CARTAS AL EDITOR

Propiedad intelectual

y acceso a medicamentos:
el caso de lopinavir/
ritonavir en Guatemala

Sefior editor: El impacto de la protec-
ci6n de la propiedad intelectual de los
productos farmacéuticos en el acceso a
medicamentos en los paises de ingreso
bajo y medio ha sido motivo de debate
anivel mundial desde finales del siglo
XX!?Laintegracion a la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) en la
década de 1990 llevé a estos paises a
formar parte de diferentes acuerdos,
tanto multilaterales como bilaterales.
El Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el comercio (TRIPS
—por sus siglas en inglés) los obligaba
a crear una legislacién nacional que
protegiera la propiedad intelectual
de los productos farmacéuticos, algo
nuevo en dichos paises.

La preocupacién de que esto tu-
viera un impacto negativo en el acceso
alos medicamentos esenciales para la
salud publica llevé, en 2001, ala apro-
bacién de la Declaracién de Doha, con
la cual el régimen de la OMC autoriza
alos pafses miembros a utilizar flexibi-
lidades y salvaguardas que permiten
no proteger la propiedad intelectual
de medicamentos concretos cuando
esto afecte la salud ptblica. Algu-
nos pafses negociaron acuerdos que
contemplaban una proteccién de la
propiedad intelectual atin més estricta
que la prescrita por la OMC (medidas
conocidas como ADPIC-Plus).
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Documentar el impacto de las
normas ADPIC y ADPIC-Plus en el
acceso a medicamentos se convirti6
en una prioridad. Los debates cen-
trados en argumentos no empiricos
iniciales fueron seguidos por andlisis
econométricos basados en supuestos
aplicados a proyecciones futuras.

De todos estos estudios y and-
lisis pueden derivarse las siguientes
conclusiones: 1) el potencial impacto
s6lo iba a ser relevante en un inicio
en medicamentos especificos que
fueran protegidos en los pafses co-
rrespondientes; y 2) dicho impacto
estarfa mediado por la existencia
o no de equivalentes terapéuticos
para el medicamento protegido. De
esta manera, algunos medicamentos
concretos como Gleevec (imatinib,
mesylate), Tarceva (erlotinib) y Teva
(clonazepam), entre otros, se convir-
tieron en objeto de atencién de todas
las partes interesadas, en especial el
antirretroviral lopinavir/ritonavir
(lop/rit).

Alrededor de 2010 se nos pre-
sent6 la oportunidad de estudiar el
caso de lop/rit. Guatemala era el pais
centroamericano con mds avances en
la aprobacion de legislacién ADPIC-
Plus desde 2000. Por otro lado, la
comercializacién de una versién
genérica de lop/rit fue aprobada
por el gobierno de Guatemala en el
mismo afio, pero posteriormente fue
retirada del mercado en la medida
que la nueva legislacién ADPIC-Plus
fue ratificindose en el pais.3*

Los hallazgos revelan que de
2000 a 2006 se presentaron una serie
de acontecimientos histéricos donde
el Estado emite decretos de acuerdo
con los ajustes esperados para cum-
plir con los ADPIC, los cuales tuvie-
ron como antagénico el movimiento
de Accién Colectiva por el Acceso a
Medicamentos (ACAM, entre 2003 y
2005), que buscaba la derogacién de
dichos decretos y que no cumplié su
cometido.

Lop/rit no tiene competencia de
ningtin genérico que pueda influir en
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la disminucién de su precio en el mer-
cado guatemalteco. El medicamento
compuesto posee proteccion de datos
de prueba por 15 afios, a pesar de que
la legislacion actual sélo contempla
cinco afios, y una patente de 20 afios
a partir de 2006.

Aunque se emitié un acuerdo
ministerial en 2012 con el objetivo
de comprar medicamentos genéricos,
al final no se pudo encauzar. Segtin
expertos, un acuerdo ministerial no
es suficiente para obviar los acuerdos
internacionales.

Luego de diez afios de firmados
los acuerdos, los hallazgos en Gua-
temala coinciden con la literatura en
relacién con la interpretacién de las
flexibilidades y el poco uso que han
tenido en otros paises.” La presién
para los gobiernos y los tomadores
de decisién para cumplir con los
acuerdos comerciales internacionales
referentes a la OMC deriva en una
clara posicién antagonista con la
sociedad y sectores interesados en el
acceso a medicamentos asequibles,
y coincide con lo que ha sucedido en
paises como Brasil, Colombia, Perti y
otros més en Asia y Africa.

El andlisis de los hallazgos reve-
la, por una parte, que la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS)
podria comprar genéricos, siempre
y cuando sean para uso publico, no
comercial y por encargo del Gobier-
no de Guatemala. El uso ptblico
no comercial estd en ADPIC, en la
Declaracién de Doha, y no fue res-
tringido por el CAFTA-RD. Por otro
lado, el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala no ha
aprovechado las oportunidades que
se confieren a los estados en relacion
con la aplicacion de las flexibilidades
conferidas en la Declaracién de Doha.

La sociedad civil, las organiza-
ciones internacionales y los profe-
sionales de la salud ptblica deben
jugar un papel clave en esto. Lop /rit
es un claro ejemplo de las ventajas
que pueden obtener los titulares de
patente con el respaldo de la OMC
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frente a los sistemas de salud de
paises en desarrollo.
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