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El Acuerdo de Libre Comercio entre EE UU y Centroamérica (CAFTA), de aprobarse, pondrá muchas vidas en riesgo. 





Las disposiciones del borrador del Acuerdo sobre propiedad intelectual y en menor medida sobre inversión, suponen toda una serie de barreras a la introducción de medicamentos genéricos. 





Como se explica más adelante, el borrador contiene disposiciones que establecen un sistema de monopolio de protección para fármacos paralelo al sistema de patentes, frustrando incluso los esfuerzos de un gobierno para autorizar la producción de genéricos (mediante licencias obligatorias) mientras los productos continúan patentados. Otras disposiciones del texto amplían la vigencia de las patentes. 





Una de las disposiciones del CAFTA más extremas podría establecer un bloqueo efectivo a las licencias obligatorias para fármacos en los países de Centroamérica.





Si se adopta el CAFTA, estas medidas tendrán un enorme y perjudicial impacto en la salud de Centroamérica, y quizá incluso en la de Estados Unidos. 





En este análisis abordaremos brevemente los siguientes temas:





• 	Los beneficios de la competencia de genéricos y de las licencias obligatorias;


• 	Cómo la protección de la exclusividad de datos de prueba establecida en el CAFTA puede bloquear las licencias obligatorias;


• 	La disposición draconiana sobre la exclusividad de datos de prueba en el CAFTA, que puede funcionar como prohibición de facto de las licencias obligatorias; 


• 	Las disposiciones del CAFTA contemplan una extensión de las patentes;


• 	Las disposiciones del CAFTA requieren una sobreprotección de las patentes, y 


• 	La conclusión de que el CAFTA va mucho más allá de la Declaración de Doha sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud Pública y debería ser rechazado.








1. Los beneficios de la competencia de genéricos y las licencias obligatorias





Está fuera de toda discusión el hecho de que la concurrencia competitiva de los genéricos en el mercado contribuye a reducir considerablemente los precios y permite ampliar el acceso a los medicamentos necesarios. El propósito de los monopolios de las patentes es permitir a los titulares de las mismas obtener beneficios supra-competitivos. Existe una extensa literatura sobre las reducciones de precios que son consecuencia de la competencia de los genéricos en EE UU y en los países industrializados. Tras varios años de la campaña internacional para el acceso a medicamentos esenciales, la competencia de los medicamentos genéricos ha reducido en más de un 98% los precios de los indispensables antirretrovirales utilizados para tratar a las personas con VIH/SIDA.





Según las normas del Acuerdo de la Organización Mundial del Comercio sobre Derechos de Propiedad Intelectual relativos al Comercio (ADPIC), los países deben proporcionar 20 años de protección de las patentes para todos los productos, incluyendo los farmacéuticos. Este estándar global ha obligado a muchos países en vías de desarrollo que con anterioridad no ofrecían la protección de las patentes sobre los fármacos, u ofrecían una protección limitada, a adoptar normas al estilo de las patentes norteamericanas para los medicamentos.





Aunque se impone a los países el requisito de que adopten patentes farmacéuticas de 20 años de duración, el ADPIC también incluye algunas salvaguardas. La más importante es el derecho a la emisión de licencias obligatorias.





Las licencias obligatorias permiten que los gobiernos autoricen a un tercero, ya sea una compañía, una agencia gubernamental u otros, a utilizar una patente de la que otro es titular. Honduras, por ejemplo, podría emitir una licencia para la compañía genérica Z para un medicamento destinado a tratar el VIH/SIDA producido por la compañía X, fabricante del producto original. La compañía genérica Z fabricaría entonces o importaría el medicamento para ponerlo a la venta en Honduras con nombre genérico, y pagaría sobre cada venta un royalty razonable a la compañía X originaria. 





La licencia obligatoria puede conseguir reducir los precios de venta al público creando competencia en el mercado para el producto patentado. La principal ventaja de las licencias obligatorias es que generan competencia para un producto farmacéutico mientras todavía está protegido por la patente. Al igual que los precios de los medicamentos pueden reducirse considerablemente cuando desaparece la patente, las licencias obligatorias pueden introducir estas reducciones de precio mientras las patentes continúan vigentes. Incluso cuando no se emiten licencias obligatorias, el mero hecho de que exista la posibilidad de emitirlas puede llevar a que los titulares de las patentes reduzcan los precios para evitar la opción de las licencias obligatorias.





Las normas de los acuerdos comerciales que retrasan la introducción de la competencia de los genéricos también retrasan los beneficios que se obtienen al reducir precios y ampliar el acceso, lo que tiene un efecto letal en el caso de medicamentos vitales como los antirretrovirales y reduce la calidad de vida de los pacientes cuando se trata de otros medicamentos necesarios y en algunos casos imprescindibles.





2. Protección de la exclusividad de datos: barreras a las licencias obligatorias





Las medidas más preocupantes en el Acuerdo de Libre Comercio entre EE UU y Centroamérica (CAFTA) son los requisitos para que los países establezcan monopolios de protección para los datos de prueba sobre fármacos. El impacto de estas medidas contribuirá cuanto menos a retrasar enormemente la posibilidad de que los países emitan licencias obligatorias. Aunque el impacto será especialmente importante en los países centroamericanos firmantes del Acuerdo, los efectos se harán sentir también en EE UU, incluso en el caso de una emergencia nacional.





Como condición para la venta de fármacos, los países requieren que los productores farmacéuticos presenten datos demostrando que sus medicamentos son seguros y efectivos. Estos datos se conocen habitualmente como datos de registro o datos para la  aprobación de comercialización (datos de prueba).





La generación de datos resultantes de los ensayos realizados con animales o humanos puede resultar relativamente caros, pudiendo costar en algunos casos decenas de millones de dólares.





Para conseguir la aprobación de las autoridades reguladoras para vender versiones genéricas de medicamentos ya aprobados para salir al mercado, las compañías productoras de genéricos normalmente no repiten estos estudios, que suponen una gran inversión de tiempo y resultan costosos, desde la perspectiva de una industria menos capitalizada como la industria productora de genéricos. En su lugar, suelen demostrar que su producto es químicamente equivalente y bioequivalente (lo que significa que resultará tan efectivo como el producto original de marca). Las compañías productoras de genéricos simplemente cuentan con la aprobación de la autoridad reguladora del producto patentado para conseguir la aprobación de la versión genérica del producto. 





Si el producto genérico no puede recurrir a la aprobación conforme a los datos de prueba de los medicamentos de marca comercial, en muchos casos no podrá comercializarse. Esto ocurre especialmente en mercados pequeños como el centroamericano, donde las ganancias esperadas son relativamente reducidas. Y no obstante, el CAFTA incluye una serie de disposiciones que proporcionan monopolios de protección especiales para los datos de registro.





El resultado de estas disposiciones es el bloqueo de la entrada de los genéricos al mercado –incluso si las patentes han caducado y si los países han emitido licencias obligatorias, lo que permitiría su comercialización aunque el producto en cuestión estuviese patentado– hasta que los monopolios sobre el uso de los datos de prueba caducasen.





Estas disposiciones del CAFTA van mucho más lejos de los requerimientos establecidos en el ADPIC. 





Conforme al ADPIC, los países deben proteger datos “no divulgados” sobre los ensayos farmacéuticos de un “uso comercial deshonesto” (Artículo 39.3 del ADPIC). El significado de este lenguaje tan impreciso es confuso y está sujeto a debate. Se argumenta que esta disposición del ADPIC pretende solamente encubrir un mal uso y apropiación de los datos de los ensayos, llegando incluso al caso de la sustracción de datos de los archivos en las autoridades reguladoras de medicamentos. Este impreciso lenguaje utilizado en la disposición del ADPIC deja bien claro que: 





1. Los países definen a su criterio lo que consideran “deshonesto.”





2. El mandato de la disposición se vería satisfecho mediante múltiples formas de proporcionar una protección favorable.





3. No existe el requisito para que los países impidan a otras partes utilizar datos de prueba o recurrir a autorizaciones referidas a los datos existentes y tampoco de que se amplíe ningún tipo de exclusividad por un periodo de tiempo determinado. 





4. La protección de los datos sobre los ensayos farmacéuticos solamente se concederá a nuevas entidades químicas.





Estas flexibilidades en el ADPIC quedarían invalidadas por las disposiciones en el CAFTA.





Según el CAFTA:





Los países deberán proporcionar una protección de cinco años a los datos desde el momento en que un producto recibe la aprobación de la autoridad reguladora en cada país. (Artículo 15.10.1(a).) Esto significa un bloqueo de cinco años de las licencias obligatorias desde el momento en que se aprueba la autorización de comercialización.





Los miembros del CAFTA deben conceder cinco años de protección a la exclusividad de datos a las compañías innovadoras si la comercialización de su producto ha sido aprobada en cualquier parte del mundo,  incluso si la compañía originaria no ha introducido ese producto en el país en cuestión (Artículo 15.10.1(b).). En otras palabras, si Pfizer saca un nuevo producto al mercado en EE UU, pero no lo introduce en Honduras, este país no tiene el derecho a autorizar versiones genéricas del producto durante cinco años. 





Las compañías farmacéuticas podrían conseguir dentro de este sistema ampliar el tiempo de monopolio de control de los datos a 10 años. Con el CAFTA, los países deben conceder un periodo de cinco años de protección de los datos de prueba desde el momento en que un producto recibe aprobación de su comercialización en un país determinado, incluso si ya se han concedido cinco años de protección cuando el producto fue aprobado en algún otro lugar pero no en el mercado del país en cuestión. (Artículo 15.10.1(b).) De esta forma, si Pfizer espera cinco años tras introducir su nuevo producto en EE UU antes de llevarlo al mercado hondureño, Honduras debe proporcionar la exclusividad de datos tanto para el periodo de cinco años en los que el producto aún no se ha puesto a la venta en el país, como para los cinco años siguientes una vez aprobada la venta del producto en su mercado. Éste sería el requerimiento, aunque a EE UU, que se beneficiaría de la introducción del producto inicial, solamente se le requiere que conceda los cinco años de protección de datos de prueba.





Deben concederse monopolios sobre los datos de prueba en relación a las autorizaciones de comercialización que deben presentar todos los “nuevos productos farmacéuticos” (Artículo 15.10.1(a).). Según el ADPIC, el requerimiento de la protección de datos se aplica solamente a los datos que se presentan para nuevas entidades químicas. Según el CAFTA, la protección de datos debe concederse a cualquier nuevo producto que contenga una entidad química que previamente no haya sido aprobada en el país – incluso si no es nueva. (Artículo 15.10.1(c).)








3. Una prohibición de facto de las licencias obligatorias





La protección del monopolio de los datos de prueba impuesta por el CAFTA tendrá un impacto muy negativo, puesto que imposibilitará la emisión de licencias obligatorias en los países de Centroamérica.





A pesar de las disposiciones expuestas en las dos secciones anteriores, el Artículo 15.10.3 del CAFTA parece prohibir que cualquier compañía productora de genéricos recurra a los  datos presentados por el titular de la patente durante todo el tiempo de su vigencia, a menos que la compañía genérica tenga el permiso del titular de la patente.








El texto de la disposición es el siguiente: 


Cuando una parte permita, como condición para aprobar la comercialización de un producto farmacéutico, que otras personas que no sean aquella que presentó originalmente la información sobre seguridad o eficacia, se base en evidencia o información relativa a la seguridad y eficacia de un producto que fue previamente aprobado, tal como la evidencia de aprobación de comercialización previa en la Parte o en otro territorio, dicha Parte:





implementará medidas en su proceso de aprobación de comercialización con el fin de evitar que aquellas otras personas comercialicen un producto protegido por la patente que abarca el producto o su uso aprobado durante la vigencia de esa patente, a menos que sea con el consentimiento o aprobación del titular de la patente; y





 si la Parte permite que terceros soliciten la aprobación de comercialización de un producto durante la vigencia de una patente que se ha identificado que abarca el producto o su uso aprobado, estipulará que el titular de la patente sea informado de tal solicitud y de la identidad de esa otra persona.








Si de hecho esto significa lo que así parece, entonces las compañías productoras de genéricos no pueden recurrir a los datos de aprobación de la comercialización para un producto durante todo el tiempo que ese producto esté patentado, incluso si se emite una licencia obligatoria. Debido al coste que suponen los análisis, y al reducido tamaño de los mercados centroamericanos, las compañías productoras de genéricos probablemente nunca podrán o querrán volver a realizar análisis para comprobar la seguridad y la eficacia para conseguir la autorización de comercialización de sus productos en los mercados centroamericanos. De este modo, incluso con una licencia obligatoria, no podrían concurrir en el mercado. Dicho de otra forma, esta disposición parece bloquear por completo las licencias obligatorias.





Debido a la naturaleza draconiana de la disposición, Essential Action ha solicitado al Representante de Comercio de EE UU (USTR, en sus siglas en inglés) que clarifique la interpretación del texto si es que en realidad expresa algo distinto a lo que parece indicar. En una reunión informal, un representante del USTR confirmó que la interpretación de Essential Action parecía ser correcta, pero prometió contactar posteriormente con la organización para una mayor clarificación.





Esta enorme protección del monopolio de datos puede también tener efectos importantes para EE UU.





En 2001, en medio del pánico causado por una potencial amenaza de propagación del ántrax, el Departamento de Salud y de Servicios Humanos (HHS) consideró la emisión de una licencia obligatoria para la ciprofloxacina, que se usa en el tratamiento del ántrax (el gobierno de EE UU muestra una agresiva autoridad a la hora de emitir licencias obligatorias para su propio uso). El gobierno de EE UU no emitió finalmente las licencias, pero la amenaza sirvió para que los titulares de las patentes como Bayer se planteasen reducir los precios.





Supongamos que se repitiera esta situación, y que el HHS decidiera emitir licencias obligatorias, ya fuera porque Bayer no hubiera reducido suficientemente los precios, ya  porque no pudiera suministrar el producto con la rapidez requerida. Si la disposición del CAFTA estuviera en vigor, una compañía genérica con licencia no podría recurrir a los datos sobre eficacia y seguridad de Bayer o en el hecho de que hubiera recibido aprobación por parte de la autoridad reguladora. La compañía productora de genéricos tendría que repetir de nuevo todas las pruebas ya hechas. Dadas las cantidades del pedido de HHS, esto podría suponer una inversión ventajosa. Pero volver a realizar los ensayos llevaría mucho tiempo, incluso años. Un retraso demasiado largo para el caso de emergencias nacionales.





Tal vez en estas circunstancias, el gobierno de EE UU ignoraría las obligaciones impuestas por los acuerdos internacionales. Pero ésta no debe ser la lógica para aprobar este tipo de disposiciones.








4. Extensión de la vigencia de una patente





El ADPIC obliga a los países miembros a conceder patentes con una vigencia de 20 años. Los periodos de las patentes pretenden crear un equilibrio entre los incentivos para los inversores y el interés público por mantener y estimular la competencia. El periodo de 20 años traducía este equilibrio teniendo en cuenta los conocidos retrasos en el proceso de comercialización de un fármaco. 





Añadir plazos adicionales al periodo de vigencia de una patente, tras la consecución del equilibrio buscado, hace que el sistema de las patentes  se incline a favor del titular de las mismas, de forma impropia. Esto discrimina la entrada de genéricos y requiere que los consumidores, durante un mayor plazo de tiempo, compren los productos patentados al propietario de la patente o se queden sin ellos.





Dos son las disposiciones en el CAFTA que obligarían a los países a extender la vigencia de las patentes:





• Deben concederse extensiones de la vigencia de las patentes para compensar los retrasos en la concesión de las mismas (Artículo 15.9.6). Cualquiera que sea la razón de las demoras en la concesión de patentes, está claro que los consumidores no son responsables de las mismas –y sin embargo, según esta disposición, son los mismos consumidores quienes pagan el precio.





• Deben concederse extensiones de la vigencia de las patentes para compensar los retrasos en las autorizaciones de comercialización de los fármacos (Artículo 15.10.2). De esta forma, si por complicaciones burocráticas se retrasa la aprobación de la comercialización de un fármaco, el monopolio de la patente debe extenderse. Una vez más, cualquiera que sea la razón de las demoras en la aprobación de la comercialización, está claro que los consumidores no son responsables de ello –y sin embargo, son ellos han de pagar la factura de esta disposición. 








5. Sobreprotección de las patentes





Otras disposiciones en los capítulos del CAFTA sobre propiedad intelectual e inversiones refuerzan de forma injustificada la protección del monopolio de las patentes.





El acuerdo incentiva a las compañías innovadoras del producto de marca comercializado a presentar solicitudes de patente erróneas. El artículo 15.9.8 exige a los países  que forman parte del CAFTA a permitir que los solicitantes de patentes puedan enmendar sus solicitudes. Esto lleva a los solicitantes a presentar solicitudes inadecuadas, proporcionando información insuficiente sobre cómo hacer y utilizar la invención, o patentes demasiado ambiguas. Según esta regla, si un responsable de patentes decide que una solicitud es insuficiente, el solicitante simplemente la corregirá proporcionando la información que en un principio no fue facilitada.





El acuerdo predispone al sistema judicial al establecer una presunción de validez de las patentes recurridas ante los tribunales. Obviamente, esta normativa lleva a que se evite recurrir las patentes y desmotiva a las compañías productoras de genéricos u otras a que se querellen contra patentes erróneas. Incluso en EE UU, con la gran burocracia existente destinada a examinar patentes, las agencias gubernamentales federales reconocen que se conceden patentes erróneas. En muchos países pobres donde las patentes se examinan poco o nada, la presunción de validez de las patentes es todavía más engañosa.





Las normas sobre inversión del CAFTA obstaculizarán la emisión de licencias obligatorias. El capítulo sobre inversión especifica que las licencias obligatorias emitidas conforme al ADPIC y/o las normas sobre propiedad intelectual en CAFTA no viola la limitación de la expropiación tal como consta en el capítulo sobre inversiones (Artículo 10.7.5) o los requisitos de actuación (Artículo 10.9.3). Sin embargo, incluso con estas salvaguardas, las normas del acuerdo en el capítulo sobre inversiones son tan estrictas que con toda seguridad frenarán cualquier deseo de emitir licencias obligatorias. Los acuerdos sobre inversión están sometidos a reglas especiales cuyo incumplimiento permite a los inversores demandar directamente a los gobiernos nacionales, generalmente por grandes sumas de dinero como indemnización. Si un país del CAFTA emitiera una licencia obligatoria, pero lo hiciera de forma que no fuera compatible con el acuerdo ADPIC o las normas sobre al propiedad intelectual del CAFTA, estaría sujeto a una demanda conforme a las normas sobre inversiones en CAFTA. El temor a estas demandas, que obligarían al gobierno a pagar una compensación  astronómica al titular de una patente, puede incluso disuadir a los países de emitir licencias obligatorias. 








 6. Conclusión: Rechazar el CAFTA





Por regla general, las normas sobre propiedad intelectual en los acuerdos comerciales suelen ser muy técnicas y confusas.





Pero las normas que establecen estos acuerdos determinan la configuración de los mercados de medicamentos: qué actores podrán competir, cuándo y en qué condiciones. 





Debido a la importancia extrema de los medicamentos y al papel que juegan salvando vidas humanas y manteniendo la calidad de vida, estas decisiones que determinan el mercado tienen consecuencias de vida o muerte para la humanidad.





El CAFTA contiene una serie de disposiciones diseñadas para reforzar el poder de las compañías farmacéuticas innovadoras y retrasar la entrada de la competencia de genéricos. Privará a los gobiernos de las herramientas clave que necesitan para reducir los precios y les dejará sin la capacidad de emitir licencias obligatorias durante muchos años, si es que pueden hacerlo algún día. Asimismo, les denegará el derecho a conservar el poder que les otorga la capacidad de amenazar con la emisión de licencias obligatorias.





El CAFTA por consiguiente se desmarca por completo de la histórica Declaración de Doha en 2001 sobre el Acuerdo ADPIC y la Salud Pública, en el que los miembros de la OMC “afirma(ba)n que el Acuerdo puede y debería interpretarse e implementarse de forma que apoyase el derecho de los miembros de la OMC a proteger la salud pública y, en particular, promover el acceso a medicamentos para todos” y “a este respecto...reafirma(ba)n el derecho de los miembros de la OMC a utilizar plenamente las disposiciones del acuerdo ADPIC, que proporcionan flexibilidad para ello.” Se desmarca de la Declaración de Doha porque niega el derecho al uso de las flexibilidades cuyo objetivo era promover la protección de la salud pública y el acceso a medicamentos para todos. 





La Declaración de Doha fue el producto de lo mejor que la comunidad internacional podía ofrecer, reconociendo un compromiso acérrimo con la atención sanitaria que no puede subordinarse a consideraciones comerciales. 





El CAFTA por el contrario favorece los intereses de las compañías farmacéuticas transnacionales sin excepción, en detrimento de los intereses de los pacientes. Debe ser pues rechazado. 
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