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Resumen
La sesión buscaba respuestas para satisfacer las necesidades de tratamiento de las personas afectadas por el VIH en presencia de dos problemas:  la disminución de los presupuestos sanitarios y los cambios en las normas sobre propiedad intelectual, que podrían dificultar la fabricación de los medicamentos genéricos baratos que hasta ahora han constituido la principal fuente de medicamentos para el VIH en el mundo en desarrollo.
La creciente necesidad de medicamentos más nuevos ahora recomendados por la Organización Mundial de la Salud, muchos de los cuales están patentados, podría dar lugar a que el costo de las terapias alcanzara unos niveles exorbitantes que lastraran el presupuesto sanitario de los países en desarrollo o representara una carga insoportable para los países donantes de fondos.  Es preciso encontrar una solución para las más de 33 millones de personas afectadas por el VIH que, para sobrevivir, necesitan medicamentos a un precio asequible.  Al mismo tiempo, los modelos comerciales de las empresas farmacéuticas se basan actualmente en el sistema de propiedad intelectual para fabricar medicamentos que salvan vidas.
La sesión reunió a expertos procedentes de distintos ámbitos (comunidades de personas afectadas por el VIH, proveedores de tratamiento, académicos y funcionarios internacionales) con el fin de debatir la contribución del Banco de Patentes de Medicamentos a la mejora del acceso a medicamentos asequibles y adecuados para el tratamiento del VIH, la forma en que complementa las flexibilidades actualmente previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y otras soluciones necesarias paralelas para asegurar que los países puedan hacer frente a las necesidades de su población en lo que se refiere a la terapia contra el VIH.
1.
Exposiciones de los panelistas
a) Sr. Nelson Otwoma, Coordinador nacional/Director de la Red Nacional de Empoderamiento de Personas que viven con el VIH/SIDA en Kenya (NEPHAK);  miembro del Consejo de administración de UNITAID
El Sr. Otwoma inauguró la sesión con una descripción de la situación de las personas afectadas por el VIH en Kenya.  Dijo que hay en Kenya millones de personas diagnosticadas de VIH, 800.000 de las cuales necesitan tratamiento, y recursos para tratar sólo a 400.000.  Sólo el 15 por ciento de los niños afectados por el VIH tienen acceso a medicamentos.  Las pocas personas en tratamiento lo reciben porque el Gobierno de Kenya puede importar medicamentos antirretrovirales genéricos.  En un mundo ideal, no existirían patentes que interfirieran en el acceso a los medicamentos, pero dado que es improbable que vivamos para verlo, es necesario llegar a una solución de compromiso:  se pueden obtener beneficios, pero es preciso mejorar la salud pública y salvar vidas.
El Sr. Otwoma señaló que iniciativas como el Banco de Medicamentos son importantes porque permiten una gestión de las patentes que hace posible alcanzar los objetivos de salud pública.  "Hablamos de alcanzar una solución de compromiso que permita que las personas que se oponen a las patentes puedan negociar con las personas que quieren patentes para maximizar los beneficios".
b) Sra. Michelle Childs, Directora de Políticas y Promoción de la Campaña de Médicos sin Fronteras (MSF) para el Acceso a Medicamentos Esenciales
La Sra. Childs aportó la perspectiva del MSF como uno de los principales suministradores de tratamiento antirretroviral en todo el mundo en desarrollo.
"Durante la última década, hemos visto una y otra vez que las terapias no sólo mejoran la calidad de vida de las personas afectadas por el VIH, sino que además los hacen menos vulnerables al VIH", afirmó la Sra. Childs.  A lo largo del último decenio, la competencia de los medicamentos genéricos ha reducido en algunos países el precio del tratamiento de primera línea de 10.000 dólares EE.UU. por paciente al año a aproximadamente 60 dólares EE.UU.
Sin embargo, la legislación sobre propiedad intelectual "está empezando a hacerse notar".  El 80 por ciento de los antirretrovirales de MSF procede de la India, pero los cambios en las normas sobre propiedad intelectual podrían hacer que la India dejara de ser la farmacia del mundo en desarrollo, dijo la Sra. Childs.
Además, las nuevas recomendaciones de la OMS sugieren sustituir los tratamientos de primera línea por medicamentos menos tóxicos.  Sin embargo, en los países de ingresos medios bajos donde existen obstáculos en materia de patentes, el precio de las alternativas menos tóxicas es casi seis veces superior al costo de las fórmulas anteriores, y los regímenes de último recurso para las personas que no están respondiendo al tratamiento de segunda línea pueden ser 20 veces más caros.  Los que no pueden acceder a los medicamentos, morirán.
La existencia de patentes implica que la competencia de los medicamentos genéricos está supeditada a la concesión de licencias voluntarias u obligatorias.  MSF apoya el derecho de los países a conceder licencias obligatorias, dijo la Sra. Childs, pero los acuerdos bilaterales de libre comercio lo hacen más difícil.
Las licencias voluntarias no son nuevas;  lo que hace diferente al Banco es la atención que presta a la salud pública.  El Banco se enfrenta a auténticos desafíos, incluida la necesidad de ampliar el alcance geográfico de sus licencias y de asegurar que pueden fabricarse antirretrovirales fuera de la India.  Para que el Banco pueda superar estos obstáculos, la Sra. Childs destacó que las empresas farmacéuticas tendrán que prever realizar sus operaciones de forma diferente.  "Hay que volver a centrarse en el tratamiento (de bajo costo y a escala en todos los países) si queremos tener la oportunidad, que está a nuestro alcance, de frenar la epidemia del VIH".
c) Sra. Ellen 't Hoen, Directora Ejecutiva del Banco de Patentes de Medicamentos
La Sra. 't Hoen presentó el Banco de Patentes y describió cómo funciona.  Dijo que la disponibilidad de medicamentos genéricos baratos ha sido esencial para ampliar el acceso a los medicamentos.  No ha sido una mera cuestión de precios, sino también de desarrollar e introducir en el mercado fórmulas adaptadas.  Los fabricantes indios suministraron los primeros comprimidos combinados de dosis fija [píldoras con tres medicamentos] al mercado, y la Sra. 't Hoen afirmó que éste había sido un factor absolutamente clave en la ampliación masiva que ha podido observarse durante el último decenio.
La mayoría de las personas del mundo en desarrollo con acceso a medicamentos sólo acceden a medicamentos cuyas patentes han caducado o que simplemente la India, donde se fabricaba la mayor parte de ellos, nunca patentó.  Sin embargo, esta situación está cambiando rápidamente a medida que crece el número de tratamientos recomendados que se patentan en países que son importantes fabricantes de medicamentos genéricos.  En la Declaración de Doha de 2001, que examinó las medidas que podían adoptar los países para mejorar el acceso a los medicamentos, la OMS ya reconoció la necesidad de una intervención deliberada.
La Sra. 't Hoen explicó que el objetivo del Banco es reducir los precios más rápidamente, sin esperar a que expire la patente, y además asegurar que la propiedad intelectual desarrolle las fórmulas adecuadas (como las combinaciones de dosis fijas y los medicamentos pediátricos).
Una de las características principales del Banco es que es voluntario, de modo que requiere la colaboración de los titulares de las patentes.  A cambio de su colaboración, cobran regalías.  Las licencias del Banco son el resultado de un proceso de negociación y, aunque el ámbito de actuación del Banco son los países con ingresos bajos y medios, no puede dictar términos y condiciones a quienes otorgan las licencias.  La Sra. 't Hoen dijo que las posibilidades de éxito del Banco dependen directamente de lo fuerte que sea el apoyo externo y que éste, hasta el momento, había sido bastante sólido y útil.  El Banco presta también una atención muy particular y bien definida a las cuestiones relacionadas con la propiedad intelectual, es decir, a otras iniciativas que deben ponerse en marcha para que las personas afectadas por el VIH puedan acceder a las terapias.
Un factor absolutamente esencial para el éxito es la disponibilidad constante de financiación mundial para el VIH, y que sigan existiendo mercados para los agentes (como los fabricantes de medicamentos genéricos) que fabrican medicamentos para combatir el VIH, dijo la Sra. 't Hoen.
d) Sr. Carlos Correa, Director del Centro de Estudios Interdisciplinarios de Derecho Industrial y Económico de la Universidad de Buenos Aires
El Sr. Correa analizó el mecanismo del Banco de Medicamentos en el contexto de otras medidas que pueden adoptarse para promover el acceso a los medicamentos.  "Por su propio diseño, el Banco no puede constituir la [única] solución al problema mundial del acceso a los medicamentos", afirmó.  Las posibilidades de actuación del Banco están limitadas por la disposición de las empresas a conceder licencias voluntarias, y es importante preguntarse qué más puede hacerse para que el Banco sea más útil.
En este sentido, el Sr. Correa sugirió que existen tres problemas en relación con el acceso y la propiedad intelectual.  En primer lugar, está la cuestión de los criterios de patentabilidad.  En algunos países, las patentes se otorgan sin previo examen;  en otras jurisdicciones, los criterios de patentabilidad aplicados son muy poco estrictos.  Sudáfrica, por ejemplo, concedió más de 2.400 patentes de productos farmacéuticos a lo largo de un año en comparación con el Brasil, que entre 2002 y 2007 sólo concedió 278 patentes de productos farmacéuticos.
El Sr. Correa dijo que los gobiernos tienen la importante responsabilidad de abordar este problema para acabar con la proliferación de patentes de poca calidad y la perennidad.  La actividad del Banco de Patentes sería mucho más fácil si los gobiernos otorgasen patentes sólo cuando esté justificada la concesión de un monopolio.
El segundo problema es el de las licencias obligatorias.  Desde que el Acuerdo sobre los ADPIC entró en vigor en los países en desarrollo, sólo aproximadamente diez han expedido licencias obligatorias o han empleado una autorización del gobierno para su utilización;  el Sr. Correa dijo que la mayoría de las licencias expedidas afectaban a los antirretrovirales.  Esto es algo de lo que los gobiernos también deberían ocuparse.  El Sr. Correa señaló que las empresas fabricantes de genéricos y la sociedad civil también pueden tomar la iniciativa, solicitando licencias obligatorias o presentando reclamaciones en el caso de las patentes de poca calidad.
Por último, dijo que se da una situación paradójica en que, a la vez que el acuerdo sobre los ADPIC ampliaba el sistema de patentes para abarcar casi todo el mundo, ha disminuido la innovación en materia de productos farmacéuticos.  Esta "crisis de innovación" indica que tal vez sean necesarios nuevos modelos para incentivar la innovación y hacer frente a la carga de morbilidad mundial.  El Sr. Correa sugirió que también es necesario pensar en modelos que aseguren que los nuevos medicamentos no sólo están disponibles, sino que son asequibles.
(e) Sr. Peter Beyer, Asesor Principal del Departamento de Salud Pública, Innovación y Propiedad Intelectual de la Organización Mundial de la Salud (OMS)
El Sr. Beyer expuso sus observaciones desde la perspectiva de la OMS.  La Estrategia mundial y plan de acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual de la OMS menciona el concepto del banco de medicamentos, y un grupo de trabajo de expertos consideró el Banco de Patentes de Medicamentos un instrumento prometedor.  Esto significa que los Estados miembros de la OMS han dado el visto bueno al Banco de Patentes.  La OMS también ha prestado asistencia técnica al Banco, por ejemplo contribuyendo a identificar medicamentos y fórmulas que faltan.  "La OMS respalda los objetivos del Banco y seguirá prestando apoyo técnico", dijo el Sr. Beyer.
Ahora que el Banco comienza a tomar forma, se ha producido un incremento simultáneo en la concesión de licencias voluntarias por parte de las empresas.  El Sr. Beyer sugirió que esto se debe en parte al hecho de que, gracias a la existencia del Banco, las empresas sienten la necesidad de estudiar más a fondo la posibilidad de compartir su propiedad intelectual para mejorar el acceso.
Desde la perspectiva de la salud pública, la OMS opina que el Banco puede ser el elemento propulsor que garantice que estas licencias tienen en cuenta la salud pública.  Se trata de un papel difícil, ya que las licencias voluntarias son, obviamente, voluntarias.  Los logros alcanzados gracias a las licencias de Gilead fueron positivos, pero deberían constituir un punto de partida, no un tope, sugirió el Sr. Beyer.
La Estrategia mundial y plan de acción sobre salud pública, innovación y propiedad intelectual de la OMS prevé más de 100 medidas, sólo una de las cuales aborda la idea de los bancos de patentes.  El Banco es claramente "parte de la solución, pero no la solución a todo el problema".


