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Licencias internacionales

:Que es

emergenciar’

Es evidente que en Haiti hay una grave urgencia
sanitaria. Pero hay otros casos, como el de Brasil
y su empeiio en la lucha contra el sida, mds
relacionados con problemas de salud publica.
Aqui el concepto de ‘emergencia’ no estd tan
claro, al menos en la normativa internacional.
Esto es algo importante para las farmacéuticas,
que se juegan parte de los ingresos que les
corresponden por sus patentes.
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magine que se encuentra en un edificio
y que se inicia un fuego. ;Cudl es el mo-
mento para coger el extintor? ;Cuando
hay una pequerfia llama o cuando el in-
cendio ocupa toda la estancia? Segura-
mente responda que depende de la si-
tuacién y de lo alarmado que se sienta... Es algo
parecido a lo que han contestado algunos expertos
cuando este periédico les ha preguntado por la
concrecién en el concepto de las emergencias por
las que los laboratorios innovadores deben ceder
la patente de sus firmacos.
El tema de las licencias internacionales de medi-
camentos, que lleva lustros dando que hablar, pa-
rece seguir siendo espinoso y confuso entre el sec-
tor. De las nueve fuentes con las que este periédi-
co ha intentado contactar, seis han declinado par-
ticipar o han manifestado que no estdn lo suficien-
te informadas como para tomar parte. “Hay des-
conocimiento y hermetismo respecto a esto”, dice
Agusti Jausas, presidente del despacho de aboga-
dos Jausas y especialista en Derecho farmacéutico.
Fernando Pascual, farmacéutico de la ONG Médi-
cos sin Fronteras (MSF), y Julidn Zabala, director
de Comunicacién de Farmaindustria, la patronal
espaiiola de los laboratorios innovadores, apuntan
que debe ser cada pafs el que defina el momento
para coger el extintor y ponerle la etiqueta de
emergencia a cierta situacion.
“No estd claro lo que es una emergencia, aunque
deberia ser una cosa objetiva”, explica Jausas en
relacién a la poca concrecién del concepto que
hay en la normativa internacional. El grueso de la
documentacién relativa a este tema lleva el sello
de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC),
cuyas resoluciones son vinculantes para sus
miembros, y estdn muy relacionadas con el acuer-
do sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual (Adpic) del organismo.
La mayor parte de esta documentacién data de
1995, aunque en 2001 se produjo una Declaracién
Ministerial de la OMC en Doha (Qatar) en la que
se concretaron aspectos sobre las licencias de los
farmacos. También hay reglamentos de la Comi-
sién Europea (los més recientes son de 2006) que
han profundizado en este tema (ver cuadro).

Lo que hay en la teoria

La OMC habla de “licencias

Eso no quiere decir que la OMC se despreocupe de
que los laboratorios agoten una via para recuperar
su inversién en el lanzamiento de nuevas molécu-
las, el cobro de derechos de propiedad intelectual.
“Estos acuerdos obligan a reconocer las patentes
médicas”, explica Pascual. “Pero incluyen estas fle-
xibilidades para casos de necesidad”.

Ademis, tras la lectura de los textos de la OMC ca-
be deducir que una licencia obligatoria tendria
gue darse in extremis. El organismo contempla
que, por ejemplo, antes de obtener una licencia
obligatoria, el solicitante debe intentar llegar a un
acuerdo. La licencia, de esta forma, pasaria a ser
voluntaria. La OMC también establece que, a pe-
sar de las cesiones, el titular de la patente deberia
obtener una remuneracién por el uso de su pro-
ducto. Los licenciatarios no tienen la exclusividad
del farmaco. Y debe haber un seguimiento judicial
de por medio. También se deja muy claro que el
duefio de los derechos de propiedad intelectual si-
gue siendo el mismo. “No equivale a romperla pa-
tente”, rezan los textos de la organizacién.

No todo es tan ficil

En 2001, hubo novedades. La Declaracion de Doha
introdujo un aspecto nuevo, que puede incluir a
otros paises como candidatos a licenciatarios,
ademds de los que pasen por una emergencia sa-
nitaria o por un problema de salud piblica. Son
las naciones “menos adelantadas” o que no tengan
“capacidad de produccién”. Es, por ejemplo, una
de las razones que adujo Rafael Correa, presidente
de Ecuador, cuando a principios de octubre dio
prioridad a los laboratorios del pais como vende-
dores de firmacos a la sanidad piblica y anuncié
que eliminaria las licencias internacionales para la
fabricacién de medicamentos. El presidente quie-
re que “el pafs empiece a producir” (ver CF del 5-
X-2009).
Ademis, los Adpic contemplan que hay casos en
los que no es necesario negociar una licencia vo-
luntaria con anterioridad: “emergencia nacional”,
“otras circunstancias de extrema urgencia”, “en ca-
sos de uso piiblico no comercial, o uso por el go-
bierno” o cuando se den practicas anticompetiti-
vas. El objetivo es ahorrar un tiempo en tramites
que puede ser valioso para salvar vidas. Ahora
bien, ;dénde estd la definicién exacta de esa
“emergencia nacional” o de

obligatorias para productos far-
macéuticos”. Las define como el
permiso que da un gobierno
para producir un producto o un
procedimiento de fabricacién
que esté patentado sin el con-
sentimiento del titular de esa

“No esta dlaro lo que ¢ esjuna
emergencia, aunque’iigbeﬂa
ser una cosa objetiva” ‘diﬁe el
presidente de Jausas,

esas “circunstancias de extrema
urgencia”? Esta es la pregunta
con la que no se aclara el sector.
3Cudl es el comportamiento de
los laboratorios? Julidn Zabala
distingue entre los casos de
emergencia y los referidos a

patente. Mds que una excep-

paises en vias de desarrollo: “En

cién a los derechos de propie-
dad intelectual, los expertos y
los textos de la OMC denomi-
nan a estas licencias como una
flexibilidad contemplada por
los Adpic en la proteccién a las

En 2001, la OMC comenzé a
contemplar Casos en’lﬂsﬂqu@
los paises no pueden O/

producir por si mismos..

el primer caso, son actuaciones
puntuales. En el segundo, todo
debe ser pensado para ejecutar-
se a largo plazo”.

Zabala explica que los procedi-
mientos méds comunes, sobre

r

patentes.

todo en el caso de paises que no
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puedan producir fdrmacos por si mismos, son dos.

“Uno de ellos se basa en una venta directa con ROMPER EN CASO

precios diferenciales”, dice, en alusién a que el la-

boratorio fija un importe distinto para cada mer- DE EMERGENCIA LlcenCIaS: asl 10 COIltemplan la
cado. “El otro es la cesion de la licencia propia-

* L I 4
mente dicha para la fabricacién en industrias lo- OMC y la Com_lSlon Europea
cales”. “También hay farmacéuticas con una politi-
ca de licencias mds abierta: asi intentan controlar
mejor el mercado”, dice Pascual.

Los organismos que mds bases han  ciudad de Doha (Qatar) acerca de
sentado acerca de las licencias in- los Adpic. Lo més destacable es
ternacionales de firmacos son la  que se introdujo una via para sal-
Organizacién Mundial del Comer- tar el paso de la negociacion pre-
cio (OMC) y la Comisién Furopea. via. Se citan casos de “emergencia
Toda esta documentacién, ade- nacional” y de “uso publico no co-
mads, se puede localizar facilmente mercial”. Eso sf, la definicién de es-

Desviacién y acceso

En la medida de lo posible, es decir, antes de for-
zar una licencia obligatoria, los laboratorios inno-

vadores suelen decantarse por la primera opcidn. en internet. tos conceptos no queda clara.

“Asi se garantiza que el medicamento llega a los

ciudada%los”, dice %abala. Y, ademds, estas compa- '_.jl - OMC: Este organismo dicta reso- - Comisién Europea: Hay dos re-
iifas se ahorran riesgos que pueden llegar a ser - luciones que son de obligado cum- glamentos, aprobados en marzo y
muy incémodos: “Ceder una patente seria como plimiento para sus miembros, mayo de 2006. El primero de ellos,
dar carta blanca”, dice Agusti Jausas. “Se conoce siempre que quieran seguir perte- el 507/2006, habla de autorizacion
como desviacion de medicamentos”, aflade Zaba- neciendo a ella. Su acuerdo sobre condicional de comercializacién.
la. Consiste en que cierto farmaco que se fabrique los Adpic (Aspectos de los Dere- Establece dos categorias para que
més barato en un pais en desarollo se acabe ven- chos de Propiedad Intelectual Re- se dé esta circunstancia. Una de
diendo a precios menores en paises occidentales. lacionados con el Comercio) data ellas se refiere a “medicamentos
Incluso en el pais de origen del laboratorio que de 1995. En él se define el concep- destinados a situaciones de emer-
haya cedido la patente. Zabala y Jausas se mues- ] ] p to de licencia obligatoria indican- gencia en respuesta a amenazas
tran contundentes en este aspecto: “Todo depen- Si se cede una licencia, se do que es un permiso concedido para la salud publica reconocidas
dela corrup’tela que haya en cada pais”. s | pueden desviar los por un gobierno para utilizar_ un porla Organizacién Mundial de 151
En MSF estdn familiarizados con las licencias in- . producto, o un proceso de fabrica- Salud o por la Comisién Europea”.
ternacionales. La organizacién, de hecho, trabaja a medicamentos y venderse cién, que esté protegido por una También recoge casos en los que,
conciencia para que enfermos de sida de paises en mas baratos en Occidente patente sin el consetimiento de su  en aras de atender un emergencia
vias de desarrollo tengan un mejor acceso a los titular. Esta licencia se entiende sanitaria, la informacién requerida
farmacos que necesitan para tratar su enferme- como una flexibilidad, ya que los  por las autoridades para que el far-
dad. Segiin Pascual, la organizacién no cree que Adpic reconocen las patentes de maco sea aprobado puede ser me-
este sistema de patentes y licencias internaciona- A los laboratorios. Por eso, también  nor.

les sea el mejor. Pero el farmacéutico si opina que MSF dice no eSt?,r e n contra establecen que se mantiene el titu- Por otro lado, el reglamento
es el menos malo: “Mientras no haya un sistema de las patentes: “Si no hay lar de los derechos de propiedad 816/2006 est4 directamente rela-
mejor, tenemos que mantener éste”, dice. innovacion. no hay intelectual, que éste debe recibir cionado con la declaracién de Do-
De hecho, la lucha de la ONG por el acceso a los di ; " una remuneracion por el uso de su  ha y manifiesta en su predmbulo la
medicamentos no estd enfrentada, segin Pascual, medicamentos nuevos producto y que antes de la licencia intencién de facilitar que se lleven
con las patentes: “No estamos en contra. Sencilla- obligatoria se debe intentar llegar ala préctica las resoluciones dicta-
mente, si no hay innovacién, no hay medicamen- a un acuerdo con é€l. Seguin los ex- das por la OMC. “Se pretende que
tos nuevos”. El farmacéutico hace alusién a que las ! ] pertos consultados por este peri6- el presente reglamento forme par-
reglas del juego sean las mismas para todos los La India puede oponerse a dico, los laboratorios suelen prefe- te de una accién mds amplia [...}
paises en vias de desarrollo: “La. India puede opo- una patente, pero Sierra Iir quec.larse en este paso. \ para mejorar gl acceso a medica-
nerse a una patente que no sea innovadora’”, expli- . Y En noviembre de 2001, se produjo mentos asequibles que sean segu-
ca en relacion a un litigio que tuvo el pais con la Leona no tiene pOder 0 una Declaracién Ministerial en la  ros y eficaces”, reza.

farmacéutica Novartis. “Pero Sierra Leona no tiene explican desde MSF
poder para enfrentarse a nada”.

EL ‘EMBROLLO’ DE LAS PATENTES, EN EJEMPLOS

Segtin la OMC, cada pais tiene autonomia para tildar de ‘emergen-
das’ las situaciones sanitarias por las que pueda estar pasando.
También pueden intentar favorecer la produccién nacional. E inclu-
S0 recurrir patentes que no consideran innovadoras.

(" Estados Unidos

No todos los paises que han solicitado farmacos baratos y
fuera de licencia por emergencias sanitarias estdn en vias de
desarrollo. En 2001, Estados Unidos (y su vedno Canadd) se
valieron de este mecanismo para produdr genéricos de cirpro-
floxacino, un farmaco mas conocido como Cipro. La molécula
era, en aquel momento, la més eficaz para tratar a las perso-
nas expuestas a los ataques bioterroristas con antrax que
sufri el pais. La patente era de Bayer.
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Ecuador

Rafael Correa, presidente, estd empefiado en crear una red de
laboratorios nacionales que comiencen a producir. En octubre,
ordené al Ministerio de Salud, al Instituto de Compras Publicas
y al Instituto Ecuatoriano de la Seguridad Social que den priori-

dad a las farmacéuticas ecuatorianas para comprar farmacos. o4 < -~ L %,
También anuncio que eliminard las licencias internacionales flaf > ol
para fabricar medicamentos. La OMC contempla flexibilidades %% - <
en paises que no tengan capacidad de produccién. )
B N e
( Brasil KSudéfrita La India
El acceso a farmacos para luchar contra el sida es uno de los Et caso sudafricano es uno de los mds embleméticos en el En 2007, el Gobierno indio, gran productor de genéricos con-
frentes de batalla de muchas ONG, como Médicos sin embrollo de las licencias internacionales de farmacos. Ocurrio tra el sida que se usan en los paises en vias de desarrollo, se
Fronteras. Hay veces en las que los gobiernos se suman. A en la primavera de 2001, y algunos lo conocen como Proceso enfrentd en los tribunales con el gigante Novartis. Fue a pro-
mediados de 2007, Luiz Indcio Lula da Silva, presidente, hizo de Pretoria, por la ciudad en la que se desarrollé un polémico posito de Glivec, un medicamento para luchar contra el can-
uso de las flexibilidades contempladas por la OMC para licen- juicio que enfrentd al Gobierno del pais y a 39 laboratorios cer. Seguin publico la prensa en aquel momento, el precio al
ciar efavirenz, uno de los férmacos més usados en la lucha (entreﬂos que se encontraban Bayer, GlaxoSmithKline y mes del medicamento innovador seria de 2.000 euros. En el
contra el sida. Rechazd una oferta de Merck, duenia de la Roche), en relacién a farmacos para tratar a enfermos de sida caso de la fabricacion del genérico, el coste mensual se veria
patente, de una rebaja del 30 por ciento por pildora. y a mujeres embarazadas con el virus. reducido a los 200 euros.
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