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RESUMEN

El  presente articulo tiene como
objetivo destacar la problematica de las
practicas de extension o prolongacion
de los derechos de exclusividad sobre
los medicamentos, llevadas a cabo por
la industria farmacéutica, una vez el
término de proteccion via patente esta
por finalizar. A través de tres escenarios
se pone de manifiesto las implicaciones
de este fendmeno, destacandose la
necesidad de involucrar activamente
al Estado para garantizar asi unas
condiciones equitativas de acceso a los
medicamentos.
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ETHICAL ANALYSIS AND
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ABSTRACT

This article aims to highlight the problems of extension
practices of the exclusive rights on medicines carried
out by the pharmaceutical industry when the patent
protection is going to expire. Using three scenarios,
the implications of such phenomena are explained,
emphasizing on the need to actively involve the State
in order to ensure equitable access conditions to
medicines.
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INTRODUCCION

En el ambito farmacéutico los procesos de industrializacion impulsados desde el
capitalismo cognitivo suelen aprovecharse del poder de negociacion que tienen
a través de los paises desarrollados para imponer sus intereses, resquebrajando el
equilibrio entre incentivos y funcion social. Esto, de acuerdo a Fumagalli (2010, p.
321), se da como un fenémeno asociado al proceso de ampliacion del concepto de
bien comun extendido a los bienes de utilidad ptblica como lo es, en este caso, el
acceso a los medicamentos; hoy en dia, sometido a la liberalizacién y privatizacion.

Parece oportuno indicar, de antemano, que el derecho al acceso a los medicamentos
encuentra su origen en la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de 12 de octubre de 2005 como un eje de accién del derecho a la salud,
en los términos del articulo 14, dentro de la lucha contra las injusticias sociales
como la pobreza extrema o la exclusién social.

A la problematica planteada se suma la concentracion de la producciéon y
comercializacion de los medicamentos en los paises del Norte donde se abarca
el 90 % de la producciéon mundial de medicamentos y el 97 % de las actividades
de 1+D (EFPIA, 2002, p. 29), asi como el 79,04 % de los ingresos en 2012. Cifra
que se obtiene al restar los datos reportados ese mismo ano (EFPIA, 2013, p. 14)
por los mercados de Africa, Australia, Latinoamérica y Asia, excluyendo los datos
reportados por Japon del porcentaje total de ingresos por ventas.

Para lograr poner la balanza a su favor, la industria farmacéutica ha buscado a la vez
extender de un modo desmedido sus derechos de patente (Daniels, 2008, p. 339;
Gibson, 2009) sin importar si ello supone el desahucio de cientos de millones de
pacientes que no tienen la disponibilidad econémica para adquirir medicamentos,
al igual que desbordar los —pocos— sistemas de salud publica en el mundo que
aun logran subsidiar el costo de los medicamentos.

Lo anterior en un contexto en el que la estabilizacion de precios que se da desde el
mercado de los medicamentos genéricos se encuentra muy cerca de desaparecer;
pues tal y como lo analizaremos a través del presente articulo los derechos de
exclusividad sobre los medicamentos siguen su rumbo para arraigarse en las
politicas publicas de globalizacion e integracion comercial regional, estando cada
vez mas cerca de alcanzar una considerable prolongacién o extension.

En este mismo escenario los laboratorios suelen llevar a cabo practicas cuestionadas
desde la optica de la bioética (Ballantyne, 2010, p. 26) tales como el uso de
formularios para prescribir medicamentos; las muestras médicas de caracter no
comercial que le son facilitadas a médicos y pacientes; o la financiacion de
protocolos de investigacion, en tanto se afecta la transparencia de los resultados
(Halabe-Cherem y Garcia-Procel, 2006, p. 439).
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Sin olvidar, entre otros, los regalos e incentivos entregados a los médicos (Figueiras,
Caamano and Gestal-Otero, 1997, p. 297); asi como el patrocinio a los congresos
de especialidades médicas, en donde los laboratorios asumen —a manera de
recompensa— los gastos de desplazamiento e instalacion de gran parte de los
médicos asistentes (Jara, 2011, p. 30). Esta es una realidad que no debe perderse
de vista por todas las implicaciones existentes tras el hecho de que la inversion en
mercadeo de un medicamento se destaque notablemente de la I+D+i.

Algunas de estas implicaciones, que convienen destacarse, tienen su punto de
partida en el poder decisorio que poseen los médicos de recetar uno u otro
medicamento; lo que, alentados por las cuestionables estrategias de mercado de
los laboratorios, opten por decantarse por uno u otro en funcion de la efectividad
de esta tendencia. Tendencia que no puede explicarse de otra forma, que con
la premura que tiene la industria por recuperar la inversion efectuada en un
medicamento sin medir sus consecuencias.

Se trata de una premura que se manifiesta no solo en el afan de comercializacion
y prolongacion de los derechos sino, en general, en todas las etapas de desarrollo
del producto. De ahi que nos encontremos, principalmente, con los denominados
efectos adversos causados por los defectos de disefio en los medicamentos (Petr,
1994) como consecuencia de un insuficiente analisis de las causas que el consumo
del mismo trae a mediano y largo plazo en los pacientes o, lo que es lo mismo, por
no realizar un andlisis riguroso que evidencie que la seguridad del disefio no es
inferior a la seguridad esperada legitima y razonablemente por el paciente.

No obstante, la intencion del presente articulo no es la de detenernos en este
escenario sino la de esbozar algunos de los mas destacados contextos de extension
de los derechos de exclusividad de las invenciones farmacéuticas, extension que
antepone los intereses particulares a un interés general supremo. Puntualmente nos
referimos a tres, a saber: los segundos usos, los certificados complementarios y, por
dltimo, la obstaculizacion y exclusividad frente a las licencias obligatorias.

Adicionalmente, es preciso aclarar que no se remitira metodolégicamente a
la extension de los derechos de patente como tal; pues esto seria incorrecto en
la medida en que, tras cumplir su ciclo de proteccion, esta caduca dejando al
medicamento en el contexto de dominio publico como una justa retribucion que
hace el titular a la sociedad; esto, de la misma manera que sucede en el caso de los
derechos patrimoniales de autor.

A la par de la estructura propuesta, queremos enfatizar que el interés general supremo
nace del derecho al acceso regular a los medicamentos; aunque se admite que el
sistema de patentes tiene como finalidad la retribucion del esfuerzo intelectual y
economico en el desarrollo de una invencion farmacéutica, también exige que tras la
retribucion dicha invencion cumpla su fin social al quedar a disposicion de la sociedad.

132



Analisis ético e implicaciones de la prolongacién de los derechos...

En efecto, es por este panorama que el medicamento cuenta con un destacado lugar
como prioridad en las agendas de los gobiernos (Borrell, 2003, p. 1); posicionandose
como un eje homogeneizador en la regulacion de distintos paises como, por
ejemplo, ocurrié con los compromisos adquiridos por los Estados miembros de la
Unidn Europea tras su adhesion progresiva al Convenio de Munich sobre la Patente
Europea (Lobo, 1988, p. 9). Momento a partir del cual los titulares de derechos
sobre los productos quimicos y farmacéuticos pueden aspirar a equipararlas con
cualquier otra invencion susceptible de ser patentada, adquiriendo derechos
exclusivos de explotacion temporal que en otrora eran inexistentes.

No en vano, en este caso puntual, tampoco hay que desconocer el hecho de que la
presion de la industria farmacéutica ejercida sobre los paises menos desarrollados
en dicho continente (Brazell, 2002, p. 156) les habia llevado a implementar no
solo la proteccion de los productos farmacéuticos sino a introducir la pipeline
protection (patent), como un mecanismo sui generis de patente de transicion, la
cual les permitia a aquellos solicitantes que no obtuviesen la patente por la via
del producto contar con un respaldo para explotar su invencién a partir de un
registro previo.

Por todo esto nos aferramos al planteamiento de que la patente es, y debe seguir
siendo, el inico estimulo valido para la industria farmacéutica y no los mecanismos
de perpetuacion de los derechos exclusivos sobre las invenciones farmacéuticas
acompanados por una permisividad silenciosa por parte de los gobiernos; esto, se
ha traducido al dia de hoy en el colapso parcial o total de los regimenes subsidiados
y contributivos en materia de salud (Restrepo, Delgado, Reyes y Holguin, 2014, p.
15) los cuales muchas veces no pueden hacer frente a los elevados costes en la
prolongacion de la exclusividad para comercializar un medicamento.

De ahi que de antemano se advierta que no se admitiran como validos los tres
escenarios que a continuacion se analizaran y que se presentan ya sea por la
incapacidad de recuperar la inversion sobre un medicamento o por querer llevar
el denominado —por Fumagalli (2010)— capitalismo cognitivo hasta sus extremos
en respuesta al interés de los shareholders de esta industria. Por el contrario, esta
realidad debe ser por si misma un aliciente para que se enfoquen sus esfuerzos en
innovar y desarrollar nuevas invenciones.

EL PROBLEMA DE LOS SEGUNDOS USOS EN LAS
INVENCIONES FARMACEUTICAS

Sin duda alguna la via mas conocida para la extension de los derechos de
exclusividad se da con la busqueda de nuevos usos para el medicamento y con la
posterior solicitud de una nueva proteccion via patente; desconociéndose, como
bien lo senala Ortega-Goémez (2011, p. 132), la incidencia negativa que ello puede
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representar en la capacidad de los paises con un indice medio o bajo de desarrollo
para importar o fabricar medicamentos genéricos en su territorio.

Al dia de hoy, con la implementacion de los Acuerdos ADPIC-plus, ya se ha
reconocido las patentes de nuevo uso y de nuevo método como ocurre en el caso
de los acuerdos celebrados entre Estados Unidos con Marruecos y Corea del Sur.
En el ambito comunitario-europeo, las patentes de nuevo uso fueron admitidas a
partir del Convenio de Munich sobre la Patente Europea (p. 143). En la practica,
este escenario admite la patentabilidad de un segundo uso para un medicamento
cuya proteccion estaba ya amparada un su uso originario.

En Colombia el debate se dio a partir de la patente de segundo uso asignada
inicialmente al citrato de sildenafilo, principio activo del viagra, y que
posteriormente fue revocada de oficio por la Oficina de Propiedad Industrial de la
Superintendencia de Industria y Comercio (Resoluciones 00112 de 18 de enero de
2000y 10169 de 16 de mayo de 2000). Esta decision fue ratificada por el Consejo
de Estado, en tanto se consideré que era un acto que no reunia ninguno de los
requisitos de proteccion de la patente, de conformidad con el articulo 21 de la
Decision 486 de 2000 de la CAN.

En tal sentido, para el Consejo de Estado, no cabia ni siquiera el estudio de los
requisitos de patentabilidad del segundo uso para un invento ya patentado por
parte de la Superintendencia de Industria y Comercio; pues el hecho de haber sido
considerado para un segundo uso afectaba per se indefectiblemente la novedad
frente a las normas comunitarias-andinas y el Acuerdo ADPIC (Consejo de Estado,
Radicado No. 6608 de 2008).

Y es que si bien los paises firmantes del Acuerdo ADPIC estan obligados a emitir
patentes que cobijen productos y procedimientos farmacéuticos, no lo estan en
posteriores y nuevos usos terapéuticos de sustancias ya existentes en el mercado.
De ahi que mientras en las legislaciones de Argentina y Brasil los segundos usos
no se protegen; en paises como Cuba, Chile, Espafia o Estados Unidos, entre otros
(Rodriguez, 2011, p. 128), estos son un objetivo prioritario en la obtencion de
soluciones técnicas patentables.

El problema yace en que al aceptarse un nuevo término de proteccion, como
ocurrié en el Tratado de Libre Comercio entre Estados Unidos y Marruecos (art.
15.9.2), el margen que tendria la industria farmacéutica seria ilimitado respecto a la
explotacion econdémica para el medicamento puesto que el registro seria renovable
tantas veces como el titular lo decida, ya que la bisqueda de nuevas aplicaciones
tedricas para un principio activo no le representarian mayor dificultad.

No cabe la menor duda de que las consecuencias de esta prorroga indefinida
resultarian nefastas para los paises cuyos habitantes no pueden aspirar a iniciar o
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culminar un tratamiento o cura. En este sentido, remitiéndonos a Bergel (2006), es
preciso comprender que con la limitacion temporal de la exclusividad en el caso de
las patentes los medicamentos “sufren una continua erosion de relativa inelasticidad
precio-demanda, resultante de la discriminacion notable de diferenciacion de los
productos, una vez que los medicamentos genéricos lanzados son iguales a los
productos invocados, desviando la concurrencia para el precio” (p. 127).

Por lo demas, incluso, cabria en este supuesto afirmar que la patente farmacéutica
estaria al mismo nivel que un signo distintivo en lo ateniente a la perpetuidad de la
proteccion; con la diferencia de la enorme utilidad social que tiene la caducidad de
una patente frente al fin social de menor envergadura que tiene la perennidad de los
signos distintivos al proteger al consumidor en el ambito de las marcas de un riesgo
de confusién con otros productos o servicios en un mismo mercado relevante.

A la luz de lo anteriormente dicho, se ha evidenciado la directa relacion entre la
reduccion del precio de los medicamentos y el nimero de pacientes que acceden
a los mismos; tal y como da cuenta de ello el informe publicado en 2005 por la
Comision sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido en atencion
al caso de Uganda vy la regulacion del precio de tipo de terapia compuesta de
antirretrovirales, cuyo costo inicialmente ascendia a los 6000 délares al ano por
persona para un estimado de 1000 pacientes tratados. Con la reduccion de precios,
a una décima parte de este valor, el nimero de pacientes que fueron tratados se
multiplicé por cincuenta (CIPR, 2005, p. 122).

Otra figura prevista, en el ambito del comercio internacional, es la compensacion
por demoras injustificadas en el otorgamiento de las patentes a través de la extension
del tiempo de proteccion. De este modo, retomando el andlisis del Tratado de Libre
Comercio entre Estados Unidos y Marruecos, cuando el tramite del otorgamiento
de la patente tarde mas de cinco anos desde el momento de la fecha de solicitud
o de tres afios desde el examen de la patente se considerara que es una demora
injustificada por lo cual habilitaria un tiempo adicional para la explotacion de la
invencion farmacéutica.

Asi que Unicamente cabria analizar si una eventual negligencia de la administracion
publica romperia la justa compensacion a la cual tendria derecho un titular de su
invencion farmacéutica y si en realidad una extension del periodo de proteccion
equilibraria los dafos causados por la demora injustificada (Gomez-Velasco, 2003,
p. 21); esto es, si la disposicion negociada por Marruecos y Estados Unidos es una
solucion propia de un mercado eficiente.

Un dltimo aspecto a resenar lo encontramos en la reformulacion de la invencion
farmacéutica por intermedio de pequefias mejoras, una maniobra que se quiso
introducir en 2006 en la India (Pogge, 2010, p. 397; Ecks, 2008, p. 165) por
medio del denominado evergreening; practica consistente en realizar reformas
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secundarias del compuesto de un medicamento bajo patente, impidiendo con
ello que se produzcan genéricos a partir de este y obligando a los pacientes a
adquirirlo al mismo valor elevado en comparacion al medicamento cuya patente
estaba por caducar.

En dicho pais Novartis elevd ante las autoridades de propiedad industrial una
solicitud para registrar una nueva formula del medicamento Glivec, utilizado para
el tratamiento del cancer. Ante el rechazo de esta solicitud se present6 un litigio
entre la multinacional y el Estado, el cual se alargd por casi ocho arios y en el que
el Tribunal Supremo de la India desestimo las pretensiones del demandante.

La razén principal que llevé al Tribunal a tomar esta decision, residié en que la
solicitud no se referiaa unanueva creacion comotal; siendo apenas una modificacion
menor de la molécula Imatinib y no una innovaciéon médica susceptible de ser
protegida; asi como lo son las nuevas moléculas que, a pesar de ya ser conocidas,
han logrado mejoras sustanciales en el tratamiento o cura de enfermedades.

Hasta este punto, desde la academia, debe hacerse un Ilamado de atencion a los
negociadores de tratados de libre comercio de los paises con un indice medio
o bajo de desarrollo para que se prevea alguno de estos escenarios y para que
realicen de la mano de sus organismos de planeacién econdémica una evaluacion
previa sobre la conveniencia de acatar alguna de estas figuras.

Para ello es necesario llevar a cabo un estudio a profundidad sobre los impactos
sociales y econémicos tanto en los sistemas de salud como en los ciudadanos,
quienes estarian expuestos a la privacion del acceso a los medicamentos, toda
vez que no podrian asumir los elevados costos de estos bajo exclusividad de
comercializacion por un tiempo extendido e incluso indeterminado.

Parece oportuno advertir que esta inequidad solo puede ser afrontada a partir de la
construccion de un nuevo paradigma ético, el cual involucre una actitud tanto activa
del Estado como socialmente responsable de parte de la industria farmacéutica; pero
ante todo, una consciencia de parte de la comunidad internacional y especialmente
de los paises desarrollados hacia la fijacion de un rumbo politico y econémico que
tenga por norte la equidad vy la justicia social.

En efecto, la ética en el marco de los acuerdos comerciales entre paises desarrollados
y paises con un menor nivel de desarrollo supone que los primeros asumen una
postura donde se imponen obligaciones; mientras que en todo momento son
conscientes de la situacion de desventaja en la que se encuentran los segundos.

Una realidad que no escapa en el ambito de las invenciones farmacéuticas a la hora

de homogeneizar el régimen de proteccion, desconociendo que cada Estado tiene
sus propias necesidades y que al tomar esta postura aventajada se estan lesionando
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intereses que deben situarse por encima de cualquier expectativa econdmica.
No en vano, para el propio Stiglitz (2008, p. 130), la globalizacién ha traido consigo
un incumplimiento reiterado de los principios éticos basicos.

LA COMPLEMENTARIEDAD DE LA PROTECCION ;O DE LA
PROLONGACION?

En cuanto a los certificados complementarios de proteccién estamos frente a otra
figura extensiva de los derechos de exclusividad sobre las invenciones farmacéuticas.
Estos certificados entran en vigencia una vez la exclusividad finaliza, otorgandole
al titular un espectro muy similar de proteccion que la patente de base; aunque por
un menor tiempo. Dependiendo de cada legislacion hay una serie de exigencias
(Suriol, 2006, p. 1868), algunas de ellas estandarizadas como la autorizacion previa
de comercializacion.

Como se puede apreciar, en un primer plano, es un valioso instrumento para la
industria farmacéutica el anadir proteccion a los medicamentos genéricos por un
tiempo adicional (Segura, 1988: p. 19). Es de asumir, por ende, que la proteccion
anadida no va a permitir un acceso generalizado a aquellos medicamentos
que debieron quedar en el dominio publico y que cumplieron con el ciclo de
exclusividad; el cual le debi6 haber permitido a la industria recuperar su inversion
y obtener sus correspondientes beneficios.

Pero mas alla de si se debe o no discutir acerca de la idoneidad de dicho certificado,
lo que en realidad nos ocupa es determinar el impacto negativo en la salud publica
tanto en los sistemas subsidiados por el mismo Estado como aquellos donde los
pacientes son los que incurren con los gastos de su tratamiento.

En ambos casos, resulta innegable el valor que para la sociedad tienen las versiones
genéricas de los medicamentos; a razén de que en ellas se cimienta el fin social
de las patentes y se materializa el derecho a un nivel de vida adecuado, del cual
hace parte el derecho a la salud, en los términos del articulo 25 de la Declaracion
Universal de Derechos Humanos.

Por otra parte resulta paradéjico ver como una entidad de orden publico, como lo
es una agencia de control de medicamentos, puede llegar a trabajar en favor de
intereses privados en tanto que los titulares de las invenciones farmacéuticas no se
ocuparian de demandar ante las instancias judiciales una infraccién al objeto del
registro. En lo relativo a este punto, en el Acuerdo ADPIC no hay ninguna mencion
a la proteccién por doble via: patentes y registros complementarios; ademas, en el
predmbulo, se puede encontrar un reconocimiento de los derechos de propiedad
intelectual como derechos privados, lo cual implica que el titular es el que debe
asumir la defensa de sus derechos y no una autoridad de orden publico.
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Asi, si bien resulta preocupante esta sobreproteccion, también es preciso resaltar
que el actual sistema de patentes no estd disefiado para proteger una invencién por
los afos efectivos puesto que esta finalmente sale a la luz —en términos juridicos—
unos anos después de la fecha de solicitud del registro, teniendo los titulares un
tiempo residual para su explotacion.

En algunos casos, el coste de investigacion y desarrollo no podra amortizarse como
consecuencia del actual disefio del sistema. Quizas asi, y solo asi, podrian ser
justificables los certificados complementarios.

En todo caso, basta con entender que los medicamentos no son un producto de
consumo convencional y que al mismo tiempo no estan sujetos en igual condicion
de competencia como, por ejemplo, un electrodoméstico o un automovil; son, en
realidad, un producto que al ser adquirido no cuenta con una motivacion mayor
por parte del paciente que la de mejorar sus condiciones de vida.

Asi, desde la optica de la bioética, las diferencias entre el mercado de los
medicamentos y otros mercados nos llevan a fendmenos tales como el desequilibrio
de informacion, la escasa competencia o el animo de lucro relacionado a un bien
juridicamente protegido como lo es la salud colectiva. Esto, justifica ampliamente
la intervencion del Estado como un garante de dicho bien (Bergel, 2006, p. 126).

Inclusive la decision sobre qué medicamento adquirir recae en el médico que
prescribe una receta quien de antemano se encuentra con una industria volcada
hacia él a través del escenario de las cuestionables practicas de mercadeo,
referido en el apartado introductorio, y que muchas veces incluyen programas de
actualizacion médicay de visitadores médicos avidos de persuadirle para que recete
una determinada linea farmacolégica o una determinada marca de laboratorio
(Gomez, Latorre y Nel, 2007, p. 28; Rubio y Corddn, 2013, p. 135-136).

Es por esto, que el mercado farmacéutico tiene un espectro de accion mucho mas
amplio que cualquier otro dado que se puede recuperar la inversion realizada
en un periodo relativamente menor que otras industrias. De hecho el sistema
internacional de patentes le otorga a cualquier registrante un plus adicional, al
permitirle el registro simultaneo de nuevas invenciones a través de instrumentos y
acuerdos internacionales tales como el Sistema Internacional de Patentes.

De esta manera debe entenderse que todas las condiciones se dan para que, en
la mayoria de los casos, la industria logre el retorno de su esfuerzo econémico e
intelectual en los paises desarrollados; cuyos mercados se rigen por unas funciones
de demanda inelasticas o de mayor tamario (Curcio, 2008, p. 2373), obteniendo
ademds una justa ganancia sin necesidad de recurrir a mecanismos extensivos de
sus derechos.
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LICENCIAS OBLIGATORIAS: ENTRE LA EXCLUSIVIDAD DE
LOS DATOSY LA OBSTACULIZACION

Desarrollar una invencion farmacéutica susceptible de comercializarse supone no
solo la inversion en la investigacion y desarrollo, sino también costos adicionales
que deben asumir los laboratorios. Uno de ellos es la generacion de datos clinicos
que respalden la seguridad y eficacia del medicamento; donde se calcula en total
que, en promedio, la inversion por medicamento logra ascender facilmente a mas
de 800 millones de ddlares (Dimasi, Hansen and Grabowski, 2003, p. 166 y 180)
luego de la etapa preclinica (Jaramillo, Restrepo y Latorre, 2003, p. 33).

Una vez que la exclusividad de la invencion farmacéutica con la patente finaliza
y antes de que se produzcan las primeras versiones genéricas, los laboratorios que
las producen tnicamente deberan demostrar que estos son bioequivalentes; sin la
necesidad de aportar los datos clinicos aportados previamente. Por lo demds, las
agencias estatales reguladoras de medicamentos suelen utilizar los datos clinicos
del titular para el posterior registro de cada genérico, aligerando de esta manera su
introduccion en los mercados locales.

El articulo 39.3 del Acuerdo ADPIC establece que:

los Miembros, cuando exijan, como condicion para aprobar la comercializacion
de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan
nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no
divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos
datos contra todo uso comercial desleal.

Esto implica que la proteccion asociada a los datos de prueba depende de si las
agencias estatales de regulacion de cada pais deciden imponer, o no, la obligacion
de presentarlos.

Al tenor de lo expuesto los laboratorios que lograsen registrar exitosamente los
datos de prueba quedarian habilitados para impedir que los laboratorios de
genéricos los utilicen, forzandolos a generar unos propios; e incluso podrian, de la
misma manera, oponerse a que las agencias reguladoras remitan los datos a otras
entidades publicas.

sQué pasaria, entonces, si la entidad encargada de evaluar la seguridad de un
medicamento no pudiera acceder a los datos clinicos? ;Se garantizaria el derecho
a la salud, y conexamente el derecho a la vida, de los pacientes que consuman un
medicamento no evaluado adecuadamente?

Dichas inquietudes, como es de esperarse, reposan especialmente en los paises

donde sus habitantes no pueden pagar los elevados costos de un medicamento que
ya goz6 de la proteccion via patente; y que no en vano continuaria distribuyéndose
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en el mercado sin la competencia que le reporta un medicamento que demostrd
tener igual efecto y condiciones de seguridad que el original.

Desde el marco que proporciona la bioética también es preocupante el hecho de
que con la realizacion de las pruebas para obtener datos los laboratorios cuenten
con un ndimero importante de pacientes-voluntarios, los cuales participan de los
estudios al recibir las dosis establecidas (Frenk, 2001, p. 123-148; Ballantyne, 2010,
p. 30). La razon, es que a muchos de ellos les seran suministrados placebos para
constatar qué tan eficaz es el medicamento; con lo cual muchos podrian fallecer
innecesariamente, sin tan solo haber recibido una dosis efectiva de un tratamiento
experimental que potencialmente hubiese sido su cura.

Esto, sin perjuicio de la procedencia ética del uso de placebos en los ensayos
clinicos controlados en los paises con un indice medio o bajo de desarrollo; a
sabiendas que estos ensayos son considerados no éticos en los paises desarrollados;
especialmente cuando se investiga sobre los medicamentos que se comercializaran
con un alto costo y que por lo tanto no seran un tratamiento estandar en la poblacion
estudiada (Villasenor y Piraval, 2003, p. 65).

Un dltimo problema de la exclusividad de los datos estaria en el bloqueo de las
licencias obligatorias, pues aun con la autorizacion para producir un medicamento
en su version genérica los laboratorios deberian contar adicionalmente con el
registro de los datos por parte de la agencia local de regulacion.

En este sentido no debe pasarse por alto que las licencias obligatorias posibilitan
que un medicamento bajo el término de proteccion de la patente pueda producirse
como genérico o importarse sin necesidad de la autorizacion del titular que, no
obstante, deberd recibir una justa compensacion. La decision de invocar esta figura
suele recaer en los gobiernos dependiendo de las circunstancias, por ejemplo:
una emergencia sanitaria podria ser emitida para garantizar de esta manera el
cumplimiento del derecho a la salud.

No deja, por ende, de ser cuestionable el supuesto probable que se presentaria en
tanto los laboratorios a través de los certificados complementarios de proteccion
podrian llegaraimpedir que estos sean emitidos a través de las agencias de regulacion
puesto que estarian facultados a oponerse a la elaboracion y comercializacion de
los medicamentos bajo licencia obligatoria. Por tal motivo, los laboratorios de
genéricos tendrian que esperar a que caduque el tiempo de proteccion por esta via.

Con base en esto es posible observar, por un lado, cémo la licencia obligatoria
puede eventualmente constituirse en una herramienta para fomentar la libre
competencia (Peter y Robert, 2008, p. 5) y controlar los precios abusivos (Molina,
Gonzélez y Carbajal, 2008, p. 496-503) facilitando un acceso esencial y regular
a los medicamentos en situaciones especiales; y, por otra, entender como pueden
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quedar abiertas las puertas para que las autoridades estatales Ileguen a situarse a
favor de unos intereses privados en detrimento del interés publico.

Ahora bien, para analizar la obstaculizacion de las licencias obligatorias, es
conveniente remitirnos al caso Kaletra en Colombia. Kaletra, fue un medicamento
producido y comercializado por Abbott Laboratories como tratamiento para el VIH
y cuyo precio llegaba a ser tres veces mayor que en los paises vecinos, causando un
grave problema de salud publica; aparte del problema que en si mismo se genero
por el acceso al medicamento, su elevado costo llevé a que el sistema de salud
financiado por el Estado colombiano gastara mas dinero del que debia gastar en los
pacientes a los cuales suministraba dicho medicamento.

De hecho las entidades promotoras de salud del sector privado retrasaban la
entrega de este medicamento a sus usuarios, quienes debian recurrir al amparo
constitucional via accion de tutela para exigir el derecho de acceso al medicamento
perdiendo valioso tiempo de recuperacion.

En abril de 2008 varias organizaciones civiles solicitaron una licencia obligatoria
para producir medicamentos genéricos en Colombia a partir de la formula
patentada del medicamento. Debido a la negativa de Abbott Laboratories en
otorgarla (Umbasia, 2010), queriendo extender sus derechos ante una figura que
fue disenada para salvaguardar el derecho a la salud, fue elevada la peticion a las
autoridades colombianas en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Las razones que justificaban tal peticion se enmarcaban en el alto precio del
medicamento, lo cual generaba en los usuarios de las EPS privadas una negativa
constante en el suministro y en las de EPS de caracter publico una carga injustificada
en los costos.

Esta problematica influy6é sin duda alguna en la declaracion de emergencia
financiera en 2010 del Sistema General de Seguridad Social en Salud, creado
por la Ley 100 de 1993, con las consecuencias negativas que esto trajo sobre las
expectativas de los ciudadanos, el sector asegurador e incluso los prestadores de
servicios de salud; aumentado la incertidumbre sobre la viabilidad institucional y
economica del sistema de salud colombiano (Ramirez-Moreno, 2010, p. 124).

A partir de aqui, en la literatura bioética, se ha sostenido que el Estado es el
encargado de asumir la responsabilidad complementaria del conjunto de
funciones basicas en el ambito farmacéutico (Bergel, 2006, p. 125), asi, ademas
de elaborar las politicas de financiamiento de medicamentos, debe velar por
el cumplimiento de las acciones tendientes a garantizarlas, debe establecer
normas profesionales y fomentar el uso racional de los medicamentos, entre otras
acciones. Se trata de unos minimos de los cuales debe hacerse cargo el Estado
(Velasquez, 2004, p. 31-32).
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Sobre este caso puntual la estimacion que se hizo del ahorro que hubiera tenido el
Estado colombiano al ajustarse su precio era de once millones de délares por ario
(Maybarduk y Weissman, 2008, p. 2). Por lo demas, para la fecha en Colombia,
casi mil trescientos pacientes con VIH consumian este medicamento (Uruena,
Salazar, Ojeda y Mantilla, 2014, p. 58).

A pesar de la orden emitida por la Comision Nacional de Precios de Medicamento,
Abbott Laboratories se neg6 a otorgar la licencia; cobijandose en una reduccion
moderada de precios, pues estos se redujeron de 3443 a 1591 ddlares por paciente
al afio en el caso del canal comercial de distribucion y de 3296 a 1067 en el valor
que pagaban las EPS publicas al laboratorio (Correa, 2009). Este caso fue llevado
a la via jurisdiccional, donde se decidié que este laboratorio no estaba obligado a
otorgar la mencionada licencia obligatoria.

Dentro de este proceso fue decisivo el concepto emitido por el Ministerio de la
Proteccion Social, autor de la Resolucion 1444 de 8 de mayo del 2009 donde consta
que a su juicio no existen “motivos para declarar que el acceso al medicamento
fuera un asunto de interés publico toda vez que el mismo estaba incluido en el
POS y que los problemas de uso inapropiado y de barreras en su entrega eran de
indole administrativo” (Tribunal Administrativo de Cundinamarca, sentencia de 27
de septiembre de 2012).

Ciféndonos a los derechos desconocidos por esta sentencia se debe citar, en
primer lugar, el articulo 27 de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos
y el articulo 13 de la Convenciéon Americana de los Derechos del Hombre;
ademads, del fin social e interés general de los derechos de propiedad intelectual;
y, por ultimo, el interés general cuya orbita en este sentido ha sido delimitada
por la jurisprudencia constitucional como aquel que responde a un conjunto de
necesidades humanas y al que el juego de las libertades no atiende de manera
adecuada (Corte Constitucional, sentencia C-337 de 1999).

Esto se explica en la escasa importancia dada al impacto que la citada sentencia
tendria en los cientos de pacientes, asi como de la indiferencia por el sistema de
financiamiento de medicamentos (Andia, 2011, p. 98-99) pues mas alla de ser
un asunto administrativo es una exigencia apenas razonable para solventar dicha
situacion donde el interés general habria de primar ante todo.

No en vano, e indistintamente del desafortunado sentido de esta sentencia, lo que hizo
relevante el caso Kaletra fue la posterior decision del Estado colombiano de estructurar
una serie de politicas necesarias para estandarizar los precios de los medicamentos
bajo patente en condiciones favorables. Asi, ademéas de un Comité de Verificacion que
fue creado posteriormente, la Comision Nacional de Precios de Medicamentos profirio
la Circular 06 de 2013 en la que estableci6 los topes del precio de venta al publico de
Kaletra; los cuales fueron acompasados con los de los otros paises de la region.
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Este asunto se zanjaria con la promulgacion de la Ley 972 de 2005, reglamentaria
de las mejoras de atencién a la poblacion que padece de enfermedades ruinosas
o catastroficas —especialmente el VIH— en la que hallamos en su articulo primero
el estatus asignado a esta enfermedad al declararla de interés y prioridad nacional.

Por lo que al pretender enmarcar la solicitud de licencia obligatoria como un
problema de indole administrativo, lo que se hizo fue adornar un fallo mas que
contrario a la salud y a la vida misma de los pacientes.

A MANERA DE REFLEXION FINAL

Sin perjuicio de lo antedicho recalcamos la idea planteada al inicio de este articulo,
en relacion al revestimiento del derecho al acceso a los medicamentos como un un
eje de accion del derecho a la salud. De ahi que, para que se pueda hablar de una
tutela eficaz de este derecho por parte del Estado, deben converger en las politicas
publicas una serie de requisitos que acertadamente son recogidos por Bergel (2006,
p. 124-125) en cinco supuestos, a saber: que el acceso sea oportuno, con calidad,
a un costo razonable, informado y efectivo.

Asi, en primer lugar, el acceso a los medicamentos debe ser oportuno; esto es, a
tiempo para que los efectos terapéuticos actien pertinentemente sobre la afeccion
o afecciones del paciente. Debe ser un acceso de calidad, garantizado por el
Estado a través de la realizacion de estrictos controles en la fase de produccion vy,
en el mismo sentido, en la fase de comercializacion, implementando cadenas de
suministro que faciliten la constante distribucion de los medicamentos en todas las
zonas geograficas y en un estado adecuado de conservacion.

El costo razonable como supuesto de acceso esta estrechamente relacionado con
que las condiciones de vida de los pacientes no se vean afectadas por un elevado
precio en los medicamentos. A su vez, el acceso informado guarda una estrecha
relacion con el uso racional y los efectos adversos que deben ser indicados a fin de
permitirles tomar una decisién ajustada a una informacioén veraz y oportuna. Y, por
ultimo, el acceso efectivo el cual se asocia con la certeza de que un medicamento
cumplird el fin para el cual fue prescrito. Sin embargo, quizés, la mejor forma para
entender el problema de la desigualdad en el acceso regular a los medicamentos es
ver el contraste dado por el impresionante crecimiento de la industria farmacéutica
(EFPIA, 2013) a través de la exclusividad de sus invenciones y la mejora de las
expectativas de vida de los paises desarrollados frente a los paises con un indice
medio o bajo de desarrollo.

Efectivamente, basta con analizar cémo esta industria ha logrado duplicar su valor a

partir de 1985 (EFPIA, 2000) y a lo largo de toda la década de los noventa (Barrutia
y Zabalo, 2004, p. 5), convirtiéndose en uno de los negocios mas rentables.
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Para ilustrar este punto, en un estudio llevado a cabo por Strub-Wourgaft (2013,
p. €371), se demostré que de un grupo de trescientos treinta y seis nuevos
medicamentos aprobados entre los afios 2000 a 2011 dnicamente cuatro estaban
dirigidos al tratamiento de las enfermedades olvidadas: tres de ellos para la malaria
y el cuarto para las enfermedades diarreicas.

En consonancia, si bien es verdad que las patentes son el estimulo idéneo para
la investigacion de nuevos medicamentos, es también cierto que la industria
farmacéutica esta sometida a los imperativos del mercado como acertadamente
lo indica Velasquez (2000, p. 38) quien ademds pone en evidencia la reprochable
falta de interés de los paises desarrollados por ocuparse de las enfermedades del
resto de paises.

Lo cierto de todo esto es que mientras tal realidad acontece, y cientos de millones
de pacientes de paises menos desarrollados fallecen al no haber logrado acceder a
un tratamiento o cura en igualdad de condiciones que los pacientes de los paises
desarrollados, la industria farmacéutica continda insistiendo en prolongar los
derechos de exclusividad sobre los medicamentos a través de distintos mecanismos,
algunos aqui abordados, agravando auin mas este panorama.

Si bien esto resulta cuestionable desde una 6ptica ética, se hace un énfasis en que
los Ilamados a hacer frente a tal problematica son los gobiernos; los cuales, ademas
de tener la potestad de intervenir activamente en el mercado farmacéutico, pueden
replantear sus politicas publicas con miras a intensificar la investigacion propia y
el desarrollo de nuevos farmacos a través de universidades, institutos estatales de
investigacion o alianzas con la industria.

Asimismo por medio de diversos incentivos se pueden estimular los canales
de distribucion para que se abastezcan de laboratorios locales, permitiendo
que estos crezcan, logrando desarrollar fairmacos para tratar las enfermedades
propias. En resumen, son tres posibles vias en las cuales los gobiernos tendrian
un margen de maniobra para mejorar notablemente la cobertura a través del
acceso a nuevos medicamentos.

Con los casos y escenarios reseriados, el propoésito de este articulo es el de dejar
sentadas las bases de una discusion que debe profundizarse en aras de redimensionar
el rol de la industria farmacéutica en la sociedad. A tal fin, creé que mas alla de
que pueda ser constreiida a desarrollar nuevos medicamentos que no le resultan
rentables, es posible desarrollar acciones de responsabilidad social que concentren
sus esfuerzos, por ejemplo, en formar y capacitar investigadores en paises con
un indice medio o bajo de desarrollo para que lleven a cabo labores de 1+D+i en
enfermedades propias; sin que ello necesariamente signifique facilitarles un know
how que a largo plazo les pueda perjudicar.
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Los aportes de este articulo cumplen solo con una funcion descriptiva, incluso en
lo correspondiente al deber ser de las actuaciones del Estado en relacion al acceso
a los medicamentos. Al respecto, es posible consultar mi punto de vista en Vargas-
Chaves (2015, p. 169-193). No debe tampoco pasarse por alto que las sugerencias
aqui propuestas contienen un simple valor intuitivo “y que para validar las mismas
de una forma mas robusta seria necesario contar con el andamiaje empirico formal
correspondiente” adoptando en este sentido la terminologia de lannello (2013,
p. 289) al hacer un llamado de atencion a la academia para estudiar toda esta
problematica con la profundidad que lo merece.
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