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AGENDA

1. El problema: ¢ porque Salvaguardas de salud Publica
ante los DPI?
1. Conceptos de PI
2. Impactos sobre precios y acceso a medicamentos.

2. Las causas

v Organizacion Mundial del comercio, OMC,

v Acuerdo sobre los derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio, ADPIC.

v Declaracion de DOHA: ADPIC y salud Publica
v' Salvaguardas: Flexibilidades

3. Opciones de solucion
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PROPIEDAD INTELECTUAL: PRINCIPALES
TEMAS EN MEDICAMENTOS
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ASPECTOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y MEDICAMENTOS

Nueva creacion: sustancia, procedimiento, caracteristicas:
Patente : Exclusividad para su explotacion comercial
temporal 20 afios

Desarrollo del producto y obtencion del permiso de
comercializacion:
Proteccion ala informacion, secreto empresarial
Proteccion contra todo uso desleal vs
Proteccion alos datos que prueban seguridad y eficacia:
5-12 afos exclusividad

Exclusividad
de uso

Inversion en Publicidad y Posicionamiento
en el Mercado:
MARCAS: Exclusividad para su uso




Industria Farmacéutica
Relacion Propiedad Intelectual - Investigacion y Desarrollo

Duracion de la Patente: 20 afios a partir de la solicitud

Expiracion
Solicitud Patente || Aprobacion Patente
Molécula X Patente \ 4

l l Datos de prueba

19 |20 II Ingresogenéric§

Aprobacién
Pre-clinica Clinica | Clinica ll Clinica lll Registro

Sanitario Comercializacion
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Impactos de DPI en salud: Precios - Acceso

(Imagen: laparadadigital.com)
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Efecto competidores en el precio 1

ROSUVASTATINA (20mg)
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Efecto de competidores en el precio

ARIPIPRAZOL (15 mg)
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FFECTOS DLE
LAS MIARCAS
COMERCIAILES EN
MEDICAMENTOS
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Precio :
Medicamento Categona | Ponderado/ No. veces II'IEEH.IE[DED
Tab. que el generico
Genérico 72,1 1
Fluoxetina 20 mg Marca 2312 32,1
Pionero 7.9050,5 109,7
Urudades totales vendidas | 984.061
Generico 59,2 1
Enalapril 20 mg Marca 919.4 15,5
FPionero 2.392,3 91
Urnidades totales vendidas | 2'909.900
Ciprotloxacina 500 mg Generico 229 1
Marca 2.830 10,9
Pionero 14.893 57,5
Umnidades totales vendidas | 1'472.840




Categon Promedtio veces mas costosa que el genetico

Medicamentos marca pioneta 1)

Medicamentos marca 10 pioners b




Medicamentos alto precio:

Medicamento Nombre comun Situacion de salud | Precio (US):
(Nombre de Marca) Persona/Afio

Naglazyme Galsulfasa sindrome 365.000
Maroteaux—Lamy
Cinryze C1 inhibidor de la Angioedema 365.000
estearasa

Folotyn Pralatexate linfoma periférico de | 350.000
CélulaT
Sovaldi Sofosbuvir Hepatitis C 84.000
(Tratamiento).
Genéricos: 1,000

Atripla I TR VIH/SIDA 2600 (Gen: 140)
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AGENDA

1. El problema: ¢ porque Salvaguardas de salud Publica
ante los DPI?
1. Conceptos de PI
2. Impactos sobre precios y acceso a medicamentos.

2. Las causas

v~ Organizacion Mundial del comercio, OMC,

v Acuerdo sobre los derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio, ADPIC.

v Declaracion de DOHA: ADPIC y salud Publica
3. Opciones de solucion



Generalidades: Las reglas del comercio
se redefinen en el tiempo.

Cazadores — Recolectores

Agricultura — Ganaderia: 8500 A.C

Oro — Plata: monedas: Siglo VII A.C - Siglos XVIII — XIX:

r1870- Segunda guerra mundial (1939 -1945): Patron Oro. : EEUU — URSS

1944 Bretton Woods: (Nueva Hampshire, Estados Unidos)

\

Guerra Fria;: 1945 — 1991

1994: Fin de ronda de Uruguay : OMC: ADPIC

2001: Comienzo Ronda de DOHA (Quatar): Declaracion ADPIC y Salud Publica




1944: Conferencia monetaria y Financiera de las
Naciones Unidas, “Bretton Woods”

a )
Dolar como moneda de referencia internacional.

G y,

4 )

FMI (Fondo Monetario Internacional)
Administracion del sistema monetario internacional

\. J

Banco Mundial
Ayuda a naciones europeas devastadas por la guerra

Financiacion del desarrollo

\_

4 )
GATT (Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio)

Organizacion del comercio internacional de mercancias

\_ J




Organizacion Mundial del Comercio OMC

~N

" Ronda de Uruguay (Ronda 8):
\ Creacion de la OMC (1994).

propiedad intelectual relacionados con el comercio,
ADPIC),

Propiedad intelectual (Acuerdo sobre los derechos de W

Inversiones

Servicios
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La Ronda de Doha (Quatar) (Ronda 9), de la OMC: 2001

N\ Y4 N\ )

Ronda de
negociaciones mas _
reciente de la OMC: Reducir los Cllj\fll'rta Co_m;%rerrma ool .
. inisterial de la eclaracién
26 Temas de obstaculos al OMC, Doha (Qatar) || Ministerial de Doha
negociacion; comercio noviembre de 2001.
7 temas de
aplicacién

AN I\ ANG J




La Ronda de Doha (Quatar) : 2 temas sensibles

[Agricultura J

/Propiedad Intelectual: ADPIC: \
Parrafo 17: Salud Publica
Parrafo 18: Indicaciones geograficas

Parrafo 19. Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, la
proteccion de los conocimientos tradicionales y el folclore,

. /




Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica: Declaracion de DOHA

4 A

Parrafo 17. “Recalcamos la importancia que atribuimos a que el Acuerdo
relativo a los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) se interprete y
apliqgue de manera que apoye la salud publica, promoviendo tanto el
acceso a los medicamentos existentes como la investigacion y desarrollo
de nuevos medicamentos, y, a este respecto, adoptamos una Declaracion

aparte.

\_ /




Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica: Declaracion de DOHA

4 A

Objetivo: “Responder a las preocupaciones manifestadas ante la posibilidad
de que el Acuerdo sobre los ADPIC dificulte a los pacientes de paises
pobres la obtencion de algunos medicamentos”: OMC

o .




Declaracion DOHA ADPIC y Salud Publica, noviembre 2001: 7
puntos

(" )
1. Reconocemos la gravedad de los problemas de salud
publica...especialmente los resultantes del VIH/SIDA, la tuberculosis, el
paludismo y otras epidemias.

. J
(" )

2. Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo sobre los ADPIC
...encaminada a hacer frente a estos problemas.

. _/

(" )
3. Reconocemos que la proteccion de la propiedad intelectual es importante
para el desarrollo de nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las
preocupaciones con respecto a sus efectos sobre los precios.

\ J




Declaracion DOHA ADPIC y Salud Publica, noviembre 2001

-

4. ADPIC no debera impedir que los Miembros adopten medidas para
proteger la salud publica en particular, de promover el acceso a los
medicamentos para todos.

Derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones
del Acuerdo sobre los ADPIC, que preven flexibilidad.

\_ J
~

{5. Reconocemos que estas flexibilidades incluyen:

b) Derecho de conceder licencias obligatorias y libertad de determinar las
bases sobre las cuales se conceden tales licencias;

d) Libertad de establecer su propio régimen para el agotamiento de los DPI:
\Importaciones paralelas )




Declaracion DOHA ADPIC y Salud Publica, noviembre 2001

4 )
6. Consejo de los ADPIC encuentre solucion a capacidades insuficientes o

inexistentes para produccion ante licencias obligatorias

\

(
7. Fomentar y propiciar la transferencia de tecnologia a los paises menos

adelantados.

Plazos de implementacion de ADPIC : 1° de enero de 2016
\_ J

-

J
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1. El problema: ¢ porque Salvaguardas de salud Publica
ante los DPI?
1. Conceptos de PI
2. Impactos sobre precios y acceso a medicamentos.

2. Las causas

1. Breve historia.
v~ Organizacion Mundial del comercio, OMC,

v" Acuerdo sobre los derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio, ADPIC.

v Declaracion de DOHA: ADPIC y salud Publica
3. Opciones de solucion



BALANCE DEL SISTEMA DE PROPIEDAD INTELECTUAL EN
MEDICAMENTOS

| + D: OMS Conclusién

Investigacion y desarrollo para atender las

e + Los actuales sistemas

y coordinacion mundies de incentivos no generan
suficiente actividad de
iInvestigacion y desarrollo,
ni en el sector publico ni
en el privado, para
atender las necesidades
de los paises en

1
Informe del Grupo consultivo de expertos en investigacion d e S ar ro I I O

y desarrollo: financiacién y coordinacién

P

{5y World Health
WE® ¥ Organization
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ALTERNATIVAS AL SISTEMA DE PROPIEDAD
INTELECTUAL

META Algunas alternativas

- Desvincular el costo de - Fondo de premios

la innovacion del precio - Fondo internacional publico
final del producto cuya financiacion se
asegura mediante el
compromiso de todos los
paises de aportar el 0,01%
del PIB. (Grupo consultivo
de expertos en investigacion
y desarrollo (CEWG)

- Convenio global sobre I+D
en salud.




Opciones: Dentro del sistema de Pl

Excepciones:

e Seres Vivos, 0tros usos

Salvaguardas a la salud publica :

» Requisitos y criterios de patentabilidad y de proteccion de datos

» Oposiciones a las patentes farmacéuticas y a la proteccion de
datos

 Licencias Obligatorias : Permiso que da un gobierno para producir
un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el
consentimiento del titular de la patente (OMC).

* Importaciones paralelas: Agotamiento del derecho. Importar desde
un pais en donde ya haya sido comercializado el medicamento.
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