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“LA LEGISLACION EN MATERIA DE PI INCIDE EN EL DERECHO A LA SALUD EN
LA MEDIDA QUE PROTEGE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

ESAS NORMAS REGULAN LA CREACION, EL USO Y LA EXPLOTACION DEL

TRABAJO MENTAL Y CREATIVO Y ABARCAN LOS DERECHOS DE AUTOR, LAS MARCAS
DE FABRICA O DE COMERCIO, LAS IG, LOS DIBUJOS INDUSTRIALES, LOS ESQUEMAS
DE TRAZADO DE LOS CIRCUITOS INTEGRADOS, LA PATENTES Y SUS DIBUJOS Y
MODELOS, LA INFORMACION NO DIVULGADA Y LOS SECRETOS COMERCIALES.”

IMPORTANCIA DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS.

INFORME 2009 DEL RELATOR ESPECIAL NN.UU. SOBRE EL DERECHO DE TODA PERSONA
AL DISFRUTE DEL MAS ALTO NIVEL POSIBLE DE SALUD FiSICA Y MENTAL.




DERECHO FUNDAMENTAL

EL DERECHO A LA SALUD Y AL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS HA
SIDO VISTO MAS COMO UN “ASPIRATIONAL RIGHT” , QUE COMO
UN DERECHO FUNDAMENTAL.

ARTICULO 25 (1) DE LA DECLARACION UNIVERSAL DE DERECHOS
HUMANOS (NN.UU.)

ARTICULO 12 DE LA CONVENCION INTERNACIONAL SOBRE DERECHOS
ECONOMICOS, SOCIALES Y CULTURALES: NIVELES ELEVADOS DE SALUD E

HIGIENE FISICA'Y MENTAL.



EL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS ES UN FACTOR A TENER EN CUENTA
PARA QUE PODAMOS GARANTIZAR EL DERECHO FUNDAMENTAL A LA
SALUD.

RELACION PRECIO-MARCA: UNO DE LOS FACTORES DECISIVOS SOBRE EL
PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS ES LA FORMA COMO EL
COMERCIALIZADOR DECIDE COLOCARLO EN EL MERCADO: CON DCI O CON
MARCA (ESTUDIOS RECIENTES)



“UN SISTEMA FUERTE DE PROTECCION DE PATENTES, MARCAS Y SECRETOS
COMERCIALES ES UN ELEMENTO CLAVE POR EL ROL FUNDAMENTAL QUE

JUEGA ESTA PROTECCION EN QUE HAYA UNA RAPIDA INNOVACION, DESARROLLO
Y COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS EFECTIVOS Y SEGUROS.” (EE.UU.)

Consejo ADPIC, documento IP/C/M/31, julio 2001
“Discusion especial sobre la Pl y el acceso a los medicamentos”

EPO- ESCENARIOS PARA EL 2025, IMPORTANCIA DE LAS MARCAS, LAS IG Y LOS
SECRETOS.



DECLARACION MINISTERIAL RELATIVA AL ACUERDO =
SOBRE LOS ADPIC Y LA SALUD PUBLICA (Doha, 2001). =

SE RECONOCE QUE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL ES
IMPORTANTE PARA EL DESARROLLO DE NUEVOS MEDICAMENTOS Y LAS
PREOCUPACIONES CON RESPECTO A SUS EFECTOS SOBRE LOS PRECIOS.

SE ACUERDA QUE EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC NO IMPIDE
NI DEBERA IMPEDIR QUE LOS MIEMBROS ADOPTEN MEDIDAS
PARA PROTEGER LA SALUD PUBLICA. (uso del “agree”)


http://www.wto.org/

UN MEDICAMENTO NO ES UNA MERCANCIA COMO CUALQUIER OTRA

TENGASE EN CUENTA LA DECLARACION DE DOHA, UNA DECLARACION —
SEPARADA PARA LOS MEDICAMENTOS DA DE HECHO UN TRATAMIENTO | ™™ ¢
DIFERENTE, SIN QUE ESTO IMPLIQUE UNA DISCRIMINACION.

GE- CASO UE- CANADA

DR. GERMAN VELASQUEZ

iNO LLEVARIAN LOS DPI ASOCIADOS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS
UN TRATAMIENTO DIFERENCIADO, DE ACUERDO A LAS POLITICAS
PUBLICAS DE LOS PAISES?

¢ QUE HACER CUANDO ESTOS DERECHOS SON USADOS
DE MANERA ABUSIVA E IMPIDEN EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS?


http://www.wto.org/

“QUEDA IMPLICITA EN LA DECLARACION LA POSIBILIDAD DE QUE HAYA QUE
HACER UNA DIFERENCIACION EN LAS REGLAS DE PATENTES PARA PROTEGER
LA SALUD PUBLICA. LA DISTINCION DE LA SALUD PUBLICAY EN ESPECIAL DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS COMO UNA CUESTION QUE REQUIERE
ESPECIAL ATENCION EN LA APLICACION DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
CONSTITUYE UN RECONOCIMIENTO DE QUE LAS PATENTES RELACIONADAS
CON SALUD PUBLICA PUEDEN SER TRATADAS DE DIFERENTE MANERA AL
RESTO DE LAS PATENTES.”

Repercusiones de la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica.
Correa, junio 2002.

¢ ESTARIA AMPARADA POR DOHA UNA MEDIDA QUE SE TOME PARA PREVENIR
EL ABUSO DE LOS DERECHOS MARCARIOS, SOBRE TODO CUANDO ESTOS
SIGNIFIQUEN COSTOS EXCESIVAMENTE ELEVADOS PARA EL PACIENTE QUE
NECESITA UN MEDICAMENTQO?



LOS DEBATES EN MATERIA DE SALUD HAN ESTADO CENTRADOS EN EL
SISTEMA DE PATENTES Y LA PROTECCION DE LOS DATOS DE PRUEBA, SIN
EMBARGO HAY OTROS ASPECTOS RELEVANTES DE LA Pl QUE INCLUYEN LA
RELACION ENTRE LAS MARCAS Y LAS DCI; ASi COMO CUESTIONES DE
DERECHO DE AUTOR.

LAS MARCAS SIRVEN PARA DISTINGUIR PRODUCTOS E INFORMAR A LOS
CONSUMIDORES Y SON USADAS TANTO POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
NO GENERICA COMO POR LA GENERICA. (ORIGINAL VS. GENERICA)

DEBATE- IMPUESTOS SOBRE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

IMPORTANCIA QUE CONCEDEN A LAS MARCAS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS:

CASO DE NOVARTIS, MEDICAMENTO PARA EL SECTOR PUBLICO EN EMPAQUE
DIFERENCIADO. PARA SECTOR PRIVADO ESTE MISMO PRODUCTO PERO EN SU
EMPAQUE “ORIGINAL”. AL SECTOR PUBLICO SE LE DIO A PRECIO DE COSTO.
MEDICAMENTO PARA PAISES DONDE LA MALARIA ES UNA ENFERMEDAD
ENDEMICA. MEMORANDO ENTRE OMS Y NOVARTIS.



SE RECONOCE LA IMPORTANCIA DE CUESTIONES COMO “LOS PROBLEMAS
QUE SUSCITA EL EMPLEO DE MARCAS COMERCIALES EN RELACION CON
MEDICAMENTOS.”

Integrando la Salud Publica en la legislacion sobre patentes de los paises en desarrollo,
Carlos Correa, South Centre, 2001.

EN GENERAL LOS DPI, INCLUYENDO LAS MARCAS, JUEGAN UN ROL EN EL
ACCESO A LOS MEDICAMENTQOS. UNA DE LAS PRINCIPALES INDUSTRIAS QUE
HAN EXIGIDO ALTOS Y ESTRICTOS ESTANDARES DE PROTECCION DE LOS DP]
ES PRECISAMENTE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

BALANCE ENTRE INTERESES PUBLICOS E INTERESES DE LOS TITULARES DE
DERECHOS PRIVADOS. (ERA PRE-ADPIC: REGIMEN DEBIL DE PROTECCION)

EL PACIENTE MUCHAS VECES PREFIERE UN MEDICAMENTO DE MARCA,
EXCESIVAMENTE COSTOSO.

¢ LAS MARCAS NO ESTARAN ATENTANDO CONTRA LA REALIZACION DEL DERECHO
A LA SALUD?



EL PRODUCTO GENERICO PUEDE SER COLOCADO EN EL MERCADO CON UNA MARCA O
CON UNA DE LAS DCI DISPONIBLES. LA DCI ES UN IDENTIFICADOR GENERICO
ABIERTO AL USO POR CUALQUIER INTERESADO.

LAS MARCAS ESTAN RELACIONADAS A UN PRODUCTO Y SON USADAS POR LAS
COMPANIAS FARMACEUTICAS, SEAN O NO DE GENERICOS, Y PRESUMIBLEMENTE CREAN
CONFIANZA Y CONSTRUYEN UNA RELACION ENTRE LA COMPANIA, EL QUE PRESCRIBE EL
MEDICAMENTO Y EL PACIENTE, LO QUE PERMITE POTENCIALMENTE QUE LOS TITULARES
PUEDAN SUBIR LOS PRECIOS.

“LAS JURISDICCIONES NACIONALES PUEDEN ADOPTAR LEYES DE “SUSTITUCION
GENERICA” PARA CONTROLAR EL PODER DE MERCADO DE LOS TITULARES DE
MARCAS FARMACEUTICAS.” GINEBRA 2010, ACCESO A LOS MEDICAMENTOS Y DP]

ADPIC- NIVELES DE PROTECCION. OBLIGACION DE ADOPTAR MEDIDAS EN FRONTERA
EN EL CASO DE LA FALSIFICACION MARCARIA.



2009- DECISION AMOXICILINA-AMOXIL- MEDICAMENTOS GENERICOS

Carga de antibioticos procedente de India- Vanuatu, fue detenida en
Alemania teniendo como base una infraccion marcaria. Las
autoridades aduaneras informaron a GSK, quién respondido semanas
después diciendo que no habia infraccion.

GSK es titular de la marca AMOXIL en Alemania.

AMOXICILINA es una DCI.




LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS USAN ESTRATEGIAS CADA VEZ MAS AGRESIVAS,
ENTRE ELLAS PONER EN DUDA LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS QUE SE
PONEN EN EL MERCADO POR LOS PED, TANTO LOS QUE SON PARA EL CONSUMO
LOCAL COMO LOS QUE SON PARA LA EXPORTACION. REALIZAN CAMPANAS

DE MARKETING NEGATIVO.

LOS ESFUERZOS DE MARKETING QUE SE SUSTENTAN EN SUGERIR UNA
SUPERIORIDAD DE LOS MEDICAMENTOS PIONEROS Y DE MARCA, PUDIERAN
ATENTAR CONTRA EL DERECHO A LA SALUD.

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA (NO LA DE GENERICOS) SE HA ESFORZADO
FUERTEMENTE POR EXPANDIR EL SIGNIFICADO DE “FALSIFICACION” Y ESTO
ES UN RIESGO PARA EL ACCESO A LEGITIMOS MEDICAMENTOS GENERICOS,
QUE PUEDEN SER COMERCIALIZADOS CON MARCA, CON UNA DCI, O CON
AMBAS. (CASO AMOXICILINA)



DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCl)

DCI PARA LAS SUSTANCIAS FARMACEUTICAS. LAS PRIMERAS APARECEN EN
1950.

LAS DCI PROPUESTAS Y RECOMENDADAS SE PUBLICAN PERIODICAMENTE
DESPUES DE REUNIONES DEL GRUPO DE EXPERTOS EN DCI DE LA OMS.

SON RECONOCIDAS UNIVERSALMENTE COMO UNICOS NOMBRES QUE
IDENTIFICAN SUSTANCIAS FARMACEUTICAS O INGREDIENTES ACTIVOS.

EN 1993 LA ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD APROBO LA RESOLUCION

WHA 46.19 EN LA QUE SE DECLARA QUE LAS MARCAS NO DEBERIAN
DERIVARSE DE LAS DCI Y NO DEBERIAN UTILIZARSE COMO MARCAS PARTES DE
UNA DCI.

USO GRATUITO. PERTENECEN AL DOMINIO PUBLICO. AL CONTRARIO DE LO
QUE SUCEDE CON LAS MARCAS, SOBRE LAS DCI NO HAY UN DERECHO DE
PROPIEDAD PRIVADA. NO ESTAN SUJETAS A DERECHOS EXCLUSIVOS.



LA SECRETARIA DE LA OMS Y EL GRUPO DE EXPERTOS EN DCI COLABORAN
ESTRECHAMENTE CON LOS COMITES DE NOMENCLATURAS, LAS AUTORIDADES
REGULATORIAS DE MEDICAMENTOS, LAS FARMACOPEAS Y LA INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS PARA SELECCIONAR UN UNICO NOMBRE QUE SEA ACEPTADO
A NIVEL MUNDIAL PARA CADA SUSTANCIA ACTIVA QUE CONSTITUYA UN
PRODUCTO FARMACEUTICO.

LA EXISTENCIA DE UNA NOMENCLATURA INTERNACIONAL PARA SUSTANCIAS
FARMACEUTICAS, EN LA FORMA DE UNA DCI, ES IMPORTANTE PARA UNA

CLARA IDENTIFICACION, UNA SEGURA PRESCRIPCION Y ENTREGA DE
MEDICAMENTOS A LOS PACIENTES, Y PARA LA COMUNICACION E

INTERCAMBIO DE INFORMACION ENTRE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y LOS
CIENTIFICOS DEL MUNDO ENTERO.

COMO NOMBRES UNICOS LAS DCI TIENEN QUE SER DISTINTIVAS EN SONIDO Y EN
ESCRITURA. LA DCI PUEDE SER USADA POR UN PRODUCTOR O UN DISTRIBUIDOR.

DCl: NOMBRES QUIMICOS Y FARMACOLOGICOS DE LAS SUSTANCIAS
QUE TENGAN RELACION USAN UN PREFIJO O SUFIJO COMUN.




APROBACION REGULATORIA DE LAS MARCAS DE NUEVOS MEDICAMENTOS

LOS NOMBRES DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS SON REVISADOS POR LAS
AUTORIDADES REGULATORIAS Y REQUIEREN APROBACION COMO PARTE
DE LA AUTORIZACION PARA PONER LOS MEDICAMENTOS EN EL MERCADO.

NOMBRES SIMILARES Y ERRORES EN LOS ANOS 90 LLEVARON A ALAFDAY A LA
EMA A INTRODUCIR UNA EVALUACION EN LA NOMENCLATURA EN INTERES DE
LA SALUD PUBLICA Y LA SEGURIDAD.

EL EXAMEN DE ESTOS NOMBRES SE FORMALIZO EN LA PASADA DECADA CON EL
ESTABLECIMIENTO DE CUERPOS DEDICADOS A ESTO EN LA FDAY EN LA EMA,
QUIENES RECHAZARON ENTRE EL 30 % Y EL 40 % DE LAS MARCAS SOMETIDAS A
SU APROBACION.

TODO LO ANTERIOR DEMUESTRA RIGUROSIDAD EN EL EXAMEN DE MARCAS
FARMACEUTICAS, NO BASTANDO EL QUE REALIZAN LAS OFICINAS DE P.l., PERO
ESTO NO TIENE UN EFECTO EN LA CUESTION DEL ACCESO, DEBIDO A LOS
ELEVADOS PRECIOS QUE ACOMPANAN A UN MEDICAMENTO DE MARCA, SOBRE
TODO CUANDO ESTE NO ES UN GENERICO.




EN COLOMBIA PARA DETERMINAR EL IMPACTO DE LAS MARCAS EN EL ACCESO
A LOS MEDICAMENTOS SE TOMO UNA MUESTRA DE 50 PRODUCTOS
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EL ANALISIS SOBRE ASEQUIBILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS CONCLUYO QUE EN EL 100 % DE
LOS CASOS EVALUADOS LOS MEDICAMENTOS DE MARCA PIONERA ERAN INASEQUIBLES A LA

POBLACION DE BAJOS INGRESOS.

Efectos de la marcas comerciales en medicamentos (Vdsquez Serrano, Cortés Gamba, Rossi Buenaventura),
IFARMA, 2011.



Muchas gracias.
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