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Presentación:

La siguiente tesis fue elaborada con bases en las cláusulas de Tratado de Libre Comercio entre República Dominicana (RD), Centroamérica y Estados Unidos de Norte América (TLC RD-CAUSA) relacionado con la exclusividad de información sobre pruebas farmacéuticas. Se ha tomado en cuenta la cual se enfrenta Guatemala con la llegada del TLC RD-CAUSA afectando la salud, economía y financiamiento del país. 

Se ha recavado información sobre la historia de negociaciones de libre comercio entre Guatemala y los Estados Unidos en cuanto a la opinión pública de organizaciones sociales del mundo acerca del apoyo que brinda el gobierno estadounidense y las empresas farmacéuticas. 

Se ha incluido un análisis del debate mundial de los derechos de patentes y exclusividad de información sobre pruebas farmacéuticas, el acuerdo de la Organización Mundial de la Comercio (OMC) que define estos aspectos de los derechos de propiedad intelectual y legislación propuesta y aprobada en los congresos guatemaltecos y estadounidenses sobre la protección de pruebas. 

Asimismo, se ha incorporado los datos de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y las Naciones Unidas en relación a la epidemia del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el síndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) y los efectos de la exclusividad de información en la disponibilidad de medicamentos genéricos a los que sufren VIH/SIDA y varias enfermedades de alto riesgo en Guatemala. 

De esta forma hago entrega de la siguiente tesis dando a conocer la estructura de la zona de libre comercio en relación al TLC RD-CAUSA y la exclusividad de información sobre pruebas farmacéuticos, esperando llevar las expectativas correspondientes para el enriquecimiento de sus conocimientos. 

Justificación: 
“Toda persona tiene derecho a un nivel adecuado que le asegure, así como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentación, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.”

Declaración Universal de Derechos Humanos 

Artículo 25

Debates recientes sobre globalización había encendido controversia en la población mundial, en particular, los tratados de libre comercio entre países subdesarrollados y los Estados Unidos. Ha surgido un conflicto entre los legisladores y los ciudadanos con respecto al impacto socioeconómico que ha sido el resultado de TLC RD-CAUSA ya que no soló afecta la integridad de la persona sino que también su salud. 


El estado es el ente que protege los derechos humanos de la población. La proposición de libre comercio entre los Estados Unidos y los paises centroamericanos proviene la oportunidad de mejorar el comercio y aliviar la pobreza de Centro América. No obstante, incluye obstáculos que impiden el desarrollo de mejorar la vida. 

Se ha examinado los acuerdos de libre comercio y los riesgos de las provisiones de TLC RD-CAFTA que niegan los derechos humanos y no siguen el acuerdo internacional de la OMC que los miembros firmaron y prometieron implementar un acuerdo en relación a los derechos de propiedad intelectual. De tal manera que quise investigar más a cerca de los beneficios que traía el acuerdo así como los riesgos que también corrían las personas afectadas al no consumir los genéricos. 
Objetivos:
En la siguiente tesis doy a conocer los riesgos fundamentales de la exclusividad de información sobre pruebas. Se refiere a la protección de información sobre pruebas a una agencia reguladora para probar su medicamento es seguro y efectivo. Esta exclusividad prohíbe que las empresas pequeñas reutilicen estos datos para crear medicamentos genéricos de bajo precios. Las compañías pequeñas no pueden producir estos datos porque son bastantes costosos y requieren la reutilización de ellos para fabricar medicamentos genéricos.


Por eso, se ha incorporado una historia del libre comercio y los derechos de propiedad intelectual que incluyen los provienes de exclusividad. Adicionalmente, incluye los resultados de la exclusividad con relación al acceso de medicamentos genéricos en Guatemala. 
Hipótesis: 
En realidad el libre comercio no es tan libre como debiera de ser. Una zona de libre comercio la que ordena el TLC RD-CAFTA es soló el fin general del acuerdo. No obstante, el acuerdo es una negociociación de comercio entre países; en el que el único propósito es la ganacia de ellos y el aprovechamiento del otro. Esta es la idea fundamental que se busca.
La falta de información y educación por parte de la población ha generado corrupción del gobierno y la necesidad de auxilio extranjero han permitido que los Estados Unidos negociaran restricciones absurdas con respecto a la exclusividad de información sobre pruebas que afectarán la supervivencia y la incrementación de posibilidades del tiempo de vida de los pacientes infectados por el VIH/SIDA por la falta del uso de medicinas genéricas. 

Día tras día los Estados Unidos están negociando acuerdos de libre comercio con países que contienen provisiones de propiedad intelectual que limitarán la competencia de genéricos. Estos acuerdos incluyen extensiones de patentes y cambios de derechos de licencias obligatorias. En particular, la administración estadounidense le urge que los países acepten nuevos obstáculos en la exclusividad de información sobre pruebas farmacéuticas los cuales tardarán para la disponibilidad de medicinas genéricas en Guatemala.  El TLC RD-CAFTA supuestamente aumentará el comercio y la inversión pero en sí lo que aumentaría sería la inversión y la ganancia extranjera a lo que conllevaría a la degradación de la pobreza. 

Marco filosófico: 

Libre Comercio es un concepto económico, referente a la venta de productos entre países, libre de aranceles y de cualquier forma de barreras comerciales. El libre comercio supone la eliminación de barreras artificiales (reglamentos gubernamentales) al comercio entre individuos y empresas de diferentes países.


El objetivo del tratado de libre comercio entre los Estados Unidos, los países de Centroamérica de Guatemala, Costa Rica, El Salvador, Honduras y Nicaragua es la creación del comercio en una zona libre. Anteriormente el tratado incluía a los Estados Unidos y los países centroamericanos pero la República Dominicana entró en negociaciones en el 2005. 
Si los congresos de todos los países participantes lo aprobarán, entonces eliminarían aproximadamente 80% de los impuestos aduánalas de los productos de exportación estadounidense y todos los demás reducirían gradualmente durante la siguiente década. También, prometería aumentar el comercio y la inversión, promoviendo el crecimiento económico y la reducción de la pobreza en America Central.

Marco histórico: 

En 1996, los miembros de OMC participaron en negociaciones y desarrollaron el acuerdo de aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionada con el comercio (ADPIC) en Uruguay. Originalmente, el acuerdo ADPIC requirió la estandarización de leyes de propiedad intelectual sobre licencias obligatorias entre los miembros del 2005. Una licencia obligatoria es cuando el gobierno fuerza al dueño a que tenga una patente, derecho del autor u otros derechos de exclusividad otorga al uso de productos del estado y/u otros. Todos los miembros de OMC tuvieron que desarrollar y aplicar los derechos de licencia obligatoria que incluían la protección de los productos farmacéuticos. Pero provino una excepción a la prohibición que dio permiso a un partido tercero de fabricar, usar y vender genéricos sin la autorización del inventor. Sin embargo, el acuerdo ADPIC careció de definir en que se pudieran usar la licencia obligatoria. 


En el 2001, los miembros de la OMC se unieron para definir la licencia obligatoria en Doha, Qatar. La Declaración Doha afirmó la prioridad de la salud pública más que una licencia y el comercio. Los miembros acordaron que los países menos desarrollados no serían obligados a implementar los derechos de propiedad intelectual de la exclusividad hasta el 2016. Guatemala refirió a la Declaración Doha para que produjera genéricos y otros medicamentos al menor precio.

En el 2003, los Estados Unidos y los paises centroamericanos empezaron a negociar las provisiones de un tratado de libre comercio entre ellos. Estas provisiones incluían algunos aspetos de los derechos de propiedad intelectual, en particular la exclusividad de información. 

En el 2005, el congreso de los Estados Unidos aprobó el TLC RD-CAUSA y el presidente George W. Bush lo firmó y tuvo vigencia el 2 de agosto del mismo año. Todavía, los otros países debían aprobarlo para implementarlo. La República Dominicana, El Salvador, Guatemala, Nicaragua y Honduras ya lo habían aprobado excepto Costa Rica. 

Aprobarlo o no, fue el tema principal de controversia en las elecciones presidenciales costarricenses entre Ottón Solis, en oposición del TLC RD-CAUSA, y Oscar Arías, el partidario ardiente del acuerdo. Arías ganó por un porcentaje mínimo. Uno tras otro los paises centroamericanos volvieron a ratificar el tratado. El 18 de Mayo del 2006, el congreso guatemalteco aprobó el acuerdo y tuvo vigencia en el país el primer día de julio del 2006.

Marco Teórico:


Para vender un medicamento en cualquier país hay que registrarlo con una agencia reguladora y recibir autorización que indica que el medicamento es seguro y efectivo. La agencia reguladora revisa los datos y la información sobre pruebas para asegurar ciertos estándares de calidad. Generalmente, los medicamentos son sometidos por el inventor a la agencia reguladora. Cuando un competidor de genéricos entra al mercado hay que probar la calidad del producto para ver si es equivalente de acuerdo al medicamento original. La agencia reguladora reutiliza la información sobre pruebas la cual fue sometida por el inventor para registrar el medicamento genérico. 

La provisión del TLC RD-CAUSA sobre la exclusividad de información sobre pruebas prohibe la reutilización de datos para fabricar medicamentos genéricos. No obstante, esta provisión extiende fuera de los requisitos del acuerdo de la OMC sobre ADPIC. Estas provisiones son directamente contradictorias a la Declaración Doha sobre ADPIC y la salud pública. Artículo 39.3 de la declaración ministerial declara: 

“Los Miembros, cuando exijan, como condición para aprobar la comercialización de productos farmacéuticos o de productos químicos agrícolas que utilizan nuevas entidades químicas, la presentación de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboración suponga un esfuerzo considerable, protegerán esos datos contra todo uso comercial desleal. Además, los Miembros protegerán esos datos contra toda divulgación, excepto cuando sea necesario para proteger al público, o salvo que se adopten medidas para garantizar la protección de los datos contra todo uso comercial desleal.”.

Además, la Ley Pública estadounidense 2102(b)(4)(c) require que sostenga la Declaración Doha. La ley declara: 

“Los objetos principales de negaciones de los Estados Unidos en respetos a los aspectos de los derechos de propiedad intelecual relacionado con el comercio son … (c) respetar la Declaración sobre ADPIC y salud pública, adoptado por la Organización Mundial del Comercio a la Conferencia Ministerial en Doha, Qatar el 14 de noviembre en el 2001.”
El economista Joseph Stiglitz, uno de los críticos prominentes del TLC, apoya el libre comercio, pero debate un acuerdo de libre comercio más justo para que tengan los beneficios en el comercio. Dice que el tratado de libre comercio de América del norte (TLCAN más conocido como NAFTA) y TLC RD-CAUSA aumentarán la pobreza porque abrirán prematuramente los mercados a los productos de agricultura estadounidense los cuales son subvencionados. Los agricultores no podrán competir con las importaciones y los países centroamericanos no tendrán la habilidad de soportar un cambio de recursos en su capital disponible ni aguantar las consecuencias de desempleo temporal. También debate que estos acuerdos habían sido más geo-políticos que económicos y que el problema esencial con los acuerdos bilaterales recientes, que incluye TLC RD-CAUSA, es que no son tratados de libre comercio. Generalmente, dice que los acuerdos bilaterales carecen de producción y como consecuencia no obtienen los beneficios esperados porque existe la desigualdad en la situación económica de los países envueltos. 


El acuerdo de libre comercio incluye las provisiones de propiedad intelectual que limitan el acceso de tratamiento. Estas provisiones no cumplían con las regulaciones estadounidenses ni la Declaración Doha con respecto a los derechos de propiedad intelectual relacionada con el comercio. 
Contenido:

¿Cuáles son las diferencias entre patentes y exclusividad?

· Las dos se dan simultáneamente. 
· Las patentes tienen vigencia 20 años desde el momento en que fueron registrados en cualquier pais. 
· La exclusividad se da en el momento en que el producto fue pedido por comercialización. Se puede solicitar “protección” en cualquier momento de la vida del patente o sino que haya protección de patente. 
· A veces, la exclusividad de datos expira antes que la patente. En algunos casos, las otras empresas utilizan esta información y esperan el vencimiento del patente para poder comercializar un nuevo producto. 
Decreto 9-2003 y los efectos

Con respecto a la competencia de genéricos en el mercado guatemalteco habían reducido los precios de los tratamientos originales de antirretroviral (ARV) que combaten el riesgo de pérdida de defensas del VIH/SIDA. Poco a poco, el gobierno guatemalteco continúa cambiando la compra de versiones originales de medicamentos a los genéricos. Todavía, el sistema de seguridad social gasta más porque a lo largo utiliza medicamentos originales. Por ejemplo, Médicos Sin Fronteras (MSF) paga anualmente $216 USD por persona por un tratamiento ARV (AZT + 3TC) consumiendo la forma genérica. En el 2004, el sistema de seguridad social guatemalteco pagó $4.818 USD por el mismo tratamiento de inventor, la compañía farmacéutica GlaxoSmithKlein. El Producto Interno Bruto (PIB) para el capital de Guatemala es de $4.140,00 USD.

En el 2003, Guatemala adoptó los estándares estadounidenses de protección de pruebas farmacéuticas y aprobó el Decreto 9-2003 que otorgó al inventor de un medicamento cinco años de exclusividad. Nota que ADPIC no requiere cinco ni diez años de exclusividad. Grupos sociales guatemaltecos y MSF lucharon contra la aprobación del Decreto 9-2003 que afecta la producción y la disponibilidad de los genéricos en Guatemala. Al otro lado, las compañias de investigaciones farmacéuticas debaten que las patentes promuevan innovaciones y permitan la recuperación de gastos de investigación y desarrollos. Las empresas farmacéuticas dicen que la entrada temporanea de genéricos minimizan los riesgos del desarrollo de medicinas. Se dice que sin la protección de exclusividad no se puede tener la habilidad de recobrar los gastos y sus incentivos la cual limita el acceso de nuevos medicamentos. 
El congreso lo reemplazó con el Decreto 34-2004 el cual fue aprobado por la gran mayoría. Este decreto legaliza la información sobre pruebas de manera que proteja “la salud pública y promueva el acceso de los medicamentos a los demás” y está en conformidad con ADPIC. No obstante, 25 medicamentos recibieron “exclusividad” durante los 18 meses cuando el Decreto 9-2003 fue aprobado. Uno de ellos fue el tratamiento antirretroviral, atazanavir. El precio de atazanavir es más de $10.000 USD por persona cada año. Hoy en día, no hay una versión genérica disponible en el mercado mundial.
 Se cree que es posible que reduzca el precio aproximadamente el 95% a causa de la competencia de genéricos aunque el medicamento genérico no puede entrar al mercado guatemalteco hasta el 2009 (fue registrado por Bristol-Myers Squibb en Guatemala en febrero del 2004). BMS tendrá un monopolio durante el período entero de exclusividad, dentro del comercio libre y podrá variar el precio según el comercio, esto podría incrementarse hasta lo más que pudiesen pagar los guatemaltecos.

Estádisticas de la epidema VIH/SIDA en Guatemala

Guatemala contiene la epidemia más alta en relación con todos los países centroamericanos. Según la OMS y la Organización de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA) más que 78.000 guatemaltecos viven con el VIH/SIDA. En el 2003, 5.800 personas murieron de SIDA en Guatemala. Hay 13.500 personas que necesitan urgentemente el tratamiento antirretroviral aunque es lamentable que solo 3.600 guatemaltecos lo hayan recibido en el 2004.

MSF había otorgado el tratamiento a guatemaltecos hasta el 2001. Hay 1.500 personas que están recibiendo tratamiento ARV en una clínica y en un hospital en la ciudad capital de Guatemala y existen clínicas en Coatepeque y Puerto Barrios. La mayoría de los pacientes que asisten a los programas de tratamiento MSF están injiriendo medicinas genéricas. Esto permite que MSF trate la mayoría de personas que sea posible al menor costo. 

Auxilio mundial

Ahora mismo, MSF paga anualmente menos de $350 USD por persona por las medicinas más comunes contra VIH/SIDA. Las medicinas ARV no están jurídicamente protegidas por las leyes de comercio de Guatemala. La competencia genérica había sido efectiva para reducir el precio de los productos originales a pesar de que el gobierno de Guatemala ya había empezado a abrir el sistema nacional del procuramiento de farmacéuticos a vendedores de medicinas genéricas. Sería esencial que las medicinas tuviesen disponibilidad y estuviesen al alcance económico de las personas que lo necesiten. 

Anualmente, Guatemala recibe $4.000 mil USD del Fondo Mundial de lucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria. Tiene la oportunidad de extender el acceso de tratamiento y asegurar la disponibilidad de los medicamentos con $5 a 9.000 mil USD con el uso de genéricos. Sin embargo, el gobierno sigue gastando 20 veces más que el precio de los genéricos, como consecuencia de esto tiene como resultado tratar a menos personas y las que no lo reciben pagan el precio de la muerte prematura.

Abusos de la exclusivdad y el caso de la Universidad Yale (EEUU)


Los activistas sociales de salud y academias que están enfocadas en la desigualdad del acceso de salud reclaman que las universidades y centros gubernamentales dirigen la mayoría de investigaciones farmacéuticas. Por ejemplo, en 1996, Jerome Horowitz de la Fundación de Cancér (Michigan) sintetizó como primer punto que el medicamento d4T con otro medicamento ddC después de que se había sintetizado AZT. El Instituto Nacional de Cancér había donado los fondos para realizar las investigaciones. 


En 1994, los investigadores de la Universidad Yale descubrieron que d4T tenía la capacidad de combatir VIH/SIDA. La empresa Bristol-Myers Squibb recibió la licencia del medicamento y empezó a distribuirlo en 1994; Yale recibió ganancias substanciales del descubrimiento y de su distribución. En 1998, BMS y otras empresas farmacéuticas entablaron juicio en contra del gobierno de Sudáfrica para prevenir la licencia obligatoria de los medicamentos patentados los cuales incluían d4T. Los estudiantes de Yale y otros grupos de activistas manifestaron la petición sobre la demanda hecha por las empresas farmacéuticas y alcanzaron un acuerdo entre BMS que removiera los obstáculos del acceso de d4T en este país. 

¿De dónde provienen los genéricos?


La mayoría de AVR son fabricados en la India. Las empresas indias son el mayor vendedor de regimenes de genéricos de AVR a un menor precio en el mundo desarrollado. No obstante, en el 2005, la India declaró que se estaba forzando los estándares de los derechos estadounidenses de patentes y licencias obligatorias. Cree que el esfuerzo de los derechos de patentes tendrán como resultado de las oportunidades de inversiones extranjeras. Esta aprobación impedirá la producción de medicamentos genéricos. 
Acuerdos de libre comercio y los Estados Unidos

El TLC RD-CAUSA no es el único acuerdo de libre comercio entre los Estados Unidos y otros paises que incluye las provisiones de exclusividad. Los Estados Unidos y los paises andinos de Colombia, Ecuador, Peru y Bolivia discutieron un acuerdo similar (más conocido como TLC Andino-EEUU). No obstante, no se realizó el acuerdo porque debatieron las provisiones en relación a los derechos de propiedad intelectual. Por consiguente, los Estados Unidos empezaron a perseguir acuerdos bilaterales de libre comercio entre los paises individuales. En el 2006, Colombioa firmó un tratado de libre comercio entre los Estados Unidos. Además, los Estados Unidos habían firmado acuerdos similares con Chile, Marrueco y Singapur, y estaban entablando acuerdos con Panamá y varios paises africanos. 
Conclusión:

El persiguimiento de los Estados Unidos de exclusividad de información sobre pruebas farmacéuticas dentro de los acuerdos de libre comercio es una amenaza a la salud pública y acceso de medicamentos genéricos. Las empresas farmacéuticas con el derecho de exclusividad llegan a obtener un monopolio en varios medicamentos, especialmente los que están destinados para tratar de combatir VIH/SIDA, malaria y tuberculosis.

En resumen, las provisiones de la propiedad intelectual del TLC RD-CAUSA crearán un periodo de exclusividad de información sobre pruebas en las que provendrán las fabricaciones de genéricos y aumentarán el precio de los medicamentos. Si se toma en cuenta la comparación que se hace del presupuesto que se gasta para los medicamentos genéricos en cuanto a los medicamentos originales se puede ver que la posibilidad de ayudar a personas infectadas disminuye y la mortalidad prematura incrementa.
Recomendaciones:


“El contar con mayores oportunidades comerciales es fundamental para mejorar el estándar de vida de los países en desarrollo,” señaló el Presidente del Banco Mundial, Paul Wolfowitz. Sin embargo, no es necesario que los paises centroamericanos pierdan sus derechos de salud o se sometan a las presiones de los Estados Unidos para ganar los beneficios de libre comercio. De tal manera que es recomendable que tanta la población como los organos ejecutivos se informen acerca de los convenios que quieran pactarse antes de firmarlos y aprobarlos para que puedan hacer un estudio financiero y económico para poder preveer las desventajas que pueda traer. 

Es importante que Guatemala siga mejorando la educación con el objeto de disminuir el analfabetismo, desarrolle oportunidades comerciales internamente y promueva la participación de la población en el desarrollo del país. De esta forma el gobierno reduciría la corrupción y aumentaría los servicios sociales que serían ofrecidos por el estado. La cual cumpliría con sus funciones establecidas. 

Además, hay que fortalecer lazos de convivencia con los paises centroamericanos y de Sudamérica para reestablecer un equivalente de poderes para que bloqueen las provisiones destructibles al bienestar de la población. No hay que rendirse ante las estipulaciones injustas porque a la vez ganan mejores interes los paises desarrollados, como es el caso de los Estados Unidos con tan solo el hecho de unirse en los acuerdos de libre comercio sin la exclusividad de información sobre pruebas. 
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