMA, mu-
chos gobiernos de los paises de la Periferia tienen un margen importante pa-
radisefiar y aplicar las normas del Acuerdo ADPIC, acorde a sus prioridades.
L 6gicamente la posicion de Brasil no es la misma que la mayoria de PMA;
sin embargo, es un pais con tantas 0 méas inequidades que cualquier otroy, por
consiguiente, tiene mucho que ofrecer en la definicién de politicas nacionales
en este tema.

en cuyo caso laimportacion sera admitida; o |1. Mercadeo que no satisface las necesidades
del mercado. 2) Una licencia puede ser requerida solo por una parte teniendo legitimo inte-
résy teniendo la capacidad técnicay econdmica paratrabajar el tema de |a patente efectiva-
mente, para los propdsitos predominantemente del mercado interno, no sujeto en tal caso a
laexcepcion contenida en el numeral | del parrafo precedente. 3) Si unalicencia obligatoria
es otorgada sobre la base de abuso de poder econdmico, un periodo de tiempo limitado a es-
tablecido en el articulo 74, seré asegurado al beneficiario de la licencia que propone manu-
facturar localmente para importar el asunto de la licencia, provisto que haya sido puesto en
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Las licencias obligatorias
y & VIH/SIDA en e Ecuador

1. EL ACCESO A MEDICAMENTOS
PARA EL VIH/SIDA EN EL ECUADOR

Desde su aparicion e VIH/SIDA se ha convertido en una de las mayo-
res preocupaciones de la Sociedad, no solo porque sus niveles de incidencia
son uno de los més altos en la historia comprometiendo con ello € futuro de
muchos pueblos y regiones,1 sino porque resulta inadmisible el nivel de cre-
cimiento econdmico y los avances tecnol6gicos de determinados paises en
materia de salud publica, acentlien | as disparidades entre regionesy dentro de
ellas. Seguin estimaciones de Naciones Unidas, en el afio 2002 se calcula que
42 millones de personas en el mundo vivian con VIH/SIDA, de las cuales:
1.500.000 corresponden aAmeérica Latina.2 En la region andina se han notifi-
cado cerca de 131.013 casos de VIH/SIDA, aunque se sugiere que pueden
existir 549.600 PVVS.3

Aproximadamente desde 1986, los ARV al retrasar €l desarrollo del
VIH/SIDA han ayudado a evitar que el virus del VIH se reproduzca e infecte
las células del cuerpo humano con lo cual, se haincrementado draméticamen-
te las posibilidades de vida de las PVV'S. A pesar de su importancia, el acce-
so alaterapia ARV estodavia un lujo parala mayoriade PVVS. En € 2000
las personas que necesitaban terapia ARV en los paises de bajos y de media-
nos ingresos llegaba alos 5y 6 millones, de los cuales solo 300.000 personas
recibian tratamiento. En el Caribe la coberturaa PVV'S es menor del 1%. En
Asia donde existen més de 7 millones de PVV 'S ningln pais ha superado €l

el mercado directamente por €l poseedor de la patente o con su consentimiento. 4) En el ca-
so de unaimportacién, para explotar una patente o importacion como se ha provisto en el pa-
rrafo precedente, las terceras partes también deberan ser permitidas paraimportar un produc-
to manufacturado de acuerdo con un proceso patentado o la patente de un producto, provis-
to que ha sido ubicado en el mercado directamente por el poseedor de la patente o con su
consentimiento. 5) Una licencia obligatoria, bajo €l parrafo 1 puede ser requerida solo ala
expiracion de los tres afios subsiguientes a la otorgamiento de la patente.



50 Lucia Gallardo

5% en cobertura.4 En Africa de las 25 millones de personas infectadas con
VIH/SIDA solo entre 10.000 y 30.000 personas reciben tratamiento ARV.5

En el Ecuador, el primer caso de VIH/SIDA se report6 en la década de
los ochenta.6 En el 2001 el nimero total de PVV S registrados en el Ecuador
fue de 4.572, pero se estima que las cifras reales podrian llegar a ser diez ve-
cesestevalor;” con lo cual, lasituacion del VIH/SIDA es en este momento in-
sostenible. Uno de los problemas recurrentes en este tema es sin duda el del
subregistro, la mayor parte de las personas que registran una prueba positiva
de VIH/SIDA no regresan para la prueba confirmatoria por razones econémi-
cas. consideran ilégico realizarse una prueba costosa para luego no poder ac-
ceder al tratamiento con ARV y eligen vivir en ese silencio, en el que no solo
arriesgan su propia existencia; sino que multiplican las posibilidades de apa-
ricion de nuevos casos.

En el 2001, de acuerdo a los registros oficiales se calcula que 500 ne-
cesitan terapiaARV8 y que lareciben 324° con lo cual, el Programa Nacional
de SIDA atiende al 64,80% de la poblacion que necesita tratamiento, |a aten-
cion alas PVV'S depende en un 100% del sistema de salud publica,10 e mis-
Mo que opera con un presupuesto bastante limitado.1!

En 2000 se aprobd la Ley parala Prevencion y Asistencia Integral de

39. Statment of Jose Serra, «Minister of Health, to the 2001 USTR», Special 301 Report, may 3,
2001.

40. Joint Communication Brazil-United States, june 25, 2001.

41. Decreto Ejecutivo No. 4830, 4 de septiembre de 2003.

42. Documento internet: «Brasil abre puertas paraimportar farmacos genéricos contra SIDA», 5
de septiembre de 2003.

43. Las conversaciones se realizaron durante €l mes de agosto de 2003 con las farmacéuticas:
Merck, Abbott y Roche. La propuesta del Brasil buscaba obtener una reduccion de més del
40 por ciento en €l precio de los medicamentos patentados, mientras que la propuesta de las
transnacionales ofrecié una reduccién méximadel 6,7 por ciento. Véase: Declaracion minis-
tro de Salud, Humberto Costa, en www.estado.com.br
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VIH/SIDA (LaLey en adelante).12 La Ley reconoce que el SIDA es unaen-
fermedad cuya influencia en los Ultimos afios se ha incrementado en una for-
ma alarmante, Ilegando a constituirse en un problema de salud publica, y por
estarazon, declara de interés naciona lalucha contrael Sindrome de Inmuno
Deficiencia Adquirida (SIDA) (art. 1). Con esta declaratoria se abrio la posi-
bilidad de disefiar e implementar medidas y acciones de carécter prioritario
gue intenten dar una respuesta oportuna a una situacion socia que podria vol-
verse incontrolable.

En & 2002, segun datos de la Direccion Naciona de Epidemiologiay
el Programa Nacional de Prevencion y Control del VIH/SIDA, € total de per-
sonas reportados como portadoras de VIH/SIDA fue de 764, de ellas: 560
(73,3%) estén vivasy 204 (26,7%) han fallecido. De este mismo universo: 565
(73,9%) corresponden a hombres'y 199 (26,1%) corresponden a mujeres. De
los 764, 361 corresponden a casos de VIH y 403 a casos de SIDA.

Lamayor incidencia de VIH/SIDA se presenta en las provincias de:

»  Guayas: 442 casos. 34 son homosexuales, 71 bisexualesy 337 hetero-
sexuales.

» Pichincha: 144 casos: 13 son homosexuales, 13 bisexualesy 118 hete-
rosexualesyy,

e Oro: 64 casosdeVIH y 11 de SIDA. Un total de 75 casos: 10 corres-
ponden a homosexuales, 4 a bisexualesy 61 a heterosexuales.13

Entre enero y agosto de 2003 se habian reportado un total de 399 nue-
VOS casos: 282 corresponden a hombresy 117 a mujeres; 355 vivosy 44 fa-
llecidos; 252 con VIH y 147 con SIDA. Segun la condicién sexual: 44 casos
de homosexuales, 64 de bisexualesy 291 de heterosexual es.14

En cuanto ala disponibilidad de ARV: através de la Cuarta Revision
del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, el Ecuador incorpord (10) de
los (12) ARV que la OMS considera de disponibilidad obligatoria para €l tra-
tamiento del VIH/SIDA. De esta manera, la actual disponibilidad de ARV en
el Ecuador se increment6 en casi un 50% con respecto ala Lista publicada en
el Cuadro de Medicamentos de 2000, que contemplaba solo (6) ARV.15 Con
lo cual, el sistema publico de salud cuenta con €l 80% de los ARV de dispo-
nibilidad obligatoria.

1. En Africa Subsahariana, principalmente a causa del VIH/SIDA, |a esperanza de vida dismi-
nuy6 en més de veinte paises de 50 a 47 afios, entre 1985-1990 y 1995-2000, en PNUD, «Po-
ner el desarrollo tecnolégico a servicio del desarrollo humanos, Informe de Desarrollo Hu-
mano, 2001.

2. ONUSIDA, «Informe sobre la epidemia mundial del VIH/SIDA 2002», 2002.

3. Datos obtenidos del Proceso de Negociacion Conjunta para el acceso a medicamentos anti-
rretroviralesy reactivos en la subregion andina, Argentina, México y Paraguay, en Documen-
to marco, mayo, 2003.
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Sin embargo, la disponibilidad aparente de ARV no garantiza el acce-
so amuchas PVV Sy tampoco la administracion oportuna de sus medicamen-
tos; sobre todo porque el acceso a tratamiento paralas PVV'S en el Ecuador
—adiferencia del Brasil—, no es universal y los costos del tratamiento de ARV
son altisimos. La terapia ARV16 en esquema de primera lineal” tiene costos
que flucttan entre 1.000 a 5.000 USD vy, en esquema de segunda lineal8 entre
1.600 a 7.600 USD.

En lapréctica, € acceso aARV en el Ecuador esta condicionado por €l
nivel de vida de sus habitantes, donde los datos de pobreza bordean el 62% y
de pobreza extrema el 26,9%.19 La canasta basica es de 351,17 USD, la ca-
nasta vital familiar es de 266,29 USD y el salario minimo vital no superalos
166 USD. Ademés, el Ecuador como la mayor parte de paises en desarrollo,
mantiene grandes inequidades sociales—el 10% mas rico de la poblacion con-
centra el 42,8% del ingreso total y €l 10% més pobre concentra el 0,6% del
ingreso total—20 Asi, mientras el gasto en salud de la poblacién con mayores
ingresos destina menos del 10% a salud, las personas con escasos recursos
destinan a este mismo rubro arededor del 40% de sus ingresos.2! Por |o cual,
lamayor parte de PVVS registrados en el Ecuador quedan sin posibilidad de
acceso y tratamiento.

Si a estas condiciones socio-econdmicas le sumamos el fortalecimien-
to de las leyes de propiedad intelectual, las posibilidades de que el Ecuador
asegure alas PVV'S el acceso universal alos ARV es practicamente imposi-
ble. Sin embargo, a nivel regional se han realizado algunos esfuerzos en ma-
teriade reduccién de precios maximos referenciales (DDU sin impuestos) con
vigencia de un afio, que se concretaron con la firma del «Acuerdo de Inten-
cion parael acceso aMedicamentosAntirretroviralesy Reactivos en la Subre-
gién Andina, Argentina, México, Paraguay y Uruguay» € 7 de junio de
2003.22

4. ONUSIDA, «Informe sobre los progresos realizados en la respuesta mundia a la epidemia
del VIH/SIDA, 2003». Resumen. Seguimiento al periodo extraordinario de sesiones de la
Asamblea General de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA, 2001.

5. Jeffrey Sachs, «Macroeconomics and Health: Investing in Health for Economic Develop-
ment», p. 51.

6. En 1987 nace el Programa Nacional de Control del VIH/SIDA.

ONUSIDA, «Informe sobre la epidemia mundial del VIH/SIDA 2002», 2002.

Laterapia antirretroviral, es el nombre para el tratamiento con medicamentos que ayudan a

evitar que el VIH, el retrovirus que causa el SIDA, se reproduzca e infecte las células en el

cuerpo. Este tipo de tratamiento resulta eficaz para atrasar la progresion de la enfermedad del

VIH en muchas personas.

9. Informacién preliminar sobre manejo clinico y cuidados continuados en el marco del acceso
aARV en los paises de a subregion andina, 2002-2003.

© N
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Con el Acuerdo selogré lareduccion de los costos del tratamiento: tri-
ple terapia (primeralinea: AZT, 3TC, EFV/NVP) del 30 a 92%; con lo cual,
los costos pasaron de US 1.000-5.000 a USD 350-690; para la triple terapia
(segunda linea: DAT, DDI, IDV/rtv o LPV/rtv) los costos se redujeron entre
un 9y 72%, con lo cual, los costos pasaron de US $ 1.600-7.600 aUS $ 1.400
a4.600. Lareduccion de precios de | os reactivos fue la siguiente: pruebas ré-
pidas (62-81%); pruebas ELISA (13-33%); CD4 (5-70%); carga viral (22-
82%).23

Aunque con resultados poco satisfactorios, la iniciativa intenté que a
maés de la participacion de las cinco empresas transnacionales que son parte
delalAA, se garantice la oferta de ARV de algunos laboratorios fabricantes
de medicamentos genéricos, ampliando de esta manera, la existencia de ofer-
tas mas comodas para | os estrechos presupuestos nacionales de los paises de
la region. Los laboratorios que participaron en la negociacion final fueron:
Abbott, Cipla, Combino Pharm, Filaxis, Ranbaxy, Refasa, Richmond, Rontag,
delos cuales solo el primero representa alaindustriafarmacéuticatransnacio-
nal. Las corporaciones farmacéuticas. GlaxoSmithKline, Merck Sharp & Co,
Boehringer Ingelhein, Bristol Myers Squibb y Roche; a pesar de haber asisti-
do no presentaron propuestas de precio Unico regional, bajo lajustificacion de
que negociaran dentro de la 1AA,24 y las mejores ofertas presentadas fueron
del laboratorio farmacéutico (CIPLA/India) uno de los mas importantes pro-
ductores de medicamentos genéricos en todo el mundo, cuya oferta para Con-
bivir fue de 0,31 centavos de dolar.

En el Ecuador, de los (15) antirretrovirales, (7) son comercializados
por GlaxoSmithKline: Epivir, Retrovir, Trizivir, Conbivir, Hivid, Stocrin y
Ziangen; (2) por laBristol Myres: Virex y Zerit; (3) por Laboratorios Roche:
Invirase, Fortovase y Vircept; (2) por Abbot: Kaletray Norvir; (1) por Medi-
camenta: Zidovudine. Hasta la presente fecha, Conbivir de la GSK es €l tni-
co ARV patentado en el Ecuador. Sin embargo, la administracion de este me-
dicamento es esencial para iniciar cualquier esquema de medicacion, lo que
para muchas personas marca la diferencia entre vivir con los sintomas del
VIH/SIDA controlados o desarrollar la enfermedad.25

La transnacional farmacéutica GSK es la titular de la patente sobre
Conbivir y segin la empresa su politicade precios se aplica de manera discre-
cional de acuerdo al nivel de ingreso de los paisesy alaincidencia de la en-

10. El ministro de Salud Publica 70 (21,60%), IESS 169 (52,16%), Fuerzas Armadas 60
(18,52%) y Policia Nacional 25 (7,72%). Véase: Informacién preliminar sobre manejo clini-
co y cuidados continuados en el marco de acceso alos ARV en |os paises de a subregion an-
dina, 2002-2003.
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fermedad. Para el Ecuador, la GSK aplica una politica de precios preferencia-
les, mediante la cual se proponen algunas reducciones en el precio de sus pro-
ductos. Asi, en €l 2002, laGSK ofreci6 a gobierno una reduccion del 50% en
su medicamento Conbivir (AZT+3TC) tableta de 300 mg, con un valor unita-
rio por tableta de 6,36 ddlares, y de Retrovir (AZT 100 mg) cépsulas de
100mg, a un valor unitario de 2,69.26 Sin embargo, en el 2003, €l precio uni-
tario de venta al publico de Conbivir erade 6,80 dolaresy de Retrovir de 3,00
ddlares,2” lo que significa que GSK ofrecia unareduccion de 0,44 y 0,31 res-
pectivamente y, no del 50% como la comunicacion sefiala.

En marzo de 2003, la GSK presenta una nueva oferta de sus (5) ARV
entre ellos Conbivir, que se ofertaba a 66 ddlares las 60 capsulasy 1,10 ddla-
res cada una, que con respecto al precio de venta de diciembre de 2002 de
3,18 ddlares cada una, representa una reduccion del 65% del costo. Sin em-
bargo, si tomamos en cuenta la oferta realizada por Cipla el 7 de junio de
2003: de 0,31 centavos de dolar y la comparamos con €l precio mas bajo de
Conbivir de GSK de: 1,10 dolares, la oferta de Ciplale representa al Gaobier-
no ecuatoriano un ahorro del 71,81% en la adquisicion de Conbivir.

De formaque si el Ecuador utilizara medicamentos genéricos podrian
acceder al tratamiento esas 176 personas?® que actualmente no reciben tera-
pia. Sin embargo, la patente de Conbivir impide que CIPLA pueda comercia-
lizar la version genérica de este medicamento a 0,33 ddlares c/cdpsula; a no
ser que el Ecuador conceda una licencia obligatoria para su explotacion por
terceros.

Indiscutiblemente, el patentamiento de Conbivir ha colocado ala GSK
en una posicion de ventaja frente a sus competidores y, por otro lado, a pues-
to a Ecuador ante €l desafio de asegurar la provision de este medicamento o
Sus versiones genéricas, opcion que solamente podria alcanzarse si el gobier-
no ecuatoriano emite una licencia obligatoriay garantiza la provision de ver-
siones genéricas. Por |o tanto, frente ala actual dependenciaala politicadis-
crecional que las transnacional es farmacéuticas utilizan parafijar €l precio de
sus medicamentos, el Ecuador necesita activar los dispositivos del Acuerdo
ADPIC reconoce para proteger la salud publica, que en este caso son las li-
cencias obligatorias. En materia de patentes, hablamos de licencia cuando el
titular de la patente autorizaaun tercero aexplotar lainvencion patentada lue-
go del pago de unaregaliay, hablamos de licencia obligatoria cuando, por ra-
zones de interés publico lo justifiquen, las autoridades nacional es podrén per-
mitir la explotacion de una patente por un tercero sin el consentimiento del ti-

11. En el 2003, el presupuesto para salud fue del 8%, con incremento de 2,5% con respecto a
ano 2002. En el afio 2002, el presupuesto destinado para el tratamiento de ARV en el Ecua-
dor fue: $2.840.000, distribuido de lasiguiente manera: M SP (1.300.000); | ESS (1.050.000);
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tular, son obligatorias porque son otorgadas por una autoridad judicial o ad-
ministrativa.2®

Por ahora, los esfuerzos que e Ecuador realice dentro de las Naciones
Unidas para beneficiarse de los recursos provenientes del FMSTM, son im-
portantes en cuanto fortalezcan la adquisicion de experiencia técnica en ma-
teriade VIH/SIDA. Sin embargo, solo la utilizacion de las licencias obligato-
rias, lograra que el Ecuador supere las limitaciones del esquema de coopera-
cion publica-privadas y siente las bases para la aplicacion de una politica de
salud publica de largo plazo.

Como hemos mencionado, €l patentamiento de medicamentos para el
VIH/SIDA es un problema que nos coloca en el escenario del control social y
del acceso publico. Las limitaciones y oportunidades que nos ofrece €l siste-
ma de licencias obligatorias nos permite visibilizar las relaciones de poder y
los intereses en disputa en este campo. Pues a pesar de que las licencias obli-
gatorias estan sujetas a varias restricciones econdémicas y politicas son un de-
recho y una oportunidad para los paises en desarrollo y paralos PMA. Den-
tro del actual sistemade propiedad intelectual que es altamente funcional alos
intereses transnacional es, las licencias obligatorias deberian entenderse como
un instrumento politico que amplialos margenes en el acceso alosARV vy, es
quizé el Unico mecanismo con capacidad real de afectar directamente el mo-
nopolio de las patentes.

2. EL PATENTAMIENTO DE PRODUCTOS
NO INNOVADORES. LA PATENTE DE CONBIVIR

Entre los argumentos comUnmente enunciados por las corporaciones
farmacéuticas en materia de propiedad intelectual estan el de la innovacién-
proteccion y, € que sostiene que los costos de 1+D de un farmaco son espe-
cialmente altos, por lo cual, la proteccion juridica que ofrecen las patentes es
parti cularmente importante.30

El argumento de la innovacién-proteccion sostiene que a mayor nivel
de proteccion de la propiedad intelectual, mayor innovacion. En la practica,
desde que €l Ecuador reformé la Ley de Propiedad Intelectual (en adelante

Policia Nacional (350.000); Fuerzas Armadas (140.000). Véase: Proforma Presupuestaria,
Presupuesto General del Estado 2003, e Informacion preliminar sobre manejo clinico y cui-
dados continuados en el marco del acceso alos ARV en los paises de la subregion andina,
2002-2003.
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L.Pl.) y, la adapt6 alos requerimientos del Acuerdo ADPIC no se vislumbra
una relacion directa entre innovacion y proteccion ala propiedad intelectual.
A pesar de ser un periodo muy corto para evaluar la eficacia o no de las refor-
mas alaL.Pl.; lo que parece claro es que la nueva institucionalidad derivada
del fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual en el Ecuador, no
ha cambiado en 1o esencial la estructura inequitativa en la cual se apoya. Asi,
€l nimero de patentes aprobadas en el Ecuador entre 1992 y el 2001 fue de
1.270; delas cuales el 53 (4%) pertenecen aresidentesy el 1.217 (96%) per-
tenece a extranjeros.

Sobre el argumento que relaciona el fortalecimiento de los derechos de
propiedad intelectual con los costos de la 1+D, pese a la ausencia de datos
concluyentes sobre el costo medio de produccién de un medicamento, los
mismos se estiman podrian ser aproximadamente un 20% del precio de venta
del mismo y, una vez descontados todos los gastos restantes —incluidos los
gastos de 1+D—, €l beneficio medio de explotacion se sitliaen torno a 30% de
las ventas.3! Bajo estimacion de los circulos empresariales, este costo esta al-
rededor de 500 millones de ddlares,32 datos que se contraponen alos datos de
Public Citizen, que estima que los costos de 1+D estén més cerca de los 100
millones de ddlares o quizad menos,33 gracias a que | as transnacional es farma-
céuticas estén basando gran parte de la |+D en productos cuyas patentes estan
a punto de expirar.

En e Reporte de la GSK The Impact of Medicines, Annual Review
2002 se establece que dicha empresa ocupa el primer lugar en ventas mundia-
les en areas clave como afecciones del sistema nervioso central (17% del mer-
cado mundial), productos respiratorios (16%), vacunas (16%) y anti-virales
(12%). La GSK es quiza una de las empresas con mayor ventas de ARV, lo
que le representa el tercer rubro de venta tanto en el medio semestre de 2002,
como en el medio semestre de 2003, con ventas de 1.120 fmy 1,181 fm res-
pectivamente.34 Las ventas de productos para el VIH dela GSK, crecieron en
€l segundo trimestre de 2003, a un 11% (8% anterior) con ventas de f. 390 mi-
Ilones. Parael 30 de junio de 2003, laventa de |os productos de GSK han con-
tinuado creciendo hasta alcanzar un 12%, con ventas de f 765 millones. En
1999, el beneficio de explotacion de Conbivir habria sido de 151 millones de

12. LalLey paralaPrevenciény Asistencia Integral del VIH/SIDA se publico en el Registro Ofi-
cial No. 58, del 14 de abril de 2000.

13. Ministerio de Salud Publica, Direccion Nacional de Epidemiologia, Programa Nacional de
Prevencion y Control del VIH/SIDA, datos estadisticos 2002.

14. Ministerio de Salud Publica, Programa Nacional del SIDA, datos hasta el 18 de agosto de
2002, datos sujetos a revision.
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libras (245 millones de dolares).35 Para el 2002, |as ventas de Conbivir ascen-
dieron a 588 millones de libras (882 millones de dolares), con un beneficio
aproximado de 265 millones de ddlares.36

Tomando en cuenta estos datos, podemos deducir que e promedio
anual de ganancias de la GSK por la venta de Conbivir es alrededor de 250
millones de délares. De manera que en el periodo comprendido entre 1999-
2002, laGSK ha devengado por concepto de ganancias de Conbivir alrededor
de 1.000 millones de ddlares, dos veces mas de lo invertido para el desarrollo
de un medicamento. Si consideramos que la proteccién de una innovacion
dentro del sistema internacional de propiedad intelectual se extiende por 20
afios, lo que queda claro a través de este gjemplo, es que las patentes of recen
la posibilidad de obtener una renta monopdlica, que en muchos casos, no re-
flgja el esfuerzo de investigacion realizado.

Ademas, existen varios procedimientos através de los cuales, lastrans-
nacionales amplian la vida media de las patentes. Uno de €llos es el procedi-
miento conocido como «siempre nuevox. A través de este mecanismo, las cor-
poraciones farmacéuticas una vez que se acerca el plazo de expiracion de sus
patentes, introducen cambios —algunas veces tan sdlo minimos cambios— ala
composicion original del producto y solicitan una nueva patente. Como resul-
tado de estas précticas, la vida media de |las patentes de muchas medicinas se
haincrementado a menos un 50 por ciento desde comienzos de los ochenta.3”
L os criticos de estas nuevas técni cas coinciden en sefidar que actualmente las
patentes medicinales raravez se refieren a nuevas entidades quimicas, un gran
nuimero de patentes protegen procedimientos de fabricacidn, sistemas de ad-
ministracién y nuevos usos de medicamentos conocidos.38

L as patentes de segundo uso son otra de las formas de ampliar la vida
de las patentes. El Acuerdo ADPIC no obliga a patentar |os segundos usos, 1o
cual significaque los paises miembros son libres de excluir lasinvenciones de
segundo uso aegando por ejemplo; que las mismas son consideradas un des-
cubrimiento o no cumplen con el requerimiento de aplicacion industrial o que
equivalen a un método terapéutico.3?

15. Lamivudina, Zalcitabina, Zidovudina, Indonavir, Ritonavir y Saquinavir. VVéase: Cuadro de
Medicamentos publicado en el Registro Oficial No. 176, 3 de octubre de 2000.

16. Véase: Listade Precios Referenciales a nivel andino 2003.

17. Laterapiaantirretroviral de primeralinea se aplica alas personas que inician €l tratamiento
con antirretrovirales.

18. Este esgquema se administra una vez que el esguema de primera linea no causa el efecto de-
seado o en problemas relacionados con adherencias y resistencias.

19. Carlos Larrea, WilmaFreirey Lutter Chessa, «Equidad desde el principio: la situacion nutri-
cional de los nifios ecuatorianos. Sobre la base de INEC-ECU», 1995 y 1998.

20. Ibidem.
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En el 2002, la GSK halanzado a mercado dos productos que se basan
en esta técnica; estos productos son: una nueva presentacion de Paxil, Paxil
CNS (utilizado para €l tratamiento de depresiones y desordenes de ansiedad)
y Augementin XR una nueva presentacion de Augementin (utilizado para el
tratamiento de las infecciones respiratorias mas comunes). Ambos productos
ocupan €l primer y e tercer puesto de ventas de la GSK a nivel mundial: el
primero con ventas de f 2.1 bn ($3,1 bn) y € segundo con ventas de F.2bn
(%1,8 bn). Independientemente de la discusi6n técnica sobre la patentabilidad
0 no de los segundos usos —discusion que no puede pasar desapercibida pero
gue no es objeto de esta investigacion— esta tendencia abre la interrogante
acerca de si la aplicacion de las patentes sobre las nuevas biotecnologias ha
ampliado o no las posibilidades de desarrollar nuevos farmacos,%° o simple-
mente ha fortalecido € monopolio de las corporaciones farmacéuticas.

Otro procedimiento no novedosos es el conocido como procedimien-
tos analogos; es decir procedimientos similares o equivalentes. Tradicional-
mente los EE.UU., no reconocian patentes andl ogas a menos que fueran en si
mismas novedosas, pero han hecho una excepcion con los productos y proce-
dimientos de la biotecnologia. ! Sin embargo, a través de la Enmienda Esta-
tutariaala Ley de Patentes de 1995 se introduce una interpretacion que esta-
blece que lareivindicacion de un procedimiento biotecnol égico no esobviasi
implica materiales de partida nuevos y no obvios o produce un resultado nue-
VO 0 NO obvio.42

Conbivir parece ser un gjemplo de esta préactica. En octubre de 1996,
GSK solicitd en el Reino Unido una patente sobre la terapia combinada: la-
mivudina (3TC)/zidovudina (AZT) =Conbivir que se utilizapara el tratamien-
to del VIH/SIDA. Un afio después, € 29 de octubre de 1997, la empresa soli-
Citd su registro internacional; a partir de esta fecha, la GSK tiene la patente
sobre las combinaciones de lamivudinay zidovudina durante los 20 afios. Es-
to significa que en los paises donde a sido aceptada esta solicitud no se podra
vender una copia genérica de la medicina hasta 2017, aunque esté disponible
y tenga un precio mucho mas barato.43 En el Ecuador, la solicitud de patente
de Conbivir (lamivudina+zidovudina) fue presentada por GSK en 1997 y la

21. Marco General de la Reforma Estructural de la Salud en el Ecuador, p. 16.

22. El acuerdo tuvo como antecedentes la |l Reunion de Ministros de Salud de América del Sur
(REMSURY), y laX X1V Reunién Ordinario de Ministros de Salud del AreaAndina (REMS-
SA), realizadas entre el 28 y 30 de noviembre de 2002 en Per(i, donde se acord6 llevar a ca-
bo una negociacion conjunta de ARV 'y reactivos de laboratorio paraVIH/SIDA.

23. Informe del Proceso de Negociacion Conjunta para el acceso a medicamentos antirretrovira-
les (AVR) y reactivos en los paises de la region andina, Argentina, México, Paraguay y Uru-
guay, Lima, 5, 6, 7 de junio de 2003.

24. Ibidem.
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resolucién sobre la misma fue otorgada a favor de GSK el 18 de octubre de
1999, con el No. Pl: 99-1618, «Composiciones Farmacéuticas»; con lo cual,
la patente de la GSK esté vigente en nuestro pais hasta el 2017.
Lareivindicacion de la patente en el Ecuador comprende:
» Unacantidad seguray terapéuticamente efectiva de lamivudinao de un
derivado farmacéuticamente aceptable de la misma;
» Una cantidad segura y terapéuticamente efectiva de zidovudina o un
derivado farmacéuticamente aceptable de la mismay;
* Un lubricante farmacéuticamente aceptable.44
En €l caso de Conbivir pareceria que existen suficientes argumentos
técnico-legales para cuestionar la legalidad de esta patente por falta de nivel
inventivo. La Ley de Propiedad Intelectual sobre el nivel inventivo manifies-
ta: «Se considera que unainvencion tiene nivel inventivo, si para una persona
del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esain-
vencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera eviden-
te del estado de la técnicax».45
El estado de la técnica se lo define como todo lo que haya sido accesi-
ble a publico, por una descripcidn escrita u oral, por una utilizacion o cual-
quier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente
0, en su caso, de la prioridad reconocida.46
En el Informe Técnico de ALAFAR sobre la patente No. 99-1618 sobre
este particular establece que:

» la segregacion de los ingredientes activos zidovudina y lamivudina no
constituyen un problema técnico de resolver —tal como se establece en la
descripcion de la patente—, pues dichos principios para uso terapéutico
pueden ser administrados como materia prima, por lo tanto, la forma far-
macéutica de combinacion resulta ser una mejor utilidad pero nunca un
problema técnico resuelto.

e (...)lacombinacién de estos dos principios activos en una forma farmacéu-
tica determinada como es una tableta, no constituye un producto, ya que
las dos sustancias mantienen sus propiedades fisicas, quimicas y farmaco-
l6gicas, por lo que la formulacion farmacéutica resulta ser una forma de
presentacion diferente a los que mantienen como sustancias puras; por lo
tanto, no se ha creado un producto NUEVO, se ha presentado a estas dos
sustancias de manera diferente y en el estricto cumplimiento de lalegisla-
cion vigente, una forma de presentacion constituye un modelo de utili-

25. Oxfam-Intermon, «Salud publica, bienestar privado», documento de posicién.

26. Comunicacion de la GSK dirigidaa Ministerio de Salud, del 21 de noviembre de 2002.
27. Guia Farmacéutica de abril de 2003.

28. Para efectos de la presente investigacion se han considerado Unicamente los datos oficiales.
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dad*4’” més no unainvencion como textualmente detalla el art. 81 de la de-
Ccision 486...

e (...)laformafarmacéutica tabletas en la que se incluyen los principios ac-
tivos lamiduvina y zidovudina en conjunto con lubricantes se encuentran
descrito en el estado de la técnica.48

Conlo cual existirian argumentos | egal es suficientes para cuestionan la
validez de esta patente, pues la patente de Conbivir combina dos componen-
tes: zilovudinay lamiduvina,4® |os mismos que estan desde 1985 en €l primer
caso y 1989 en el segundo caso, en el dominio publico.

Sin embargo, o que nos interesa es poner en evidencia el problema de
lailegitimidad que subsiste alas limitaciones técnico-legales en laemision de
una patente. EI campo de la legitimidad nos lleva a analizar €l problema del
fortal ecimiento de las patentes hiotecnol 6gicas no solo desde laimposibilidad
real de adaptar |os criterios de la patentabilidad a las «nuevas» innovaciones,
sino alavalidez misma de este esfuerzo. La legitimidad es un campo abierto
alasocial y alo politico donde la visibilizacion de los distintos intereses en
disputas, es un primer paso para acercarnos a las relaciones de poder y alos
intereses econdmicos que permiten el patentamiento de ciertos productos, a
pesar de que no cumplen con los criterios basicos que |as propias normas de
patentes establecen.

Queda claro que las patentes analogas estan dirigidas a continuar con
los monopolios corporativos y no contribuyen seriamente alainvestigacion y
desarrollo de nuevos farmacos, pero en el caso del VIH/SIDA estos procedi-
mientos que Unicamente buscan extender la vida de las patentes, son ademés
la clara reproduccion de lalégica capitalista, que se consolida gracias a la ex-
clusién o através de la exclusién de millones de personas.

29. WHO/DAP/98.0, «Globalizacion y acceso alos medicamentos. Perspectivas sobre el Acuer-
do ADPIC/OMC», en Economia de la salud y medicamentos, Serie DAPR, No. 7, 2a. ed., p.
46.

30. Scherer (2000), citado en OMCy OMS, Los Acuerdos de la OMC y la Salud Publica, 2002,
p. 104.

31. Oxfam-Intermon, «Salud publica, bienestar privado», documento de posicién, p. 14.

32. IFPMA (1989), citado en OMC y OMS, Los Acuerdos de la OMC y la Salud Publica.

33. Public Citizen, «Patently Offensive@. Congress Set to extend monopoly patentes for Cipro
and other drugs», november 2001.

34. Documento de internet: «GlaxoSmithKline continues to deliver strong earnings growth»,
30th, june 2003.
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3. EL CASO ACROMAX VS. GLAXO.
LIMITESY POSIBILIDADES EN EL ECUADOR

Laslicencias obligatorias han adquirido importancia desde que | os pai-
ses en desarrollo miembros de laOMC, entre los cuales se encuentra el Ecua
dor tuvieron que reformar en un plazo de cuatro afios a partir de 1995 —afio
gue entro en vigencia e Acuerdo ADPIC—, sus legislaciones domésticas de
propiedad intelectual. Sin embargo, a pesar de que las licencias obligatorias
podrian beneficiar en mayor medida a aquellos paises que no cuentan con una
industria farmacéutica, han sido utilizadas con mayor frecuencia en los paises
més desarrollados como Canadé, Japon, Reino Unido y los EE.UU.50

En nuestro pais no existe un solo caso de licencias obligatorias otorga
da con la finalidad de facilitar el acceso a ARV. Pero a comienzos de 2003,
Acromax Laboratorio Quimico Farmacéutico Latinoamericano (en adelante
Acromax) presentd una peticion dirigida a Director Nacional de Propiedad
Industrial del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), solicitan-
dole se someta a licencia obligatoria a favor de Acromax, la patente No. 99-
1618: «Composiciones Farmacéuticas», correspondiente alasolicitud No. 97-
2294, de la Glaxo Group Limited.5!

Como respuesta a esta solicitud, la GSK a través de su apoderado so-
licita a Director de Propiedad Intelectual que rechace la peticion de Acro-
max.52 La Direccion Naciona del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Indus-
trial, a través de Resolucion No. 981230 del 11 de marzo de 2003 resuelve en
lo sustancial:

1. Rechazar lasolicitud de Acromax L aboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
de someter alicencia obligatoriaa su favor, la patente No. 99-1618 ‘ Com-
posiciones Farmacéuticas’, de propiedad de Glaxo Group Limited, y

2. Ordenar el archivo delasolicitud delicenciaobligatoriay el respectivo ex-
pediente conformado.>3

35. En ese mismo afio, la cifra media gastada por |os estados miembros de ARIPO en todos sus
desembolsos sanitarios fue de 156 millones de délares, 89 millones menos que el beneficio
de GW sdlo con estamedicina. Datos del Informe Oxfam-Intermon, «El impacto de la com-
petencia de genéricos sobre el precioy el acceso alos medicamentos. El caso de los antirre-
trovirales en Uganda», 10 de julio de 2002.

36. GSK, «The Impact of Medicines», Annual Review 2002.

37. Véase: Oxfam-Intermon, «Salud publica, bienestar privado».



62 Lucia Gallardo

Mientras esto sucedia en los tribunales, la GSK a través de un comu-
nicado de prensa emitido el 18 de marzo de 2003, anunci6 publicamente su
decisién de ofrecer al Ecuador precios preferenciales en todos sus productos
parael tratamiento del VIH/SIDA .54 En lamismafechaen cartadirigidaal Je-
fe Nacional del Programa del SIDA del Ministerio de Salud Publica, la GSK
pone en consideracion una nueva oferta de precios, la misma que para Conbi-
vir 300/150 mg x 60 tabletas es por presentacion: $ 60,00 (este precio sein-
crementara en un 10% por concepto de impuestos a las importaciones, segu-
ro, flete y gastos administrativos, por o tanto el valor final de Conbivir seria
de $66 ddlares); por tableta: 1,00; por dia: 2,00.

Ante lo cual, Acromax en un comunicado de prensa titulado: «Solo la
competencia regula los precios y € acceso a medicamentos» felicita a GSK
por lareduccion de los precios en sus medicamentos ARV y, a mismo tiem-
po, exhorta a las autoridades del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelec-
tual (IEPI) a que se conceda la licencia obligatoria a favor de Acromax pues
(...) «solo esta medida garantiza la existencia de una libre competencia (...)
nada permite descartar que la GSK vuelvaa subir los precios alos niveles an-
teriores, sino a niveles méas atos» (...).%

LaAudiencia en segunda instancia del caso Acromax se realizé € 30 de
septiembre de 2003, estuvieron presentes en representacion de Acromax, su abo-
gado Dr. Ifiigo Salvador y en caso dela GSK el Dr. Algandro Ponce Martinez.
Durante laAudiencia, Acromax en contestacion ala Resolucion No. 981230 del
Director Nacional de Propiedad Intelectual, en lo sustancia sostuvo:

e Que es obligacion del Estado garantizar €l derecho ala salud, su pro-
mocion y proteccion conforme a los principios de equidad, universali-
dad, solidaridad, calidad y eficiencia.56

e Que laDecision Andina 486 establece la necesidad de contar con una
declaratoria previa de existencia de razones de interés publico, de
emergencia naciona o de seguridad nacional, previa a la emision de
una licencia obligatoria.57

38. Zaveri (1998), en Carlos Correa, Integrando la salud publica en la legislacion sobre paten-
tes de los paises en desarrollo, Universidad de Buenos Aires, South Centre, 2001.

39. Carlos Correa, ibidem, p. 43.

40. Muchas patentes de genomas bacteriales y virales, obstaculizan los procesos de diagnéstico
y tratamiento de enfermedades muy peligrosas como la meningitis y la tuberculosis. Véase:
Mae-Wan Ho, Why biotech patents are patently absurd: A scientific Briefing on Tripsand re-
lated Issues.

41. Carlos Correa, Integrando la salud publica en la legislacion sobre patentes de |os paises en
desarrollo, p. 79.

42. Enmienda estatutaria de laley estadounidense de patentes de 1995, citado en Carlos Correa,
ibidem.
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*  Que en el Ecuador este requisito se cumple a través de la declaratoria

de interés publico realizada a través de la Ley para la Prevencién y

Asistenciaintegral del VIH/SIDA. Laley en mencion en textual mente:

«declara de interés nacional la lucha contra el Sindrome de Inmuno

DeficienciaAdquirida (SIDA)» (art. 1).

L os principales argumentos de la GSK fueron que la solicitud presen-
tada por Acromax no se sustenta en una declaratoria previa de emergencia na
cional dictada por €l Presidente de la Republica conforme lo dispone la Ley
de Propiedad Intelectual®8 y, que |a declaratoria de interés nacional reconoci-
daenlaley paralaPrevencion y Asistencia Integral del VIH/SIDA no puede
ser considerada como el requisito que establece la Ley de Propiedad Intelec-
tual por dos razones: porque no es una declaratoria que emana del Presidente
de la Replblica y, porque la Ley no considera entre sus fines la emision de
una licencia obligatoria.

En términos muy generales, los argumentos juridicos utilizados por la
GSK pudieron haberse resuelto si se aplicabael principio de jerarquizacion de
laleyes, segiin €l cual, la Decisién Andina 486 tiene supremacia sobre la Ley
de Propiedad Intelectual y, en este sentido, la declaratoria de interés nacional
emitida por el Congreso Nacional se adapta a los requerimientos de la norma
andina. Sobre €l segundo punto, laL ey de Prevenciény Asistencia lntegral del
VIH/SIDA declarade interés nacional laluchacontra el Sindrome de Inmuno
DeficienciaAdquirida (SIDA)

(...) paralo cual, e Estado fortalecerd|a prevencion de la enfermedad; garan-
tizara una adecuada vigilancia epidemiol gica; y, facilitara el tratamiento alas
personas afectadas por el VIH; asegurard el diagndstico en bancos de sangrey
laboratorios, precautelard |os derechos, el respeto, lano marginaciony la con-
fidencialidad de los datos de las personas af ectadas con €l virus de Inmuno De-
ficienciaAdquirida (VIH). (Art. 1)

En principio pareceriaclaro que s uno delosfinesdelaley esel fa
cilitar el tratamiento alas personas afectadas con e VIH/SIDA y si Conbivir
es uno de los medicamentos béasicos parainiciar cualquier esquema de trata-
miento; la existencia de un monopolio sobre su produccion y comercializa-
cion en el Ecuador limitael cumplimiento de este fin. Sin embargo, la ausen-
cia de un pronunciamiento oficial sobre este tema; no solo da cuenta de la

. Véase: Oxfam-Intermon, «Salud publica, bienestar privado».

. Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectua (IEPI), Expediente «Composiciones farma-
céuticas» Pl No. 97-2294.

. Véase: Ley de Propiedad Intelectual (art. 123).

. Véase: Ley de Propiedad Intelectual (art. 122).

56 RS
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incapacidad del gobierno para apropiarse de los mecanismos que el propio
sistema de propiedad intelectual establece parala proteccion de la salud pu-
blica, sino que evidencia la negligente postura del Estado ecuatoriano sobre
un tema, cuya prioridad no puede continuar invisibilizada en la agenda pu-
blica
Si el espiritu de las licencias obligatorias es proteger la salud publica,
las licencias no son un instrumento que pretenda beneficiar a alguin actor pri-
vado —en este sentido da lo mismo que sea Acromax o cualquier otro tercero
gue quisiese explotar la patente—. Las licencias obligatorias son sobre todo un
instrumento que apoyay no se opone a los intereses publicos y, por o tanto,
los gobiernos de los paises de la Periferia deberian ser los més interesados en
su operatizacion. Si bienes cierto que la emisiéon de una licencia obligatoria
esta atravesada por intereses politicos, derivados unas veces de la dependen-
cia econémicay otras también de la subordinacion de los paises de la Perife-
riaalos paises del Norte; las licencias obligatorias no dejan de ser un instru-
mento politico importante. De hecho, quienes realizan seguimiento alas mis-
mas coinciden en que: «la sola potestad de concederlas promueve por si sola
cierto grado de competencia, y que por lo tanto, el impacto de los mecanismo
de concesion no se puede medir por € nimero de licencias concedidas».>9
Ademés, alaluz de la Declaracion de Doha se amplian los mecanis-
MOs para su operatizacion, es decir, se sientan las bases para que los paises
signatarios traduzcan las disposiciones de Doha en politicas de salud publica.
En laesferamultilateral el Acuerdo ADPIC es considerado como el techo mé-
ximo de proteccion a la propiedad intelectual, - os estados miembros a apli-
carlo no estan obligados a establecer una proteccion mayor a las dispuestas
por el Acuerdo ADPIC-. Como todo techo, los paises miembros del Acuerdo
ADPIC podrian reforzar la proteccién ala propiedad intel ectual en areas don-
de el Estado ha alcanzado cierto desarrollo tecnoldgico y, otorgar una protec-
cion moderada en éreas donde el pais no es o suficientemente fuerte.50 A ni-
vel nacional, con respecto a las limitaciones que la L.Pl., reconoce al gjerci-
cio de los derechos de patente se mencionan:
1. El uso experimental, —dirigido ha ampliar las posibilidades de 1+D en
los paises en desarrollo—;
2. El uso que tenga lugar en el ambito privado no comercial;
3. Lasimportaciones paralelas.61

47. LaLey de Propiedad Intelectual del Ecuador, sobre los modelos de utilidad establece: «Se
concedera patente de model os de utilidad a toda nueva forma, configuracion o disposicion de
elementos de algin artefacto, herramienta, instrumento, mecanismo u otro objeto o de algu-
na de sus partes, que permita un mayor o diferente funcionamiento, utilizacién o fabricacion
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Nuestra legislacién no reconoce el derecho ala explotacion temprana,
conocido como «Cléusula Bolar»,62 bajo la cual se permite la comercializa
cion rapida de una version genérica unavez que la patente haexpirado,53 dis-
posicion que esta dirigida a fortalecer la industria de medicamentos genéri-
CoS.

En cuanto al sistema de licencias obligatorias, considerando la limita-
da capacidad del Ecuador de producir medicamentos, el sistema de licencias
obligatorias pudo haber sido mas amplio, es decir, que a més de las causales
reconocidas en la L.PI. que son:

e la existencia de razones de interés publico —emergencia o seguridad
nacional %4

 précticas declaradas previamente contrarias ala moral 65

» lafalta de explotacion local de la patente —cuando €l titular de la pa-
tente requiere para su explotacion del empleo de otra, semprey cuan-
do el titular no haya podido obtener una licencia contractual en condi-
ciones comercia mente razonabl es—.%6
Se pudo haber incluido ademas:

e lanegacion dd titular de la patente a otorgar una licencia obligatoria
en términos y condiciones comerciales razonables,

e laexistencia de razones de salud publica,

e € requerimiento por el gobierno o una entidad publica para suminis-
trar a la poblacion bienes o servicios orientados a la salud publica, o
gue la patente cause un dafio econémico considerable a la economia
del pais—tal como lo establece lalegislacion brasilera—.

Por |o tanto, pese a que el Ecuador cuenta con un sistema de licencias
obligatorias, el mismo opera de manera muy restrictiva, limitando las posibi-
lidades de activar este mecanismo afavor de lasalud publica. Sin embargo, la
«Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica» establece nueva-
mente |las bases para que tanto los PMA, —que estan obligados a disefiar sus
marcos legales de propiedad intelectual para el 2016—y los paises menos de-
sarrollados, puedan reformar sus legislaciones o establecer condiciones que
amplien la proteccion ala salud publica.

del objeto que lo incorpora o que le proporcione alguna utilidad, ventaja o efecto técnico que
antes no tenia; asi como cualquier otra creacion nueva susceptible de aplicacion industrial
que no goce de nivel inventivo suficiente que permita la concesion de patente». (Art. 159
L.PI.)

48. ALAFAR, «Informe técnico para nulidad de solicitud 97-2294», enero 2002.

49. Lazidovudina (AZT) y lalamivudina (3TC) son inhibidores nucledsidos de |a transcriptasa
inversa, por lo general, se recomienda la combinacién de ambas para iniciar el tratamiento.
Veéase: «Naciona AIDS Treatment Information Project», doc. internet.
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L a operatizacion de | as disposiciones emanadas de Doha no tienen que
realizarse necesariamente a través de una reforma legislativa, un Decreto Eje-
cutivo —tal como lo realizé el Gobierno del Brasil— podria ampliar las causa-
les del régimen nacional de licencias obligatorias y, establecer un procedi-
miento menos engorroso para obtenerlas. Tal como establece la Declaracion
de Doha, «cada miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias
y lalibertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licen-
cias» (parrafo 5b), «cada miembro puede determinar lo que constituye una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando
entendido que las crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con €l
VIH/SIDA, latuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden represen-
tar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia» (pa-
rrafo 5¢).

Por lo tanto, si € art. 1 de laLey de Prevencion y Asistencia Integral
del SIDA declara de interés nacional la lucha contra el Sindrome de Inmuno
Deficiencia Adquirida (SIDA) con €l fin entre otros, de facilitar el tratamien-
to alasPVV Sy, toda vez que la Declaracién de Doha debe ser interpretaday
aplicada de manera que apoye las politicas de salud publicay no se oponga a
lamisma, podria considerarse que en el Ecuador si existen las condiciones ju-
ridicas paralaemision de unalicencia obligatoria. Por lo tanto, a pesar de las
limitaciones propias del sistema de propiedad intelectual, si existen margenes
para el acceso alosARV en el Ecuador.

Esto no quiere decir que los margenes existentes sean suficientes, ha-
ce falta ampliar estos margenes a partir de lo resuelto en Dohay, tal como lo
reconoce La Declaracion: es responsabilidad del Estado garantizar laimple-
mentacion de medidas que apoyen ala salud publicay que promuevan el ac-
ceso universal a medicamentos. De ahi que la posibilidad de disefiar y aplicar
disposiciones que apoyen la salud publica, depende también de la eficiencia
con que el Ecuador disefie e internalice las disposiciones relativa a la propie-
dad intelectual, asi como de la voluntad politica para activar los mecanismos
existentes.

L oslogros al canzados desde Doha hasta la presente fecha, han sido po-
sibles gracias ala produccion tedricay alas practicas sociales de |os pueblos
del mundo que han descubierto en sus sistemas de reproduccion social, un po-
tencial que confronta con las rigidas pero fragiles estructuras del actual siste-
ma econdmico. Sin embargo, estos esfuerzos pueden al mismo tiempo, verse
frustrados si 1os gobiernos de los paises de |a Periferia operan irresponsable y
negligentemente. Es decir, para que estas luchas se plasmen en realidades so-
cidesy en politicas de salud publica, se necesita que los estados manifiesten
lavoluntad politica de cumplir con los compromisos internacional es en mate-
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riade salud publica, con lamismadiligencia con la cual, implementan las dis-
posiciones derivadas de las obligaciones comerciales.

En definitiva, es necesario que alaluchasocial por el acceso alos me-
dicamentos se articule también los esfuerzos de |os gobiernos de los paises de
la Periferia, que pese a las limitaciones que la liberalizacidn de la economia
les haimpuesto, pueden y deben crear las condiciones paraampliar estos mér-
genesy apoyar la reapropiacion social del conocimiento.






EriLOGO

A manera de conclusiones

L a denominada «Revolucion Tecnoldgica» introdujo en la produccion
de conocimientos cambios que abrieron la posibilidad de algjarse de las visio-
nes reduccionistas y racionalistas en el tratamiento de la Naturalezay que de-
muestran la complejidad de los procesos bioldgicos y sociales. En € campo
social, con laobjetivacion del conocimiento; por primera vez, lamente huma-
na se vuelve una fuerza productiva generadora de alternativas diversas, lo cua
estimula los procesos de reapropiacion social del conocimiento; que en €l
marco de la presente investigacion |o entendemos como lalucha contralas pa-
tentes alavida

Sin embargo, las transformaciones poaliticas, ideol 6gicasy economicas
vividas a partir de lamundializacion de los flujos de capital, las tecnologias y
mercancias han subordinado este potencial sentido libertario a los intereses
del capital. Esto sucedio en la biologia, a través del determinismo genético y
en la esfera de la produccion social a través de la propiedad intelectual; que
se ha convertido en el nuevo mecanismo de confinamiento del conocimiento
del siglo XXI.

Unade las caracteristicas de este nuevo confinamiento, eslaerosion de
las bases ambientales y de los saberes y conocimientos de los paises de |a Pe-
riferia, o que junto a los limitados méargenes para la reapropiacion social del
conocimiento ha colocado a muchos pueblos, en un estado permanente de in-
seguridad alimentaria 'y erosion de sus sistemas tradicionales de salud y ali-
mentacion.

La propiedad intelectual adquiere un caracter mundial apartir delafir-
ma de los Acuerdos de Marrakech (Marruecos), € 15 de abril de 1994 cuan-
do nace el Acuerdo ADPIC. Unade las consecuencias del Acuerdo ADPIC fue
la homogenizacién de las normas rel ativas a la proteccion de la propiedad in-
telectual anivel mundial. Sin embargo, como consecuenciade los cambiosin-
herentes a la produccion de conocimientos, existen importantes limitaciones
técnico-legales a8l momento de adaptar las nuevas innovaciones a los criterios
clasicos de la patentabilidad: novedad, no-obviedad, aplicacion industrial.

En la practica, al extender € patentamiento a las sustancias que exis-
ten en laNaturaleza, a privatizar |os conocimientos, innovacionesy préacticas



70 Lucia Gallardo

locales, a imponer restricciones asu comercializaciony, al limitar el libre uso
e intercambio de variedades y recursos que son la base de |os sistemas de ali-
mentacion y salud local; el régimen de propiedad intelectual lejos de estimu-
lar nuevas investigaciones, limita el desarrollo de nuevos conocimientos; por
lo cual, la proteccion de la materia viva a través de la propiedad intelectual,
lgjos de contribuir decididamente a la produccion de conocimientos en los
paises de la Periferia o ampliar las posibilidades de nuevas innovaciones en €l
campo de lasalud, auguralo contrario. Asi, la propiedad intelectual esun me-
canismo técnicay politicamente inapropiado para proteger los descubrimien-
tos derivados de las nuevas biotecnologias en los paises de la Periferiay po-
siblemente en todo el mundo.

Sin embargo, la propiedad intelectual no opera sola, sino a través de
una serie dispersa de dispositivos, dentro de los cuales, la presion comercial
de los EE.UU., juega un papel particularmente importante sobre las econo-
mias empobrecidas. A través de la Seccidn 301 de la Ley de Comercio de los
EE.UU., este pais halogrado influir sobre las|egislaciones domésticas de pro-
teccion a la propiedad intelectual, introduciendo cambios que favorecen los
niveles de innovacion extranjera'y coartan las posibilidades de apoyo y pro-
duccion local de conocimientos.

A pesar delo cual, la presion estadounidense no se basa solamente en
la amenaza de activar posibles acciones comerciales, sino también en la pro-
mocion de acuerdos de libre comercio que favorezcan los intereses de los sec-
tores de inversiones, serviciosy propiedad intelectual. Estos acuerdos preten-
den escapar del escenario multilateral, para convertirse en estrategias bilatera-
les, através de las cuales, se presione a los paises con escasa posibilidad de
negociacion, a ir mas alla de sus obligaciones en materia de proteccion a la
propiedad intelectual .

Con respecto alasalud publicay €l acceso alos medicamentos para el
VIH/SIDA; la mundializacion del capital ha exasperado las inequidades so-
cialesy limitado cada vez més, las posibilidades de contar con una comuni-
dad internacional que responda a los grandes desafios de la globalizacion so-
cial. Laliberalizacion del comercio de inversiones, serviciosy propiedad in-
telectual es una presion adicional que los paises de economias empobrecidas
soportan. Por lo tanto, el debate en torno a la falta de acceso a la Tecnologia
debe incorporar la discusion sobre los problemas de justicia distributiva. De
ahi que uno de los desafios implicitos en este tema, es generar las condicio-
nes paralarecuperacion del potencial que cada pais o region dispone para de-
finir politicas de salud que respondan a sus prioridades de desarrollo endége-
no.

En esta direccién, hemos intentado sefidlar la responsabilidad de las
politicas global es que han dado supremacia ala proteccién ala propiedad pri-
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vaday alosintereses comerciales por sobre la salud piblicamundial. El apo-
yo que el Acuerdo ADPIC recibe en el ambito internacional ha profundizado
las asimetrias entre quienes cuentan con la capacidad tecnolégica para el de-
sarrollo de productosy procedimientos farmacéuticos y lamayoriade los pai-
ses que viven a margen de estos beneficios.

El VIH/SIDA como la mayor parte de enfermedades infecto-contagio-
sas, tiene un nivel de incidencia mayor en los paises de la Periferia; pero des-
de finales de los ochenta, la terapia basada en € uso de ARV retarda el desa-
rrollo de la enfermedad; abriendo nuevas posibilidades de vida para las
PVVS; apesar delo cual, millones de personas mueren cada afio por falta de
tratamiento. Ante esta situacion, lacomunidad internacional hatratado de em-
prender una serie de mecanismos que buscan estabilizar 1a enfermedad a ni-
vel mundial, iniciativas que se estan implementando sin cuestionar os proble-
mas de control privado del conocimiento, que son el gje medular en el acceso
y falta de I+D sobre nuevos farmacos.

Consideramos que una estrategia internacional que verdaderamente
apunte a la distribucion equitativa del conocimiento y de los beneficios de la
[+D, deberiatrabajar en crear las condiciones minimas que a nivel internacio-
nal se necesitan, para que los paises de la Periferia implementen disposicio-
nes relativas a la propiedad intelectual conforme a sus propias prioridades y,
gue puedan disefiar mecanismos de acceso y distribucion universal de medi-
camentos genéricos en cooperacién con los gobiernos que poseen la capaci-
dad técnica para producirlos como la India, la China o Brasil. Esta estrategia
no solo significaria una efectiva reduccion de los precios de los medicamen-
tos, lo cual contribuye aaiviar los limitados presupuestos de salud publicade
los paises de |la periferia; sino que crearia las condiciones primeras para que
los paises con poca capacidad de produccién tecnolégica, inviertan y apoyen
la produccidn local de medicamentos.

Pero no todos los caminos se han cerrado a nivel internacional. En
Seattle en noviembre de 1999, cuatro afios después de entrada en vigencia del
Acuerdo ADPIC, las movilizaciones en contra de | as patentes ala vida resig-
nificaron lafuncién social del conocimiento y le han devuelto alos problemas
de control delaalimentaciony lasalud, un significado politico. De forma que
mientras |apropiedad intelectual pretende naturalizar lasinequidades en el ac-
ceso 'y resolver las discrepancias alrededor del patentamiento de lavidaen tér-
minos eminentemente técnico-legales, la Sociedad |e ha devuelto a la esfera
publica su sentido constituyente.

El empoderamiento de los Pueblos del mundo en la lucha por €l libre
acceso ala salud ha puesto en entredicho la validez de su proteccion através
de la propiedad intelectual, ampliando con ello, los mérgenes de resistenciaa
las patentes a la vida. Fruto de lo cual se firmé «La Declaracion Ministeria
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sobre los ADPIC y la Salud Publica», a través de la cua se reconoce que €l
espiritu del Acuerdo ADPIC debeinterpretarse y aplicarse de manera que apo-
ye lasalud publica. A partir de Doha queda reconocido explicitamente el de-
recho de cada pais miembro a emitir las licencias obligatorias y a determinar
libremente las bases sobre las cuales se conceden las mismas. Gracias a Do-
ha, podemos afirmar que a pesar de que son limitados los margenes que la
propiedad intelectual ofrece alos paises de la Periferia parala proteccion ala
salud publica, estos margenes existen y, es responsabilidad de los paises de la
periferia aplicar las disposiciones del Acuerdo ADPIC de manera que apoyen
las politicas nacionales de proteccion ala salud publicay que no se opongan
aellas.

Con respecto a las patentes farmacéuticas y € VIH/SIDA en € Ecua
dor desde que los paises de la Periferia reconocen patentes farmacéuticas, las
licencias obligatorias han adquirido sustancial importancia como instrumento
juridico-politico que amplia las posibilidades de acceso a medicamentos pa-
tentados. En este contexto, hemos dado seguimiento ala solicitud de licencia
obligatoria presentada por Acromax sobre la patente No. 99-1618: «Compo-
siciones Farmacéuticas» de la Glaxo Group Limited; que por ser la primera
solicitud de licencia obligatoria sobre un ARV presentada en el Ecuador, nos
permitio identificar los limites y las oportunidades de este pais dentro del ré-
gimen internacional de propiedad intelectual, para el acceso a medicamentos
parael VIH/SIDA.

En el Ecuador, seria exagerado hablar de la existencia de una politica
nacional deluchacontrael VIH/SIDA, pese alo cual, reconocemos que se es-
tan esbozando |os primeros pasos en este sentido. Sin embargo, el nimero de
casos registrados oficialmente en el Ecuador no da cuenta de la gravedad de
laenfermedad y, por tanto, invisibilizael problemay la necesidad de concen-
trar nuestra atencion en los mecanismos que permitan una definicion prontay
oportuna de las posibles respuestas.

Considerando que la mayor parte de PVV S no reciben medicacion en
el Ecuador, laemision de unalicencia obligatoria sobre Conbivir estd comple-
tamentejustificada. De hecho, laLey de Asistencialntegral del VIH/SIDA de-
clarade interés nacional lalucha contra esta enfermedad y tiene como fin, en-
tre otros, facilitar € tratamiento a las personas que 1o necesitan. Adicional-
mente, la comercializacion de versiones genéricas de Conbivir le representan
al Ecuador, un ahorro del 71,81% con respecto a los precios ofrecidos por la
GSK. A pesar de que este argumento no constituye una causal para emitir li-
cencias obligatorias en e Ecuador, es importante que se analice las conse-
cuencias que el costo de un medicamento puede tener sobre el presupuesto na-
cional, en ampliar la cobertura de tratamiento a un nimero mayor de PVV'S,
por lo tanto, el Ecuador en el caso del VIH/SIDA no puede eludir la respon-
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sabilidad de garantizar laimplementacion de medidas urgentes que apoyen la
situacion delos PVVS.

De la revision de las disposiciones relativas al régimen de licencias
obligatorias en la Ley de Propiedad Intelectual y en la Decision Andina 486
sobre Propiedad Industrial, podemos concluir que a pesar de que los requisi-
tos paraotorgar unalicenciaobligatoria podrian ampliarse con el objeto defa
cilitar su utilizacion; en el Ecuador si existen las condiciones juridicas para
gue se otorgue una licencia obligatoria sobre la patente de Conbivir. Y s la
existencia de las condiciones juridicas por si solas, ho garantiza su efectiva
aplicacion, el Ecuador apoyado por «La Declaracion de Doha sobre los AD-
PIC y la Salud Publica» puede y esta obligado a introducir mayores flexibili-
dades en su aplicacion.

Iguamente, si bien es cierto que lafalta de acceso alos antirretrovira
les (ARV) es un problema recurrente a nivel mundial, la fuerza que ha toma-
do laresistencia contra las patentes a medicamentos ha abierto nuevos esce-
nariosy posibilidades paralos gobiernos de los paises de la Periferia. En otras
palabras, una vez establecida la relacion entre la propiedad intelectual y la
exasperacion de los problemas de salud publica a nivel mundial, la situacion
paralos paises de la Periferiano eslamisma; se haabierto el camino paraque
se asuman politicas e implementen medidas encaminadas a cumplir con los
objetivos de salud publica.

Finalmente, la inequidad en el acceso alos conocimientos provoca un
antagonismo permanente entre los mecanismos de apropiacion privada y los
mecanismos de reapropiacion social que introducen nuevos significados de
resistencia otorgandole un carécter constituyente a la ontologia de la produc-
cion, exigiendo ademés de las instituciones mundiales précticas que respon-
dan alos problemas de inequidad social. Asimismo, es necesario que |os pai-
ses de la Periferia asuman responsablemente su papel ampliando las posibili-
dades de acceso a conocimiento ya existente y, sentando las bases para que
sus paises promuevan y desarrollen politicas de salud centradas en sus priori-
dades de desarrollo.
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ANEX0S

Antirretrovirales
en & mercado ecuatoriano

Nombre Nombre genérico/ Laboratorio Costos
comercial principio activo PV.P$/ PV.Unit$
2. Kaetra Lopinavir+Ritonavir (RTV) Abbott 638,17

Caps. 133mg/33mg
3. Videx Didanozina (DDI) Bristol Myers S

Caps. 400 mg* 30 199,15/6,65

Tabs.100 mg * 60 54,33/0,91
4. Fortovase  Saquinavir (SQV) Roche

Caps.200mg* 180 241,39/134
5. Viracept Nelfinavir Roche

Comps.

250 mg*270 715,10/2,65

Polvo 50 mg * 144 83,12/0,58
6. Conbivir Lamivudina (3TC)+Zidovudina (AZT) GSK

Tab. 150 mg/300mg* 60 408,00/ 6.80
7. Epivir Lamivudina (3TC) GSK

Tab.150 mg* 60 294,00/4.90
8. Hivid GSK
9. Invirase Roche
10. Norvir Ritonavir (RTV) Abbott

Cépsulas. 100 mg *84 220,00/2,62
11. Retrovir Zidovudina (AZT) GSK

Cépsulas 100 mg* 100 300,00/3,00
12. Stocrin GSK
13. Zerit Stavudina (D4T) Bristol Myers S

Tabs. 40 mg * 60
14. Zidovudine Zidovudina (AZT) Medicamenta

Cépsulas. 100 mg *100 152,00/1,52
15. Ziagen Abacavir (ABC) GSK

Comps.300mg* 60 312,50/5,21

16. Trizivir Abacavir (ABC)+Lamivudina (3TC)+ GSK
Zidovudina (AZT)
Tabs*60 624,39/10,41

Fuente: Elaboracion personal.
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Nombre Nombre genérico/  Labora- Costos  Labora-  Dosis Menor  Reduc-
comercial principio activo torio PVP &/ torio mili- precio cién %
PVUnit. $ gramos  dela
region
Crixivan MSD
Kaletra Lopinavirt+Ritonavir ~ Abbott 638,17 Abbott  Gelcap
(RTV) 133.3mg+
Caps. 133mg/33mg 333mg 1,61
Videx Didanozina (DDI) BMS Cipla
Caps. 400 mg*30 199,15/6,65 Tab.400mg 4,06 38.94
Tabs.100 mg * 60 54,33/0,91 Tab.100mg 0,33 63.76
Fortovase ~ Saquinavir (SQV) Roche
Caps.200mg* 180 241,39/134
Viracept Nelfinavir Roche Cipla
Comps.
250 mg*270 715,10/2,65 Tab.250mg 0,88 66.79
Polvo 50 mg *144 83,12/0,58
Conbivir Lamivudina (3TC)+ GSK Cipla
Zidovudina (AZT)
Tab. Tab. 150 mg
150 mg/300mg* 60 408,00/ 6.80 +300mg 031 9544
Epivir Lamivudina(3TC)  GSK
Tah.150 mg* 60 294,00/4.90 Tab.150mg 0,16 96.73
Hivid GSK
Invirase Roche
Norvir Ritonavir (RTV) Abbott Abbott
Cépsulas. 100 mg *84 220,00/2,62 Céps.100mg 0,76 70.99
Retrovir Zidovudina (AZT)  GSK
Cépsulas 100 mg*100 300,00/3,00
Stocrin GSK
Zerit Stavudina (D4T) BMS
Tabs. 40 mg * 60 Bristol Rambaxy Céps.40mg 0,08 9837
Myers 294.49/4.91
Zidovudine Zidovudina (AZT) Medicamenta
Cépsulas. 100 mg *100 152,00/1,52
Ziagen Abacavir (ABC) GSK
Comps.300mg* 60 312,50/5,21
Trizivir Abacavir (ABC)+ GSK Cipla
Lamivudina (3TC)+
Zidovudina (AZT) (150+300+300)
Tabs*60 624,39/10,41 mg. Tebleta 440 57.73

Fuente: elaboracion personal en base a la propuesta de reduccion obtenida del Proceso de Nego-
ciacion Conjunta para el Acceso a Medicamentos Antirretrovirales en la Subregion Andina, Ar-
gentina, México, Paraguay y Uruguay, junio de 2003.



El negocio del VIH/SIDA

Oferta de medicamentos de la GSK: —mar zo de 2003—
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Producto Presentacion P. Vta./ dic. 2002 Precio
preferencial

Retrovir Cép. 100 mg x 100 68,00 27,32

Epivir (Lamivudina) Cép. 150 mg x 60 123,60 20,46

Conbivir (AZT+3TC) Cép. 300/150 mg x 60 190,80 66,00

Ziagen (Abacavir) Cép. 300 mg x 60 130,00 113,85

Trizivir (AZT+3tC+Abacavi)  Cép. 300 mg x 60 260,00 198,66

Fuente: Elaboracion personal en base ainformacion de la GSK —Ecuador— 2003.
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sPara qué y para quién son las paten-
tes farmacéuticas? son algunas de las in-
terrogantes que este libro responde to-
mando en cuenta el fortalecimiento de las
patentes farmacéuticas en la OMC y sus
impactos sobre el acceso a medicamen-
tos para el VIH/SIDA.

Las patentes farmacéuticas se hallan
en medio de importantes transformacio-
nes politicas en el marco de la globaliza-
cién neoliberal y, por su carécter exclu-
yente, estdn condicionando tanto la in-
vestigacién y desarrollo de nuevos farma-
cos, como la libre circulacién de medica-
mentos genéricos. A pesar de lo cual
existen ciertas facilidades para que los
paises del Sur puedan definir politicas
nacionales que prioricen la salud piblica
por sobre los intereses comerciales. Ope-
rativizar estas disposiciones no es un
asunto facil: varios determinantes politi-
cos, econdémicos y tecnolégicos inciden
sobre los limitados margenes que los go-
biernos del Sur tienen para emitir una li-
cencia obligatoria.

A pesar de lo anterior, en el mundo de
las patentes las licencia obligatorias son
un mecanismo que debe y puede ser uti-
lizado en favor de la salud publica. El li-
bro analiza la primera solicitud de licen-
cia obligatoria sobre un medicamento
para el VIH/SIDA en el Ecuador, y termi-
na con una serie de reflexiones sobre la
necesidad de expandir las oportunidades
para el acceso a medicamentos para el

VIH/SIDA.
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