PATENTES DE INVENCION PARA LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA EL TRATAMIENTO DEL VIH/SIDA
EN COLOMBIA

MARIA PAOLA ANNICCHIARICO CONTRERAS
MARIA MARGARITA DE LAS MERCEDES SARMIENTO CLEVES

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE CIENCIAS HUMANAS
ESCUELA DE DERECHO
BUCARAMANAGA
2004



PATENTES DE INVENCION PARA LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA EL TRATAMIENTO DEL VIH/SIDA
EN COLOMBIA

MARIA PAOLA ANNICCHIARICO CONTRERAS
MARIA MARGARITA DE LAS MERCEDES SARMIENTO CLEVES

Trabajo de grado para optar al titulo de
ABOGADO

Director
ALJEJANDRO NAVAS CORONA
Abogado

Codirectora
JOVA RAMIREZ CHARRY
Quimica Farmacéutica

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE CIENCIAS HUMANAS
ESCUELA DE DERECHO
BUCARAMANAGA
2004



CONTENIDO

INTRODUCCION

OBJETIVOS

1. VIH/SIDA

1.1. Descripcion

1.2. VIH/SIDA EN EL MUNDO

1.2.1. Antecedentes Historicos

1.2.2. Manejo del VIH/SIDA en el mundo

1.3. VIH/SIDA EN COLOMBIA

1.3.1. Antecedentes Historicos

1.3.2. Manejo del VIH/SIDA en Colombia

1.3.2.1 Como problemética de Salud Publica

1.3.2.2 EI SIDA como enfermedad ruinosa o catastrofica
1.3.3. Garantias Juridicas a los portadores del VIH/SIDA
2. MEDICAMENTOS

2.1. GENERALIDADES

2.2. MEDICAMENTOS ESENCIALES

2.3. MEDICAMENTOS GENERICOS

2.3.1. Caracteristicas del medicamento genérico

2.3.2. Controversia entre los productores de medicamentos por los

genéricos

Pag.

11
13
13
16
16
19
20
23
23
24
25

26

27



2.3.2.1 Las compafias farmacéuticas nacionales

2.3.2.2 Las multinacionales

2.4. LOS MEDICAMENTOS Y EL POS

2.4.1. Los medicamentos para el VIH/SIDA

2.4.2. Los medicamentos para el VIH/SIDA incluidos en el POS
3. PATENTES DE MEDICAMENTOS

3.1. DERECHO A LA PROPIEDAD INTELECTUAL

3.1.1. El derecho de autor

3.1.2. La propiedad industrial

3.2. PATENTE DE INVENCION

3.3. LA REGLAMENTACION SOBRE PATENTES APLICADA EN
COLOMBIA

3.3.1. La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)

3.3.1.1 El Convenio de Paris para la Proteccién de la Propiedad
Industrial

3.3.2. La Comunidad Andina de Naciones
3.3.3. La Organizaciéon Mundial del Comercio

3.3.3.1 Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC)

3.4. FLEXIBILIDADES SOBRE EL DERECHO A LAS PATENTES
3.4.1. Importaciones Paralelas
3.4.1.1 Las importaciones paralelas segun el ADPIC

3.4.1.2 Las importaciones paralelas segun la Decision 486 de la
Comunidad Andina

29

30

31

34

38

43

43

44

45

46

48

49

50

51

52

55

59

59

60

60



3.4.2. Licencias Obligatorias
3.4.2.1 Las licencias obligatorias segun el Convenio de Paris
3.4.2.2 Las licencias obligatorias segun el ADPIC

3.4.2.3 Las licencias Obligatorias segun la Decision 486 de la
Comunidad Andina

3.4.2.4 Reglamentacion en Colombia de las licencias obligatorias:
3.4.3. Implementacion de las flexibilidades a nivel mundial
3.4.3.1 La Declaracion de Doha

3.5. LA TENDENCIA EN PATENTES: SU TRATAMIENTO EN LOS
ACUERDOS A SUSCRIBIR

3.5.1 Area de Libre Comercio de las Américas (ALCA):
3.5.2. Tratado de Libre Comercio (TLC)

3.6. LAS PATENTES Y EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS PARA
EL VIH/SIDA

3.6.1. Control de precios de antirretrovirales
3.6.2. Negociacion Conjunta de antirretrovirales
3.6.3. Politica Farmacéutica Nacional

4. CONCLUSIONES

5. RESULTADOS Y RECOMENDACIONES

BIBLIOGRAFIA

61

62

62

65

66

71

73

78

79

81

85

87

89

90

93

95

105



LISTA DE TABLAS

Tabla 1 Estimado de personas que viven con el VIH/SIDA
Tabla 2 Defunciones mundiales por el SIDA

Tabla 3 Estadisticas y caracteristicas regionales del VIH/SIDA,
final de 2003

Tabla 4 Reporte del VIH/SIDA por departamentos de 1983 al
2003

Tabla 5 VIH/SIDA en el Sistema General de Seguridad Social
en Salud

Tabla 6 Medicamentos antirretrovirales

Tabla 7 Medicamentos antirretrovirales en el POS
Tabla 8 Antirretrovirales POS

Tabla 9 Antirretrovirales NO POS

Tabla 10 Antirretrovirales NO POS recomendados por la OMS

Pag.

10

14

15
37
39
40
40

40



LISTA DE GRAFICOS

Pag.
Grafico 1 Etapa del VIH/SIDA 13
Grafico 2 Notificaciones por tipo de afiliacion 15
Grafico 3 Caso del Estrato 1,2y 3 17

Grafico 4 Caso del Estrato 4,5y 6 18



ABREVIATURAS

ADPIC: Acuerdo Sobre los Aspectos de Los derechos de Propiedad Intelectual.
Relacionados con el Comercio.

ALCA: Acuerdo de Libre Comercio de las Américas.

ARS: Administradora del Régimen Subsidiado.

CAN: Comunidad Andina de Naciones.

CNSSS: Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

CNPM: Comision Nacional de Precios de Medicamentos.

EPS: Entidad Promotora de Salud.

IPS: Institucion Prestadora de Servicios.

FOSYGA: Fondo de Solidaridad y Garantia.

GATT: Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio.

IP: Inhibidores de la proteasa.

ITRAN: Inhibidores de la transcriptasa reversa analogos de los nucledsidos.
ITRANN: Inhibidores de la transcriptasa reversa analogos de los no nucleésidos.
OMC: Organizacién Mundial del Comercio.

OMPI: Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

ONUSIDA: Programa Conjunta de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA.
OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

POS: Plan Obligatorio de Salud.



SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud.
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SISBEN: Sistema de Identificacion y Clasificacion de Potenciales Beneficiarios.
para los programas Sociales.

TLC: Tratado de Libre Comercio.

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.



RESUMEN

TITULO
PATENTES DE INVENCION PARA LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA EL TRATAMIENTO DEL VIH/SIDA EN COLOMBIA*

AUTORES**
MARIA PAOLA ANNICCHIARICO CONTRERAS
MARIA MARGARITA SARMIENTO CLEVES

Palabras claves: patentes, propiedad intelectual, VIH/SIDA, antiretrovirales.
DESCRIPCION

Se describe de forma sucinta la epidemia del VIH/SIDA, esbhozando el desarrollo que ha tenido a
nivel mundial y nacional junto con la respuesta obtenida por parte de la comunidad internacional y
local a esta grave enfermedad que se ha convertido en los Ultimos tiempos en una de las mayores
amenazas para la salud publica a nivel mundial.

El segundo capitulo contempla los medicamentos requeridos para manejar esta enfermedad,
siendo los mas importantes los conocidos como antirretrovirales, los cuales deben ser otorgados
de forma permanente e interrumpida. Sin embargo el elevado costo de estos farmacos se presenta
como un obstaculo en su adquisicién y por tanto en un peligro para la salud de los portadores o
enfermos del VIH/SIDA.

En Colombia, el acceso a los antirretrovirales se erige como una garantia para mejorar el nivel de
vida de los portadores del virus evitando la aparicién de enfermedades oportunistas que generen
un mayor gasto para el Sistema General de Seguridad Social en Salud al tener que cubrir otros
gastos médicos, ocasionando un desequilibrio de grandes proporciones que conlleve a la crisis del
sistema.

Una de las causas del elevado costo de los antirretrovirales lo constituye el hecho de que al ser de
reciente aparicién estan cobijados en ocasiones con patentes, que son un derecho concedido por
el gobierno para que una invencién novedosa y de aplicacién industrial goce de exclusividad de
explotacién durante un tiempo determinado.

Es asi como en el capitulo tres de la monografia se estudia el tema de patentes incluidas sus
flexibilidades, su desarrollo normativo nacional, ligado a la legislacién internacional siendo por tanto
procedente analizar los tratados que Colombia ha suscrito y que esta en via de suscribir y que se
asocian con el tema.

" Trabajo de Grado
™ Facultad de Ciencias Humanas, Escuela de Ciencias Sociopoliticas, Carrera de Derecho, Dr. Alejandro Navas Corona y Jova Ramirez
Charry.
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DESCRIPTION

It is described in a succinct way the epidemic of the HIV/AIDS, outlining the development that has
had to national and world level along with the answer obtained on the part of the international
community and localities to this serious illness that has become the last times in one of the greater
threats for the public health to world level.

The second chapter contemplates the medicines require to control this illnes, they being the most
important that have been known as antiretrovirals, which must be offered in a permanent way and
interrupted. Nevertheless the high cost of these medicines is presented like an obstacle in its
acquisition and therefore in a risk for the carrier’s health or sick people of HIV/AIDS

In Colombia, the access to the antiretrovirals is erected like a guarantee to improve the standard of
living of the carriers of virus avoiding the apparition of opportunistic illnesses that generate a greater
expense for the General System of Social Security in Health because it would have cover other
medical expenses, it causes an imbalance of large proportions that involve to the crisis of the
system

One of the causes of the high cost of the antirretrovirales is that when it is of recent apparition they
are sheltered from time to time with patents, that are a right granted by the government so that a
innovative invention and of industrial application enjoys of exclusiveness of exploitation during a
specific time.

In the chapter three of the monograph the theme of patents included is studied their flexibility, their
national normative development, connected with the international legislation being therefore coming
to analyze the treaties that Colombia has subscribed and that is under subscribing and that
associate with the theme.

“ Degree Project
™ Humans Sciences Faculty, Sciences Society —politics School, Laws School, Dr. Alejandro Navas Corona y
Jova Ramirez Charry.



INTRODUCCION

La epidemia del VIH/SIDA se ha convertido en una de las mayores amenazas para
la salud publica a nivel mundial. Uno de los problemas que se ha generado con
relacion a su manejo, es el elevado costo de los tratamientos con medicamentos
antirretrovirales que deben ser suministrados de forma continua y oportuna para
evitar el avance del virus en el organismo humano, pues hasta el momento, y pese
a las numerosas investigaciones no se ha encontrado la cura o vacuna definitiva

para este flagelo.

El tratamiento para la enfermedad se ve afectado por las patentes que sobre los
farmacos tienen las grandes compafiias multinacionales; estas, si bien desarrollan
nuevas tecnologias en procura de lograr una mejoria en la salud de los
portadores, dirigen sus investigaciones a mercados que les permitan obtener
ganancias muy por encima de la inversién que han efectuado; por supuesto como

cualquier empresa en un régimen capitalista.

Sin embargo, el interés particular que tiene la industria farmacéutica deberia en
estricto sentido social ceder en procura del interés general a la salud publica en
casos especificos como el del VIH/SIDA. Esto, no obstante, debe ser una
excepcion, pues de lo contrario se desatarian consecuencias negativas a largo
plazo como lo serian la carencia de nuevas tecnologias a causa de la falta de

incentivos en la investigacion.

Pero la presién que ejerce la industria farmacéutica en procura del derecho de
propiedad intelectual, esta imperando sobre estos derechos contemplados en la
Carta Politica de Colombia, debido principalmente al temor de las posibles



retaliaciones econdmicas en desmedro del mercado nacional por parte de algunas

potencias mundiales interesadas.

Sin embargo, la lucha contra el VIH/SIDA es una constante actual a nivel mundial,
y Colombia no se puede quedar impavida observando un desequilibrio en tal punto
del derecho, y en consecuencia debe estudiar la viabilidad de la aplicacion de las
herramientas de flexibilizacién sobre el derecho de patentes, sin que repercutan

gravemente en otros aspectos de la nacion.

Es asi como actualmente el Gobierno Nacional discute sobre acuerdos que
regulen el tema de propiedad intelectual entre otros, de alli la importancia de este
estudio que integra la problemética de los portadores del VIH/SIDA, los intereses
de la industria farmacéutica y la legislacion aplicable en nuestro pais para

proponer soluciones viables a este problema.



OBJETIVOS

GENERAL

Analizar la normatividad colombiana asociada al tema de patentes, con el fin
de establecer las herramientas juridicas aplicables en relacién a la restriccion
de estas a medicamentos esenciales para el tratamiento del VIH/SIDA, con lo
cual se favorezca el acceso a los mismos como opcion de manejo en esta

problematica de salud publica.

ESPECIFICOS

Realizar un recuento historico de la evolucién y problematica del VIH/SIDA a
nivel mundial y nacional, incluyendo el manejo dado para contrarrestar esta

epidemia.

Efectuar un breve estudio de las alternativas farmacéuticas para el tratamiento
de la enfermedad, estableciendo las posibilidades del acceso a estas por parte

de los portadores en el pais.

Analizar la legislacion colombiana que rige en materia de propiedad intelectual
enfatizando en las patentes de productos farmacéuticos y su incidencia en el

tratamiento de la enfermedad.

Estudiar las flexibilidades establecidas a las patentes como mecanismos que
faciliten la adopcién de politicas de salud publica asociadas al flagelo del
VIH/SIDA.



e Recomendar soluciones concretas y viables basadas en los resultados de la
investigacion, tendientes a ofrecer soluciones u opciones aplicables al caso del
VIH/SIDA y la problematica en torno a la falta de acceso a medicamentos

esenciales para su tratamiento.



1. VIH/SIDA

1.1. DESCRIPCION

El Virus de la Inmunodeficiencia Humana se representa con las siglas VIH, vy la
Ultima etapa de este virus se le denomina SIDA que significa Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida, entendiéndose como “sindrome” un conjunto de
sintomas y signos. En el SIDA pues, aquellos signos implican un importante
debilitamiento importante del sistema inmunoldgico, generado por el virus que se
ha contraido en algin momento de la vida, es decir, que esta enfermedad no es

congénita.

El sistema inmunolégico defiende al organismo de las agresiones que le
ocasionan diferentes agentes patdégenos, e impide a su vez, la proliferacion de
células infecciosas y malignas (canceres). Este sistema actia en todo el cuerpo
por medio de un tipo especial de glébulos blancos, los linfocitos; los linfocitos T
atacan directamente a los invasores y producen unas substancias llamadas

anticuerpos que son especificas para cada microbio.

Precisamente el VIH ataca y destruye los globulos blancos, por lo que queda
seriamente impedida la capacidad defensiva del cuerpo contra infecciones o
células malignas, a su vez, los linfocitos T ayudan a desarrollar el virus, y a
medida que los glébulos blancos van desapareciendo el organismo pierde su

principal defensa: el sistema inmunolégico.

Esta epidemia ocasiona la muerte de dos formas: indirecta, pues el VIH debilita
las defensas propiciando que otras enfermedades conocidas como “oportunistas”

ataquen al cuerpo humano; o de forma directa, al afectar seriamente el cerebro



destruyendo sus células, causando una enfermedad progresiva llamada

Encefalopatia por el VIH!, lo cual puede ocurrir sin la presencia de ninguna otra

enfermedad y sin haber afectado gravemente el sistema inmunolégico.

La persona infectada por el VIH lo estard por toda su vida pasando por tres

etapas:

Primera Etapa: Empieza después del contacto con el virus; el individuo es
portador del virus que esta inactivo y no presenta sintomas marcados, ya que
no lo ha desarrollado en su organismo. Empero, esto no impide que lo
transmita a otras personas de la misma forma y con idéntica probabilidad a

como lo haria un individuo en la llamada etapa terminal.

Segunda Etapa — Intermedia: El individuo se encuentra asintomético, es
decir, que aparenta estar saludable. En esta etapa las muertes se presentan

por la Encefalopatia por el VIH y no por enfermedades oportunistas.

Tercera Etapa — SIDA: En esta etapa el virus esta desarrollado y el sistema
inmunoldgico se encuentra seriamente afectado por lo que la muerte se debe a

las enfermedades oportunistas. (Por ejemplo neumonias o tumores).

Las probabilidades que tienen las personas en la tercera etapa del VIH para
sobrevivir sin un tratamiento adecuado, son extremadamente pocas. Mas de la
mitad de los individuos a los que les ha diagnosticado SIDA mueren en un
periodo aproximado de 18 meses, mas del 70% dentro de un periodo de dos
afos. Practicamente nadie a quien ya se le ha desarrollado el sindrome, ha

vivido mas de cinco afios sin tratamiento.?

! Revista ILADIBA, Infeccién por VIH y Sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), Editorial
Maldonado, pag 22, 2002, Colombia.

? Traducido del capitulo | del libro The Aids Coverup, Jean Antonio, Ignatius Press, San Francisco,

EE.UU. por la organizacién internacional Human Life Internacional pag 78.



Para el VIH/SIDA no existe cura hasta el momento conocida. En caso de
presentarse enfermedades oportunistas producto de la inmunodeficiencia se dara
tratamiento especial para cada caso. Y en el evento en que una persona tenga el
virus deberd acudir donde un especialista para que determine si es necesario
empezar un tratamiento, y de ser asi cual seria el mas conveniente de acuerdo a
cada organismo en particular, ademas debe cuidar su salud y su forma de vida
muy especialmente pues por la falta de defensas el individuo estara siempre
propenso a contagiarse y desarrollar enfermedades.

1.2. VIH/SIDA EN EL MUNDO

No se tiene certeza sobre el origen del VIH, pero lo que si es seguro es que el
VIH/SIDA es una de las mas peligrosas epidemias que han devastado a la
humanidad, dado que la persona portadora del VIH/SIDA no presenta sintomas a
corto plazo, es decir, desde los primeros momentos de su contagio, el
desconocimiento hace que la poblacion no identifique a un portador del VIH/SIDA
y asi tener los cuidados necesarios evitando el contagio, al igual que el portador
ignora su condicién y desconoce su deber de cuidado para evitar infectar al resto
de poblacién sana. Al contrario, otras epidemias como el caso de la viruela,
presentan sus sintomas rapidamente, momento en el cual se pueden tomar

medidas tendientes a evitar la propagacion, como es el aislamiento del paciente.

1.2.1. Antecedentes Historicos. Los primeros reportes del virus sefialan su
aparicion por primera vez en el continente Africano, mas especificamente en la
Republica Democratica del Congo (antiguo Zaire) en el afo de 1959, al
encontrarse en la sangre de algunas personas el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH); desde entonces no ha dejado de hacer apariciones en todo el

mundo, tomando ventaja velozmente y dejando de presentarse con pequefos



brotes para convertirse en una epidemia alarmante, como nos muestra

PROFAMILIA® con datos organizados cronolégicamente.

A pesar del escalofriante panorama que se presentaba debido al desconocimiento
de la enfermedad, solo hasta 1985 se comienzan las primeras pruebas en orden a
producir medicamentos especificos para el tratamiento del VIH/SIDA con
antirretrovirales que hacen que el mismo no siga avanzando en el cuerpo del

paciente.

A pesar de los tratamientos para controlar el VIH/SIDA y los innumerables
esfuerzos que adelantan los gobiernos de todos los paises, y por supuesto
organismos no gubernamentales, el numero estimado de personas que viven con
el VIH/SIDA y las defunciones asociadas a éste hasta el afio 2003 seguian en
aumento, de acuerdo a las investigaciones realizadas por el Programa Conjunta
de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA) junto con la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) a nivel mundial. *

Tabla 1 ESTIMADO DE PERSONAS QUE VIVEN
CON EL VIH/SIDA

Ao En Millones
1999 33
2000 35
2001 37
2002 39
2003 40

Fuente www.onusida.org.co

® PROFAMILIA Colombia, cuadernillo Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida SIDA, paginas 4-6.
del KIT SIDA, 1992.
* Situacién de la Epidemia de SIDA, Diciembre 2003 ONUSIDA y OMS, pagina 4.



Tabla 2 DEFUNCIONES MUNDIALES POR EL SIDA

Ao En millones
1999 2.1
2000 2.25
2001 2.6
2002 2.75
2003 3.0

Fuente www.onusida.org.co

Como se puede apreciar en las tablas, el estimado de personas que viven con
VIH/SIDA esta en aumento desde 1999 en numero de dos millones por afo, pero
se desacelera en el 2003 para presentarse un 50% de nuevos casos, es decir, un
millon de nuevas personas contagiadas; esto refleja que las campafas de
prevencion del VIH/SIDA ven su mayor resultado en el 2003 reduciendo a la mitad
el nimero de casos por afio que se venia presentando. De igual forma se observa
que las defunciones a nivel mundial no han tenido resultados constantes en estos
cinco afios, y como estos datos tienen relacion directa con el tratamiento del
VIH/SIDA se deduce que en los afios de 2000, 2002 y quiza el 2003 los pacientes
tuvieron un mejor acceso al tratamiento reduciendo asi el porcentaje de
mortalidad, sin embargo, el aumento vertiginoso del afio 2001 es una muestra
que el tratamiento debe ser continuo y que no puede darsele descanso a la lucha

por contrarrestar este epidemia.

El cuadro que se presenta a continuacion muestra claramente la situacién del
VIH/SIDA en el mundo a finales del afio 2003, otorgando informacion especifica de

cada region y algunas caracteristicas de la poblacién infectada en cada una estas.



Tabla 3

ESTADISTICAS Y CARACTERISTICAS REGIONALES DEL VIH /SIDA,

FINAL DE 2003°

. . Defunciones de
. Adultos y nifios Adultos y nifios Prevalencia entre adultos y nifios
Regi6n gue viven con el recién infectados dultos (%)* Y del
VIH/SIDA por el VIH aauttos (¥ por "S"’;g;a €
Africa 25,0-28,2 30-34 22-24
. - - 75-8,5 -
Subsahariana millones millones millones
Africa Del Norte 470 000 - 730 43 000 — 67 02-04 35000 -50
Y Oriente Medio 000 000 ' ' 000
Asia Meridional 4,6 -8,2 610000-1,1 04-08 330 000 - 590
Y Sudoriental millones millones ' ' 000
Asia Oriental Y 700 000 -1,3 150 000 — 270 01-01 32 000 - 58
Pacifico millones 000 ' ' 000
L . 1,3-1,9 120 000 — 180 49 000-70
Ameérica Latina millones 000 0,5-0,7 000
. 350 000 — 590 45 000 - 80 30 000 - 50
Caribe 000 000 1,9-31 000
Europa Oriental 1,2-1,8 180 000 — 280 05-009 23 000 - 37
Y Asia Central millones 000 ' ' 000
Europa 520 000 — 680 30 000 - 40
Occidental 000 000 03-032 600 -3 400
América Del 790000-1,2 36 000 — 54 05—07 12 000 - 18
Norte millones 000 ' ' 000
Australia Y 12 000 - 18
Nueva Zelandia 000 700-1000 01-01 <100
40 millones 5 millones 3 millones
(34— 46 1,1%
Total : (4,2-5,8 2,5-3,5
millones) . (0,9 — 1,3%) ;
millones) millones)
* La proporcién de Adultos (15 A 49 afios de edad) que viven con el VIH/SIDA en 2003, Basandose en las cifras
demograficas De 2003. Los margenes de variacion de las estimaciones presentadas en este cuadro definen los
limites dentro de los que se encuentran las cifras reales, y se basan en la mejor informacion disponible. Esos
margenes son mas precisos que los de afios anteriores, y se estad trabajando para aumentar mas ain la
precision de las estimaciones que se daran a conocer a mediados de 2004.

Fuente www.onusida.org.co

La tabla muestra como las regiones con mayor incidencia del VIH/SIDA son las
consideradas tercermundistas, en donde el Africa Subsahariana posee el mayor
namero portadores (de 25 a 28,2 millones de personas); de igual manera se
aprecia que regiones econdmicamente prosperas como Australia, Nueva Zelandia

y Europa Occidental estan muy lejos de llegar a un millon al tiempo que América

® Ibid. pagina 5.

10



del Norte apenas si lo hace. Por supuesto la cifra de mortalidad en estas regiones
también es reducida considerando que estos paises tienen mercados fuertes que

soportan el alto costo del tratamiento antirretroviral.

La muestra mas desalentadora es la del porcentaje de prevalencia del virus entre
adultos mostrando cifras muy bajas en todas las regiones con excepcién de Africa
Subsahariana, esto quiere decir que la mayoria de nuevos infectados son los
nifios. Esto tiene una incidencia en la economia de cualquier pais considerando
que son los nifios su futuro, los hombres del mafiana y que si ellos mueren o estan

enfermos se afectaran sus paises.

1.2.2. Manejo del VIH/SIDA en el mundo. Segun el informe presentado por el
Director General de la OMS al Consejo Ejecutivo en su 872 reunion del dia 12 de
diciembre en el afio de 1990, la estrategia mundial de la prevencion y lucha contra
el SIDA se proponia en esa década como objetivos inmediatos prevenir su
infeccidn, y reducir su impacto personal y social, unificando esfuerzos nacionales e

internacionales contra esta enfermedad.

Entre las actividades prioritarias anunciadas por este funcionario para el logro de
tales objetivos cabe mencionar las de "seguir preconizando la adopcion de
criterios de prevencion y lucha, basados en sélidos principios de salud publica y
habida cuenta de la necesidad de evitar toda discriminacién”, asi como "explorar
las posibilidades de mejorar el tratamiento clinico, la asistencia y el apoyo a las
personas con VIH/SIDA en los establecimientos médicos o mediante servicios a

domicilio de base comunitaria”.

Desafortunadamente, diez afios después estas medidas no han reflejado una
mejoria en el panorama mundial, como se puede constatar en las estadisticas
presentadas anteriormente; el contagio y los casos de defunciones por el SIDA

siguen en ascenso, se reconoce que el proceso ha ayudado a que este aumento
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no continde en las mismas proporciones, sin embargo, no corresponde a la
envergadura de la epidemia. Es asi como la respuesta mundial se ha ampliado

significativamente desde el afio 2001.

La OMS junto con ONUSIDA y diversos asociados estan desarrollando una
estrategia mundial integral para proporcionar tratamiento antirretrovirico a tres
millones de personas para el 2005. Para alcanzar esta meta es necesario
aumentar de manera radical y constante los recursos y el compromiso politico,
principalmente en los paises gravemente afectados. “Las politicas y practicas
aplicadas para alcanzar dicho objetivo deben asegurar que el acceso al
tratamiento sea equitativo y beneficie a los pobres y los sectores marginados de la

sociedad, particularmente las mujeres”.®

Este reto no puede estar aislado, pues debe empalmarse con los programas de
prevencion para que la prevencion eficaz disminuya la propagacion del VIH y el
acceso efectivo al tratamiento del VIH/SIDA mitigue el impacto del virus.

Si bien en los Ultimos afios han aumentado los programas de prevencidn
informando los conocimientos basicos sobre el VIH/SIDA entre los jovenes, en
muchos paises sigue preponderando la ignorancia sobre estos temas, de manera
particular entre las mujeres jovenes. Escasean los lugares donde presten servicios
de asesoramiento y pruebas voluntarias para detectar el VIH, y las mujeres
embarazadas practicamente carecen del acceso a servicios de prevencion de la
transmision maternoinfantil del VIH. “La cobertura de esos y otros servicios de
prevencion vitales debe ampliarse con suma urgencia. De igual importancia es
fomentar unas comunidades protectoras contra el impacto de la epidemia. Resulta
increible que la mayoria de los paises con epidemias generalizadas no dispongan

aun de amplios programas para prestar la atencion apropiada a los huérfanos”.

® Ibid. paginas 5 y 6.
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Es asi como después de 50 afios de haber descubierto las consecuencias del
VIH/SIDA el mundo todavia no ha aplicado las medidas de forma que
efectivamente conlleven a contrarrestar el avance de esta epidemia, pues las
medidas necesitan abarcar todos los niveles sociales, culturales y econémicos, en

periodos extensos de tiempo, de lo contrario, la epidemia no dejara de aumentar.

1.3. VIH/SIDA EN COLOMBIA

1.3.1. Antecedentes Histéricos. En el mes de Septiembre de 1983 fue reportado
el primer caso de VIH/SIDA en Colombia: una mujer trabajadora sexual y
drogadicta que ejercia su profesion con marineros que llegaban al puerto de
Cartagena (Bolivar); desde esta fecha, se ha tendido al aumento de este mortal

Virus en nuestro pais.
A finales del 2002, se registraron’ en total 36.227 de casos de VIH/SIDA, de los

que al momento del reporte el 69,6% no presentaban sintomas y el 28,4% estaban

en la etapa final del VIH o ya habian perecido por causa de este.

Grafica l

ETAPA DEL VIH/SIDA

SIDA (vivos 0 muertos) | 8,40%

Asintomaticos | 69,60%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Fuente. www.gobiernoenlinea.gov.co/

" Estudio Centinela Nacional del Instituto Nacional De Salud afio 2002.
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1983 AL 2003

Tabla 4
DEPARTAMENTO TOTAL X

CASOS | CASOS
BOGOTA D.C. 10079 | 25,15%
VALLE DEL CAUCA | 9488 | 23,68%
ANTIOQUIA 6616 | 16,51%
ATLANTICO 1870 4,67%
SANTANDER 1540 3,84%
RISARALDA 1413 3,53%
N. DE SANTANDER | 1380 3,44%
BOLIVAR 975-974 | 2,43%
QUINDIO 817 2,04%
HUILA 793 1,98%
META 760 1,90%
CESAR 568 1,42%
CORDOBA 490 1,22%
TOLIMA 477 1,19%
CUNDINAMARCA 444 1,11%
NARINO 284 0,71%
MAGDALENA 281-280 | 0,70%

REPORTE DE VIH/SIDA POR DEPARTAMENTOS DE

DEPARTAMENTO TOTAL %
CASOS | CASOS
CALDAS 262 0,65%
SUCRE 225-224 | 0,56%
BOYACA 214 0,53%
GUAVIARE 212 0,53%
GUAJIRA 170 0,42%
CAQUETA 124 0,31%
PUTUMAYO 116 0,29%
CAUCA 115 0,29%
ARAUCA 103 0,26%
SAN ANDRES 102 0,25%
CASANARE 70 0,17%
AMAZONAS 41 0,10%
CHOCO 26 0,06%
VICHADA 12 0,03%
GUAINIA 4 0,01%
VAUPES 0,00%

Fuente. www.gobiernoenlinea.gov.co/

Se observa que de los 40.072 casos reportados® en el pais desde 1983 hasta
junio de 2003, el mayor niumero se presenté en Bogota Distrito Capital, seguido de
los departamentos del Valle del Cauca, Antioquia, Atlantico y Santander, que
juntos sumaron 29.593 casos, es decir, el 73.85% del total de los casos

registrados.

Con relacion a la cobertura del Sistema General de Seguridad Social en Salud

(SGSSS) el mismo reporte revela que entre los afios de 1994 al 2000 solo un

8 Estudio Centinela Nacional del Instituto Nacional De Salud en el afio 2003.
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promedio del 35% de los casos se encontraba afiliado, aumentando a mas del
50% en los ultimos 3 afos. El régimen contributivo notificé 5.578 casos, es decir el
52% vy el subsidiado un 25%, siendo esto 2.636 casos; el otro 23% corresponde al
porcentaje de los vinculados (no afiliados). El régimen contributivo se ha visto
estable, mientras el régimen subsidiado desciende ostensiblemente el nUmero de

afiliados observando el crecimiento que tiene el grupo de los vinculados.

Tabla s VIH/SIDA EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD
SOCIAL EN SALUD

. N° de % % %
Ano Registros  Contributivo Subsidiado Vinculado
1994 745 61,9% 34,5% 3,6%
1995 767 57,5% 38,7% 3,8%
1996 771 51,5% 46,8% 1,7%
1997 854 60,3% 37,0% 2,7%
1998 969 71,8% 14,9% 13,3%
1999 750 42,0% 18,7% 39,3%
2000 1140 43,4% 19,8% 36,8%
2001 2040 41,5% 19,9% 38,7%
2002 2696 52,4% 18,2% 29,5%
Total 10732 52,0% 24,5% 23,5%

Fuente. www.gobiernoenlinea.gov.co/

Gréfica 2

Notificacién por tipo de afiliacion

1 | |
% Vinculado |

% Subsidiado |

% Contributivo |
\ \ \ \ \

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Fuente. www.gobiernoenlinea.qgov.co/
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1.3.2. Manejo del VIH/SIDA en Colombia

1.3.2.1 Como problematica de Salud Publica. La funcion de la salud publica
precisamente es cumplir con los intereses de la sociedad al asegurar las
condiciones minimas en las cuales la poblacion puede ser saludable, todo ello con
el fin de mejorar y realzar la calidad de vida de todos los ciudadanos. En Colombia
el Ministerio de Salud ha seguido las recomendaciones provenientes de la OMS,
Organizacion Panamericana de Salud (OPS) y ONUSIDA, como los organismos
mundiales de lucha contra el SIDA mas importantes, para disefiar la politica

nacional de salud publica contra el VIH/SIDA.

Esta politica de salud publica se ha disefiado teniendo en cuenta las diferentes

etapas de la enfermedad.

o Etapa Preventiva: Se adelantan campafias preventivas para evitar el

contagio de la epidemia, informando sobre el VIH/SIDA, sus consecuencias, Yy
formas de contagio, con ello se inculca la obligacion del auto-cuidado siguiendo
las recomendaciones y precauciones para prevenir la infecciébn. Bajo este
postulado fue que el gobierno nacional expidié el Decreto Reglamentario No. 559
de 1991, que se ocupa extensamente de la prevencion, control y vigilancia de las

enfermedades transmisibles, especialmente en lo relacionado con el VIH/SIDA.

o Etapa de diagnéstico: Estan a disposicion de toda la poblacion las pruebas

de diagndstico del VIH; posterior a estos examenes se cuenta con la asesoria

médica y psicologica para el paciente portador del VIH y toda su familia.

o Etapa de tratamiento: En esta etapa se debe poner a disposicion del

portador del VIH/SIDA la atenciébn médica integral oportuna que requiera segun su
estado de salud. Encontramos la atencion de caracter ambulatorio, hospitalario,

domiciliario o comunitario. Es asi como se ordena en el articulo 8° del Decreto
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reglamentario 559 de 1991 que ningun trabajador o institucién de la salud podra
negarse a prestar la atencién que requiera un infectado por el VIH/SIDA, so pena
de incurrir en sanciones. Por otra parte, el articulo 31 consagra la obligacién
publica y privada de prestar los servicios preventivo-asistenciales a la persona que

lo requiera.

En la préctica, sin embargo, las personas con VIH/SIDA continban padeciendo
grandes dificultades tanto para la inscripcion a las Entidades Promotoras de Salud
(EPS) como para el acceso a la terapia antirretroviral. Para acceder a estos
medicamentos, las personas con VIH y SIDA se ven obligadas a recurrir a la

accion de tutela, invocando el derecho fundamental a la vida.

Por lo menos la mitad de las personas portadoras del VIH/SIDA no estan cubiertas
por el Sistema General de Seguridad Social en Salud®. En principio, tienen acceso
al sistema como vinculados al Sistema de Identificacién y Clasificacion de
Potenciales Beneficiarios para los Programas Sociales (SISBEN), quienes por su
estrato de vivienda (1, 2 y 3) se consideran que son personas que viven en la
miseria 0 en la pobreza; estos se catalogan como posibles beneficiarios del
régimen subsidiado, que requieren para asignarseles una Administradora (ARS)
quedar dentro del numero limitado que ofrece el gobierno, debido a que la

cobertura a éste es limitada respecto del nimero de personas SISBENIZADAS.

Grafica 3 CASO DEL ESTRATO1,2Y 3

Poblacién
SISBENIZADA

SIBENIZADA
con ARS

Poblacion de
estrato
12y 3

Poblacién
vinculada

° Ibid.
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La ley excluye de la posibilidad de acceder al Régimen Subsidiado a las personas
de los estratos 4, 5y 6, pues presume que pueden pagar el régimen contributivo,
lo cual no es del todo cierto pues en Colombia los estratos no siempre reflejan la

capacidad econémica de los habitantes.

Grafica 4 CASO DEL ESTRATO 4,5Y 6

Poblacion
régimen
contributivo

Poblacion de
estrato

Poblacién
SISBENIZA

45y7

Poblacién NO pueden acceder

vinculada

Lo anterior es Obice para que personas en estas condiciones deban asumir el
costo de un tratamiento a precio publico, al igual que las personas de estratos 1, 2
y 3 que no fueron sisbenizados por el nimero limitado de este sistema. Es decir,
que un numero elevado de pacientes deberadn costear el valor total de sus
medicamentos, autofinanciandose un tratamiento estimado de alto costo por el
SGSSS, lo cual resulta dramatico al considerar que su exclusion de alguno de los
regimenes es derivada de la falta de ingresos para pagar sus aportes (estratos 4,5
y 6) o por falta de cobertura del régimen subsidiado (1,2 y 3).

En ocasiones pese a estar cobijado por el SGSSS las ARS o EPS no cuentan con

los recursos econdmicos suficientes para cubrir de forma continua y adecuada el

suministro de los medicamentos antiretrovirales.
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1.3.2.2 El SIDA como enfermedad ruinosa o catastrofica. La resolucion 5261
de 1994 por la cual se establece el Manual de Actividades, Intervenciones y
Procedimientos del Plan Obligatorio de Salud en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud, para asegurar la calidad de los servicios y el uso racional de los
mismos, en su articulo 16 y siguientes define las enfermedades ruinosas o

catastroficas como “aquellas que representan una alta complejidad técnica en su

manejo, alto costo, baja ocurrencia y bajo costo efectividad en su tratamiento”,

(subrayado fuera de texto) e incluye en esta categoria al SIDA y sus

complicaciones.

Estas enfermedades deben ser atendidas por cualquier entidad, dando el
tratamiento adecuado, aunque esté por fuera del listado del POS; de ser asi se
otorgara el tratamiento con cargo al Fondo de Solidaridad y Garantia (FOSYGA),
al igual que si el paciente no ha cumplido las 100 semanas minimas de cotizacion;
el FOSYGA cubrira el valor del tratamiento que le corresponde al paciente segun
el porcentaje de semanas que le haga falta por cumplir. El engorroso tramite para
el recobro al FOSYGA es una de las razones por la cuales las EPS se niegan a
dar el tratamiento adecuado a los enfermos del VIH/SIDA y por supuesto, a
afiliarlos, ya que los medicamentos son costosos y el FOSYGA demora mucho el

desembolso por el pago de estos .

Afortunadamente para los pacientes afectados, hoy se cuenta juridicamente con
una herramienta constitucional: la accién de tutela principalmente®. La Carta
Politica de 1991 reconoce como fundamental el derecho a la vida. Sin embargo,
en desarrollo jurisprudencial la Corte Constitucional ha sostenido que existen
derechos que deben ser igualmente reconocidos, pues estan intimamente ligados
al ejercicio de una “vida digna”; se conocen por tanto los derechos conexos como
la salud; la dignidad humana y la seguridad social; como consecuencia la violacién

0 amenaza de alguno de estos derechos atenta directamente (por conexidad) el

19 Articulo 86 de la Constitucion Politica de Colombia.
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derecho a la vida, haciendo viable su proteccion; este es el caso de las tutelas
contra las EPS al negéarseles a suministrar un medicamento a un paciente, pues al

afectar su salud inciden directamente sobre su derecho a la vida.

Sin embargo, para las entidades de salud este mecanismo se ha convertido en un
requisito administrativo indispensable para el recobro al FOSYGA, debido a la
rigurosidad que tiene este fondo para el pago de sus acreencias, haciéndose
indispensable que se constante que el otorgar los medicamentos era obligatorio
debido a que una autoridad judicial se lo ordend, derivando asi en que toda
aprobacion de medicamentos por fuera del POS vy tratamientos para
enfermedades catastréficas de personas con menos del minimo de semanas
requeridas deban ser solicitados por medio de una TUTELA, mecanismo
consagrado en la constitucion como excepcional, sumario y de tramite preferente,
que al ser utilizado de forma indiscriminada genera congestion judicial afectando

indudablemente a toda la sociedad como es de amplio conocimiento en el pais.

Asi, un mecanismo excepcional como la tutela en punto del tema tratado, ha
perdido tal condicién para convertirse en un instrumento de coercibilidad para el

cobro.

1.3.3. Garantias Juridicas a los portadores del VIH/SIDA. Los portadores del
VIH/SIDA, al igual que sus familias y grupos poblacionales sanos que se
consideran de alto riego de contagio, ven como son violados sus derechos debido
a la discriminacion de la cual son victimas constantemente, causandoles algunas

veces igual o mas dafio de lo que el propio virus les ha ocasionado.
El articulo 49 de la Constitucion Politica, se refiere a la atencién en salud como

servicio publico a cargo del Estado y establece la garantia para todas las personas

del acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud,
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garantizando una mejor calidad de vida. Pero este derecho como los demas es

constantemente violado a los portadores de VIH/SIDA.

Al no existir ninguna accién que pueda restringir los plenos derechos de un
portador, toda persona que convive con VIH/SIDA tiene derecho a la continuacion
de su vida civil, profesional, sexual y afectiva, para lo cual la Constitucion Politica
establece mecanismos para su proteccion; las Tutelas como el mecanismo mas
usado y las Acciones Populares. Sin embargo, se hace necesario desarrollar
politicas adecuadas que hagan de aquellas acciones un mecanismo excepcional

para la proteccion de derechos.

La accién de tutela garantiza los derechos constitucionales fundamentales como el
derecho a la vida que en conexidad al derecho a la salud representaron en el afo
de 1995 alrededor del 10% del total de tutelas presentadas que fueron
aproximadamente unas 3.000. En el primer semestre de 1999, ese porcentaje se
incrementd al 30% y el total de tutelas por ese concepto, en ese semestre, fue de
casi 20.000, esto es, unas 40.000 al afio™, considerando que estas cifras siguen
en aumento por la acogida que ha tenido este mecanismo como defensa vigorosa
en la proteccién de los derechos en materia de salud por parte de la rama judicial,
de los enfermos y del FOSYGA, el tema de salud ha pasado ha ser el mas

importante en cuestion de tutelas.

En sintesis, el VIH/SIDA es una epidemia de caracter mundial que puede ser
controlada con el compromiso asiduo de todos los paises para la realizacion de
campafas de prevencion y lucha contra el virus. La lucha contra el VIH/SIDA
consiste en el acceso de los portadores a tratamientos con medicamentos

antirretrovirales que impiden que el virus avance.

11 ver(Estadisticas sobre la tutela 1999). Las cifras exactas son las siguientes. En 1995, fueron presentadas
1.1178 tutelas por vida (5.3%) y 1.525 (4.6%) por salud. En el primer semestre de 1999, hubo 9.383 (14.8%)
tutelas por viday 9.118 (14.4%) por salud.
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El Estado colombiano garantiza el derecho fundamental a la vida, y como derecho
conexo el de la salud, por consiguiente la salud no es gratuita, todas la personas
en el pais estan cubiertas por el solidario SGSSS en 3 regimenes excluyentes que
son el contributivo, subsidiado y vinculado, los dos primeros solo cobijan a una
parte de la sociedad que se considera privilegiada en consideracion que el resto
de la poblacion pertenece al régimen vinculado con el cual no tienen
practicamente ningun privilegio teniendo que comprar los medicamentos al mismo

costo que un particular.

En relacion a lo anterior, si los pertenecientes al régimen vinculado no cuentan con
los medios econdémicos para costear una cuota cada mes, es consecuente pensar
que mucho menos puedan comprar farmacos costosos como son los del
VIH/SIDA, y al carecer de estos medicamentos, se vuelven mas propensos a
contraer oro tipo de enfermedades que a la larga generan muchos mas gastos

igualmente impagables.

Por supuesto que de no ser tratadas las enfermedades oportunistas, estas pueden
ocasionar la muerte, es decir que el alto costo del tratamiento para el VIH/SIDA
gue consiste en medicamentos es un factor que impide su acceso violando el

derecho a la vida y la salud.
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2. MEDICAMENTOS
2.1. GENERALIDADES

La normatividad colombiana define medicamento “como aquel preparado
farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o0 sin sustancias
auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencién,
alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o rehabilitacion de la enfermedad.”? Es
decir, los medicamentos son producto de largas investigaciones para obtener
resultados que pueden contrarrestar determinada enfermedad o simplemente

eliminar los sintomas que ellas producen.

También los envases, los roétulos, las etiquetas y los empaques hacen parte
integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y el

uso adecuado del mismo®®

El nombre del preparado farmacéutico se comercializa bajo un nombre
determinado que se denomina marca o nombre del medicamento patentado; éste
deberéa ajustarse a los términos de moderacion cientifica establecidos por la ley**
Sin embargo esta regulacion no asegura que el nombre brinde una idea clara y
precisa al consumidor acerca del farmaco que esta adquiriendo, generando en

algunos casos simplemente un reconocimiento de caracter particular.

El Decreto N° 677 de 1995 obliga a que en las etiquetas y empaques de todos los

medicamentos que sean comercializados en Colombia, aparezca bajo el nhombre

12 Articulo 1 del Decreto nimero 677 de 1995 expedido el 26 de abril por el Ministerio de Salud de
Colombia.

" Ibid.

' Ibidem., articulo 78.
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de marca el respectivo nombre genérico del medicamento, y si este es esencial, la
ley exige que el tamafio del nombre genérico sea por lo menos igual al de la
marca comercial. Esta medida brinda seguridad al consumidor del producto, al
adquirir el que sea méas conveniente para el tratamiento de su enfermedad en
relacion a su capacidad econdmica, permitiéndole compararlo con otros del mismo

nombre genérico.

2.2. MEDICAMENTOS ESENCIALES

Medicamento esencial es aquel que redne unas caracteristicas tales que se
constituye en el més costo-efectivo en el tratamiento de una enfermedad, en razén
de su eficacia y seguridad farmacoldgica, por dar una respuesta mas favorable a
los problemas de mayor relevancia en el perfil de morbimortalidad de una
comunidad y porque su costo se ajusta a las condiciones de la economia del

pais’®.

Por ende, estos medicamentos deben estar disponibles en los sistemas de salud
en todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas
apropiadas, con garantia de calidad e informacion adecuada y a un precio que los
pacientes y la comunidad puedan pagar.

El listado de medicamentos esenciales lo realiza cada pais de acuerdo a
circunstancias propias. Sin embargo, su realizacion o definicion es uno de los
principios fundamentales de una politica farmacéutica nacional porque ayuda a
establecer prioridades en todos los aspectos del sistema farmacéutico, al permitir
mejorar la calidad de la atencién en salud, la gestién de los medicamentos y el

aprovechamiento costo-eficaz de los recursos sanitarios.

!> |bidem., articulo 1.
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En Colombia estos corresponden a los contenidos en el listado de medicamentos
del Plan Obligatorio de Salud (POS) del Sistema de Seguridad Social en Salud
acorde con el articulo 1 del Decreto N° 677 de 1995 expedido el 26 de abril por el
Ministerio de Salud.

2.3. MEDICAMENTOS GENERICOS

La normatividad Colombiana ha definido el medicamento genérico como aquel que

utiliza la Denominacién Comun Internacional para su prescripcién y expendio. *°

El nombre genérico o denominacion comun internacional (DCI) de un farmaco
hace alusion al principio activo responsable por la accion terapéutica que se
espera en la enfermedad o en sus sintomas. Es el nombre o denominacién con
que se conocen Yy divulgan en los medios cientificos y académicos los

medicamentos.

La organizacion Mundial de la Salud (OMS) con el propésito de favorecer la
utilizacién 6ptima de los medicamentos recomienda prescribirlos y emplearlos por
su nombre genérico; esto se explica mediante lo anteriormente expuesto en
relacion a que si un meédico receta con el nombre genérico de un medicamento a
Su paciente, le esta favoreciendo el acceso al medicamento por parte del paciente
al ofrecerle la posibilidad de seleccionar entre diferentes opciones la que mas le

favorezca en relacion con precio, presentacion y marca.

En concordancia con las recomendaciones de la OMS y evitando que el marketing
y/o la persuasion comercial de los diferentes laboratorios afecte o incida en las
prescripciones o formulas médicas, se expidié por parte del Ministerio de Salud el
Decreto 1938 de 1994 que obliga a que toda prescripcion médica se realice por

18 Articulo 23, paragrafo 2 del Decreto 1938 de 1994 expedido por el Ministerio de Salud.
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escrito, previa evaluacion del paciente y registro de sus condiciones y diagndstico

en la historia clinica, utilizando para ello el nombre genérico. *’

2.3.1. Caracteristicas del medicamento genérico. El medicamento genérico se
comercializa sin marca, y se distingue por la Denominacién Comun Internacional
del principio activo que la compone. No tiene patente, surge con posterioridad a la
expiracion del término de la patente del producto original por lo que la invencién
se considera de dominio publico.

Al expirar la patente y ser de dominio publico, se genera un efecto de mercado en
la industria farmaceéutica. Al encontrarse varias laboratorios con la libertad de
competir entre si para la produccion y comercializacion de un farmaco deben
supeditarse a las leyes de oferta y demanda del mercado, con lo que benefician
directamente a los consumidores, de tal forma que “los precios pueden fluctuar
desde un 40% menos cuando existe un unico genérico hasta un 70% cuanto

existen mas de 10 competidores genéricos en el mercado™®.

Por supuesto, los productores de medicamentos genéricos tienen costos inferiores
debido a que no invirtieron en investigaciones para desarrollar una invencion; su
ingreso a los mercados farmacéuticos se inicia una vez expirado el término de
proteccion de una patente, después de lo cual toda la informacién puede ser

divulgada y empleada al ser de dominio publico.

No obstante lo anterior, los productores de medicamentos genéricos deben
realizar investigaciones tendientes a demostrar que con respecto al principio activo

del medicamento innovador existe biodisponibilidad que indica la cantidad de

7 Ibid., articulo 1.

8 ZULETA JARAMILLO Luis Alberto y JUNCA SALAS Juan Carlos. “Efectos Econdémicos y
Sociales de la Regulacion sobre la Industria Faramaceutica Colombiana: El caso de los Estudios
de Bioequivalencia y Biodisponibilidad, de los Secretos Empresariales y las Buenas Practicas de
Manufactura”, estudio elaborado para Fedesarrollo. Bogota, Abril 2001.
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farmaco terapéuticamente activo que alcanza la circulacion general del paciente y la
velocidad a la cual lo hace después de la administracion de la forma farmacéutica v;

su bioequivalencia que indica que produce el mismo efecto terapéutico.

De igual forma a los medicamentos genéricos se les deben realizar pruebas
tendientes a demostrar la estabilidad del farmaco que consiste en la aptitud del
principio activo de mantener en el tiempo sus propiedades originales dentro de las
especificaciones establecidas, en relacion a su identidad, concentracion o potencia,

calidad, pureza y apariencia fisica®®.

Asi mismo, todos los fabricantes de medicamentos (innovadores y genéricos)
deben cumplir con las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) que son el
conjunto de criterios y acciones de caracter preventivo que deben aplicarse en
toda la extension de la cadena productiva, con el objetivo principal de garantizar la
inocuidad e integridad de los medicamentos, evitando su contaminacion,
adulteracion y/o deterioro; estas han sido adoptadas por todos los paises que

quieren tener competitividad en el mercado de produccion farmacéutica.

Estas evaluaciones al preparado farmacéutico, a la industria fabricante, sus
envases y empaques, tienen un alto grado de exigencia que dan garantia de la
calidad de los medicamentos para obtener el registro sanitario otorgado por el
Instituto Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) o
la autoridad delegada®, para producir, comercializar, importar, exportar, envasar,

empacar, procesar y/o expender el medicamento. #*

2.3.2. Controversia entre los productores de medicamentos por los
genéricos. Los medicamentos representan por su finalidad un mejor nivel de vida

para personas que sufren alguna enfermedad; las investigaciones y tecnologia

19 Articulo 1 del Decreto N° 677 de 1995 expedido el 26 de abril por el INVIMA
?% |bid., articulo 4.
! Ibidem., articulo 13.
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aplicada al desarrollo de nuevos métodos o sustancias tendientes a contrarrestar o
eliminar los sintomas asociados a éstas requieren una inversion; la misma que

debe ser recuperada por el consumidor del producto o enfermo.

El mercado de los medicamentos ofrece un panorama especialmente atractivo
para las compafiias y laboratorios, al ser éstos productos esenciales para el

enfermo, significando en muchos casos la diferencia entre la vida y la muerte.

Sin embargo, el consumo en paises en vias de desarrollo como Colombia no es
representativo o mayoritario dentro de las ventas de las compafiias farmacéuticas,
pues mas del 80% de la produccién mundial de medicinas se consume en los
paises ricos y cerca de un tercio de la poblacion mundial (2.000 millones de

habitantes) carece de acceso a medicamentos esenciales.?

Esta carencia de medicamentos involucra a Colombia y a sus enfermos; en el
caso especifico del VIH/SIDA, segun datos oficiales en 2002 de 24.000 personas
que necesitaban tratamiento solo lo 8.433 lo estaban haciendo, esto representa

tan solo un 35.14% de los casos®.

El mercado de las multinacionales en Colombia estda compuesto por: las
multinacionales agrupadas en la Asociacion de Laboratorios de Investigacion
(AFIDRO) vy la industria local reunida en la Asociacibn de Industrias
farmacéuticas(ASINFAR), este sector reporta unas ventas de 1.200 millones de

délares al afio con un 67% de las ventas por parte de las multinacionales®*.

22 AIS ONG Internacional , lo que todo participante de AIS debe saber. Accion Internacional para la
salud. Holanda, diciembre de 1999

> DOCUMENTO MARCO. Proceso de negociacion conjunta para el acceso a medicamentos
antirretrovirales y reactivos en la Subregion Andina, Argentina, México y Paraguay. Mayo de 2003
** HERRERA MARTINEZ, Eduardo. El cartel de los medicamentos. En Revista de Economia y
Finanzas. Ediciones Arenas. Pagina 9, Cali, Mayo de 2004
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La controversia se suscita en relacion a la posicion adoptada por cada una de las
asociaciones en relacion a la adopcion de politicas que favorezcan o no el ingreso
de medicamentos genéricos, a continuacion se resumen los argumentos que

expone cada una de las partes:

2.3.2.1 Las compafiias farmacéuticas nacionales. Consideran que el ingreso
de los medicamentos genéricos a los mercados favorece la competencia,
facilitando de esta forma el acceso a los consumidores; esto puede confirmarse
con estudios elaborados, entre ellos uno de Fedesarrollo que demuestra que cada
vez que ingresa un medicamento nacional a competir con uno de las
multinacionales, contribuye tanto a la disminucion en su precio como al aumento

en sus ventas.?

El incremento en el consumo cuando disminuyen los precios esconde una realidad
alarmante: los colombianos no pueden acceder a medicinas costosas, como
consecuencia, su consumo solo es dable cuando sus precios bajan; se concluye
lo anterior al saber que los farmacos no son objetos o productos de consumo
caprichoso por tanto su adquisicion obedece exclusivamente al mejoramiento de la

salud y/o calidad de vida del usuario.

Los laboratorios nacionales dicen defender la salud del pueblo colombiano al
propender por la inclusion de los medicamentos genéricos en el mercado, pues
éstos ofrecen la salud y el bienestar que muchas personas no tienen por el
elevado costo de los medicamentos patentados o sin competencia.

Como consecuencia de las restricciones al mercado de los genéricos, la industria

nacional resultaria seriamente afectada, pues si bien no generan investigacion si

* FEDESARROLLO: “Impacto de la competencia sobre los precios de los medicamentos en la
Seguridad Social en Colombia”, abril de 2003
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aportan a Colombia el mayor niumero de empleos del sector, representando un
58% del total®.

2.3.2.2 Las multinacionales. Al ser en su mayoria las titulares de las patentes de
medicamentos defienden a ultranza la propiedad intelectual, pues resulta l6gico
que busquen la retribucibn econémica de un esfuerzo técnico y cientifico
desplegado en el desarrollo de nuevas sustancias para el tratamiento de
diferentes enfermedades; resulta entonces comprensible que critiquen a los
laboratorios nacionales al ser estos los mayores productores de genéricos en

Colombia.

Estas grandes compafiias invierten mucho dinero en investigacion, de cuyos
resultados obtienen datos que cuando expira la patente pueden ser empleados por
cualquier productor para la elaboracion de medicamentos, estos productores a su
juicio no realizan actividades en pro del avance de la ciencia y solo desean
lucrarse de los esfuerzos de quienes con tiempo y dinero han buscado darle

solucién a los males de la humanidad.

Como consecuencia, todo debilitamiento en los derechos de propiedad intelectual
supondria un retroceso en la ciencia y en los avances técnicos y cientificos, al no

existir un incentivo econémico a un trabajo dispendioso y oneroso.

Los estudios tendientes a la invencion de nuevos medicamentos si bien tienen el
interés de realizar un aporte a la humanidad ofreciéndoles soluciones a
enfermedades que la agobian, no pueden efectuarse sin la contribucion
econdmica necesaria para garantizar que un farmaco es seguro y que dara

soluciones a los problemas para los que fue creado.

%6 ZULETA, Luis Alberto. Impacto de la industria nacional de medicamentos genéricos sobre la
economia colombiana. Enero de 2002
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Si bien es cierto, la competencia facilita el acceso a los farmacos y es la posicion
adoptada por los laboratorios nacionales, no Io es menos que si no se incentiva la
propiedad intelectual no habrd invenciones, imposibilitAndose la produccién de

medicamentos geneéricos o no.

Se debe buscar una solucion que permita el desarrollo de nuevos y mejores
farmacos a los que la poblacion colombiana pueda acceder, pues surte el mismo
efecto un medicamento que no se puede consumir porque es muy COoStoso O

porque no existe.

2.4. LOS MEDICAMENTOS Y EL POS

El POS fue creado por el articulo 156 literal c) de la ley 100 de 1993, ordenando
que “todos los afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud recibiran
un Plan Integral de proteccion de la salud, con atencién preventiva, médico-
quirdrgica y medicamentos esenciales, que serd denominado el Plan Obligatorio
de Salud”; este literal fue desarrollado por el Acuerdo 003 de 1994 que
basicamente recomienda la promocion de medicamentos esenciales como el
mejor criterio sanitario, que se complementa con el estimulo de los programas de
medicamentos genéricos como la mejor alternativa comercial para el disefio del
SGSSS, hace obligatoria la prescripcion y expendio de medicamentos bajo su

nombre genérico, y adopta la lista de medicamentos esenciales del POS.

A través de este plan integral de servicios y con sujecion a lo establecido en el
articulo 162 de la Ley 100 de 1993, se debe responder a todos los problemas de
salud conforme al manual de intervenciones, actividades y procedimientos y el
listado de medicamentos definidos por el Consejo Nacional de Seguridad Social
en Salud.”’

" Decreto 806 de 1998, Expedido por el Ministerio de Salud de Colombia.
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La resolucion 7328 de 1992 enunciaba medicamentos esenciales que junto con
los incluidos en la Resolucién No. 5261 de Agosto 5 de 1994 fueron utilizados
como referencia en la elaboracion del Manual de Actividades, Intervenciones y
Procedimientos del POS en el SGSSS.

Este incluye un primer listado o manual de medicamentos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud — SGSSS, que fue adoptado mediante el Acuerdo 83
de 1997 expedido por el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud (CNSSS)
de acuerdo con las facultades legales conferidas en el numeral 5 del Articulo 172
de la ley 100 de 1993, que contiene el nombre del principio activo junto con la

forma farmacéutica.?®

El listado o manual ha tenido varias modificaciones realizadas por el CNSSS en
gue se incluyen y/o excluyen medicamentos conforme los cambios en la estructura
demografica de la poblacién, el perfil epidemiolégico nacional, la tecnologia
apropiada disponible en el pais y las condiciones financieras del sistema, segun lo

establecido en el paragrafo 2 del articulo 162 de la Ley 100/93.

Estos cambios se realizan teniendo en cuenta las recomendaciones del Comité
Técnico Asesor de Medicamentos del CNSSS, previo estudio de las solicitudes de
inclusion de medicamentos provenientes de Asociaciones Cientificas, Comités
Técnicos Cientificos y Comités de Farmacia y Terapéutica de diferentes

instituciones, asi como de los Programas del Ministerio de Salud.

El listado del POS establece 5 tipos de medicamentos organizados asi:*°

8 Resolucion 1830 del 23 de junio de 1999, por la cual se adoptaron para Colombia las
codificaciones Unicas de especialidades en salud, ocupaciones, actividades econémicas y
medicamentos esenciales para el Sistema Integral de Informacion del SIIS.

9 Acuerdo 228 de 2002, articulo 5. Ministerio de Salud, Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud.
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o Los medicamentos para Programas Especiales.*

o Medicamentos de uso ambulatorio.
o Medicamentos de uso hospitalario.
o Medicamentos para uso especializado.
o Medicamentos esenciales alternativos.

En aras de garantizar el derecho a la vida y a la salud de las personas, de acuerdo
con los articulos 162 de la Ley 100 de 1993, el 28 del Decreto 806 de 1998 y la
Resolucion 05061 de 1997, expedida por el Ministerio de Salud, las personas
afiliadas al régimen contributivo o subsidiado tienen derecho a recibir los

medicamentos que requieran y que sefala el POS.

Si bien el articulo 8° del acuerdo 228 de 2002 expedido por el CNSSS permite que
se puedan formular medicamentos no incluidos en el listado del POS, existe una
regla general y es que las EPS so6lo estan legalmente obligadas a suministrar las
drogas que incluye el POS o listado de medicamentos esenciales elaborado por el
CNSSS.

Excepcionalmente el Comité Técnico- Cientifico de cada EPS podra autorizar el
suministro de medicamentos excluidos del POS, siguiendo criterios vy
procedimientos sefialados en los articulos 4° y 6° de la Resolucién 05061 de 1997
modificada parcialmente por la Resolucion 2312 de 1998, los cuales sirven de
igual manera para determinar los eventos en los que es procedente la tutela en

caso de ser requerida la accion judicial, estos son:

e La prescripcion debe ser realizada por personal autorizado.

% Resolucion 4288 de 1996 del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.
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e Debe existir un riesgo inminente para la vida y salud del paciente, el cual debe

ser demostrable y constar en la historia clinica respectiva.

e Deben haberse utilizado y agotado las posibilidades terapéuticas que consagra
la lista del POS sin obtener respuesta clinica y/o paraclinica satisfactoria en el
término previsto de sus indicaciones, o del observar reacciones adversas
intoleradas por el paciente, o porque existan contraindicaciones expresas sin

alternativa en el listado POS.

e Soélo podran prescribiese medicamentos que se encuentren debidamente

autorizados para su comercializacion y expendio en el pais.

En el caso que se apruebe la prescripcion de medicamentos esenciales no
incluidos en el POS, se tiene en cuenta el valor total del tratamiento: si es menor
o igual al precio maximo al publico de los medicamentos que reemplazan o0 su
similar, seran suministrados con cargo a las EPS o ARS. Si el precio maximo
excede o es superior, la diferencia sera cubierta con recursos del Fondo de

Solidaridad y Garantia.®

2.4.1. Los medicamentos para el VIH/SIDA. Los medicamentos para el

tratamiento del VIH/SIDA son de 4 clases:

Antivirales: Sustancia o proceso que destruye un virus 0 suprime su

duplicacion (es decir, su reproduccion).

Antimicoticos: Sustancia que destruye o inhibe la proliferacion de un hongo.

3 Articulo 1°, Acuerdo 110 de 1998, por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo 83 de 1997 del
Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud
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» Antibidticos: Sustancia natural o sintética que inhibe la proliferacion de
bacterias. Algunos antibidticos se emplean para tratar las enfermedades

infecciosas.

= Antiretrovirales: Sustancias que eliminan o inhiben la multiplicacion de

retrovirus como es el VIH.

Los tres primeros grupos de medicamentos, es decir, los antivirales, antimicéticos
y antibioticos no defienden al organismo del VIH sino que atacan a las

enfermedades oportunistas.

Por su parte, la utilizacion del tratamiento antirretroviral ha traido consigo una
disminucion significativa y relevante de la morbilidad y mortalidad relacionada con
el VIH/SIDA. La meta de esta terapia es mantener el cuerpo en condicién

saludable y estable al llevar a cabo estos tres objetivos:

e Mantener bajo el nivel del VIH en la sangre.

e Mantener alto el nimero de los linfocitos T.%?

¢ Mantener funcionando la terapia por tanto tiempo como se pueda, al minimizar

el riesgo de que el VIH desarrolle resistencia®>.

Los medicamentos antirretrovirales se dividen en 3 grandes familias de acuerdo a
la interaccion virus-célula que puedan inhibir, o a la forma en que logran hacerlo:
los Inhibidores de la transcriptasa reversa (ITRAN), los Inhibidores de la proteasa

(IP) y los analogos no nucleésidos (ITRANN)

%2 | os linfocitos T son células sanguineas que ayudan a combatir las infecciones.
% Disminucion de la sensibilidad de un agente patégeno a determinado medicamento.
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* |nhibidores de la transcriptasa reversa analogos de los nucledsidos

(ITRAN): Se conocen también con el nombre de analogos nucleésidos; fueron la
primera clase de antirretrovirales que se desarrollaron, el primer medicamento se

encuentre en el mercado desde 1987.

No representan una cura de la enfermedad pues no logran erradicar el virus del
organismo, el cual con el paso del tiempo puede mutar para no ser afectado por
este tipo de drogas creando resistencia.

Los ITRAN tienen compuestos que suprimen la duplicacién de los retrovirus al
inactivar la enzima transcriptasa reversa, causando la interrupcion de la primera

fase de reproduccién del virus.

* |Inhibidores de la proteasa (IP): La comercializaciéon de estos medicamentos

fue aprobada por primera vez en 1995. La proteasa es un enzima que el VIH
necesita para completar su proceso de replicacién dando origen a nuevos virus
capaces de infectar otras células, es decir que al inhibirla se bloquea la fase de la

reproduccion del VIH.

Con esto se logra que la infeccion no se propague dentro del organismo con la
misma rapidez; el virus no se multiplica y no infecta los linfocitos T con lo que la
persona que vive con el VIH podria combatir mejor las infecciones y vivir por mas

tiempo.

Tienen como beneficio retardar el tiempo de aparicion de las enfermedades
definitorias del SIDA, evitando que se desarrollen infecciones oportunistas, con lo
cual se logra mejorar la salud general de los infectados permitiéndoles llevar una

vida activa mas cercana a la normalidad.
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* Inhibidores de la transcriptasa reversa analogos de los no nucledsidos
(ITRANN): fueron aprobados para el tratamiento de la infeccién VIH/SIDA en junio
de 1996.

Interfieren en la misma etapa de los ITRAN, pero utilizando un proceso quimico
diferente. Parece ser que los ITRANN ofrecen mejores resultados cuando se usan
en terapia de triple combinacion y en personas que nunca han recibido terapia

previa con antirretrovirales.

Los ITRANN son una alternativa a los IP en las asociaciones con 2 ITRAN para las

personas que no toleran los IP 0 que no los quieren tomar.

Dentro de los grupos se encuentran los siguientes medicamentos determinados

por su nombre genérico seguido de su abreviatura:

Fuente. www.ins.gov.co/epidemiologia
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Tabla 6 MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES
ITRAN 1P ITRANN
Zidovudina Saquinavir Nevirapina
(ZDV o AZT) (SQV) (NVP)
Didanosina Ritonavir Delavirdina
(ddI) (n (DLV)
Zalcitabina Indinavir Efavirenz
(ddC) (IDV) (EFV 0 EF2)
Estavudina Nelfinavir
(d4T) (NFV)
Lamivudina Saquinavir
(3TC) (SQV)
Zidovudina/ Lamivudina Amprenavir
(AZT + 3TC)
Abacavir Lopinavir
(ABC) (LPV)
Zidovudina/ Lamivudina/ Abacavir Atazanavir
(AZT + 3TC + ABC) (BMS)
Tenofovir
(PMPA)




Estos medicamentos se manejan o administran de diferentes formas, entre las que

se encuentran como empleadas las siguientes:

* Monoterapia: Tratamiento en el que se emplea un solo medicamento. En las
primeras terapias del tratamiento del VIH/SIDA esta era la forma mas empleada;
con el tiempo se realizaron varios estudios que indicaron que con esta técnica el
virus generaba resistencia a los farmacos mas facilmente, por lo que en la

actualidad no se recomienda.

* Tratamiento _combinado: Es la Administracion conjunta de dos o tres

medicamentos. Actualmente es el tratamiento empleado, siendo también
conocido como “cocktail” al utilizar hasta tres farmacos de forma conjunta. Estas
combinaciones pueden ser alternas o concomitantes, es decir, utilizando varios

medicamentos del mismo o diferente grupo familiar de antirretrovirales.

Los tratamientos combinados deben hacerse sélo por prescripcion médica
experimentada y bajo estricto control, pues se deben considerar y evaluar los
efectos secundarios de cada medicamento, los que sumados pueden ocasionar
efectos colaterales que perjudicarian seriamente la salud del portador del
VIH/SIDA.

La ventaja de los tratamientos combinados es que hacen mas dificil al virus crear
resistencia a los farmacos; pero, hasta el momento no se ha podido determinar

con certeza la combinacién que funciona mejor.

2.4.2. Los medicamentos para el VIH/SIDA incluidos en el POS. La lista actual
de medicamentos esenciales del POS estad contemplada en el Acuerdo 228 de
2002, el cual incluye 9 medicamentos antiretrovirales en diferente forma
farmacéutica (presentacion) y concentracion (dosis) para manejo especifico del
VIH/SIDA.
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Tabla 7

MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES EN EL POS

PRINCIPIO £ FORMA
ACTIVO CONCENTRACION | -\ pMACEUTICA
Didanosina 25 Mg Tableta O Cépsula
Didanosina 100 Mg Tableta O Cépsula
Estavudina 30 Mg Capsula
Estavudina 40 Mg Capsula
Estavudina 1 Mg/MI Solucién Oral
Indinavir 200 Mg Tableta O Cépsula
Indinavir 400 Mg Tableta O Cépsula
Lamivudina 10 Mg/Ml Soluci6n Oral
Lamivudina 150 Mg Tableta O Cépsula
'i?orlg'\yu“ d“!'nnaa " 150 Mg + 300 Mg | Tableta

Nelfinavir 250 Mg Tableta

Nelfinavir 50 Mg / MI Suspensién Oral
Nelfinavir 200 Mg Tableta
Nevirapina 50 Mg/5 MI Suspension Oral
Ritonavir 80 Mg / MI Jarabe

Ritonavir 100 Mg Tableta O Cépsula
Zidovudina 100 Mg Tabletas O Céapsula
Zidovudina 300 Mg Tableta
Zidovudina 10 Mg/MlI Solucién Oral
Zidovudina 10 Mg/MI (1%) Solucion Inyectable

Los medicamentos subrayados en la presente tabla, son los definidos como

medicamentos esenciales alternativos.

Los medicamentos en negrilla estan incluidos dentro de la lista modelo de la
OMS del afio 2003.

Observemos las dos tablas que ilustran con colores los medicamentos existentes
antirretrovirales que estan en el POS; de 9 ITRAN, el POS contempla 5 de ellos,
de 8 IP, el POS cubre solo 3 y de ITRANN solo tiene NEVIRAPINA de tres

medicamentos que existen. Y en la segunda tabla sin color, los medicamentos

excluidos del POS.

Fuente. www.ins.gov.co
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Tabla 8

ANTIRRETROVIRALES POS

ITRAN IP ITRANN
Zidovudina | Ritonavir Nevgapln
Didanosina | Indinavir
Estavudina | Nelfinavir
Lamivudina
Zidovudina/

Lamivudina

Fuente. www.ins.gov.co

Tabla 9

ANTIRRETROVIRALES NO POS

ITRAN IP ITRANN
Zalcitabina | Amprenavir Delﬁ\;'rd'
Abacavir Atazanavir | Efavirenz
Tenofovir Lopinavir
Zidovudina | Saquinavir
/ (cépsulas de
Lamivudina gelatina
/ Abacavir dura)
Saquinavir
(cépsulas de
gelatina
blanda)

Fuente. www.ins.gov.co

La OMS ha realizado desde 1977 un listado modelo de medicamentos esenciales

como sugerencia para la realizacion del listado de cada pais, el cual renueva cada

2 afios, la ultima revision efectuada en abril de 2003 contiene los siguientes

antirretrovirales que no han sido incluidos dentro del POS:

Tabla 10

ANTIRRETROVIRALES NO POS RECOMENDADOS
POR LA OMS

ITRAN

IP

ITRANN

Abacavir

Saquinavir

Efavirenzo

Lopinavir + Ritonavir

Fuente. www.ins.gov.co
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En estas tres tablas vemos que el POS excluye mas medicamentos de los que
incluye, siendo que por la naturaleza del medicamento antirretroviral se requiere
gue exista variedad disponible para los enfermos, debido a que tienen efectos
secundarios que se manifiestan de forma mas fuerte de acuerdo a la asimilacion
que haga cada organismo humano, y la recomendacion dada por los especialistas
es que no sean modificados porque pueden ocasionar que el virus genere
resistencia a los antirretrovirales en general. El POS no contempla siquiera los
medicamentos que la Organizacion Mundial de la Salud OMS recomienda como
esenciales en un listado de medicamentos para los paises en el manejo del
VIH/SIDA.

En consideracion de lo anterior podemos decir que los medicamentos esenciales
para el tratamiento del VIH/SIDA son los llamados antirretrovirales que evitan que
el paciente desarrolle enfermedades oportunistas en su organismo. Esto solo
ocurre si se le trata con el farmaco que acepte el organismo del paciente, estos
medicamentos deben ser otorgados en una terapia combinada en lo preferible
inmodificable, para evitar que el virus crea resistencia al farmaco, y debe ser

suministrada de forma interrumpida y de por vida.

El POS solo contempla medicamentos genéricos para tratar el SIDA debido a que
tienen precios mas bajos y de la misma calidad que su innovador, pero no
contempla todos los medicamentos recomendados por la OMS como esenciales,
haciendo falta incluir medicamentos para que los portadores del virus puedan
acceder a la terapia que mas le convenga, es por esto que resulta cuestionable
que el POS no contemple mas de tres antirretrovirales IP y solo una opcién de

antirretrovirales ITRANN.

La terapia antirretroviral es de medicamentos costosos pero es prudente pensar
que para la parte financiera del SGSSS que tiene Colombia es preferible dar

terapia antirretroviral que desplegar todo el servicio médico para cubrir las
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enfermedades oportunistas que afecten al paciente del VIH/SIDA superando la
promedio de gastos destinados para el paciente, momento en el cual se hace uso

del principio de solidaridad del sistema de salud.

Es innegable la obligacion que tiene el Estado de prestar el tratamiento a los
portadores de este virus, y que econdmicamente le resulta mas rentable, sin
embargo resulta imperioso dar con la razon por la cual los medicamentos son tan
costosos para hallar una solucion al problema del acceso al tratamiento

antirretroviral.
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3. PATENTES DE MEDICAMENTOS

3.1. DERECHO A LA PROPIEDAD INTELECTUAL

La evolucién de la proteccidbn a la propiedad intelectual ha sido paralela al
desarrollo del comercio. Anterior al siglo XIX las relaciones marcadamente locales,
limitaban la proteccion de esta propiedad a las fronteras de cada Estado.

El surgimiento de las relaciones internacionales al tiempo de que permitia ampliar
y fortalecer relaciones comerciales entre Estados, exigia reglas de juego para
proteger y salvaguardar las creaciones derivadas del intelecto humano. Fue asi
que en 1883 se suscribe el primer tratado internacional para la proteccion a la
propiedad intelectual conocido como la Convencién de Paris sobre derechos de
propiedad industrial, seguido del Convenio de Berna para la proteccién de Obras
literarias y artisticas en 1886.

Se establece que la intelectual, es una especie de propiedad, que recae en un
objeto intangible. No obstante, al igual que la propiedad que recae en objetos
tangibles, sean muebles o inmuebles, el propietario puede hacer uso de su
derecho como crea conveniente, por lo que ninguna persona podra disponer

legalmente de ella sin su consentimiento.

Sin embargo, esta disposicion de la propiedad por parte del titular del derecho
debe enmarcarse dentro del acatamiento y subordinacion a las normas vigentes,
contemplando de igual forma el respeto por los derechos ajenos, es decir, que la
propiedad tiene unas limitaciones concordantes con el principio en derecho de la

prevalencia del interés colectivo sobre el particular .
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Acorde a estos preceptos, el ordenamiento constitucional colombiano establece el
derecho de propiedad como wuno de los derechos constitucionales
fundamentales®*, aunque ello no significa que sea un derecho absoluto. Asi mismo
se establece que “El Estado protegera la propiedad intelectual por el tiempo y

mediante las formalidades que establezca la ley”®®

Esta proteccion a las creaciones del ingenio o intelecto humano se divide en dos
aspectos principales: El derecho de autor y La propiedad industrial.

3.1.1. El derecho de autor. Se relaciona con la creacion de obras literarias,
cientificas o artisticas, y con sus derechos conexos, cuales son: las
interpretaciones de los artistas intérpretes, ejecuciones de los artistas ejecutantes,

fonogramas y emisiones de radiodifusion®®.

El que crea la obra es llamado su autor, sujeto que es titular del derecho de decidir
sobre el uso que se le dé a la obra creada. El Estado esta en la obligacion de
proteger el derecho del autor a decidir liboremente lo que respecte a la obra creada,
si a bien tiene utilizarla, autorizar a terceros el uso de la obra (libremente o con

restricciones, segun se pacte), o a prohibir su uso.

Todas las circunstancias anteriores se pueden dar comprendiendo que el autor
tiene derecho a recibir una retribucion por cualquier uso dado a la obra, al igual
gue el derecho de no permitir o desear cambios en la misma. Es asi como el autor

tiene:

% Corte Constitucional, Magistrado Ponente: Dr. José Gregorio Hernandez Galindo, fecha:
Septiembre 14 de 1993, No. de Rad.: T-381-93.

% Articulo 61 de la Constitucion Politica de Colombia.

% Convenio que establece la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), firmado en
Estocolmo el 14 de Junio de 1967
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e Derechos patrimoniales: son los derechos de reproduccion, radiodifusion,

interpretaciéon y ejecucion publica, adaptacion, traduccion, recitacion publica,

exposicion publica, distribucion, etc.

e Derechos morales: el derecho del autor a oponerse a cualquier deformacion,

mutilacion o modificaciéon de su obra que pueda ir en detrimento de su honor o

reputacion.

El autor adquiere los derechos de caracter patrimonial y moral de la obra desde el
momento en que esta se crea, sin que deba que realizar algun tipo de tramite
legal, no obstante es conveniente su realizacidbn por razones probatorias en
determinado caso frente a un conflicto, y mas auln para los denominados "Titulares
de Derechos de Autor", vale decir cdnyuge sobreviviente, herederos, cesionarios y
legatarios, ya que no son los creadores de la obra pero detentan el titulo para
ejercer el derecho de autor debido a que el autor traspaso ese derecho en vida o

por causa de muerte.

Para los anteriores efectos, cabe recordar que a limitacion en el tiempo del
derecho de autor se extendera durante la vida y cincuenta afios después de su

muerte®’.

3.1.2. La propiedad industrial. Tiene por objeto la proteccion de las patentes de
invencion, los modelos de utilidad, los dibujos o0 modelos industriales, las marcas
de fabrica o de comercio, las marcas de servicio, el nombre comercial, las
indicaciones de procedencia o denominaciones de origen, asi como la represién

|38

de la competencia desleal® “La propiedad industrial se entiende en su acepcion

%7 Convenio de Berna para la Proteccion de las Obras Literarias y Artisticas, articulo 7°.
% Convenio de Paris para la Proteccién de la Propiedad Industrial, del 20 de marzo de 1883,
articulo 1°, numeral 2°.
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mas amplia y se aplica no sélo a la industria y al comercio propiamente dichos,
sino también al dominio de las industrias agricolas y extractivas y a todos los
productos fabricados o naturales, por ejemplo: vinos, granos, hojas de tabaco,

frutos, animales, minerales, aguas minerales, cervezas, flores, harinas™®.

La propiedad denominada industrial, no so6lo concierne a las invenciones que
generan el principal atractivo en el segmento econdmico de la industria, pues
estas son desarrolladas en las plantas industriales, sino que comprende
igualmente los dibujos y modelos industriales que son creaciones estéticas que
determinan la apariencia de productos industriales o, las marcas de fabrica o
comercio, marcas de servicio. Se incluye en esta propiedad los nombres
comerciales, los que generan atractivo para el segmento econdémico del comercio,
pues con la proteccion de los nombres comerciales, las marcas, etc. el mensaje
que se le transmite al consumidor es estable, generando confianza en este a la

hora de adquirir sus productos.

A diferencia de los derechos de autor, para gozar de la protecciéon a la propiedad
industrial se requiere realizar un tramite legal para obtener el titulo, pero solo por
un tiempo determinado. El titulo otorga a la persona natural o juridica, el derecho
de darle utilidad a su invencion de la forma que desee o simplemente prohibir su

utilizacion por parte de terceros.

3.2. PATENTE DE INVENCION

La patente confiere al titular u objeto de derechos una proteccibn o monopolio
legal por un tiempo determinado, luego del cual la informacion pasa a ser publica
pudiendo ser empleada por la humanidad en aras de un beneficio comun. Es

decir, el Estado busca incentivar la produccion de nuevos conocimientos que

% Ibid.
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puedan serle Gtiles a la comunidad y para esto confiere una proteccién a la

invencion concediéndole exclusividad en la explotacién al inventor.

Se requieren tres atributos o caracteristicas para que pueda concederse una

patente, estos son:

= Novedad: Una invencién se considerara nueva cuando no esta comprendida en

el estado de la técnica.

» Nivel inventivo: Se considerara que este existe si para una persona del oficio

normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado

de la técnica.

= De aplicacién industrial: Se considerara que una invencion es susceptible de

aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido o utilizado en

cualquier tipo de industria, es decir que sea Uutil.

Se establecen para dos modalidades de invenciones: los productos y los
procedimientos. Las invenciones de productos son los que tienen forma tangible,
tales como maquinas, equipos y aparatos. La invencion puede consistir no solo en
un producto independiente si no también en un producto que sea una parte de

otro.

Una invencién de procedimiento consiste en una serie de etapas constituidas por
operaciones o actividades técnicas, cuyo orden y sucesion integran el ciclo que

debe cumplirse para obtener un producto o un resultado*

0 p) GUGLIELMO, Pascual La invencion patentable. Comentario de la Ley 111 y el subdesarrollo
Industrial de la Republica Victor P. de Zavalia Editor, Buenos Aires, 1968, p.92.
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La solicitud de patentar un producto en Colombia, se eleva ante Ila
Superintendencia de industria y comercio que se encargara de recibir, estudiar y

tramitar las patentes de invencion, modelos de utilidad y/o disefios industriales.

Revisar una solicitud de patente puede durar hasta 2 afios; esto en consideracion
a que se debe hacer una busqueda a nivel mundial para determinar si la patente a
otorgar representa una novedad internacional, un inventivo aceptable o una
aplicacion industrial. En este lapso se cuenta ademas el periodo de gracia que se
otorga al solicitante de la patente para que pueda presentarla simultaneamente en

otros paises.

3.3. LA REGLAMENTACION SOBRE PATENTES APLICADA EN COLOMBIA

A nivel constitucional el tema de las patentes esta contemplado en los articulos
150 numeral 24 y 189 numeral 27. El primero le asigna al Congreso como creador
de las leyes la funcién de “Regular el régimen de propiedad industrial, patentes y
marcas y las otras formas de propiedad intelectual”; y el segundo le asigna al
Presidente la potestad de “Conceder patentes de privilegio temporal a los autores

de invenciones o perfeccionamientos utiles, con arreglo a la ley”.

Sin embargo, realizar un estudio de la normatividad asociada al tema de patentes
que rige en Colombia no puede limitarse al contexto del ordenamiento juridico
interno, pues el pais ha celebrado acuerdos que por su cardcter vinculante
requieren su cumplimiento e incorporacién dentro de la esfera del ordenamiento

juridico nacional.
La celebracién de tratados y acuerdos internacionales celebrados por Colombia

sobre bases de equidad, igualdad y reciprocidad tendientes a fortalecer las

relaciones con otros Estados, y especialmente con los paises Andinos y del
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Caribe, son promovidos por la misma Constitucién*' y responden a los deseos y

necesidades de integracion entre mercados.

Este anhelo de construir lazos y alianzas entre paises vecinos no es nuevo, y fue
a la luz de estos preceptos de fortalecimiento y cooperacion que se crearon
organos o instancias supranacionales de las que Colombia hace parte, las cuales

abordan y regulan el tema de las patentes.

Dentro de de estas Organizaciones se encuentran la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual, la Comunidad Andina de Naciones y la Organizacion

Mundial del Comercio.

3.3.1. La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). Esta
organizacién es la primera que a nivel mundial se establece con el fin de abordar
los temas relativos a la propiedad intelectual. Su creacion data de finales del siglo
XIX, fecha que coincide con la suscripcibn de los 2 primeros convenios
internacionales de proteccion a esta propiedad: ellos son el convenio de Paris,
para la proteccion de la Proteccion Industrial (1883) y el Convenio de Berna para

la Proteccién de las Obras Literarias y Artisticas (1886).

Los Estados firmantes de cada uno de estos convenios forman lo que se conoce
con el nombre de “unién” para la proteccion de los derechos en estos
contemplados. En 1893 estas dos uniones se unifican en una sola entidad
conocida como Unién para la Proteccién y Reglamentacién de los Derechos de

Propiedad Intelectual.

Esta integracion se conoce desde 1970 como Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual, pasando a ser desde 1974 un organismo especializado de

“L Articulos 226 y 227 de la Constitucién politica de Colombia
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la Organizaciéon de las Naciones Unidas que busca la proteccion de estos

derechos mediante la cooperacién entre Estados.

En Colombia la ley aprobatoria numero 46 del 7 de diciembre de 1979 autoriza al
Gobierno Nacional para suscribir la adhesion del pais al Convenio que establece

esta Organizacion.

3.3.1.1 El Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial.
Aunque la Organizacion Mundial de la Proteccion Intelectual administra mas de 20
tratados, en relacién a la propiedad industrial y mas especificamente al tema de

las patentes el mas importante es éste.

Fue adoptado en Paris el 20 de marzo de 1883, revisado en Bruselas el 14 de
diciembre de 1900, en Washington el 2 de junio de 1911, en La Haya el 6 de
noviembre de 1925, en Londres el 2 de junio de 1934, en Lisboa el 31 de octubre
de 1958, en Estocolmo el 14 de julio de 1967 y enmendado el 2 de octubre de
1979.

Su ley aprobatoria en Colombia es la 178 de 1994. El 3 de junio de 1996 se
deposita el instrumento de adhesion al convenio de la Union de Paris (creada por
la convencidn). No obstante su entrada en vigor segun el articulo 21 numeral 3°
del Convenio de Paris fue 3 meses después, el 3 de Septiembre de ese mismo
afio*?

La adhesion por parte de nuestro pais fue reciente si se considera que fue suscrito

en 1883, y aunque contiene normas sustantivas asociadas al tema de patentes, no

2 Notificacion nimero 172 del Director de la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI), a la Superintendencia de Industria y Comercio de Colombia.
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tuvo una incidencia dramatica en la legislacién interna debido a que estas se
encontraban consagradas o ya habian sido adoptadas por Colombia al adherirse a
otros Tratados, que remiten en ocasiones a lo preceptuado por este Convenio
pionero y marco de la proteccién a los derechos sobre la propiedad Industrial.

3.3.2. La Comunidad Andina de Naciones. El 26 de Mayo de 1969 se formaliza
el Acuerdo de Cartagena, conocido posteriormente como Pacto Andino y
actualmente como Comunidad Andina de Naciones (CAN). Este organismo con
personeria juridica esta integrado por los Estados de Bolivia, Ecuador, Perq,

Venezuela y Colombia.

Los miembros se proponen entre otros la armonizacion de politicas econémicas
regionales y la adopcion de un arancel externo comun. Se le encomendo a este
organo comunitario la elaboracion de un régimen comun sobre propiedad
intelectual. Con fundamento en este objetivo se expide la reglamentacion para
estos temas; contempladas en los textos que con el nombre de Decisiones se

profieren.

Las Decisiones de la Comision del Acuerdo de Cartagena son entonces las que
determinan las normas que para Colombia rigen en materia de propiedad
industrial, no pudiendo ser modificadas por el legislador colombiano ni por tratados
publicos celebrados con terceros paises mientras siga vigente el Acuerdo que creé

la Comunidad Andina.

El 21 de Octubre de 1993 se adopta el Régimen Comun sobre propiedad Industrial
a través de la Decision 344, aplicable desde el 1 de Enero de 1994*. Fue esta
Decision la primera en establecer las patentes para medicamentos, exceptuando

“las invenciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en la lista de

medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud™**.

3 Reglamentada en Colombia por el Decreto nimero 117 del 14 de Enero de 1994.
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Esta excepcidn de patentabilidad que buscaba la armonizacién de los derechos de
propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos esenciales, debié ser
prontamente abolida pues no resultaba acorde con las exigencias establecidas por
la Organizacion Mundial del Comercio, organismo al que pertenecian los Estados

parte de la Comunidad Andina.

Surge entonces una nueva Decisibn que adopta la normatividad mundial
establecida por la Organizacion Mundial del Comercio: la nimero 486 que rige
desde el 1 de diciembre de 2000*°.

3.3.3. La Organizacién Mundial del Comercio Para abordar el tema de esta
Organizacion, es importante hacer alusion a su precursor, el Acuerdo General
sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT), el cual fue suscrito en 1947
como fruto de las negociaciones entre 24 paises que tuvieron lugar en Ginebra

(Suiza) de abril a octubre de ese mismo afio.

Fue concebido como un instrumento multilateral cuyo objetivo era promover y
reglamentar la liberalizacion del comercio internacional con el fin de que los
Estados firmantes se otorgaran concesiones comerciales mutuas, como la
reduccion de los aranceles aduaneros u otros obstaculos al comercio y eliminar

todo trato discriminatorio en materia de comercio internacional.

Conocido también como Acuerdo General, el GATT era un Acuerdo y no una
organizacion internacional en sentido estricto; no tenia Miembros sino partes
contratantes, esto es, Estados que se adherian adquiriendo derechos vy

obligaciones.

** Articulo 7 literal E, que determina las invenciones que no seran patentables.
%> Reglamentada por el Decreto 2591 del 13 de Diciembre de 2000 y la Resolucién reglamentaria
210 del 15 de Enero de 2001.
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Las negociaciones eran conocidas con el nombre de rondas®®, de las cuales la
mas importante sin lugar a dudas fue la que se conocié como Ronda Uruguay
(1986-1994)*, en la que se abordaron los temas de servicios, agricultura, textiles y
de propiedad intelectual; los cuales habian sido excluidos de las anteriores
negociaciones por la dificultad en su discusion y consenso por parte de los

Estados Miembros.

La inclusién del tema de propiedad intelectual dentro de la agenda de la Ronda de
Uruguay, estuvo motivada por el deseo de algunos paises industrializados,
quienes consideraban que la proteccion a la misma resultaba ineficiente y por lo
tanto afectaba sus intereses comerciales. Como argumentos esbozados por parte
de estos estaba el hecho de que el proceso aperturista y de libre cambio entre las
naciones, si bien era uno de los objetivos primarios del GATT, habia incrementado
las violaciones a los derechos de propiedad intelectual, con ostensibles pérdidas
econdémicas por parte de las grandes compafiias multinacionales que presionaban
a sus respectivos gobiernos (casi siempre paises altamente industrializados) en
aras de lograr un consenso mundial en torno al manejo estricto y mundial que

deberia darsele a este tipo de propiedad.

El tema de la propiedad intelectual era manejado por la Organizacion Mundial de
la Propiedad Intelectual, de donde se extrajo hacia la Organizacion Mundial del
Comercio buscando una homogenizacion en torno a su tratamiento, pues no todos
los paises habian suscrito los convenios administrados por la primera, los cuales a
su vez tampoco establecian un procedimiento u 6rgano encargado de dirimir las

controversias suscitadas en relaciéon a su cumplimiento.

“® Ginebra (1947), Anneccy (1949), Torquay (1951), Ginebra (1956), Ronda Dillon (1960-1961),
Ronda Kennedy (1964-1967), Ronda de Tokio (1973-1979).

" Esta ronda se inici6 en Septiembre de 1986 en Uruguay y se cerré en Marrakech (Marruecos) el
15 de Abril de 1994 con la firma del Acta final por parte de los Ministros representantes de los 125
gobiernos que habian tomado parte.
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Dentro de las compafiias multinacionales que mas presionaban a sus gobiernos
en torno al tema de la proteccion intelectual, se encontraban las grandes
farmacéuticas que propendian por la adopcion de un régimen mundial de

patentes que favoreciera la inversion en nuevos y mejores medicamentos.

Hasta 1994, el manejo de las patentes a productos farmacéuticos no habia tenido
un manejo uniforme por parte de los Estados miembros, quienes optaban por
diferentes posibilidades como eran: otorgar patentes a productos vy
procedimientos, otros solo concedian patentes a procedimientos y algunos mas

gue no concedian patentes a este tipo de invenciones.

La ronda de Uruguay se cierra firmandose el Acta final en la cual se contempla el
funcionamiento a partir del 1 de enero de 1995 de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC); institucion con personalidad juridica y de la cual Colombia es
miembro formal desde el 30 de Abril de 1995%, la cual no tendria el caracter
provisional de su predecesor y se constituiria en el maximo organismo
internacional asociado a la reglamentacion y tratamiento del comercio

internacional.

Para que un pais pueda vincularse a la organizacién debe adherirse a una serie
de acuerdos que entraron en vigor el mismo dia en que esta empezo a funcionar.
Existen dos modalidades de acuerdos: los multilaterales que son vinculantes o de
adhesion obligatoria y unos plurilaterales que tienen el caracter de ser opcionales

o facultativos.

Dentro de los acuerdos multilaterales se encuentra el Acuerdo Sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC).

8 la Ley 170 de Diciembre 15 de 1994 aprueba la adhesién de Colombia a la Organizacion
Mundial del Comercio, siendo declarada exequible segun sentencia C-137/95. de la Honorable
Corte Constitucional.
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3.3.3.1 Acuerdo sobre los Aspectos de los derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC). Establece las normas minimas de
proteccion a la propiedad intelectual que deben implementar los Estados
firmantes; para esto contempla normas sustantivas y otras de caracter
procedimental que indican los tramites y/o recursos que tienen los titulares para

hacerlos respetar.

En él se determina que los Estados Miembros no estan obligados a conceder una
proteccion mayor de la que este estipula, reconociendo ademas que estos tienen
absoluta libertad en lo que concierne a los métodos utilizados para acomodar las
obligaciones que han suscrito dentro del marco de sus respectivos sistemas y

practicas juridicas.*

Las normas del Acuerdo deben integrarse en la legislacion nacional de todos los
Miembros de la OMC, y ser aplicadas de conformidad con los principios de trato

|50

nacional® y trato de la naciéon mas favorecida.*

En relacion al tema de las patentes, contemplado especificamente en la seccién

5, articulos 27 y siguientes, el Acuerdo establece:

e La duracién de las patentes es de 20 afios contados desde la fecha de solicitud
de la patente.

e Seran patentables todas aquellas invenciones sean de producto o de

procedimiento, en todos los campos de la tecnologia sin discriminacion, siempre

9 En el articulo 1° sobre la Naturaleza y alcance de las obligaciones.

% Articulo 3: “Cada Miembro concedera a los nacionales de los demas Miembros un trato no
menos favorable que el que otorgue a sus propios nacionales con respecto a la proteccion...”.

°L Articulo 4: “Con respecto a la proteccién de la propiedad intelectual, toda ventaja, favor, privilegio
o0 inmunidad que conceda un Miembro a los nacionales de cualquier otro pais se otorgara
inmediatamente y sin condiciones a los nacionales de todos los demas Miembros...”
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gue esas invenciones satisfagan los criterios: innovacion, invencion y aplicacion

industrial.

e Desde el momento en que el Acuerdo entra en vigor en un Estado Miembro, el
titular de la patente debe contar con los medios legales necesarios para defender
su derecho sobre la patente.

e Serdn excepciones de patentabilidad los métodos de diagndstico, terapéuticos y
quirargicos, las plantas y los animales (excepto los microorganismos), y los
procedimientos biolégicos para la produccién de plantas o animales (que no

sean procedimientos microbioldgicos).

¢ Los derechos que una patente confiere al titular son los de impedir que personas
no autorizadas utilicen el procedimiento patentado y fabriquen, usen, ofrezcan
para la venta o importen el producto patentado o un producto obtenido
directamente por medio del procedimiento patentado.

e Se invierte la carga de la prueba en el caso de acciones civiles referentes a
patentes de procedimiento. (quien es acusado de violar la patente debe
demostrar que no empled el procedimiento patentado para la elaboracion de un

producto).

e El Acuerdo no obliga a la fabricacion ni explotacion local de las invenciones.

¢ Si un pais no armoniza su legislacion con lo dispuesto en el ADPIC, podra ser
objeto de una reclamacion con arreglo al procedimiento de solucion de

diferencias de la OMC, y si tras sentencia en contra persiste en el incumplimiento

podré& incurrir en sanciones comerciales autorizadas por la OMC.

56



e El Acuerdo sobre los ADPIC coexistira con los convenios anteriores
administrados por la OMPI sin sustituirlos.

e Se prevén mecanismos de salvaguardas o flexibilidades sobre las patentes.

De igual forma, se establecen disposiciones que contemplan la posibilidad de que
los paises apliqguen la normatividad del Acuerdo de forma diferenciada,

considerandose el factor de desarrollo del pais. Es asi como:

¢ Los paises desarrollados tenian un afio (hasta el 1° de Enero de 1996)

¢ Los paises en desarrollo (incluida Colombia) disponian de de cinco afios, hasta
2000.

e Los paises menos adelantados disponian de 11 afios, es decir hasta 2006,
(plazo que fue prorrogado hasta el afio de 2016 en el caso de las patentes de
productos farmacéuticos).

Si un pais en desarrollo no prestaba proteccién mediante patentes de productos a
un determinado sector de tecnologia en el momento de la entrada en vigor del
Acuerdo sobre los ADPIC (1° de enero de 1995), disponia de 10 afios para

establecer esa proteccion.

En relacion a las patentes de los medicamentos, en los paises en los que no se
otorgaban antes de 1995, el acuerdo se aplica Unicamente a los medicamentos
nuevos para los que se haga la solicitud con posterioridad a la entrada en vigor
del Acuerdo, considerando que los plazos varian de acuerdo al nivel de desarrollo

del pais.
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La presentacion de solicitudes de patentes a productos farmacéuticos se debe
aceptar desde el principio del periodo de transicién (periodo entre la adhesion al
acuerdo y la entrada en vigor en el respectivo pais), aunque no sea necesario
otorgar la patente hasta el final de dicho periodo. Si el gobierno permite la
comercializacion del producto farmacéutico de que se trate durante el periodo de
transicion, debe conceder derechos exclusivos de comercializacion durante un
periodo de cinco afios o0 hasta que se conceda la patente del producto, si ésta se

otorga antes de ese plazo.

Este acuerdo es el mas importante en relacion al tema de las patentes, como ya
se vio las negociaciones en relacion a su contenido estuvieron basadas en dos
posiciones diferentes: la de los paises industrializados (Canada, Estados Unidos,
la Comunidad Europea y JapoOn) quienes exigian una proteccion uniforme y
adecuada a los derechos de propiedad intelectual y la del resto del mundo,
compuesto por paises con carencias tecnoldgicas y econdmicas que sabian que
un mayor incremento en esta proteccion significaria un aumento muchas veces

exagerado de los productos, los cuales incluye por supuesto a los medicamentos.

La firma de este acuerdo significo para Colombia y los demas paises el nacimiento
de unas obligaciones y deberes que pronto debieron adoptar en su legislacién; el
papel protagonico que han adquirido los derechos de propiedad se deriva del
deseo cada vez mayor de incrementarlos y fortalecerlos en aras de atesorar un

bien intangible pero materializable como lo es el conocimiento.

A nivel regional la Decision 486 de la CAN, debidé contener e implementar lo
establecido en el ADPIC en relacion a las patentes; esto incluye no solo los
deberes que tienen los Estados firmantes, sino las posibilidades; esto es; que si
bien el ADPIC establecié unas normas minimas de proteccién, contempl6 de igual
manera opciones 0 casos en que los paises puedan desconocer los derechos de

los titulares de una patente sin que se constituya en una violacion del acuerdo. Es
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decir, que se establecen herramientas o flexibilidades gue aunque
“excepcionales” permiten garantizar a los Estados que el derecho de propiedad

intelectual pueda ceder en ocasiones a intereses o derechos prevalentes.

3.4. FLEXIBILIDADES SOBRE EL DERECHO A LAS PATENTES

Las flexibilidades o salvaguardas se instituyen como herramientas previstas para
que los Estados o Miembros puedan desconocer o restringir los derechos que
tiene el titular de una patente, con el fin de evitar abusos en sus derechos de
propiedad, asi como de contrarrestar eventualidades en las que deban primar los

intereses generales sobre los intereses particulares.

Se conocen dos mecanismos o flexibilidades: las Importaciones paralelas y las

licencias obligatorias.

3.4.1. Importaciones Paralelas. Uno de los derechos del titular de la patente es
el derecho exclusivo de fabricar y explotar el producto patentado, al igual que el
derecho exclusivo de importarlo, si el propietario de la patente lo fabrica, o ha

concedido licencia para fabricarlo, en otro pais.

Sin embargo, de lo anterior se ha establecido una regla o principio conocido como
el “agotamiento de los derechos”, segun el cual un derecho de propiedad
intelectual se agota cuando el producto patentado es puesto en el mercado por
primera vez con el consentimiento del titular de la patente. El titular de la patente
conserva el derecho exclusivo de fabricar el producto patentado y ponerlo en el
mercado, pero a partir de ese momento no posee ningun derecho o interés,

perdiendo de esta forma el monopolio sobre la importacion y venta de su producto.

Bajo esta teoria del agotamiento del derecho se permiten las importaciones

paralelas, que se dan cuando se aprueba que sin la autorizacion del titular de la
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patente se importen productos igualmente patentados que hayan sido fabricados a
un precio mas bajo en otro pais. Esto quiere decir que una persona que
legitimamente coloca en un pais un producto protegido por la propiedad intelectual
no puede prohibir que ese producto reingrese al pais de manera legal, pues se
considera que su derecho se ha agotado en el momento en que dispuso

legalmente del mismo.

Esta herramienta de las importaciones paralelas permite acceder de forma legal a
beneficios o0 descuentos obtenidos por otros paises en relacion con los precios de

determinados medicamentos.

3.4.1.1 Las importaciones paralelas segun el ADPIC. En relacion a las
importaciones paralelas, el articulo 6 relativo al agotamiento de los derechos
establece que: “Para los efectos de la solucién de diferencias en el marco del
presente Acuerdo, a reserva de lo dispuesto en los articulos 3 y 4 no se hara uso
de ninguna disposicion del presente Acuerdo en relacion con la cuestion del

agotamiento de los derechos de propiedad intelectual®.

A la luz de este articulo el pais que permita segun su legislacién las importaciones
paralelas no estaria infringiendo el articulo ni el Acuerdo, por cuanto los derechos
del titular de la patente se entenderan agotados cuando éste venda su producto
en el primer pais, sin que tenga interés legitimo respecto de lo que ocurra después

con el producto.
Las Unicas restricciones en cuanto al agotamiento de los derechos contempladas
en el Acuerdo se asocian a los principios de no discriminacion de los articulos 3 'y

4, relativos al trato nacional y nacién mas favorecida.

3.4.1.2 Las importaciones paralelas segun la Decision 486 de la Comunidad

Andina. El tema del agotamiento del derecho en materia de patentes en la
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Decision 486 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena se contempla en su

articulo 54 que establece:

" La patente no dara el derecho de impedir a un tercero realizar actos de
comercio respecto de un producto protegido por la patente, después de que
ese producto se hubiese introducido en el comercio en cualquier pais por el
titular de la patente, o por otra persona con Su consentimiento o

econdmicamente vinculada a él.

A efectos del parrafo precedente, se entenderd que dos personas estan
econOmicamente vinculadas cuando una pueda ejercer directa o
indirectamente sobre la otra, una influencia decisiva con respecto a la
explotacion de la patente o cuando un tercero pueda ejercer tal influencia

sobre ambas personas...”

De lo anterior se infiere que en los paises miembros de la Comunidad Andina,
dentro de los que se encuentra Colombia, se permiten las importaciones paralelas

al darse aplicacion al concepto de agotamiento internacional del derecho.

3.4.2. Licencias Obligatorias. Después de aprobada una patente, el titular de la
misma puede explotar su invencion o puede ceder a un tercero este derecho. Se
instituyen entonces las licencias como una flexibilidad al permitir que los paises
autoricen el uso de las patentes por parte de terceros o de los gobiernos sin

autorizacion del titular, con fines publicos no comerciales.
Constituyen una excepcion al derecho que tiene el titular sobre las patentes, por

tanto su aprobacion debe cumplir algunos requisitos o condiciones previamente

establecidos por los acuerdos que las contemplan.
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3.4.2.1 Las licencias obligatorias segun el Convenio de Paris. No solo es el
primer Tratado multilateral que reglamenta la propiedad industrial, sino que se
convierte en el primer documento que contempla la figura de las licencias
obligatorias, otorgandole a los Estados la potestad de conceder licencias
obligatorias segun su articulo 5, A.- 2): “Cada uno de los paises de la Unién tendra
la facultad de tomar medidas legislativas, que prevean la concesion de licencias
obligatorias, para prevenir los abusos que podrian resultar del ejercicio del
derecho exclusivo conferido por la patente, por ejemplo, falta de explotacién”.

3.4.2.2 Las licencias obligatorias segun el ADPIC. ElI Acuerdo impone unas
normas minimas de proteccion, con lo cual se busca un equilibrio entre propiedad
intelectual y acceso a la tecnologia a favor de los usuarios; esto se desprende de

lo plasmado en su articulo 7 relativo a los objetivos, que al tenor reza:

“La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual
deberan contribuir a la promocion de la innovacién tecnoldgica y a la
transferencia y difusibn de la tecnologia, en beneficio reciproco de los
productores y de los usuarios de conocimientos tecnolégicos y de modo que
favorezcan el bienestar social y econémico y el equilibrio de derechos y

obligaciones”.

Es asi como puede deducirse que el espiritu del acuerdo se enmarca dentro de la
proteccion con restricciones. Esto es, que si bien la adecuada proteccion de la
propiedad es un requisito para la consecucién de nuevos adelantos, no debe
desconocerse el hecho de que estos adelantos deben procurar favorecer siempre

al usuario, siendo este el beneficiado directo de los adelantos obtenidos.

Las flexibilidades o salvaguardas sobre el derecho de propiedad intelectual son,

pues, un derecho emanado y contemplado dentro del mismo acuerdo, con el fin de
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que los Estados miembros puedan favorecer el acceso a productos que por su

destinacion sean de necesaria adquisicion o implementacion.

Estas excepciones surgen precisamente en virtud de lo establecido en relacién a

los principios del acuerdo, contemplados en al articulo 8 del mismo:

“1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran

adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricién

de la poblacién, o para promover el interés publico en sectores de
importancia vital para su desarrollo socioecondmico y tecnoldgico, siempre
gue esas medidas sean compatibles con lo dispuesto en el presente

Acuerdo.

2. Podra ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean
compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir el

abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titulares o el recurso

a practicas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en
detrimento de la transferencia internacional de tecnologia.” (Subrayado

fuera de texto)

En concordancia con estos lineamientos, se han erigido excepciones especificas

en relacion a las patentes, las cuales estan descritas en los articulos 30 y 31.

El articulo 30 del acuerdo preceptia:
“Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos
exclusivos conferidos por una patente, a condicion de que tales

excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotacion

normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos
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intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos

de terceros”

Al tenor de lo dispuesto en este articulo las excepciones deberan concederse con

algunos requisitos:

1. La excepcion debe ser limitada y justificada (en consideracion al tiempo por el
cual se concede y a los derechos del titular de la patente que se podran
afectar).

2. Atendiendo los intereses de los terceros.

3. Sin desconocer de forma injustificada los derechos del titular de la patente.

El articulo 31 determina otros usos sin autorizacion del titular de los derechos, que

pueden resumirse de la siguiente manera:

e La autorizacién de los usos se considerara en funcién de circunstancias propias.

e Los usos se permitirdn posteriormente al intento fallido del potencial usuario de
obtener la autorizacion del titular en términos y condiciones comerciales
razonables. En caso de emergencia nacional, circunstancias de extrema urgencia
0 para uso publico no comercial los Miembros podran eximirse de esta obligacion.

e El alcance y duracién de los usos sera limitado.

e L0OSs usos no seran exclusivos.

e No podran cederse.

64



e Serviran para abastecer el mercado interno del Miembro que los autorice.

e Su autorizacion podra retirarse si las circunstancias que dieron origen a su

autorizacién han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir.

e El titular de los derechos recibird una remuneraciéon acorde al valor econémico de

la autorizacion.

e La validez juridica y la remuneracion de la autorizacion de estos usos estara sujeta
a revision judicial u otra revision independiente de autoridad superior diferente del

mismo Miembro.

e Se podran permitir los usos no autorizados para poner remedio a practicas

anticompetitivas.

Al tenor de lo dispuesto en el articulo 31, el Acuerdo no establece de forma
taxativa los casos en que se autoriza a los Miembros a conceder las licencias,
pudiéndose solicitar siempre que se adecuen a lo establecido en los articulos 30 y
31 del ADPIC.

3.4.2.3 Las licencias Obligatorias segun la Decision 486 de la Comunidad
Andina. En cuanto a las licencias obligatorias la Comunidad Andina de Naciones
las reglamenta en el capitulo VII articulos 61 y siguientes de la Decision 486 de la

Comision del Acuerdo de Cartagena. Se establecen en los casos de:

1. Falta de explotacion de parte de su titular (articulo 61): El plazo para que un

tercero interesado pueda solicitarla es de tres afios contados a partir de la
concesion de la patente a su titular o de cuatro afios contados a partir de la

solicitud de la misma, el que resulte mayor.
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La licencia obligatoria por esta causal puede considerarse una sancién por no

explotacion. El articulo 60 determina lo que se entiende por explotacion:

“la produccion industrial del producto objeto de la patente o el uso integral

del procedimiento patentado junto con la distribucién y comercializaciéon de

los resultados obtenidos, de forma suficiente para satisfacer la demanda del

mercado. También se entenderé por explotacion la importacion, junto con la

distribucion y comercializacion del producto patentado, cuando ésta se haga

de forma suficiente para satisfacer la demanda del mercado. Cuando la
patente haga referencia a un procedimiento que no se materialice en un
producto, no seradn exigibles los requisitos de comercializacion y

distribucién.” (subrayado fuera de texto).

2. Razones de interés publico, de emergencia o de seguridad nacional (articulo
65).

3. Presencia de préacticas que afecten la libre competencia, en particular, cuando

constituyan un abuso de la posicion dominante en el mercado por parte del titular

de la patente (articulo 66)

4. Dependencia de patente (articulo 67)

3.4.2.4 Reglamentacion en Colombia de las licencias obligatorias. En
Colombia segun el Decreto 2153 de 1992, la superintendencia de Industria y
Comercio tiene entre sus funciones la de administrar el Sistema Nacional de la

Propiedad Industrial, tramitar y decidir los asuntos relacionados con la misma®. En

52 Articulo 2 numeral 6 del Decreto por el cual se reestructura la Superintendencia de Industria y
Comercio y se dictan otras disposiciones.
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su articulo 4 numeral 6 establece como una de las funciones del Superintendente
de Industria y Comercio la de otorgar licencias obligatorias de patentes, en los

casos previstos en la ley.

En virtud de este Decreto, y en concordancia con lo establecido en la normatividad
supranacional o Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena por medio
de la cual se expide el Régimen comun sobre propiedad industrial, la
Superintendencia de Industria y Comercio expide la Circular Externa No. 10 de
2001 en la que se encuentran reglamentadas en su capitulo 2 las reglas para la

concesion de licencias obligatorias.

Se determina la concesion de licencias obligatorias en las siguientes

circunstancias:

1. Por falta de explotacion: Procede a peticion de parte, y debe contener entre

otros documentos, la indicacion expresa del solicitante de la no explotacion de la
patente, las pruebas que acrediten que el solicitante hubiere intentado,
previamente y sin éxito, obtener una licencia contractual del titular de la patente en
términos y condiciones comerciales razonables, debiéndose expresar y
fundamentar debidamente la indicacion de la compensacion que considere

adecuada segun las circunstancias propias del caso.

Al titular de la patente se le dard traslado de 60 dias para que presente sus
argumentaciones y/o solicite y aporte las pruebas que pretenda hacer valer.

Posterior a la practica de pruebas conforme a lo establecido en el Cdédigo
Contencioso Administrativo, la Superintendencia de Industria y Comercio,
mediante resolucion motivada, concedera o negard la licencia solicitada,
pronunciandose sobre los aspectos contenidos en el segundo parrafo del articulo

62 de la decision 486 y la indicacion de la obligacion del licenciatario de iniciar la
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explotacion de la invencion dentro del plazo de dos (2) afios contados a partir de la

fecha de la firmeza de la concesion de la licencia.
De conformidad con lo previsto en el articulo 62 de la decision 486, la impugnacion
ante lo contencioso administrativo de la licencia obligatoria, no impedira la

explotacion ni ejercera ninguna influencia en los plazos que estuvieren corriendo.

2. Por razones de interés publico, emergencia o seguridad nacional: En caso que

se establezcan motivos de interés publico ante la misma entidad o en el evento
que por autoridad competente se declare la existencia de motivos de emergencia,
o de seguridad nacional, que puedan ser superados, parcialmente o en su
totalidad, mediante la concesion de licencias obligatorias de alguna o algunas
patentes, la Superintendencia de Industria y Comercio comunicara, mediante
publicacion en un diario de amplia circulacion nacional, que tales patentes, podran
ser licenciadas y que se recibiran solicitudes de licencias obligatorias sobre tales

patentes.

En la publicacion se indicara el plazo en que se recibiran y los términos,
condiciones y requisitos especiales que deben reunir las solicitudes de la clase
particular de licencias obligatorias, por razon de las causales especificas que
constituyen el interés publico o que hubieran motivado la emergencia econdémica o

de seguridad nacional.
Las solicitudes deberan contener ademas la indicacion de la compensacion que
considere adecuada, debidamente fundamentada segun las circunstancias propias

del caso.

El traslado seré en este caso de 10 dias para el titular de la patente y los recursos

no afectaran la ejecutividad de lo decidido.
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De conformidad con lo previsto en el articulo 62 de la decisidn 486, la impugnacién
ante lo contencioso administrativo de la licencia obligatoria, no impedira la

explotacion ni ejercera ninguna influencia en los plazos que estuvieren corriendo.

3. Por abuso de la posicibn _dominante: Se presenta en los casos en que la

Superintendencia u otra autoridad competente en materia de libre competencia,
previa investigacion, segun las normas que regulan la materia, haya determinado
mediante acto administrativo ejecutoriado que el titular de una patente ha incurrido
en abuso de posicion dominante y aparezca que tal conducta puede superarse a

través de la concesion de licencias obligatorias.

Mediante publicacion en un diario de amplia circulacion nacional, la
Superintendencia de Industria y comercio comunicara que tales patentes o
solicitudes se encuentran en disposicion de ser licenciadas y que se recibiran

solicitudes de licencias obligatorias sobre las mismas.
En la publicacion se indicara el plazo en que se recibiran y los términos,
condiciones y requisitos especiales que deben reunir las solicitudes en razén de la

conducta que hubiere sido declarada como abuso de posicién dominante.

4. Por dependencia de patente: Procede en virtud del articulo 67 de la Decision

486 y se confiere al titular de una patente cuya explotacion requiera
necesariamente del empleo de otra, siempre y cuando dicho titular no haya podido

obtener una licencia contractual en condiciones comerciales razonables.

Se establece en esta circular igualmente las disposiciones comunes, las cuales
contemplan la compensacion que sera fijjada entre otros factores por el valor
econdmico de la invencién entendido éste como el valor presente de los beneficios
que podria generar la explotacion de la invencion, los costos en que incurrid el

titular o solicitante de la patente para lograr la invencion, las condiciones que rigen
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el mercado nacional o internacional de licencias contractuales de productos
similares y, para el caso de las licencias por abuso de posicion dominante, se
debera tener en cuenta el costo de la necesidad de corregir las practicas

anticompetitivas.

Establece la circular no solo las condiciones o requisitos para la concesion de las
licencias obligatorias, sino que contempla también su revocacion, que podra

proceder de oficio 0 a solicitud de parte, en los siguientes casos:

a) Por el incumplimiento grave o reiterado por parte del licenciatario, de alguna de

las obligaciones a él impuestas en el acto de concesion de la licencia.

b) Salvo en el caso de licencias por falta de explotacion, cuando las circunstancias
que dieron origen a la licencia hayan desaparecido y no sea probable que vuelvan

a surgir.

c) En el caso de las licencias por falta de explotacion cuando, de conformidad con
lo indicado en el articulo 64 de la Decision 486, el licenciatario no haya iniciado la
explotacion de la invencion dentro del plazo de dos (2) afios contados a partir de la
fecha de concesion de la licencia, o cuando hubiere suspendido la explotacion por

ese mismo periodo, sin justa causa

Colombia reglament6 a través de la Superintendencia de Industria y Comercio su
derecho a conceder licencias obligatorias, en concordancia con lo establecido en
el ADPIC y en la Decision 486 de la CAN; estas licencias al igual que las
importaciones paralelas se contemplaron como flexibilidades o salvaguardas de
las que podian hacer uso los paises que afrontaran situaciones diversas que lo
vieran abocado a desconocer los derechos del titular de una patente; entre las
causas que motivarian esta decision se encuentran las de interés publico,

emergencia o seguridad nacional.
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Con base en lo anterior, se podria considerar a la epidemia del VIH/SIDA como
una razén para conceder una licencia obligatoria. El pais hasta el momento no ha
hecho uso de esta herramienta como opcién en el manejo de alguna problematica
de salud entre las que se encuentra el VIH/SIDA, esto en consideracion a que no
ha estimado urgente emplearlas 0 que no ha juzgado necesario exponerse a
sanciones o0 represalias de paises industrializados que aunque conocen la
existencia de estas herramientas presionan para que no sean aplicadas, esto, en
razén a que solo reconocen los aspectos asociados a las obligaciones de los
Estados en materia de propiedad intelectual en el ADPIC, forzando su inclusiéon a
los sistemas legales de los diferentes paises, pero desconociendo las
posibilidades que en éste se contemplan como son las flexibilidades a las
patentes.

Las diferencias surgidas en la negociacion del ADPIC y que dieron paso al texto
del acuerdo como una ganancia de los paises industrializados, se prolongaron a la
aplicacion de lo consagrado en el mismo; pues si bien los paises altamente
tecnificados habian logrado una fuerte proteccion de sus derechos sobre la
propiedad intelectual que incluye a las patentes, no habian podido excluir las
salvaguardas o excepciones a las mismas; las cuales estaban concebidas no solo
para figurar en papel, sino que se contemplaron para remediar problemas
asociados a la confrontacion de derechos de propiedad intelectual versus otros

derechos fundamentales como la vida o la salud.

3.4.3. Implementacion de las flexibilidades a nivel mundial. Si bien el ADPIC
habia consagrado las salvaguardas como un derecho legal de los Estados a
definir las circunstancias bajo las cuales debia recurrir a estas, en procura de
proteger entre otros la salud de sus habitantes, en la practica su implementacién

se veia restringida 0 amenazada por algunos hechos que es preciso mencionar.
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1. Sudafrica, uno de los paises con mas alta incidencia de VIH/SIDA en el mundo,
decidié importar en 1998 desde la India versiones genéricas de medicamentos
para el tratamiento de esta enfermedad. Como respuesta, treinta y nueve
multinacionales duefias de las patentes de los medicamentos iniciaron un proceso
en contra de este pais, argumentando una violacion sobre sus derechos. La
demanda fue instaurada en el Tribunal de Pretoria y estuvo avalada por el
gobierno de los Estados Unidos, quien amenaz6 al pais con la imposicion de

sanciones comerciales y suspension de la cooperacion internacional.

Un movimiento mundial de protesta en contra de Estados Unidos y las
multinacionales obligé al desistimiento de la accion judicial en abril de 2001 y
propicié una oferta de antiretrovirales por parte de estas al gobierno sudafricano

con descuentos de hasta el 90%.

2. El 8 de enero de 2001, Estados Unidos acude ante el 6rgano de solucion de
diferencias de la Organizacion Mundial del Comercio argumentando que la ley de
propiedad industrial de Brasil violaba el ADPIC.

La controversia se suscitdé porque en el articulo 68 de la ley brasilera de
propiedad Industrial de 1996 se estipula que si el propietario de una patente no
fabrica el producto patentado en ese pais en los tres afios posteriores a su registro
(en su propia fabrica o concediendo autorizacién a una empresa local), el gobierno
puede suspender el derecho de comercializaciébn exclusiva y autorizar a otra
empresa su produccién. De esta forma, si una compafia productora de
medicamentos no los fabrica en Brasil o licencia su produccion a una empresa de

ese pais, el gobierno estaria en la facultad de expedir una licencia obligatoria.

La peticion hecha por Estados Unidos fue finalmente retirada de la OMC en Junio

de ese mismo afio, tras negociaciones con el gobierno brasilero.
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3. En Octubre de 2001, Canada y Estados Unidos se encontraban afrontando una
crisis al interior de sus Estados ante la amenaza bioldgica que representaba el
carbunco (antrax). La compafiia Bayer, duefia de la patente del medicamento
Cipro empleado para el tratamiento de la enfermedad debid disminuir sus precios
ante la amenaza por parte de estos Estados de expedir una licencia obligatoria
que les permitiera producirlo y abastecer el mercado interno de sus altamente

industrializadas naciones.

Ninguno de estos paises empled las licencias obligatorias, sin embargo la
posibilidad e incluso amenaza de su uso, forzé a las compafiias farmacéutica a
negociar con estos gobiernos, siendo beneficiados con descuentos que en ultimas

favorecieron el acceso a estos medicamentos.

Teniendo como antecedentes estos hechos, se lleva al seno de la OMC la
discusiébn sobre el ADPIC, en cuanto al tema de la aplicabilidad de las
flexibilidades que podian emplear los Estados miembros sin que derivaran en

repercusiones contra los paises que las adoptaran.

3.4.3.1 La Declaracién de Doha. El 14 noviembre de 2001, se celebra en Doha
(Qatar), la cuarta conferencia ministerial de la OMC. En esta se elaboraron
pronunciamientos sobre los diferentes Acuerdos conocidos como Programa Doha
para el desarrollo, siendo de gran importancia la Conferencia de Ministros al ser la

instancia mas importante de esta organizacion.

En la Declaracion de Doha sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica,
se ratifica que el Acuerdo debe interpretarse y aplicarse de manera que permita
apoyar la salud publica, promoviendo tanto el acceso a los medicamentos
existentes, como la creacion de unos nuevos y mejores farmacos. Se establece la
prevalencia de la salud publica sobre los derechos de propiedad intelectual

amparados con el Acuerdo.
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A la luz de este documento el Acuerdo no debe impedir que los Miembros adopten
medidas con objeto de proteger la salud publica impetrando para esto la
posibilidad de los Miembros de hacer uso de las flexibilidades previstas en el
ADPIC, como lo son las licencias obligatorias y las importaciones paralelas.

Adquiere por ende esta Declaracion un gran valor en relacion al tema de las
excepciones de las patentes, pues confirma que los Miembros pueden emplearlas
en aras de proteger la salud de sus habitantes, estando en libertad de determinar

los fundamentos sobre los que se basa el otorgamiento de las mismas.

Un fundamento comun para autorizar licencias obligatorias es en caso de una
emergencia nacional. Este término no se encuentra definido dentro del Acuerdo
aungue se establece como una de las razones por las que seria procedente el uso
sin autorizacion del titular de la patente (licencia obligatoria)®®. Por ende, en Doha,
los Ministros de la OMC aclararon que las crisis de salud publica, incluidas las
relativas al VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden
considerarse emergencias nacionales y ser el fundamento para emitir licencias

obligatorias.

En relacion al agotamiento de los derechos, la Declaracion ratifica que cada
Miembro esta en libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin
impugnacion, a reserva de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato a

nacion mas favorecida y trato nacional.

Fue en el seno de esta conferencia y posterior declaracidon que se establece la
prérroga al plazo de entrada en vigencia de las patentes de productos
farmacéuticos en paises menos adelantados hasta el afio 2016; este plazo segun
el articulo 66 del acuerdo era de 10 afios (hasta 2006).

53 Articulo 31 literal b del ADPIC.
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En el parrafo 6 de la Declaracién relativa a la salud publica, los Ministros
encomendaron al Consejo de los ADPIC que encontrara una pronta solucion a las
obstaculos de los Miembros, cuyas capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes, pudiendo tropezarse con
dificultades para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias emitidas con
arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC y que informara al respecto al Consejo

General antes del final de 2002.

Ese plazo se vencio sin que hubiese dado cumplimiento a lo establecido; no
obstante, ocho meses después de lo acordado, el 30 de agosto de 2003 se

aprueba por parte del Consejo General la “Decision para la Aplicacion del parrafo

6 de la Declaraciéon de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC v la salud

publica”.

Esta decisidon en torno a la aplicacion establece las obligaciones que deben seguir
tanto los miembros importadores como los exportadores con respecto a la
concesion de licencias obligatorias para productos farmacéuticos y despeja los
interrogantes en cuanto a la caracteristica de la licencia obligatoria, cual es que

debe concederse en funcién de abastecer el mercado interno.

Resultaba entonces de imposible aplicacion la excepcion relativa a la concesion
de licencias obligatorias en los paises que no tenian una industria farmacéutica
nacional capaz de producir medicamentos y abastecer de esta manera su
mercado interno. Estos paises eran en su mayoria los paises menos adelantados
y algunos paises en via de desarrollo, que paraddjicamente eran los que mas
habian abogado por la inclusibn de estas flexibilidades al ser los que mas

demandaban su aplicacion.

Se instaba a permitir que paises con capacidad farmacéutica suficiente para cubrir

su demanda y la de un tercer pais, lograran conceder licencias para abastecer el
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mercado de paises que, aunque requerian de los medicamentos y estando
facultados para conceder una licencia, no se encontraran en capacidad de

producirlos.

Esta Decision establece las condiciones y tramites que deben seguir tanto los
importadores o0 exportadores de medicamentos al amparo de una licencia
obligatoria, asi como las medidas a adoptar para evitar el desvio de estos
farmacos o el uso diferente al establecido.

Colombia no se encuentra dentro de las paises menos adelantados, quienes por
derecho propio pueden aplicar lo relativo a esta Declaracién; su implementacion,
por tanto, dependera de su catalogacion como importador habilitado, para lo cual
debe examinarse la capacidad de manufacturacion del sector farmacéutico,
estableciéndose que a excepcion del titular de la patente, no existe en el pais la
capacidad suficiente para satisfacer los requerimientos de cantidad, calidad y

precio del producto que se desea importar.

Para acceder a la importacién, Colombia tendria que notificar al Consejo de los
ADPIC, bien sea para aplicar el sistema de forma total (como los paises menos
adelantados) o de forma limitada para abastecer el mercado en caso de
emergencia nacional o de extrema urgencia. A la fecha Colombia no ha surtido
ninguna notificacion al Consejo del Acuerdo, a diferencia de otros paises en vias
de desarrollo como Hong Kong-China, lIsrael, Corea, Kuwait, Macao-China,
México, Qatar, Singapur, China-Taipei, Turquia y Emiratos Arabes.

La Declaracion de Doha fue el mayor logro que en relacion a la implementacion de
las flexibilidades pudieron conseguir los paises que al igual que Colombia no
cuentan con la capacidad econdémica de garantizar a todos sus habitantes
medicamentos que como los antirretrovirales para el tratamiento del VIH/SIDA

pueden representar la diferencia entre la vida y la muerte.
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El ADPIC no podia convertirse en una sentencia de muerte para los paises pobres
o en vias de desarrollo; los cuales habian accedido a firmarlo motivados por la
esperanza que representaba la posibilidad de ampliar sus mercados y mejorar asi
las condiciones de vida de sus poblaciones.

Lamentablemente las economias no crecian tan rapido como las enfermedades,
entre éstas la de mayor proporcion a nivel mundial: el VIH/SIDA. Todos los
esfuerzos encaminados a dar solucién a la crisis que representaba esta epidemia
resultaban infructuosos si no se podian ofrecer medicamentos a éstas personas;
era a todas luces absurdo que las grandes potencias exigieran respeto por los
derechos de propiedad intelectual de sus multinacionales ignorando que estos
desconocian los derechos a la vida de cientos de personas que morian a diario
sin la opcion econdmica de acceder a los medicamentos que éstas tenian
patentados; no podian convertirse las patentes en una amenaza para la salud de
las personas cuando precisamente lo que buscaban era un incentivo que

desarrollara nuevas curas a los males de la humanidad.

La Declaracion de Doha ratifica lo que era bien conocido por todos los paises,
pero no aceptado por los industrializados: el SIDA es una problematica de salud
publica que posibilita a los Estados el hacer uso de las flexibilidades contempladas

en el ADPIC, como lo son las licencias obligatorias.

Como consecuencia, Colombia puede adoptar lo consagrado en la Decisibn como
opcién de manejo de la epidemia y permitir que antes del vencimiento de una
patente, se conceda licencia a un tercero para la fabricacion del medicamento,
logrando asi un mayor acceso al reducir el costo de los antirretrovirales con la
entrada al mercado de versiones genéricas mucho mas econémicas, pues como
se expreso anteriormente los laboratorios productores de medicamentos genéricos

no debe invertir en investigacion que deban trasladar al precio de las medicinas.
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Si el pais no pudiera producir los farmacos, puede de igual manera notificar al
Consejo del ADPIC su intencién de convertirse en importador habilitado; entonces,
expediria la licencia e importaria de un pais que si tuviera la posibilidad de
producir los medicamentos y que igualmente concediera una licencia para que una
industria fabricara los farmacos y los destinara con “exclusividad” a Colombia, en

su condicion de pais importador.

Hasta el momento Colombia no ha hecho esta notificacion, previendo talvez que
no le sea posible en un futuro proximo hacer uso de las flexibilidades en el manejo
de las patentes (licencias obligatorias e importaciones paralelas), esto, en
consideracion a que se encuentra negociando unos nuevos acuerdos con Estados
Unidos, uno de los paises con mas interés en prohibirlas o extinguirlas, pues éste
no tiene problemas de salud publica y en caso de haberlos, los podria afrontar con
su millonario presupuesto; su interés en el tema de las patentes seria el de excluir
todo tipo de posibilidad de desconocer los derechos de los titulares de las
patentes, pues estos corresponden a las grandes multinacionales que se
constituyen en una fuente importante de los ingresos econdémicos de esta

potencia mundial.

3.5. LA TENDENCIA EN PATENTES: SU TRATAMIENTO EN LOS ACUERDOS
A SUSCRIBIR

Las tendencias econdémicas actuales se encuentran guiadas por la integracion y
consolidacion de mercados libres entre paises. Colombia no es la excepcion y en
procura de lograr ampliar el volumen de sus exportaciones y de favorecer el precio
de los productos con las politicas aperturistas que incentivan la competencia y
redundan en supuestos beneficios a la poblacién, ha buscado consolidar las

relaciones con sus vecinos.
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Actualmente el gobierno colombiano se encuentra negociando el ALCA (Area de
libre comercio de la Américas) y espera suscribir el TLC (Tratado de Libre
Comercio) con los Estados Unidos. Estos dos acuerdos contemplan entre sus
temas a debatir el del tratamiento que el pais da a la propiedad intelectual, tema
regulado por el ADPIC al que los paises del continente han debido igualmente

cefir sus normas en esta materia como requisito de la OMC.

Es decir, el tema de la propiedad intelectual ya se encuentra regulado, Colombia y
los paises en negociacion lo aplican, debiendo para esto adecuar sus normas a lo
que éste determina; no obstante, fuertes intereses han influenciado este tema,
pues buscan una mayor proteccion de la propiedad intelectual en aras del
monopolio, lo cual no consiguieron en el seno de las negociaciones de la OMC.

3.5.1. Area de Libre Comercio de las Américas (ALCA). Su lanzamiento
formal se realizo por iniciativa del Presidente de los Estados Unidos, Bush padre
en la primera Cumbre de las Américas celebrada en Miami, en diciembre de 1994.
El acuerdo fue firmado por 34 paises americanos y tiene como objetivo la creacion
de un area de libre comercio que abarque geograficamente todos los paises del

continente (a excepcion de Cuba) la cual debera iniciarse el 1 de enero de 2006.

Las negociaciones se han llevado a cabo a travées de tres Cumbres Presidenciales
o Cumbres de las Américas (Miami, 1994, Santiago, 1998 y Québec, 2001), siete
reuniones ministeriales (una cada afo y medio desde 1995), y una larga serie de
reuniones de los grupos y comités de negociacion. Las Cumbres Presidenciales
son la instancia que toma las decisiones finales; en las reuniones ministeriales se
revisan los acuerdos logrados por los grupos de negociacion y se entregan
instrucciones para las siguientes rondas; los grupos de negociacion son los que
llegan a acuerdos sobre los textos a ser presentados a los Ministros y Presidentes

para su aprobacion final.
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Entre 1994 y 1998, se definieron la estructura y organizacion de los contenidos,
debiéndose discutir en propiedad estos desde 1998 hasta el 31 de diciembre de
2004. Los parlamentos de los Estados americanos debatiran internamente la
adopciodn total o no del Acuerdo antes de Diciembre 31 de 2005, pues el Acuerdo

debe entrar en vigencia el 1 de Enero de 2006.

Para las negociaciones se han conformado nueve mesas permanentes sobre los
siguientes temas: agricultura, compras del sector publico (gobiernos nacional y
seccionales), inversiones, acceso libre a mercados, subsidios y antidumping,
servicios, propiedad intelectual, politica de competencia y Tribunal de
competencia. Aunque estas tienen el caracter de ser confidenciales se han
publicado algunos borradores de Textos del Acuerdo, compilados por los Grupos
de Negociacion y presentados a los Ministros responsables del Comercio de las
34 naciones, quienes en la VI Reunion Ministerial, llevada a cabo en la ciudad de
Buenos Aires (Argentina) el 7 de abril de 2001 y VII Reunién Ministerial, realizada
en Quito (Ecuador) el 2 de noviembre de 2002, acordaron hacerlos publicos, con
base en la politica de transparencia sobre la cual se ha llevado a cabo este

proceso.

En lo referente al manejo que se le daria a las patentes y en especial a las del

sector farmacéutico se ha dicho:

e Todo es patentable, desconociéndose las excepciones contempladas por la
OMC.

e Las patentes serian otorgadas por mas de 20 afios, con el argumento, segun
ellos, de contrarrestar la demora en los procesos administrativos internos de cada

pais que impiden que tan pronto se solicite la patente esta pueda ser otorgada.
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e La patente permitiria controlar o prohibir la fabricacion, multiplicacion, uso,
venta, distribucion, exportaciéon e importacion de un producto. Con esto se

pretenden abolir las importaciones paralelas de medicamentos.

¢ Si la patente se refiere a un procedimiento, aquella ademas permitiria controlar
o prohibir el uso del procedimiento y aplicar idéntico control a todo lo relacionado

con el producto obtenido a través del mismo.

e Las penas en contra de quienes no respeten la propiedad intelectual se agravan.
Los paises deberan garantizar que implementaran procedimientos rapidos y
mecanismos efectivos para castigar cualquier infraccion a las leyes de propiedad

intelectual.

e Se mantiene la reversion de la carga de la prueba y por ende, quien es acusado

de violar derechos de propiedad intelectual debe probar que es inocente.

La implementacion de estas medidas esta siendo fuertemente cuestionada por
quienes como el Ingeniero Suarez Montoya consideran que “El capitulo del ALCA
sobre propiedad intelectual y patentes conducira a los pueblos a una mayor
postracion frente a las multinacionales. No so6lo comprometera la salud y la
alimentacion de cientos de millones de seres humanos, sino que sumira los

aparatos productivos en un estancamiento peor. ..".>*

3.5.2. Tratado de Libre Comercio (TLC). Actualmente Colombia, Ecuador y Peru
se encuentran estudiando un tratado con Estados Unidos, el cual ofreceria

ventajas comerciales a este grupo de paises previas concesiones “mutuas”.

% SUAREZ MONTOYA, Aurelio. Critica al ALCA: La reconolizacién. Colombia: Ediciones Aurora,
2003, p.211
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Como se expresd anteriormente, el tema de propiedad intelectual y en
consecuencia el de las patentes se encuentra previamente establecido por otros
acuerdos y convenios a los que el pais ha adherido. Sin embargo, se quieren
abordar nuevamente en el seno de nuevas negociaciones, con el fin Gltimo de

incrementar la proteccion sobre las patentes y toda forma de propiedad intelectual.

Aunque a nivel mundial es el ADPIC el que unifica el tratamiento de las patentes,
los paises industrializados, con Estados Unidos a la cabeza, consideran que la
“proteccion minima” que este establece resulta poca e inadecuada y buscan a
través de negociaciones bilaterales imponer las medidas que le fueron impedidas
en el seno de la Organizacion Mundial del Comercio, en donde la fuerte pugna
entre Estados permite acuerdos mas justos y equilibrados.

En el campo de las patentes, Estados Unidos exigiria de Colombia en el marco de
un Tratado de Libre Comercio la adopcion de unas medidas conocidas
internacionalmente como las ADPIC-Plus, las cuales a su vez fueron planteadas y
acordadas en los Tratados de Libre Comercio suscritos por este pais con Chile y
con Centroamérica (CAFTA); este ultimo firmado el 16 de diciembre de 2003 entre
EEUU, Costa Rica, Salvador Guatemala, Honduras y Nicaragua. El texto del
tratado incluido el capitulo relativo a la propiedad intelectual se mantuvo en
secreto mientras duraron las negociaciones, y solo se hizo publico el 29 de enero
de 2004, mas de un mes después de haberse firmado; estas son aquellas

medidas.

1. Debilitar u obstaculizar la implementacion o aplicacibn de las licencias

obligatorias: Se busca limitarlas al uso gubernamental y solo en casos de extrema
urgencia, al tiempo de que impondria el requisito adicional de concederlas solo
hasta después de transcurridos cuatro afios con posterioridad a la concesién de la

patente.
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2. Aumento en la proteccién de los datos suministrados por las farmacéuticas

para la obtencion del reqgistro sanitario: Los datos de prueba corresponden a la

informacion clinica que deben presentar al INVIMA los laboratorios que deseen
comercializar un farmaco dentro del pais y contiene los resultados de las pruebas
de eficacia y seguridad del producto o principio activo; esta informacion sirve de
base para permitir a los productores de medicamentos genéricos obtener el
registro para comercializar los farmacos producidos por estos. Actualmente esa
proteccion segun el Decreto 2085 de 2002 es de cinco afios, sin embargo se ha
planteado la posibilidad de ampliarlo hasta 10 afios, tiempo durante el cual un
medicamento que ingrese al pais y no goce de una patente esta protegido por

varios afios de la competencia que significa un medicamento genérico.

3. Ampliar el plazo de proteccion de las patentes: Se busca ampliar el periodo de

20 afios, hasta en 5 afios mas para compensar las demoras en los tramites

administrativos.

4. Exigir que un 6rgano judicial de orden supranacional revise todas las materias

asociadas a la propiedad intelectual, incluyendo la concesién de patentes.

5. Aumentar las penas para los delitos asociados a la infraccion de la propiedad

intelectual vy violacion de patentes.

6. Permitir las patentes de sequndo uso: Hacen alusion a un “descubrimiento™® o

“nueva utilidad” y no a una invencion (requisito de patentabilidad). Por ende no son
contempladas en el ADPIC y son prohibidas segun la Decision 486 de la CAN que
consagra en su articulo 21 que” Los productos o procedimientos ya patentados,

comprendidos en el estado de la técnica, no seran objeto de nueva patente, por el

% Segln la Decisién 486 no se consideraran invenciones “los descubrimientos, las teorias
cientificas...” articulo 15 literal a
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simple hecho de atribuirse un uso al originalmente comprendido por la patente

inicial".

Dentro de los argumentos en contra de las patentes a segundos usos esta el que
estas se conferirian no en razon de una investigacion que hubiese demandado
unos ingresos a recuperar como consecuencia de la concesion de la patente, sino
gue corresponden al azar, de donde se resulta que el Unico interés del titular seria

de orden econémico y no de retribucion a su labor inventiva.

7. Conceder patentes a desarrollos triviales sobre sustancias conocidas: Se busca

otorgar el privilegio de monopolio que confiere una patente a sustancias que no
tienen nivel inventivo, pues son simples variaciones a la invencién como por
ejemplo la combinacion entre moléculas conocidas, las formas farmacéuticas y de

dosificacion entre otras.

8. Eliminacién de las exclusiones de patentabilidad: Segun esta tendencia en un

futuro se permitiran las patentes sobre los métodos terapéuticos o quirdrgicos
para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagndstico
aplicados a los seres humanos o a animales. Actualmente existe esa exclusion de

patentabilidad y se contempla en el literal d del articulo 20 de la Decision 486.

9. Prohibicién de las importaciones paralelas

Las negociaciones de los acuerdos tienen el caracter de confidencial, es asi como
solo unos pocos “expertos” tienen la opcion de defender los derechos e intereses

de los colombianos.
El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo es el encargado de desarrollar y

discutir las propuestas de Colombia, éste probablemente esté orientado a obtener

algun tipo de ventajas para la economia nacional, desconociendo que algunos de
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los temas sobre la mesa inciden directamente en aspectos sensibles como el

derecho a la a la vida o a la salud.

De esta forma se hace imperiosa la participacién en la negociacion de los demas
Ministerios, en especial el de la Proteccion Social que en alusiébn a su nombre
debe garantizar que los derechos fundamentales y las conquistas obtenidas en

relacion al acceso a medicamentos esenciales no sean desconocidas.

Los acuerdos se deben basar en la negociacion nunca en la imposicion de temas
o normas; Colombia no puede sentarse a negociar la salud de sus enfermos, nada
garantiza que estos acuerdos contribuyan a un crecimiento de la economia, sin

embargo si puede significar la sentencia de muerte para muchos colombianos.

3.6. LAS PATENTES Y EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS PARA EL
VIH/SIDA

Los medicamentos son productos y como tal su precio fluctia de acuerdo a las
leyes del mercado que establecen que un aumento en la oferta disminuye los

precios y que lo contrario acontece al incrementarse la demanda.

Cuando un medicamento es patentado se imposibilita la competencia, por
consiguiente la oferta del producto solo es permitida al titular de derechos de la
patente, quien al poseer la exclusividad en la explotacion del farmaco puede

imponer el precio del mercado segun los lineamientos que a su juicio establezca.

La concepcidén del farmaco como mercancia suele incentivar el alza de precios
cuando la demanda aumenta. En casos como el de antirretrovirales para el
VIH/SIDA, el incremento en sus precios se ve igualmente favorecido al
representar su consumo la diferencia entre la vida y la muerte, lo cual a todas

luces resulta dramético para millones de personas.
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Cuando expira la patente de un medicamento y pueden entrar al mercado
versiones genéricas de estos no solo se reduce su precio sino que se aumenta su
consumo®®, lo cual indica que el elevado costo de los farmacos impide su
adquisicién por parte de quienes lo necesitan, pues una de caracteristicas de
estos productos es que son bienes esenciales y no suntuarios; es decir que
quienes lo compran no adquieren un bien opcional, sino que lo hacen motivados

por su caracter de vital.

Ninguno de los antiretrovirales contenidos en el POS tiene patente vigente en
Colombia y por tanto no hay exclusividad en la fabricacion o comercializacion del
producto, facilitando la entrada al mercado de versiones genéricas mucho mas
economicas. Este factor es puesto en consideracion al evaluar la inclusiéon o no de
nuevos farmacos como en el caso de una accion popular que solicitd la inclusion
de un nuevo antirretroviral y en donde el Consejo de Estado sefiala que: “Si bien al
medicamento trizivir le ha sido concedido su registro sanitario por el Institutito
nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos-INVIMA, se trata de un
producto elaborado por un laboratorio privado, lo que ya es una limitante para su
introduccién en el POS, por no ser un medicamento esencial con presentacion

genérica™’.

Existe pues una limitante de tipo presupuestario en la seleccidon o escogencia de la
lista de medicamentos esenciales. El VIH/SIDA se encuentra clasificado como una
de las enfermedades de alto costo, esto derivado del enorme valor que representa

el tratamiento de un paciente.

Estos altos costos han disminuido de forma drastica en los ultimos 4 afos, tanto

asi que a comienzos del afio 2000 el tratamiento con antiretrovirales a nivel

*® FEDESARROLLO. Impacto de la competencia sobre los precios de los medicamentos en la
seguridad social en Colombia. Bogota, abril de 2003

> CONSEJO DE ESTADO, Sala de lo Contencioso Administrativo, seccién cuarta. Magistrado
Ponente: Ligia Loépez Diaz. AP-161, noviembre 6 de 2002.
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mundial se estimaba en costos de entre 10 a 12 mil délares anuales, pasando a

ser de 300 délares anuales en el afio 20035,

Esta reduccion de precios de antirretrovirales también incluye a Colombia en
donde el proceso ha estado fundado entre otros en la adopcion de algunas
politicas o estrategias que buscan ejercer un control sobre los costos de los
antiretrovirales e impedir que la salud publica pueda afectarse con la debida
proteccion que debe ejercer el Estado a los derechos de propiedad intelectual.

3.6.1. Control de precios de antirretrovirales. La Ley 81 de 1987 establece
gue el Ministerio de Desarrollo Econémico tendra la facultad de regular los precios

de los medicamentos bajo tres diferentes modalidades las cuales son:

e Control Directo: mediante resolucion sobre precio maximo.

e Libertad Requlada: mediante criterios y metodologia para que los productores y

distribuidores determinen o modifiquen los precios maximos.

e Libertad Vigilada: cuando los productores y distribuidores determinan libremente

los precios, bajo la obligacion de informar en forma escrita sobre las variaciones y
determinaciones de sus precios, de acuerdo con la metodologia que la entidad

determine.

En el afio de 1993, con la expedicion de la ley 100 se reasignan estas funciones a
una Comision Nacional de Precios de Medicamentos (CNPM); para reglamentar

su funcionamiento se expide el Decreto 413 de 1994.

% ESPINEL VALLEJO, Manuel. Las ganancias del sida. En periédico UN de la Universidad
Nacional de Colombia, nimero 61, paginas 16 y 17, Bogota: Unimedios, agosto 1 de 2004.
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Esta comision esta compuesta de forma indelegable por los Ministros de
Comercio, Industria y Turismo y de Proteccién Social al igual que por un delegado
del Presidente de la Republica. Es la encargada entre otras funciones de
“establecer y revisar los criterios generales para la formulacién de la politica de

regulacion de precios de medicamentos”.

Por regla general, todos los medicamentos en Colombia se encuentran bajo la
modalidad de libertad vigilada, que permite que sea el mercado y la competencia
los que fijen los precios de los farmacos. Sin embargo hay ocasiones en que por
circunstancias especiales el precio debe ser adoptado con base en alguna de las
otras dos modalidades que restringen el margen de movilidad de los precios al ser
la Comisién la encargada de incidir directamente sobre el precio maximo de

venta.

El control directo es la forma mas drastica de las modalidades establecidas para el
manejo del precio de los medicamentos; se establece cuando el farmaco es de
exclusividad terapéutica, entendiéndose como tal aquellos que tienen tres o

menos laboratorios oferentes que los producen.

Para solicitar la aprobacion del precio maximo de medicamentos sometidos a este
régimen se establece un procedimiento que corresponde a la aplicacion de una
férmula que contiene datos como el precio de los envases, costos de produccién y

pérdidas en el proceso de elaboracién entre otros.

Bajo este régimen se encuentran los antiretrovirales para el tratamiento del
SIDA®®. Esta medida fue adoptada en consideracién al elevado precio que

presentaban ante la poca competencia y gran demanda, lo que creaba un

% Circulares ntmero 5 de noviembre 14 de 2002 y nimero 1 de marzo 10 de 2003 de la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos.
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ambiente propicio para que los laboratorios pudieran establecer el valor de los

farmacos no en relaciéon al costo del producto sino a su caracter de vital.

Para que el productor de un farmaco antirretroviral pueda elevar el precio del

producto debe solicitar permiso a la Comision.

3.6.2. Negociacién Conjunta de Antirretrovirales. Los dias 5,6 y 7 de Junio de
2003 se celebrd en Lima (Peru) un Acuerdo entre los paises de Argentina, Bolivia,
Colombia, Chile, Ecuador, México, Paraguay, Peru, Uruguay y Venezuela con 17
empresas farmacéuticas productoras de medicamentos y reactivos empleados

para el manejo del VIH/SIDA.

Esta negociacion se desarroll6 como respuesta a una alternativa de manejo
promovida y recomendada por la OPS, OMS y ONUSIDA conocida como Iniciativa

de Acceso Acelerado (IAA) que busca reducir el costo del tratamiento

antirretroviral haciéndolo mas asequible a las economias de la Regi6n®.

El representante por Colombia fue el doctor Francisco Rossi, Asesor del Ministerio
de la Proteccién Social. Este, al igual que los Ministros y Viceministros de Salud
de la Regidn negociaron con las multinacionales el precio maximo de referencia de
los farmacos, el cual debia ser uno igual o menor al mas bajo que uno cualquiera

de los paises estuviera pagando.

Se logr6 en muchos de los casos conseguir precios menores de los obtenidos
anteriormente; de igual forma se establecié que los paises firmantes podran

aceptar precios mas bajos, pero nunca superiores al acordado.

® DOCUMENTO MARCO. Proceso de negociaciéon conjunta para el acceso a medicamentos
antirretrovirales y reactivos en la Subregion Andina, Argentina, México y Paraguay. Mayo de 2003.
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El Acuerdo fue celebrado tanto con laboratorios productores de genéricos como de
medicamentos de marca por tanto los precios se fijaron sin condicionamientos de

exclusividad en la compra.

Aunque el principal logro fue la disminucién de precios de hasta un 92%°, se debe
resaltar que la iniciativa regional se constituye en un gran precedente en relacion
al manejo de la epidemia del VIH/SIDA y a los beneficios obtenidos al unir
esfuerzos en pro de aumentar el acceso al tratamiento antirretroviral, se mejora de
esta manera el nivel de vida de los pacientes sin afectar los sistemas de salud de

cada uno de los Estados participantes.

3.6.3. Politica Farmacéutica Nacional “Contar con una politica farmacéutica, es
una de las prioridades de Salud Publica”; asi lo establecio el Doctor Diego Palacio
Betancourt, Ministro de la Proteccion Social en la presentacién el 19 de Diciembre

de 2003 del documento nacional que la contiene.

Fue por esto que se llevO a cabo un proceso que dio como resultado la
elaboracion de un texto que reunié los lineamientos a seguir en relacion con uno
de los aspectos mas importantes en relacion a la salud como lo son los

medicamentos.

Se partié de la elaboracién de un borrador por parte del Ministerio y del INVIMA
con la colaboracién técnica de la OPS y de OMS, el cual fue puesto en
consideracion de la comunidad, con el fin de que se nutriera de las diferentes

propuestas planteadas por quienes desearan realizar su aporte a la discusion.

El escrito parte de un diagndstico de los diferentes aspectos asociados al tema de

los medicamentos como son su uso, calidad y acceso. Cubre no solo estos

% Comunicado de prensa de la negociacion conjunta para el acceso a medicamentos

antirretrovirales y reactivos en la subregién andina, Argentina, México y Paraguay, Lima 7 de Junio
de 2003.
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aspectos en el SGSSS sino que hace lo propio con el mercado privado. En
relacion a la propiedad intelectual como obstaculo en el acceso a los

medicamentos establece que:

“Aungue es innegable el impacto de la proteccion de la propiedad
intelectual en los precios de los medicamentos y el acceso, sus
implicaciones son objeto de intensos debates en el concierto nacional e
internacional... El Ministerio de la Proteccion Social esta comprometido y
convencido que, por encima de toda consideracion, el bienestar de la
poblacién colombiana y muy especialmente la salud de nuestro pais, debe
ser el eje que defina el comportamiento de nuestro pais en todas y cada

una de las discusiones sobre propiedad intelectual”.

Con posterioridad al andlisis y definicion de los diferentes aspectos relevantes e
influyentes en relacion al tema de los medicamentos, se plantean una serie de
propuestas, las cuales a su vez contemplan unas metas como desarrollo de las

mismas.

Asi, comprende propuestas en relacion al tema de los precios como la de
“Evaluar los efectos de la liberacion de precios y determinar el impacto de los
fendmenos de intermediacion sobre el precio final de los medicamentos, las
variaciones de precios de los productos exclusivos vs. competidores Yy el efecto de
la proteccion de la proteccién de la propiedad intelectual con el fin de definir

politicas e intervenciones sobre bases objetivas”.

Para el desarrollo de esta propuesta se establece como meta que “En septiembre
de 2004 se contara con un estudio terminado el cual incluird instrumentos de
seguimiento”. Se indica también en relacion al precio de los medicamentos que se
debe fortalecer la participacion del Ministerio de Proteccion Social en la Comision

Nacional de Precios de Medicamentos.
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Se incluyen de igual forma dos propuestas con sus respectivas metas en relacion
al tema de propiedad intelectual que lo asocia con el de acuerdos comerciales;
esto talvez en consideracion a que el documento es de reciente elaboracion y se
hace necesario definir la posicion del Ministerio de Proteccion Social frente a los

Tratados o Acuerdos por suscribir.

La primera es la de “Fortalecer la participaciéon del Ministerio de la Proteccion
Social en los diferentes procesos de negociacion de acuerdos comerciales, para
asegurar que la declaracibn de Doha sea llevada a la préactica, mediante
mecanismos que den prioridad al acceso a medicamentos sobre los intereses
comerciales”, para lo cual fija como meta “la participacion activa del MPS en todas
las reuniones que otras instancias del gobierno realicen en el marco de

negociacion de acuerdos comerciales”.

La segunda propuesta establece “Hacer seguimiento sobre el impacto de los
mecanismos de proteccion de la propiedad intelectual, en el acceso a
medicamentos, en particular en cuanto a su efecto sobre la competencia en el
mercado e ingreso de nuevas tecnologias para tomar las decisiones
correspondientes”; para esto se deben desarrollar todas las metas en relacion al
control de precios de los medicamentos.

Es asi como se puede apreciar el interés del Ministerio por crear mecanismos o
definir estrategias o metas en relacion con los diferentes aspectos asociados a los
farmacos, no pudiendo desconocer la necesaria ingerencia de la propiedad
intelectual como uno de los obstaculos en el primero de los objetivos establecidos
por la politica farmacéutica nacional cual es el de “Asegurar el acceso a los
medicamentos esenciales a la poblacion colombiana, con énfasis en los de interés

en salud publica”.
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4. CONCLUSIONES

Desde el momento de su aparicion, el VIH/SIDA se ha expandido e
incrementado de forma vertiginosa en todo el mundo hasta ser considerado

como una epidemia de caracter mundial.

A través de politicas de salud publica se han visto posibilidades de ser
controlada, aunque se hace imperiosa la necesidad de que todos los paises
incluyendo a Colombia se comprometan seriamente a realizar estrategias
permanentes de prevencion y lucha contra el virus para obtener resultados

satisfactorios y estables.

El VIH/SIDA no tiene cura hasta el momento conocida, sin embargo existen
tratamientos con medicamentos antirretrovirales que detienen el avance de la
enfermedad en el organismo humano, incrementando la expectativa y calidad

de vida del paciente.

El alto costo de los antirretrovirales ha sido una limitante a nivel mundial para

gue los portadores del virus puedan acceder a estos.

El derecho de patente es una proteccion legal que confiere a su titular la
explotacion exclusiva por un periodo de 20 afios a una invencion que debe

tener aplicacion industrial y ser novedosa.

En Colombia la regulacién de las patentes esta referida a lo contemplado en
diversos acuerdos que incluyen el tema, los mas importantes son el ADPIC a

nivel mundial y la Decision 486 de la CAN en el orden regional.
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En estos acuerdos se establecen flexibilidades para contrarrestar entre otras,
las crisis de salud publica de los Estados que los obliguen a tomar medidas en
contra de los derechos conferidos al titular de la patente; estas son las

licencias obligatorias y las licencias paralelas.

No obstante el pais tiene derecho a hacer uso de estas flexibilidades, no las ha
establecido para el caso del VIH/SIDA, optando por medidas como el control
directo de precios y la negociacién conjunta de antirretrovirales como forma de
disminuir el costo del tratamiento y aumentar el acceso, sin afectar las patentes

de medicamentos.

El Gobierno colombiano se encuentra negociando acuerdos como el ALCA o
TLC, los cuales incluyen el tema de propiedad intelectual, imponiendo mayores
restricciones al manejo de patentes pudiendo imposibilitar la aplicacion de sus
flexibilidades.

En consideracion al analisis realizado se concluye que en Colombia es viable
la restriccién de patentes a medicamentos esenciales para el tratamiento del
VIH/SIDA; éstas serian legalmente concedidas en aplicacion de la
normatividad supranacional que en materia de propiedad intelectual rige en el
pais; no obstante, es importante advertir que esta posibilidad estaria afectada
con la suscripcibn de nuevos acuerdos que buscarian restringir su
implementacion con una consecuente afectacion en la salud de los miles de

colombianos que padecen esta terrible enfermedad.
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5. RESULTADOS Y RECOMENDACIONES

La mayoria de las muertes a causa del VIH/SIDA a nivel mundial se presentan, no
tanto por la ausencia de medicamentos como por la falta de acceso a éstos; por
ende las Asociaciones y Organizaciones Mundiales que se encargan del control y
manejo de la enfermedad, dirigen sus esfuerzos a la ampliacién de la cobertura
de antirretrovirales como método efectivo en el tratamiento de la enfermedad. En
consecuencia todo obstaculo por acceder a antiretrovirales se constituye en una

amenaza de muerte para millones de personas con opcién de vida.

El principal problema en el acceso a antirretrovirales lo constituye su elevado
costo, asi se puede comprender el por qué las regiones 0 paises con mas
prevalencia y aumento de la enfermedad coinciden con mayores niveles de
pobreza y por ende con ausencia de recursos para financiar la enorme inversién

que significaria ofrecer la terapia o tratamiento a todos los infectados.

Una muestra aun mas fehaciente de que actualmente las muertes del SIDA las
genera la carencia de un tratamiento adecuado son las estadisticas, las cuales
registran que en los paises con economias prosperas como Estados Unidos y la
Comunidad Europea, desde que se dispone de la terapia combinada las tasas de
mortalidad se han reducido en un 90%, y en paises con ingresos medios como

Argentina, Bahamas y Brasil ha ocurrido en una proporcién de hasta el 50%°2.

En Colombia, segun datos del Programa Nacional de ITS/SIDA a septiembre de

2002 solo un poco mas del 35% de los pacientes que requerian tratamiento con

2 EBERWINE, Donna. Una puerta abierta a la vida. En_Perspectivas de Salud. Revista de la
Organizacion Panamericana de la Salud. Volumen 9, nimero 1, 2004.
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antirretrovirales accedian a él, esto; sin contar con que solo aparecian registradas
28.942 personas de las 170.000 estimadas®.

La ausencia de un tratamiento adecuado para un infectado con el VIH/SIDA se

constituye en un problema que afecta no solo las esferas del desarrollo intimo o

personal del infectado, también afecta otras como las que a continuacion se

presentan:

Social: La discriminacion y rechazo a que son sometidas las personas
infectadas, motivado por el temor generalizado de adquirir el virus y desarrollar
la enfermedad que es asumida como “mortal”. Un mayor acceso a los
medicamentos mejoraria el estado de salud de los portadores, facilitando su
ingreso y aceptacion por parte de la comunidad en la cual el individuo se

desenvuelve.

Econdmico: Un infectado sin tratar adecuadamente le genera al SGSSS
mayores gastos que los ocasionados con el suministro de la terapia
antirretroviral; es asi como un paciente con VIH/SIDA que no reciba sus
medicamentos estard propenso a desarrollar enfermedades que motiven sus
constantes hospitalizaciones y el consumo de farmacos para reestablecer su
salud. Aunque evaluar a un enfermo en relacion a sus gastos puede derivar en
discriminaciones; no hay duda de que es necesario hacer una balance entre lo
que es mas favorable para el SGSSS. Con el suministro permanente, a tiempo
y con calidad de los farmacos a un paciente se beneficia no solo éste sino
todo el sistema pues los gastos por urgencias y hospitalizaciones resultantes
de las complicaciones de una enfermedad mal atendida son mayores a los

costos de los antiretrovirales.

% DOCUMENTO MARCO, Op. Cit., p. 17 y 23.
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» Juridico: Las deficiencias en el suministro de los medicamentos a los
pacientes de VIH/SIDA pone en riesgo su vida, pues ante la ausencia, carencia
o tardanza en la entrega de los antirretrovirales se presenta un menoscabo en
la salud del portador poniendo en riesgo su vida, dando lugar a la procedencia
de la tutela como accion judicial preferente y rapida para la proteccién de los
derechos fundamentales amenazados o violados. Si bien este mecanismo es
excepcional, se ha convertido en un requisito de procedibilidad exigido para la
cobertura de un tratamiento o medicamento no contemplado en el POS.

El tratamiento adecuado para el portador del VIH/SIDA no abarca exclusivamente
la posibilidad de acceder a los antirretrovirales contemplados en el POS, pues ésta
es una lista restringida de farmacos. Se le debe suministrar al infectado la
combinacion de medicamentos que su organismo reciba mas facilmente y con los
menores efectos segundarios posibles, debiendo ser administrados
permanentemente y sin interrupciones; lamentablemente, la lista de medicamentos
del POS no contiene una amplia gama de elecciones pues solo incluye 3 IP de 8

que existen y 1 solo de ITRANN cuando la OMS recomienda por lo menos 2.

Esta situaciéon puede ocasionar que un portador que deba recibir triple terapia
combinada con un medicamento que no esté dentro del POS se vea obligado a
decidir entre: solicitarlo por medio de una tutela que eventualmente podria ser una
solucion(sin desconocer que no siempre imposibilita la entrega de forma
interrumpida afectando seriamente el tratamiento) o, como otra opcién estaria la
de experimentar con otros medicamentos hasta que consiga alguno que su
organismo tolere siendo esto un riesgo para la efectividad de los antirretrovirales

por la resistencia a que propende el virus en esta situacion.
Una de las posibilidades de disminuir el costo del tratamiento con antirretrovirales

es la de implementar las flexibilidades consagradas en los diferentes acuerdos

anteriormente estudiados y a los que Colombia se ha adherido; éstas son las
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importaciones paralelas y las licencias obligatorias, las cuales permiten a un
Estado o pais desconocer los derechos conferidos al titular de una patente,

cuando deba eliminar el monopolio que esta confiere.

Estas flexibilidades fueron contempladas como restricciones de caracter
“excepcional”, lo cual sin embargo no significa que los casos en los cuales son
permitidas estén contemplados de manera taxativa; pudiendo los Estados
establecerlos de acuerdo a sus necesidades, siempre que no atenten de manera

injustificada contra los derechos del titular de la patente.

Con relacion a lo anterior, la epidemia del VIH/SIDA fue considerada por algunos
Estados como una razon suficiente para expedir licencias obligatorias, lo que fue
motivo de discusion entre diferentes paises a nivel mundial; las diferencias en
relacion a la aplicacion del ADPIC fueron resueltas con la Declaracién de Doha, en
donde los Miembros o Estados vinculados por el acuerdo (entre los que se
encuentra Colombia y mas de 140 paises) reconocen que en probleméticas de
salud publica como el caso del VIH/SIDA es adecuado implementar las
salvaguardas o flexibilidades que el ADPIC contempla, maxime cuando si bien los
derechos de propiedad se encuentran amparados por los diferentes acuerdos,
éstos no pueden desconocer que una de sus funciones es la de garantizar una
mejoria en las condiciones de vida de la poblacion, lo cual incluye por supuesto su
salud; es decir, que los derechos sobre las patentes pueden ser legalmente
desconocidos si con esto se consigue dar solucién a una problematica de salud
publica como lo es el VIH/SIDA.

Como ya se expresOd, Colombia puede hacer uso de estas herramientas
contempladas a nivel mundial con el ADPIC de la Organizacion Mundial del
Comercio, desarrolladas a nivel regional por la Decisibn 486 de la Comunidad
Andina de Naciones y reglamentadas por la Superintendencia de Industria y

Comercio por medio de la circular X; sin embargo no existen antecedentes hasta
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el momento conocidos de que el pais las hubiese empleado como forma de

manejo para el VIH/SIDA o alguna otra problematica de salud.

El pais estaria en riesgo de perder o restringir este derecho de conceder licencias
obligatorias ante la suscripcion de unos nuevos acuerdos econdmicos como lo son
el ALCA y el TLC; en estos se incluye el tema de la propiedad intelectual que ya
esta regulado a nivel mundial; no obstante esta proteccion no resulta suficiente
para paises como Estados Unidos, como consecuencia este Estado busca
imponer a través de negociaciones bilaterales con paises sobre los que ejerce
algun tipo de presion las normas que considera apropiadas a sus intereses, entre
las que se contemplan la pérdida de este derecho de que un Estado juzgue en que
razones debe primar el derecho al acceso a las medicinas de los enfermos sobre
el de las multinacionales a vender farmacos que gozan de patente y por tanto de

monopolio.

Aunque el pais no haya contemplado la posibilidad de conceder o expedir las
licencias como opcién de manejo de la problematica del VIH/SIDA, ha estado
conciente de que el problema del elevado costo de los antirretrovirales es una
amenaza contra la salud de los infectados, por esto ha supeditado su incremento
a la forma mas drastica denominada: control de precios directo, en la que se debe
pedir autorizacion a la autoridad (Comision Nacional de Precios de Medicamentos)

para establecer el precio maximo de venta al publico.

Otro importante logro en la lucha por la disminucion en el valor de los farmacos lo
constituye el antecedente de junio de 2003, en donde un grupo de 10 paises
reunidos en Lima (Perd) lograron negociar con productoras de medicamentos
genéricos y de marca el precio de los antirretrovirales. Si bien este antecedente
es muy importante y significé la reduccion sustancial de hasta un 92% en los
precios, no cabe duda que demostr0 dos cosas: la primera es que las

farmacéuticas imponen un precio de acuerdo al mercado (capacidad de compra
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del usuario y volumenes de venta) y la segunda es que ante la competencia éstas
se ven obligadas a reducir el precio de los farmacos; habria sido diferente el
resultado de las negociaciones si no hubiesen participado productores de
medicamentos genéricos dentro de la negociacion que ofrecieran precios muy por

debajo de los impuestos por la multinacionales.

En alusién al tema de los medicamentos genéricos es importante recordar que
éstos solo pueden ingresar al mercado una vez expire la patente del medicamento
innovador; los mismos resultan mucho mas econémicos al limitarse las compairiias
que los producen a ofrecer versiones de calidad y eficacia de un producto por el

gue no invirtieron en investigar y patentar.

El argumento en alusion a que las patentes son motor de desarrollo pues
contribuyen a la investigacion es valido siempre que las productoras de
medicamentos satisfagan las necesidades de la poblacién y mejoren la salud de
las mismas, no en consideracion al mercado potencial como si a las enfermedades
de mayor ocurrencia y afectacion. De esto resulta que si los paises pobres o en
vias de desarrollo adoptan medidas de proteccion a la propiedad intelectual que
no permitan la entrada al mercado de versiones mas econdmicas, deban verse
beneficiados con la investigacién de farmacos para las enfermedades propias de

Su region y a precios razonables para sus economias.

Actualmente ninguno de los medicamentos antiretrovirales contemplados en el
POS tiene patente vigente, aunque excepcionalmente puede incluirse en dado
caso que no exista otro farmaco que posea similares ventajas terapéuticas, esto,
si el costo del mismo no le ocasiona perjuicios al sistema de salud, evento en que
el Estado como garante del derecho a la vida podria implementar las flexibilidades
en aras de la proteccion a las finanzas del SGSSS que soporta la salud de todos

los colombianos.
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En el momento en que el Gobierno Nacional adopte normatividad encaminada a la
mayor proteccién sobre las patentes y renuncie a la posibilidad de poder aplicar
herramientas para la restriccion de éstas cuando la salud publica lo requiera, no
existird la opcion de incluir nuevas tecnologias en caso tal que sean la Unica o
mejor opcion farmaceéutica en el listado de medicamentos esenciales porque esto
supone un incremento mayor al ya costoso tratamiento para la enfermedad,
primando en esos eventos el impacto econémico de un medicamento patentado

dentro del listado sobre las ventajas terapéuticas obtenidas por los enfermos.

Significando que el POS tendra un atraso tecnolégico al no contener
necesariamente los nuevos farmacos desarrollados para el tratamiento del
VIH/SIDA estando supeditada su inclusién al vencimiento de sus patentes para la

proteccion del equilibrio financiero del sistema de salud.

En el caso eventual de contemplarse la autorizacibn de antirretrovirales con
patente vigente en procura del derecho a la vida y la salud de los portadores del
VIH/SIDA se tendrian que tomar medidas tendientes a mantener el equilibrio en el
capital del SGSSS incrementando el valor de los aportes o las unidades de pago
por capitacion a todos los afiliados, o, buscar la reduccion del nimero de
medicamentos y procedimientos incluidos en el manual para asi compensar el
gasto a realizar con las nuevas inclusiones; una ultima opcion seria una
combinacion de las anteriores: incremento en el aporte mas la reduccion de

medicamentos del POS.

Los medicamentos antirretrovirales contemplados en el POS tienen en el mercado
versiones genéricas, las cuales tienen precios mas bajos que los productos
innovadores debido a que no debieron invertir en investigacion; sin embargo, los
productores de medicamentos genéricos deben demostrar que sus productos son
bioequivalentes (que producen los mismos efectos con igual dosis) al producto

innovador para obtener la licencia del INVIMA.
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No obstante en ocasiones sectores de la industria farmacéutica realizan criticas
sin fundamento como estrategia de mercado y en otros casos desafortunadamente

no son equivalentes por lo que no producen los efectos esperados.

Se despende de lo anterior que las versiones genéricas deben demostrar su
calidad para que puedan ser comercializadas en Colombia, esto es favorable al
contrarrestar la creencia de que estas versiones son poco efectivas en el
tratamiento de las diferentes enfermedades; si bien esto es posible en algunos
casos, o es menos cierto que en muchas ocasiones esto se desprende de
estrategias de mercado tendientes a desprestigiar opciones mas econdmicas de

los farmacos.

Frente a este panorama es necesario que se adopten algunas recomendaciones

entre las que podrian incluirse:

1. Acorde con las recomendaciones de la OMS es necesario dar otra opcion de
medicamentos antirretrovirales ITRANN en el POS para que los portadores del
VIH/SIDA puedan acceder a la terapia combinada que menos efectos
secundarios le ocasione a su organismo incluyendo el principio activo de
EFAVIRENZ en el listado.

2. El Ministerio de la Proteccion Social al igual que la Superintendencia de
Industria y Comercio de Colombia deben determinar o establecer que el
VIH/SIDA constituye un evento de interés publico, emergencia o seguridad
nacional que puede motivar la expedicion de licencias obligatorias para
garantizar el acceso de sus portadores a medicamentos con patente vigente,
en el evento de que se requiera su inclusidbn dentro de la lista de
medicamentos esenciales y su valor pueda representar una amenaza para el

equilibrio financiero del SGSSS.

102



Conviene que el pais notifigue al Consejo del ADPIC su intencién de
pertenecer al grupo de paises importadores habilitados de medicamentos
producidos bajo el amparo de una licencia obligatoria, en relacién con lo
establecido en la “Decision para la Aplicacion del Péarrafo 6 de la Declaracion

de Doha Relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica”.

El Gobierno Nacional o sus representantes en las negociaciones de los
tratados internacionales deben priorizar el acceso a medicamentos sobre los
intereses econdmicos, por ende resulta improcedente que restrinjan o eliminen
las flexibilidades a las patentes, pues estas se establecen con el fin de permitir
a los Estados garantizar a sus habitantes derechos que como en el caso del
VIH/SIDA corresponde al fundamental de la vida pues esta se pone en peligro

con la ausencia de antirretrovirales.

Debe darsele aplicacion y desarrollo a las propuesta sobre propiedad
intelectual y acuerdos comerciales de la politica farmacéutica nacional,
respecto al fortalecimiento en la participacion del Ministerio de la Proteccion
Social en los diferentes procesos de negociacion de los acuerdos comerciales
(ALCA y TLC), para asegurar que Doha sea llevada a la practica, mediante
mecanismos que den prioridad al acceso a medicamentos sobre intereses

comerciales.

Es imperiosos que Colombia incluya como propuesta a la Comunidad Andina
de Naciones el establecimiento de una politica de negociacién conjunta de
antiretrovirales basado en los exitosos logros del Acuerdo celebrado en Lima
en junio de 2003, con lo que puedan disminuirse los costos de la terapia

combinada.

Es importante que se mantenga la vigilancia en torno a la calidad de los

medicamentos genéricos lo que permita de igual forma combatir la creencia de
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gue éstos no son tan efectivos o confiables como los innovadores, para que

sigan siendo una opcién viable en el manejo de la epidemia.
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