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Todo el dolor
pero ningun
beneficlo:

Las normas de propiedad
Intelectual ADPIC plus del TLC de
EEUU con Jordania limitan el
acceso a las medicinas

Los Estados Unidos siguen imponiendo normas ADPIC plus a
los paises en desarrollo, y con ello impiden el acceso de las
personas pobres a medicamentos genéricos de bajo coste.
Tanto las condiciones de adhesion ala OMC como el Tratado de
Libre Comercio (TLC) con EEUU obligaron a Jordania a aceptar
normas ADPIC plus. Los precios de los medicamentos han
aumentado de forma dramaética, en parte debido a las normas
ADPIC plus. Y estos niveles mas rigurosos de proteccion para la
propiedad intelectual no han aportado apenas beneficios con
respecto a lainversién extranjera directa, la investigacion y
desarrollo a nivel nacional, o la mejora en la introduccion de
medicamentos nuevos y mas eficaces. El precio de los
medicamentos en Jordania seguiré subiendo, sin que el pais
pueda hacer uso de las salvaguardias previstas en ADPIC para
evitarlo. Otros paises en desarrollo que estén implementando o
negociando un TLC deben tener en cuenta las consecuencias
para la salud publica de unas normas ADPIC plus.
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Resumen

Desde la adopcién del Acuerdo sobre los ADPIC (Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio) en 1995, los
Estados Unidos han impuesto cada vez mayores niveles de proteccion de
propiedad intelectual (normas ‘ADPIC plus’) a los paises en desarrollo,
socavando el acceso a medicamentos asequibles. El Tratado de Libre
Comercio (TLC) entre EEUU y Jordania introdujo un marco rigido de
normas ADPIC plus que EEUU sigue imponiendo a los paises en desarrollo.
Los TLC posteriores contienen normas de propiedad intelectual (PI) aun
mas estrictas. Jordania también hubo de aumentar el nivel de proteccion de
Pl bajo los términos de su adhesién a la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC).

Los precios de las medicinas en Jordania han aumentado en un 20% desde
2001, y estos mayores precios amenazan ahora la sostenibilidad financiera
de los programas nacionales de salud pablica.' Las normas ADPIC plus
contribuyeron a este incremento en el precio de las medicinas, y demoraran
o impediran el uso de las salvaguardias de la salud publica para reducir el
precio de nuevas medicinas en el futuro. Mas concretamente, las normas
sobre exclusividad de datos han retrasado la competencia de genéricos
para el 79 por ciento de nuevos medicamentos producidos por 21
compafiias farmacéuticas multinacionales entre 2002 y mediados de 2006,
gue de otra manera estarian disponibles como genéricos de bajo coste. La
exclusividad de datos es una de las normas ADPIC plus que crea un nuevo
sistema de poder monopdlico, distinto de las patentes, que bloquea la
comercializacion de las medicinas genéricas durante 5 afios 0 mas, aun si
no existe una patente.

Los gastos adicionales en medicamentos sin competencia de genéricos,
como consecuencia de la aplicacion de la norma de exclusividad de datos
por las compaiiias farmacéuticas multinacionales, ascendieron a entre 6,3 y
22,04 millones de ddlares. Estos gastos han hecho que tanto al sistema
nacional de salud como los ciudadanos deban pagar precios mas altos por
muchas medicinas nuevas para el tratamiento de enfermedades graves no
contagiosas, tales como hipertensién, asma, diabetes y enfermedades
mentales. Las nuevas medicinas para tratar la diabetes y las enfermedades
cardiacas, por ejemplo, ahora cuestan de dos a seis veces mas en Jordania
que en Egipto, que no tiene normas ADPIC plus.

Ademas, no se ha visto beneficio alguno por la introduccién de normas
estrictas de Pl en Jordania, a pesar de las afirmaciones en sentido contrario
hechas por el Representante Comercial de Estados Unidos (USTR) y
demads funcionarios estadounidenses desde la aplicacion del acuerdo.
Concretamente, no ha habido apenas inversion extranjera directa (IED) de
las compafiias farmacéuticas en Jordania desde 2001 para la sintesis o
fabricacién de medicinas en colaboracién con empresas nacionales de
genéricos, hecho que también tiene serias implicaciones para la salud
publica. Los pacientes jordanos pagan de dos a diez veces mas por algunas
medicinas nuevas que sus homologos en Egipto, donde las medicinas
nuevas se fabrican localmente bajo licencia. La Unica IED de las compafiias
farmacéuticas multinacionales en Jordania ha ido dirigida a la ampliacion de
sus oficinas cientificas, que emplean estrategias comerciales agresivas para
garantizar el uso de medicamentos patentados caros en vez de genéricos
asequibles.
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Ademas, las normas rigurosas de propiedad intelectual no han promovido la
investigacion y el desarrollo (I+D) en medicinas por parte de las compaiiias
de genéricos jordanas desde la firma del TLC; y estas compafiias no han
desarrollado ninguna medicina nueva. Por dltimo, los productos nuevos
introducidos en Jordania son sélo una fraccion del los lanzados en Estados
Unidos y la Union Europea; gran parte de las medicinas nuevas lanzadas en
Jordania tienen precios excesivos que el ciudadano medio no puede pagar,
y por tanto se han vendido muy pocas unidades, si alguna, de las medicinas
lanzadas recientemente en el mercado local.

En el futuro, el aumento en las enfermedades no contagiosas necesitara un
gasto alin mayor en salud y medicamentos. Los precios elevados de las
medicinas seran una carga para el sistema publico de salud, y para aquellos
jordanos que no dispongan de seguro médico los precios elevados
supondran un gasto adicional que perjudicar4 de manera desproporcionada
a las personas mas pobres. Pero Jordania tiene menor espacio de maniobra
ahora debido a las normas ADPIC plus, y el gobierno no podra utilizar las
salvaguardias de salud publica para reducir los precios de las medicinas.

En orden a reducir la carga de las normas ADPIC plus impuestas por EEUU
y Sus consecuencias para el acceso a las medicinas, Oxfam hace las
siguientes recomendaciones:

Jordania

¢ No ratificar el Tratado de Cooperacion en materia de Patentes
(PCT);

¢ Introducir excepciones a la exclusividad de datos para reducir su
impacto sobre la competencia de genéricos;

e Limitar en gran medida el alcance de la patentabilidad en su ley de
Pl, y mas concretamente, estudiar la posibilidad de replicar la
definicién de la India sobre el alcance de la patentabilidad.

e Revocar las estrictas limitaciones a la importacién paralela.
Estados Unidos

¢ Dejar de presionar a los paises en desarrollo a adoptar las
protecciones ADPIC plus de PI a través de acuerdos bilaterales y
regionales y demas formas de presién y coaccion.

Otros paises en desarrollo

¢ No aceptar la introduccion de las normas ADPIC plus en la
legislacion nacional, e implementar plenamente las salvaguardias
contenidas en el ADPIC, garantizando asi la produccién de
medicinas genéricas para el consumo doméstico y para la
exportacion a otros paises en desarrollo.
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Introduccioén

Como parte de las negociaciones sobre el sistema multilateral de
comercio en la Ronda de Uruguay, en 1994 los paises miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) ratificaron el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC). El Acuerdo ADPIC establece
niveles minimos de proteccién de la propiedad intelectual que cada
miembro de la OMC debe incluir en su legislacién nacional. La
opinién generalizada es que el ADPIC armoniz¢6 las normas de la
propiedad intelectual a un nivel muy alto.

La imposiciéon de un nivel mayor de proteccién de la propiedad
intelectual ha creado nuevas cargas para los paises en desarrollo.2
Los paises menos desarrollados obtuvieron un plazo de transicién
mayor para la aplicacién del Acuerdo ADPIC, plazo que
recientemente se ha visto ampliado hasta 2016. Pero algunos estudios
han puesto en duda que las protecciones impuestas por el ADPIC
sean adecuadas para paises con bajo nivel de desarrollo, asi como
también que los paises més pobres estén en condiciones de aplicar
tales protecciones para 2016.

Para equilibrar esta mayor proteccion concedida a la innovacién, el
ADPIC dispone de flexibilidades que sirven para proteger el interés
publico. Por ejemplo, contiene salvaguardias de salud ptblica que los
paises pueden utilizar para promover el acceso a medicamentos
asequibles. En 2001, los miembros de la OMC confirmaron por
unanimidad el derecho de todos los paises a usar las salvaguardias
del ADPIC para promover la salud ptblica, al adoptar la ‘Declaracion
de Doha sobre los ADPIC y la salud publica’.

Ademas de las nuevas cargas ya impuestas por el Acuerdo ADPIC,
Estados Unidos ha presionado de diversas maneras a los paises en
desarrollo a introducir niveles de protecciéon de propiedad intelectual
(PI) atin més estrictos (conocidos como ‘normas ADPIC plus’). EEUU
ha negociado normas ADPIC plus en tratados de libre comercio
(TLC) bilaterales y regionales con los paises en desarrollo.? Ha
presionado a algunos paises en desarrollo a aceptar normas ADPIC
plus como parte de las concesiones obligatorias de los paises en
proceso de adhesion a la OMC. Y Estados Unidos utiliza ademas una
serie de estrategias unilaterales para conseguir una mayor proteccion
de PI, incluyendo sanciones comerciales, reducciones en la ayuda
exterior, la anulacién de las preferencias comerciales y la utilizacion
de programas de asistencia técnica.

Existe un consenso generalizado por cuanto los niveles excesivos de
proteccién de propiedad intelectual pueden ser perjudiciales para la
salud publica, puesto que tales normas tienden a provocar un

aumento en el precio de las medicinas al restringir la produccion de
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genéricos e impedir que los paises en desarrollo utilicen las
salvaguardias que permiten la obtencion de medicinas asequibles
para la poblacién. Las normas ADPIC plus agravan la situacién al
imponer ain mayores restricciones a la competencia de genéricos e
impedir la accién gubernamental, opinion reiterada durante muchos
afios por negociadores comerciales y ministros de salud de los paises
en desarrollo,* por parlamentarios estadounidenses, > organizaciones
intergubernamentales, ¢ y grupos de la sociedad civil”.

La competencia de medicamentos genéricos ha demostrado ser la
forma mas eficaz para la reduccion del coste de las medicinas de una
manera sostenible. La competencia de genéricos es imprescindible
también para los modelos de regulacion de precios de los productos
farmacéuticos, y en especial para aquellos que aplican algin sistema
de precios de referencia. 8 Son muchos los estudios que demuestran
que las normas ADPIC plus provocardn un incremento en el precio
de las medicinas con el tiempo, sobrecargando a los presupuestos de
salud e imponiendo a las personas pobres un nivel de gasto
catastrofico para la obtencion de medicamentos. °

Bajo los términos de su adhesion a la OMC en 2000, Jordania hubo de
introducir disposiciones ADPIC plus en su legislacion nacional sobre
patentes. Poco después, EEUU y Jordania negociaron un TLC, el
primero en introducir un nuevo marco de normas ADPIC plus. Los
TLC posteriores de EEUU con otros paises ampliaron las medidas
ADPIC plus impuestas sobre sus socios comerciales.

El hecho de que Jordania fuera el primer pais en aceptar normas
ADPIC plus lo convierte en un estudio de caso muy ttil para analizar
el coste y los beneficios, si los hay, de estas medidas. El presente
documento pretende analizar el impacto de las normas ADPIC plus
sobre el acceso a las medicinas en Jordania. Hace una valoraciéon
también de las afirmaciones realizadas respecto a los beneficios para
Jordania de las normas ADPIC plus. En general, Oxfam sostiene que
las normas ADPIC plus han creado para Jordania gastos adicionales
de consideracién que amenazan la salud publica y el acceso a las
medicinas. Sostenemos ademas que los beneficios de los que tanto se
ha hablado atin no se han materializado.0
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1. Perfil de salud publica en Jordania

Jordania es un pais de renta media baja, con una poblacién de unos
seis millones de personas, e ingresos per capita de aproximadamente
2.450 dolares. Casi un tercio de la poblacién vive por debajo del
umbral de la pobreza.!! En Jordania los problemas de salud para las
personas pobres son mucho mayores que para el resto de la
poblacién. Segun un estudio del Banco Mundial de 2004, “las
personas pobres enfrentan mayores riesgos de salud y tienen un
acceso mucho mas limitado a los servicios de salud que las personas
ricas, lo que redunda en una mayor tasa de mortalidad infantil,
mayores niveles de malnutriciéon en la nifiez, una mayor incidencia
de la discapacidad y mayores tasas de fertilidad”. 12 Una Estrategia
Nacional para el Alivio de la Pobreza reciente concluy6 que “la
pobreza va en aumento en Jordania”, y “podria encontrarse entre el
15y el 30 por ciento”.?? La financiacion de la salud para el 20 por
ciento mds pobre es “altamente regresiva”, ya que este grupo
contribuye una cantidad proporcionalmente mayor por los cuidados
médicos.1* Tan sélo el 60 por ciento de poblaciéon jordana tiene seguro
médico, y las personas que no tienen seguro pagan el doble que las
aseguradas. 15

A pesar de que Jordania tiene una baja incidencia de VIH/SIDA, las
enfermedades no contagiosas se han convertido en una importante
causa de muerte y discapacidad en el pais, siendo las enfermedades
cardiovasculares y el cancer las principales causas de muerte. 16
Proyecciones recientes indican que los nuevos casos de diabetes
aumentardn a un ritmo que supera la tasa de crecimiento de la
poblacién, desde 195.000 casos (estimacién de 2000) a 680.000 casos
para el afio 2030.77

2. Las normas ADPIC plus en la legislacion
jordana sobre propiedad intelectual

Al igual que la mayoria de los paises en desarrollo, Jordania
dependia en gran medida de las medicinas genéricas hasta que el pais
adopto el Acuerdo ADPIC en el afio 2000. Las nuevas protecciones de
propiedad intelectual introducidas por el ADPIC tienden a aumentar
el precio de las medicinas nuevas, dejandolas asi fuera del alcance de
todos salvo los més ricos en los paises en desarrollo. 18

A pesar de ello, Jordania inici6é inmediatamente negociaciones para
un TLC con EEUU que impondria protecciones aiin mas rigurosas de
propiedad intelectual. En diciembre de 2001, Jordania se convirtié en
el cuarto pais en firmar un TLC con EEUU; el primero entre los paises
arabes. Para EEUU, el TLC forma parte de una Iniciativa de Mercado
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Libre de EEUU con Oriente Medio que pretende crear una zona de
libre comercio en Oriente Medio y el Norte de Africa. Desde el TLC
con Jordania, EEUU ha firmado acuerdos de libre comercio con
Marruecos, Omén y Bahrein,?® todos ellos con protecciones més
estrictas de la propiedad intelectual.20

Las normas ADPIC plus incorporadas en la ley de PI de Jordania eran
una de las condiciones exigidas para la adhesién del pais a la OMC, y
también fueron impuestas a través del TLC con EEUU (ver el Cuadro
1).

Cuadro 1: Normas y obligaciones ADPIC plus relacionadas con la
salud en el cddigo de Pl de Jordania

Ley de Patentes Nuim. 32 (1999) y Ley de Patentes Nim. 71 (2001)"
e Prohiben la importacién paralela sin la autorizacion previa del titular
de la patente.

Ley de Competencia Desleal y Ley de Secretos Comerciales Num. 15
(2000)”
e Introducen cinco afios de exclusividad de datos a contar desde la
fecha de registro de la medicina en Jordania.**

TLC de EEUU con Jordania (2001)

e Vinculo a las patentes (sélo notificacion).?

e Tres afios adicionales de exclusividad de datos (mas alla de los
cinco afos) para nuevos usos de productos quimicos ya conocidos.

e Lalicencia obligatoria sélo se permite para remediar practicas
anticompetitivas, en caso de uso publico no comercial, o en el caso
de una emergencia nacional o situacion de extrema necesidad.

e Extension de la patente por reduccién no justificada del término de
la misma como consecuencia de demoras en el proceso de
autorizacion comercial.

e ‘Mejores esfuerzos’ para la adhesion a o ratificacion del Tratado de
Cooperacién en materia de Patentes (PCT)~

* La Ley de Patentes NUm. 71 modifica la Ley de Patentes Num. 32 de
acuerdo con el TLC, y debera ser leida en conjunto con esta ultima.

** |_a exclusividad de datos fue un requisito para la adhesion de Jordania a
la OMC.

™ A febrero de 2007, Jordania atin no se habia adherido al Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PCT).
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3. Como las normas ADPIC plus han
restringido la competencia de genéricos en
Jordania desde 2001

Desde la entrada en vigor del TLC de EEUU con Jordania el 17 de
diciembre de 2001,% las normas ADPIC plus han proporcionado a las
compafiias farmacéuticas multinacionales mas herramientas para
bloquear la competencia de productos genéricos. De hecho, la
mayoria de estas compafiias ni siquiera se ha molestado en solicitar
patentes para las medicinas introducidas en el mercado jordano,
confiando enteramente en la proteccion de las normas ADPIC plus, y
en especial de la exclusividad de datos, para impedir la competencia
de genéricos para muchos medicamentos.

A. Practicas en cuanto a patentes de las compafiias
farmacéuticas extranjeras en Jordania desde 2001

Muchas de las medicinas comercializadas en Jordania a partir de la
entrada en vigor del TLC no fueron patentadas por las compafias
farmacéuticas multinacionales. Oxfam, en colaboracién con la Oficina
de Patentes de Jordania y un bufete de abogados jordano
especializado en patentes, ha analizado 108 medicinas introducidas
en el mercado jordano desde 2001. Estas medicinas representan el 42
por ciento de las medicinas nuevas que carecen de equivalente
genérico y que fueron introducidas entre 2002 y mediados de 2006, y
mas del 70 por ciento de las ventas de nuevas medicinas sin
equivalente genérico. De las 108 medicinas registradas e introducidas
en Jordania por 21 compafiias farmacéuticas multinacionales desde
2001 y que tienen monopolio de mercado, tan sélo cinco han sido
patentadas.2*

Segtin la industria local y funcionarios del gobierno, la mayoria de las
compafifas multinacionales decidieron no solicitar patentes tras la
firma del TLC de EEUU con Jordania debido a que: (1) Jordania no es
miembro del Tratado de Cooperacién en materia de Patentes (PCT), y
por tanto la tramitacién de una patente para medicinas nuevas es
cara, complicada y requiere tiempo;? (2) la proteccién de patente
para muchas de las medicinas sin equivalente genérico hubiera sido
limitada o inexistente en Jordania dada la fecha de la primera
solicitud;?¢ y (3) las compafiias farmacéuticas consideraron que la
exclusividad de datos de hecho impide la competencia de genéricos
en el mercado por un periodo de cinco afios a contar desde la fecha
de registro de la medicina original. De las 21 multinacionales
farmacéuticas, tan s6lo 3 se molestaron en patentar medicinas que
habian introducido en el mercado jordano hasta mediados de 2006.
Las deméds multinacionales prefirieron confiar en la exclusividad de
datos para imponer un monopolio de mercado de al menos cinco

8 Todo el dolor y ningun beneficio: Las normas ADPIC plus
en el TLC con Jordaniay el acceso a las medicinas
Documento Informativo de Oxfam, marzo de 2007



afios sobre las medicinas introducidas en el mercado jordano hasta
mediados de 2006.27

Cuadro 2: ¢{Qué es la exclusividad de datos?

La exclusividad de datos crea un nuevo sistema de poder monopdlico,
distinto de las patentes, que bloquea la comercializacion de las medicinas
genéricas durante cinco aflos 0 mas, aun si no existe una patente. La
autoridad sanitaria no puede utilizar datos de las pruebas clinicas
generadas por las compafias de marca para demostrar la seguridad y
eficacia de una medicina en orden a autorizar la comercializacion de un
medicamento genérico que ya ha demostrado ser equivalente al
medicamento de marca. Esto retrasa o impide la competencia de genéricos.
El ADPIC protege simplemente “datos no revelados” contra el “uso
comercial desleal”; no asigna ningun derecho exclusivo o periodo de poder
monopdlico en la comercializacién. Los estudios indican que la aplicacion
de la exclusividad de datos provoca incrementos de consideracion en el
precio de las medicinas.?®

La exclusividad de datos prohibe la competencia de genéricos por un
periodo de tiempo concreto. La alternativa para los fabricantes de genéricos
seria repetir las pruebas clinicas para demostrar la seguridad y eficacia de
las medicinas. Sin embargo, el asi hacerlo constituiria una violacion de la
ética médica, ya que las metodologias a seguir en las pruebas clinicas
precisan la administracién de placebos a algunos pacientes durante las
mismas. La administracién de placebos cuando ya se ha establecido la
seguridad y eficacia de la medicina sometida a pruebas clinicas va en
contra de la ética médica.

Recientemente, las multinacionales farmacéuticas han empezado a
presentar solicitudes de patentes para los precursores de
medicamentos que seran introducidos en el mercado jordano en el
futuro. Por lo general se precisan de ocho a diez afios desde la
presentacién de la solicitud de la patente hasta que la medicina llega
al mercado. La exclusividad de datos garantiza que, incluso si la
patente es denegada, la compafiia farmacéutica tendra protecciéon
monopolica de al menos cinco afios.?

B. Laexclusividad de datos bloquea la competencia de
genéricos, independientemente de las patentes

Las companiias farmacéuticas multinacionales han bloqueado la
competencia de genéricos para muchas medicinas simplemente
mediante la aplicacion de las clausulas sobre exclusividad de datos de
la ley jordana de PI. Y el motivo de ello es que la exclusividad de
datos puede ser utilizada mas facilmente que las patentes para
impedir la competencia de genéricos. Las oficinas de patentes aplican
estandares rigurosos e imponen salvaguardias para garantizar que
s6lo las medicinas realmente innovadoras obtienen un monopolio. En
cambio, para obtener un monopolio de cinco afios en el mercado, la
compafiia farmacéutica no tiene mas que presentar datos de pruebas
clinicas.30
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Segun los anadlisis realizados por Oxfam de 103 medicinas registradas
e introducidas a partir de 2001 y que por el momento no estan
patentadas en Jordania, al menos un 79 por ciento carece de
competencia de equivalentes genéricos como consecuencia de la
exclusividad de datos (ver Apéndice 1 sobre metodologia). Los
fabricantes de genéricos jordanos entrevistados por Oxfam
expresaron su frustracion frente a la exclusividad de datos, ya que las
farmacéuticas multinacionales pueden contar con esta disposicion
para bloquear la competencia de genéricos.3! Un fabricante de
genéricos podria replicar estas medicinas poco después de su
lanzamiento en el mercado doméstico de no existir una ley de
exclusividad de datos.

Pese a que la exclusividad de datos vino impuesta por el TLC de
EEUU con Jordania y la adhesion del pais a la OMC, las medidas
ADPIC plus benefician a las multinacionales farmacéuticas de otros
muchos paises. Al menos 21 compafiias farmacéuticas de EEUU, la
Unién Europea (UE) y Suiza se han aprovechado de la exclusividad
de datos. Las normas ADPIC plus, a pesar de haber sido impuestas
por el TLC con EEUU, benefician a todas las compaiiias farmacéuticas
porque los paises en desarrollo se ven obligados a modificar su
legislaciéon nacional sobre propiedad intelectual para cumplir estas
normas ADPIC plus. Por tanto, todas las compafiias farmacéuticas
que venden medicinas en los paises en desarrollo, incluyendo
compafiias europeas, se benefician de estos cambios, como también
de los esfuerzos de EEUU por imponer normas ADPIC plus a otros
paises.32

Consecuencias de la exclusividad de datos para la salud publica

La competencia de genéricos reduce de forma drastica los precios de
las medicinas. Las multinacionales farmacéuticas que aplican la
exclusividad de datos a sus pruebas clinicas en Jordania pueden
bloquear la competencia de genéricos por cinco afios, atin sin tener
una patente sobre las medicinas.

Egipto, en cambio, no ha introducido ni la exclusividad de datos ni
las demas normas ADPIC plus, y las multinacionales farmacéuticas
s6lo han conseguido proteccién de patente para sus medicinas a
partir de 2005. Por lo tanto, la mayoria de las medicinas que se
venden hoy en el mercado egipcio no tienen ningtn tipo de
proteccién monopdlica (y por tanto pueden tener multitud de
competidores genéricos).

Las enfermedades cardiacas y la diabetes son problemas graves de
salud publica tanto en Jordania como en Egipto. En Jordania habia en
el afio 2000 aproximadamente 195.000 casos de diabetes, mientras que
en Egipto, que tiene una poblacién mayor, habia un niimero estimado
de 2,6 millones de casos. Segtun estimaciones de la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) para 2002, las enfermedades

10 Todo el dolor y ninglin beneficio: Las normas ADPIC plus
en el TLC con Jordaniay el acceso a las medicinas
Documento Informativo de Oxfam, marzo de 2007



cardiacas son una de las principales causas de muerte en los dos
paises.

Una comparacién de precios de las cinco medicinas para la diabetes
mas vendidas en Jordania y Egipto pone de manifiesto la enorme
disparidad en el coste de las medicinas de marca en Jordania (sin
competidores genéricos por la exclusividad de datos) frente a los
equivalentes genéricos mas baratos en Egipto (donde la competencia
de genéricos significa que no hay restricciones para la reduccién de
precios). (Ver la Tabla 1.)
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Tabla 1: Precios relativos de medicamentos sin competencia genérica
en Jordania (por la aplicacién de la exclusividad de datos) y el
equivalente genérico mas barato en Egipto

Pais Ingrediente Uso medico Precio por Precio en

(compainiia) activo (dosis) unidad (en Jordania
dinares frente al
jordanos a la precio en
tasa Egipto
predominante
de cambio)

Egipto Metformina Antidiabético 0,02 800%

(fabricante (850 mg)

de genéricos

local)

Jordania Metformina 0,16

(Merck) (500 mg)

Egipto Atenolol (100 Antihipertensivo 0,03 367%

(fabricante mg)

de genéricos

local)

Jordania Atenolol (100 0,11

(Kleva) mg)

Egipto Maleato de Antidiabético 0,40 167%

(fabricante rosiglitazona

de genéricos | (4 mg)

local)

Jordania Maleato de 0,67

(Glaxo rosiglitazona

SmithKline) (2 mg)

Egipto Simvastatina Antihiperlipidémic | 0,452 498%

(fabricante (20 mg) o}

de genéricos

local)

Jordania Simvastatina 2,25

(Merck) (20 mg)

Egipto Ramipril Antihipertensivo 0,14 557%

(fabricante

de genéricos

local)

Jordania Ramipril 0,78

(Sanofi-

Aventis)

Fuente: Ministerios de la Salud de Jordania y Egipto (2006)
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Estas nuevas medicinas son mucho mas caras en Jordania que en
Egipto. Si las normas ADPIC plus hubieran sido de aplicacién en
Egipto, los fabricantes locales no habrian podido reducir los precios
de las medicinas a través de la competencia de genéricos, y por tanto
estas medicinas tendrian un precio mucho mas alto. Como
consecuencia, el gasto en salud seria mas elevado y habria menos
tratamiento médico, especialmente para las personas més pobres.

C. Tres aflos mas de exclusividad de datos para nuevos usos de
medicinas ya conocidas

El Articulo 4 del TLC de EEUU con Jordania exige a la autoridad
sanitaria de Jordania que conceda tres afios adicionales a la
exclusividad de datos cuando una comparfiia farmacéutica descubre
un nuevo uso para un producto quimico ya conocido. Existen muchas
discrepancias entre las multinacionales farmacéuticas y el gobierno
jordano respecto a qué medicinas pueden recibir esta proteccion
monopdlica adicional. Las compafiias farmacéuticas alegan que
‘nuevo uso’ abarcaria, en lineas generales, nuevas indicaciones
terapéuticas, nuevas férmulas, nuevas dosis y nuevas
formulaciones.33 Y por tanto han procurado, incluso mediante pleitos
y cabildeo ante la oficina del Representante Comercial de EEUU,
ampliar el alcance de la exclusividad de datos a modificaciones casi
insignificantes de las medicinas, alegando por ejemplo que una dosis
mas alta representa un ‘nuevo uso’.3¢ Pero el gobierno sostiene que
‘nuevo uso’ sélo abarca, como maximo, nuevas indicaciones de
medicinas ya conocidas.3> A pesar de esta estrecha definicién, al
menos 25 medicinas han recibido ya tres afios adicionales de
proteccién monopdlica por nuevas indicaciones. El Apéndice 2 aporta
una lista de 18 medicinas con protecciéon monopolica adicional3® .

D. Consecuencias de otras normas ADPIC plus para la
competencia de genéricos

Oxfam no analiz6 la manera en que otras normas ADPIC plus limitan
la competencia de genéricos en Jordania desde la implementacion
tanto de las medidas necesarias para la adhesiéon a la OMC como del
TLC. Estas normas ADPIC plus adicionales limitan gravemente el uso
de salvaguardias importantes de salud publica, entre ellas la
importacion paralela y las licencias obligatorias. Estas dos medidas
juegan un papel importante en la prevenciéon de abusos de
monopolios de mercado por parte de las multinacionales
farmacéuticas. En Kenia por ejemplo, la importacion paralela redujo
el precio de los medicamentos antirretroviricos de primera linea a un
tercio del precio de las versiones patentadas.?” La imposibilidad de
utilizar cualquiera de estas salvaguardias provocard una subida
considerable en el precio de las medicinas. (Ver el Apéndice 5 para
una explicacién de como estas reglas ADPIC plus adicionales reducen
el acceso a medicamentos asequibles.)
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4. Los precios de las medicinas y las
normas ADPIC plus

Los precios de las medicinas en Jordania han aumentado en un 20 por
ciento desde que el pais firmoé el TLC en 2001. 38 Este incremento en
los precios ha afectado a gran nimero de clases terapéuticas de
medicamentos. 3 Desde 2001, los precios de 91 clases terapéuticas
han subido en més de un 20 por ciento, mientras que los precios de 88
clases terapéuticas han subido entre el 0 y un 20 por ciento.

A. ¢Por qué se han incrementado los precios de las medicinas?

Son muchos los factores que pueden contribuir a un cambio en los
precios de las medicinas, entre otros nuevas economias de escala,
negociaciones en las compras, inflacién, y fluctuaciones de los tipos
de cambio. Ademads de estos factores, una razén de la subida en los
precios de los medicamentos ha sido la introduccién de nuevas
medicinas sin equivalente genérico en el mercado, principalmente
por la exclusividad de datos y, en algunos casos, por la protecciéon de
una patente. El elevado coste de las nuevas medicinas significa que
muchas de ellas no han conseguido venderse en el mercado jordano.
No obstante, algunas de ellas si han conseguido acaparar una gran
cuota de mercado, a pesar de su elevado coste, debido a los beneficios
para la salud publica de estas nuevas medicinas.

En 2002, las medicinas sin equivalente genérico representaban tan

s6lo el 3 por ciento del mercado jordano con arreglo a su valor. Desde
entonces, las medicinas sin equivalente genérico han ido adquiriendo
una cuota del mercado doméstico cada vez mayor, y para el segundo
trimestre de 2006 representaban ya el 9,4 por ciento*! (ver la Tabla 2).

Tabla 2: Cuota de mercado de medicinas sin equivalente genérico
(2002 - 2006)

2002 2003 2004 2005 2006

(primery
segundo
trimestres)

Cuota de 3,0 53 7,2 9,1 9,4

mercado

(%)

Ventas en | 2.964 6.192 9.217 13.699 14.296

miles de

dolares

Algunas de las medicinas nuevas aportan beneficios terapéuticos de
consideracion respecto de las medicinas anteriores a las que
sustituyen. Los médicos entrevistados en este estudio identificaron
muchas medicinas caras para la sangre y para el tratamiento de
tumores que se utilizan con cada vez mayor frecuencia para paliar la
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creciente carga de enfermedades no contagiosas, y que no tienen al
dia de hoy equivalentes genéricos mas baratos. Las barreras
tecnoldgicas y las patentes impiden la competencia de genéricos para
algunas medicinas nuevas, especialmente las medicinas
biotecnolégicas. Pero existen también otras medicinas introducidas
en Jordania desde 2001 que carecen de equivalente genérico como
consecuencia de las normas ADPIC plus.

Cuadro 3: Cémo las normas ADPIC plus hicieron subir el precio de
Plavix

En la clase terapéutica de agentes antitromboticos, el lanzamiento de Plavix
por Sanofi-Aventis en el afio 2001 hizo aumentar el precio medio por unidad
de esta clase de medicinas de 12 dinares jordanos (JD) a JD 50 en 2006
(una subida del 416 por ciento). El incremento en la cuota de mercado de
Plavix coincidi6 con la disminucion en la cuota de mercado de un
antitrombotico genérico registrado en 1999 y con un precio de JD 10,4. Pero
la no disponibilidad de Plavix en versién genérica en el mercado jordano se
debe exclusivamente a la imposicion de la exclusividad de datos, pues
Sanofi-Aventis no ha patentado el Plavix en Jordania. Si existe una version
genérica de Plavix en la India (donde Plavix no goza ni de proteccion de
patente ni de exclusividad de datos), al precio de tan sélo JD 0,12 por
unidad.

B. El papel de las oficinas cientificas

Sin embargo, con cada vez mayor frecuencia se utilizan medicinas
nuevas, en sustituciéon de versiones genéricas anteriores, que ofrecen
escaso o ningun beneficio terapéutico pero provocan un aumento en
el precio de las medicinas. Las multinacionales farmacéuticas han
invertido grandes cantidades en sus oficinas cientificas en Jordania.
Estas oficinas emplean a visitadores médicos que utilizan estrategias
comerciales agresivas para animar a los médicos a recetar medicinas
nuevas caras, ain cuando el tratamiento con los genéricos existentes
es igualmente efectivo y mucho mas barato.

En entrevistas sobre el terreno en Jordania, tanto médicos como
administradores de hospitales y funcionarios de salud publica
hablaron de las tacticas de venta agresivas, las bonificaciones y los
incentivos empleados por los visitadores médicos para aumentar la
cuota de mercado de sus medicinas, atin habiendo equivalentes
genéricos disponibles que ya se utilizaban.

Pero no es un problema que exista sélo en Jordania. De hecho, un
estudio reciente en Canada demuestra que entre 1996 y 2003 el gasto
en medicinas que se obtienen bajo receta se duplicé. De este aumento,
el 80 por ciento se debia a la utilizacion de nuevas medicinas
patentadas que no ofrecian mejores resultados que sus versiones
equivalentes més baratas.2
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C. ¢Cuanto ha subido el precio de las medicinas debido a las
normas ADPIC plus?

Entre 2002 y mediados de 2006, el gasto cumulativo en Jordania en
medicinas nuevas sin equivalente genérico fue de aproximadamente
46 millones de doélares, cifra que representa el 10 por ciento de las
ventas totales. Una parte de estos 46 millones de doélares se debi6
exclusivamente a la aplicacién de las normas ADPIC plus en el pais.

Oxfam estim6 el impacto de las normas ADPIC plus en estos gastos,
analizando las medicinas que no tienen competencia de genéricos por
la aplicacién exclusiva de las normas ADPIC plus, y no por la
proteccién tradicional de una patente. De 108 medicamentos, Oxfam
identific6é 81 que no tenian equivalente genérico debido a la
aplicacion por las compafiias multinacionales de la exclusividad de
datos (las ventas totales de estos 81 medicamentos alcanzaron los
31,49 millones de ddlares desde 2002 hasta mediados de 2006, un 68
por ciento del total de ventas de todas las medicinas nuevas sin
equivalente genérico).43

Tras la entrada en vigor del TLC, Jordania introdujo un precio
maximo segun el cual la version genérica de una medicina de marca
no puede superar el 80 por ciento del precio de esa medicina. Pero la
competencia de genéricos puede reducir los precios de las medicinas
en mucho mas que un 20 por ciento. Estudios anteriores han
demostrado que la competencia de genéricos provoca una caida de
entre un 30 y un 70 por ciento en el precio de las medicinas.4 A
efectos del presente documento, Oxfam parte de la premisa de que el
precio de las medicinas caeria entre un 30 y un 80 por ciento en
Jordania si hubiera competencia de genéricos.

Aplicando este margen, el gobierno jordano y los consumidores
podrian haberse ahorrado entre 6,3 y 22,04 millones de ddlares (ver el
Apéndice 1) en las 81 medicinas que no tienen equivalente genérico
debido a la exclusividad de datos. Esto representa entre un 13,7 y un
47,9 por ciento del coste cumulativo de nuevas medicinas sin
equivalente genérico en el mercado jordano, o entre un 1,2 y un 4,4
por ciento del gasto total en productos farmacéuticos.

Estas cifras tienden quizés a subestimar el impacto de las normas
ADPIC plus sobre precios y gastos por los siguientes motivos:

1. Oxfam no consigui6 verificar el estado de patente de
muchas de las medicinas, por lo que hubieron de quedar
fuera del estudio;

2. el elevado precio de las medicinas sin equivalente
genérico redujo la demanda, y si no hay ventas, no hay
tampoco gastos; y

3. es dificil calcular la posible caida en el precio de las
medicinas en Jordania por la competencia de genéricos.
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Por otro lado, es posible también que estas estimaciones exageren el
impacto de las normas ADPIC plus, por la dificultad que entrafia
establecer qué papel juega la inflacién en la subida de los precios de
las medicinas.

Pero lo que si queda claro es que las normas ADPIC plus han exigido
al sistema publico de salud y a los pacientes el pago de precios més
altos por la utilizacién de muchas medicinas nuevas necesarias para
conseguir mejores resultados de salud. Estas medicinas se necesitan
para el tratamiento de una serie de enfermedades no contagiosas,
incluyendo las enfermedades cardiovasculares, la hipertension, el
asma, la diabetes y las enfermedades mentales. (Ver Apéndice 4)

5. Las afirmaciones del gobierno de EEUU
sobre los beneficios del TLC con Jordania
son falsas o engafosas

Hasta ahora, hemos detallado el aumento en los precios provocado
por la aplicacién de normas ADPIC plus en Jordania. Pero, ;qué hay
de los beneficios? Desde la entrada en vigor del TLC con Jordania,
funcionarios estadounidenses han afirmado reiteradamente que las
normas ADPIC plus tienen un impacto positivo sobre el acceso a las
medicinas en Jordania, y han afirmado también que el TLC ha
fomentado la inversién extranjera directa (IED), aumentado la
investigacion y el desarrollo (I+D) a nivel nacional, y alentado a las
compafiias farmacéuticas a lanzar al menos 65 productos
innovadores.4 Nuestros andlisis demuestran que tales afirmaciones
son erréneas o enganosas.

A. El TLC con EEUU no hafomentado la IED en la industria
farmacéutica jordana

Los funcionarios estadounidenses han alabado el TLC de EEUU con
Jordania por fomentar la IED en la industria farmacéutica jordana,
que, segln el gobierno de EEUU, sirve para mejorar el acceso a las
medicinas.4 Estos funcionarios citan concretamente el aumento en la
concesion de licencias, la contratacion externa de las pruebas clinicas
y el empleo en las oficinas cientificas como ejemplos de la manera en
que un TLC con normas ADPIC plus mejora el acceso a las medicinas.

Sin embargo, desde la firma del TLC, la IED ha sido, en palabras de la
mayoria de los productores de genéricos y funcionarios del gobierno
en Jordania, ‘decepcionante’.4” Entre 1995 y el afio 2000, no se
produjo practicamente inversién alguna en la industria farmacéutica
jordana, y tras la firma del TLC, y pese a las afirmaciones del
Representante Comercial de EEUU de que la IED llegaria a Jordania,
la IED nunca se materializ6.4
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Las empresas nacionales de genéricos se quejan ademas de que las
multinacionales farmacéuticas ni han concedido mas licencias, ni han
transferido tecnologia a los fabricantes locales. Como consecuencia de
ello, la mayoria de las medicinas nuevas no se fabrican en el pais, sino
que han de ser importadas. Segtin la Asociacién Jordana de
Fabricantes Farmacéuticos (JAPM), la mayoria de las licencias
vigentes fueron firmadas antes de 1999.4° Y estas licencias aportan
pocos conocimientos técnicos a los fabricantes locales; a menudo son
simplemente acuerdos de distribucién. Durante las entrevistas
realizadas, muchos fabricantes apuntaron que las licencias cubren
Unicamente el empaquetado de medicamentos ‘de moda’, entre ellos
el Cialis, una medicina utilizada en el tratamiento de la disfuncién
eréctil.®0 Apenas si existen licencias de sintesis o fabricacion.

Pero las compafiias farmacéuticas extranjeras si invirtieron en la
apertura o ampliacién en Jordania de oficinas cientificas, cuyo tnico
propdsito es la venta de medicinas nuevas por medio de estrategias
comerciales agresivas.

En cambio, la IED en los diez tltimos afios en Egipto, pais que aplicé
obligaciones minimas bajo el ADPIC e introdujo la proteccién de
patentes en el 2005, ha sido considerable. Y ello a pesar de aplicar un
nivel de proteccién de propiedad intelectual insuficiente, segtin la
industria farmacéutica multinacional. La asociacién de empresas de
investigacion y produccion farmacéutica de EEUU (PhRMA,
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America), solicit6 la
inclusién de Egipto en la Seccién Especial 103 de la Lista de
Vigilancia Prioritaria de EEUU, alegando que la inadecuada
aplicacion por parte de Egipto de los derechos de propiedad
intelectual provocaron pérdidas cercanas a los 200 millones de
doélares para los miembros de PhRMA en 2006.5

A pesar de que Egipto ofrece menos proteccion de PI que Jordania, la
industria multinacional realiza fuertes inversiones en el pais. Desde
1995 hasta la fecha, Jordania no ha recibido inversiéon alguna en la
industria farmacéutica; Egipto, en cambio, ha recibido 223 millones
de dolares, de los cuales el 39 por ciento de multinacionales
extranjeras.2 Estas inversiones incluyen numerosas licencias para
fabricantes nacionales de genéricos y el establecimiento de
subsidiarias de compafiias farmacéuticas extranjeras en propiedad.
Segiin PhRMA, el 30 por ciento de toda la producciéon en Egipto se
efecttia a través de las subsidiarias locales de multinacionales
farmacéuticas, y el 35 por ciento de toda la produccién se efecttia a
través de licencias otorgadas por compafiias extranjeras a fabricantes
de genéricos locales.>® Hay razones obvias por las cuales ha habido
mayor IED en Egipto que en Jordania, siendo una de ellas el mayor
tamarfio del mercado egipcio, que ofrece oportunidades atractivas
para la industria farmacéutica desde una perspectiva comercial.

En Jordania, sin embargo, las medicinas producidas por fabricantes
de genéricos locales mediante licencias otorgadas por multinacionales
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farmacéuticas no superan el 5 por ciento. Ademads, ninguna compaiiia
multinacional tiene una subsidiaria local que fabrique versiones de
medicinas de marca a precios asequibles.>*

La falta de IED puede tener consecuencias graves para el acceso a las
medicinas. Una comparacion de los precios de las medicinas (ver el
Apéndice 3) demuestra que las medicinas fabricadas en Egipto por
subsidiarias locales o bajo licencia son mucho maés baratas que las
mismas medicinas importadas que llegan a Jordania. Mientras que
Egipto s6lo importa un 10 por ciento de las medicinas que utiliza, las
estimaciones indican que Jordania importa alrededor del 70 por
ciento.5>

La aplicacién de un marco de propiedad industrial mas riguroso que
las obligaciones ADPIC no garantiza la entrada al pais de IED
dirigida al la mejora de la industria doméstica. Diversos estudios y
expertos han indicado que el hecho de que un pais en desarrollo
tenga unas normas maés estrictas de PI no significa necesariamente
que vaya a aumentar la IED en I+D o en la fabricacion de productos
farmacéuticos, como asi parece demostrar la falta de IED en Jordania
desde que entr¢ en vigor el TLC.5

B. Las compaifias jordanas realizan una I+D minimay no estan
desarrollando nuevas medicinas

Los funcionarios comerciales estadounidenses también hicieron
proyecciones por cuanto, tras la entrada en vigor del TLC, la
industria farmacéutica jordana empezaria a desarrollar sus propias
medicinas nuevas.5” Sin embargo, estudios recientes indican que las
compafiias jordanas estan invirtiendo tan sélo alrededor de un 0,1
por ciento de las ventas en I+D.58 Y mas que al desarrollo de
medicinas nuevas, estas inversiones van encaminadas a la
introduccién de nuevas técnicas para la administracion de medicinas,
campo de investigacién habitual para los fabricantes de genéricos.

Lo cierto es que desde el afio 2000 ningan fabricante jordano ha
presentado una solicitud de patente para un medicamento nuevo.5
La incapacidad de los fabricantes jordanos de desarrollar
medicamentos nuevos se debe a: (1) la falta del capital necesario, y (2)
la escasa o inexistente IED en los tltimos diez afios. Si tenemos en
cuenta (1) la falta de capital suficiente para realizar pruebas clinicas y
superar asi la exclusividad de datos, y (2) una infraestructura débil y
conocimientos técnicos insuficientes para llevar a cabo una I+D
innovadora, no deberia sorprender el hecho de que las compafiias
locales no puedan dedicarse al desarrollo de productos nuevos.

C. Las estadisticas respecto a laintroduccion de productos
nuevos en Jordania son engafosas

Por altimo, los funcionarios estadounidenses han afirmado que las
normas ADPIC plus benefician a los paises en desarrollo porque
animan a las compafiias farmacéuticas a introducir nuevas medicinas
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a nivel local. Un funcionario estadounidense apunt6 recientemente
que Jordania se habia beneficiado de la introduccién de 65 productos
nuevos desde la entrada en vigor del TLC.% Pero parece que Jordania
estd recibiendo un ntiimero muy reducido de las medicinas més
deseadas. De las 26 medicinas més vendidas actualmente en EEUU,
solo nueve se venden en Jordania.®! Igualmente, de la revision del
catalogo completo de productos de seis grandes multinacionales
como son Pfizer, BMS, Merck, Genzyme, Roche y Genentech, se
desprende que s6lo 33 de sus 82 productos estan registrados en
Jordania.62 Lo cierto es que la mayoria de las medicinas que se
utilizan en los paises desarrollados no han sido introducidas en el
mercado jordano.

Ademas, muchas de las medicinas introducidas en el mercado
jordano son practicamente inasequibles para todos los pacientes. La
Tabla 3 que aparece a continuacién demuestra que el ciudadano
medio no se puede permitir esas medicinas, sobre todo si carece de
seguro médico. Por ejemplo, para que una funcionaria pudiera
comprar una unidad de Fludara, medicina empleada en el
tratamiento de la leucemia mieloide crénica, habria de trabajar
durante 244 dias.® El ntimero relativamente bajo de unidades de
estas medicinas vendidas entre 2002 y 2006 es testimonio de su
excesivo coste, pues son medicinas que aportan importantes
beneficios médicos a las personas enfermas. ¢
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Tabla 3: Capacidad de compra de nuevos productos introducidos en

Jordania**
Fabricante Precio Uso médico Capacidad de | Numero de
compra* unidades
(Nombrg (‘?” vendidas
comercial de | dinares
la medicina) jordanos) (2002—
2006)%

Ipsen 1.885,29 Tratamiento de | 628 dias 0
(Somatulina la acromegalia
Autogel)
Genzyme 1.781,16 Terapia de 337 dias 0
(Cerezyme) reemplazo

enzimatico para

la enfermedad

de Gaucher tipo

1
Schering AF 727,84 Tratamiento de | 244 dias 0
(Fludara tab) la leucemia

mieloide crénica
Genentech 513,53 Tratamiento del | 171 dias 0
(Xolair) asma
Roche-Nutley | 478,78 Quimioterapia 159 dias 35
(Xeloda en oral para el
tabletas) cancer de

mama y del

colon y recto
Novartis 423,72 Tratamiento 141 dias 0
(Exjade en para la
comprimidos sobrecarga
dispersables) cronica de

hierro
Hoffman-La 347,34 Tratamiento de | 116 dias 0
Roche la osteopatia
(Bondronat metastasica
tab)
Novartis 342,07 Prevencién del 114 dias 0
(Myfortic tab) rechazo en

transplantes

renales
Serono 337,04 Tratamiento de | 112 dias 900
(Folitropina la infertilidad
alfa)

* La capacidad de compra se mide por el nimero de dias que el funcionario
peor pagado de Jordania necesitaria trabajar para poder comprar una
unidad de la medicina.

** Fuente: IMS Health y JFDA, 2006.
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6. Amenaza a la salud publica

Con el tiempo, EEUU seguird buscando mayores niveles de
proteccién de propiedad intelectual en Oriente Medio y los paises en
desarrollo. La creciente carga de enfermedades no contagiosas
convierte a los mercados de Asia, Oriente Medio y Latinoamérica en
objetivos tentadores para la industria farmacéutica. Segin datos
recientes, Oriente Medio es uno de los mercados de mas rapido
crecimiento del mundo, y las proyecciones indican que crecerd de
8.000 millones de doélares en 2005 a 12.000 millones de ddlares en
2010.66

Pero el caso de Jordania demuestra que los paises deben obrar con
cautela al aceptar normas ADPIC plus. En Jordania, un sistema
nacional de salud que en la actualidad deja sin cobertura a cerca del
40 por ciento de la poblacién se vera aan mas debilitado por la subida
de los precios de las medicinas. Para los ciudadanos que carecen de
cobertura médica, la subida de precios supondra una carga adicional
sobre sus ingresos y perjudicard de forma desproporcionada a las
personas pobres.

La vertiginosa subida de los precios de las medicinas desde 2002 ha
tenido consecuencias para el presupuesto tanto del Ministerio de
Salud como de los hospitales. Datos del Ministerio de Salud indican
que més del 25 por ciento del presupuesto se dedica ahora al pago de
medicinas,®” y el incremento en el precio de los medicamentos se
considera una amenaza grave para los programas nacionales de salud
publica.68

Los hospitales también han sufrido por la alarmante subida en el
coste de las medicinas desde 2002. El Real Hospital de Amman
calcula que entre 2002 y 2006, el gasto en medicinas se multiplicé por
seis, pasando de 2 millones a 12 millones de dinares jordanos
anuales.®

Este mayor precio de las medicinas supondra una carga afiadida para
el sistema publico de salud. De seguir las tendencias actuales, las
medicinas nuevas, independientemente de que tengan o no beneficios
terapéuticos adicionales, representaran una cuota mayor del mercado
total y el precio de las mismas tendrd un impacto de consideraciéon en
el gasto total de salud. Y debido a la existencia de las normas ADPIC
plus, Jordania tiene pocas opciones para paliar el reto que se avecina
de precios més elevados y gastos incontrolados. Debido a las
protecciones estrictas de propiedad intelectual, el gobierno jordano
no podra controlar la subida en los precios de los medicamentos
mediante la aplicacién de salvaguardias de salud ptblica que
fomenten la competencia de genéricos.”0

Otros paises de Oriente Medio, especialmente Egipto, deberan
estudiar las consecuencias de las normas ADPIC plus en Jordania, y
cuidar de no negociar un TLC con Estados Unidos que incluya
niveles tan rigurosos de proteccién de propiedad intelectual. Jordania
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no se ha beneficiado apenas de la IED, pero tiene que cargar no
obstante con la subida en el precio de las medicinas. Egipto, sin
embargo, sigue recibiendo abundante IED a pesar de no haber
introducido normas ADPIC plus, y tiene también medicinas mucho
mas baratas.
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7. Conclusiones

Las normas ADPIC plus introducidas en el marco de la legislacion de
PI en Jordania han tenido un impacto negativo para el acceso a las
medicinas.

24

Las normas ADPIC plus, y en especial la exclusividad de
datos, bloquean por si solas la competencia de genéricos para
un 79 por ciento de los medicamentos introducidos por 21
laboratorios farmacéuticos multinacionales desde 2001.

El gasto adicional en medicamentos que carecen de
competencia de genéricos como consecuencia de la aplicacion
de la exclusividad de datos fue de entre 6,3 y 22,04 millones
de dolares.

Desde 2001, las companiias farmacéuticas extranjeras apenas
han realizado IED en Jordania para la sintesis o fabricacién de
medicamentos en colaboracién con compafiias nacionales de
genéricos, cosa que ha perjudicado a la salud ptublica. La
tnica IED de laboratorios extranjeros que ha llegado a
Jordania ha ido destinada a la expansion de sus oficinas
cientificas, que emplean estrategias comerciales agresivas para
fomentar la utilizaciéon de medicinas patentadas caras en lugar
de genéricos asequibles.

Las rigurosas normas de propiedad intelectual no han
promovido la I+D en medicamentos por parte de las
compafiias jordanas desde la entrada en vigor del TLC, y por
tanto estas compafiias no han desarrollado ninguna medicina
nueva.

Los productos nuevos introducidos en Jordania representan
un ntumero muy reducido del total de productos lanzados en
EEUU y la UE. Muchas de las medicinas nuevas introducidas
en el mercado jordano son extremadamente caras y por tanto
no resultan asequibles para el ciudadano medio. Se han
vendido en el mercado jordano muy pocas unidades, si
alguna, de estos medicamentos de nueva introduccion.
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8. Recomendaciones

El acceso a las medicinas es un elemento clave del derecho humano
basico a la salud. Sin embargo, las normas ADPIC plus del TLC de
EEUU con Jordania, y de posteriores TLC negociados entre EEUU y
los paises en desarrollo, amenazan con socavar el derecho de acceso
de las personas pobres a los medicamentos.

En orden a reducir el impacto de las normas ADPIC plus impuestas
por EEUU, y sus consecuencias para el acceso a las medicinas, Oxfam
hace las siguientes recomendaciones:

Jordania

No ratificar el Tratado de Cooperacién en materia de Patentes
(PCT): Jordania no debe ratificar el PCT; no lo exigen los
ADPIC, y la clausula de “mejores esfuerzos” del TLC no debe
obligar la ratificacion. Si Jordania ratifica el PCT, la Oficina de
Patentes de Jordania recibira un volumen mucho mayor de
solicitudes de patentes, que servira para reducir aiin mas la
competencia de genéricos.”!

Restringir el alcance de las patentes: El TLC de EEUU con
Jordania calca los requisitos ADPIC respecto a la
patentabilidad. Jordania debe modificar su c6digo de PI para
restringir el tipo de medicinas que pueden ser patentadas
segtn los requisitos ADPIC . Es importante sobre todo limitar
la definicién del alcance de la patentabilidad.?2

Reducir el impacto de la exclusividad de datos: Jordania
puede introducir ciertas excepciones para reducir el impacto
de la exclusividad de datos, incluyendo la pérdida del
derecho a la exclusividad de datos de un medicamento
concreto por parte de la compania farmacéutica en caso de
que la compafiia no presente una solicitud para la
autorizacién comercial de dicho medicamento en Jordania en
el plazo de un afio a contar desde su autorizacion comercial a
nivel mundial. Jordania podria estipular también que la
exclusividad de datos dejara de ser aplicable en el caso de que
se conceda una licencia obligatoria, o se decrete una orden de
uso gubernamental.

Permitir la importacién paralela: Jordania podria reducir
considerablemente la carga econémica de las medicinas
revocando sus restricciones sobre la importacién paralela, que
no quedaron incluidas en el TLC. La importacién paralela estd
permitida en los ADPIC.

Estados Unidos
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Dejar de presionar a los paises en desarrollo para que adopten
las protecciones ADPIC plus de PI a través de acuerdos
bilaterales y regionales y demas formas de presién y coaccion.
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Otros paises en desarrollo
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No aceptar la introduccién de las normas ADPIC plus en la
legislaciéon nacional, e implementar plenamente las
salvaguardias contenidas en el ADPIC, garantizando asi la
produccién de medicinas genéricas para el consumo
doméstico y para la exportacién a otros paises en desarrollo.
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Apéndice 1: Procedimientos empleados para el
calculo de datos

Identificacion de las medicinas que carecen de competidores
genéricos debido Unicamente a la norma de exclusividad de
datos

Se analizaron datos actualizados de IMS (Intercontinental Marketing
Services) Health para Jordania y se identificaron 260 medicinas que no
tenian equivalentes genéricos. Se hizo una revision de las solicitudes
de patentes presentadas ante la Oficina de Patentes de Jordania para
analizar 108 medicamentos introducidos en Jordania por 21
compafiias farmacéuticas multinacionales desde 2001, y establecer si
las patentes de algunos de estos medicamentos habian servido, o
estaban sirviendo, para bloquear la competencia de genéricos. De esta
revision se pudo comprobar que sé6lo cinco de los medicamentos
tenian proteccion de patente.

Sin embargo, este estudio dedujo también que algunas de las
medicinas no estarian disponibles en Jordania en version genérica,
hubiera o no proteccion de patente o exclusividad de datos. Esto se
debe a que ciertas medicinas no pueden fabricarse dada la existencia
de impedimentos tecnolégicos (principalmente, ciertas medicinas
biotecnolégicas que no pueden producirse en forma genérica; de
hecho muchos de los paises desarrollados carecen de legislacién que
permita la autorizaciéon de bioequivalentes). India, pais con una de las
industrias de genéricos mayores y mas avanzadas, y cuyo marco de
PI apenas estd empezando a conceder patentes como consecuencia de
la finalizacion en 2005 del periodo de transicién concedido para la
aplicaciéon del ADPIC, atin no ha introducido versiones genéricas de
29 de las medicinas que en la actualidad no disponen de equivalente
genérico en Jordania. Una busqueda en Internet revel6 que, de estas
29 medicinas, siete disponen de versiones genéricas en otros paises, a
precios mucho mas bajos. Este estudio ha calculado por tanto que el
79 por ciento de las medicinas, o, dicho de otro modo, 81 de las 103
medicinas sin patente, carecen de equivalente genérico en Jordania
debido tinicamente a la exclusividad de datos.

Céalculo del coste en dinero de las normas ADPIC plus para
Jordania desde 2002 hasta 2006

Se obtuvieron las cifras de ventas de todas las medicinas desde 2002
hasta 2006 a partir de los datos de IMS Health . El volumen de ventas
de medicinas sin equivalente genérico ascendi6 a 46 millones de
doélares (segin IMS Health, el volumen de ventas de la totalidad de
las medicinas desde enero de 2002 hasta mediados de 2006 fue de 496
millones de délares). Para llegar al total de ventas inicamente se
analizaron las ventas de las 81 medicinas sin competencia genérica
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por la exclusividad de datos. No fue posible analizar para este
estudio el estado de patente de 157 medicinas sin equivalente
genérico desde 2002; por lo tanto no fue posible establecer el total de
ventas de medicinas sin equivalente genérico debido tinicamente a la
exclusividad de datos.

El total de ventas de las 81 medicinas identificadas por Oxfam
ascendi6 a 31,49 millones de délares (un 68,5 por ciento del total de
ventas de medicinas nuevas sin equivalente genérico).” Estos datos
cumulativos se redujeron en entre un 30 y un 80 por ciento, puesto
que, segln la politica nacional de precios de Jordania, las medicinas
genéricas no deben tener un precio superior al 80 por ciento del
precio de la medicina de marca. Estudios anteriores sobre la
competencia de genéricos indica que, como media, la competencia de
genéricos puede provocar una caida de entre un 30 y un 70 por ciento
en el precio de las medicinas. A efectos del presente estudio, Oxfam
parti6 de la premisa de que el precio de las medicinas caeria entre un
30 y un 80 por ciento en Jordania si hubiera competencia de
genéricos.

Segun los calculos realizados, las normas ADPIC plus aumentaron el
gasto en las 81 medicinas analizadas por Oxfam de 6,3 a 22,04
millones de délares, cifra que representa entre un 13,7 y un 47,9 por
ciento de gasto total en las 261 medicinas nuevas sin equivalente
genérico desde 2002 hasta mediados de 2006.

Es necesario llevar a cabo también un analisis de las 157 medicinas
restantes cuyo estado de patentes no se consiguio establecer, para
determinar el impacto total de las normas ADPIC plus sobre el gasto
en medicinas en Jordania.
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Apéndice 2: Medicinas que reciben proteccion
monopolica adicional de tres aflos por nuevos
usos de productos quimicas ya conocidos

Nombre Compafia Nueva indicacion

comercial

Forlax Ipsen Se amplia la indicacion a nifios a
partir de los ocho afios

Cancidas Merck (MSD) Fungicida

Enbrel Wyeth Espondilitis anquilosante

Topamax Janssen Migrafas

Gonal F Serono Deficiencia hormonal aguda

Xyzal tab uUCB Ampliacion de la indicacion en cuanto
a edad 12-6

Humira Abbott Artritis de Psoriatic

Risperida Janssen Episodios psicéticos asociados a la
depresion bipolar

Diovan Novartis Tratamiento tras un infarto de
miocardio

Singulair Merck (MSD) Alivio sintomético de la rinitis alérgica
estacional

Novoseven Novo Nordisk | Trombastenia de Glanzmann

Atacand tab AstraZeneca Fallo cardiaco

Celebrex cap Pfizer USA Espondilitis anquilosante

Remicade vial Schering Psoriasis de placa

Plough

Exelon cap Novartis Tratamiento de la demencia tipo
Alzheimer

Vfend tab Pfizer Psoriasis de placa

Exelon cap Novartis Demencia ligada a Parkinson

Nasonex spray Schering Poliposis

nasal Plough
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Apéndice 3: Comparacion de precios de
productos fabricados bajo licencia en Egipto
por subsidiarias farmacéuticas frente a precios
de importacion en Jordania

Incremento en

Pais Nombre Precio Jordania
(Compaiiia) comercial Contenido (dinares debido a la
P (Concentracion) jordanos) ausencia de
licencias
Jordania Baneocin pomada 20 g 1,68
(Merck) (250 1U/g)
267%
Egipto Baneocin pomada
(Biochimie) (250 1U/g) 20g 0,63
Jordania
(Merck) Concor (10 mg) 30 cépsulas 12,55
1064%
Egipto Concor (10 mg) 10 capsulas 1,18
(Merck Egipto)
Singulair
Jordania Pediatrico
Merck ranulado (4 m 28 capsulas 41,81
( ) g (4 mg) p 220%
Egipto Singulair 28 capsulas 19,0
(Merck Egipto) Pediatrico
granulado (5 mg)
Jordania
. Capoten tabletas
(Bristol Myers .
. 50 m 30 cépsulas 11,01
Squibb) ( 9 P 966%
. Capoten tabletas | 10 capsulas 1,14
Egipto (50 mg)
(BMS Egipto)
Jordania Megace 240 maiml
; mg/m
(Brgstc;likl\)/tl));ers suspension oral 118,91
q (40 mg/ml) L0720 959%
Egipto 100 tabletas ’
(BMS Egipto) Megace (40 mg)
Jordania
(Pfizer) Difulcan (150 mg) 1 tableta 8,6
287%
Egipto (Pfizer | Difulcan (150 mg) 1 tableta 3,0
Egipto)
Jordania
(Pfizer) Lipitor (10 mg) 30 tabletas 31,9
625%
Egipto (Pfizer Lipitor (10 mg) 7 tabletas 51
Egipto)
Jordania Zithromax
(Pfizer) (250 mg) 6 tabletas 15,46
255%
Egipto (Pfizer Zithromax 6 tabletas 6,07
Egipto) (250 mg)
30 Todo el dolor y ninglin beneficio: Las normas ADPIC plus

en el TLC con Jordaniay el acceso a las medicinas
Documento Informativo de Oxfam, marzo de 2007




Apéndice 4: Gasto adicional en medicinas
nuevas sin equivalente genérico debido
exclusivamente a las normas ADPIC plus (de

2002 a mediados de 2006)

Ingrediente activo Uso médico Ventas Gasto adicional
(fabricante) (2002— suponiendo que la
mediados competencia de
2006) en geneéricos reduciria
dolares los precios entre un
30% y un 80%
(margen calculado)
Gabapentina (Pfizer) | Epilepsiay herpes $1.400.000 $280.000 —
$980.000
Sulfato hidrogenado Enfermedad $1.951.000 $390.000 -
de Clopidogrel cardiovascular $1.365.700
(Pfizer)
Montekulast (Merck) | Asma $1.532.000 $304.000 -
$1.066.100
Glibenclamida Diabetes $286.300 $57.260 -
(Merck) $200.410
Hidroclorotiazida Hipertension $2.810.000 $562.000 -
(Novartis) $1.967.000
Bromuro de Enfermedad pulmonar | $281.000 $56.200 -
tiotropium obstructiva cronica $196.7000
(Boehringer-
Ingelheim)
Rosiglitazona Diabetes $742.100 $148.420 -
(Smithkline $519.470
Beecham)
Asparto de insulina Diabetes $481.780 $96.296 -
(Novo Nordisk) $337.246
Acido risedrénico Osteoporosis $961.000 $192.000 -
(Aventis Pharma) $672.700
Budesonida — Asma $656.000 $131.200 -
Symbicort $459.200
(AstraZeneca)
Metoprolol Enfermedad $270.900 $54.180 -
(AstraZeneca) cardiovascular $186.630
Levocetirizina Hipercolesterolemia $854.379 $170.875 -
(Merck) $598.065
Desloratadina - Antihistaminico $1.280.000 $256.000 -
Aerius tab  (Schering $896.000
Plough)
Ramipril (Aventis | Enfermedad $853.000 $170.000 -
Pharma) cardiovascular $597.000
Amisulprida  (Sanofi | Esquizofrenia $671.000 $134.200 -
Winthrop) $469.700
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Apéndice 5: Como las normas ADPIC plus del
TLC con EEUU y la ley de PI en Jordania
impiden o limitan el acceso a medicinas
asequibles

Extension del término de la patente por demoras en la
autorizacion comercial:

Acuerdo ADPIC: El ADPIC no contiene disposiciones sobre
compensacion por demoras en la autorizaciéon comercial (o demoras
en la concesién de patentes).

TLC de EEUU con Jordania: Contiene disposiciones para la extension
de la patente mas alla de los 20 afios previstos en el ADPIC como
compensacién por demoras en la autorizacion comercial. Estas
medidas exceden incluso las previstas en la legislacion
estadounidense, que incluye limitaciones para garantizar que la
medicina sea realmente innovadora y pone un techo al periodo de
extension. Muchos paises en desarrollo tienen una acumulacién de
solicitudes pendientes de patentes y medicamentos nuevos debido a
la falta de personal en las oficinas de las autoridades pertinentes. Por
tanto, si la concesién o autorizaciéon excede el plazo limite establecido,
muchos medicamentos obtendran una extension de la patente.

Uso restringido de las licencias obligatorias:

Acuerdo ADPIC: Cada pais podra determinar las condiciones bajo las
cuales concedera licencias obligatorias, sujeto a las limitaciones
establecidas en el Articulo 31.

TLC de EEUU con Jordania: Impone limitaciones mucho mas
rigurosas que las previstas en el Articulo 31 del Acuerdo ADPIC
sobre los casos en que se podran conceder licencias obligatorias. S6lo
permite las licencias obligatorias para: remediar practicas
anticompetitivas, en caso de uso publico no comercial, en el caso de
una ‘emergencia nacional’, o en caso de ‘extrema necesidad’.
Ademas, las licencias obligatorias s6lo podran concederse a
organismos estatales o entidades legalmente constituidas que operen
bajo la direccién del gobierno. Estas imposiciones pueden socavar la
capacidad del gobierno de obtener medicamentos patentados mas
baratos, o de promover la competencia de genéricos en orden a
reducir los precios y mejorar el acceso a las medicinas.

Cinco afios de exclusividad de datos:

Acuerdo ADPIC: Protege tinicamente “datos no revelados” contra el
“uso comercial desleal”; no asigna ningtn derecho exclusivo o
periodo de poder monopélico en la comercializacién.

Condiciones para la adhesién de Jordania a la OMC: Las
disposiciones implementadas como parte del proceso de adhesion
crearon un nuevo sistema de poder monopolico, distinto de las
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patentes, al bloquear la comercializacion de las medicinas genéricas
durante cinco afios 0 mds, adn si no existe una patente. La autoridad
sanitaria no puede utilizar los datos de las pruebas clinicas del
medicamento patentado en orden a autorizar la comercializacién de
un medicamento genérico que ya ha demostrado ser equivalente al
medicamento de marca, retrasando o impidiendo con ello la
competencia de genéricos. Ademas, el TLC exige también tres afios
adicionales de exclusividad de datos para nuevos usos de productos
quimicos ya conocidas.

Ausencia de importaciones paralelas:

Acuerdo ADPIC: El Articulo 6 del Acuerdo ADPIC permite las
importaciones paralelas al disponer de forma explicita que el
agotamiento de los derechos de propiedad intelectual no limitan su
uso. La declaracion de Doha sobre los ADPIC y la salud ptblica
confirma el derecho de los paises en desarrollo a utilizar esta
salvaguardia al permitir que cada pais fije su propio régimen de
importacion paralela.

Ley de PI jordana: Jordania introdujo una modificacién en la ley, que
exige la autorizacion previa del titular de la patente. Con ello,
Jordania de hecho ha invalidado la utilizacién de la salvaguardia para
la importacién de versiones mas baratas de medicinas patentadas, ya
que el consentimiento previo impide la importacién paralela.
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Notas

! Segun la Estrategia Nacional de Salud 2005, el “aumento de la partida
farmacéutica de gastos” es uno de los principales “retos para ... la continuacion
de los programas de salud... y la sostenibilidad de la financiacién de tales
programas.”

% Por ejemplo, el Banco Mundial estima que el coste legal y administrativo de
aplicar las protecciones previstas en el Acuerdo ADPIC sera de entre 1,5my 2m
de ddlares por pais y afio. Banco Mundial (2002).

® Tras la firma del TLC con Jordania, y una vez aprobada la Autoridad para la
Promocién del Comercio (2002), EEUU procedié a firmar TLC con Australia,
Bahrain, Chile, los paises centroamericanos, la Republica Dominicana,
Colombia, Panama, Perl, Marruecos, Oméan y Singapur. Esta negociando TLC
bilaterales con Corea del Sur, Tailandia, Malasia, los Emiratos Arabes Unidos y
Ecuador, y ha buscado también llevar a cabo negociaciones regionales en el sur
de Africa y por todo el hemisferio occidental (ALCA).

* Ver la declaracién de ministros sudamericanos sobre propiedad intelectual,
acceso a las medicinas y salud publica, Ginebra, 23 de mayo del 2006, firmada
por los ministros de sanidad de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Ecuador, Paraguay, Peru, Uruguay y Venezuela en:
lists.essential.org/pipermail/ip-health/2006-May/009594.html. Ver también la
Declaracion de Gabarone, 2% Sesién Ordinaria de la Conferencia de Ministros
Africanos de Salud, Gabarone, Botswana, 10 a 14 de octubre de 2005,
CAMH/Decl.1(ll) en: lists.essential.org/pipermail/ip-health/2005-
October/008440.html

® Ver la carta enviada por 12 miembros del congreso de EEUU a la
Representante Comercial de EEUU, Susan Schwab, de fecha 12 de marzo de
2007 en: http://oversight.house.gov/Documents/20070312150354-57129.pdf, y
también la carta del Representante Henry A. Waxman, ‘Trade Agreements and
Access to Medicines under the Bush Administration’, Cadmara de
Representantes de EEUU, Comité de Reforma Gubernamental — Empleados
Minoritarios, Division de Investigaciones Especiales, junio de 2005 en:
http://oversight.house.gov/Documents/20050609094902-11945.pdf. Ver
también la declaracion del Senador Edward Kennedy ante el Senado de EEUU
sobre la Declaracion de Doha y la Ley de Autoridad para la Promocion del
Comercio de 2002, pronunciada el 16 de marzo del 2005.

® Ver WHA 56.27 (Asamblea Mundial de la Salud), mayo 2003,
www.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA56/ea56r27.pdf y también ‘Salud publica,
innovacion y derechos de propiedad intelectual’, Organizacion Mundial de la
Salud, abril de 2006, por ejemplo la recomendacion 4.21 en:
www.who.int/intellectualproperty/report/en

" Ver también ‘El acceso a medicamentos en peligro a escala mundial’, Nota
Informativa, MSF, Campafia para el Acceso a Medicamentos Esenciales, mayo
de 2004. www.accessmed-msf.org/documents/ftabriefingspanish.pdf

® El sistema de referencia de precios se refiere al proceso mediante el cual los
aseguradores cubren sélo las medicinas mas baratas y representativas de una
clase terapéutica y los pacientes pagan la diferencia de precio si quieren adquirir
un producto alternativo mas caro. Se utiliza en Canada, Alemania y otros paises
para controlar el gasto publico en medicinas. La competencia de medicamentos
genéricos reduce los precios de referencia y ayuda por tanto a reducir los gastos
generales en salud.

34 Todo el dolor y ninglin beneficio: Las normas ADPIC plus
en el TLC con Jordaniay el acceso a las medicinas
Documento Informativo de Oxfam, marzo de 2007


http://oversight.house.gov/Documents/20070312150354-57129.pdf
http://www.who.int/intellectualproperty/report/en
http://www.accessmed-msf.org/documents/ftabriefingspanish.pdf

? Seglin un estudio colombiano realizado con un modelo desarrollado por la
Organizacién Panamericana de Salud, un TLC entre Colombia y EEUU obligaria
al sistema de salud colombiano a pagar 919 millones de délares mas cada afio
para cubrir el costo de las medicinas, y aproximadamente 5,2 millones de
usuarios carecerian de acceso a las medicinas a través del sistema de salud.
Ver Mision Salud y Fundacion IFARMA, ‘La propiedad intelectual en el TLC:
Impactos sobre el gasto farmacéutico y el acceso a medicamentos en
Colombia’, octubre del 2006. Segun el Ministerio de Salud de Perd, un TLC
entre EEUU y Perl provocaria una subida en los precios de las medicinas de un
9,6 por ciento como media en el primer afio, de un 100 por ciento en 10 afios y
fr un162 por ciento en 18 afios. En 10 afios, Peru tendria unos gastos
adicionales en medicamentos de 199,3 millones de dolares, de los cuales los
hogares peruanos tendrian que pagar 110 millones. Ver G. Valladares Alcalde et
al., ‘Evaluacién de los efectos potenciales sobre acceso a medicamentos del
Tratado de Libre Comercio que se negocia con los Estados Unidos de América’,
Lima, Ministerio de Salud, abril del 2005. Segun el Banco Mundial, si EEUU y
Tailandia hubieran firmado un tratado de libre comercio, las licencias
obligatorias, capaces de reducir el coste de los ARV de segunda linea en un 90
por ciento, se habrian visto limitadas en gran medida. La concesion de licencias
obligatorias para los ARV de segunda linea supondria un ahorro de 3.200
millones de ddlares en 20 afios para el gasto publico de salud en Tailandia. Ver
Revenga et al., The Economics of Effective AIDS Treatment: Evaluating Policy
Options for Thailand, Banco Mundial, 2006.

19 Se contrataron tres consultores para realizar una investigacion de campo en
Jordania en agosto y septiembre de 2006, y posteriormente en Egipto y Jordania
en enero de 2007. Los datos en cuanto a precios se obtuvieron principalmente
del Ministerio de Salud y de IMS Health, y la informacién sobre propiedad
intelectual y patentes de la Oficina de Patentes de Jordania. Se realizaron
numerosas entrevistas con funcionarios jordanos del Ministerio de Salud, de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Jordania, y de hospitales y
farmacias, asi como con proveedores médicos, fabricantes de medicamentos
genéricos, grupos comerciales del sector y compafiias farmacéuticas
multinacionales. Se obtuvieron también datos del autor de MIMS India y de la
Organizacion Mundial de la Salud.

11 CIA factbook

12 Banco Mundial, Jordan Poverty Assessment: Executive Summary. Volumen 1,
diciembre de 2004, p.27.

'3 Ministerio de Desarrollo Social (MoSD), 2002. Poverty Alleviation for a
Stronger Jordan: A Comprehensive National Survey, Amman, JPAP, MoSD, pp.
14y 15.

4 Banco Mundial, Jordan Poverty Assessment: Executive Summary. Volumen 1,
diciembre de 2004, p.27.

' Ministerio de Salud (2006). Estrategia Nacional de Salud 2006-2010, Amman
pp. 52-53.

'® Seglin datos de la OMS, las enfermedades cardiovasculares causan el 35 por
ciento de todas las muertes en Jordania. Ver www.emro.who.int/ncd-
Regionalsituation-jor-Back.htm

17 vver who.int/diabetes/facts/world figures/en/print.html

'8 En 1993, bajo el Acuerdo de Libre Comercio de America del Norte (TLCAN),
México implementd unas normas de propiedad intelectual casi idénticas a las
introducidas posteriormente bajo el Acuerdo ADPIC (a pesar de que algunos
elementos del TLC podrian considerarse ADPIC plus). A pesar de haber
implementado la mayoria de las salvaguardias de salud publica que los paises
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en desarrollo pueden utilizar para controlar los precios de las medicinas, éstos
han aumentado vertiginosamente. En 1999, los precios de las medicinas en
México llegaron a estar casi a la par con los de paises europeos, e incluso
superaron los precios medios de las medicinas en Francia y Canada. Como
consecuencia de ello, hubo una dramética disminucidén en el consumo per capita
de medicinas en México, confirmando asi que estas medicinas quedan fuera del
alcance de la mayoria de las personas. Ver P.M. Danzon y M.F. Furukawa,
‘Prices and availability of pharmaceuticals: Evidence from Nine Countries’,
Health Affairs, octubre de 2003,
http://content.healthaffairs.org/cgi/content/abstract/hithaff.w3.521v1

9 EEUU ya habia firmado un TLC con Israel, y comenzaron negociaciones
(ahora estancadas) con los Emiratos Arabes Unidos en 2005. EEUU ha firmado
también acuerdos de comercio y sobre inversiones con Argelia, Egipto, Kuwait,
Qatar, Arabia Saudita, Tanez y Yemen, y esta trabajando en la adhesion de
Libano, Argeliay Yemen a la Organizacion Mundial del Comercio.

20 Concretamente, los TLC posteriores incluyen un vinculo a la patente (ver la
nota 22), amplian de forma explicita el alcance de la patentabilidad, prorrogan la
exclusividad de datos por un periodo de hasta 10 afios, incluyen extensiones de
la patente por demoras en en su concesion, e imponen la ratificacion del PCT
(en lugar de ‘mejores esfuerzos’).

! La Ley de Competencia Desleal y la Ley de Secretos Comerciales Nim. 15 de
Jordania incorporan una salvaguardia de salud publica respecto a la norma de
exclusividad de datos. Segun el Articulo 8, la exclusividad de datos no sera de
aplicacion “cuando sea necesario proteger el interés publico”. Sin embargo,
nuestro estudio no demuestra que esta excepcién se haya aplicado en alguna
ocasion en Jordania, y probablemente seria dificil hacerlo debido a la presién
ejercida por el USTR para imponer niveles de proteccion intelectual cada vez
mas estrictos a los paises en desarrollo.

22 E| TLC de EEUU con Jordania Gnicamente exige notificacion. Sin embargo, de
los acuerdos posteriores se desprende que el vinculo de la patente es una
norma mas estricta aln: en lugar de exigir la notificacién Unicamente, los TLC
posteriores prohiben a las autoridades sanitarias registrar versiones genéricas
de las medicinas en tanto la patente esté en vigor, sin excepciones. Por tanto,
las agencias publicas encargadas de verificar la seguridad y eficacia de los
medicamentos habrian de convertirse en una especie de “policia de patentes”
para verificar el cumplimiento de unos derechos privados, en lugar de ser el
titular de la patente el que deba recurrir al sistema legal para ello. A diferencia
de la ley estadounidense, los TLC no incluyen ninguna medida para garantizar
la resolucién oportuna de disputas sobre patentes si los productores de
genéricos interpusieran demanda contra una patente, redundando de facto en
una extension de la patente.

% E| anuncio presidencial de la entrada en vigor del TLC de EEUU con Jordania
puede verse en www.whitehouse.gov/news/releases/2001/12/20011207-5.html

2% La finalidad del estudio era analizar el estado de patente de todas las
medicinas introducidas desde 2001. Sin embargo, debido a la dificultad en la
identificacion de las solicitudes de patentes y la interpretacion de sus datos, se
obtuvieron las solicitudes de las 21 compafiias farmacéuticas multinacionales
mas grandes, cuyas 108 medicinas representan alrededor del 70 por ciento del
mercado de medicinas nuevas sin equivalente genérico (por volumen de ventas)
entre 2002 y mediados de 2006.

5 A febrero de 2007, Jordania atn no ha ratificado el PCT. Ver
www.wipo.int/pct/en/. Bajo el TLC de EEUU con Jordania, el pais debe emplear
sus mejores esfuerzos en acceder a o ratificar el PCT. No estdn muy claras las
implicaciones de ‘mejores esfuerzos’, pero segun el Articulo 17.1(a)(iii), o
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clausula de la ‘no infraccion’, si Jordania no ratifica el PCT, EEUU podria alegar,
de acuerdo con el Articulo 17, que Jordania ha ‘distorsionado gravemente el
equilibrio de beneficios comerciales aportado por el Tratado'.

%6 Segun las disposiciones del Acuerdo ADPIC, los paises en desarrollo que no
hubieran introducido el sistema de patentes para productos no estaban
obligados a conceder patentes para medicinas nuevas que ya habian sido
patentadas en otro pais que si reconocia las patentes de productos con
anterioridad a 1995. Ademas, y segln la Convencion de Paris, los titulares de
patentes debian presentar todas las solicitudes respecto a una nueva invencién
en el plazo de un afio a contar desde la fecha de solicitud de la primera patente.
Jordania no accedi6 a la OMC hasta el afio 2000, y por tanto no estaba obligada
a patentar medicinas mas antiguas; ademas, muchas de las medicinas lanzadas
en el mercado jordano después del afio 2000 habian sido patentadas al menos
12 meses antes en otro pais. Sin embargo, la Ley de Patentes Nim. 32 de
Jordania (enmendada por la Ley de Patentes NUum. 71), permitié a las
compaiiias solicitar una patente en Jordania; el término de la proteccion
empezaria a contar desde la fecha de solicitud de la primera patente. Pero la
mayoria de las compafiias no solicitaron proteccion de patente, pues podian
aplicar la exclusividad de datos para obtener un periodo de poder monopélico
igual o mas largo.

%" Los laboratorios farmacéuticos que no tienen patentes registradas para
medicinas introducidas en Jordania (hasta mediados de 2006) son:
AstraZeneca, Novartis, Pfizer, Kleva, Wyeth, SmithKline Beecham (en la
actualidad Glaxo SmithKline), Aventis (en la actualidad Sanofi-Aventis), Abbott,
Bayer, Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb, Hoffman-La Roche,
Genentech, Genzyme, Novo Nordisk, Eli Lilly, Ipsen, y Serono. Para medicinas
gue aun estan en fase de desarrollo, la Oficina de Patentes de Jordania ha
indicado que las compafiias farmacéuticas estan ahora presentando solicitudes
de patentes de la medicina precursora también en Jordania. Debido al ciclo de
desarrollo de una medicina, estos medicamentos se introduciran al mercado
jordano una vez concluidas las pruebas clinicas y autorizada su
comercializacién.

8 En Canada, por ejemplo, la industria de genéricos ha calculado que la nueva
ley de exclusividad de datos introducida en Canada tendra un impacto de
consideracion para el acceso a las medicinas. Segun sus datos, si la
exclusividad de datos se hubiera introducido en Canada desde 2001 hasta
20086, el coste adicional para el gobierno canadiense y para los consumidores
hubiera ascendido a 600 millones de délares americanos. Canada introdujo
recientemente un plazo de ocho afios de exclusividad de datos, a raiz de la
presion ejercida por USTR y la industria farmacéutica. La industria de génericos
canadiense ha acudido a los tribunales para revocar esta decision. Ver ‘Generic
drug makers launch legal challenge to new federal data exclusivity rules’,
Asociacion de Genéricos Farmacéuticos de Canadé, 14 de noviembre de 2006.

# La exclusividad de datos, ademas de restringir la competencia de genéricos
incluso si no existe una patente, también impide la competencia genérica
durante y después del periodo de proteccién monopdlica otorgado por la
patente. Cuando una compafiia farmacéutica multinacional aplica la exclusividad
de datos, el gobierno no puede conceder una licencia obligatoria o una licencia
de uso estatal para importar o fabricar versiones genéricas de las medicinas
durante el periodo de exclusividad (a menos que el gobierno legisle de forma
explicita que la excusividad de datos no impide la concesion de una licencia
obligatoria o licencia de uso estatal). En segundo lugar, incluso si un productor
de genéricos desarrolla y fabrica una nueva forma de una medicina patentada
que no esté cubierta por las patentes de esa medicina, el productor de
genéricos no podra vender esa medicina durante parte o la totalidad del plazo
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de vigencia de la patente, ya que no podra utilizar los datos de prueba de la
medicina de marca debido a aplicacion de la exclusividad de datos. Por ultimo,
incluso una vez caducada la patente, la exclusividad de datos podria bloquear la
competencia del genérico si la medicina fue registrada avanzado ya el plazo de
la patente (si la medicina se registra cuando quedan menos de cinco afios de
vigencia de la patente).

% Ademaés, una compafiia farmacéutica puede ampliar la exclusividad de datos
por un periodo adicional de tres afios si descubre un nuevo uso para un
producto quimico ya conocido (ver el apartado 3C).

31 Entrevista realizada con el Dr. Adnan Bedawee, 30 de agosto de 2006. El Dr.
Bedawee es director de JPM, una compafiia local de genéricos.

¥ Hay gran discrepancia sobre si todas las compafiias farmacéuticas se
benefician de las normas ADPIC plus introducidas en los TLC debido a la
clausula de ‘nacién mas favorecida’ del Acuerdo ADPIC.

% Correspondencia con Hanan Sboul, Presidenta de la Asociacién Jordana de
Fabricantes Farmacéuticos.

% Merck, tras recibir exclusividad de datos para una capsula de 10 mg de
Fosamax, medicina para la osteoporosis, intentd introducir una nueva version de
70 mg, que también habria recibido una proteccién adicional monopdlica por un
simple cambio de dosis. Para intentar impedir que un fabricante local introdujera
una version genérica de la version de 70 mg, Merck presenté una demanda ante
los tribunales de Jordania, demanda que no tuvo éxito. PhRMA también pidi6 al
Representante Comercial de Estados Unidos que presionara a Jordania para
cambiar la definicion de ‘nuevo uso’, en su aportacion anual al Informe Especial
301. Ver PhRMA Special 301 Report (2006) y PhRMA Special 301 Report
(2007) .

% Una nueva indicacion se refiere al nuevo uso médico de una medicina ya
existente.

% Los investigadores no lograron identificar las otras siete medicinas que habian
recibido tres afios adicionales de exclusividad de datos por tener una nueva
indicacion.

87 Cuadro de comparacién de precios de ARV en Kenia, facilitado por Accién

Internacional para la Salud, por correo electronico, el 15 de septiembre del
2006.

% Ver IMS Health (2002-2006). El alza en los precios de las medicinas en
Jordania es similar a alza en los precios en Estados Unidos. Segun la Oficina
Gubernamental de Rendicién de Cuentas, los precios de las medicinas para los
usuarios de Medicare aumentaron en un 21,8 por ciento, mientras que el precio
medio de las medicinas utilizadas por otras personas aumenté en un 22,8 por
ciento. Ver www.gao.gov/new.items/d05104r.pdf

¥ |as autoridades sanitarias agrupan las medicinas en distintas clases
terapéuticas, definidas por los efectos fisioldégicos o beneficios terapéuticos que
aportan. Para ver un listado tipo de clases terapéuticas, ir a:
http://support.dialog.com/searchaids/dialog/f128 therapycodes-6.shtml

4% IMS Health (2006)
1 IMS Health (2006)

“2 Utilizando datos de la Junta de Revisién de Precios de Medicinas Patentadas
del Canada (PMPRB), el estudio demuestra que de las 1.147 medicinas
introducidas en Columbia Britanica entre 1990 y 2003, solo 68 productos (el 5,9
por ciento) se consideraban medicinas 'punteras’, o un 12,1 por ciento si se
incluyen todas las formulaciones y medicinas nuevas de cada subclase. El
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PMPRB consider6 que para el resto de las medicinas no habia pruebas de
beneficios terapéuticos de consideracion respecto a otras medicinas. La
introduccion y utilizacion de medicinas nuevas hizo que el gasto per capita en
medicinas con receta médica se duplicara entre 1996 y 2003 en Canada, y la
mayor parte de ese aumento (un 80 por ciento) era debido a la utilizacion de
nuevas medicinas patentadas que no ofrecian ventajas terapéuticas frente a
alternativas mas baratas. Ver Therapeutics Initiative ‘Increasing Drug Costs: Are
we getting Good Value?’, abril-julio 2006. Ver también ‘Breakthrough drugs and
growth in expenditure on prescription drugs in Canada’, British Journal of
Medicine, 2005; 331:815-816.

3 En Jordania habia 260 medicinas sin equivalente genérico entre 2002 y 2006.
Dadas las limitaciones de la Oficina de Patentes de Jordania y del bufete de
abogadosl| cuyos servicios se contrataron para la investigacion, Oxfam
Unicamente analizo las solicitudes y datos de patentes de medicinas
desarrolladas por 21 compafiias farmacéuticas. Las demas medicinas deben ser
analizadas en un estudio de seguimiento de las solicitudes de patentes, pero
segun los datos disponibles, se sospecha que casi todas las medicinas carecen
de equivalente genérico.

“** Frank, Richard.G. y Salkever, David S. (1997) ‘Generic Entry and the Pricing
of Pharmaceuticals’, Journal of Economics & Management Strategy, paginas
75-90. También disponible en: http://papers.nber.org/papers/w5306.v5.pdf

4 ver ‘CAFTA and Access to Medicines’, CAFTA Facts en www.ustr.gov. Ver
también Aziz, Fauwaz Abdul, ‘US official: Our FTA aims misperceived’, en
malaysiakini.com de fecha 1/22/2007.

¢ Ver, por ejemplo, http://uae.usembassy.gov/pr_10mar2005.html. Novelli,
Asistente del USTR, afirmé con respecto a las normas de propiedad intelectual
del TLC con Jordania: “También en el &rea de la propiedad intelectual, donde se
acordaron estandares muy rigurosos, se han impulsado las inversiones por
parte de las compafiias farmacéuticas de investigacion, y se han creado muchos
empleos. Jordania export6 un 30 por ciento mas de farmacéuticos producidos
por firmas locales el afio pasado en comparacién a afios anteriores, por lo que
vemos que las exportaciones van en aumento. También se ha abierto todo un
nuevo sector de pruebas clinicas para sus cientificos, que pueden participar en
acontecimientos regionales a los que antes no tenian acceso. Se han creado
también incentivos para el turismo médico, por lo que vemos se estan dando
una serie de beneficios especificos y concretos.” Ver también
http://kuwait.usembassy.gov/june_4 2005.html. El Embajador de EEUU en
Kuwait afiirma en un discurso: ‘La proteccion del DPI es fundamental para la
industria de Estados Unidos, gran parte de la cual se basa en el conocimiento.
Pero también es fundamental la proteccién del DPI si nuestros socios
comerciales desean atraer inversiones de alta tecnologia y empleos. Bajo un
TLC, el gobierno socio debe velar por proteger los derechos de autor, las
patentes y las marcas, y debe perseguir la pirateria para impedir infracciones de
DPI que perjudican tanto a empresas locales como de los EEUU y desalientan a
los inversores.”

4" Multiples entrevistas de campo realizadas por el Dr. Hamid EI-Said en agosto
de 2006.

“8 Ver Autoridad General de Inversiones y Zonas Francas, GAFI Egipto (2006).

S Entrevista del Dr. EI-Said a la Sra. Hanan Sboul, Presidenta de la Asociacion
de Fabricantes de Genéricos de Jordania, agosto del 2006.

%0 Entrevista con Lua’l Al-Khuzai, Gerente de Pais, Informational Medical
System.

*> PhRMA Special 301 Submission (2006).
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°2 Ver Autoridad General de Inversiones y Zonas Francas, GAFI Egipto (2006)
3 PhRMA Special 301 Submission (2006).
** Ryan y Shanebrook, p.19.

*% Ver ‘Major pharmaceutical markets in the Middle East’, Urch Publishing, 2006.
Hay que apuntar que el Articulo 27.1 sobre no discriminacion del Acuerdo
ADPIC impide a los paises discriminar en contra de las medicinas de
importacion. Segun algunas fuentes, esto ha motivado la desinversion en la
capacidad local de fabricacion en paises como Per( y Sudafrica.

* Por ejemplo, numerosos economistas han comprobado que una mayor
proteccion de Pl no fomenta la innovacion. Ver Deardorff A, ‘Welfare effects of
global patent protection’, Economica 1992; 59:35-51 y Branstetter LG ‘Do
Stronger Patents Induce More Local Innovation?’ en KE Maskus y JH Reichman
(eds), ‘International Public Goods and Transfer of Technology Under a
Globalized Intellectual Property Regime’, Cambridge University Press.
Cambridge 2005; 309-320. Ejemplos de paises concretos también demuestran
la dudosa naturaleza de esta relacion. ltalia, por ejemplo, ampli6é su proteccién
de patentes farmacéuticas en 1978, pero se pudo comprobar que esta medida
tuvo escaso o0 ningun impacto en los gastos de 1+D o en el nUmero de
invenciones. Ver Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual briténica,
Documento de Estudio 1b, ‘Intellectual Property Rights Technology and
Economic Development: Experiences of Asian Countries’, Nagesh Kumar. De
hecho, se ha encontrado que otros factores, citados en numerosos estudios,
han sido mas relevantes a la hora de atraer IED. Por ejemplo, un estudio de la
ONU sobre derechos de propiedad intelectual y la IED encontrd que no hay
suficientes vinculos entre las patentes y la inversion extranjera directa, y en
cambio encontr6 que el costo, el tamafio del mercado, los niveles de desarrollo
del capital humano y la infraestructura y las condiciones generales macro
econdmicas eran mas importantes. Ver ‘Derechos de Propiedad Intelectual e
Inversion Extranjera Directa’, Naciones Unidas, Nueva York, 1993. Por ejemplo,
China e India recibieron gran cantidad de IED cuando tenian bajos niveles de
proteccién de propiedad intelectual, mientras que los paises africanos, con los
mayores niveles de proteccion de propiedad intelectual, han tenido muy bajos
niveles de IED. Ver Bhagwati, Jagdish, ‘Testimony before the US House of
Representatives Committee on Financial Services’, en
www.columbia.edu/~jb38/testimony.pdf y www.oup.com/isbn/0-19-567482-
0?view=in

> http://www.ustr.gov/Document_Library/Fact_Sheets/2004/US-

Bahrain_FTA_ Fact Sheet _on_Access_to_Medicines.html. El documento afirma
gue: “Desde la entrada en vigor del TLC, la industria farmacéutica de Jordania
ha empezado a desarrollar sus propias medicinas innovadoras. Este es un
ejemplo de como una fuerte proteccion de propiedad intelectual puede aportar
beneficios de consideracion a los paises en desarrollo.” Ver también:
http://www.ustr.gov/Document Library/Fact Sheets/2004/US-

Morocco Free Trade Agreement Access to Medicines.html

%8 Ryan y Shanebrook, p.7. Segun la Asociacién Jordana de Fabricantes
Farmacéuticos , la inversion en I+D en el afio 2000 fue de un 2,8 por ciento de
las ventas, aumentando al 5 por ciento en 2005. Estas cantidades no son
suficientes para fomentar la 1+D en nuevas medicinas. Fuente: Hanan Sboul,
Asociacion Jordana de Fabricantes Farmacéuticos.

%9 Administracién de Alimentos y Medicamentos de Jordania, (JFDA), Informe
Anual de Estadistica (2006).

% Op. cit. 57.
81 Ver IMS Health (2006) y JFDA, 2006.
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®2 Informacién de las compafiias y de la Administracién de Drogas y Alimentos
de EEUU, 2006.

% Administracién de Alimentos y Medicamentos de Jordania, 2006. Para el
tratamiento de la leucemia mieloide crénica (LMC) se necesitan de tres a cinco
unidades de Fludara; por tanto un paciente en Jordania que necesite Fludara
para la LMC y no disponga de seguro médico, tendria que trabajar de 632 a
1.220 dias para pagar la medicina. Fuente: Correspondencia con Dr. Datta Nori,
Jefe de Oncologia de Weill Cornell, Nueva York, 20 de febrero de 2007.

® Hay que puntualizar que son los precios de las medicinas en el mercado
privado, segun IMS Health. Es posible que los precios para hospitales y clinicas
publicas y organizaciones no gubernamentales sean més altos o mas bajos. La
investigacion de Oxfam en Jordania no pudo establecer este punto.

% El niamero de unidades vendidas desde 2002 hasta 2006 se basa en célculos
de IMS Health para Jordania durante ese periodo. De las medicinas de las que
se vendieron algunas unidades (aunque de la mayoria de medicinas de la lista
no se vendié ninguna unidad), el nimero de unidades vendidas es una
aproximacion basada en el total de las ventas y en el precio medio de venta de
la unidad. Por tanto, el nimero real de unidades vendidas puede ser mas alto o
mas bajo.

% Ver Bailey, Edwin, ‘Freedom of Change’, Suplemento de Arab Health 2007, 19
de enero de 2007, nimero 3226.

% Entrevista con Dr. Salah Mawajdeh, Jefe del Departamento de Alimentos y
Medcinas de Jordania, 29 de agosto de 2006.

% Op. cit. 1.

% Entrevista con el Sr. Gheith Hadidi, Vicepresidente del Departamento
Farmacéutico de UJH, 23 de agosto de 2006.

° Op. cit. 29.

™ Segun un estudio no publicado al que ha tenido acceso Oxfam, y que esta
basado en datos de la Organizacion Mundial de la Propiedad Industrial (OMPI),
para todos los paises, con una Unica excepcion, el nimero de solicitudes de
patentes ha aumentado de forma considerable desde la ratificacion del PCT.
Entre estos paises se encuentran Canadd, China, Croacia, Israel, México,
Nueva Zelanda, Serbia y Montenegro y Turquia. En China, por ejemplo, las
solicitudes de patente se multiplicaron por cinco, en Islandia por 12, y en
Vietnam por 15.

2 India implementé las normas ADPIC en 2005, pero la presion ejercida por la
sociedad civil garantizé la inclusion de salvaguardias importantes. En concreto,
la Seccion 3(d) de la Ley de Patentes excluye la proteccion de patente por
introduccion de cambios triviales o pequefias modificaciones de los productos ya
conocidos, a menos que haya un aumento significativo en la eficacia
terapéutica. Al reducir el alcance de la patentabilidad, el gobierno de la India
impide que la industria farmacéutica abuse del sistema de patentes mediante el
‘rejuvenecimiento’, o busqueda de patentes por modificaciones insignificantes
de de medicinas ya conocidas, que demoraria la introduccion de los
equivalentes genéricos al caducar la patente original.

3 Los datos de ventas de nueve medicinas (de las 81) no estaban disponibles
en IMS Health, ya que habian sido introducidas recientemente y por tanto adn
no se habian vendido en el mercado jordano.
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