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Con lavista en la diana

La regulacion de los medicamentos — y no la aplicacion
de la PI — puede ofrecer medicamentos de calidad
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Los medicamentos de baja o inferior calidad ponen en riesgo alos
pacientes y la salud publica en los paises en desarrollo. Es
imprescindible que los gobiernos de estos paises, con el apoyo
técnico y financiero de los paises ricos, den prioridad a la
regulacion de los medicamentos. Con el pretexto de impedir
medicamentos peligrosos o ineficaces, los paises ricos presionan
para establecer nuevas normas de propiedad intelectual, y confian
mas en la accion policial que en las normativas sanitarias. Este
enfoque no garantizara que los medicamentos cumplan
sistematicamente las normas de calidad. Y peor ain, las nuevas
normas sobre propiedad intelectual pueden limitar el acceso a
medicamentos genéricos asequibles y perjudicar la salud puablica.
Para garantizar unos medicamentos de calidad, los paises en
desarrollo deben mejorar la regulacion de los medicamentos, y no
endurecer la aplicacion de leyes sobre propiedad intelectual.



El acceso a medicamentos a precios asequibles es esencial para disfrutar
del derecho a la salud. Para que bajen los precios se deben aplicar
politicas que favorezcan el acceso, tales como la promocién de
genéricos. Pero los medicamentos no pueden seleccionarse en funcion
de su precio inicamente. Para garantizar que lleguen al mercado sélo
productos seguros, eficaces y de calidad se requiere una regulacion
eficaz.

Existe una diferencia significativa entre los paises ricos y pobres en
cuanto a su capacidad de regular la calidad de los medicamentos. En
los paises desarrollados, las autoridades reguladoras de los
medicamentos autorizan la utilizaciéon de los mismos basdndose en su
demostrada seguridad, eficacia y calidad. Tras la autorizacién o
“registro”, las autoridades sanitarias realizan labores de inspeccién del
mercado con el fin de detectar y retirar medicamentos falsos, no
registrados o de baja calidad. Los paises ricos gastan importantes
recursos en la proteccién de los pacientes.

Por el contrario, debido a multiples razones, muchos paises en
desarrollo son incapaces de regular los medicamentos de forma eficaz.
Esto se debe sobre todo a la falta de recursos, equipamiento y personal
cualificado. Los paises méds pobres no son capaces ni siquiera de
mantener un registro de medicamentos, y por tanto no pueden
controlar eficazmente qué productos estan en el mercado. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) calcula que un 30 por ciento
aproximadamente de los paises entran dentro de esta categoria.

En ausencia de una regulacién eficaz de los medicamentos, es posible
vender, y por tanto posible también que se consuman, medicamentos
de mala o inferior calidad, junto con otros falsificados e indebidamente
etiquetados. Aunque debido a la falta de datos completos y fiables se
desconoce la prevalencia de medicamentos falsos o de escasa calidad en
los mercados de los paises en desarrollo, algunas evidencias aisladas
sugieren que en algunos mercados hay amplia disponibilidad de
medicamentos que no cumplen las normas de calidad establecidas. El
consumo de medicamentos falsos o de escasa calidad tiene
consecuencias devastadoras para los pacientes y para la salud publica.

Los medicamentos de escasa calidad no cumplen con las
especificaciones cientificas del producto exigidas por la normativa de la
OMS. Es posible que contengan un principio activo equivocado o en
una concentracion errénea, o que se hayan deteriorado a lo largo de la
cadena de suministro, volviéndose ineficaces o peligrosos. Los
medicamentos falsos engafian intencionadamente a los consumidores.
Puede que la composicién se haya falsificado, o que sea falso el
etiquetado, lo que significa que dan una informacién incorrecta sobre el
producto.

Por el interés de la seguridad individual de los pacientes y de la salud
publica en general, debe fortalecerse la capacidad de las autoridades
reguladoras en los paises en desarrollo. En las politicas y estrategias
nacionales para mejorar la infraestructura del 4rea de salud se debe



incorporar el compromiso de proporcionar medicamentos fiables y
asequibles, asi como un servicio de salud universal y medicamentos
para todos. Se debe garantizar la capacidad de las autoridades
reguladoras para hacer cumplir adecuadamente la normativa sobre
medicamentos.

Aunque muchos paises ricos invierten en este sentido, algunos de ellos
siguen presionando a los paises en desarrollo para adoptar el
argumento viciado de que una vigilancia mas estricta de la propiedad
intelectual (PI) es el mejor camino para proteger a los pacientes frente a
medicamentos de mala calidad. Este argumento se basa en el hecho de
que una clase de medicamentos que deben retirarse del mercado (los
medicamentos “falsificados”) son consecuencia de una determinada
infraccién de la PI: la infraccién criminal de marca. Pero la evidencia
sugiere que la inmensa mayoria de los medicamentos falsos o que no
cumplen los estandares de calidad no guardan relacién alguna con la
infraccién criminal de una marca registrada. Las medidas estrictas de
proteccion de la PI s6lo van dirigidas hacia los medicamentos
falsificados, y no pueden garantizar la retirada del mercado de otras
categorias amplias de medicamentos falsos o de escasa calidad.

Los paises ricos y algunas multinacionales farmacéuticas proponen la
promulgaciéon de normas adicionales de PI para combatir lo que se
conoce ampliamente como medicamentos “falsificados”. Estas normas
ya han sido y serdn introducidas en los paises en desarrollo a través de
multiples vias, como el reciente Acuerdo Comercial anti-Falsificacion
(ACTA), los acuerdos comerciales bilaterales y regionales, y la
asistencia técnica. Las nuevas normas propuestas se implementarian
basandose en una definicién muy amplia del término “falsificado” que
incluye medicamentos que no infringen PI alguna, como pueden ser los
medicamentos de baja calidad pero también medicamentos genéricos
legitimos y de calidad. En algunas jurisdicciones, el término
“falsificado” se ha redefinido de tal forma que los gobiernos estan
obligados a utilizar normativas legales y de IP tanto existentes como
propuestas para restringir el acceso a medicamentos genéricos
legalmente disponibles, ademés de a productos verdaderamente
falsificados.

Las nuevas normas de proteccién de la PI amenazan la salud publica y
el acceso a los medicamentos. Crean nuevos obstaculos para la
produccion y comercializacién de medicamentos genéricos de calidad,
los cuales representan una tabla de salvaciéon para millones de pacientes
en los paises pobres. La incautacién de al menos 19 cargamentos de
medicamentos genéricos, en transito por la UE pero destinados a
pacientes en los paises en desarrollo, ofrece un crudo ejemplo de las
consecuencias de estas nuevas medidas de proteccion de la PL

Los gobiernos de los paises en desarrollo estan siendo presionados para
que endurezcan las normas de proteccion de la PI con el fin de
garantizar que los medicamentos sean seguros y de calidad, més que
para que apliquen medidas de salud puablica més adecuadas para este
fin. Una iniciativa de la OMS, el Grupo Especial Internacional contra la
Falsificacién de Productos Médicos (IMPACT), esta contribuyendo a la
confusion en torno a la definicién de medicamentos falsificados y a lo
que debe hacerse con ellos. IMPACT propone una definicién ampliada



de los medicamentos falsificados que produce confusion entre lo que
son medicamentos falsificados y medicamentos genéricos, y destaca de
forma desproporcionada la acciéon policial para garantizar la seguridad
y la eficacia de los medicamentos. Al mismo tiempo, la industria
farmacéutica multinacional ha ejercido presion sobre determinados
paises, como Kenia y Tailandia, para que cambien tanto la legislaciéon
como las prioridades legales nacionales, poniendo con ello en riesgo el
acceso a los medicamentos genéricos.

En lugar de endurecer la normativa sobre PI, los paises en desarrollo
deben seguir concentrdndose en adoptar medidas de salud publica que
garanticen que todos los medicamentos disponibles cumplan unos
estdndares de calidad aceptables. Ademaés del objetivo de largo plazo
de crear autoridades reguladoras nacionales competentes, capaces de
desarrollar y aplicar de forma eficaz la normativa sobre medicamentos,
los gobiernos deben considerar (dependiendo de las circunstancias
nacionales): intercambiar informacion a nivel regional, armonizar los
aspectos de normativa y registro, y seguir confiando en el sistema de
precalificacién de la OMS, asi como en la cooperacién con entidades
reguladoras de paises més avanzados. El grupo de trabajo anti-
corrupcion para la Buena Gobernanza del sector Farmacéutico (GGM)
de la OMS tiene un papel que jugar, y la Alianza para la Transparencia
en Medicamentos, una nueva iniciativa que retine a maltiples actores,
resulta prometedora.

Estos esfuerzos no guardan relacion alguna con la PI. De hecho, los
esfuerzos por mejorar la salud ptblica pueden verse socavados por una
aplicacion inadecuada de las politicas de PI que reducen la competencia
de genéricos y por tanto provocan una subida en el precio de los
medicamentos. Los altos precios suelen ser un factor clave que
impulsan a las familias de bajos ingresos a comprar medicamentos en
puntos de venta no regulados, donde pueden ser mas baratos pero de
calidad inadecuada o falsos.

Muchos funcionarios de los paises en desarrollo han resistido
ferozmente las presiones para aceptar nuevas medidas de PI. La
sociedad civil debe apoyarlos para que sigan haciéndolo. Ademas, las
siguientes acciones pueden contribuir a garantizar que las personas en
los paises de bajos ingresos tengan acceso a medicamentos de calidad.

Los gobiernos de los paises desarrollados deben:

e Ampliar la financiacién y el apoyo a las iniciativas nacionales y
regionales que fortalecen la capacidad de las autoridades
reguladoras en los paises en desarrollo para proteger a su
poblacion frente a productos dafiinos. Esto incluye desarrollar
las funciones de control de calidad y farmacovigilancia, asi
como ampliar la financiacién y el apoyo al trabajo normativo y
técnico de la OMS, incluyendo el programa de precalificacién de
la OMS.

e Garantizar la aplicacién sistemética de controles de calidad para
todos los medicamentos adquiridos con fondos de donantes, y
la publicacion regular y transparente de los resultados de las
pruebas de calidad.



Dejar de promover medidas ADPIC-plus (normas de propiedad
intelectual que exceden las obligaciones minimas segtin las
reglas del comercio internacional) mediante normativas
internas, iniciativas multilaterales de comercio, acuerdos
comerciales bilaterales o a través de la asistencia técnica.

Los gobiernos de los paises en desarrollo deben:

Dar prioridad a la ampliacién de la infraestructura de servicios
publicos de salud e invertir en el desarrollo de las capacidades
de las autoridades reguladoras y en el suministro gratuito de
medicamentos esenciales. Algunas de las funciones de las
autoridades reguladoras nacionales deben coordinarse entre
grupos de paises cuando existan las razones y la voluntad
politica para hacerlo.

Utilizar las nuevas inversiones publicas y privadas para
endurecer la normativa sobre puntos de venta de productos
farmacéuticos y prevenir la venta por parte de vendedores
informales y no cualificados de medicamentos falsos y de
calidad inadecuada.

Promover la competencia de genéricos en las politicas
nacionales sobre medicamentos, incluyendo la integracion de
los mecanismos de flexibilidad previstos en el acuerdo sobre los
ADPIC en la legislacién nacional.

Rechazar las iniciativas basadas en el ACTA, asi como cualquier
iniciativa ADPIC-plus.

La Organizacién Mundial de la Salud debe:

Dar prioridad al programa de trabajo amplio de la OMS, el cual
promueve el acceso a medicamentos asequibles y de calidad en
sus Estados miembros, incluyendo el aumento de su capacidad
y una financiacién adecuada para brindar asistencia técnica a
los paises; fortalecer las autoridades nacionales reguladoras de
medicamentos; e invertir en y ampliar el programa de
precalificacién de la OMS.

Disolver IMPACT. La OMS debe también reconocer que
IMPACT ha generado una confusiéon innecesaria, sobre todo por
el uso inadecuado del término “falsificado” para referirse a
medicamentos falsos y de baja calidad que no guardan relacién
con la infraccién criminal de una marca registrada, y al aplicar
el marco de la PI para evaluar la problematica en cuanto a salud
publica de medicamentos poco seguros.

Apoyar a los paises en la aplicacion de los mecanismos de
salvaguardia y flexibilidad previstos en el acuerdo sobre los
ADPIC, y rechazar las medidas ADPIC-plus que puedan limitar
el acceso a medicamentos.



Las companiias farmacéuticas deben:

Ajustarse sistematicamente a los estandares de calidad de la
OMS. Las compaiiias no deben producir medicamentos de baja
calidad para su exportacién a paises de bajos ingresos, y deben
cumplir con su responsabilidad de informar plenamente a los
compradores sobre la procedencia de los productos, de forma
abierta y transparente.

Reconocer el dafio infligido a la salud publica al confundir la
calidad con aspectos de propiedad intelectual en iniciativas
como IMPACT, y corregir este error fundamental en sus
declaraciones y documentos publicos.



El acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad es
tremendamente desigual en el mundo. Las personas de paises pobres
no tienen acceso a medicamentos, por multiples razones como los altos
precios o una inadecuada infraestructura sanitaria. La competencia de
genéricos ha reducido significativamente el coste de los tratamientos
para muchas enfermedades y mejorado el acceso. Pero ain queda
mucho trabajo por hacer.

Incluso cuando los medicamentos estdn disponibles y son asequibles,
puede que resulten inseguros o ineficaces o que sean falsos, o que se dé
una combinacién de todos estos factores. El consumo de tales
productos puede provocar enfermedades prolongadas o incluso la
muerte, ademds de socavar la salud publica al inducir resistencia a los
farmacos y reducir la confianza de los pacientes en los servicios
médicos.

Se calcula que el 90 por ciento de los pacientes en los paises en
desarrollo compra medicamentos de su propio bolsillo,! adquiriéndolos
alli donde sean méas asequibles. A menudo esto significa que los
medicamentos se compran en establecimientos no regulados, donde los
productos pueden ser de menor calidad o falsos. En algunos paises, la
ausencia de una regulacion eficaz significa que comprar en una
farmacia regulada no ofrece garantias de calidad ni de seguridad. Por el
contrario, los paises ricos mantienen una estricta vigilancia de la venta
de medicamentos, de forma que sélo los productos seguros, eficaces y
de calidad estan disponibles en lugares de venta autorizados.?

La regulacién eficaz de los medicamentos en los paises en desarrollo
supone todo un desafio. Los recursos y la experiencia técnica escasean,
y son muchas las necesidades apremiantes de salud que compiten entre
si. La OMS calcula que en el 30 por ciento de los paises la regulacién
sobre medicamentos es inadecuada o inexistente.3

Los paises ricos pueden jugar un papel clave, proporcionando a los
paises de bajos ingresos los recursos financieros y técnicos adecuados
para que puedan crear servicios farmacéuticos, incluyendo una
capacidad reguladora nacional y (cuando resulte apropiado) regional.
Pero algunos paises ricos estan desviando la atencion de tales acciones,
y utilizando el problema real de los medicamentos de baja calidad para
justificar medidas que favorecen sus propios intereses econdmicos.

Estos paises defienden la imposiciéon de normas de propiedad
intelectual (PI) més estrictas como medio para proteger a los
consumidores en los paises en desarrollo, mientras que en sus propias
jurisdicciones confian principalmente en rigurosos controles de calidad
y en la farmacovigilancia* para asegurar la calidad de los
medicamentos. Las normas de PI propuestas exceden las obligaciones
de los paises segtn el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y
dificultan el acceso a medicamentos genéricos asequibles.



Por otro lado, los responsables politicos en EEUU y la UE, junto con
algunas multinacionales farmacéuticas, se han centrado principalmente
en los medicamentos “falsificados” a la hora de disefiar enfoques
internacionales para identificar y eliminar medicamentos de baja
calidad. Los productos “falsificados” se definen segtin las normas de
comercio internacional como aquellos productos que resultan de una
infraccion concreta de la PI: la infraccién criminal de una marca
registrada. Las normas de la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC) exigen a los paises el cumplimiento de la PI para retirar tales
productos del mercado. Quienes proponen una aplicacién mas estricta
de la PI han tratado de ampliar la definicion de “falsificacion” para
incluir productos que no infringen ninguna PI, como los medicamentos
de baja calidad, los medicamentos falsos e incluso los medicamentos
genéricos licitos.

La PI no resulta un marco eficaz para abordar la mayoria de los
problemas relacionados con la calidad de los medicamentos, entre ellos
muchos casos de falsificacién criminal. Un cumplimiento maés estricto
de la PI es un instrumento poco atinado, que no puede sustituir a unos
controles de calidad rigurosos ni a la farmacovigilancia por parte de
una autoridad reguladora de los medicamentos.

Es mas, las medidas ADPIC-plus relativas a la PI resultan
contraproducentes respecto al objetivo de mejorar la salud en los paises
en desarrollo. Al crear obstaculos para la producciéon y comercializaciéon
de medicamentos genéricos, lo que conseguiran es reducir o eliminar la
competencia de medicamentos de calidad menos costosos. Como
consecuencia de ello, el precio de los medicamentos seguira siendo
inasequible para millones de personas. Ademas, si no llegan genéricos
al mercado probablemente aumentara la demanda de medicamentos
mas baratos, de inferior calidad y falsos.

Las consecuencias negativas de la aplicacion de normas ADPIC-plus
superan de lejos cualquier contribucién que pudieran hacer a la mejora
de la seguridad en la cadena de distribucién de los medicamentos. Los
paises en desarrollo deben seguir resistiendo las presiones para
imponer tales normas, y centrarse en medidas de salud ptblica que
garanticen que los medicamentos son seguros, eficaces y de calidad.



Millones de personas sufren o mueren innecesariamente cada afio
porque no pueden conseguir los medicamentos que podrian salvarles la
vida.

Segtin la OMS, se calcula que 2.000 millones de personas carecen de un
acceso regular a medicamentos, un hecho que constituye uno de los
mas graves problemas de salud publica a nivel mundial.5 Esto se debe a
una combinacién de factores, entre otros los altos precios, la pobreza, la
falta de infraestructura ptublica de atencién sanitaria y la escasez de
recursos publicos en los paises en desarrollo. En 2009, el gasto total per
capita en medicamentos fue de 434,70 ddlares en los paises ricos, frente
a solo 7,70 doélares en los paises pobres.

E1 90 por ciento de las personas en los paises pobres no tienen seguro
médico publico ni privado, y por tanto deben pagar los medicamentos
de su propio bolsillo. En estos paises, los medicamentos pueden
suponer hasta el 80 por ciento del gasto familiar en salud.” En esas
circunstancias, una enfermedad en la familia puede conducir a la ruina.

Las politicas que promueven precios asequibles hacen que mas
personas puedan recibir un tratamiento utilizando los recursos
disponibles, prolongando y salvando asi un mayor namero de vidas.
Dado que los productos genéricos de calidad suelen costar una minima
parte de lo que cuestan sus equivalentes de marca, promover la
competencia de genéricos es clave para mejorar la salud puablica.

Los medicamentos genéricos son terapéuticamente equivalentes a sus
equivalentes “originales”. Los fabricantes de genéricos tienen que
recuperar una inversién menor en I+D, aunque sus costes de
produccion —que incluyen la compra de principios activos caros—
pueden ser altos. Al tener que hacer frente en los paises en desarrollo a
la competencia feroz de otras empresas de genéricos, sus precios
pueden acercarse al coste marginal de produccién. Las principales
empresas fabricantes de genéricos se han convertido en sofisticados
productores de nuevas férmulas de medicamentos, con una capacidad
de produccion a gran escala, lo que les permite bajar los precios.

Se ha demostrado que la competencia de genéricos reduce el precio de
los medicamentos de forma sostenible. La entrada de un segundo
producto genérico competidor hace bajar el precio hasta un 50 por
ciento aproximadamente del precio del producto de marca.® Cuando
otros fabricantes de genéricos entran en el mercado, el precio sigue
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cayendo y puede llegar al 20 por ciento o menos del precio del
producto original. La fuerte competencia entre multiples productores
de genéricos provocé una caida en picado del precio del tratamiento de
primera linea contra el VIH. Entre 2000 y 2010 el coste por paciente y
afio pas6 de 15.000 délares a 67 délares (ver la figura 1).°
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Millones de personas que viven con el VIH y SIDA en los paises en
desarrollo han conseguido tratamiento porque una financiacion regular
y un mercado dindmico han hecho posible que bajen los precios. La
ampliacién del acceso ha ido de la mano con el desarrollo por parte de
los fabricantes de genéricos de combinaciones de dosis fijas faciles de
manejar por los usuarios. Sin embargo, dos de cada tres adultos que
necesitan tratamiento inmediato —mas de 14 millones de personas—
siguen sin tener acceso a medicamentos antirretroviricos.1 Y millones
de pacientes siguen sin acceso a medicamentos para otra serie de
enfermedades infecciosas y no contagiosas.

En 1994, el Acuerdo sobre los ADPIC surgi¢ como parte de un paquete
de nuevas normas comerciales de la OMC. Los ADPIC establecen unos
niveles minimos de proteccion de la PI que todos los Estados miembros
de la OMC deben integrar en su legislacion nacional. Mediante el
Acuerdo sobre los ADPIC, los paises en desarrollo se comprometieron a
aplicar la proteccién de patente a todos los productos, incluidos los
medicamentos, por un periodo de veinte afios. Esta fue la mayor
ampliacién de derechos de PI de la historia.

Los nuevos niveles ADPIC significaron una enorme concesion por
parte de los paises en desarrollo, y una amenaza futura para el
desarrollo y la salud publica. Concretamente, esta ampliacién de la
proteccion de patente retrasa la competencia de genéricos, permitiendo
asi que las multinacionales farmacéuticas sigan cobrando precios altos.



Estos elevados precios pueden ser asequibles para las élites econdmicas,
pero impiden el acceso de personas pobres y gobiernos de paises de
ingresos bajos y medios.

Como respuesta a esta amenaza, los paises en desarrollo insistieron en
la inclusion de salvaguardias y flexibilidades ADPIC que les
permitieran reducir el precio de los medicamentos en caso necesario
para proteger la salud ptblica. En gran medida, las posteriores
reducciones en el precio de los medicamentos han sido posibles gracias
a la existencia y el uso de las salvaguardias y flexibilidades ADPIC. La
Declaracion de Doha relativa a los ADPIC y la salud publica, aprobada
por todos los Estados miembros de la OMC en 2001, reafirma el
derecho de los paises a utilizar las salvaguardias y flexibilidades de los
ADPIC, y confirm¢ la primacia de la salud ptblica sobre el
cumplimiento de las normas de PI en el caso de los medicamentos.!!

Frente a la presion por parte de los paises desarrollados y las
multinacionales farmacéuticas, los paises en desarrollo han recurrido a
las salvaguardias de los ADPIC para garantizar el acceso de sus
ciudadanos a medicamentos de calidad asequibles. Tailandia ha
utilizado las licencias obligatorias para reducir el precio de
medicamentos patentados esenciales para el tratamiento del VIH y
SIDA, el cancer y las enfermedades del corazén.'? La India ha recurrido
al mecanismo de flexibilidad previsto en los ADPIC para promover la
salud publica, mediante la inclusién en su legislacién nacional de
estrictos criterios de patentabilidad en base a los cuales ha denegado la
concesion de patentes frivolas que habrian retrasado la entrada al
mercado de medicamentos genéricos.

Durante mas de una década, los paises ricos han presionado a los paises
en desarrollo para que amplien e intensifiquen la proteccién de la PI, y
recientemente han justificado esos esfuerzos basdndose en la necesidad
de proteger a los pacientes frente a medicamentos falsos o de baja
calidad. Sin embargo, la PI no es la mejor forma de abordar el problema
de los medicamentos inseguros. Este enfoque sélo puede detectar,
como mucho, un grupo limitado de productos peligrosos o ineficaces.
La mayoria de los problemas de calidad no guardan relaciéon alguna
con la infraccién de la PI, y muchos medicamentos falsos no
constituyen una infraccién de marca.

Los paises en desarrollo deben centrarse en invertir en su capacidad
reguladora y en estrategias para mejorar el acceso a la atencién médica,
incluyendo a los medicamentos. Estos esfuerzos no guardan relacion
alguna con la PI. De hecho, los esfuerzos por mejorar la salud puablica
pueden verse socavados por politicas inadecuadas de PI que provocan
una subida en el precio de los medicamentos. Los altos precios de los
medicamentos suelen ser un factor clave que impulsa a las familias de
bajos ingresos a comprar medicamentos en puntos de venta no
regulados,’® donde pueden resultar mas baratos pero de calidad
inadecuada o falsos.™
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El suministro de medicamentos genéricos o de marca para garantizar la
salud publica exige que los productos sean seguros, eficaces, asequibles
y de calidad. Las politicas que promueven la asequibilidad y el acceso
pueden ayudar a reducir la demanda de medicamentos de fuentes no
fiables, que pueden resultar peligrosos o ineficaces. Ademads, unos
precios asequibles reducen el incentivo econémico para la produccion y
comercializacién de medicamentos falsificados por parte de grupos
criminales.

Los gobiernos deben garantizar que el registro y la regulacién de
medicamentos se lleve a cabo a través de una autoridad reguladora
debidamente capacitada, pues es méas probable que los productos
adquiridos en puntos de venta no regulados sean falsificados o de baja
calidad.

Recuadro 1. El registro de medicamentos

Todos los paises necesitan una autoridad reguladora eficaz que
garantice, entre otras cosas, que sélo lleguen al mercado
medicamentos que han demostrado ser seguros y eficaces. El registro
de medicamentos (o autorizacién de venta), junto a la aplicacion de
medidas para garantizar que sélo se venden medicamentos
registrados, son elementos fundamentales para la regulacion de los
medicamentos.

Una autoridad reguladora eficaz “registra” un medicamento tras una
evaluacion de los datos cientificos presentados por el fabricante para
demostrar la seguridad y eficacia del producto, junto con una
declaracién por cuanto el fabricante se ajusta a las Buenas Practicas
de Fabricacién (GMP). Estas consisten en un sistema de garantia de
calidad que se aplica a lo largo de todo el proceso de fabricaciéon y se
complementan con unas normas sobre distribucion, venta y
suministro de informacién a los pacientes conocidas como Buenas
Practicas de Distribucién (GDP) y Buenas Practicas en Farmacia
(GPP).

El registro s6lo es valido para un determinado fabricante y un
determinado producto, tanto si ha sido elaborado por la compafia
original como por una genérica. Sin la autorizacion de venta, un
producto no puede ser comercializado legalmente en el pais.

Una vez autorizado el producto original, se puede registrar una
version genérica a través de un proceso abreviado mediante el cual el
fabricante genérico demuestra la “bioequivalencia” del producto en
cuestion. El fabricante genérico no esta obligado a presentar toda la
documentacioén cientifica que demuestra la seguridad y eficacia del
producto, pues dicha informacion ya fue aportada por el fabricante
original.



El fabricante genérico debe demostrar que su producto tiene un
efecto terapéutico equivalente, es seguro y eficaz, e interacttia con el
organismo de la misma forma que el producto original -en otras
palabras, que es “bioequivalente”. El fabricante genérico también
debe demostrar el cumplimiento de las GMP. Una vez registrado, el
producto genérico puede acceder al mercado, siempre y cuando no
existan obstaculos relacionados con la PI.

La armonizacién de algunos aspectos del proceso de registro entre
varios paises de una misma region podria redundar en una mayor
eficiencia. Pero pese a ser el objetivo de varias iniciativas de
coordinacién en Africa y otras regiones, una cosa es la teoria y otra la
practica. Otros aspectos de la regulacién y el cumplimiento requieren
una capacidad efectiva en el &mbito nacional.

Los gobiernos disponen de capacidades muy diferentes para supervisar
la importacién, produccion, distribucién, venta y uso de los
medicamentos, y la seguridad y calidad de los medicamentos pueden
variar significativamente dependiendo del pais. Los paises mas pobres

carecen de los recursos para mantener incluso un registro de
medicamentos, que es la piedra angular de la regulacion de
medicamentos. En los mercados donde no existe realmente una lista de
productos que se pueden vender legalmente, es imposible garantizar
que s6lo estén disponibles productos seguros o de suficiente calidad.

Una débil capacidad reguladora esta asociada con una mayor
prevalencia de medicamentos que no cumplen los niveles de calidad
adecuados. Incluso si la normativa existe sobre el papel, la incapacidad
de los organismos reguladores para garantizar su cumplimiento puede
llevar a que se comercialicen y consuman medicamentos de baja
calidad (que no cumplen los niveles establecidos) y falsos. Estas dos
categorias se definen y muestran con ejemplos en la Tabla 1.

Tipo
De baja calidad

Falso

Definicién

No cumple las
especificaciones
cientificas para el
producto. Incluye
productos que han
sufrido
contaminacion.

Falso: no contiene
el tipoo
concentracion
correcta del
principio activo u
otros ingredientes.

Con etiquetado
falso: las
verdaderas
propiedades del
producto no se
corresponden con

Ejemplo

Un farmaco de baja
solubilidad, por tanto
de dificil absorcién
por el organismo,
debido a la falta de
cumplimiento de las
GMP.

Ejemplo de un
medicamento falso:
un producto que se
presenta como un
antibiético pero que
no contiene ningun
antibiético.

Ejemplo de un
medicamento con
etiquetado falso: el
envoltorio indica que
se ha producido en la
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la informacion UE, pero en realidad

suministrada. se ha fabricado en
Kenia; o se indica el
fabricante erréneo.

Los medicamentos de baja calidad son productos que no se ajustan a
las especificaciones cientificas pertinentes en cuanto a ingredientes y
composicion. La OMS define tales productos, en parte, como
“productos farmacéuticos que no cumplen sus especificaciones y
niveles de calidad”.!> En este informe se consideran productos de baja
calidad aquellos que no cumplen las especificaciones de la OMS,
incluso si cumplen los niveles de calidad establecidos localmente.

Entre los medicamentos distribuidos en los paises pobres se han
confirmado varios tipos de problemas de calidad: tipo o concentracién
incorrecta del principio activo; tipo o concentracién incorrecta de los
ingredientes no activos; baja estabilidad; mala disolucion; baja calidad
del envoltorio o del etiquetado; y contaminacién. Estas deficiencias han
sido documentadas en medicamentos producidos y comercializados en
varios paises en desarrollo.16

La baja calidad puede deberse a distintos motivos, tales como el uso por
parte de los fabricantes de principios activos de baja calidad; el uso de
ingredientes inactivos de baja calidad o incorrectos; la contaminacién o
el manejo inadecuado de los medicamentos durante su produccion o
distribucion; la venta de medicamentos pasada su fecha de caducidad;
y la falta de cumplimiento por parte del fabricante de las GMP.

La falta de cumplimiento de las GMP puede no ser intencionada, sino
deberse a un error humano o a la negligencia. Pero en algunos casos si
puede ser deliberada. Es posible que un fabricante recorte gastos
sacrificando la calidad, o que subcontrate la produccién a fabricantes
que lo hacen, para asi ajustarse a los precios u otros requisitos de una
licitacion, o simplemente para aumentar sus beneficios. Algunos
fabricantes que en su propio pais cumplen las GMP mantienen lineas
separadas de produccion, fabricando productos de menor calidad para
la exportacion a paises con exigencias de calidad més bajas y una débil
capacidad reguladora.?”

Los medicamentos falsos son medicamentos en los que se hace una
indicacion falsa respecto de la identidad, procedencia o historial del
producto.’8 Dichos productos pueden ser falsos en cuanto a su
composicion e ingredientes, o bien pueden estar indebidamente
etiquetados.

Los productos falsos pueden tener cantidades insuficientes de los
ingredientes correctos, o contener ingredientes incorrectos. Pueden
contener ingredientes peligrosos, o ser seguros para el consumo pero
ineficaces. Son productos que se venden con la intencion de engafiar.

Un etiquetado falso!® puede contener informacién incorrecta sobre el
producto, imitar el etiquetado de otro fabricante, o no reflejar el
contenido del producto.20



Dado que los pacientes compran los productos basandose en la
confianza, un etiquetado o producto engafioso atenta contra los
derechos de los consumidores y dafia la reputacion de fabricantes
legitimos. La falsificacion debe perseguirse en su justa medida, y no se
debe permitir que los productos falsos lleguen al mercado. En muchas
jurisdicciones, desde hace tiempo se aplican sanciones penales que
castigan la producciéon y comercializacion deliberada de medicamentos
falsos.

Es importante sefialar que no todos los medicamentos de baja calidad
son resultado de la falsificacion (ver la Figura 2).

Aunque existen numerosas pruebas de que tanto los medicamentos de
baja calidad como los medicamentos falsos estan generalizados en los
paises en desarrollo, la disponibilidad relativa de cada una de estas
categorias no se ha constatado de forma fiable. En general, se cree que
en los paises pobres es mayor el problema de los productos de baja
calidad que el de productos falsos, en parte debido a que hay un menor
nuimero de compradores con dinero suficiente como para que el
comercio de medicamentos falsos resulte rentable.2!

Medicamentos de baja calidad

Medicamentos falsos

Los escasos estudios realizados para cuantificar el problema de los
medicamentos de baja calidad han calculado unos niveles de
prevalencia que llegan hasta el 44 por ciento.22 No obstante, existen
grandes dudas respecto de la fiabilidad de dichos estudios, en parte
porque muchos de ellos combinan los medicamentos de baja calidad
con los medicamentos falsos, o confunden los medicamentos de baja
calidad con los medicamentos que infringen la PI.23

Contar con datos mejores respecto a la prevalencia de medicamentos
falsos o de baja calidad, o ambos, en determinados paises y para
determinados productos ayudaria en la adopcién de politicas
nacionales coherentes y el desarrollo de estrategias eficaces para
combeatir tales productos.
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Una autoridad reguladora de medicamentos eficaz es un componente
central de un sistema de salud que funcione. El objetivo general de las
autoridades reguladoras de medicamentos es garantizar que sélo se
importan, fabrican, comercializan y consumen medicamentos seguros,
eficaces y de calidad. Para lograrlo, se debe establecer la legislacion
adecuada y hacer que se cumpla debidamente.

La OMS define a las autoridades reguladoras de medicamentos como
redes que gestionan todas las actividades relativas a la regulacion de
farmacos, incluyendo al menos las siguientes funciones:2*

Autorizacion de la comercializacion (registro) de nuevos productos
y gestion de los diversos tipos de autorizaciones para la
comercializacion;

Realizacion de pruebas de laboratorio para el control de calidad;
Seguimiento de las reacciones adversas a los medicamentos;

Suministro de informacién sobre los medicamentos y promocién de
su uso racional;?>

Inspecciones relativas a Buenas Practicas de Fabricacion (GMP) y
concesion de licencias a los establecimientos farmacéuticos,
incluyendo fabricantes, mayoristas y canales de distribucion.

Actividades de cumplimiento, incluyendo las inspecciones de
riesgos; y

Seguimiento relativo al uso de los medicamentos.

No existe una sola via para lograr una regulacion eficaz de los
medicamentos, y las politicas deben adaptarse para reflejar el contexto
nacional y a veces también el contexto regional. No obstante, los paises
deben esforzarse por cumplir los niveles establecidos por la OMS
respecto de las funciones anteriores.

Recuadro 2. Una “autoridad reguladora firme”: la FDA

Junto con la Agencia Europea de Medicamentos y otras autoridades
reguladoras “avanzadas”, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) de los EEUU se considera una “autoridad
reguladora firme” o ya consolidada que lleva a cabo eficazmente las
tareas enunciadas anteriormente.2 La FDA funciona, en primer



lugar, evitando la llegada al mercado de medicamentos que no hayan
demostrado ser seguros y eficaces y, en segundo lugar, identificando
y retirando del mercado cualquier medicamento que no sea seguro,
eficaz y de la calidad requerida, asi como los productos falsificados.
La FDA tiene la responsabilidad de evaluar y vigilar los
medicamentos, de acuerdo con las necesidades sanitarias y las
prioridades de EEUU, las cuales difieren de las de otros paises.

El sistema de la FDA combina un férreo escrutinio de las solicitudes
de registro, lo cual incluye inspecciones de los lugares de fabricacion
dentro y fuera de EEUU, con diversos sistemas de vigilancia tras la
comercializacién y sanciones adecuadas.?” Los fabricantes estan
obligados a informar sobre cualquier evento adverso de los farmacos,
mientras que los profesionales del area de salud y los consumidores
pueden hacerlo de forma voluntaria. La implementacién de estos
sistemas resulta muy cara; en 2009 la FDA gast6 mas de 1.000
millones de délares en la regulacion de los medicamentos.2

Incluso un sistema como éste, con suficientes recursos, afronta
numerosos retos para garantizar la seguridad de todos los productos
que llegan al mercado. En cuanto a los medicamentos falsos, segtin
los informes cada vez hay mas intentos para introducir
medicamentos falsos en los canales legales de comercializacion en
EEUU y otros paises desarrollados. La FDA afirma que, al centrarse
en la investigacion y el desmantelamiento de redes ilicitas de
distribucion, a través de las cuales se introducen productos falsos en
las redes de distribucion reguladas, se ha podido impedir que “la
mayoria” de esos productos lleguen a los consumidores.?

En cuanto a la calidad de los medicamentos, la comercializacion de
medicamentos de baja calidad es una preocupacion constante para
las autoridades reguladoras en EEUU. Recientemente, la
multinacional farmacéutica Glaxo Smith-Kline (GSK) y el
Departamento de Justicia de EEUU acordaron una compensacién por
importe de 750 millones de ddlares por la distribucion y fabricacion
en EEUU de diversos medicamentos contaminados y de baja calidad
durante un periodo de varios afios.3° Pero GSK no es la tinica: cada
afio se acuerdan compensaciones multimillonarias entre los
fabricantes de productos farmacéuticos y el Departamento de Justicia
de EEUU por la falta de cumplimiento de los niveles de calidad y
otras normativas de EEUU.3!

La regulacién de los medicamentos en las zonas mds pobres del mundo
es peligrosamente deficiente, aunque algunos paises en desarrollo han
comenzado a hacer algunas inversiones iniciales esenciales.

La OMS calcula que en hasta un tercio de los paises del mundo la
capacidad para regular los medicamentos es muy limitada o
inexistente.®? En una reunién mantenida en 2009, las autoridades
reguladoras africanas sefialaron que en torno al 63 por ciento de los 46
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paises del Africa subsahariana tenian una capacidad regulatoria de los
medicamentos minima, y el 30 por ciento carecian de autoridad
regulatoria.® Bajo tales circunstancias, los productos falsos y de baja
calidad pueden entrar en el mercado, con graves consecuencias para los
pacientes y para la salud publica.

En un estudio organizado y realizado en 2009 por la OMSy el
programa de Calidad e Informacién de Medicamentos de la
Farmacopea de EEUU (USP) y USAID (“el estudio QAMSA”) se evalu6
la calidad de ciertos medicamentos esenciales contra la malaria en diez
paises del Africa subsahariana.3* Los resultados fueron alarmantes. De
los medicamentos analizados en Senegal, el 44 por ciento eran de
calidad deficiente. En Madagascar y Uganda, el 30 por ciento y el 26 por
ciento de las muestras, respectivamente, no cumplian los niveles de
calidad establecidos, aunque en Uganda las muestras obtenidas del
sector publico no presentaban problemas de calidad.?

Son numerosos los retos financieros y técnicos para mejorar la calidad y
seguridad de los medicamentos en los paises pobres. En primer lugar,
las autoridades gubernamentales responsables de evitar que los
medicamentos de baja calidad lleguen al mercado tienen un déficit
crénico de financiacion. La falta de recursos humanos suficientes y
formados es asimismo un serio problema. En Lesoto, por ejemplo, sélo
hay 21 farmacéuticos cualificados, de los cuales solo tres trabajan en el
sector publico.? En Belice s6lo existe un inspector, que trabaja sin
ningtn proceso formal de registro de medicamentos.3” Muchos paises
no disponen de un laboratorio nacional de control de calidad operativo
para realizar pruebas de medicamentos como parte de un sistema de
garantia de calidad.

Los bajos salarios, la falta de incentivos o el desanimo pueden llevar a
una alta rotacion del personal de las autoridades reguladoras, minando
asi la eficacia de las mismas.3® Por otro lado, estas dificultades pueden
conducir a la corrupcion, redundando en el registro de medicamentos
que no han demostrado su seguridad y eficacia, o en una insuficiente
inspeccion de los establecimientos farmacéuticos. La OMS ha
identificado la corrupcién como un obstaculo clave para garantizar el
acceso a medicamentos de calidad; su programa “Buena Gobernanza
del Sector Farmacéutico” estd logrando algunos avances para hacer
frente a este desafio gracias a la participacion voluntaria de los
gobiernos.?

Otros factores sistémicos también pueden actuar en contra del
desarrollo de una capacidad reguladora eficaz para el sector de los
medicamentos. Los paises que sufren crisis sanitarias, como puede ser
el VIH y SIDA, pueden responder adoptando un sistema de garantia de
calidad para medicamentos y diagnosticos especificos para la crisis de
que se trate. Con el tiempo, este sistema puede convertirse en la base de
una regulacién general de los medicamentos, aunque no fuera disefiado
para cubrir un amplio espectro de enfermedades, productos o
actividades reguladoras.



En algunos paises no existe regulacién alguna simplemente porque no
se han promulgado leyes en ese sentido. Sin el mandato legislativo
pertinente para regular el sector de los medicamentos, las autoridades
sanitarias no pueden establecer los procesos administrativos basicos
necesarios para identificar qué medicamentos pueden comercializarse
legalmente en el pais. En muchos paises la normativa existe pero no se
cumple. En tales condiciones, el mercado farmacéutico campa a sus
anchas, con una vigilancia ineficaz o inexistente de lo que se produce,
importa y comercializa.

Ademas de la capacidad reguladora, la calidad de los medicamentos
puede verse afectada por la forma en que éstos se adquieren para los
pacientes en los paises en desarrollo. El Fondo Mundial aplica unos
niveles de calidad exigentes en la adquisicion de medicamentos y busca
activamente fortalecer los sistemas nacionales de salud, asignando
fondos para este fin.#0 Otras agencias y donantes no aplican de forma
sistematica los requisitos de garantia de calidad en la compra de
farmacos. En algunos casos, los donantes exigen precios bajos sin tener
la experiencia o capacidad técnica necesaria para fijar unos requisitos
de garantia de calidad adecuados, por lo que a veces adquieren
medicamentos de baja calidad.!

Brasil pas6 a ser una economia de ingresos medios hace una década
aproximadamente, por lo que no es representativo de los paises de
bajos ingresos con escasa o nula capacidad reguladora de los
medicamentos. No obstante, resulta alentador que en un periodo de
tiempo relativamente corto, desde finales de la década de 1990, fue
capaz de establecer una estructura nacional reguladora de
medicamentos. Hoy en dia dispone de un extenso sistema que regula el
sector farmacéutico, abarcando el registro, la garantia de calidad, las
inspecciones, la farmacovigilancia, el seguimiento de los ensayos
clinicos y la supervision de las préacticas de comercializacion.*2 Un
hecho que resulté clave fue poner en marcha a un mismo tiempo este
sistema de garantia de calidad junto con politicas para promover el
acceso y la asequibilidad.

Recuadro 3. Mejora de la capacidad reguladora en Brasil

Hace menos de 15 afios, la supervisién de los medicamentos que
realizaba el gobierno de Brasil era muy limitada. El registro se basaba
exclusivamente en la revisiéon de documentos por parte de los
funcionarios del Ministerio de Salud. No se exigian pruebas
adicionales a los solicitantes, y los lugares de fabricacién nunca se
inspeccionaban. La tinica condicién necesaria para registrar un
medicamento en Brasil era que el producto estuviera ya registrado en
otro pais.

A finales de la década de 1990, Brasil desarrollé y comenzé a poner
en marcha una estrategia para conseguir una capacidad reguladora
de medicamentos eficaz. Se crearon en el pais instalaciones para
realizar ensayos y controles de calidad. En 1999 se cre6 la Agencia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, para supervisar el registro
(que, segtin la propia ANVISA, debe renovarse cada cinco afios) y la
regulacion de los medicamentos.** Se puso en marcha un sistema
exhaustivo de vigilancia post-marketing en los &mbitos nacional,
regional y municipal,* junto con un sistema de concesion de licencias
a las entidades farmacéuticas, incluyendo la totalidad de la red de
distribucién. En la medida de lo posible, las politicas y la normativa
de la agencia se disefiaron segiin las normas y directrices de la
OMS.4 El objetivo de ANVISA es “promover y proteger la salud de
la poblacion” .46

Cuando se cre6 ANVISA, el gobierno de Brasil también promulgé
nuevas leyes para promover la competencia de genéricos y el acceso
a medicamentos genéricos asequibles.*” El mandato de ANVISA -
garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos- se
consideraba complementario a las medidas para promover el
acceso.48 En otras palabras, la calidad y la asequibilidad se vieron
como las dos caras de una misma moneda.

Son pocos los paises en desarrollo que podrian crear una agencia como
ANVISA en menos de 15 afios. Muchos paises de bajos ingresos
necesitardn desarrollar su capacidad reguladora, empezando por la
creacion de una base legal para la regulacién, e introduciendo
posteriormente los procedimientos administrativos necesarios para
registrar los medicamentos y dar seguimiento a los productos
disponibles en el mercado. Mas adelante, y a medida que se vaya
desarrollando la capacidad, se podré afadir un control de calidad maés
sofisticado, junto con un sistema mds completo de inspecciones
basadas en el riesgo, la farmacovigilancia y la supervision de los
ensayos clinicos y las practicas de marketing. Entre estos dos extremos,
muchos paises en desarrollo estan esforzandose con éxito por mejorar
sus sistemas nacionales de regulaciéon de los medicamentos.

En 2002, Tanzania puso en marcha un nuevo enfoque para combatir la
comercializacién de medicamentos ilicitos.#? El Ministerio de Salud cre6
una base de datos de medicamentos no registrados y comenzoé a
contrastarla con los productos a la venta en todo el pais. Los inspectores
invitaron a aquellas farmacias que vendian medicamentos no
registrados a colaborar con los esfuerzos de las autoridades por
localizar la procedencia de tales productos. Las que se negaban se
enfrentaban a cierres anunciados. Una campana de informacién publica
gener6 apoyo ciudadano para este programa.50

Ademas de la regulacion por parte de los gobiernos, otras iniciativas
conjuntas, como la Alianza para la Transparencia en Medicamentos
(MeTA) pueden contribuir a mejorar la calidad de los medicamentos.>
MeTA busca generar informacién sobre el sector farmacéutico con el fin
de mejorar la calidad de los medicamentos. MeTA ha establecido
plataformas en siete paises piloto, que retinen a las autoridades
sanitarias, empresas farmacéuticas locales y a veces internacionales, y a
grupos de la sociedad civil. Los participantes intercambian informacién
sobre los productos disponibles en el mercado, basandose en el interés
comun de combatir el comercio de productos falsos y de baja calidad,
asi como de fortalecer el sector farmacéutico en cada uno de los paises.



La vigilancia realizada por MeTA es nueva, ya que se introdujo sélo en
2008 y 2009. No obstante, una evaluacién realizada en 2010 constaté
cambios positivos en las politicas y préacticas empresariales en Filipinas,
Jordania y Perd, que se identificaron como resultado, al menos en parte,
de este programa.>?

La coordinacién regional en el registro de medicamentos y en las
actividades reguladoras es otra forma de superar las limitaciones
relativas a los recursos. La colaboracién regional puede ayudar a los
paises participantes a compartir conocimientos y experiencias, apoyarse
mutuamente en la puesta en marcha de estrategias nacionales sobre
medicamentos y, en tltima instancia, evitar las duplicidades, haciendo
asi un mejor uso de los limitados recursos disponibles para la
regulacion. Tal coordinacién podria también proporcionar un punto
focal regional para la asistencia al desarrollo de capacidades.

Las iniciativas regionales se encuentran en distintas etapas de
desarrollo segtin agrupaciones econémicas en Asia, América Latina, el
Caribe y Africa.? En Africa, la Comunidad del Africa del Este (EAC) y
la Comunidad para el Desarrollo del Africa Meridional (SADC)
trabajan hacia la unificacién mediante una nueva iniciativa
denominada Iniciativa para la Armonizacién del Registro de
Medicamentos en Africa (AMRHI). La OMS particip6 en el lanzamiento
de la AMRHI en 2009, junto con donantes y la Nueva Alianza para el
Desarrollo en Africa (NEPAD).5 El objetivo de la AMRHI es promover
la regionalizacion de ciertos aspectos de la regulacion de los
medicamentos entre distintas agrupaciones econémicas en Africa.

Es importante que los donantes sigan apoyando el desarrollo de
capacidades, tanto nacionales como regionales, con el fin de proteger la
integridad del suministro de medicamentos, pese a que es preciso
recordar que la armonizacién de la normativa sobre medicamentos en
Europa a través de la EMEA llev6 muchos afios.

La OMS debe asumir el liderazgo en la coordinacién de las actividades
de desarrollo de capacidades, basandose en su mandato como arbitro
global de los estandares internacionales de salud. Las normas de la
OMS deben ser la base para toda la asistencia técnica que se
proporcione a las autoridades reguladoras. Su programa de
precalificacién goza del reconocimiento de los Estados miembros, y
sirve de ayuda a determinados fabricantes en los paises en desarrollo a
mejorar su cumplimiento de los niveles internacionales de calidad (es
decir, los fijados por la OMS), a la vez que promueven sus estrategias
de apoyo a una produccién local de calidad. El programa también
proporciona formacién para inspectores de los paises en desarrollo.
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Recuadro 4. El Programa de precalificacion de la OMS

El Programa de precalificaciéon de medicamentos de la OMS (PQP)
busca garantizar que los diagnosticos, los medicamentos y las
vacunas para las enfermedades mas costosas, como el HIIV y SIDA,
cumplen las normas internacionales de calidad, seguridad y eficacia.
Mediante la identificacién de medicamentos de calidad adecuada
para la compra por parte de donantes y agencias, el programa
contribuye a un uso 6ptimo de los recursos sanitarios disponibles y a
mejorar los resultados en salud.

El proceso de precalificacion consiste en una evaluacion transparente
y cientificamente fundamentada, que incluye la revisiéon de
documentacion, pruebas para verificar que los productos son
siempre de la calidad adecuada, y visitas al lugar de fabricacién. Los
productos que cumplen las especificaciones de la OMS se incluyen en
un registro de productos “precalificados”.

En un principio, el PQP se centr6 sélo en los medicamentos para
tratar el VIH y SIDA, la tuberculosis y la malaria. En 2006 el
programa se amplié para abarcar medicamentos y productos para la
salud reproductiva. Desde 2001, el PQP ha precalificado més de 240
medicamentos para enfermedades prioritarias.

Cada afio, las agencias internacionales como UNICEF, el Fondo
Mundial de lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria, y
UNITAID compran o canalizan la compra de medicamentos por
valor de miles de millones de délares, para su distribucion en paises
de escasos recursos. Estas agencias internacionales utilizan la lista de
productos médicos precalificados por la OMS a la hora de comprar
diagnoésticos, medicamentos y vacunas. Cada vez mas, los paises con
insuficiente capacidad reguladora también se sirven del Programa de
precalificacién de la OMS para adquirir medicamentos, y las
autoridades reguladoras de medicamentos de paises de bajos
ingresos se benefician de una formacién practica al participar en las
actividades del PQP.55

El desarrollo de capacidades a nivel bilateral puede ayudar a fortalecer
la capacidad técnica en los paises de bajos ingresos. El proyecto de
promocién de medicamentos de calidad (PQM) financiado por USAID
e implementado por la Farmacopea de EEUU (USP), brinda asistencia a
los paises en el seguimiento y mejora de la calidad de los
medicamentos.5¢ También es posible recibir asistencia de representantes
de autoridades reguladoras ya consolidadas, pero dicha asistencia no
deberia orientarse hacia la armonizacién de estandares técnicos para el
registro de medicamentos mas estrictos que los estandares de la OMS.5”
La regulacién de los medicamentos no es un proceso susceptible de
aplicarse a todos los casos por igual. Debe desarrollarse de acuerdo a
las necesidades de salud publica y las prioridades de cada pais,
basandose en las recomendaciones de la OMS.



Otra forma en que las autoridades reguladoras ya consolidadas pueden
contribuir a mejorar la calidad de los medicamentos en los paises en
desarrollo es a través del registro por referencia. Bajo este enfoque, las
autoridades reguladoras de los paises en desarrollo registran los
productos en base a si tales productos han sido aprobados por otras
autoridades ya consolidadas. Las autoridades reguladoras que utilizan
este enfoque deben asegurarse de que los fabricantes proporcionan
datos adicionales cuando sea necesario, para demostrar que el
medicamento se adapta a las necesidades del lugar donde va a ser
utilizado. No obstante, los paises de bajos ingresos no pueden depender
exclusivamente de este enfoque, ya que no todos los fabricantes de
productos de calidad y de bajo coste registran sus medicamentos en los
paises desarrollados.
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En los altimos afios, numerosos responsables politicos en EEUU y la UE
han hecho énfasis en la infraccién criminal de la PI como factor clave en
la proliferaciéon de medicamentos de baja calidad.5 Sin embargo, estos
productos se suelen producir y comercializar sin infringir la normativa
sobre PI.

Los paises ricos proponen la promulgacién de leyes rigurosas contra la
falsificacion -a menudo integradas en la normativa sobre PI- junto con
una accién policial contundente como via para mantener fuera del
mercado los medicamentos falsos y de baja calidad.? Pero confiar en la
aplicacion de la PI para garantizar la calidad es un enfoque poco
atinado, especialmente debido a que unas leyes y normativas contra la
falsificacion mal concebidas pueden menoscabar la salud publica, al
afectar también a los medicamentos genéricos legitimos.®

Una autoridad reguladora eficaz puede proteger a los ciudadanos
frente a medicamentos falsos y de baja calidad de forma mucho mas
exhaustiva que lo haria la aplicacién rigurosa de la PI. Los recursos
deben emplearse en fortalecer la capacidad de las autoridades
reguladoras en los paises en desarrollo para establecer y hacer cumplir
unos estandares rigurosos de calidad de los medicamentos. Las
acciones contra la falsificacion que se basan en la proteccion de marcas
registradas deben enfocarse de manera selectiva, y ser un complemento
a la regulacién por parte de las autoridades sanitarias.

Los productos “falsificados” son el resultado de un tipo concreto de
infraccion de la PI: la infraccién criminal de una marca registrada. Una
marca registrada es cualquier signo, incluyendo palabras, nombres,
letras y nimeros, empleado para identificar un producto o servicio.
Algunos ejemplos de marca registrada son el logotipo de los
ordenadores Apple o el nombre Coca Cola. Las marcas registradas se
utilizan para diferenciar un producto o servicio de los productos y
servicios ofrecidos por otras empresas. Las marcas constituyen un tipo
concreto de proteccion de la PI, distinto de otros tipos de PI, tales como
las patentes y los derechos de autor.

El Acuerdo sobre los ADPIC define las “mercancias de marca
falsificadas” como aquellas mercancias que llevan sin autorizacién una
marca registrada idéntica a, o que no se puede distinguir en sus
aspectos esenciales de, una marca registrada.®! El Articulo 61 del
Acuerdo sobre los ADPIC estipula que las actividades criminales de
falsificacion comprenden las infracciones de la marca registrada que se
cometan con dolo y a escala comercial. La infraccién criminal de una



marca registrada, o falsificacion, se diferencia de lo que se conoce como
infracciéon “civil” de marca en que conlleva una intencién de hacer
pasar la mercancia como el mismo producto de marca, cuando en
realidad se trata de una copia ilicita.

Segtin el Acuerdo sobre los ADPIC, los Estados miembros de la OMC
estan obligados a penalizar la falsificacion, asi como la pirateria de los
derechos de autor, en su legislacion nacional. Los paises disponen de
cierta flexibilidad, ya que pueden definir “dolo” y “escala comercial”
segtn consideren adecuado en su contexto nacional, siempre y cuando
cumplan con las obligaciones minimas que sefiala el Articulo 61.62 Esta
flexibilidad, que ha sido confirmada recientemente por un Grupo
Especial de la OMC, queda reflejada en las diferencias entre
jurisdicciones en cuanto a lo que constituye una infraccién criminal de
marca, o falsificacion.®

La infraccion criminal de una marca registrada es distinta de las
infracciones civiles de marca que pueden producirse en el transcurso
normal del comercio.®* Las empresas del sector farmacéutico
habitualmente mantienen disputas en cuanto a si los nombres, el
empaquetado o la imagen comercial de otros productos genéricos o de
marcas competidoras son similares hasta el punto de que podrian crear
confusioén para el consumidor, y por lo tanto constituir infraccién de
una marca registrada.®> Con frecuencia, las similitudes existentes no son
intencionadas. Por ejemplo, si dos medicamentos que contienen el
mismo principio activo llevan el nombre cientifico de esa sustancia, o
Denominacién Comun Internacional, los nombres de los dos productos
pueden ser muy similares y dar lugar a una disputa. Pero este tipo de
disputa se resuelve mediante un procedimiento civil (y no penal), de
acuerdo con la legislacién del pais de que se trate.

Aunque es bien conocido por los profesionales de la PI, el término
“falsificado” no tiene gran significado en el contexto de las discusiones
sobre salud publica.c¢ Desde la perspectiva de la salud publica, resulta
intrascendente que un producto con etiquetado falso, de baja calidad o
no registrado constituya ademas una infraccion intencionada de una
marca registrada a escala comercial, tipificada como delito en el
Acuerdo sobre los ADPIC.7 Las medidas de aplicacion de la PI
enfocadas hacia los productos que constituyen infraccién criminal de
una marca registrada no sirven para detectar la mayoria de
medicamentos falsos y de baja calidad; no pueden sustituir la
regulacion de los medicamentos por parte de las autoridades
pertinentes.

El término “falsificado” se ha seguido utilizando en diversos foros,
incluyendo la OMS, y ha redundado en la utilizacién de un marco
equivocado -la PI en lugar de la salud publica- para abordar el
problema de los medicamentos falsos y de baja calidad. Esto se debe a
la coincidencia parcial que existe entre los productos falsos y los
productos que son resultado de la infraccién criminal de una marca
registrada, o “falsificacién”. En otras palabras, un producto falso puede
ademas infringir una marca registrada. Y, en la medida en que un
producto falso puede ademas ser de baja calidad, por ejemplo si tiene
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un tipo o concentracion incorrecta de ingredientes, un producto puede
ser a la vez falsa, falsificada y de baja calidad (ver la Figura 3).

Medicamentos de baja
calidad

Medicamentos
falsificados

Medicamentos falsos

Los paises ricos y la industria farmacéutica se han aprovechado de esta
coincidencia para intentar difuminar la linea que separa los aspectos
relativos a la salud de los relativos a la PI. La preocupacion en torno a la
baja calidad y la necesidad de proteger a los pacientes frente a
productos peligrosos o ineficaces se ha utilizado para justificar la
ampliacién de la actuacion tanto penal como civil para proteger las
marcas registradas, asi como otras formas de PL

Las medidas “antifalsificacion” propuestas por los paises ricos en
diversos foros y centradas en la PI suponen una enfoque poco atinado
para garantizar la calidad de los medicamentos. Las acciones contra la
falsificacion que se centran en medidas de PI s6lo abordan una pequefia
parte del problema de los medicamentos inseguros o ineficaces. La
Figura 3 ilustra como las intervenciones contra la falsificacién (que se
dirigen hacia el area sombreada) s6lo abordan un subconjunto del
problema mas amplio de los medicamentos de baja calidad o falsos. No
todos los medicamentos falsos son falsificados, y no todos los
medicamentos falsos o falsificados son de baja calidad. Por otro lado,
una aplicacién mas estricta de las medidas de PI limita el acceso a
medicamentos genéricos licitos y, en consecuencia, alimenta la
demanda de productos mas baratos que podrian ser de calidad
inadecuada o falsos.

Las acciones se deben orientar a identificar y retirar del mercado
medicamentos falsos y de baja calidad. Las autoridades reguladoras
deben liderar los esfuerzos por mantener estos productos fuera del
mercado, recurriendo a medidas focalizadas que no socaven el acceso a
medicamentos genéricos legitimos. Ademads, los medicamentos
realmente “falsificados” deben también retirarse del mercado, ya que
pueden ser peligrosos o ineficaces, y socavan los derechos de los
consumidores y la reputacion de los fabricantes legitimos.



Quienes proponen una aplicacion més estricta de la PI confunden de
forma sistemaética la falsificacién, la infracciéon de la Pl y la falta de
cumplimiento de las GMP u otros estandares de calidad.

Los datos generados por la Iniciativa de Seguridad Farmacéutica (PSI)
suelen citarse en las discusiones sobre medicamentos falsos y de baja
calidad.®® Esta iniciativa, creada por expertos en seguridad de las
compafiias farmacéuticas de productos originales, realiza un
seguimiento de la comercializacion de productos falsos, a los que
denomina “falsificados”, asi como de incidentes de robos y desvio
ilegal de “productos farmacéuticos genuinos”. La PSI se basa en una
definicién amplia de “falsificacion”, que abarca mas que los productos
resultantes de la infraccion criminal de una marca registrada.® Los
datos de la PSI no tienen en cuenta la prevalencia de medicamentos de
baja calidad y por tanto, incluso si llegaran a publicarse, resultarian de
escasa utilidad para determinar la prevalencia relativa de
medicamentos de baja calidad y falsos.

Ademas de esto, se han tergiversado las estadisticas de la OMS en
relacion a la prevalencia de medicamentos falsos. En 2003, la
organizacion calculé que cada afio se podrian evitar 200.000 muertes si
los medicamentos contra la malaria fueran siempre de una calidad
aceptable, y si las dosis fueran las 6ptimas.” Basdndose en estos
célculos, algunos comenzaron a afirmar que cada afio el consumo de
medicamentos falsos contra la malaria causaba 200.000 muertes.
Tratando de distanciarse de esta version distorsionada, la propia OMS
dej6 de utilizar esa cifra. Sin embargo, se sigue citando en determinadas
noticias y otros informes como el niimero de muertes anuales por
malaria relacionadas con medicamentos falsos.” No hay datos
disponibles fiables y completos en cuanto al impacto que sobre los
pacientes y la salud publica tienen los medicamentos de baja calidad y
falsos, ya sean contra la malaria o de otro tipo.

La OMS también se ha distanciado de otras estadisticas, como su
estimacion de 2003 segtn la cual el 10 por ciento de los medicamentos
vendidos en el mundo son falsos.” Esta cifra fue cuestionada y en 2006
la OMS, junto con el Grupo Especial Internacional contra la
Falsificacion de Productos Médicos (IMPACT) (iniciativa contra la
falsificacion dirigida por la OMS), admitieron que la cifra “no estaba
debidamente documentada”.” No obstante, otros grupos siguen
citandola.

En 2006, la OMS (e IMPACT, ver mas detalles mas adelante) comunicé
una nueva y dudosa estadistica: aproximadamente el 30 por ciento de
los medicamentos en los paises en desarrollo son falsos.7* Para apoyar
esta cifra, IMPACT se baso6 exclusivamente en evidencias aisladas, tales
como informes de prensa y declaraciones de funcionarios del gobierno
sin identificar, pero nunca se fundamenté en datos concretos.”> No
obstante, sigue siendo citada por organizaciones como la OCDE y la
Autoridad Reguladora de los Medicamentos y Productos de Atencion
Médica del Reino Unido (MHRA).76
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Un enfoque especialmente arbitrario para calcular la prevalencia de
productos falsificados, incluyendo los medicamentos, es la “regla
general” desarrollada por la Camara Internacional de Comercio, 77
segun la cual los productos falsificados suponen entre un 5 y un 7 por
ciento del comercio total mundial. Este enfoque habia sido utilizado
durante casi una década por los investigadores antes de ser fuertemente
criticado por la OCDE y la Oficina de Rendicién de Cuentas del
Gobierno de EEUU por carecer de fundamento.”

Las estadisticas mal concebidas no ayudan a los gobiernos de los paises
en desarrollo a abordar la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos, ni a utilizar los recursos para la salud publica de la
forma maés eficiente posible. Se requieren urgentemente datos
adicionales y fiables sobre la prevalencia de los medicamentos de baja
calidad y falsos, tanto para disefhar soluciones eficaces en el sector de la
salud como para evitar el uso de enfoques centrados en la aplicaciéon de
la PI que no resultan adecuados para garantizar la calidad de los
medicamentos. Se necesitan, sobre todo a nivel nacional, mejores
sistemas de informacién que ayuden a comprender la prevalencia de
medicamentos de baja calidad y falsos, y a darles seguimiento.



El Acuerdo sobre los ADPIC define lo que es un producto “falsificado”
y establece medidas concretas para la proteccion de la PI que los
Estados miembros de la OMC estan obligados a promulgar.” Tales
medidas se dirigen a hacer posible una “accion eficaz” contra las
infracciones de la propiedad intelectual cubierta por los ADPIC,
incluyendo la prevencién de una infraccion inminente y la disuasion de
nuevas infracciones.s0

El Acuerdo sobre los ADPIC impone limitaciones y salvaguardias a la
aplicacion de la PI por parte de los gobiernos. Por ejemplo, los tinicos
tipos de infraccién de la PI considerados como delito bajo los ADPIC
son la “falsificacion dolosa de marcas” y la “pirateria lesiva del derecho
de autor a escala comercial”.8! Ademas, los ADPIC exigen que las
acciones tomadas contra mercancias sospechosas de infringir la PI se
justifiquen con pruebas, y que los Estados miembros proporcionen una
indemnizacién a los propietarios e importadores de las mercancias
contra las cuales se haya actuado injustificadamente.2 El Articulo 41
exige que todos los procedimientos se apliquen “de forma que se evite
la creacién de obstaculos al comercio legitimo, y deberan prever
salvaguardias contra su abuso”.

Un Grupo especial de la OMC confirmé recientemente que los Estados
miembros pueden implementar las medidas de cumplimiento de los
ADPIC en la forma en que resulte adecuado segtn el contexto
nacional .8 Los paises menos adelantados no tienen obligacion de
implementar las normas ADPIC sobre patentes referidas a productos
farmacéuticos al menos hasta 2016, y pueden solicitar una extension del
plazo para implementar las obligaciones de aplicacion de los ADPIC.84

Puede que resulte razonable pedir a los Estados miembros de la OMC
que cumplan con sus obligaciones bajo el Acuerdo de los ADPIC. Sin
embargo, los paises ricos proponen medidas de “cumplimiento” que
modificarian y ampliarian la proteccion de la PI mas alla de los niveles
globales previstos en el Acuerdo sobre los ADPIC. Han buscado
imponer estas nuevas normas a través de acuerdos comerciales
multilaterales y bilaterales, convenciones contra la falsificacién, y
legislacién nacional.

Estas normas “ADPIC-plus” imponen nuevos obstaculos al desarrollo y
la distribucion de medicamentos genéricos, por lo siguiente:
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Introducen nuevas medidas que aumentan la capacidad de las
compafias para hacer cumplir las deformas sobre PI,
independientemente del impacto para el bienestar de la poblacién,
incluyendo la salud.

Amplian los derechos fundamentales de monopolio que varias
industrias, incluyendo la farmacéutica, pueden hacer cumplir para
asegurarse una mayor cuota de mercado y mayores beneficios.

Desplazan la carga de su aplicacion desde el sector privado (la
industria farmacéutica, por ejemplo) hacia el sector puablico (las
agencias reguladoras, los funcionarios de aduanas y de fronteras, y
las oficinas de patentes). Entre otras cosas, se concede autoridad ex
officio a los funcionarios de aduanas para incautar y eventualmente
destruir por iniciativa propia las mercancias sospechosos.

Quienes abogan por la aplicacion de medidas ADPIC-plus también
pretenden ampliar la definicién de productos “falsificados”, asi como
del tipo y alcance de las medidas contra la falsificacién, y modificar las
prioridades en el cumplimiento de la ley para poner mayor énfasis en la
lucha contra mercancias falsificadas. Una definicién ampliada, junto
con més medidas contra la falsificacion, hace posible que los
funcionarios de aduanas, entre otros, puedan tomar acciones contra un
mayor namero de productos, bajo las indicaciones de las compariias
farmacéuticas o de otras empresas que dependen de la PI. Con
frecuencia, estos productos incluyen medicamentos genéricos
producidos legitimamente por la competencia.

Los proponentes de un cumplimiento mas estricto de la PI han
presionado para incluir la infraccién de una marca registrada —e incluso
la infraccién de una patente- en la definicion de “falsificaciéon”. En
algunos casos, han tratado de definir “falsificacién” de una forma tan
amplia que incluya cualquier producto con un nombre, una marca,
tamafio, forma o color que sean “similares hasta el punto de crear
confusién” a los de un producto de marca.8> Con frecuencia se podrian
incluir medicamentos genéricos legalmente disponibles que no
pretenden engafar a los consumidores.

Las nuevas normas propuestas para combatir las “falsificaciones”
fortalecerian la capacidad de las compafias para defender la PI de
forma agresiva, e incluso abusivamente.8¢ Estas nuevas normas
incluyen medidas fronterizas ampliadas, la responsabilidad de terceras
partes o de intermediarios, mayores indemnizaciones para los
propietarios de la PI, y la eliminacion de limitaciones y excepciones
para los mandamientos judiciales.

Estas medidas, que se describen més detalladamente en el Anexo A,
alterarian gravemente el ya dificil equilibrio en el Acuerdo sobre los
ADPIC entre la protecciéon de la PI, por un lado, y la competencia y el
interés publico, por otro.



La UE, junto con varios paises desarrollados que han exigido normas
mas estrictas de PI, destaca por la intensidad con que ha defendido la
aplicaciéon de normas ADPIC-plus, y por su papel en ampliar el alcance
de estas normas. Esto ha tenido un impacto directo y perjudicial sobre
el acceso de las personas pobres a medicamentos asequibles.8”

La defensa de las normas ADPIC-plus por parte de la UE forma parte
de una estrategia mas amplia, desarrollada en el documento estratégico
“Trade, Growth and World Affairs” (Comercio, Crecimiento y Asuntos
Mundiales), donde se aboga de manera explicita por un cumplimiento
mas estricto de la PI como clave para salvaguardar y fortalecer la
competitividad de las empresas europeas.s8

Algunos de los problemas en el enfoque internacional adoptado por la
UE se derivan de un reglamento interno que la UE ha defendido en el
exterior: el Reglamento (CE) 1383 /2003 sobre aduanas.® Este
reglamento permite a los funcionarios de aduanas aplicar medidas
fronterizas para detener las importaciones, exportaciones y mercancias
en transito, incluyendo productos farmacéuticos, si sospechen que
vulneran cualquier tipo de derecho de PI (patentes, marcas o derechos
de autor). El Reglamento 1383/2003 se ha utilizado para impedir la
circulacién internacional de medicamentos genéricos, mediante la
aplicacion de acciones fronterizas y aduaneras dentro de la UE.

El Reglamento (CE) 1383/2003 no es coherente con el Articulo 41 del
Acuerdo sobre los ADPIC, que exige a los Estados miembros evitar la
creacién de obstaculos al comercio legitimo relacionados con la PI, y ha
sido cuestionado en la OMC basédndose en ésta y otras cuestiones. No
obstante, la UE ha buscado exportar este reglamento mundialmente en
sus negociaciones comerciales, en debates ante la OMS, y a través de la
asistencia técnica bilateral, apoyada por financiacién, a los paises
pobres.%0

Las normas ADPIC-plus perjudican la produccién y distribucién de
medicamentos genéricos de diversas formas:

Unas indemnizaciones mas elevadas por infraccién de la Pl y la
eliminacién de las limitaciones y excepciones a los mandamientos
judiciales hacen que los fabricantes de genéricos sean reacios a
enfrentarse a los monopolios difusos creados por las multinacionales
farmacéuticas en diversas jurisdicciones.

La responsabilidad legal de terceros e intermediarios, definida en
un sentido amplio, puede hacer responsables de las infracciones de
la PI que se produzcan al final de la cadena de suministro a los
proveedores de principios farmacéuticos activos, quienes
proporcionan ingredientes al por mayor para la fabricacion de
medicamentos. Esto podria redundar en que los proveedores de
principios activos fueran reacios a vender abiertamente los
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ingredientes basicos que necesitan los fabricantes de genéricos para
formular sus medicamentos. Los distribuidores, transportistas,
agentes de ventas y otros actores en la cadena de distribucion
también podrian verse afectados.

Las medidas fronterizas ampliadas otorgan poderes draconianos a
los funcionarios de aduanas para incautar e incluso destruir
mercancias, incluyendo medicamentos genéricos licitos.

Las consecuencias de una normativa ADPIC-plus han resultado
especialmente evidentes tras la aplicacion por parte de la UE del
Reglamento aduanero 1383/2003. La UE ha defendido en repetidas
ocasiones, a través de declaraciones y comunicados de prensa, que este
nuevo reglamento pondra fin al flujo de medicamentos inseguros hacia
la UE y también hacia los paises en desarrollo.”* Aunque este
Reglamento aduanero podria servir para eliminar algunos
medicamentos inseguros, esta redactado en un sentido demasiado
amplio. A menudo se ha aplicado a productos que no son falsificados,
minando la libre circulacién de productos genéricos de calidad
destinados a los paises en desarrollo.

Recuadro 5. Incautaciones de medicamentos genéricos en
transito por la UE

En 2003 la UE revis6 su reglamento interno sobre aduanas. El nuevo
reglamento -Reglamento (CE) 1383/2003- amplié los poderes de los
funcionarios de aduanas en la UE.?2 El reglamento exige a los
funcionarios de aduanas la incautacién de productos falsificados,
productos susceptibles de vulnerar alguna patente, y productos
impugnados en un litigio civil por infraccion de marca registrada
(donde una parte alega que un producto de la competencia es
“similar hasta el punto de crear confusién” a la marca registrada de
su propio producto). El Reglamento 1383 /2003 ha sido objeto de
escrutinio internacional desde 2008, y en la actualidad esta siendo
revisado por la UE.%

La aplicacion de este reglamento tan amplio ha tenido consecuencias
graves sobre el comercio de medicamentos asequibles.
Concretamente, los funcionarios de aduanas europeos comenzaron a
incautar cargamentos de medicamentos genéricos en ruta desde la
India y China hacia otros paises en desarrollo. En un periodo de 12 a
18 meses los funcionarios de aduanas incautaron o retuvieron
temporalmente al menos 19 cargamentos de medicamentos genéricos
licitos en transito por la UE, por supuesta infraccién de derechos de
patente.** En uno de los casos la mercancia fue incautada por ser
“similar hasta el punto de crear confusién” a una marca registrada.%
Todas estas actuaciones surgieron por el uso indebido de las medidas
fronterizas por parte de los funcionarios de aduanas contra
medicamentos genéricos licitos que supuestamente vulneraban
derechos de patente o marca en la UE.

Algunas incautaciones se realizaron a instancias de multinacionales
farmacéuticas que pretendian hacer cumplir sus derechos de PI



dentro de la UE.% En otros casos, los funcionarios de aduanas
recurrieron a su propia potestad para incautar productos que
supuestamente vulneraban derechos de P1.97 Los medicamentos no
vulneraban, en ninguno de estos casos, derecho alguno de PIni en el
pais de origen ni en los paises en desarrollo destinatarios.

Muchos de los medicamentos incautados eran de gran importancia
para la salud puablica, incluyendo medicamentos para tratar
enfermedades cardiovasculares o el HIV y SIDA. En uno de los casos,
las autoridades de los Paises Bajos incautaron una version genérica
de abacavir, un antirretrovirico de segunda linea esencial, adquirido
por UNITAID, mecanismo internacional de la ONU para la compra
de medicamentos.? El medicamento se transportaba desde la India a
Nigeria, utilizando el apoyo logistico ofrecido por la Fundacion
Clinton. Unos cuatro meses después, estos medicamentos vitales
llegaron por fin a los pacientes afectados por el HIV y SIDA para
cuyo tratamiento iban destinados.?

Al incautar medicamentos en transito que no guardan relacién
alguna con el mercado europeo, la UE ha buscado imponer sus
normas internas ADPIC-plus de proteccion de la PI a los paises
exportadores e importadores. El Acuerdo sobre los ADPIC no exige
la retencién de mercancias en transito, ni siquiera la comprobacion de
la situacién en cuanto a PI de los productos en transito.1%0 Mientras
siga aplicindose el Reglamento 1383 /2003, resultara arriesgado para
los fabricantes de genéricos transportar sus productos a través de la
UE, que es a menudo la ruta mas barata.
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Los paises ricos han pretendido imponer normas ADPIC-plus a través
de una enorme variedad de acuerdos comerciales, convenios,
programas de asistencia técnica, y medidas internas. En algunos casos,
los paises en desarrollo han apoyado este esfuerzo, pero en general se
siguen resistiendo con fuerza. Tanto organizaciones de la sociedad civil
como funcionarios de paises ricos y pobres tratan de persuadir a los
paises en desarrollo -y a veces a los paises desarrollados- para que se
opongan a las normas ADPIC-plus y a las medidas contra la
falsificacion que afectan negativamente a la salud puablica.

La UE todavia no ha modificado el Reglamento 1383/2003, a pesar de
sus demostradas consecuencias sobre la salud ptblica y la creciente
presion por parte de sus socios comerciales.

En 2010, la India y Brasil iniciaron una disputa contra la UE ante la
OMC.101 En su reclamacion, los paises afirmaron por separado que el
Reglamento 1383 /2003 vulnera una serie de normas de la OMC,
incluyendo algunas normas del Acuerdo sobre los ADPIC, y es
contrario al compromiso de la UE de dar prioridad a la salud ptblica
segtn la Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la salud ptblica. En
2010 los paises comenzaron una consulta con el fin de buscar una
solucion negociada a la disputa. En diciembre de 2010 la UE y la India
anunciaron que se habia alcanzado un acuerdo dando respuesta a las
preocupaciones de la India, haciendo posible la retirada de su queja
ante la OMC, aunque el acuerdo requeria la aprobacién del Parlamento
Europeo.192 Brasil tiene atin que alcanzar un acuerdo con la UE, y ha
expresado que seguird adelante con la disputa en tanto no se elimine
este obstaculo al comercio de medicamentos asequibles.

Otros paises en desarrollo también se han opuesto al enfoque de la UE
respecto de las normas de PI, negdndose a incluir normas inspiradas en
el Reglamento 1383/2003 en sus tratados de libre comercio con la UE.
Por ejemplo, los paises andinos que ya han completado la negociacion
de tratados comerciales con la UE se han negado a incluir nuevas
medidas fronterizas que dificultarian el acceso a medicamentos
asequibles. La India, que esta concluyendo un tratado de libre comercio
con la UE, se ha resistido a los intentos por introducir cldusulas mas
estrictas sobre PI, que incluirian nuevas medidas de cumplimiento.10?

La UE tampoco ha logrado exportar este enfoque hacia la PI a otros
acuerdos comerciales - principalmente al Acuerdo Comercial anti-
Falsificacion.



El Acuerdo Comercial anti-Falsificaciéon (ACTA) es un tratado
multilateral que introduce nuevas normas ADPIC-plus para la
proteccion de la P1.1%4 Sus defensores alegan que el ACTA protege a los
consumidores frente a “mercancias falsificadas peligrosas”, incluyendo
los productos farmacéuticos.1%5 Basicamente se trata de un acuerdo
entre paises desarrollados; sélo dos paises en desarrollo, Marruecos y
México, participaron en las negociaciones.

A lo largo de 2010 muchos paises en desarrollo han expresado airadas
criticas contra el ACTA en foros como las reuniones del Consejo de los
ADPIC de la OMC.1% A pesar de esta oposicion, los paises continuaron
con las negociaciones, acordando un texto definitivo en diciembre de
2010, para su ratificaciéon en 2011. Se espera que los paises signatarios
animardan a otros paises en desarrollo a firmar el acuerdo, o bien les
obligaran a adoptar normas ACTA incorporando cldusulas idénticas en
los tratados de libre comercio.

El texto inicial del ACTA utilizado para las negociaciones inclufa gran
namero de medidas ADPIC-plus que hubieran causado graves
perjuicios para la salud ptblica. Concretamente, la UE intent6
repetidamente incluir normas fronterizas en el texto del ACTA en base
a las cuales todas las partes aplicarian medidas aduaneras mas
restrictivas para incautar toda mercancia en transito sospechosa de
vulnerar derechos de P, incluyendo las patentes. La UE finalmente no
logré introducir la obligacién de que los paises aplicaran medidas
fronterizas tan estrictas en relacién a las patentes.

El texto final del ACTA contiene no obstante numerosas medidas
ADPIC-plus, a pesar de las mejoras con respecto al texto inicial de la
negociacion.l” Establece medidas fronterizas ampliadas que
permitirian: la incautaciéon de productos médicos licitos;
indemnizaciones més elevadas por infracciéon de la PI; normas que
limitan la discrecién de los jueces que deseen evitar la imposicién de
mandamientos judiciales; y normas que permiten la aplicacion de
medidas por terceros.1%8 Ademas, el ACTA apenas contiene
salvaguardias del interés publico.

El ACTA impondra nuevos obstaculos a los medicamentos asequibles.
No obstante, podria haber sido mucho peor desde el punto de vista de
la salud publica si no hubiese sido por los esfuerzos de grupos de la
sociedad civil de todo el mundo, que expresaron graves
preocupaciones respecto del ACTA a medida que iban progresando las
negociaciones.

IMPACT es un grupo de trabajo contra la falsificacién que retine a la
OMS, las multinacionales farmacéuticas, la Interpol, la Comision
Europea, diversas organizaciones intergubernamentales y
representantes del sector de la salud.1® Su mandato es concienciar
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sobre el problema internacional de los “productos médicos falsificados”
y desarrollar “soluciones globales para este problema global”.110

Aunque las recomendaciones de IMPACT no son legalmente
vinculantes, pueden ser percibidas erréneamente como avaladas por la
OMS, por su participacion en el grupo de trabajo. Debido a que los
paises esperan de la OMS asesoria especializada sobre temas de salud
publica, esta percepcién equivocada puede hacer que las
recomendaciones de IMPACT tengan una influencia considerable.

El origen de IMPACT se puede situar en una reunién organizada por la
OMS y la Federacion Internacional de la Industria del Medicamento
(FIIM/IFPMA) en 1992 para abordar el problema de los productos
médicos falsificados.11! Oficialmente establecido en 2006, IMPACT no
ha recibido la aprobacion de la Asamblea Mundial de la Salud, el
6rgano de gobierno de la OMS. Por este motivo, y también por
supuestos conflictos de intereses entre sus participantes, algunos
Estados miembros y grupos de la sociedad civil han cuestionado su
legitimidad. Muchos paises en desarrollo, junto con organizaciones de
la sociedad civil, han tratado agresivamente de frenar el avance de
IMPACT .12

Los integrantes de IMPACT y el Secretariado de la OMS, incluyendo a
su Directora General, insisten en que se trata puramente de una
iniciativa de salud ptblica, sin relacién alguna con la PI o la proteccién
de la misma.!’3 Sin embargo, las recomendaciones que emanan de
IMPACT guardan un fuerte parecido con las medidas que proponen los
paises ricos y las multinacionales farmacéuticas en otros foros para
imponer normas ADPIC-plus.

El trabajo de IMPACT se basa en ampliar la definicién de “producto
médico falsificado”. La definicién actual de IMPACT (ver el Anexo 2)
incluye elementos tanto del derecho civil como del derecho penal sobre
marcas registradas, ademas de sobre salud ptblica. Esta definicion
ampliada podria extender el alcance de las medidas propuestas por
IMPACT para luchar contra la falsificacién, afectando a medicamentos
genéricos disponibles legalmente.!# Por ejemplo, un genérico con un
nombre comercial basado en la denominacion internacional comtn de
su principio activo, y por lo tanto similar al nombre de un producto de
la competencia, podria ser considerado una falsificacion segtn la
definiciéon de IMPACT y en las medidas de aplicacion estipuladas en
los “Principios y Elementos para la Legislaciéon Nacional contra los
Productos Médicos Falsificados” .15 Sobre la base de tales principios, la
fabricacion, distribucién o posesién de versiones asequibles genéricas
de medicamentos vitales podrian ser considerados actos delictivos.!16

En la Asamblea Mundial de la Salud reunida en 2010, los paises en
desarrollo consiguieron suspender temporalmente el funcionamiento
de IMPACT. Lograron la adopcion de la Resoluciéon A63/23, que exige
la creacién de una comision intergubernamental para: (a) evaluar la
relacién entre IMPACT y la OMS, incluyendo en qué medida esta
asociacion deberia mantenerse; (b) definir el papel de la OMS en
promover el acceso a medicamentos; y (c) definir el papel de la OMS en



promover la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.!” La
resolucion establece explicitamente que todos estos aspectos deben ser
examinados con exclusiéon de “las cuestiones relacionadas con la
propiedad intelectual o el comercio”.

Estd previsto que esta comisién intergubernamental se retina por
primera vez en marzo de 2011. Es mucho lo que esta en juego, sobre
todo teniendo en cuenta el impacto que tienen las directrices de la OMS
sobre las medidas adoptadas a nivel nacional para mejorar los procesos
de control de calidad.

También en el &mbito nacional se utiliza un marco inadecuado -el de la
PI- para abordar las exigencias de calidad. En 2008 Kenia promulgo6 la
“Ley contra la Falsificacién”, motivada e influida por diversos actores
defensores de medidas ADPIC-plus, incluyendo las multinacionales
farmacéuticas y representantes de IMPACT.8 Sus promotores alabaron
el proyecto de ley como una medida de salud publica que protegeria a
los consumidores al eliminar medicamentos falsificados del
mercado.!?

Esta ley demuestra claramente el riesgo que entrafia una definiciéon
amplia del término “falsificacién”, en combinacién con medidas
ADPIC-plus. La ley define la “falsificacion” de modo muy amplio como
“la realizacién de las actividades siguientes sin la autorizacién del
titular de cualquier derecho de propiedad intelectual en vigor en Kenia
o en otros paises, en relacién a los productos protegidos [...]”.120 Como
consecuencia de esta ley, los medicamentos genéricos disponibles de
forma legal en Kenia y que no vulneran ninguna norma de PI en el pais
pueden ser considerados productos falsificados por vulnerar los
derechos de PI de una persona en cualquier parte del mundo.

Las implicaciones son enormes. Segun la ley, Kenia tendria que hacer
valer las patentes en vigor en otros paises sobre todos los
medicamentos, incluso si tales medicamentos no estan patentados en
Kenia. Esto retrasaria la competencia de genéricos, sin hacer nada por
mejorar la calidad y la seguridad de los medicamentos en el pais. Mas
aun, dado que las patentes son de &mbito nacional y muchas compafiias
pueden no solicitar patentes en Kenia, sin duda aumentara
enormemente la proporciéon de medicamentos en Kenia cubiertos por
un monopolio que impide la utilizacién de genéricos. La ley también
impone a la autoridad reguladora en el pais tareas de vigilancia de la
PI, consumiendo unos recursos escasos que deberian destinarse a
garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad.

Tras la promulgacion de la ley contra la falsificacion, en julio de 2009 las
personas afectadas por el VIH y SIDA en el pais presentaron un recurso
ante el Tribunal Constitucional.!?! Los demandantes alegaron que, al
limitar el acceso a medicamentos antirretroviricos genéricos, la ley era
contraria al derecho a la vida, consagrado en las secciones 70y 71 de la
Constitucion de Kenia. En abril de 2010, el Tribunal Constitucional
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decret6 que la ley no debia aplicarse a los medicamentos, en espera de
su decision final. El Tribunal dio la razén asi a los demandantes por
cuanto la aplicacién de esta ley a los medicamentos podria causar
dafios irreparables, e incluso la muerte.!22

Mas allé de estos esfuerzos en Kenia, la sociedad civil de cada pais
debera vigilar las iniciativas contra la falsificacion en todo el Africa
subsahariana. En Uganda se est4 redactando ya un proyecto de ley
contra la falsificacion de productos, justificada también como medida
para proteger la salud. Contiene una definiciéon amplia de la
“falsificacion”, que se basa en la definicién utilizada por IMPACT, y
podria redundar en la persecucién de medicamentos genéricos
legitimos.' También se estd estudiando la introduccion de legislacion
contra la falsificacion en el ambito de la EAC.124 Estas leyes podrian
perjudicar el acceso a medicamentos genéricos en Kenia, Uganda,
Ruanda, Tanzania y Burundi, con independencia de las politicas que
pudieran existir a nivel nacional.1?> Otros paises africanos, como
Zambia y Malawi, estan valorando también la posibilidad de
promulgar leyes nacionales contra la falsificacion.

La presion por lograr niveles de cumplimiento mads estrictos en el
ambito nacional no se limita a Kenia y otras regiones del Africa
subsahariana.

En Tailandia, la presién politica ejercida por las multinacionales
farmacéuticas (representadas en el pais por el grupo industrial
PReMA), estuvo muy cerca de conseguir que el gobierno tailandés
introdujese nuevas medidas de proteccién de la PI en el &mbito
nacional. Concretamente, la industria farmacéutica presiono al
gobierno para introducir medidas contra la falsificacién que obligarian
a los funcionarios de aduanas a incautar medicamentos “similares hasta
el punto de crear confusién” a un medicamento comercializado por una
multinacional farmacéutica en el pais.126

La adopcién de estas medidas redundaria en la incautacién de
medicamentos genéricos licitos que, a diferencia de los productos
falsificados, no tienen la intencién de engafiar a los consumidores. Las
medidas propuestas eliminarian la linea divisoria entre infracciones de
marca civiles y penales, que es, en dltima instancia, lo que distingue a
las disputas comerciales de las investigaciones criminales de fabricantes
fraudulentos.

La sociedad civil en Tailandia, mediante incidencia politica y la
aportacién de pruebas contundentes en contra de los cambios
propuestos, convencié al gobierno para resistir las presiones de la
industria. El gobierno de Tailandia no ha modificado su legislaciéon de
aduanas. En paralelo a este esfuerzo, PReMA también presion¢ al
Ministerio de Comercio tailandés para que introdujera un ntimero de
medidas ADPIC-plus a través de un Memorandum de Entendimiento
entre diversas agencias gubernamentales y PReMA que exigiria la
promulgaciéon de medidas ADPIC-plus.'?” PReMA sostiene que este
Memorandum es necesario para proteger a los consumidores
tailandeses frente a medicamentos falsificados.128



Recuadro 6. Memorandum de Entendimiento ADPIC-plus en
Tailandia

Las multinacionales farmacéuticas, a través de PReMA, han
pretendido introducir medidas ADPIC-plus mediante la negociacién
de un Memorandum de Entendimiento. Este esfuerzo fue defendido
como necesario para proteger al pablico frente a productos
falsificados peligrosos.

En agosto de 2007, el Ministerio de Comercio (respondiendo ante la
presiéon de PReMA), redacté un Memorandum orientado a impedir
la produccion, venta, importacién y exportacion de medicamentos
“falsificados”. Este borrador fue enviado a otras agencias
gubernamentales del pais. El documento incluia una definicién muy
amplia del término “falsificacién” que abarcaba tanto los
medicamentos falsos y de baja calidad como los medicamentos que
vulneran alguna patente. Obligaba ademaés a la promulgacion de
rigurosas medidas fronterizas, vinculos a patentes y otras normas
ADPIC-plus. La Administracion de Alimentos y Formacos (FDA) (la
autoridad reguladora tailandesa) se nego6 a estudiar el Memorandum.

Tras un cambio de gobierno a principios de 2008, PReMA modificé el
titulo del Memorandum y solicit6 de nuevo la firma del gobierno.
Varias agencias gubernamentales accedieron a firmarlo, pero la FDA
se volvi a negar por su previsible impacto sobre la salud publica.

En 2010 PReMA, junto con el Departamento de Propiedad Intelectual
del Ministerio de Comercio, empezaron a bombardear al pablico con
advertencias sobre los productos falsificados, alegando la necesidad
de medidas mas estrictas de PI para hacer frente a esta amenaza.
PReMA organiz6 numerosas conferencias sobre medicamentos
falsificados y dio nueva vida al Memorandum, presionando de
nuevo al gobierno, y sobre todo a la FDA, para que lo aprobaran.

Aunque distintos grupos de la sociedad civil lucharon
sistematicamente contra la firma de este Memorandum por parte del
gobierno, no pudieron impedir la firma en 2010 de una versién
modificada del mismo. Esta version modificada contiene una
definiciéon menos amplia de la falsificacién, y no exige vinculos a
patentes u otras concesiones ADPIC-plus. El gobierno ha prometido
que involucrara a los grupos de la sociedad civil si modifica la
legislacion existente sobre estas cuestiones.

Por dltimo, existe cierta preocupacion por cuanto el gobierno de EEUU,
que en su Informe Especial 301 de 2010 colocé a Tailandia en la Lista de
Vigilancia Prioritaria, podria utilizar una revisién no programada de la
legislacion tailandesa sobre PI para presionar al gobierno de Tailandia a
modificar tanto su normativa sobre PI como su legislacién aduanera,
siguiendo los principales objetivos de PReMA.
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En los paises pobres demasiadas personas sufren innecesariamente
porque los medicamentos disponibles no son seguros, eficaces o de la
calidad adecuada.

Los paises ricos invierten gran cantidad de recursos en sus autoridades
reguladoras, lo que les permite realizar una vigilancia exhaustiva de los
medicamentos y retirar del mercado cualquier producto no apto para
uso terapéutico. Los paises en desarrollo, por el contrario, carecen de
recursos econdmicos y técnicos para brindar el mismo nivel de
proteccién a su poblaciéon. Los donantes deben proporcionar los
recursos necesarios para ayudar a cerrar la brecha que existe a nivel
internacional en la regulacion de los medicamentos, y los paises en
desarrollo deben dar prioridad al fortalecimiento de su capacidad
reguladora de medicamentos, asi como de la coordinacién regional
cuando resulte adecuado.

Ademas, los paises desarrollados deben dejar de utilizar, en nombre de
las industrias que confian en la PI como su “ventaja competitiva”, las
preocupaciones legitimas sobre la calidad de los medicamentos en los
paises en desarrollo para perseguir una serie de medidas nuevas y mas
rigurosas en relacion con la PI. Tales medidas amenazan con limitar la
competencia de genéricos, con graves consecuencias para los pacientes
y la salud publica.

Los paises en desarrollo deben recurrir a los foros internacionales -
como la Asamblea Mundial de la Salud y el G8- para presionar a los
paises desarrollados a que cambien su enfoque hacia la protecciéon de la
PIL Deben dejar claro que toda nueva medida relativa a la PI sera
aceptable tinicamente si se desarrolla de acuerdo a sus prioridades,
incluyendo la proteccion de la salud ptblica. Y deben verificar que las
flexibilidades y salvaguardias previstas en los ADPIC quedan
integradas en su legislaciéon nacional.

En el &mbito nacional, los esfuerzos continuos de la sociedad civil
resultan clave, pero no serdn suficientes por si solos: se precisa también
una mayor vigilancia por parte de las autoridades sanitarias. En Kenia
y Uganda, la falta de participacion de los funcionarios del sector de
salud en el proceso de redaccion de la legislacion contra la falsificaciéon
fue una de las razones principales por las que se desarrollaron leyes
perjudiciales.? Esto contrasta con el proceso seguido en Tailandia,
donde las autoridades sanitarias, trabajando junto con grupos de la
sociedad civil, dialogaron con el Ministerio de Comercio para evitar la
modificacion de la normativa aduanera.

Al igual que sucede en los paises en desarrollo, es esencial que los
funcionarios de salud y de otros sectores en los paises desarrollados -
especialmente en EEUU y la UE- velen por que las politicas para la



proteccion de la PI promovidas por los funcionarios de comercio sean
coherentes con enfoques mas amplios hacia el desarrollo en todo el
mundo.

Oxfam recomienda la adopcion de las siguientes politicas y acciones
para garantizar que las personas de los paises en desarrollo tengan
acceso a medicamentos asequibles que sean seguros, eficaces, de la
calidad adecuada y no falsificados.

Los gobiernos de los paises desarrollados deben:

Ampliar la financiacién y el apoyo a las iniciativas nacionales y
regionales que fortalecen la capacidad de las autoridades
reguladoras en los paises en desarrollo para proteger a su poblaciéon
frente a productos dafiinos. Esto incluye desarrollar las funciones de
control de calidad y farmacovigilancia, asi como ampliar la
financiacién y el apoyo al trabajo normativo y técnico de la OMS,
incluyendo el programa de precalificacion de la OMS.

Garantizar la aplicacion sistematica de controles de calidad para
todos los medicamentos adquiridos con fondos de donantes, y la

publicacién regular y transparente de los resultados de las pruebas
de calidad.

Dejar de promover medidas ADPIC-plus mediante normativas
internas, iniciativas multilaterales de comercio, acuerdos comerciales
bilaterales o a través de la asistencia técnica.

Los gobiernos de los paises en desarrollo deben:

Conceder prioridad a la ampliacién de la infraestructura de servicios
publicos de salud e invertir en el desarrollo de las capacidades de las
autoridades reguladoras y en el suministro gratuito de
medicamentos esenciales. Algunas de las funciones de las
autoridades reguladoras nacionales deben coordinarse entre grupos
de paises cuando existan las razones y la voluntad politica para
hacerlo.

Utilizar las nuevas inversiones publicas y privadas para endurecer la
normativa sobre puntos de venta de productos farmacéuticos y
prevenir la venta por parte de vendedores informales y no
cualificados de medicamentos falsos y de calidad inadecuada.

Promover la competencia de genéricos en las politicas nacionales
sobre medicamentos, incluyendo la integracion en la legislacion
nacional de los mecanismos de flexibilidad previstos en el acuerdo
sobre los ADPIC.

Rechazar las iniciativas basadas en el ACTA, asi como cualquier
iniciativa ADPIC-plus.

La Organizaciéon Mundial de la Salud debe:

Conceder prioridad al programa de trabajo amplio de la OMS, el
cual promueve el acceso a medicamentos asequibles y de calidad
para sus Estados miembros, incluyendo el fortalecimientos de su
capacidad y una financiacion adecuada para brindar asistencia
técnica a los paises; fortalecer las autoridades nacionales reguladoras
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de medicamentos; e invertir en y ampliar el programa de
precalificacién de la OMS.

Disolver IMPACT. La OMS debe también reconocer que IMPACT ha
generado una confusion innecesaria, sobre todo por el uso
inadecuado del término “falsificado” para referirse a medicamentos
falsos y de baja calidad que no guardan relacién alguna con la
infraccién criminal de una marca registrada, y al aplicar el marco de
la PI para evaluar la problematica en cuanto a salud puablica de
medicamentos poco seguros.

Apoyar a los paises en la aplicacion de los mecanismos de
salvaguardia y flexibilidad previstos en el Acuerdo sobre los ADPIC,
y rechazar las medidas ADPIC-plus que puedan limitar el acceso a
medicamentos.

Las compariias farmacéuticas deben:

Ajustarse sistematicamente a los estandares de calidad de la OMS.
Las compariias no deben producir medicamentos de baja calidad
para su exportacion a paises de bajos ingresos, y deben cumplir con
su responsabilidad de informar plenamente a los compradores sobre
la procedencia de los productos, de forma abierta y transparente.

Reconocer el dafio infligido a la salud ptblica al confundir la calidad
con cuestiones de propiedad intelectual en iniciativas como
IMPACT, y corregir este error de base en sus declaraciones y
documentos publicos.



A continuacion se presenta un resumen general de los tipos de medidas
ADPIC-plus propuestas por los paises ricos en su intento por lograr
una aplicacién més rigurosa de la PL

De conformidad con los ADPIC, los paises estdn obligados a poner en
marcha medidas fronterizas para las importaciones -como puede ser la
suspension del despacho de los productos- susceptibles de ser
utilizadas en determinadas situaciones para evitar la entrada al
mercado de mercancias de marca falsificadas o mercancias pirata que
lesionen el derecho de autor.130 Estas medidas van dirigidas a
actividades delictivas. Los Estados miembros no estan obligados a
incluir en su legislacién nacional medidas contra mercancias “en
transito” o exportaciones, es decir, mercancias que transitan su
territorio de camino al pais de destino.

Basandose en las medidas ADPIC-plus, los paises han buscado aplicar
medidas fronterizas para impedir la circulacién de productos que
infringirian una patente o marca registrada si se comercializaran en el
pais de transito, y para exigir a los paises que acttien contra las
mercancias en transito. Esta normativa permitiria la incautacién de
medicamentos genéricos, incluso si estan disponibles legalmente en el
pais de fabricacién y en el pais de destino.

Los productos genéricos licitos que se consideran “similares hasta el
punto de crear confusién” con su equivalente de marca podrian
también ser incautados, tanto si se encuentran en transito como si se
pretenden exportar desde su pais de fabricacion. Por ejemplo, en mayo
de 2009 una cantidad equivalente a 76.000 tratamientos del
medicamento genérico amoxicilina que se encontraba en ruta desde la
India a Vanuatu fue incautada ex officio en el aeropuerto de Frankfurt
por los funcionarios de aduana, basandose en la sospecha de infraccién
civil de una marca registrada y alegando que el medicamento era
“similar hasta el punto de crear confusién” a un producto de marca.
Los medicamentos incautados fueron liberados tres semanas maés tarde,
una vez que GSK hubo informado a las autoridades aduaneras
alemanas de que no existia infracciéon alguna de marca.’3* GSK habia
sido antes titular de la patente de “ Amoxil”, una amoxicilina de marca.
No habia motivos validos para incautar esos medicamentos, pues el
nombre “amoxicilina” es una denominacién comun internacional que
no puede registrarse como marca. Segtn algunas fuentes, no se
realizaron controles de calidad del producto ni antes de la incautacién
ni antes de su posterior liberacion.
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Los defensores de las medidas ADPIC-plus han pretendido poner freno
a la fabricacién de productos competidores trasladando la
responsabilidad de la falsificacion a los fabricantes de materias primas
si sus productos se incorporan a un producto final falsificado. La
responsabilidad de terceros también afecta a otros actores comerciales,
incluyendo a distribuidores/transportistas, agentes de ventas,
compradores y reguladores.

Bajo las propuestas actuales, los terceros cuyos productos hayan sido
incorporados no solo en productos falsificados, segtin la definicién de
los ADPIC, sino también en productos que vulneran los derechos de
una patente o marca registrada (es decir, una infracciéon de caracter
civil) podrian incurrir en sanciones graves. Las sanciones se aplicarian
incluso cuando el producto en cuestion hubiera sido incorporado sin el
conocimiento de su fabricante, en el transcurso normal del comercio.

Si estas medidas se aplicaran a los fabricantes de principios activos, el
suministro de tales productos a los fabricantes de genéricos podria
verse restringido. Los fabricantes de principios activos seran sin duda
reacios a incurrir en sanciones graves si sus productos se incorporan a
medicamentos genéricos que, de acuerdo a las nuevas definiciones
ampliadas, podrian considerarse productos falsificados. Los principios
activos son el componente esencial de los medicamentos, y la calidad
del principio activo tiene un impacto directo sobre la calidad del
medicamento final. Restringir el suministro de principios activos a los
fabricantes de genéricos menoscabaria significativamente la produccién
de medicamentos asequibles de calidad.

Las nuevas normas alterarian la forma en que los tribunales calculan las
indemnizaciones por infraccién de la PI, con la imposicién de sanciones
mucho mayores para los fabricantes considerados culpables de
vulnerar una patente u otro derecho de PI. Los fabricantes de genéricos
suelen cuestionar de forma regular y agresiva las patentes de
fabricantes de productos de marca, introduciendo nuevas versiones de
sus productos o a través de acciones legales. Unas indemnizaciones
maés elevadas para los titulares de derechos de PI aumentarian
significativamente el riesgo para estos fabricantes, de modo que los
posibles competidores serian mas reacios a oponerse agresivamente a
los fabricantes de productos patentados o de marca. Algunos paises
han ido atin més lejos al proponer sanciones penales por la infraccién
de patentes, incluso cuando la infraccién se deba a disputas comerciales
entre empresas competidoras.



En los altimos afios, los tribunales han sido méas propensos a obligar a
las partes a resolver las disputas sobre patentes exigiendo a la parte
infractora el pago de una tasa al titular de la patente, en lugar de
mediante la imposicién de un mandamiento judicial. Un mandamiento
judicial es una orden del juez de cese de la actividad considerada como
constitutiva de infraccién de un derecho de PI. Un menor ntiimero de
mandamientos supone un incentivo para que los titulares de las
patentes concedan licencias de PI mas facilmente a los competidores
para la fabricacién de productos de bajo coste. Esto podria, a largo
plazo, inducir a las empresas farmacéuticas a conceder cada vez mayor
namero de licencias voluntarias a las empresas de genéricos para la
fabricacién de versiones de medicamentos a bajo coste para mercados
especificos. Los defensores de medidas de proteccién de la PI més
rigurosas han tratado de prohibir parcial o totalmente que los jueces se
abstengan de imponer mandamientos judiciales en las disputas por
infraccién de la PI.

Las importaciones paralelas estan permitidas segtin el articulo 6 del
Acuerdo sobre los ADPIC; aspecto que quedd reafirmado en la
Declaracién de Doha sobre los ADPIC y la salud publica. La
importacion paralela es un proceso segin el cual un pais importa un
producto patentado que se vende en otro pais a un precio mas barato.
Este proceso se lleva a cabo sobre la base de legislacion nacional que
estipula el “agotamiento internacional” de los derechos de PI, que
significa que los derechos de PI caducan una vez que el producto se
comercializa en algtin lugar del mundo. Es recomendable por tanto que
los paises integren el concepto de agotamiento internacional de
derechos en su legislaciéon nacional, ya que esto les permite importar en
paralelo productos patentados del lugar del mundo donde mas
asequibles resulten. La importacion paralela se ha utilizado en los
paises tanto ricos como pobres para reducir significativamente el precio
de los medicamentos.

Las nuevas normas ADPIC-plus difuminan las diferencias entre el
comercio de productos falsificados y la importacion de medicamentos
legitimos a precios mas bajos mediante la importacion paralela. Por
ejemplo, la definicién de “medicamentos falsificados” en las normas de
PI incluye productos que normalmente se considerarian importaciones
paralelas licitas. Mas concretamente, las leyes modelo han definido los
productos falsificados de manera que se incluyan “aquellos productos
fabricados, reproducidos, puestos en circulacion o utilizados de otra
manera en vulneracion de la normativa de Pl y sin el consentimiento
del titular de derechos o persona autorizada por el titular para conceder
tal consentimiento”. 132 Segtin los ADPIC, una vez que los productos
sean puestos en circulacion, los paises que dispongan de medidas que
permitan las importaciones paralelas podran importar tales productos
sin el consentimiento del titular de derechos. Segtin un régimen més
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riguroso, tales productos, incluso tras ser puestos en circulacién, no
podrian ser utilizados por un tercero sin el consentimiento del titular de
los derechos.

Las medidas fronterizas ex officio, que dotan de mayor poder a los
funcionarios de aduanas para incautar mercancias sospechosas de
infringir derechos de PI, pueden igualmente inducir a la confusién
entre una importacion paralela legitima y mercancias supuestamente
falsificadas. Los funcionarios pueden confundir un producto que
circula licitamente por un canal comercial poco claro con un producto
falsificado.

Pese a que las leyes nacionales establecen la proteccion de patentes,
marcas registradas y derechos de autor y su cumplimiento, suelen ser
los actores privados los responsables de identificar supuestas
infracciones y emprender acciones legales. Las medidas rigurosas que
contemplan los paises ricos trasladan hacia el pablico en general,
concretamente a las autoridades gubernamentales, el peso de hacer que
se respeten unos derechos privados. El uso de recursos publicos para
fines privados no sélo es secundario respecto del objetivo ptblico
legitimo de proteger a los consumidores frente a productos inseguros e
ineficaces, sino que ademads supone un elevado coste econdmico para el
contribuyente y desvia hacia otras prioridades cuantiosos recursos
destinados a hacer cumplir las leyes. Al trasladar la responsabilidad a
los actores publicos -incluyendo las agencias reguladoras de
medicamentos y los funcionarios de aduanas- se crean obstaculos
adicionales a la circulacion de productos licitos de la competencia, pues
la presuncion por parte de las autoridades ptublicas siempre se inclinara
hacia la proteccién de la PI en nombre de los titulares de derechos, en
lugar de hacia su funcién tradicional de garantizar que los
consumidores no sufran dafios a causa de productos inseguros o
ineficaces (que no guardan relacién alguna con la protecciéon de la PI).



El término “producto médico falsificado” hace referencia a un producto
con una representacion falsa -ver la nota (a) méas abajo-; de su identidad
-nota (b)-; o de su procedencia -nota (c)-. Esto es aplicable al producto,
a su envase u otro envoltorio, o a la informacion del etiquetado. La
falsificacion puede ser tanto de productos de marca como de genéricos,
y puede incluir productos con los ingredientes o componentes

correctos -nota (d)-; con ingredientes o componentes incorrectos; sin
principios activos; con una cantidad incorrecta del principio activo; o
con envases falsificados.

Las infracciones o disputas referidas a las patentes no deben
confundirse con la falsificacién de productos médicos. Los productos
médicos (ya sean genéricos o de marca) que no hayan sido autorizados
para ser comercializados en un pais dado pero que si han sido
autorizados en cualquier otro lugar no se consideran falsificaciones. Las
partidas de productos médicos licitos de baja calidad, o los defectos de
calidad, o la falta de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion o Buenas Practicas de Distribucion (GMP(GDP) no deben
confundirse con la falsificacion.

Notas:

(a) La falsificacion se realiza de forma fraudulenta y deliberada. La
intencién criminal o el comportamiento negligente se tendran en
cuenta en el procedimiento legal para determinar las sanciones
pertinentes.

(b) Esto incluye cualquier afirmacién engafiosa con respecto al
nombre, composicion, eficacia u otros aspectos.

(c) Esto incluye cualquier afirmacién engafiosa con respecto al
fabricante, pais de fabricacion, pais de origen, titular de la
autorizacion para la comercializacion, o la cadena de distribucion.

(d) Enrelacion a todos los componentes de un producto médico.

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud, reunién de IMPACT en
Hammamet, diciembre de 2008.
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Ginebra, octubre de 2010.

Ver la declaracién de la mision de ANVISA en el sitio web de ANVISA,
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/agencia

Revision de la legislacion relativa a la promocion de la competencia de genéricos en el sitio web de ANVISA,
http://www.anvisa.gov.br/eng/legis/index.htm#3

Presentacion de ANVISA en la Conferencia IBSA sobre Medicamentos Falsificados, octubre de 2010.
Ver http://www.msh.org/seam/country_programs/3.1.4b.htm#top

Ver una descripcién completa de los programas en http://www.tfda.or.tz/addoprogramme.php

Péagina web de MeTA. http://www.medicinestransparency.org/
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Suzanna Hill et al. (2004), “Emerging Challenges and Opportunities in Drug Registration and Regulation in
Developing Countries”, DFID. http://www.dfidhealthrc.org/publications/atm/Hill.pdf

Para mas informacion sobre la AMHRI, visitar el sitio web de la oficina regional de la OMS en Africa (AFRO)
http://www.afro.who.int/en/clusters-a-programmes/hss/essential-medicines/highlights/2514-african-medicines-
registration-harmonization-amrh.html

La base de datos de productos precalificados de la OMS estéa disponible en:
http://www.who.int/topics/prequalification/en/

USAID, “Growing Threat of Substandard and Counterfeit Medicines in Developing Countries Addressed by
New SAID-USP Cooperative Agreement”, octubre de 2009.
http://www.usaid.gov/press/releases/2009/pr091026_1.html

Un esfuerzo de armonizacion de estandares para el registro de medicamentos que puede resultar
inadecuado para los paises en desarrollo es la Conferencia Internacional sobre Armonizacion (ICH). La ICH
es una iniciativa que surgié de las autoridades reguladoras de 17 paises para armonizar los requisitos
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tener en cuenta la idoneidad de determinadas propuestas, que armonizarian los requisitos a mas exigentes
que los estandares de la OMS, para las necesidades sanitarias y los recursos de los paises en desarrollo.
Ver www.ich.org

Ver, por ejemplo, “US pulls out all the stops to fight counterfeits” en:
http://www.fiercepharmamanufacturing.com/story/us-pulls-out-all-stops-fight-counterfeits/2010-12-15. Ver
también: “States clash over anti-counterfeiting agreement”, http://www.theglobalipcenter.com/news/states-
clash-over-anti-counterfeiting-enforcement; y
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/may/tradoc_146191.pdf

Ver también “Positive aspects of IP Rights: Providing guarantees regarding the quality and safety of
products”, http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2009/january/tradoc_142108.pdf; and ‘The Anti-
Counterfeiting Trade Agreement (ACTA) Fact sheet”, enero de 2009,
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En el Consejo de los ADPIC de la OMC, EEUU y la UE han expresado con frecuencia su preocupacion
respecto de los medicamentos inseguros como razén para promulgar normas de propiedad intelectual mas
restrictivas. Ver http://economictimes.indiatimes.com/news/economy/foreign-trade/US-EU-cite-safety-issue-
in-defence-of-piracy-law/articleshow/6065596.cms. Ver también Jonathan Lynn, “States clash over anti-
counterfeiting enforcement”, 9 de junio de 2010 en http://www.reuters.com/article/idUSLDE6582G020100609
(visitada en enero de 2011). EEUU también ha expresado su preocupacion respecto a los medicamentos
inseguros en muchas declaraciones politicas para justificar una aplicacion mas estricta de la PI. Ver, por
ejemplo, http://www.dhs.gov/ynews/releases/pr_1277230118250.shtm y
http://mwww.whitehouse.govi/sites/default/files/omb/assets/intellectualproperty/intellectualproperty_strategic_pla
n.pdf. Ver también las declaraciones hechas por EEUU en su Informe Especial 301. La UE, a la hora de
explicar sus acciones para combatir los medicamentos falsos, cita medidas fronterizas bajo el Reglamento
(CE) 1383/2003. Ver http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/may/tradoc_146191.pdf

Utilizar la aplicacién de la P1 para combatir los medicamentos de baja calidad y falsificados es una
aproximacion al mismo tiempo exagerada e insuficiente. Este enfoque es exagerado porque, basandose en
una definicién ampliada de “falsificacion”, puede ir contra medicamentos genéricos legitimos de calidad ,
seguridad y eficacia demostradas. También es insuficiente porque excluye problemas de seguridad y de
calidad respecto a los productos “originales”, que no estan sometidos a escrutinio porque estan protegidos
por la PI. Ver Public Citizen, Submission to United States Intellectual Property Enforcement Coordinator in
regards to FR Doc. 2010-3539, 28 de marzo de 2010.

Nota al pie 14 del Acuerdo sobre Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), OMC.

Ver los articulos 1.1 y 61 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Ver también Informe del Grupo Especial, China — Derechos de propiedad intelectual, disponible en
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds362_e.htm

Informe del Grupo Especial, China — Derechos de propiedad intelectual, disponible en
http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds362_e.htm.

Chan Park, "Legal Aspects of Defining Counterfeit Medicines: A Discussion Paper”, Oficina Regional de la
OMS para el Sudeste Asiatico (2009), SEA-TRH-008.

Un ejemplo de una disputa relativa a la “imagen comercial” — el uso del color azul y la forma distintiva en la
pildora de Viagra por un producto de la competencia podria llevar a una disputa entre Pfizer y un competidor.
La violacion de la imagen comercial y de la marca registrada se analizan en Shashikant, S. and K.
Gopakumar (2007), Unpacking the Issue of Counterfeit Medicines. Penang, Malaysia: Third World Network
en http://www.twnside.org.sg/title2/books/Unpacking.the.Issue.of.Counterfeit. Medicines.htm

Ver Chatham House (2010), “Combating Counterfeit, Substandard and Falsified Medicines: Defining the Way
Forward?”, Londres, Chatham House. Es posible consultar esta publicacién en:
http://www.chathamhouse.org.uk/publications/papers/view/-/id/972/

En algunas jurisdicciones, las autoridades reguladoras sanitarias utilizan tanto la Pl como la normativa
sanitaria, para eliminar medicamentos que constituyen copias no autorizadas y que no han sido autorizados
para la venta. Por ejemplo, la FDA lleva a cabo investigaciones criminales como parte de su mandato, que
incluye el cumplimiento de la PI. Ver http://www.gao.gov/new.items/d08157.pdf

Iniciativa de Seguridad Farmacéutica, http://www.psi-inc.org/index.cfm

“Los medicamentos falsificados son productos fabricados deliberadamente de forma fraudulenta y/o con un
etiquetado erréneo respecto de su identidad y/o su procedencia para que tengan la apariencia de un
producto genuino. Esta definicion se aplica tanto a los productos de marca como a los genéricos”.
http://www.psi-inc.org/counterfeitSituation.cfm

OMS, “Substandard and counterfeit medicines” noviembre de 2003.
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/2003/fs275/en/

Ver, por ejemplo, “Anti-Infectives: Top Counterfeit Drugs”, George Miller, FiercePharma Manufacturing, 16 de
agosto de, 2010 en http://www.fiercepharmamanufacturing.com/special-reports/top-counterfeit-drugs. Ver
también “Sproxil takes on Africa’s drug counterfeiters”, Ciara Byrne, VentureBeat, 24 de noviembre de 2010
en http://venturebeat.com/2010/11/24/sproxil-takes-on-africas-drug-counterfeiters.

Ver también “IFPMA Issues Ten Principles On Counterfeit Drugs”, Public Agenda (Ghana), Fuente: The
Financial Times, 2 de Julio de 2010. Ver también Mark Henderson, “A third of malaria drugs in Africa are
ineffective”, The Sunday Times, 10 de mayo de 2008 en
http://www.timesonline.co.uk/tol/news/science/article3904762.ece

OMS, “Substandard and Counterfeit Medicines”, 2003 en
http://mwww.who.int/mediacentre/factsheets/2003/fs275/en/

Publicacién de IMPACT “Counterfeit Medicines: An Update on Estimates”.
http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/impact/TheNewEstimatesCounterfeit.pdf

OMS, ‘Counterfeit Medicines’, noviembre de 2006.
http://mww.who.int/medicines/services/counterfeit/impact/ImpactF_S/en/index.html. El uso del término
“medicamento falsificado” por la OMS es idéntico al uso del término “falsificado” en este informe. En el sitio
web de la OMS, la organizacion identifica que en los paises en desarrollo normalmente entre un 10 y un
30por ciento de todos los medicamentos son falsificados.
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http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Generalsafetyinformationandadvice/Adviceandinformationforconsu
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Oficina de Rendicién de Cuentas del Gobierno de EEUU, “Report Observations on Efforts to Quantify the
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Acuerdo sobre los ADPIC, Parte lll, OMS, ‘El Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacion
Mundial del Comercio’, abril de 1994. http://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/27-ADPIC_01_e.htm

Articulo 41.1, Acuerdo sobre los ADPIC.
Articulo 61, Acuerdo sobre los ADPIC.
Articulos 43.1y 48.1, Acuerdo sobre los ADPIC.

OMC, “China — Measures Affecting the Protection and Enforcement of Intellectual Property Rights”, marzo de
2010. http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds362_e.htm

OMC, ADPIC: Paises Menos Adelantados: Ver las necesidades prioritarias sobre propiedad intelectual de los
paises menos adelantados en http://www.wto.org/english/tratop_e/ADPIC_e/ldc_e.htm

Ver por ejemplo, el Reglamento de la UE 1383/2003 en http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2003:196:0007:0014:EN:PDF.

Durante las negociaciones del Acuerdo Comercial contra la Falsificacion, las propuestas de medidas para
interceptar las falsificaciones mediante medidas fronterizas se extendan a la infraccion de una marca
registrada. El texto final del Acuerdo permite a los paises incluir la infraccién de una marca registrada bajo el
ambito de la Pl sujeto a medidas fronterizas ex officio. Ver http://www.ustr.gov/webfm_send/2379.

Una propuesta formulada por PreMA (el érgano de presion de la industria farmacéutica en Tailandia) trat6 de
redefinir “falsificacion” para incluir las infracciones de una marca registrada que fuesen “similares hasta el
punto de crear confusién”. Ver
http://www_tillekeandgibbins.com/publications/Articles/IP/new_MoU_targets_counterfeit.pdf.

Estos derechos de PI, que son derechos privados, normalmente deben reclamarse por las empresas que
denuncian supuestas infracciones a través de vias administrativas o legales. Los gobiernos actian como
arbitros entre las dos partes, quienes pueden cuestionar el alcance de una forma relevante de Pl 'y cualquier
remedio por la infraccién. Con unos derechos de aplicacién de la Pl ampliados, los derechos privados se
convierten en responsabilidades publicas, y las empresas pueden abusar de estas formas de Pl pidiendo a
los gobiernos que hagan cumplir estos derechos en su nombre, lo que puede conducir frecuentemente a
abusos y a una falta de competencia, perjudicando asi al interés publico.

La posicién europea sobre la proteccion de la Pl se basa en la “Estrategia de Lisboa”, “Europa Global” y
“Europa 2020” (que sustituyo a la Estrategia de Lisboa en 2010). Ver
http://ec.europa.eu/growthandjobs/index_en.htm,
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2006/october/tradoc_130376.pdf, y
http://europa.eu/press_room/pdf/complet_en_barroso___007_-_europe_2020_-_en_version.pdf. Ademas, la
estrategia comercial de la UE esta resumida en “Trade, Growth and World Affairs: Trade policy as a core
component of the EU's 2020 Strategy”.

Ver Comisién Europea (Comercio), “Trade, Growth and World Affairs: Trade Policy as a Core Component of
the EU’s 2020 strategy” en http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2010/november/tradoc_146955.pdf

Reglamento(CE) 1383/2003 en http://www.davara.com/documentos/relacionados/propiedad/R138303CE.pdf

Anderson, Tatum, “Confusion over counterfeit drugs in Uganda”, The Lancet, junio de 2009.
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(09)61134-X/fulltext

“Es importante permitir a las autoridades aduaneras controlar las mercancias en transito que sean
sospechosas de vulnerar los derechos de PI, de manera que puedan detener el trafico de productos
potencialmente peligrosos, tales como los medicamentos falsos”; “un nivel importante y preocupante de
ventas de medicamentos ilegales indica un problema potencialmente serio de seguridad y salud publica, que
justifica completamente el control de los medicamentos en transito que sean sospechosos de vulnerar los
derechos de PI". (Ip-health) Intervencién por parte de la Comisién Europea en el Consejo de los ADPIC
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Ver reglamento (CE) 1383/2003 en
http://www.davara.com/documentos/relacionados/propiedad/R138303CE.pdf

Informacion sobre el proceso de revisién disponible en:
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web de Knowledge Ecology International (KEI) en: http:/keionline.org/acta

109 S. Shashikant y K.M. Gopakumar (2010), Unpacking the Issue of Counterfeit Medicines, Penang, Malaysia:
Third World Network en
http://www.twnside.org.sg/title2/books/Unpacking.the.lssue.of.Counterfeit. Medicines.htm

110 Grupo Especial Internacional contra la Falsificacion de Productos Médicos — IMPACT en
http://www.who.int/impact/en/index.html

111 S. Shashikant y K.M. Gopakumar, (2010), Op. Cit.

112 Third World Network, “Clash over WHO's role in counterfeits, IMPACT” (2010) en
http://www.twnside.org.sg/title2/health.info/2010/health20100505.htm. Ver también
www.twnside.org.sg/announcement/Open.Letter.to.WHO.DG. .final. PDF

113 Third World Network, “Clash over WHO's role in counterfeits, IMPACT”, 2010 en
http://www.twnside.org.sg/title2/health.info/2010/health20100505.htm.

114 IMPACT, “Draft Principles and Elements for National Legislation against Counterfeit Medical Products”,
WHO, agosto de 2007. http://www.who.int/impact/news/BonnMeetingDraftPrinciples.pdf

115 S. Shashikant y K.M. Gopakumar (2010), Op. Cit.
116 IMPACT, Op. Cit., Secciones sobre “actos ilicitos” y “sanciones”.

117 OMS, “Concluye la 63.2 Asamblea Mundial de la Salud con varias resoluciones adoptadas”, mayo de 2010
en http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2010/wha_closes_20100521/en/index.html

53


http://ictsd.org/i/news/bridgesweekly/38841/
http://online.wsj.com/article/SB124949598103308449.html?mod=googlenews_wsj
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2010/wha_closes_20100521/en/index.html

118 Concretamente, la industria farmacéutica, representada en Kenia por la Asociacion Keniata de Fabricantes
(KAM), presion6 activamente para su aprobacion. http://ipsnews.net/news.asp?idnews=51815

Los informes de prensa indican que representantes de IMPACT visitaron el pais para expresar su apoyo a la
ley. “WHO urged to break from pharma in counterfeits battle”, PharmaTimes, mayo de 2010.
http://www.pharmatimes.com/Article/10-05-
25/WHO_urged_to_break_from_pharma_in_counterfeits_battle.aspx

119 Ver “Pharmaceutical companies pushing anti-counterfeiting law”, 14 de junio de 2010 en
http://ipsnews.net/news.asp?idnews=51815

120 Ver la Parte |, Parrafo 2 del Proyecto de Ley contra la Falsificacion de Productos (Counterfeit Goods Bill),
texto de la ley disponible en http://www.kenyalaw.org/Downloads/Bills/2008/The_Anti-
Counterfeit_Bill_2008.pdf

121 S. Mbatiah, “Court Victory against Anti-Counterfeiting Agenda”, IPS News, abril de 2010.
http://ipsnews.net/news.asp?idnews=51168

122 Comunicacion con Christa Cepuch, HAI Africa, 12 de noviembre de 2010.

123 R. Kagumire, “WHO Happy With Counterfeit Bill; Activists Not”, IPS News, abril de 2010.
http:/lipsnews.net/news.asp?idnews=52444

124 Ver: “Anti-Counterfeit laws Threaten Universal Access to ARVS".
http:/[ipsnews.net/africa/nota.asp?idnews=50887

125 Ibid.

126 Ver: “Industry calls on state to battle fake drugs”, Bangkok Post, 16 de octubre de 2009.
http://mww.bangkokpost.com/business/marketing/25726/

127 Ver la descripcién del Memorandum en:
http:/iwww.tillekeandgibbins.com/publications/Articles/IP/new_MoU_targets_counterfeit.pdf.

128 “Industry calls on state to battle fake drugs”, Bangkok Post, 16 de octubre de 2009.
www.bangkokpost.com/business/marketing/25726/

129 Ver Anderson, Tatum, “Confusion over counterfeit drugs in Uganda”, The Lancet, junio de 2009.
http:/iwww.thelancet.com/journals/lancet/article/P11IS0140-6736(09)61134-X/fulltext

Ver también Gathura, G., “Africa: HIV Generic Drugs War Goes Global”.
http://allafrica.com/stories/201006151310.html

0 Articulo 51, Acuerdo sobre los ADPIC.
131 Ver http://www.twnside.org.sg/title2/wto.info/2009/twninfo20090611.htm

132 La ley modelo fue propuesta por la Organizacion Mundial de Aduanas. Ver http://www.wcoomd.org/home.htm
y ver también http://ipsnews.net/news.asp?idnews=51534 (consultado en enero de 2011).



© Oxfam Internacional, febrero de 2011

Este informe ha sido escrito por Jennifer Brant y Rohit Malpani. Oxfam agradece
la colaboracion de Brook Baker, Wilbert Bannenberg, Jonathan Berger, Sophie
Bloemen, Stephanie Burgos, Charles Clift, Mark Fried, Elodie Jambert, Mohga
Kamal-Yanni, Peter Maybarduk, Sisule Musungu, Sergio Andrade Nishioka,
Chan Park, Alain Prat, Matt Price, Philippa Saunders, Sangeeta Shashikant,
Sanya Reid Smith y Katrien Vervoort en su produccién. Forma parte de una serie
de documentos escritos para contribuir al debate publico sobre politicas
humanitarias y de desarrollo.

Esta publicacién cuenta con copyright, pero el texto puede ser utilizado
libremente para la incidencia politica y campafias, asi como en el ambito de la
educacion y de la investigacién, siempre y cuando se indique la fuente de forma
completa. El titular del copyright requiere que se le comunique todo uso de su
obra con el objeto de evaluar su impacto. Para la reproduccion del texto en otras
circunstancias, o para su uso en otras publicaciones, en traducciones o
adaptaciones, se debe solicitar permiso y puede requerir el pago de una tasa.
Correo electrénico: publish@oxfam.org.uk.

Para mas informacioén sobre los asuntos tratados en este informe por favor dirigir
un correo electrénico a advocacy@oxfaminternational.org.

La informacion en esta publicacion es correcta en el momento de enviarse a
imprenta.

Publicado por Oxfam GB para Oxfam International bajo el ISBN
978-1-84814-805-5 en febrero de 2011. Oxfam GB, Oxfam House, John Smith
Drive, Cowley, Oxford, OX4 2JY, Reino Unido.

Oxfam es una confederacion internacional de catorce organizaciones que
trabajan juntas en 99 paises para encontrar soluciones duraderas a la pobreza 'y
la injusticia:

Oxfam América (www.oxfamamerica.org),

Oxfam Australia (www.oxfam.org.au),

Oxfam-in-Belgium (www.oxfamsol.be),

Oxfam Canada (www.oxfam.ca),

Oxfam Francia (www.oxfamfrance.org),

Oxfam Alemania (www.oxfam.de),

Oxfam GB (www.oxfam.org.uk),

Oxfam Hong Kong (www.oxfam.org.hk),

Intermén Oxfam (www.intermonoxfam.org),

Oxfam Irlanda (www.oxfamireland.org),

Oxfam México (www.oxfammexico.org),

Oxfam Nueva Zelanda (www.oxfam.org.nz)

Oxfam Novib (www.oxfamnovib.nl),

Oxfam Quebec (www.oxfam.qc.ca)

Las siguientes organizaciones son actualmente miembros observadores de
Oxfam que trabajan hacia su afiliacion completa:

Oxfam India (www.oxfamindia.org)

Oxfam Japon (www.oxfam.jp)

Oxfam ltalia (www.oxfamitalia.org)

Para mas informacién rogamos escriba a cualquiera de las agencias o visite
www.oxfam.org. Correo electrénico: advocacy@oxfaminternational.org
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