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Invertir en la vida

Como lograr el acceso a
medicamentos esenciales
a traveés de practicas
empresariales
responsables

Existen serias deficiencias en las actuales iniciativas de las industria
farmacéutica para garantizar el acceso de las poblaciones pobres a
los medicamentos. Las compafiias buscan en los mercados
emergentes el modo de apuntalar unos resultados econémicos cada
vez mas débiles. Sin embargo, estos paises necesitan de forma
desesperada medicamentos asequibles y adecuados. Es el momento
oportuno para adoptar un enfoque nuevo y audaz. La industria
farmacéutica debe poner el acceso alos medicamentos en el nlcleo
de sus practicas y de sus decisiones. A largo plazo, no sélo seria una
estrategia empresarial més sostenible, si no que permitiria al sector
privado desempeifiar mejor su papel en el acceso universal a la salud.
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Resumen

El acceso a los medicamentos es fundamental para que las personas
alcancen su derecho a la salud. Pese a que la responsabilidad principal de
garantizar el acceso a la asistencia sanitaria recae sobre los Gobiernos, el
papel de la industria farmacéutica a la hora de porporcionar un elemento
basico — los medicamentos — acarrea sus propias responsabilidades.

En 2002, Save the Children, el VSO (Servicio de Voluntariado en el
Extranjero) y Oxfam publicaron “Mas alla de la Filantropia”,* un informe que
exhortaba a la industria farmaceutica a contribuir en la solucion de la crisis
sanitaria en los paises en desarrollo. Este informe desafiaba a la industria a
tomar medidas en cinco areas: fijacion de precios, patentes, iniciativas
conjuntas publico-privadas, investigacién y desarrollo, y el uso adecuado de
los medicamentos. Desde la publicacion del informe, la industria
farmacéutica ha avanzado de forma vacilante en algunas de estas areas,
principalmente mediante la adopcion de modestas politicas para promover
el acceso a los medicamentos para enfermedades predominantes, tales
como el VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria.

Sin embargo, contintia siendo inmenso el desafio que plantea garantizar
que millones de personas pobres consigan los medicamentos que
necesitan. Esto se debe a la aparicién de nuevas enfermedades y la
reaparicion de algunas ya existentes; a la amenaza de epidemias; y a la
creciente carga que representan las enfermedades no transmisibles en los
paises en desarrollo. La malaria se cobra la vida de un millon de personas
cada afio, de las cuéles la mayoria son nifios y mujeres embarazadas.? Dos
millones de personas mueren cada afio a causa de la tuberculosis. La mitad
de las muertes por cancer en todo el mundo tiene lugar en paises en
desarrollo. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que la
incidencia del asma esta creciendo un promedio del 50 por ciento cada diez
afios en ciudades del mundo en desarrollo.? En la actualidad, los elevados
precios dejan fuera del mercado farmacéutico al 85 por ciento de la
poblacién mundial.’

Las medidas adoptadas hasta ahora por la industria farmacéutica no
abordan adecuadamente el problema. Entre las principales deficiencias
estan las siguientes:

e el fracaso a la hora de aplicar mecanismos sistematicos y transparentes
de precios diferenciados (tiered-pricing) para los medicamentos de valor
terapeltico que consume la poblacién pobre de los paises en
desarrollo, de modo que los precios se establezcan en funcién de
férmulas estandar que reflejan la capacidad de pago y el precio de las
versiones genéricas alli donde existan;

¢ lafalta de investigacion y desarrollo (I+D) para abordar la escasez de
productos especificos para enfermedades que afectan sobre todo a las
personas pobres de los paises en desarrollo. Esto incluye la formulacion
o preparacién de medicamentos que sean aplicables y utilizables en el
mundo en desarrollo. Entre 1999 y 2004 s6lo han aparecido tres nuevos
medicamentos para tratar enfermedades ‘olvidadas’, de entre 163
nuevas entidades quimicas (NCE, en sus siglas en inglés)®;
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e la persistente falta de flexibilidad en lo que toca a la proteccién de los
derechos de propiedad intelectual. En algunos casos, incluso un lobby
activo a favor de unas reglas mas estrictas sobre patentes, asi como
iniciativas legales contra los Gobiernos que hacen uso de las
salvaguardas de salud publica contempladas en el ADPIC (Acuerdo de
Propiedad Intelectual de la Organizacion Mundial del Comercio). Con
ello se impide el acceso de las personas pobres a versiones genéricas
baratas de medicamentos esenciales.

e un peso excesivo de las donaciones de medicamentos, que son
impredecibles por naturaleza y provocan el caos en el mercado de
medicamentos de bajo precio, socavando la competencia de genéricos.

Oxfam considera que las compafiias farmaceduticas podrian contribuir de
forma mas signficativa y eficaz al acceso a los medicamentos de la
poblacion pobre en los paises en desarrollo. Existen tres factores que han
impedido que la industria farmacéutica avance en la buena direccion:

En primer lugar, las compafiias han buscado estrategias que abordan el
acceso a los medicamentos simplemente como un problema de reputacion,
lo que ha generado enfoques fragmentarios ad hoc, mas que soluciones
sostenibles.

En segundo lugar, las respuestas de la industria farmacéutica a sus
menguantes resultados econdmicos (subir los precios, defender sus
patentes de forma agresiva y prolongar las ya existentes a través de la
practica del “ever-greening”, en lugar de invertir en la investigacion y el
desarrollo de nuevos medicamentos) han socavado la necesidad de
precios mas bajos, de enfoques flexibles en materia de patentes y de
inversion en I+D para enfermedades predominantes en el mundo en
desarrollo.

En tercer lugar, la industria farmacéutica ha sido incapaz de reconocer el
acceso a los medicamentos como un derecho humano fundamental
consagrado en el derecho internacional, asi como de aceptar que las
compainiias tienen responsabilidades en este contexto. También esto ha
impedido la adopcion de estrategias adecuadas.

Es evidente que la industria farmacéutica esta siendo presionada para que
cambie su actitud. El aumento de las cargas financieras sobre los sistemas
de salud, debido al envejecimiento de las poblaciones y a los costes que
representan las enfermedades cambiantes, alientan los llamamientos a
favor de precios mas bajos tanto para el Norte como para el Sur. Se pide a
la industria farmacéutica que sea mas transparente en la justificacion de sus
precios, con el fin de que los Gobiernos y los defensores de la salud publica
puedan exigir un mayor alineamiento entre los precios fijados y la capacidad
de pago de los usuarios. Se critica tanto el sistema de propiedad intelectual
como la influencia del mercado en las politicas de desarrollo de nuevos
medicamentos, por su incapacidad para proporcionar la auténtica
innovacion que necesitamos para hacer frente a la crisis mundial de la salud
publica.

Al mismo tiempo, los inversores estan visiblemente preocupados porque
esta industria no proporciona los beneficios que dio en el pasado, y se mira
a las economias emergentes como una posible solucion a este problema.
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Estos mercados ofrecen enormes oportunidades, incluyendo costes mas
bajos para realizar I+D y ensayos clinicos; y una fabricacion de bajo coste.
Estas economias también ofrecen un importante potencial de mercado. Sin
embargo, para que estas posibilidades de materialicen la industria debe
reconoce que atender estos mercados exige un enfoque completamente
diferente al actual: uno que refleje la importancia de las enormes
desigualdades en los ingresos, las repercusiones de los altos precios sobre
la creciente vulnerabilidad e inseguridad de las poblaciones, y la necesidad
de medicamentos que son relevantes y adaptables a entornos pobres.

Las presiones a la industria farmacéutica para que cumpla con las
expectativas de la sociedad en materia de acceso a los medicamentos
continuaran por una serie de razones:

En primer lugar, un nimero creciente de Gobiernos de los paises en
desarrollo se estd comprometiendo a alcanzar servicios sanitarios viables
gue garanticen la igualdad de acceso. Sin una solucion para el problema del
acceso a los medicamentos, estos Gobiernos no pueden cumplir las metas
y obligaciones que han comprometido con sus poblaciones. En el mundo en
desarrollo, donde la mayoria de las personas viven en la pobreza y son
especialmente vulnerables a la subida de los precios, las compafiias
farmacéuticas deberan ofrecer respuestas en forma de politicas sofisticadas
de precios diferenciados que guarden correlacién con diferentes niveles de
ingresos; o aceptar politicas flexibles en materia de proteccién de patentes,
para garantizar que se alcanzan los bajos precios deseados.

En segundo lugar, la epidemiologia de las poblaciones estd cambiando, y
existe un abanico mas diverso de enfermedades que necesitan productos
adecuados. En lo que toca a los paises en desarrollo es necesario que se
tomen en serio sus contextos: se necesitan nuevos productos, utilizables en
los contextos climatico y social del mundo en desarrollo, y que la
informacion y el etiquetado de los medicamentos sea comprensible. La 1+D
debera ser adaptada a las realidades de los usuarios finales.

En tercer lugar, es probable que proliferen y se endurezcan las demandas
por parte de la sociedad civil para que la industria farmacéutica cumpla su
parte del contrato social. Un analisis mas atento de los actuales modelos e
incentivos para proporcionar medicamentos que sean adecuados, utilizables
y asequibles para las personas pobres, contribuira a presionar a la industria
farmacéutica para que adopte diferentes estrategias que satisfagan de
mejor manera las necesidades en materia de salud.

Si las compaifiias contindan con la lenta evolucién actual, sin tener en
cuenta las expectativas sociales, es probable su respuesta quede muy lejos
de los desafios que plantea el acceso a medicamentos esenciales.

Ha llegado el momento de que las compafiias se planteen sinceramente
nuevas formas de hacer negocio, incorporando en sus razonamientos el
punto esencial de la igualdad social, y trabajando de forma mas flexible,
transparente y préactica con todas las partes interesadas. Es posible superar
la inercia actual si la asequibilidad y la disponibilidad de los medicamentos
son incorporadas al centro de los procesos de toma de decisiones y
operaciones empresariales. Para hacerlo, sera necesario un firme liderazgo
y una vision a largo plazo.
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Asimismo, Oxfam considera que el hecho de situar el acceso a los
medicamentos en el nicleo del modelo de negocio institucionalizard un
marco para que la industria farmacéutica pueda predecir, responder y
satisfacer las necesidades de las personas en los mercados de los paises
en desarrollo. Los inversores que estan alentando a las compafiias
farmacéuticas para que entren en las economias de mercado emergentes
identifican como elementos necesarios de una estrategia empresarial la
necesidad de adaptar los precios, de incorporar sistemas de distribucion
mas flexibles y de fabricar productos que sean relevantes para los
mercados que estan siendo servidos.

Oxfam reconoce los desafios y los riesgos que plantea el hecho de dejar la
provision de un bien social en manos del mercado. Es apremiante una
adecuada accion colectiva que minimice estos riesgos.

En este contexto, la sociedad espera que las compaiiias farmacéuticas
utilicen su acceso privilegiado al mercado global para desarrollar productos
necesarios a precios asequibles, en presentaciones que sean utilizables, y
comercializados de forma ética. Se espera de la industria farmacéutica que
cumpla estos requisitos de manera fiable y sostenible, y, al hacerlo, que
desempefie su papel en la responsabilidad mas general de mejorar la salud
de todos.
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1 Introduccidén

En 2001 Oxfam lanz6 la campafa Patentes, a qué precio en respuesta a
las drasticas repercusiones que el sistema mundial de proteccién de la
propiedad intelectual creado por el Acuerdo ADPIC (TRIPS, en sus
siglas en inglés) estaba teniendo en el acceso de las poblaciones
pobres a los medicamentos. Como parte de la campafa, Oxfam
analiz6 el papel de la industria farmacéutica en la aprobacion de este
acuerdo, y como las compaiiias utilizaron el monopolio de
exclusividad de 20 afios para establecer precios elevados que
quedaban fuera del alcance de las personas pobres. Un informe
posterior, Mds alld de la Filantropia® (publicado por Oxfam, en
colaboracién con VSO y Save the Children Reino Unido), analiz6 las
respuestas de las compafiias farmacéuticas al desafio de mejorar el
acceso a los medicamentos, y propuso una serie de criterios para
medir los avances.

Cinco afios después, este informe analiza cuanto han avanzado las
compaiiias farmacéuticas en el cumplimiento de sus compromisos.
También intenta adelantar algunas ideas que expliquen por qué el
sector privado podria estar resistiéndose a enfrentar sus
responsabilidades de forma mas eficaz. Finalmente, considera
factores que podrian alentar a las compafias a adoptar un enfoque
mas progresista, y propone las areas clave en las que deben centrar su
atencion.

Durante el pasado afio ha habido una serie de iniciativas” que han
analizado la respuesta de la industria farmacéutica al desafio de
mejorar el acceso a los medicamentos. 8 Esperamos haber contribuido
a esta finalidad, proporcionando una perspectiva de desarrollo sobre
estas cuestiones y manteniendo el impulso para el cambio.

La informacion para elaborar este informe fue recogida en entrevistas
con doce de las compafiias farmacéuticas mas destacadas®, en
términos de capitalizacién del mercado, asi como de la compafiia de
biotecnologia Golead (debido a su linea de medicamentos para VIH y
SIDA). También hemos utilizado material ptblico relacionado con las
compafiias, asi como informacioén especifica de paises recogida por el
personal de los programas de Oxfam.
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2 Acceso a medicamentos
esenciales: el desafio continla

La primera parte de este siglo ha sido testigo de enormes avances
dirigidos a satisfacer las necesidades en materia de salud de las
personas pobres. Pese a que el VIH y el SIDA, la malaria y la
tuberculosis han planteado algunos de los mas grandes desafios para
la salud mundial, sus niveles de gravedad han atraido la voluntad
politica y algunos compromisos financieros. Nuevas amenazas para
la salud, como el Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS, por
sus siglas en inglés) y la gripe aviaria, han alentado también la accién
colectiva, y continian manteniendo a los funcionarios de la salud
publica en alerta roja, dada su capacidad de extenderse rapidamente,
matar rdpidamente y causar potencialmente un colapso econémico
mundial.

El impacto desproporcionado de estas enfermedades en las personas
pobres de los paises en desarrollo ha logrado captar la atenciéon
mundial. Ha crecido la ayuda exterior para el desarrollo en materia
de salud de los paises de la Organizacion para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémico (OCDE). Algunos paises en desarrollo han
aumentado su gasto en salud. La financiacién y ayuda de los
donantes para enfermedades predominantes, asi como la donacién
privada, han aumentado los presupuestos nacionales de salud. Por
ejemplo, el Fondo Mundial para la lucha contra el SIDA, la
tuberculosis y la malaria, estima que proporciona el 20 por ciento de
todo el apoyo mundial para programas de VIH y SIDA, y el 66 por
ciento de todos los esfuerzos de financiacién para combatir la
tuberculosis y la malaria.10

Las campafias realizadas por diferentes organizaciones sociales han
puesto de relieve las responsabilidades de las compafias
farmacéuticas en la promocién de la salud publica en los paises en
desarrollo. Bajo la presion de la opinién publica, las compafiias han
respondido reduciendo algunos precios, realizando donaciones y
promoviendo otras iniciativas para incrementar el acceso a los
medicamentos para las personas en los paises en desarrollo.

La “triple carga de enfermedad”

Sobre el tel6n de fondo de estas iniciativas, sin embargo, existen
graves desafios. Las cambiantes pautas de las enfermedades estan
provocando una “triple carga de enfermedad”: enfermedades
infecciosas nuevas y la reapariciéon de otras que ya existian; viejas
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enfermedades, como infecciones del tracto respiratorio y la diarrea; y
enfermedades no transmisibles.

Las enfermedades infecciosas contintian siendo la principal causa de
mortalidad en Africa. La malaria se cobra la vida de un millon de
personas cada afio a nivel mundial, principalmente nifios y mujeres
embarazadas.!! Dos millones de personas mueren anualmente por
causa de la tuberculosis. Medio millén de casos de tuberculosis
resistente a maltiples medicamentos (MDR-TB, en sus siglas en
inglés) tuvieron lugar en 2004.12 El tratamiento para la MDR-TB es
cien veces mas caro que el tratamiento normal.’3 Un estudio encontré
resistencia a los medicamentos anti-TB en todos los 79 paises
estudiados, y China, la India y la Federacién Rusa representaban mas
de la mitad de todos los casos de MDR-TB en el mundo.!* El aumento
de la resistencia a un medicamento es un problema que afecta
también a otras infecciones, incluyendo la neumonia (que sigue
siendo la principal causa de mortalidad infantil’5) y la gonorrea (un
importante cofactor que facilita la transmisién y propagacion del
SIDA?%). No hay suficiente investigacién y desarrollo (I+D) sobre
nuevos antibidticos para estas enfermedades, porque las compafiias
farmacéuticas que se dedican a I+D no las perciben como
enfermedades rentables.\”

Sigue habiendo 39,5 millones de personas que viven con el SIDA, 2,6
millones més que en 2004. Las dos terceras partes de todos los
adultos y nifios que viven con el SIDA estdn en Africa subsahariana.
A medida que el virus se hace resistente a terapias con esquema de
primera y segunda linea, se hacen necesarias nuevas terapias.

El elevado indice de enfermedades no transmisibles!s- como el
cancer, la diabetes, el asma, la hipertensiéon y enfermedades
cardiovasculares - arriesgan los sistemas de salud y el crecimiento
econdmico de los paises pobres. Las enfermedades no transmisibles
representan, como minimo, el 40 por ciento de todas las muertes en
los paises en desarrollo.’ La mitad de todas las muertes de cdncer a
nivel mundial tiene lugar en estos paises. La Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) estima que la incidencia del asma esté creciendo,
de media, un 50 por ciento cada diez afios en las ciudades del mundo
en desarrollo.0 Las enfermedades cardiovasculares representan el 25
por ciento de todas las muertes en los paises pobres.2! Los cambios en
la dieta, la contaminacion de las barriadas urbanas, el consumo
creciente de tabaco por parte de los jovenes y la exposicién a
pesticidas son algunas de las causas del crecimiento de estos indices
de enfermedades no transmisibles entre las personas pobres de los
paises en desarrollo. Sin embargo, se destina muy poca financiacion
para su prevencion y tratamiento.
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La asequibilidad y disponibilidad de los
medicamentos esenciales

Segun el Ponente Especial de las NNUU sobre el Derecho a la Salud,
“Casi dos mil millones de personas no tienen acceso a medicamentos
esenciales. Si se mejorara el acceso a los medicamentos existentes, se
podrian salvar 10 millones de vidas cada afio, 4 millones de ellas en
Africa y el Sudeste asiético. El acceso a los medicamentos se
caracteriza por una profunda desigualdad mundial. El 15 por ciento
de la poblacién mundial consume mas del 90 por ciento de los
productos farmacéuticos del mundo”22 Pese a que el gasto publico en
los paises pobres ha aumentado, sigue sin ser suficiente.?? Los
presupuestos estan sometidos a una enorme presion, y la adquisicion
de medicamentos puede representar una importante proporcién del
gasto publico total.

Figura 1: Gastos no cubiertos, como porcentaje del gasto nacional
total en salud, 2002

Figura 1.2: Gastos no cubiertos, como porcentaje del gasto nacional total en salud, 2002
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Fuente: Organizacion Mundial de la Salud 2002b (Anejo Estadistico)

El coste de financiar la asistencia sanitaria sigue recayendo, en gran
medida, sobre el bolsillo de los usuarios (véase grafico 1). Para la
mayoria de las personas de los paises en desarrollo, la cobertura del
seguro de salud es inexistente, y el gasto en alimentos y en otras
necesidades basicas se reduce para pagar los medicamentos
esenciales. Cuanto mds pobres son las personas, mas alto es el
porcentaje de ingresos que se destina al pago de medicamentos. En
Brasil, el coste de los medicamentos representa hasta el 82,5 por
ciento de los gastos de salud no cubiertos para las personas mas
pobres.2* El compromiso econémico de por vida con tratamientos
para enfermedades crénicas puede sumergir a las familias en una
espiral de deuda y pobreza. Las estimaciones en relacioén a pérdidas
totales de los ingresos debido a enfermedades del corazén, derrames
cerebrales y diabetes en Brasil, la India, China y la Federaciéon Rusa
eran de mas de 750.000 millones de doélares en 2005, y se estima que
superaran el billén en 2015.%

Ademas, las personas pobres optan a veces por no recibir tratamiento
o no hacer el tratamiento necesario completo cuando no pueden
permitirse el gasto de los medicamentos, lo cual acaba causando
problemas, como el de la resistencia a los medicamentos.

Para la inmensa mayoria de las personas en el mundo en desarrollo,
los elevados precios de los medicamentos contribuyen a su
vulnerabilidad. Estas personas dependen, en gran medida, de la
competencia de genéricos para que se reduzcan los precios. Un
medicamento genérico suele ser entre un 20 y un 90 por ciento mas
barato que un medicamento “de marca”.26 La disponibilidad de
genéricos a precios mas bajos reduce también el precio de las
versiones patentadas a través de la competencia en el mercado.?” Las
agencias de ayuda dependen enormemente del acceso a genéricos
baratos para satisfacer las necesidades de aquéllos que viven bajo el
umbral de la pobreza. Por ejemplo, el 40 por ciento del presupuesto
de Médicos sin Fronteras (MSF) para medicamentos orales se destina
a genéricos, y hasta el 70 por ciento de los antirretrovirales usados
por PEPFAR (el Plan de Emergencia del Presidente de los Estados
Unidos para combatir el SIDA) son genéricos procedentes de la
India.?8 De ahi la afirmacién de la OMS de que “la competencia de
genéricos es la clave, y los Gobiernos deben hacer todo lo que esté en
sus manos para aumentar el uso de genéricos de calidad garantizada
y a bajos precios”.2

El sistema mundial de propiedad intelectual, tal y como fue
establecido por el ADPIC, plantea obstaculos muy importantes para
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el acceso a nuevos medicamentos asequibles. La proteccion de la
patente por un periodo de veinte afios, concedida a los productos
“nuevos e innovadores” de las compafias farmacéuticas dedicadas a
I+D, tiene como consecuencia monopolios que mantienen los precios
elevados. Por ejemplo:

e El precio de un tratamiento con interferon pegilado, fabricado por
Roche y utilizado para tratar la hepatitis C, es en Egipto de 6.800
délares, o lo que es lo mismo, una vez y media el sueldo del
Ministro de Salud en 2004.30

e En Kenia, la furosamida, un medicamento utilizado para tratar el
paro cardiaco congestivo, cuesta 40 veces mas que su equivalente
genérico.3!

e Novarsc, un medicamento utilizado para tratar las enfermedades
cardiovasculares, era entre siete y ocho veces mds caro en
Filipinas que en otras partes de Asia, hasta que la caducidad de su
patente en 2007 hizo que los precios bajaran.32

MSF predice otra crisis de precios en relacién a los antirretrovirales,
especialmente a medida que la OMS revise sus pautas de tratamiento
para reemplazar los medicamentos de primera linea mas antiguos
con equivalentes patentados que no sean tan t6xicos.?? Pese a que
algunas compafiias farmacéuticas han bajado los precios y han
mostrado cierta flexibilidad en relacién a las patentes para
antirretrovirales a raiz de la pandemia de VIH y SIDA, son menos
sensibles para el caso de los antrirretrovirales mejorados de primera y
de segunda linea, entre los que los genéricos todavia tienen que
entrar en el mercado.3* Los antirretrovirales de segunda linea pueden
llegar a ser hasta diez veces mas caros que los tratamientos de
primera linea®.

La Declaracién de Doha y la solucién del Péarrafo 6% reiteraron el
derecho de los paises en desarrollo de aplicar las salvaguardas de
salud publica que estan incorporadas en el Acuerdo ADPIC. Unos
pocos Gobiernos de los paises en desarrollo han tenido la osadia de
utilizarlos para reducir los precios de los medicamentos, pero ello ha
sido a costa de atraer una enorme presién por parte de los EE.UU., la
UE y las compafiias farmacéuticas.?” Hasta la fecha, ejemplos del uso
exitoso de licencias obligatorias® e importacién paralela® son
escasos, y no se dan con frecuencia.

Pese a que los Paises Menos Adelantados (PMA) estan eximidos de
introducir los requisitos del ADPIC en sus legislaciones nacionales
hasta 2016, su mayor dependencia de la disponibilidad de
medicamentos genéricos mds baratos - muchos de los cuéles se
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fabrican en la India, cuyas leyes ya son compatibles con la normativa
ADPIC - podria aumentar de manera significativa su vulnerabilidad.

Existen otras razones para explicar que los medicamentos no sean
asequibles para las personas pobres que viven en los paises en
desarrollo. Un estudio reciente revel6 que el precio prohibitivo de
algunos medicamentos - tanto de versiones de marca como de
genéricos - puede deberse a los impuestos, a los costes
complementarios en la cadena de suministro, y al margen de
ganancia de los farmacéuticos y de los médicos que las dispensan.
Ademas, algunas autoridades de la salud publica compran marcas
“de patente” caras (pese a que estén disponibles genéricos baratos) y
facturan mucho mas que el precio internacional de referencia por esos
medicamentos.40

Los elevados precios no son el tnico impedimento para el acceso a los
medicamentos. La falta de medicamentos relevantes para las
enfermedades caracteristicas del mundo en desarrollo contintia
obstaculizando los avances para mejorar la salud de las personas
pobres. Existe la necesidad apremiante de producir nuevos
medicamentos para tratar enfermedades que afectan sobre todo a los
paises en desarrollo#!, tales como el dengue o la enfermedad del
suefo; que estén especificamente disefiadas para ser utilizadas en
entornos de pocos recursos; que estén adaptadas para ser utilizadas
en condiciones medioambientales adversas; y que aborden las
necesidades especificas de grupos particulares, por ejemplo de las
mujeres embarazadas o que estén amamantando. También existe la
necesidad de medicamentos para tratar las enfermedades no
transmisibles, cuyas formulaciones estén elaboradas de manera que
sean eficaces en los paises pobres.

Sin embargo, éstas son necesidades de personas que carecen de poder
adquisitivo. Ello, sumado a sistemas seriamente limitados de salud
publica, representa que los beneficios de la inversién no son
suficientes como para incentivar a las compafiias farmacéuticas a
realizar I+D en estas areas terapéuticas (Cuadro 1). Entre 1975 y 1999,
s6lo el uno por ciento de un total de 1.393 nuevas entidades quimicas
(NCE, por sus siglas en inglés) comercializadas se destiné a
enfermedades olvidadas. Entre 1999 y 2004, s6lo aparecieron tres
nuevos medicamentos para enfermedades olvidadas de entre 163
nuevas entidades quimicas.*2

Cuadro 1. Investigaciéon y Desarrollo para enfermedades olvidadas

Algunos ejemplos de la falta de diagnosticos, medicamentos y vacunas
seguras, adecuadas y asequibles para enfermedades olvidadas:

e 60 millones de personas corren peligro de contraer la enfermedad del
suefio. El tratamiento estd basado en un derivado del arsénico
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altamente toxico, utilizado desde la década de los 40, y en un
medicamento anteriormente utilizado para tratar el cancer, utilizado
desde la década de los 80.

e Latuberculosis es la causa de casi dos millones de muertes cada
afio, pero el tratamiento debe seguirse durante un periodo de seis
meses Yy es dificil de aplicar. El medicamento mas reciente tiene 30
afos.

e Cada afio tienen lugar 340 millones de infecciones de transmision
sexual. Existe un tratamiento simple y eficaz, pero muchas personas
no lo estan recibiendo por la falta de simples y fiables pruebas.

Fuente: MSF Addressing the Crisis in R&D into neglected diseases, 26 de
enero de 2006

La industria farmacéutica dedicada a I+D ha argumentado que sin el
actual sistema de la propiedad intelectual, no habria ninguna
innovacion, y por lo tanto, no habrian avances médicos. Este
argumento esta siendo seriamente cuestionado (véase Seccién 5). Por
ejemplo, en el contexto de los paises en desarrollo, las conclusiones
de la Comisién Independiente de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacién y Salud Publica (la CIPIH, por sus siglas en inglés),
establecida por la OMS, revelan que el aumento en los niveles de
proteccion de la propiedad intelectual no ha tenido como resultado
un aumento en I+D para cubrir las necesidades en materia de salud
de las personas pobres.+3

Oxfam cree que los Gobiernos son, ante todo, responsables de
mantener unos sistemas de salud publica eficaces que sean tanto
accesibles como asequibles.** Un aspecto fundamental para el
cumplimiento de estas obligaciones es el de garantizar el acceso
universal a los medicamentos. Los Gobiernos deberian desarrollar
unos eficaces canales de distribucién que garantizasen que los
medicamentos adecuados llegan a los lugares adecuados, en el
momento adecuado. Otras de las principales responsabilidades son la
adopcioén de politicas nacionales en materia de medicamentos,
carteras de inversiones I+D, medidas contra la falsificacién, y normas
reguladoras que sean coherentes con la promocion y el respeto del
derecho humano a la salud.

Sin embargo, tal y como sefial6 el Ponente Especial de las NNUU
para el Derecho a la Salud, muchos Estados subrayan la profunda
influencia - positiva y negativa - de las compafiias farmacéuticas
sobre la capacidad de los Gobiernos para materializar el derecho al
mas alto nivel posible de salud dentro de sus jurisdicciones.*5

Oxfam reconoce que existe una dificultad fundamental que se deriva
del hecho de que un producto - los medicamentos - del que todos
nosotros dependemos para nuestro bienestar, y a veces para vivir, sea
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dejado en manos de los caprichos del mercado para su distribucion
equitativa. Solo a través de la accién colectiva de todas las partes

interesadas podremos superar los desafios que este hecho comporta.

En la siguiente seccion evaluaremos cuanto ha avanzado, en los
altimos cinco afios, una de estas partes interesadas - la industria
dedicada a I+D - para superar estos problemas.
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3 ¢Se hamovido laindustria
farmacéutica mas alla de la filantropia?

El informe de 2002 “Mas alla de la Filantropia”’4¢ analiz6 en qué
grado estaban preparadas las doce principales companias
farmacéuticas dedicadas a la investigacion, para integrar en sus
politicas y practicas las cuestiones relacionadas con el acceso a los
medicamentos. El objetivo del informe era reflejar el cambio en los
términos del debate en relacion a la responsabilidad de las compafiias
farmacéuticas inducido por la creciente crisis mundial de la salud y la
enorme presion puablica sobre la industria farmacéutica. Este informe
sefialaba que a pesar de que las compafias habian respondido a los
desafios del acceso a los medicamentos, existia la tendencia por parte
de éstas a implementar, mayoritariamente programas filantrépicos.
El informe argumentaba que las politicas de una empresa responsable
debian incluir cinco prioridades: la fijaciéon de precios, las patentes,
las iniciativas conjuntas publico-privadas, la I+D y el uso adecuado o
racional de los medicamentos. Elementos, todos ellos, relacionados
con las principales operaciones empresariales de una compafiia
farmacéutica dedicada a I+D. A grandes rasgos, el informe concluia
que, pese a que el avance positivo de la industria farmacéutica,
especialmente en el drea de enfermedades infecciosas, era
bienvenido, todavia quedaba un largo camino que recorrer en
términos de accesibilidad y disponibilidad de los medicamentos
esenciales.

Esta seccién examina los avances realizados desde la publicacion de
dicho informe (es decir, entre 2002 y 2007) en tres de las cinco areas:
fijacion de precios, I+D y patentes, con el fin de identificar donde ha
habido avances suficientes y dénde siguen existiendo brechas. El
hecho de que el analisis cubra sélo tres de las areas prioritarias es
reflejo del enfoque de este informe. Con ello no pretendemos restar
importancia a las iniciativas conjuntas ptblico-privadas o al uso
adecuado de los medicamentos.

Las conclusiones de la revision se reproducen en el Anexo 1. Las tres
tablas resumen las iniciativas que las compafiias farmacéuticas han
llevado a cabo en materia de fijacién de precios, I+D y propiedad
intelectual. Estas tablas van acompanadas de tres gréaficos que ofrecen
la perspectiva de Oxfam en relacién a la manera en la que las acciones
de las compafias reflejan su nivel de compromiso estratégico para
enfrentarse a los desafios que plantea el acceso a los medicamentos.
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Referencias para la fijacién de los precios

“Mas alla de la Filantropia” exhortaba a las companias farmacéuticas
a que adoptaran politicas que pudieran reducir de forma significativa
los precios de los medicamentos en los paises en desarrollo; y a que la
reduccion de los precios fuera aplicable a un abanico de productos
relevantes para la salud en los paises en desarrollo, en lugar de
limitar la cobertura a uno o dos medicamentos “bandera”. Se estimé
que la transparencia en la oferta de precios era necesaria para
permitir que las autoridades sanitarias con poca capacidad pudieran
tomar decisiones de compra adecuadas. El informe identificé la
necesidad de un enfoque sistematico global para la fijaciéon de
precios, que fuera supervisado por un organismo internacional de
salud publica.

El informe concluia que, pese a que la fijacion de precios era el drea
en el que las compafiias farmacéuticas podian hacer més para
abordar la crisis de la salud, era precisamente el drea en el que las
compaiiias estaban haciendo menos. A pesar de que una serie de
compafiias estaban ofreciendo una seleccién de medicamentos a
precios mas bajos, o estaban recortando los precios de medicamentos
para enfermedades prevalentes especificas, ni una sola compafiia
estaba dispuesta a apoyar un sistema global de precios diferenciados
0 a ofrecer precios mas bajos de forma sistemaética en los paises en
desarrollo. Unas cuantas compafias estaban dispuestas a ser
transparentes en materia de fijacion de precios, como manera de
proporcionar a la opinién ptblica una base sobre la que juzgar.

Avances desde 2002

En la actualidad, una serie de compafiias ofrecen precios
diferenciados, pero principalmente para enfermedades prevalentes
como el VIH / SIDA y la malaria. Las entrevistas realizadas por
Oxfam para este informe revelaron que algunas compafiias
farmacéuticas han reducido los precios para los PMA en relacién a
ciertas enfermedades. Algunas compaiiias estan introduciendo
precios diferenciados para otros tratamientos (por ejemplo,
GlaxoSmithKline para algunos antibiéticos y tratamientos para la
diabetes, y Sanofi-Aventis para la epilepsia).#” Merck ha expresado
que esta dispuesto a adoptar politicas similares para vacunas para el
cancer cervical.48

Algunas comparfiias han incluido a los paises de ingresos medios en
sus politicas de precios diferenciados, de nuevo, principalmente en
relacién a medicamentos para el VIH y SIDA, la malaria y la
tuberculosis. Atn asi, los precios rebajados suelen estar muy por
encima de las posibilidades de las personas. Cerca del 60 por ciento
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World population in deciles

de la poblacién mundial vive con menos de 2.000 délares al afio, y
muchos de los precios rebajados continttan quedando fuera de su
alcance (véase Figura 2). Por ejemplo, el antirretroviral de Abbott,
Kaletra, se vendi6 a 2.200 ddlares en Guatemala, un pais en el que el
Producto Interior Bruto per capita es de 2.400 do6lares.*® En 2007,
Tailandia concedi6 una licencia obligatoria para Kaletra.
Posteriormente, en abril de ese mismo afio, la compafiia bajo el precio
del medicamento a 1.000 dolares, por paciente y afio, en todos los
paises de ingresos medios. Debe anotarse también que Abbott
comercializa Kaletra a 500 ddlares en los PMA.

En general, el enfoque que suelen tomar las compafias farmacéuticas
sigue siendo el de adoptar politicas especificas analizadas caso a caso,
que en gran medida son reflejo del grado de publicidad que rodea la
enfermedad o el pais. Todavia parece quedar muy lejos un enfoque
sistematico global para precios diferenciados y aquellas compafiias
que han introducido formas de precios diferenciados siguen
careciendo de una politica clara para la fijacion de precios y su
aplicacion.

Figura 2: Deciles de la poblacién mundial y niveles de ingresos en
délares (medidos en base a la paridad de poder adquisitivo de 1999)

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000 35,000
Niveles de renta media, en 1999 PPP
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Fuente: Y. Dikhanov (2005)” Trends in Global Income Distribution 1970~
2015", del Informe sobre Desarrollo Humano del PNUD

“Mas alla de la Filantropia” considero la segmentacion del mercado
como un medio para abordar las enormes desigualdades en la
distribucién de riqueza en los paises en desarrollo. En la actualidad
una serie de compafiias segmentan (de forma algo simplista) en dos
el mercado en algunos paises en desarrollo: personas ricas y de
ingresos medios, para las cuales los precios de los medicamentos
estan situados en un nivel similar al de los medicamentos de los
paises desarrollados; y personas pobres, a las que se les proporciona
medicamentos a precios supuestamente no lucrativos, a través de
programas filantrépicos y asociaciones o mediante programas para
fomentar el acceso de los pacientes. Novartis, Eli Lilly y Johnson &
Johnson han tomado este camino. GlaxoSmithKline esté trabajando
en un enfoque mas sutil, al que denomina la estrategia “Derribando
las Barreras”. Comprende varios proyectos pilotos, entre los que
figuran incorporar modelos de precios diferenciados tanto dentro
como entre las compafiias; graduar la relacion entre el precio y el
volumen para productos seleccionados en paises de ingresos medios
determinados; y estrategias de denominacion diferenciada en paises de
ingresos medios determinados.

Finalmente, en relacién a la transparencia, muchas compaiiias
publicitan ahora los precios para medicamentos antirretrovirales y
medicamentos para la malaria, pero las ofertas o las invitaciones a
ofertar para varios sectores (por ejemplo, para los médicos privados
que las dispensan) siguen sin ser transparentes, lo que hace dificil
verificar los precios “no-lucrativos” o “de coste”. Si se pretende que el
sistema de precios diferenciados ofrezca precios bajos de manera
sostenible, es necesario que éste sea aplicado de forma coherente y
transparente®, de manera que los precios se establezcan siguiendo
una férmula estdndar en base a una légica de precios que refleje el
poder adquisitivo y las necesidades en materia de salud de la
poblacién.

Algunas compafias argumentaron que existen otros factores que
también explican que los medicamentos sean inasequibles, tales como
los abusivos margenes de ganancia e impuestos, asi como las
ineficiencias de los sistemas de adquisiciéon y en la cadena de
distribucion. La OMS afirma que “los Gobiernos deberian eliminar
todos los aranceles e impuestos sobre los productos de asistencia
sanitaria, cuando proceda, en el contexto de politicas para mejorar el
acceso a los medicamentos”>!. Sin embargo, ademads de los aranceles,
otros factores - como los precios y el margen de ganancia de los
fabricantes - pueden representar (y de hecho, representan) un

Invertir en la vida, Informe de Oxfam Internacional. Noviembre de 2007 17



importante porcentaje del precio final.>> Una mayor transparencia
por parte de los productores permitiria a la sociedad civil y a los
Gobiernos mejorar el seguimiento de los componentes del precio, y
ello podria resultar en la reduccion del precio final que pagan los
pacientes.

Referencia para investigacion y desarrollo

Entre 1975 y 1999 s6lo un uno por ciento de un total de 1.393 nuevas
entidades quimicas (NCE, por sus siglas en inglés) comercializadas se
destin6 a enfermedades olvidadas. Entre 1999 y 2004, de entre 163
NCE, s6lo habia tres nuevos medicamentos para enfermedades
olvidadas.? “Mas alla de la Filantropia” exhortaba a las compafiias
farmacéuticas a apoyar iniciativas que abordaran esta brecha, a
renunciar a los derechos sobre las patentes para medicamentos
desarrollados bajo iniciativas pablico-privadas, y a hacer que esos
medicamentos fueran asequibles para los paises en desarrollo.
También pedia a las compafiias que publicaran su gasto objetivo para
I+D en materia de enfermedades infecciosas.

En el momento de la revisiéon de 2002, ninguna compafiia estaba
dispuesta a revelar el valor o la proporcién de su gasto en I+D para
enfermedades infecciosas (ni en relaciéon a una enfermedad concreta
ni a nivel conjunto), no aportando asi ningtin indicio sobre cuanto
priorizaban las compafiias esta necesidad en materia de salud. El
informe acogia positivamente el hecho de que algunas compafiias
hubieran anunciado programas de servicios para investigacion de
I+D para las enfermedades infecciosas, asi como su participacién en
iniciativas publico-privadas. Sin embargo, descubri6é que ninguna
compafiia era capaz de cuantificar ni el impacto de dichos servicios,
ni las contribuciones para dichas iniciativas.

Avances desde 2002

En estos cinco afios, muchas compafifas han incrementado su
implicaciéon en I+D para enfermedades infecciosas prevalentes en los
paises en desarrollo (principalmente VIH/ SIDA, tuberculosis y
malaria), especialmente a través de iniciativas ptublico-privadas
globales (GPPI, por sus siglas en inglés).>* Las companias
entrevistadas en 2007 consideraban que la falta de incentivos
comerciales para actuar unilateralmente, representa que las GPPI son
la manera de avanzar para realizar I+D en enfermedades que afectan
sobre todo a los paises en desarrollo, y para sacar los medicamentos
desarrollados “en la empresa” al mercado. Y, sin embargo, que
Oxfam tenga conocimiento, tan s6lo un producto - una combinacién
no patentada para la malaria, de dosis fija y de una toma diaria - ha
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logrado salir al mercado como resultado de una GPPL>® Otra cuestion
clave es si deberian solicitarse patentes para medicamentos
desarrollados dentro de una GPPI. En el caso del medicamento para
la malaria de Sanofi-Aventis-DND], el grupo decidié “no presentar
una patente para la formulacién, con el fin de que las poblaciones
afectadas pudieran tener un acceso mas rapido (a este
medicamento)”.5¢ Sin embargo, Novartis lo ve desde otra perspectiva,
y la compafiia ha declarado que deberia obtener patentes para
cualquier producto que desarrolle a través de estas iniciativas.?”

En la actualidad, todas las compariias entrevistadas publican su gasto
total en I+D, como porcentaje de sus ventas, en sus informes anuales.
Sin embargo, los gastos presentados por las compafiias contintian
rodeados de un velo de secretismo. El desglose de los costes y las
aportaciones que se contabilizan en los calculos son una incégnita.>®
Las compariias siguen sin publicar sus gastos objetivos para I+D para
enfermedades prevalentes en los paises en desarrollo.

Al informar sobre su participacion en las GPPI, la mayoria de
compafiias no revelan sus objetivos en términos del calendario para el
producto o de las contribuciones técnicas o econémicas, dificultando
asi el seguimiento de los logros de las compafiias y la comparacion
con objetivos especificos establecidos. Esta falta de indicadores
complica la valoracion de los compromisos de las compafiias con las
GPPI Finalmente, da la impresion que las compafiias farmacéuticas
no abordan politicas separadas para la fijacion de precios para
aquellos productos desarrollados a través de las GPP], sino que éstos
se abordan conjuntamente con las politicas de precios para
productos especificos para los paises en desarrollo.

De las entrevistas realizadas, Oxfam dedujo que algunas compafiias
habian mejorado la cartera de I+D de la empresa para las
enfermedades infecciosas prevalentes en los paises en desarrollo
(véase Anexo 1). El enfoque principal, sin embargo, sigue estando en
unas pocas enfermedades infecciosas, particularmente VIH/ SIDA,
tuberculosis y malaria. Este no es un enfoque equivocado, ya que
estas enfermedades siguen siendo importantes causas de muerte y
mortandad en los paises en desarrollo, especialmente en Africa. La
demanda de nuevos medicamentos para combatir estas
enfermedades sigue siendo elevada, en parte debido a la resistencia a
los medicamentos.

Sin embargo, tal y como se ha mostrado en la Seccién 2, existe una
necesidad apremiante de que las compafiias tengan una cartera mas
diversa y consolidada de I+D, que refleje mejor la falta crénica de
innovacion en enfermedades que afectan mayoritariamente a las
personas pobres de los paises en desarrollo. A pesar de que la
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capacidad existe, contintian sin desarrollarse en la medida necesaria,
compuestos o preparados que sean adecuados para su uso en los
climas de los paises en desarrollo, asi como, por ejemplo, para grupos
concretos de poblacion como los nifios o las mujeres embarazadas o
que amamantan. Ademas, especialmente en relaciéon a enfermedades
crénicas, la I+D podria dirigirse hacia compuestos o preparados que
puedan garantizar un tratamiento asequible.; Los sistemas de
entrega, por ejemplo, deberian ser simplificados, alli donde fuera
posible.

Referencia para la propiedad intelectual

En “Mas alla de la Filantropia”, el enfoque de las compafiias
farmacéuticas para los derechos de la propiedad intelectual en los
paises en desarrollo, era un indicador clave del compromiso con el
acceso a los medicamentos. El informe exhortaba a las compafiias a
que se abstuvieran de imponer las patentes alli donde ello pudiera
agravar los problemas de salud. Apelaba a las compafias para que
apoyasen los mecanismos de salvaguarda del ADPIC, y para que se
abstuvieran de actuar como grupo de presién para forzar la
aplicacion més estricta del ADPIC (a saber, la normativa ADPIC-
plus).

El informe encontré pocos indicios de mayor compromiso por parte
de las compafiias con un enfoque flexible en materia de proteccion de
patentes. Ninguna de las compafiias tenia una politica corporativa
que reflejara ese compromiso. Algunas compafias sefialaron estar
involucradas en demandas legales relacionados con el derecho de los
paises en desarrollo de utilizar las flexibilidades existentes bajo el
Acuerdo ADPIC, en casos con graves repercusiones para las personas
pobres en los paises en desarrollo. Ninguna de estas compafiias
parecia apoyar la no-aplicaciéon de patentes en los paises fabricantes
de genéricos. S6lo tres de las compafiias declar6 no estar ejerciendo
presion sobre los Gobiernos para que éstos a su vez presionasen a los
Gobiernos de los paises en desarrollo en relacién a los compromisos
establecidos en el ADPIC-plus. El resto se mantuvo en silencio
respecto a esta cuestion.

Avances desde 2002

A pesar de las demandas por parte de las autoridades publicas, las
organizaciones intergubernamentales, y grupos de la sociedad civil y
de pacientes, la industria farmacéutica contintia inquebrantable en su
vision de que el actual sistema de la propiedad intelectual no
constituye un grave obstaculo para garantizar el acceso a los
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medicamentos para las personas pobres. La Federacion Internacional
de las Asociaciones de Fabricantes de productos Farmacéuticos
(IFPMA, por sus siglas en inglés) declara: “La afirmacion de que las
patentes son un obstaculo para el acceso a los medicamentos es
infundada y errénea”.5® Muchas companias dentro de la industria
farmacéutica contintian pensando que son necesarios niveles mas
estrictos de proteccién para la propiedad intelectual para estimular la
I+D, incluso en los paises en desarrollo. Lo contrario ha sido
confirmado por la OMS al declarar que: “Cuando el mercado tiene
muy poco poder adquisitivo, como es el caso de las enfermedades
que afectan a millones de personas pobres en los paises en desarrollo,
las patentes no son un factor importante ni son eficaces para
estimular la I+D ni para lograr que salgan nuevos productos al
mercado”.?0 Da la impresion de que la industria también ha sido
intransigente ante la necesidad de los paises en desarrollo de tener
diferentes grados de proteccién para la propiedad intelectual, que
compense su diferente nivel de desarrollo econémico y de
necesidades en materia de salud publica.6!

Cuadro 2. Protegiendo las patentes: Novartis en la India

En 2007, Novartis apel6 —y perdio el caso - contra la decision de la Oficina
de Patentes de la India de rechazar su solicitud de patente para su
medicamento Glivec (utilizado para tratar la leucemia mieloide crénica y
tumores estomacales gastrointestinales). La solicitud de Novartis fue
denegada, alegando que Glivec no cumplia los requisitos de “eficacia
mejorada” contemplados en la Ley de patentes india. La Oficina de
Patentes basoé su decision en una disposicion —el articulo 3(d) — de la ley
de patentes de la India, que prohibe patentar nuevas formas de sustancias
conocidas, a no ser que sean significativamente mas eficaces que la
sustancia conocida. El articulo 3 (d) tiene el efecto de impedir que las
compafiias farmacéuticas saquen una patente sobre un producto, a no ser
gue contenga un “paso novedoso e inventivo”. Esto garantiza que la
entrada en el mercado de la competencia de genéricos no se impida de
manera innecesaria.

Novartis presenté también una demanda de inconstitucionalidad en
relacion al articulo 3 (d), y recusé la conformidad de este articulo con el
Acuerdo ADPIC. La Corte Suprema de Chennai desestimé la demanda de
inconstitucionalidad, pero fall6 que la demanda contra la conformidad del
articulo con la normativa del ADPIC debia ser considerada por la OMS.
Novartis no apel6 contra esta decision. En la cobertura mediatica posterior,
se citaban las siguientes palabras del Dr. Daniel Vasella, Presidente del
Consejo de Administracion de Novartis: “El fallo no es una invitacion a
invertir en I+D en la India, que es lo que hubiéramos hecho. Invertiremos
mas en paises en los que tengamos proteccion... ¢ Comprarias una casa
si supieras que alguien va a irrumpir en ella'y va a dormir en tu
habitacion?” (Financial Times, 22 de agosto, 2007, “Novartis set to switch
India R&D plans after court ruling”).
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Novartis ha declarado a Oxfam que “apenas existe mercado para Glivec
en la India”. A través de su Programa Internacional de Asistencia al
Paciente para Glivec (GIPAP, por sus siglas en inglés) Novartis dona
gratuitamente el medicamento a mas de 8.000 pacientes en la India. Sin
embargo, si vende Glivec a un precio de 24.000 dolares por paciente y
afo. Los fabricantes de genéricos indios proporcionan el medicamento a
una décima parte de ese precio.

Considerando la ausencia de mercado para Glivec en la India, y lo que es
mas importante, el hecho de que personas pobres en ese pais dependen
de la competencia de genéricos para medicamentos asequibles, la
decision de Novartis de iniciar las demandas judiciales fue un error. La
enorme indignacion publica que suscitd — mas de 200.000 personas
expresaron su descontento con la compafiia — le costé muy cara a la
reputacion de la compafiia.

Algunas personas de la industria farmacéutica han ido atin més lejos
para argumentar la necesidad de una proteccién para la propiedad
intelectual mas estricta. Merck, Johnson & Johnson y Pfizer, por
ejemplo, apoyan la necesidad de introducir en los sistemas nacionales
de la propiedad intelectual, disposiciones explicitas en materia de
exclusividad de datos y vinculacion de la autorizacion de
comercializacion y la patente (o “linkage”).62 Bajo el punto de vista de
Oxfam, esto viene a ser lo mismo que la normativa del ADPIC-plus®3
Estas dos disposiciones tienen el efecto de impedir que los paises en
desarrollo apliquen las salvaguardas para proteger la salud ptblica,
que les permitirian introducir versiones genéricas de medicamentos
durante el periodo de vigencia de la patente, y retrasar la
introducciéon de medicamentos genéricos en el mercado una vez que
la patente ha caducado. La investigacion realizada por Oxfam revela
que la imposicion de normativas ADPIC-plus en Jordania a través del
Tratado de Libre Comercio entre EE.UU. y este pais, ha contribuido a
incrementar los precios de los medicamentos (que son un 20 por
ciento mas elevados que en 2001), amenazando con ello la
sostenibilidad de los programas de salud ptublica del Gobierno, y
retrasando la competencia de genéricos. En Jordania, los
medicamentos necesarios para tratar muchas enfermedades graves,
entre las que figuran enfermedades cardiovasculares y la diabetes,
son entre dos y seis veces mas caras debido a estas disposiciones.®*

La industria farmacéutica también ejerce su influencia como grupo de
presion, para presionar a los EEUU y a la UE para que introduzcan la
normativa ADPIC-plus en la legislacién nacional de los paises en
desarrollo a través de acuerdos de libre comercio, negociaciones
bilaterales y multilaterales, y sanciones comerciales; y para que
restrinjan seriamente el uso de las salvaguardas y flexibilidades
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contempladas en el ADPIC para promover el acceso a los
medicamentos.

La OMS declara que los Gobiernos deberian intentar abastecerse de
los medicamentos genéricos de calidad disponibles, al precio mas
bajo y que, para hacerlo, deberian usar todos los instrumentos
politicos, incluyendo las salvaguardas y flexibilidades estipuladas en
el Acuerdo ADPIC.%

Los Gobiernos de los paises en desarrollo estan recurriendo cada vez
mas a estas salvaguardas - la concesién de licencias obligatorias para
reducir el precio de los medicamentos durante el periodo de vigencia
de la patente, y la disposicion Bolar para registrar y comercializar un
medicamento inmediatamente después de la expiraciéon de su
patente. Otros paises estan limitando el alcance de la proteccién de la
patente para poner freno al uso abusivo de la industria farmacéutica
del sistema de patentes, en funcion del cual las companias
farmacéuticas introducen numerosas patentes triviales para
prolongar el periodo de vigencia de la patente de un medicamento
mucho mas alla de los 20 afios. Las companias han considerado el uso
de estas disposiciones como algo hostil y contrario a los intereses de
la industria, y han presionado a los Gobiernos para que no las utilicen
(véase Cuadro 3). Un reciente ejemplo se esta desarrollando en
Filipinas®®. Los precios de los medicamentos en Filipinas son los
segundos mas altos de toda Asia. Se estima que de su poblacién total
de 85 millones, la mitad no tienen acceso a medicamentos asequibles.
En febrero de 2007, para resolver la situacion, la Cdmara de
Representantes de Filipinas aprobé el Proyecto de Ley sobre
Medicamentos, con el fin de incorporar las salvaguardas
contempladas en el ADPIC, en su Cédigo para la Propiedad Privada.
Cuando se estaba considerando el Proyecto de Ley, salieron a la luz
pruebas de que la industria farmacéutica estaba ejerciendo una fuerte
presion para impedir que fuera aprobado. En un comunicado de
prensa, el Departamento de Salud declaré que “alababa los esfuerzos
de algunos legisladores por criticar duramente la descarada presion
ejercida por principales companiias farmacéuticas internacionales
durante la segunda lectura”. Este proyecto estd actualmente bajo
consideracién del Congreso, y los medios estan informando de
presiones similares por parte de las farmacéuticas.®’.

Cuadro 3. Obstruyendo el uso de las salvaguardas ADPIC: estudio de
caso de Tailandia

En los Ultimos afos, Tailandia ha realizado serios esfuerzos para
garantizar el derecho universal al acceso de medicamentos a través de un
sélido sistema de salud publica que cobra, como maximo, 30 baht (94
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céntimos) por una visita en una clinica u hospital. Ello incluye el suministro
gratuito de medicamentos, siempre y cuando los medicamentos estén
disponibles a un precio asequible para el sistema de salud publico. En
afios recientes, el elevado precio de medicamentos nuevos y patentados
ha limitado el suministro de medicamentos gratuitos a través del sistema
de salud publico. Por ejemplo, el precio de dos antirretrovirales
imprescindibles, Efavirenz, fabricado por Merck, y Kaletra, de Abbot,
amenazo la capacidad de Tailandia para garantizar asistencia a los 80.000
pacientes que en la actualidad siguen un tratamiento para el VIH, y de
ampliar el tratamiento a 20.000 pacientes mas.

Se sucedieron las negociaciones en materia de precios entre el Gobierno
tailandés y Abbott para que, o bien concediera licencias voluntarias a los
fabricantes de genéricos, o bien redujera el precio de sus medicamentos.
Las negociaciones se alargaron mas de dos afios, pero no consiguieron
convencer a la compafia para que satisficiese el precio que Tailandia
pedia para los medicamentos. Abbot redujo el precio del medicamento dos
veces en 2006, pero todavia cuesta 2.200 délares por afio. Abbot se negé
a reducir mas el precio, a pesar del hecho de que sus medicamento
antirretroviral era diez veces mas caros que los tratamientos de primera
linea y pese a las advertencias por parte de algunas instituciones, entre
las que figuraba el Banco Mundial, de que precios elevados para estos
medicamentos pondrian en peligro los tan elogiados programas para el
tratamiento de VIH de Tailandia. También se sucedieron las negociaciones
entre el Gobierno tailandés y Merck en relacién a su antirretroviral
Efavirenz. Finalmente, Tailandia concedié dos licencias obligatorias para
ambos medicamentos. En respuesta, Merck alcanz6 un acuerdo con el
Gobierno tailandés para reducir el precio de Efavirenz a precios
comparables a los de las versiones genéricas. Abbot, sin embargo,
respondio a la decision de Tailandia de emitir una licencia obligatoria
deteniendo el registro en el pais de siete nuevos medicamentos, entre los
que figuraba una versién resistente al calor de Kaletra (que se utiliza en
los lugares en los que el acceso a la red eléctrica es insuficiente).®®
Recientemente, Abbot ha declarado a Oxfam que detuvo el registro de los
siete medicamentos sélo después de saber que el Gobierno tailandés no
iba a comprarlos. Pero, de acuerdo con Associated Press, Abbot dijo en
aquel momento: “Tailandia a revocado la patente de nuestro medicamento,
ignorando el sistema de patentes. En estas circunstancias, hemos elegido
no introducir alli nuevos medicamentos”.*® El Gobierno de los EE.UU.
también ejercio presion sobre Tailandia para que revocara las licencias
obligatorias y para disuadir a Tailandia y a otros paises en desarrollo de
conceder mas licencias obligatorias. En abril de 2007, después de que
Tailandia hubiese emitido una licencia obligatoria para reducir el precio de
Kaletra, Abbot anuncié un nuevo precio para Kaletra de 1.000 délares
anuales en 45 paises de ingreso medio.

Otras compafiias farmacéuticas se han negado también a reducir el precio
de sus medicamentos, o a conceder licencias voluntarias para garantizar
gue los medicamentos son asequibles. Sanofi-Aventis, por ejemplo,
ofrecia su medicamento Clopidogreal a un precio que es 60 veces superior
al de su equivalente genérico, y 250 veces superior al de su equivalente
de primera linea, la aspirina. El Clopidogrel es un agente antiplaquetario
utilizado para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares. El
elevado precio del medicamento significaba que la mayoria de pacientes
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gue lo necesitan no podian seguir un tratamiento a través del sector
publico. Tailandia anuncid su intencién de conceder una licencia para
fabricar una versidn genérica para uso del Gobierno. Sanofi-Aventis
respondio al anuncio de Tailandia, ofreciendo un programa especial de
acceso que proporcionaria hasta 3,4 millones de comprimidos del
medicamento sin coste adicional. Sin embargo simultaneamente la
compafiia ejercid, presuntamente, una enorme presién sobre Tailandia a
través de dos mecanismos: en primer lugar, la compaifiia,
presumiblemente, intentd influir sobre la Comisién Europea para que ésta
ejerciera presion directa sobre el Gobierno de Tailandia y el Ministro de
Sanidad tailandés para que retirara las licencias obligatorias; en segundo
lugar, la compafiia envio una carta de advertencia al fabricante del
medicamento genérico indio, Emcure, que se ofrecio a satisfacer la
demanda de licitacién del Gobierno tailandés.

Recientemente, el Gobierno tailandés ha anunciado que se encuentra en
posicion de solicitar licencias obligatorias para otros 20 medicamentos que
figuran en su listado de medicamentos esenciales nacionales, entre los
gue hay medicamentos para tratar la diabetes, la hipertensién y diversos
tipos de cancer.

Fuentes: Intellectual Property Watch, ‘Twenty more drugs in pipeline for
possible compulsory licenses’, 2 de noviembre,2007; Ministerio de Salud
Publica y Oficina de Salud y Seguridad de Tailandia. “Facts and evidences
on the 10 Burning Issues related to the Government use of patents on
three patented essential drugs in Thailand”, febrero de 2007.

En las entrevistas con Oxfam, la mayoria de las compafiias declararon
respaldar las salvaguardas y flexibilidades del APIC tal y como
fueron acordadas en la Declaraciéon de Doha (insistiendo en que
deberian ser utilizadas tinicamente en el caso de emergencias o
situaciones urgentes, y s6lo en los PMD, o para tratar el VIH y SIDA).
Soélo unas cuantas compafiias entrevistadas han actuado de forma
coherente con estas declaraciones (véase Anexo 1). La flexibilidad en
los PMA es menos admirable de lo que parece. En primer lugar, el
Acuerdo ADPIC exime a los PMA de aplicar la normativa ADPIC
hasta el 2016. En segundo lugar, los PMA tienen muy poca capacidad
para fabricar medicamentos genéricos, con lo cual, no es probable, de
todos modos, que las patentes de las compafiias vayan a verse
cuestionadas en estos paises. Ademas, el hecho de cumplir la
normativa de la OMS en los PMA no patentando los medicamentos,
no significa demasiado cuando las compafiias farmacéuticas buscan
niveles mas estrictos de proteccién de la propiedad intelectual en
paises en desarrollo con sélidas industrias de genéricos,
obstaculizando, asi, la importacién de medicamentos genéricos desde
paises que si tienen capacidad de fabricacién, como la India o Brasil.

En los paises africanos con mercados comercialmente atractivos, las
compafiias han mostrado menos flexibilidad en relacién a las leyes de
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la propiedad intelectual. En Kenia y Sudafrica, las compafiias
farmacéuticas estan haciendo valer algunas de sus patentes para
medicamentos antirretrovirales. Abbot, por ejemplo, ha obtenido la
patente para su nuevo medicamento antirretroviral, Kaletra, en
Sudafrica, pese a la existencia de un inmenso niimero de personas
que viven con el VIH que muy pronto necesitardn acceso a versiones
asequibles de estos nuevos medicamentos. Abbot ha declarado que
no exigira la patente de medicamentos antirretrovirales en ningtin
otro pais africano. Més atin, Abbot ha declarado que, en Surafrica, no
exigira la patente de Ritonavir. Ritonavir debe ser consumido junto
con un inhibidor de proteasas (protease inhibitor) para proporcionar
tratamientos eficaces de segunda linea contra el VIH y el SIDA. Aun
asino esté claro si las compafiias farmacéuticas estan haciendo
efectivas las patentes sobre inhibidores claves de proteasas que deben
ir junto al Ritonavir, incluyendo Abbott, que tiene la patente sobre
lopinavir (un inhibidor de proteasas que se combina con Ritonavir y
es comercializado como Kaletra).

En los paises en los que se han concedido licencias voluntarias, éstas
han sido principalmente para antirretrovirales de primera linea,
medicamentos para los cuales los precios ya no representan un grave
problema. Oxfam tiene conocimiento de una sola licencia voluntaria
concedida para un antirretroviral de segunda linea.”? Bristol-Myers
Squibb le concedié una a la firma de genéricos india Emcure, para
Atazanavir.”! La tinica otra excepcion es la concesion de licencia
voluntaria de Roche para el oseltamivir (Tamiflu) a Hetero, en la
India. Vale la pena sefialar que se la opinién publica ejercié una
enorme presion cuando una serie de companias de genéricos indias
anunciaron su capacidad de producir y vender oseltamivir (Tamiflu)
a una minima parte del precio de marca.

Oxfam considera que, a pesar de que las licencias voluntarias pueden
contribuir a reducir los precios, no son el método mas indicado para
garantizar precios mds bajos. A lo largo de la altima década, la
evidencia ha demostrado en repetidas ocasiones que la competencia
de genéricos constituye el método més eficaz y probado para reducir
el precio de los medicamentos. Sin embargo, si las licencias
voluntarias son rigurosamente reguladas para fomentar la
competencia, pueden desempefiar un papel para garantizar el acceso
a medicamentos asequibles en los paises en desarrollo. Para que sean
atiles, las licencias voluntarias deben ser transparentes y no-
exclusivas, y deben incluir también la transferencia incondicional de
tecnologia libre de cargas (royalty free) de derechos de autor. Las
restricciones geograficas deberian excluir iinicamente a los paises
desarrollados; la distribucion deberia ser autorizada tanto para el
sector publico como para el privado, y no se deberia incluir ningtn
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tipo de control o limitaciones sobre los precios de los productos que
salen al mercado. Ademas, la licencia deberia permitir a su titular
contar con los datos privados de registro y licencia de
comercializacion, con el fin de evitar retrasos e incrementos del coste
de los ensayos clinicos.

Un paso adelante, dos pasos atras

¢Se ha movido la industria farmacéutica mas all4 de la filantropia?
Un poco, pero no lo suficiente como para abordar de manera
significativa el problema. “Mas alla de la Filantropia” identificaba
acciones que conseguirian este fin. Pese a que ha habido un
incremento en el niimero de iniciativas de las compafiias
farmacéutica en relacion a I+D para enfermedades que sobre todo
afectan a los paises en desarrollo (o, en menor grado, para politicas en
materia de fijaciéon de precios), muchas de las referencias que se
establecieron en 2002 no han sido alcanzadas.

Durante estos cinco afios, los desafios a los que se enfrenta la salud
publica mundial se han intensificado, haciendo atn mas
indispensable una respuesta adecuada por parte de la industria
farmacéutica. Entre algunas de las principales deficiencias de los
enfoques actuales figuran:

e el fracaso en implementar mecanismos sisteméticos y
transparentes de precios diferenciados para todos los
medicamentos esenciales de valor terapettico para la poblacion
pobre de los paises en desarrollo, que establezcan los precios en
funcion de férmulas estdndar que reflejen la capacidad de pago y
el precio de las versiones genéricas alli donde existen;

e lafalta de I+D para abordar la escasez de productos especificos
para enfermedades que afectan sobre todo a las personas pobres
de los paises en desarrollo. Entre ellos figura la formulacion o
desarrollo de medicamentos que sean aplicables y utilizables en el
mundo en desarrollo;

e una inflexibilidad persistente en relacion a la proteccion de la
propiedad intelectual y, en algunos casos, cabildeo activo a favor
de unas normas para patentes mas estrictas y desafios al uso por
parte de los Gobiernos de las salvaguardas para la salud ptablica
contempladas en el ADPIC, impidiendo asi que las personas
pobres accedan a versiones genéricas mds baratas de
medicamentos esenciales.

Finalmente, tal y como sucedi6 en 2002, se contintia poniendo un
énfasis excesivo en las donaciones, a costa de examinar otras maneras
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para enfrentar el desafio que plantea el acceso a los medicamentos.
Los frecuentemente llamados Programas de Acceso, referidos a los
productos donados por las farmacéuticas y que se dirigen solamente
a un grupo relativamente pequefio de personas, suponen una
contribuciéon muy limitada a los servicios nacionales sostenibles de
salud. Ha habido algunos éxitos en el contexto de programas
especificos para la erradicacion de una enfermedad: el programa de
invermectin de Merck (el Programa de Donacién de Mectizan) para la
erradicacion de la ceguera de rio como un problema de salud ptublica
en Africa y latinoamérica es un ejemplo.

La evidencia cientifica desaconseja su uso. Por ejemplo, en
septiembre de 2007, Merck anuncié sus planes de donar tres millones
de dosis (un millén de tratamientos) de su vacuna para el
tratamiento de cancer cervical, Gardasil, para los paises pobres a lo
largo de los proximos cinco afios eliminar nota’2. Casi medio millén
de nifias y mujeres al afio son diagnosticadas de cancer cervical, el 80
por ciento de las cuales viven en paises pobres. La vacuna esta
indicada para jovenes de entre 11 y 12 afios, pero es adecuada para
todas las mujeres y nifias de entre 9 y 26 afios, lo que crea un mercado
que supera con mucho la donacién’3, y plantea preguntas en relaciéon
a cudn sostenible es esta donacion. No obstante, la compafiia ha
indicado recientemente su intencién de aplicar precios diferenciados
para la vacuna’4.

Ademas, los productos donados han resultado ser inadecuados,
proximos a la fecha de caducidad, y desconocidos para el personal
local que los receta. Los suministros son impredecibles en términos
de tiempos de entrega y volumen. A veces, no cumplen con las
directrices clinicas nacionales y pueden comprometer la calidad de la
asistencia proporcionada.

Lo que es més grave, las donaciones crean el caos en el mercado de
los medicamentos a bajo precio, ya que impiden anticipar de manera
fiable de las necesidades, y afectan a la planificacion progresiva a lo
largo de la cadena de suministro que va del productor al paciente. El
hecho de debilitar la competencia de mercado es especialmente
grave, ya que las compafiias genéricas no pueden competir con los
medicamentos gratuitos: la capacidad para predecir la demanda es
necesaria, si han de hacer uso de su innata eficiencia para conseguir
precios bajos.
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4  Obstaculos para el avance

En vista de los actuales desafios a los que se enfrenta la salud
mundial, las contribuciones de la industria farmacéutica para
satisfacer necesidades en materia de salud globales han sido
lamentablemente limitadas. Oxfam considera que existen dos factores
que han impedido avanzar a las compafiias farmacéuticas.

En primer lugar, la basqueda, por parte de las compafiias
farmacéuticas, de estrategias que abordan el acceso a los
medicamentos como una cuestion que atafie principalmente a su
propia reputacion, en lugar de como un componente central de sus
modelos empresariales, ha dado como resultado enfoques
fragmentarios ad hoc que no han logrado ofrecer soluciones
sostenibles. La preocupacién en torno a las donaciones y a los
programas para las comunidades lo demuestran claramente.

En segundo lugar, tal y como se explicara mas adelante, las
respuestas de la industria farmacéutica a sus cada vez mas débiles
resultados econdmicos - entre las que figuran el aumento de los
precios y una agresiva defensa de las patentes -, y la creciente
competencia, han socavado la necesidad de precios mas bajos,
enfoques flexibles en materia de patentes, e inversiéon en I+D para
enfermedades predominantes en el mundo en desarrollo.

Pese a que la industria farmacéutica sigue siendo una de las industrias mas
rentables del Fortune 500, en afios recientes ha experimentado un
desempefio econémico por debajo del promedio debido al deterioro de la
productividad de la I+D, una caducidad sin precedentes de periodos de
patentes, el aumento de la competencia de compafiias de genéricos y
biotecnologia, y la erosion de su reputacién (véase Figura 3). Un analista
calcul6 recientemente que la industria farmacéutica ha perdido un millén de
millones de ddlares en valor empresarial (una medida de rentabilidad
futura) debido a la pérdida de confianza de los inversores en la capacidad de
crecimiento de esta industria.”
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Figura 3: Flatliner - cotizacién de las acciones en los EE.UU
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La determinacioén por mantener a flote este modelo empresarial en
decadencia ha llevado a algunas companias a proteger de forma
agresiva dos de los cimientos fundamentales de sus modelos
empresariales: la propiedad intelectual y los precios. Una gran parte
del problema deriva de la dependencia en el modelo “de gran éxito”
(o modelo “blockbuster”). En las décadas de los 80 y los 90, la mayoria
de las compafias farmacéuticas dedicadas a I+D obtuvieron sus
enormes ganancias gracias a medicamentos “de gran éxito” (aquéllos
que generan mil millones de délares por afio). Los margenes de
beneficio maximos estaban garantizados a base de cobrar lo que el
mercado pudiera soportar, la defensa sin reservas de las patentes y la
inversion para prolongar el periodo de vigencia de patente de un
medicamento de “gran éxito” a través de cambios en su formulacién.
Este enfoque se ha estancado y, pese a que el modelo de gran éxito ya
no da los mismos rendimientos, a muchas companias les esta
costando romper con viejos habitos. De ahi que hayamos sido testigos
de como algunas compafias defendian sus patentes con un vigor
inflexible, subian los precios para el periodo restante de vigencia de
una patente, empleaban publicidad inadecuada, practicaban el “ever-
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greening” o reverdecimiento,”” y ponian en practica otros ardides
disefiados para mantener la rentabilidad, a medida que el la lista de
descubrimientos se reduce y las principales patentes caducan.

Las exigencias convencionales de los inversores para obtener
elevados beneficios econémicos trimestrales han perpetuado estas
acciones con el objeto de contrarrestar el pobre desempefio
econémico. En estas circunstancias, las politicas que incrementen el
acceso a los medicamentos, o bien han sido victimas de esta estrategia
a corto plazo, o bien, en el mejor de los casos, no han conseguido
recibir la atencién adecuada por parte de los altos cargos de las
compafiias (cuyos propios paquetes de incentivos suelen estar ligados
a la evolucion de los resultados en ciclos de tres a cinco afios).

Dichas acciones han sido perjudiciales para las personas pobres que
viven en los paises en desarrollo, ya que no sélo han originado
precios prohibitivos para los medicamentos de marca, sino que han
bloqueado también la salida al mercado de medicamentos genéricos
baratos. El efecto a largo plazo de la dependencia del modelo “de
gran éxito” es la falta de inversion en nuevos tratamientos y
formulaciones, en especial para enfermedades que predominan en el
mundo en desarrollo. Estas acciones estan tan arraigadas en la
cultura corporativa, que las compafiias las ejercen incluso cuando no
tienen ningtin sentido ni en términos comerciales ni morales.

Algunos inversores responsables han animado a la industria
farmacéutica a adoptar una visién a mas largo plazo de su negocio,
como forma de proporcionar ganancias mas duraderas de manera
sostenible. En 2004, el grupo de accionistas con sede en el Reino
Unido, Pharmaceutical Shareowners Group (formado por 14
inversores institucionales que representan 900 mil millones de libras
en activos) publicé un informe en el que se destacaban los riesgos
derivados de la crisis de la salud ptblica en mercados emergentes, y
valoraba la manera en la que las compafias estaban gestionando el
desafio. El informe concluia que una gestion inadecuada de la
cuestion tendria importantes repercusiones a largo plazo sobre el
valor de las acciones, y que era necesario que las compafiias
mejoraran en areas tales como la fijacion de precios, la I+D y la
propiedad intelectual para mitigar los riesgos.
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5 Abordar los desafios: razones para
el cambio

La industria farmacéutica viene disfrutando de elevados mdrgenes de
beneficio desde hace ya muchos arios, y la opinion puiblica estd empezando a
ponerse en guardia y tomar nota. Existe la percepcion de que la industria ha
sido avariciosa, especialmente en relacion a la proteccion de patentes y a la
resistencia con la que aborda el desafio que plantean los genéricos. La
industria farmacéutica estd siendo presionada para que baje sus precios y
reduzca sus mdrgenes de beneficio.”

(Linklaters, Informe del Financial Times)”8

Oxfam considera que el potencial de las compafias farmacetticas
para que contribuyan més signficativa y eficazmente para lograr un
mayor acceso a los medicamentos de la poblacién pobre en los paises
en desarrollo no se esta alcanzando.

Habré algunas personas en la industria que seguirdn argumentando
en contra de la necesidad de que las compariias hagan mas de lo que
ya han hecho o de que adopten politicas que ellos consideran
desfavorables para su rentabilidad. Sin embargo, las expectativas de
cambio y las nuevas realidades pueden hacer que un cambio de
rumbo dréstico se convierta en un requisito inevitable para la
supervivencia a largo plazo. A continuacion se exponen tres de los
factores que podrian influir en este cambio de rumbo.

Demanda de precios mas bajos y de transparencia de precios

El envejecimiento de las poblaciones y la proporcion cada vez mayor
de personas desempleadas en el mundo industrializado, estan
haciendo que las demandas econémicas sobre los modelos sociales
tradicionales de asistencia sanitaria basados en los impuestos, y
aquéllos financiados por los empleados sean dificiles de sostener.
Como consecuencia, los cada vez més restringidos sistemas ptiblicos
de salud en busca de resultados rentables, estdn exigiendo un
mecanismo de precios que sea mds econdmico, transparente y que se
establezca en funcion del valor real de mercado. Se han introducido
leyes dirigidas a controlar la subida de los precios.” Algunos
Gobiernos estan examinando planes de pago que estan
correlacionados directamente con la eficacia del medicamento, entre
los que figuran clausulas de reembolso cuando la evidencia
demuestre una eficacia por debajo de la media, asi como limitar la
cobertura del tratamiento para medicamentos con precios demasiado
altos.80
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El examen riguroso y persistente por parte de grupos de la sociedad
civil y de pacientes provocara, sin duda, niveles mas altos de
transparencia en relacion a la fijaciéon de precios y a otros aspectos
relacionados con el desempefio de las compafiias farmacéuticas. La
comunidad cientifica, los reguladores y los Gobiernos piden también
una mayor transparencia en relacion a los datos de todos los estudios
clinicos. Estas presiones hacen prever un final para la longeva
exclusividad y confidencialidad que rodea la fijacién de precios.

Los actuales incentivos para el desarrollo de medicamentos
estan siendo cuestionados

Los llamamientos para reformar el sistema de la propiedad
intelectual de forma que premie la auténtica innovacion, estdn siendo
cada vez mas enérgicos. El argumento empleado es que el sistema
actual (que posibilita periodos de protecciéon que luego pueden ser
ampliados a través de la practica del “ever-greening”) implica que las
compafiias tienen menos alicientes para invertir en I+D para nuevos
medicamentos. Los que estan a favor de una reforma defienden que
los incentivos para obtener patentes deben guardar una mayor
correlacion entre los beneficios y la eficacia terapéutica, en lugar de
prolongar la exclusividad en el mercado de los medicamentos “de
gran éxito”.

Asimismo, los inversores, empujados por la pobre productividad de
la industria y por la inminente caducidad de las patentes, desearian
que las compariias ampliasen y diversificaran su cartera de
medicamentos para dispersar el riesgo®!l. Pese a que su interés por
mantener un sistema de la propiedad intelectual férreo es obvio, sus
exigencias para una mejora en materia de innovacién podrian
contribuir en el camino hacia el cambio.

La OMS se muestra también seriamente preocupada por el hecho de
que “el efecto incentivo de los derechos de la propiedad intelectual
no es eficaz”’82, particularmente en los paises en desarrollo. Los
Gobiernos de los paises en desarrollo y los defensores de la salud
publica se estan uniendo en el cuestionamiento de este modelo
“mercantilista” para el desarrollo de medicamentos. Los paises en
desarrollo se han implicado en un proceso impulsado por la OMS
para desarrollar nuevos enfoques, tanto para la innovacién de nuevos
medicamentos como para el acceso a medicamentos ya existentes. En
particular, los Gobiernos de los paises en desarrollo han expresado
un fuerte apoyo a modelos diferentes de desarrollo, incluyendo
mecanismos para estimular la demanda (“pull mechanisms”) que se
basan® en los precios en lugar de hacerlo en los derechos de la
propiedad intelectual .8 El proceso de la OMS ha analizado también
compromisos de compra por adelantado, en especial para
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medicamentos para tratar enfermedades que no consiguen atraer la
inversion suficiente debido a su bajo potencial de beneficio, y un
tratado en materia de investigacion y desarrollo, que seria adicional,
alternativo y complementario al actual sistema de patentes.

Nuevos mercados, nuevas oportunidades, necesidades
diferentes

Las economias de mercado emergentes®® estan empezando a
demostrar su valor como drea de crecimiento para la industria
farmacéutica. Estos mercados ofrecen inestimables medios para bajar
los precios de I+D y fabricacion, y ofrecen evidentes ventajas para
mejorar el desarrollo de medicamentos. Organizaciones de
investigacion subcontratadas por las farmacéuticas, con sede en
economias de mercado emergentes, son capaces de llevar a cabo
ensayos clinicos mas baratos y de forma mas rapida que en los
mercados desarrollados. Un estudio del DFID (el Departamento del
Reino Unido para el Desarrollo Internacional) estima que en
conjunto, los costes de realizar desarrollos clinicos en India son entre
un 40 y un 60 por ciento mas bajos que en la mayoria de paises
desarrollados.8¢ El elevado namero de pacientes que no han recibido
tratamiento con un determinado fadrmaco (también conocidos como
pacientes naive) es especialmente atractivo para las compaiiias
farmacéuticas en relacién a ensayos clinicos de gran envergadura.
Ademas, paises como China y la India ofrecen un banco de dotados
cientificos, y la tecnologia necesaria para realizar considerables
proporciones de I+D.

La subcontratacion de la produccion se ha revelado también como
una importante 4drea de crecimiento para el sector farmacéutico. Se
estima que el mercado de subcontratacién de la produccién de las
compafiias internacionales en la India alcanzara los 900 millones de
dolares en 2010.87 Asimismo, Asia también acoge numerosas
sucursales de grandes compafiias farmacéuticas. Singapur, por
ejemplo, se estd posicionado cada vez mas como destino de la
subcontrataciéon de servicios externos en el campo de la biomedicina.
Las firmas internacionales dependen en gran medida de compafias
indias y chinas para muchos de sus principios farmacéuticos activos e
intermedios.®8

El potencial de mercado que ofrecen los paises en desarrollo es la
razén mas atractiva para que las compaiiias farmacéuticas inviertan
fuertemente en paises en desarrollo. En 2005, los mercados
emergentes generaron ventas incrementales casi tan altas como las
del mercado de EE.UU. Segtin estimaciones recientes, en 2020, Brasil,
Rusia, la India, China, Sudafrica, Méjico e Indonesia podrian
representar hasta una quinta parte de las ventas mundiales. Se prevé
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que China se convierta en el séptimo mayor mercado farmacéutico
del mundo para 2010, con ventas anuales de 37 mil millones de
dolares.?? Si estos mercados siguen creciendo tal y como se prevé,
pueden llegar a superar a los EE.UU. y a otros paises industrializados
como fuente de ventas en aumento.

Los inversores se han aferrado a las oportunidades de crecimiento de
los mercados emergentes como una panacea para el débil
rendimiento de la industria farmacéutica. Sin embargo, para que este
potencial se materialice, los inversores reconocen que las industrias
deben adaptar los precios, emplear sistemas de distribucion flexibles,
abandonar el modelo “de gran éxito” a favor de desarrollar
medicamentos para mercados nicho y, si fuera necesario, un modelo
de mucho volumen y poco margen de beneficios.

Desde la perspectiva de Oxfam, existen dos factores clave que es
necesario que las companiias consideren a la hora de idear sus
estrategias para entrar en los mercados de los paises en desarrollo.

En primer lugar, pese a que existe una élite adinerada en estos paises,
la inmensa mayoria de la poblacién necesita acceso a medicamentos
baratos (véase Cuadro 4), ya sean adquiridos con dinero de sus
propios bolsillos, o por Gobiernos y agencias de ayuda. En estas
circunstancias, una responsabilidad fundamental de la compafiia
farmacéutica es la de no dificultar el acceso a dichos medicamentos.
Para cumplir con esta responsabilidad, las compafias farmacéuticas
deberian considerar la adopcién de un modelo que incluyera, como
minimo, dos componentes basicos:

1. Una estrategia para garantizar que los precios de sus
medicamentos en el mercado son equivalentes a aquéllos que
la competencia de genéricos puede ofrecer. Esto exige, o bien
la adopcién de un esquema de fijacién de precios que permita
que el precio sea reducido a este nivel; o un enfoque flexible
en materia de patentes para esos medicamentos, que incluya
la concesién de licencias a compafiias de genéricos.

2. Una politica explicita de apoyar el uso, por parte de los
Gobiernos, de las salvaguardas y flexibilidades para la salud
publica contempladas bajo el sistema de la propiedad
intelectual.

En segundo lugar, las necesidades asociadas al acceso a los
medicamentos deberian estar plenamente incorporadas en cada una
de las fases de las operaciones de las compafiias que abarcan desde
los procesos de I+D, hasta los procesos de la post-comercializacion.
Esto requiere que las compafias inviertan en el desarrollo de
medicamentos que son relevantes para el cambiante perfil de salud
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de los paises pobres, entre los que figuran las enfermedades no
transmisibles, las enfermedades transmisibles, asi como las
enfermedades que afectan sobre todo a las personas pobres de los
paises de desarrollo. Se reconoce cada vez més la importancia de que
los medicamentos eficaces vengan presentados en formulaciones
disefniadas para los paises pobres. Los buenos productos son valiosos
s6lo si producen resultados beneficiales para la salud y, por
consiguiente, las limitaciones en la cadena de distribucion y en los
centros de salud, las cuestiones relacionadas con la facilidad de uso
de los medicamentos para grupos particulares (tales como los nifios),
y con el etiquetado y envasado son importantes aspectos y necesitan
atencion especifica.
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Cuadro 4: Desigualdad de ingresos en las economias de mercado
emergentes, y el impacto sobre la capacidad de pagar

Los mercados emergentes de crecimiento rapido padecen altos niveles de
desigualdad de ingresos.

Proporcién de ingreso o consumo en cinco economias de mercado
emergentes (%)

PIB per Los mas Intermedio | Los mas
capita ricos 60% gg(&))/;es
20%
Brasil 3.284 62,1 35,3 2,6
India 640 43,3 52,2 8,9
China 1.490 50,0 45,3 4,7
Sudafrica 4.675 62,2 34,3 3,5

Fuente: Informe sobre Desarrollo Humano 2006, PNUD

Posiblemente, el 20% de la poblacion mas rica de estos paises puede
permitirse pagar los medicamentos. El 20% mas pobre comprende a aquéllos
que viven con una cantidad igual o menor a dos délares diarios. En los paises
del E7 (Brasil, China, la India, Sudafrica, Méjico, Indonesia y Rusia) 1,7 mil
millones de personas entran dentro de esta categoria. Este segmento de la
poblacion mundial apenas puede permitirse los medicamentos genéricos.
Cuando tienen que comprar medicamentos, lo hacen a costa de grandes
sacrificios, a no ser que les sean proporcionados por los Gobiernos o las
agencias de ayuda. El 60% intermedio son personas que estan por encima del
umbral de pobreza, pero que todavia son extremadamente vulnerables a
cambios en sus ingresos, crisis econémicas y al precio de los medicamentos.
Dada la limitada asistencia sanitaria en los paises en desarrollo, estas
personas dependen de una inadecuada asistencia publica sanitaria privada.
Tienen muy poco acceso a asistencia sanitaria preventiva, y suelen ser
diagnosticados tarde, lo que conduce a una dependencia de los medicamentos
como su Unico medio de tratamiento, que generalmente es pagado de sus
propios bolsillos. Cualquier incremento en los precios de los medicamentos
puede doblegar sus limitados ingresos y arrastrarlos por debajo del umbral de
pobreza.

Entre los factores que deben ser considerados en relacién a los
mercados de los paises en desarrollo figuran la promocién de
medicamentos y los ensayos clinicos. La promocién de los
medicamentos tiene una importancia especial en paises en desarrollo,
debido a la escasez de informacién y a la falta de oportunidades para
que los médicos y los farmacéuticos actualicen sus conocimientos.
Hay estudios que han demostrado que, incluso en los mercados
desarrollados, los médicos estan fuertemente influenciados por la
promocion de los medicamentos.?? Este es un tema muy preocupante,
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ya que existe evidencia que constata la fuerte correlacién entre la
prescripcion irracional y el uso de fuentes de informaciéon
comerciales.”! Las compafiias deben tener cuidado cuando realizan
ensayos clinicos en los paises en desarrollo. Tal y como reconoce
Ptizer, “debido a consideraciones de tipo cultural y social, la
investigacion llevada a cabo en ciertos paises puede merecer medidas
adicionales éticas y de salud publica para garantizar la adecuada
proteccién de los sujetos participantes en la realizacion de ensayos
clinicos en esos paises”.?2 No esté al alcance de este informe abordar
la cuestién de la promocion y el marketing de medicamentos, la
seguridad de los medicamentos, los ensayos clinicos y el registro de
medicamentos. Sin embargo, Oxfam considera que las compafiias
deberian garantizar que los principios que aplican para el marketing
y los ensayos clinicos son los mismos en el Norte y en el Sur, y
cumplen las directrices de la OMS. Su registro de medicamentos
deberia ser ademas lo mas amplio posible.

En 2007, en un didlogo? entre tres grandes fondos de pension (que
representan més de 474 mil millones de ddlares de activos bajo
gestion) y la industria farmacéutica, los participantes descubrieron
que “estos mercados emergentes desafian a las compariias
farmacéuticas a responder a las oportunidades de expansion
comercial y, al mismo tiempo, a trabajar en colaboracién con
Gobiernos y con otros para responder adecuadamente a la necesidad
de aumentar el acceso a los medicamentos para las personas que
viven con bajos ingresos en esos mercados”. Concluia que unas
respuestas inapropiadas generarian una desconfianza cuyos costes
“han sido referidos como inhibidores de la cooperacién inhibidora, la
adopcion del contractualismo, la interrupcion de la relacion con el
cliente, y la regulacién y restriccion”.
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6 Avanzar: integrar las
responsabilidades en materia de
acceso a los medicamentos en el
nucleo de negocio

Existe la certeza de que las presiones a la industria farmacéutica para
que cumpla con las expectativas de la sociedad en materia de acceso a
los medicamentos, continuaran por una serie de razones.

En primer lugar, un creciente nimero de Gobiernos de los paises en
desarrollo estdn asumiendo serios compromisos dirigidos a alcanzar
servicios sanitarios viables y la igualdad de acceso. Sin una solucién
para el problema del acceso a los medicamentos, estos Gobiernos no
pueden cumplir las metas y obligaciones para con sus poblaciones.
En el mundo en desarrollo, donde la mayoria de las personas viven
en la pobreza y son especialmente vulnerables a la subida de los
precios, las companias farmacéuticas deberan responder mediante la
puesta en practica de sofisticadas politicas de precios diferenciados
que guarden correlaciéon con los diferentes niveles de ingresos, o
siendo flexibles en materia de proteccién de patentes, para garantizar
que se alcanzan los bajos precios deseados. A medida que la sociedad
civil se haga mas activa y eficaz en su insistencia por que se vean
resultados, los Gobiernos deberdn encontrar maneras de responder y
le devolveran el desafio a las compafiias farmacéuticas para que
apoyen, en lugar de dificultar, sus objetivos.

En segundo lugar, la epidemiologia de la salud ptblica esta
cambiando, y existe un abanico mas diverso de enfermedades que
necesitan productos adecuados. Las enfermedades no transmisibles,
asi como las viejas y nuevas infecciones que amenazan la salud a
nivel mundial y local son en la actualidad desafios consolidados. Se
ejercera presion desde muchos sectores, incluso alli donde los riesgos
cruzan fronteras y afectan el rendimiento econémico. En el caso de
los paises en desarrollo, es necesario que se tomen en serio sus
realidades contextuales especificas: se necesitan nuevos productos,
que las formulaciones sean utilizables, y que la informacién y el
etiquetado de los medicamentos sea comprensible. La I+D debera ser
adaptada a las realidades de su uso final.

En tercer lugar, es probable que las demandas por parte de la
sociedad civil para que la industria farmacéutica cumpla su parte del
contrato social, crezcan y se hagan mas exigentes. A medida que los
actuales modelos e incentivos para proporcionar medicamentos que
sean adecuados, utilizables y asequibles para las personas pobres,
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sean analizados cada vez mas minuciosamente, ello se sumara a la
presion sobre la industria farmacéutica para que adopte diferentes
estrategias que satisfagan de mejor manera las necesidades en
materia de salud.

Si las compafiias farmacéuticas concentran su energia en defender el
status quo, se arriesgan a dejar pasar oportunidades para adoptar
nuevos e innovadores modelos de negocio que satisfagan las
necesidades de estimular la rentabilidad, y atraeran un mayor
oprobio por lo que respecta a los pacientes, la sociedad civil y los
Gobiernos. Si contintian con la lenta evolucién del enfoque actual, sin
satisfacer las expectativas de la sociedad, es probable que no lleguen
a superar, ni remotamente, los desafios que plantea el acceso a los
medicamentos.

Asimismo, el fracaso por parte de la industria farmacéutica por
entender el acceso a los medicamentos como un derecho humano
fundamental consagrado en el derecho internacional, y por reconocer
que las companias farmacéuticas tienen responsabilidades en este
contexto, dificultara la adopcion de estrategias adecuadas. Esto ha
dado lugar a que el Ponente Especial de las NNUU para el Derecho a
la Salud desarrolle un borrador con una serie de directrices que
aplican disposiciones en materia del derecho a la salud para las
politicas y practicas de las compafias farmacéuticas. Oxfam apoya
esta iniciativa y apela a la industria a que haga lo mismo.%*

Ha llegado el momento de que las comparfiias analicen con
determinacion nuevas maneras de hacer negocio, incorporando el
punto esencial de la igualdad social en sus razonamientos; trabajando
de forma mas flexible, transparente y practica con un amplio abanico
de interesados. La necesidad de adoptar estrategias nuevas mas
eficaces es evidente. La inercia actual en relacién al acceso a los
medicamentos puede ser superada si se integran las cuestiones
relacionadas con la asequibilidad y disponibilidad de medicamentos
en el ntcleo de los procesos de toma de decisiones y operaciones
empresariales. Hacerlo requerird un fuerte liderazgo y una visién a
largo plazo.

Oxfam considera también que el hecho de integrar el acceso a los
medicamentos en el niicleo del modelo empresarial, ayudaria a
institucionalizar un marco para que la industria pueda predecir,
responder y satisfacer las necesidades de las personas en lo mercados
de los paises en desarrollo. Los inversores que estan alentando a las
compaiiias farmacéuticas para que entren en las economias de
mercado emergentes, identifican como elementos necesarios de una
estrategia empresarial: la necesidad de adaptar los precios, de tener
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sistemas mas flexibles de distribucién y de hacer productos que sean
relevantes para los mercados que estan siendo servidos.

Oxfam reconoce que el hecho de que un bien social se proporcione a
través del mercado significa que siempre va a plantear desafios y va a
ser susceptible a los problemas relacionados con la quiebra del
mercado. La accién colectiva para superar esta cuestion es
apremiante.

En este contexto, la sociedad espera que las companias farmacéuticas,
con su acceso privilegiado al mercado mundial, desarrollen
productos necesarios a precios asequibles, en presentaciones que sean
utilizables, y que los comercialicen de forma ética. Se espera de la
industria farmacéutica que cumpla estos requisitos de manera fiable y
sostenible y que asi que desempefie su papel en la responsabilidad
general de mejorar la salud de todos.
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Anexo 1: Valoracion de Oxfam del desempefio
de las compafias para mejorar el acceso a los
medicamentos

Los tres gréficos y sus correspondientes tablas describen, para cada
una de las 12 compaiiias entrevistadas, la evolucién de los progresos
hacia una responsabilidad corporativa en relacién al acceso a
medicamentos en paises en desarrollo. La informacion de las tablas y
gréficos fue recogida a través de estas entrevistas y de datos que
estan a disposicion del publico.

Oxfam ha comparado las politicas de cada compafiia en la fijaciéon de
precios, propiedad intelectual e I+D con sus propias referencias
(actualizadas a partir de las referencia que se fijaron en el informe
“Mas alla de la Filantropia”), para reflejar el contexto y las
necesidades actuales. Los cinco pasos hacia una responsabilidad
corporativa han sido descritos en un informe de revision % de la
escuela de negocios de Harvard, basado en el andlisis del sector textil,
pero parecen completamente aplicables a la industria farmacéutica.
Estos pasos son:

3. Fase o actitud defensiva: En esta fase, las compafiias niegan
cualquier relacién entre sus préacticas empresariales y la critica
a la que se enfrentan como resultado de estas practicas.

4. Fase de acatamiento o de gestion de los riesgos para su reputacion:
Esta fase se podria describir como ‘retdrica corporativa’, en la
que las compariias desarrollan una serie de politicas y
sistemas de implementacion, limitadas al minimo necesario
para negar las criticas, preservar su reputaciéon y reducir los
riesgos reguladores o legislativos. Suele tratarse mas de un
ejercicio de relaciones publicas o de marketing que de una
reevaluacion de sus principales politicas empresariales.

5. Fase directiva o implicacion de los directivos: En esta fase, la
compafiia empieza a responsabilizarse de la gestion de sus
impactos sociales y medioambientales y a involucrarse en ella.
Esto alcanza a la gestion operativa de la compafiia, y no
tnicamente a sus relaciones ptblicas y marketing.

6. Fase estratégica (el acceso a los medicamentos estd incorporado en el
niicleo de negocio): Esta es la fase en la que las empresas
aprenden que es necesario realinear sus modelos y sus
nucleos de negocio con las expectativas sociales. Ademas,
empiezan a descubrir los beneficios y oportunidades que les
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aportan los desafios que plantea incorporar el acceso a los
medicamentos en sus préacticas y procesos de toma de
decisiones relacionados con sus ntcleos de negocio.
Probablemente, la compafiia que dé el primer paso con éxito
tendra muchos imitadores.

7. Fase civil: Esta es la fase en la que las companias impulsan
activamente a otras compafiias y partes interesadas del sector
a mejorar su responsabilidad social como industria.

Las companiias entrevistadas y las fechas en las que fueron
entrevistadas se encuentran en el Anexo 2.
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. La compaia apoya y participa en iniciativas conjuntas publico-privadas (JPPIs en sus siglas en inglés)
enfocadas a 1+D o realiza su propla investigacién sobre enfarmedades infecclosas, colabora con terceros (JPPIs, Incorporado
0 compafifas fabricantes de genéricos, par ejemplo) trabajando en |+D para medicinas para tratar enfermedades en B| m]cleo
ignoradas o abandonadas; y facilita acceso a su banco de compuestos para que ofros centros relevantes realicen :
1+D para enfermedades ignoradas y abandonadas. de ﬂGgOCIO,
. Las compafifas realizan 1+D para enfermedades prevalentes en paises en desarrollo como parte integral de su fHS 6

estrategia general de HD. Esta esfrategia debe tener objetivos especificos para garantizar un buen seguimiento y
evaluacitn de los compromisos adquiridos por las compafias. estratégica
. La compafia invierte en versiones pediatricas de sus medicamentos y en versiones adaptadas a contextos de
pobreza, incluyendo formulaciones resistentes al calor.

. La compania apoya y participa en JPPIs enfocadas a I+D, o realiza su propia investigacion sobre enfermedades

infecciosas. Colabora con terceros (JPPIs 0 compafiias genéricas, por ejemplo) trabajando en +D para medicinas
para tratar enfermedades Ignoradas y facilita acceso a su banco de compuestos para que otros centros relevantes | mplic acic'm
realicen 1+D para enfermedades ignoradas o abandonadas. R
. La compafifa invierte en versiones peditricas de sus medicamentos y en versiones adaptadas a contextos de de directivos
pobreza incluyendo formulaciones resistentes al calor.

Gestion de
los riesgos

. La compaia apoya y participa en JPPIs enfocadas a 1+D, o realiza su propia investigacion sobre VHI y SIDA ylo para |a
algunas enfermedades ignoradas. reputaci{)n

. Lacompafifa noinvierte ni confribuye a 1+D sobre VHS y SIDA ni sobre enfermedades ignoradas porque Actitud
consldera que no es su drea de espechalizacion defensiva
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AstraZenaca, Bristol-Myers
Squibb, EN Lilly, Merck, Wyeth

Aboft, Johnson & Johnson,
Pfizer, Roche




Compafiia*

I+D para enfermedades relevantes en los paises en
desarrollo

Abbott

Enfoque terapéutico para VIH y SIDA - produce Aluvia, la
version del antirretroviral de segunda linea resistente al calor
de Kaletra, y también una version pediatrica menos
concentrada.

Proporciona asistencia técnica a OneWorldHealth para
desarrollar un medicamento de bajo coste para la malaria,
basado en la artemisina.

AstraZeneca

I+D para tratamientos contra la tuberculosis en su propio
centro de investigacion en Bangalore, India.

Bristol-Myers Squibb

Afirma ser la Unica compafiia con medicamentos orales de
una sola dosis diaria, para cada una de las principales
clases de tratamiento para el VIH.

Produce medicamentos imprescindibles para la hepatitis B.

Eli Lilly

Produce dos medicamentos antibidticos — la Capreomicina y
la Cicloserina — utilizados para tratar la MDR-TB.

Trabaja con la Alianza Global para el Desarrollo de
Medicamentos para la Tuberculosis.

GlaxoSmithKline

I+D para 11 enfermedades predominantes en los paises en
desarrollo, incluyendo VIH y SIDA, tuberculosis y malaria y
desarrollo de vacunas.

Johnson & Johnson

I+D para nuevos medicamentos y diagnosticos para el VIH y
para enfermedades infecciosas oportunistas relacionadas
con el VIH. En la actualidad, tiene tres compuestos quimicos
en desarrollo para tratar el VIH.

Merck

Produce cuatro antirretrovirales para el VIH y SIDA: Stocrin,
Isentress, Artipla y Crixivan. Su I+D esta centrado en las
vacunas.

Produce Mectizan para tratar la ceguera de rio y la filariasis
linfatica.

Novartis

El Instituto Novartis para Enfermedades Tropicales, con
sede en Singapur, dirige investigaciones en enfermedades
predominantes en el mundo en desarrollo, particularmente
para la tuberculosis, el dengue y la malaria.

Pfizer

Dirige investigaciones sobre el VIH y la SIDA. El primero de
la clase terapéutica de antagonistas del CCR5, para tratar el
VIH y la SIDA.

Esta investigando un nuevo medicamento contra la malaria
basado en una combinacion de azitromicina y cloroquina.

También esta valorando el uso de Zithromax para tratar
algunas otras enfermedades, entre las que figuran la
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shiguelosis, la fiebre tifoidea y el célera.

Se ha unido al Programa Especial de UNICEF/PNUD/Banco
Mundial/lOMS de Investigaciones y Ensefianzas sobre
Enfermedades Tropicales (TDR, por sus siglas en inglés).
Tiene disponibles miles de compuestos en sus bibliotecas
quimicas disponibles para investigacion y experimentacion
contra algunas de las enfermedades parasitarias mas
importantes que afectan a las personas pobres en los paises
en desarrollo.

Roche

Seguln su pagina web, Roche centra sus esfuerzos de I+D
en cinco &reas de enfermedades. El desarrollo de una
formulacién para su tratamiento saquinavir para nifios y
nuevos tratamientos para la hepatitis By C.

Ha proporcionado apoyo y donado experiencia técnica a
Medicines for Malaria Venture (MMV) para desarrollar
medicamentos contra la malaria.

Sanofi-Aventis

Trabaja con cinco enfermedades- malaria, tuberculosis,
epilepsia, enfermedad del suefio y leishmaniasis — ademas
de vacunas. Indicé a Oxfam que estan considerando incluir
la diabetes y las enfermedades mentales.

Sanofi Pasteur produce una vacuna monovalente para la
poliomelitis y esta trabajando en una vacuna para el dengue.

Esta también implicada en iniciativas globales que trabajan
para desarrollar una vacuna para el VIH y SIDA, entre las
que figura la Iniciativa Internacional para una Vacuna para el
VIH (Global VIH Vaccine Enterprise).

Ha desarrollado, en colaboracion con la Iniciativa de
Medicamentos para Enfermedades Olvidadas, el
medicamento combinado contra la malaria de dosis fija
ASAQ.

Wyeth

Investiga sobre bacterias, tales como los neumococos, los
meningococos Y los streptococos del grupo A, ademas de
desarrollar vacunas para el VIH y para el virus del papiloma
humano.

Trabaja con la OMS-TDR investigando nuevos tratamientos
para la ceguera de rio.

* Todas las citas estdn sacadas de las entrevistas de Oxfam con las
compaiiias - véase el Anexo 2.
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Incorporado
en el nicleo

1. La compafifa aplica un enfoque sistemético y global en la fijacion de precios en paises en desarrollo, de NEgQocIo,
supervisado por un organismo internacional de sanidad pdblica que tenga en consideracion las necesidades en fase
materia de salud publica y el poder adquisifivo real de cada pals. A

2. Lacompafila revela la Igica de su politica de precios en paises en desarrollo. estrateglca

3. Lapolitica de precios de [ compafia asegura que los medicamentos para enfermedades olvidadas, desarrollados
como parte de una JPPI o por la propla compafifa, sean asequibles para los palses en desarrollo.

4. Lacompaila aplica la polltica de precios mencionada a toda su cartera empresarial, més alld de las
enfermedades olvidadas, el VHI y el SIDA, y a todos los palses en desarrollo.

1. Lacompafifa lleva a cabo un enfoque sistematico y global en [a fijacion de precios de todas las medicinas para
enfermedades olvidadas, VHI y SIDA, enlos palses en desarrollo. Este enfoque tiene en consideracion las

necesidades en materia de salud pablicay el poder adquisitivo real de cada pais. Impllcamfm
2. Lacompafila hace publicos y disponibles estos precios. de dil’GCtiVOS
3. Lapolitica de precios de la compafiia asegura que los productos desarrollados como parte de una JPPI sean
asequibles para los palses en desarrollo.
" GlaxoSmithKline,
1. Lacompaifa aplica una politica de precios diferenciados en palses en desarrollo, pero s6lo para las medicinas Gestion de Sanofi-Aventis

para enfermedades olvidadas, VHI y SIDA.

2. Lacompafifa hace publicos y disponibles estos precios. lOS FIGSQOS

parala

i Abbott, Bristol-Myers Squibb,
reputacion Merck, Novartis, Roche
1. La compafifa considera que el precio no es la barrera principal al acceso a medicamentos, sino que hay ofros
factores implicados. i
2. La compafila no ha indicado una poliica especffica. La politica de precios de la compafia depende de cada caso ACtItUd AstraZensca, Ell LIy, Johnson

soloaid ap uoioellH

concreto. Sus politicas indican su intencién de hacer sus medicamentos asequibles a un precio reducido, o de defensiva ol P e
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Compafiia*

Politicas de fijacion de precios

Abbott

Dispone de mecanismos sistematicos y transparentes de
diferenciacion de precios (tiered-pricing) en medicamentos para el
VIH y SIDA.

Precios diferenciados para Aluvia (Kaletra resistente al calor) en 114
paises a un coste de 500 ddlares por afio y paciente, en todos los
paises africanos y en los PMA, y a un coste de 1.000 ddlares en 45
paises de ingresos bajos y medios.

AstraZeneca

No menciona la existencia de ningdn mecanismo sistematico para la
fijacidn de precios preferenciales.

Sin embargo, ha hecho publica su intencién de buscar acuerdos de
colaboracion para hacer que los medicamentos para la tuberculosis
estén disponibles a precios asequibles en los paises mas pobres.
Cuando se encuentre un medicamento candidato, la compafiia
espera desarrollarlo con las autoridades reguladoras y los expertos
externos, tales como la Alianza Global para el Desarrollo de
Medicamentos para la Tuberculosis. Solicitaran la proteccion de
patente.

Aborda la falta de medicamentos asequibles, a través de donaciones
benéficas y programas de acceso ampliado para los pacientes.
Declaran: “apoyamos el concepto de precios diferenciados en este
contexto, siempre que existan salvaguardas”.

AstraZeneca esta valorando la posibilidad de crear acuerdos de
colaboracion, incluyendo la investigacion con genéricos, para
desarrollar los medicamentos postulantes. La compafiia afirma que
su intencidn es donar medicamentos relevantes.

Bristol-Myers

Desde el afio 2001 ha ofrecido a los paises del Africa subsahariana

Squibb sus medicamentos para VIH y SIDA a precios no lucrativos
(incluyendo formulaciones pediatricas a precios por debajo del
coste), y aplica precios diferenciados a otros mercados (que no
fueron especificados).

Eli Lilly No menciona politicas de diferenciacion de precios. Representantes

de la compafiia explicaron a Oxfam que: “generalmente intentamos
asegurarnos de que las ventas en esos paises tengan un precio
inferior a nuestro precio mas bajo en el mercado de los paises
desarrollados”.

Esta involucrado en programas de donacién de medicamentos para
la MDR/TB.

GlaxoSmithKline

Aplica precios preferenciales en todo su cartera de vacunas y para
medicamentos para el tratamiento de VIH y SIDA y malaria. Esto
incluye ser la principal suministradora de vacunas para GAVI (Alianza
Mundial para Vacunas e Inmunizacién, en sus siglas en inglés), y
proporcionar productos antirretrovirales a precios no lucrativos en el
Africa subsahariana, en los PMA y en los proyectos totalmente
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financiados por el Fondo Global o el PEPFAR. Segln
GlaxoSmithKline, esto representa alrededor de 100 paises, y es
comparable a los precios de los medicamentos genéricos, si se
tienen en cuenta los costes de transporte.

La fijacion de precios de los medicamentos para paises de ingresos
medios se basa en un andlisis de cada caso.

Esta extendiendo la fijacién de precios preferenciales para
antibiéticos y para el tratamiento de la diabetes a algunos paises
africanos.

Johnson & Johnson

No menciona ninguna politica especifica de precios para paises en
desarrollo.

Declara que trabajara con terceros para crear programas sostenibles
de acceso a los medicamentos.

Merck

Aplica fijacion de precios diferenciados a sus vacunas y
medicamentos para VIH y SIDA.

Vende los antirretrovirales Crixivan, Stocrin y Atripla a precios no
lucrativos, en paises con un bajo indice de Desarrollo Humano (IDH),
asi como a paises con un IDH medio con prevalencia del VIH en
adultos igual o superior a un uno por ciento. Vende Crixivan y Stocrin
a precios reducidos en paises con un IDH medio con prevalencia de
VIH en adultos inferior a un uno por ciento y a precios normales de
mercado en paises con un IDH alto.

Merck/MSD aplica una politica de precios diferencial en materia de
antirretrovirales que ha proporcionado estos medicamentos a precios
a los que la compafiia no obtiene ningln beneficio en los paises mas
pobres y en aquellos mas afectados por la pandemia del VIH y SIDA.
Esta politica afecta a todos los medicamentos antirretrovirales —
Crixivan, Stocrin, Arripla y Isentress.

Dispone de un programa de donacion de medicamentos a largo plazo
para la ceguera de rio, y acaba de efectuar un donativo excepcional
de GARDASIL, su vacuna para cancer cervical. Ha indicado su
intencion de implementar precios diferenciados para este
medicamento.

Novartis

Suministra los medicamentos para la lepra, la malaria y la
tuberculosis gratuitamente o a precio de coste.

Se ha comprometido con la OMS a suministrar tratamiento gratuito a
todos los pacientes de lepra del mundo hasta que la enfermedad sea
erradicada de todos los paises.

Asimismo, se ha comprometido a suministrar a precio de coste el
Coartem, su combinacion oral fija contra la malaria. En 2006, el
precio medio del tratamiento con Coartem se redujo de 1,57 délares
a 1l ddlar.

Aplica programas de acceso para pacientes, en los que dona sus
medicamentos a pacientes que cumplen unos requisitos
establecidos.
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Pfizer

No dispone de politicas de fijacién de precios diferenciados para
paises en desarrollo. Sin embargo, Pfizer declara que “trabajara con
los Gobiernos para mejorar el acceso a los medicamentos Pfizer
necesarios para luchar contra el VIH y SIDA, malaria y tuberculosis,
de aquéllos que no pueden permitirse el tratamiento”.

Donaciones de Zithromax (azithromicina) para el tratamiento del
Tracomay de Difulcan (fluconazol) para ciertas enfermedades
infecciosas oportunistas relacionadas con el VIH. En la actualidad,
tiene programas operativos en alrededor de 75 paises.

Roche

Aplica precios diferenciados a todos sus medicamentos para VIH, y
los proporciona a precios no lucrativos en los PMA y en los paises
del Africa subsahariana, y a precios reducidos en los paises de
ingresos bajos o ingresos bajos- medios, segun fueron definidos por
el Banco Mundial.

Sanofi-Aventis

Se compromete a hacer asequibles tratamientos contra la malaria a
precios "sin pérdidas ni ganancias” para el sector publico,
internacional y organizaciones no gubernamentales.

La compafiia afirma que se implica en donaciones o se compromete
a suministrar sus medicamentos para la leishmainasis, la enfermedad
del suefio, la tuberculosis y otras vacunas a precios reducidos a
ciertos paises y organizaciones no especificadas.

Wyeth

No dispone de politicas de precios diferenciados.

Declara que “ademas de programas cuidadosamente planificados de
donacién de productos, Wyeth también considerara, cuando proceda,
condiciones flexibles para la fijacion de precios, como ya ha hecho en
los ultimos 30 afios, por ejemplo, con organismos internacionales de

donantes para el uso de anticonceptivos orales en sus programas de
planificacion familiar”.

* Todas las citas proceden de las entrevistas de Oxfam con las compafiias — véase el

Anexo 2.
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=

. La compafila apoya el superar las restricciones relacionadas con el ADPIC para |z exportacion de versiones

. La compafifa no solicita patentes con el abjeto de “reverdecer” los medicamentos actuales, por ejemplo:

. La compafifa sigue la guia de buenas précticas de Oxfam a [a hora de emitir licencias voluntarias (LVs).

. Lacompafila no hace lobby a los goblemos de los paises desarrollados o en vias de desarrollo i parsigue

vias legales para imponer o reforzar la normativa sobre patentes que excedan de las obligaciones minimas
bajo el Acuerdo ADPIC, o debiliten &l uso de as salvaguardas de salud pdblica. La compafifa deberia aceptar
plblicamente el uso de las salvaguardas y flexibilidades bajo el ADPIC.

genéricas de medicamentos patentados hacia los paises menas adelantados y en vias de desamollo sin
capacidad de produccion o con capacidad limitada, en linea con la Declaracidn de Doha. La compafiia apoya el
extender la no aplicacidn de normas sobre patentes para las farmacéuticas en los PMA més alld de 2016.

extendiendo los manapolios farmacéuticos més alld del perioda iniclal de 20 afios. Ademads, las compafiias
no deberian perseguir patentes para nuevas indicaciones de medicamentos ya existentes, nuevas formulas, o
combinaciones de medicamentos existentes, ni tampoco deberian parseguir patentes para modificaciones de
entidades quimicas farmacéuticas existentss a no ser que los cambios sean nuevos, demuestren innovacién y
supangan ventajas terapéuticas significativas.

. Lacompafila extiende las politicas de propiedad Intelectual relevantes a todos sus medicamentos bajo su cartera dene 9 ocio
y no limita sus politicas solamente a los medicamentos necesarios para tratar el VIH/SIDA, tuberculosis y malaria. }
. La compafila renuncia a todos los derechos de patente sobre medicamentos desarrollados para enfermedades fase

infecciosas bajo &l JPPIs en los palses en vias de desarrollo. estratégica

—

—

. La compafifa no hace lobby a los gobiemnos de los palses desarrollados o en vias de desarrollo ni persigue vias

. La compafifa apoya el superar las restricciones relacionadas con el ADPIC para |a expartacion de versiones

. La compafifa no solicita patentes con el objeto de “reverdecer” los medicamentos actuales, por ejemplo; extendiendo

. La compaila renuncia a todos los derechos de patente sobre medicamentos desarrollados para enfermedades

. La compafifa considera solicitar Vs no exclusivas sobre sus productos contra el VIH/SIDA y enfermedades olvidadas.

. Lacompafila no hace lobby a los gobiernos de los palses desarrollados o en vias de desarrollo o parsigue vias

legales para imponer o reforzar la normativa sobre patentes que excedan de las obligaciones minimas bajo el Acuerdo
ADPIC, 0 debiliten el uso de salvaguardas de salud pablica. La compafia deberfa aceptar pablicamente el uso de las
salvaguardas y flexibilidades bajo el ADPIC.

genéricas de medicamentos patentados hacia los paises menos adelantados y en vias de desarrollo sin capacidad
de produccion o con capacidad limitada, en linea con la Declaracion de Doha. La compahia apoya el extender 13 no

aplicacion de normas sobre patentes para las farmacéuticas en los PMA més alld de 2016, Implicacibn

los monopolios farmacéuticos mds all4 del periodo inicial de 20 afios. Ademés, las compafilas no deberian de directivos

persequir patentes para nuevas indicaciones de medicamentos ya existentes, nuevas formulas, o combinaciones
de medicamentos existentes, ni tampoco deberfan persequir patentes para modificaciones de enfidades quimicas
farmacéuticas existentes a no ser que los cambios sean nuevos, demuestren innovacion y supongan ventajas
terapéuticas significativas.

infacciosas bajo el JPPIs en los palses en vias de desarrollo.

(sestion de

legales para imponer o reforzar [a normativa sobre patentes que excedan de las obligaciones minimas bajo el
Acuerdo ADPIC, o debiliten &l uso de salvaguardas de salud pablica. La compafifa deberfa aceptar publicamente os I'iESQDS
&l uso de las salvaguardas y flexibilidades bajo el ADPIC.

. Lacompafila considera sollcitar LV's sobre sus productos contra el VIH/SIDA y enfermedades olvidadas. para 8
. La compafifa es flexible con sus derechos de patente sobre medicamentos desarrollados para enfermedades reputacién
infecelosas bajo el JPPIs en paises en vias de desarrollo.
GlaxoSmithKling, Bristol-Myers
. Lacompaifa niega que las patentes sean una barrera para el acceso a medicamentos. Squith, Merck, Roche
. La compafiia haca lobby para endurecar los marcos de propiedad intelectual en los palses en vias de desarrallo Actitud T
ylo influye o desaffa los derechos de los palses en vias de desarrollo a utilizar o aplicar las flexibilidades y defensiva Abbot, AstraZeneca, El Lily
salvaguardas ADPIC en su legislacion. Sehra & bR |Nwarﬂé,
Pﬂzer! SandeentI; Wyeth
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Compafiia*

Politicas de propiedad intelectual para los paises en desarrollo

Abbott

Considera necesarios unos derechos de propiedad intelectual
estrictos en todos los paises. La compafiia dice que no ejecutara sus
derechos de patente sobre Ritonavir en Surafrica, y que no exigira el
cumplimiento de las patentes sobre ningln otro antirretroviral en
ninguna region de Africa fuera de Suréfrica.

No cree en las licencias voluntarias.

Respuesta irresponsable al Gobierno tailandés en relacion a la
concesion de licencia obligatoria para Kaletra.

Ha suministrado acceso a un pequefio nimero de sus patentes (para
una potente clase de antibiéticos) a la Alianza Global para el
Desarrollo de Farmacos para la Tuberculosis.

AstraZeneca

Cree en la imposicion de derechos de propiedad intelectual estrictos,
y solicitara la proteccion de patente para todos sus productos.

Bristol-Myers
Squibb

Considera necesarios unos derechos de propiedad intelectual
estrictos.

Ha suministrado licencias voluntarias para medicamentos
antirretrovirales al Africa subsahariana. Ha anunciado licencias
voluntarias sin derechos de autor, y la completa transferencia de
tecnologia para dos compaiiias genéricas para el medicamento
antirretroviral atazanivir.

Tiene una politica de no hacer valer sus patentes para productos de
VIH en el Africa subsahariana. Siguiendo esta politica, ha puesto fin a
su inmunidad frente a acuerdos en el marco de litigios con mas de
diez fabricantes de genéricos en el Africa subsahariana en relacion al
stavudine y el didanosine. Acordd que la FDA puede hacer uso de la
referencia a expedientes y arcVIHos del registro del producto para
las compafiias de genéricos para obtener la aprobacion de productos
genéricos combinados bajo el programa PEPFAR.

Eli Lilly

Considera necesarios unos derechos de propiedad intelectual
estrictos y los impondra en todos sus productos.

No obstante, declara: “no seguiremos buscando la proteccion de
patentes en la mayoria de paises que consideremos paises menos
desarrollados, principalmente en los paises del Africa subsahariana”.

GlaxoSmithKline

Ha declarado estar dispuesta a discutir sobre licencias voluntarias en
un analisis caso por caso. Hasta la fecha, las licencias voluntarias
concedidas por GSK han sido para el suministro de medicamentos
antirretrovirales, la inmensa mayoria de ellas han recaido en el Africa
subsahariana. GSK considera que las licencias voluntarias “no son
una solucion universal para el VIH/ SIDA, sino una respuesta
especifica a un conjunto de circunstancias particulares”.

Ha concedido licencias voluntarias a ocho compafiias de genéricos (y
acordado con una octava) para la produccion y provision de
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antirretrovirales, tanto para el sector publico como para el privado en
el Africa subsahariana. También ha concedido una licencia voluntaria
para la fabricacion de su antiviral, Relenza, a una compafiia de
genéricos China para suministros en paises de ingresos bajos.

Las oficinas de GSK en Tailandia y la India fueron objeto de
manifestaciones contra las solicitudes de patente de GSK para
COMBID/COMBIVIR en esos paises. Previamente a estas
manifestaciones, GSK decidié abandonar sus patentes y la solicitud
de patentes dirigidas a una formulacién especifica de Combivir en
todos los lugares en los que éstas existieran. Entre éstas figuraban
las solicitudes de patente que fueron objeto de las manifestaciones
en Tailandia y la India.

GlaxoSmithKline Filipinas ha intentado, presuntamente, ejercer
presion para impedir que el Congreso apruebe el Proyecto de Ley de
Medicamentos Baratos.

Johnson & Johnson

No aborda especificamente la propiedad intelectual en paises en
desarrollo, a excepcion de para el VIH y SIDA. Una de sus filiales
(Tibotec) concedid a la Sociedad Internacional de Microbicidas (IPM
por sus siglas en inglés) una licencia libre de derechos de autor para
un antirretroviral que debe ser usado como microbicida.

Merck

Declara estar abierto a la concesion de licencias voluntarias.

Ha concedido a Aspen y Adcock Ingram en Sudéafrica, una licencia
voluntaria para un antirretroviral de primera linea (efavirenz).

Tiene patentes para dos antirretrovirales (CRIXIVAN y STOCRIN) en
Sudafrica y para uno (CRIXIVAN) en la Republica Democrética del
Congo, pero su politica general es la de no presentar solicitud para
patentes para los productos para VIH y SIDA en Africa.

Novartis

Tiene una politica de no presentar solicitud para patentes en los PMA

Véase la demanda contra la Ley de Patentes de la India en el Cuadro
2.

Pfizer

Considera necesarios unos derechos de propiedad intelectual
estrictos y declara que tendra “tolerancia cero” cuando le
corresponda defenderlos.

Interpuso una demanda contra el Gobierno filipino sobre su uso de
una de las flexibilidades contempladas en el ADPIC, en relacion al
medicamento de Pfizer, Norvasc y, presuntamente, ha ejercido
presion para impedir que la Cadmara de Representantes apruebe el
Proyecto de Ley sobre Medicamentos mas Baratos.

Roche

No buscara presentar una solicitud de patente para ninguno de sus
medicamentos en los PMA y no demandara a ninguna compafia de
genéricos que venda a mercados de los PMA cualquiera de sus
medicamentos.

Respecto a los medicamentos para VIH y SIDA, aplica esta misma
politica en toda el Africa subsahariana.

Sanofi-Aventis

No ha hecho ninguna declaracién publica sobre la propiedad
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intelectual en relacidn a los paises en desarrollo.

No ha buscado patentar su medicamento para la malaria (ASAQ),
que desarrolld en colaboracion con la DNDi.

Presuntamente, esta ejerciendo presidn sobre Tailandia, en relacion
a la decisién del Gobierno tailandés de conceder una licencia
obligatoria para su medicamento cardiovascular, clopidogrel.

Wyeth

Declara: “si la exclusividad de patente resulta ser el nico obstaculo
para el acceso a medicamentos en un caso especifico, Wyeth se
compromete a tomar medidas adecuadas — en base a un analisis
caso por caso - trabajando con socios locales e internacionales para
superar dicho obstaculo de la manera mas eficaz y sostenible”.

* Todas las citas proceden de las entrevistas de Oxfam con las compafiias — véase el

Anexo 2.
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Anexo 2. Companfias entrevistadas y
fecha de la entrevista

Abbott

AstraZeneca
Bristol-Myers Squibb
GlaxoSmithKline

Gilead

Eli Lilly

Johnson & Johnson
Merck

Novartis

Pfizer

Roche
Sanofi-Aventis

Wyeth

29 de enero de 2007

22 de diciembre de 2006
13 de noviembre de 2006
21 de noviembre de 2006 y
17 de enero de 2007

26 de enero de 2007

11 de enero de 2007

13 de diciembre de 2006
12 de diciembre de 2006
4 de diciembre de 2006
14 de diciembre de 2006
5 de diciembre de 2006

3 de enero de 2007

25 de enero de 2007
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Notas

! K. Bluestone, A. Heaton, y C. Lewis (2002) “Beyond Philanthropy: The
Pharmaceutical industry, corporate social responsibility and the developing
world’, Oxfam, Save the Children Reino Unido y VSO. Disponible en:
www.oxfam.org.uk/resources/policy/health/downloads/beyondphilanthropy.p
df (dltima consulta: octubre, 2007).

2 www.theglobalfund.org/en/about/malaria/ (Gltima consulta: enero, 2007).

® Organizacién Mundial de la Salud (2005) “La prevencién de enfermedades
cronicas: una inversion vital”. Ginebra: OMS. Disponible en:
www.who.int/chp/chronic_disease_report/en/ ((ltima consulta: octubre,
2007). (disponible en castellano en :
www.who.int/chp/chronic_disease_report/partl/es/index.html - 21k -

4 “E| 15 por ciento de la poblacién mundial consume méas del 90 por ciento
de los productos farmacéuticos mundiales”, lo que se traduce en que el 85
por ciento de la poblacién consume menos del 10 por ciento de los
productos farmacéuticos del mundo. P. Hunt (2007) “Human Rights
Guidelines for Pharmaceutical Companies in relation to Access to
Medicines” borrador para consulta elaborado por el Ponente Espeical de las
NNUU sobre el derecho de todas las personas de disfrutar del mayor nivel
posible de salud fisica y mendal.

® P. Trouiller, P. Olliaro, E. Torreele, J. Orbinski, R. Laing, y N. Ford (2002)
“Drug development for neglected diseases: a deficient market and a public-
health policy failure”, The Lancet 359 (9324): 2188-94; para cifras
actualizadas, véase E. Torreele and P. Chirac (2005) “Global framework on
essential health R&D”, The Lancet 367 (9522): 1560-1.

® K. Bluestone, A. Heaton, y C. Lewis (2002)op.cit.

" The Innovest Healthcare Team (2007) “Industry Engagement — Second
Interim Report”, Haarlem: Access to Medicine Index; The Innovest
Healthcare Team (2007) “Scoping Report & Stakeholder Review”, Haarlem:
Access to Medicine Index. Todos ellos disponibles en: www.atmindex.org
(dltima consulta: octubre, 2007).; S. Tickell (2007) “Pharma Futures:
Prescription for Long-Term Value”, SustainAbility Ltd. Disponible en:
www.sustainability.com (Ultima consulta: octubre, 2007).; Interfaith Center
on Corporate Responsibility (ICCR) (2006) “Benchmarking AIDS”, New
York.

Véase también el Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud
Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual de la Organizacién Mundial de
la Salud, cuya primera sesién tuvo lugar en diciembre de 2006
(www.who.int/phi/en).

° Abbott Ltd., AstraZeneca, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly, GlaxoSmithKline,
Johnson & Johnson, Merck, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi-Aventis y
Wyeth. También entrevistamos a Gilead para comprender su cartera en
HIV/SIDA. Agradecemos a esas compafiias por haber tomado parte en
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nuestra investigacion. Deberiamos destacar que algunas de las compafiias
han refutado nuestras opiniones, especialmente en relacién a la propiedad
intelectual y a sus repercusiones sobre el acceso a los medicamentos.

1% www.theglobalfund.org (Gltima consulta: octubre, 2007).
X www.theglobalfund.org/en/about/malaria/ (Gltima consulta: enero, 2007).

2 \www.who.int/tb/dots/dotsplus/en/index.html (Gltima consulta: octubre,
2007).

3 \wwww.who.int/mediacentre/factsheets/fs104/en/ (Gltima consulta: enero,
2007).

M. A. Aziz, A. Wright, A. Laszlo, A. De Muynck, F. Portaels, A. Van Deun,
C. Wells, P. Nunn, L. Blanc, y M. Raviglione, para el Proyecto Global de
vigilancia sobre la resistencia a medicamentos para la tuberculosis de la
OMS/Unién Internacional para la tuberculosis y las enfermedades
pulmonares (2006) “Epidemiology of antituberculosis drug resistance (the
Global Project on Anti-tuberculosis Drug Resistance Surveillance): an
updated analysis”, The Lancet 368 (9553): 2142-54.

'3 3. Bryce, C. Boschi-Pinto, K. Shibuya, y R. E. Black (2005) “WHO
estimates of the causes of death in children”, The Lancet 365 (9465):
1147-52.

16 www.who.int/infectious-disease-report/2000/ch4.htm ((ltima consulta:
octubre, 2007).

3. Tickell (2005) “The Antibiotic Innovation Study: Expert Voices on a
Critical Need”, Uppsala: ReAct, Action on Antibiotic Resistance. Disponible
en : http://soapimg.icecube.snowfall.se/stopresistance/ATT00043%20(2).pdf
(dltima consulta: octubre, 2007).

18 También conocidas como enfermedades crénicas.

19 www.who.int/infectious-disease-report/2000/ch4.htm (Gltima consulta:
octubre, 2007).

%% Organizacién Mundial de la Salud (2005), op.cit.
2! Organizacién Mundial de la Salud (2005), op.cit

22 P Hunt (2007) “Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies
in relation to Access to Medicines”, borrador para consulta elaborado por el
Ponente Especial de las NNUU sobre el derecho de todas y cada una de las
personas de disfrutar del mayor nivel posible de salud fisica y mental.

#«Datos recientes recogidos y analizados por la Unién Africana en relacion
al gasto de salud del Gobierno en los paises del Africa subsahariana, y
presentados en su “Progress Report on the Implementation of the Plans of
Action of the Abuja Declarations for Malaria, HIV/AIDS and Tuberculosis”,
dibujan un cuadro interesante. Segun estos datos, cerca de un tercio de los
paises del Africa subsahariana estan destinando un diez por ciento o mas
de sus presupuestos nacionales al sector de la salud: el 38 por ciento de los
paises destinan entre un cinco y un diez por ciento, mientras que el 29por
ciento de ellos destinan menos de un cinco por ciento. El Informe revela
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tamibén que Africa Occidental y Africa Central contienen la mayoria de
paises que destinan menos del cinco por ciento. Botswana, segun estos
datos, es el Unico pais que ha logrado la meta de Abuja del 15 por ciento,
mientras que entre los paises que se acercan a esta meta estan Gambia
(13 por ciento) Ghana (13 por ciento) Namibia (12 por ciento), Sao Tome y
Principe (14 por ciento), Tanzania (13 por ciento), Uganda y Zimbabwe
(todos en un 14.5 por ciento)”. Unién Africana (2006) “Universal Access to
HIV/AIDS, Tuberculosis and Malaria Services by a United Africa by 2010”,
informe presentado en la Cumbre Especial de la Unién Africana sobre
HIV/SIDA, tuberculosis y malaria, en Abjua, Nigeria, del 2 al 4 de mayo.
Disponible en: www.africa-
union.org/root/au/conferences/past/2006/may/summit/doc/en/

SP_PRC_ATM5_Financial_factors.pdf (Gltima consulta: octubre, 2007).

M. A. Dominguez Uga y |. Soares Santos (2007) “An Analysis Of Equity In
Brazilian Health System Financing”, Health Affairs 26 (4): 1017.

% Organizacion Mundial de la Salud (2005) op. cit., pag. 82.

% Asociacion Europea de Medicamentos Genéricos. Disponible en:
www.egagenerics.com/gen-basics.htm. El término “medicamento de
patente” se refiere a la primera versién de un producto medicinal
desarrollado y patentado por la compafiia farmacéutica creadora del
producto, que recibe derechos exclusivos para comercializar el producto.

7 pid.

28 Médicos sin fronteras (n.d.) « Examples of the importance of India as the
‘Pharmacy for the Developing World™. Disponible en:
www.doctorswithoutborders.org/news/access/background_paper_indian_ge
nerics.pdf (Ultima consulta: octubre, 2007).

# Organizaciéon Mundial de la Salud y Accién Internacional para la Salud
(2006) “Price, Availability, and Affordability: An International Comparison of
Chronic Disease Medicines”, pag. 55.

% M. Kamal-Yanni, M. Hassan Khalil, A. Ahmed Hassan, M. Shedeed, A.
Faisal, y A. Hassan (2006) “Patents and access to new medicines: the case
of Hepatitis C in Egypt”, estudio inédito.

% Organizaciéon Mundial de la Salud y Accién Internacional para la Salud
(2007) “Medicine Prices: a New Approach to Measurement”. Disponible en:
www.haiweb.org/medicineprices/pdf/PDF%20MP%20Brochure.pdf (Gltima
consulta: octubre, 2007).

% Malaya, “Affordable medicines”, 3 de febrero, 2007; ABS-CBN News,
“Hypertensive Filipinos deserve price relief’, 18 de mayo, 2007 Disponible
en: www.abs-cbnnews.com/storypage.aspx?Storyld=77575 (Ultima
consulta: noviembre, 2007).

% Médicos Sin Fronteras (2007) “Untangling the web of price reductions: a
pricing guide for the purchase of ARVs for developing countries”, Décima
edicién. Disponible en: www.accessmed-
msf.org/documents/Untangling10.pdf (Gltima consulta: octubre, 2007).
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* |bid.

% Médicos Sin Fronteras (noviembre 2007) “A step forward? The battle
between Big Pharma and poor AIDS victims is heating up, but the outcome
is far from certain”. Disponible en:
www.msf.org/msfinternational/invoke.cfm?objectid=8 A855BBF-15C5-FO0A-
258F8828CFF6A216&component=toolkit.article&method=full_html (Gltima
consulta: noviembe, 2007).

% La Declaracién de Doha, a través del parrafo 6, reconocia la necesidad
de que los miembros de la OMS identificaran un mecanismo que pudieran
usar los paises en desarrollo con insuficiente o nula capacidad de
produccién, para importar versiones genéricas de medicamentos
patentados bajo licencias obligatorias.

37 Oxfam Internacional (2006) “Patentes contra Pacientes: Cinco afios
después de la Declaracion de Doha”, Informe de Oxfam No. 95, Oxford:
Oxfam International.

% |a concesion de licencias obligatorias por parte de los Gobiernos permite
al goberno invalidar termporalmente una patente, y autorizar la produccion
de equivalentes genéricos de medicamentos patentados por motivos de
interés publico.

% |a importacién paralela permite que los paises importen un producto
patentado, comercializado en otro pais a un precio mas bajo.

‘M. Ewen y D. Dey (2005) “Medicines: too costly and too scarce”.
Disponible en:
www.haiweb.org/medicineprices/2005/PricingbriefingpaperFINAL.doc
(ultima consulta: octubre, 2007).

1 La OMS define las enfermedades olvidadas como aquéllas que “afectan
casi exclusivamente a las personas pobres y sin poder que viven en las
zonas rurales de los paises de bajos ingresos”. Entre estas enfermedades
figuran la leishmaniasis, la oncheocerciasis, la enfermedad de Chagas, la
lepra, la tuberculosis, la schistosomiasis, la filariasis linfatica, la
tripanosomiasis africana y el dengue. P. Hunt (2007) “Neglected Diseases:
A human rights analysis”, Organizacion Mundial de la Salud. Disponible en:
www.who.int/tdr/publications/publications/pdf/seb_topic6.pdf (Gltima
consulta: octubre, 2007).

“2p_Trouiller, P. Olliaro, E. Torreele, J. Orbinski, R. Laing, y N. Ford (2002)
“Drug development for neglected diseases: a deficient market and a public-
health policy failure”, The Lancet 359 (9324): 2188-94; para datos
actualizados, véase E. Torreele y P. Chirac (2005) “Global framework on
essential health R&D”, The Lancet 367 (9522): 1560-1.

3 Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud
Publica de la Organizacion Mundial de la Salud (2006), “Public Health:
Innovation and intellectual property rights”. Ginebra: Organizacion Mundial
de la Salud, pag. 22

Esta conclusidn es similar a la de la Comision para los Derechos de la
Propiedad Intelectual esponsorizada por el Reino Unido, que informé en
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septiembre de 2002. Disponible en:
www.iprcommission.org/graphic/documents/final_report.htm (Gltima
consulta: octubre, 2007)

** Oxfam Internacional y Water Aid (2006) “In the Public Interest: Health,
Education and Water and Sanitation for All”, Oxford: Oxfam Internacional.
Disponible en:
www.oxfam.org.uk/what_we_do/issues/debt_aid/public_interest.htm (Ultima
consulta de noviembre, 2007).

“* Directrices del Ponente Especial de las NNUU para el Derecho a la Salud
y los Derechos Humanos para las compafiias farmacéuticas, en relacion al
acceso a medicamentos, borrador para consulta, 19 de septiembre, 2007

40 K. Bluestone, A. Heaton, y C. Lewis (2002), op.cit.

" Entrevista de Oxfam con GlaxoSmithKline el 21 de noviembre de 2006 y
el 17 de enero de 2007, y con Sanofi-Aventis, 3 de enero, 2007.

8 Entrevista de Oxfam con Merck, 12 de diciembre, 2006.

49 Indicadores del Desarrollo Mundial 2006 Base de Datos, Banco Mundial.
www.worldbank.org

%0 |_a transparencia de los precios es reconocida como un factor vital para la
reduccion de los precios, y la OMS, algunos Gobiernos y ONG han
adoptado varias iniciativas para abordarla. MSF publica un informe anual,
junto con la OMS y ONUSIDA, en relacién a los precios de los
medicamentos para el VIH y SIDA, la tuberculosis y la malaria. El Fondo
Global y UNITAID se han comprometido también con la transparencia en
materia de precios.

*L Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud
Puablica de la Organizaciéon Mundial de la Salud (2006), op.cit, pag.133.

°2 M. Olcay y R. Laing (2005) “Pharmaceutical Tariffs: What is their effect on
prices, protection of local industry and revenue generation?”, elaborado para
la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud
Publica. Disponible en: www.who.int/intellectualproperty/en/ (Gltima
consulta: noviembre, 2007).

3p. Trouiller, P. Olliaro, E. Torreele, J. Orbinski, R. Laing, y N. Ford (2002)
“Drug development for neglected diseases: a deficient market and a public-
health policy failure”, The Lancet 359 (9324): 2188-94; para cifras
actualizadas, véase E. Torreele y P. Chirac (2005) “Global framework on
essential health R&D”, The Lancet 367 (9522): 1560-1.

**Estas dependen fuertemente de donaciones filantrépicas, que representan
el 79 por ciento de todos los fondos, con una contribucion del sector publico
que sélo representa el 16 por ciento. M. Moran (2005) “The new landscape
of neglected disease drug development”, London School of Economics and
Welcome Trust, pag. 33.

*° Esto se desarrollé a través de una asociacién entre Sanofi-Aventis y la
Iniciativa de medicamentos para enfermedades olvidadas (DNDi)
(www.dndi.org).
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*® Comunicado de prensa de Sanofi-Aventis: “New, Once-a-Day Fixed-Dose
Combination Against Malaria Now Available”, Paris, Francia, 1 de marzo,
2007. Disponible en: http://en.sanofi-aventis.com/press/ppc_16514.asp
(dltima consulta: octubre, 2007).

" Entrevista de Oxfam con Novartis, 4 de diciembre, 2007.

%D, Light (2007) “Misleading Congress about drug development”, Journal of
Health Politics, Policy and Law 32 (5): 895-913.

%9 véase www.ifpma.org/Issuesfissues_intell.aspx (Gltima consulta: octubre,
2007).

% op.cit.

®L A. Subramaniam (2004) “Medicines, Patents and TRIPS”, Finance &
Development 41 (1).

®2| a exlcusividad de datos crea un nuevo sistema de monopolio de poder,
separado de las patentes, al bloquear el registro y la aprobacién de
comercializacion de medicamentos genéricos por un periodo igual o
superior a cinco afos, incluso cuando no exista ninguna patente. A los
organismos reguladores de medicamentos se les impide solicitar los datos
sobre los ensayos farmacéuticos (los datos de prueba) desarrollados por la
compafiia de la marca para establecer la seguridad y eficacia del
medicamento, con el fin de aprobar la comercializacion de un medicamento
genérico que ya han demostrado que es quimicamente equivalente al
medicamento original. Ello retrasa o impide la competencia de genéricos. El
Acuerdo ADPIC sdlo protege los “datos no divulgados” para evitar un “uso
comercial deshonesto”; no confiere otros derechos de exclusividad o un
periodo de monopolio de comercializacién. El “linkage”, o vinculacién de la
autorizacion de comercializacion y la patente, prohibe que una autoridad
reguladora de medicamentos registre versiones genéricas de un
medicamento hasta que la patente haya caducado, sin excepciones. Asi, los
organismos publicos, que por lo general son responsables Ginicamente de
verifcar la seguridad y eficiacia de un medicamento, deben convertirse en
una especie de policias para patentes, con la carga afiadida de tener que
asegurar el cumplimento de derechos de propiedad privados, en lugar de
requerir al titular de la patente que haga uso del sistema judicial para ese
fin.

%3 Esta prespectiva es refutada por una serie de compaiiias farmacéuticas,
entre las que figuran Pfizer y Merck.

% Oxfam Internacional (2007) “All costs, no benefits: how TRIPS-plus rules
in the US-Jordan FTA affect access to medicines”, Informe de Oxfam NUm.
102, Oxford: Oxfam.

% Organizacién Mundial de la Salud y Accién Internacional para la Salud
(2006) op.cit. pag. 55.

® Otro ejemplo en Filipinas es el del litigio de Pifzer contra el Gobierno
filipino por su uso de la disposicidn Bolar para importar una versién genérica
del medicamento para la hipertension, Norvasc, en prevision de la
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caducidad de la patente. Véase “Patentes contra Pacientes” de Oxfam
Internacional, op.cit. pags. 21-22.

®" Manila Standard Today, “On cheap drugs: Kill-bill lobby revived”, agosto,
2007.

% ver Carreyrou, John, ‘Abbott breaks with industry, sues AIDS group’, 18
de Junio, 2007. El articulo dice textualmente: ‘Abbott further riled the AIDS
community earlier this year when it withdrew all its pending new drug
applications from Thailand after the country announced it would break the
company's patent on Kaletra to import or produce cheaper copies of the
drug. One of the applications Abbott pulled was for a newer heat-resistant
formulation of Kaletra particularly well-suited to Thailand's tropical climate.
Activists said the move was unprecedented and likened it to the "nuclear
option."™

% Ver Associated Press, ‘Abbott Laboratories won't introduce new drugs in
Thailand due to breaking of patent’, 14 Marzo de 2007 en
http://www.iht.com/articles/ap/2007/03/14/asia/AS-GEN-Thailand-Drug-

Patent.php.

" Boerhringer Ingelheim(BI) tiene una estrategia para las licencias
voluntarias para su medicamento antirretroviral de primera linea, nevirapine.
En todos los PMD y paises de ingresos medios, la compafiia vende el
producto de marca al precio de coste de fabricacacion referido de 219
dolares por paciente y afio, y en paises de ingresos medios, a 438 délares
por paciente y afio. Segln la compafiia, este es un 90 por ciento menos que
su precio en los paises desarrollados. Sin embargo, los fabricantes de
genéricos indios han ofrecido una versién genérica a 45 dolares por
paciente y afio para los paises de bajos y medios ingresos, a través de la
iniciativa Cinton HIV/SIDA. Bl ha anunciado recientemente la llamada
Declaracion de No- imposicion para cualquier fabricante de genéricos
preseleccionado por la OMS para producir nevirapine que contengan
medicamentos para los PMD, los paises de ingresos medios y cualquier
otro pais en Africa, libre de derechos de autor. Siempre que la compariia de
genéricos no utilice el nombre de marca Viramune®© o una presentacion
similar a la del producto original, y especifique el area geografica en la que
el producto va a ser vendido. Bl no hara valer su patente sobre nevirapine o
su formulacion pediatrica.

" T. Amin y P. Radhakrishnan (2007) “Voluntary licensing practices in the
pharmaceutical sector: an acceptable solution to improving access to
affordable medicines?”, investigacion inédita encargada por Oxfam.

2 Comunicado de prensa de Merck: “Merck to Donate Three Million Doses
of Gardasil®, its Cervical Cancer Vaccine, to Support Vaccination Programs
in Lowest Income Nations”, Nueva York, 26 de septiembre, 2007. Disponible
en: www.merck.com/newsroom/press_releases/product/2007_0926.html
(dltima consulta: noviembre, 2007).

New York Times, “US approves use of cervical cancer vaccine”, 9 de junio,
2006.

"Comunicacion por e-mail con Merck, 20 de noviembre, 2007
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. The Economist, “Billion dollar pills”, 25 de enero, 2007. Disponible en:
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