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De nuestra consideracidn:

Nos dirigimos a usted con la presente peticion para poner en marcha una propuesta para
aumentar el acceso a tratamiento médico y reducir los costos en la adquisicion de
medicamentos para las distintas condiciones de salud, entre ellas, el VIH/SIDA y el

cancer, con el fin de garantizar el derecho humano a la salud de las personas que viven
con VIH/SIDA (PVVS).

Antecedentes

El alto costo de muchos medicamentos es un obstaculo que impide el acceso al
tratamiento universal de enfermedades y dificulta cumplir de manera adecuada con el
derecho constitucional a la salud. El Ecuador podria reducir drasticamente el costo que
paga por medicamentos. El lopinavir/ritonavir, también conocido como LPV/r o
comercialmente como Kaletra o Aluvia de la farmacéutica Abbott es uno de dichos
medicamentos. Toda vez que el LPV/r es un medicamento crucial para el tratamiento
del VIH/SIDA, el sistema de salud publica del Ecuador y los programas de seguro
médico lo utilizan ampliamente, por lo que desempefia un papel central en el Programa
Nacional VIH/SIDA ITS.

Ponemos en su consideraciéon un plan simple y especifico mediante el cual Ecuador
puede acceder a versiones genéricas de LPV/r de alta calidad a un precio
considerablemente menor respecto al precio ofrecido por el laboratorio de marca
comercial del medicamento, permitiendo a mas personas acceder al tratamiento del
VIH/SIDA. Dicho plan ahorraria ingentes recursos al Estado, liberando asi fondos
publicos para cubrir otras necesidades de salud (como el aumento del alcance del
tratamiento del VIH/ SIDA), y permitiendo la adquisicion de LPV/r a un precio final de
$51 el frasco, 38% mas bajo en comparacion con el costo del producto comercial actual,
que es de $82.19.

Esto se lograria expidiendo una licencia abierta que autorice la competencia de
productos genéricos con el producto patentado de Abbott. El gobierno del Ecuador
podria solicitar que dicho laboratorio le expida una licencia voluntaria. Si rechaza
hacerlo o no responde, Ecuador podria expedir una licencia obligatoria abierta, en
cumplimiento de la normativa constitucional e internacional de derechos humanos y en
el marco de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), la legislacion de la
Comunidad Andina y la legislacién ecuatoriana. Una licencia abierta implica un
procedimiento simple. La organizacién norteamericana, con sede en Washington D.C.,
Accion Esencial, estd dispuesta a proporcionar guia al gobierno ecuatoriano en este
proceso.



Fundamentos de derecho

Con los antecedentes indicados, nos permitimos hacer referencia al ordenamiento
juridico constitucional, internacional y legal que regula la expedicién de licencias
obligatorias en esta materia.

La Carta Magna garantiza el derecho a la salud de todos los habitantes del Ecuador.
Especificamente, el articulo 363, numeral 7, de la Constitucion establece que el Estado
sera responsable de “garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la
utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud
publica prevalecerdn sobre los economicos y comerciales”.

La citada disposicién constitucional para desarrollarse en la practica, cuenta con
distintas normas juridicas sobre derechos humanos; y, entre ellas, podemos citar como
principales, la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, la Declaracion
Americana de Derechos y Deberes del Hombre, el Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales, el Protocolo Adicional a la Convencion Americana
de Derechos Humanos en materia de Derechos Economicos, Sociales y Culturales que
garantizan el derecho a la salud; y, las Directrices Internacionales sobre VIH/SIDA y
Derechos Humanos, la Declaracién de Compromiso de Lucha contra el SIDA, la Ley
Organica de Defensa del Consumidor, Ley Orgénica de la Salud, entre otras.

De las normas anteriores, nos permitimos citar las siguientes:

Directrices de Naciones Unidas en VIH/SIDA vy Derechos Humanos

“45. Los Estados deberian asegurar que los mecanismos internacionales y bilaterales
de financiacion de las respuestas al VIH/SIDA proporcionen fondos para la prevencion,
tratamiento, atencion y apoyo, incluidas la compra de farmacos antirretroviricos y
otras medicinas, pruebas diagndsticas y tecnologias relacionadas. Los Estados
deberian apoyar y aplicar politicas que potencien el rendimiento de la ayuda de los
donantes, incluidas aquellas que aseguren que esos recursos se destinan a la compra de
medicamentos genéricos, pruebas diagnosticas y tecnologias relacionas donde resultan
mdas economicos”.

Declaracidon de Lucha en contra del SIDA de las Naciones Unidas

“56. Para 2003, asegurarse de que, en estrecha colaboracion con la comunidad
internacional, incluidos los gobiernos y las organizaciones intergubernamentales
competentes, asi como con la sociedad civil y el sector empresarial, se establezcan
estrategias nacionales, apoyadas por estrategias regionales e internacionales, a fin de
fortalecer los sistemas de atencion de la salud y hacer frente a los factores que afectan
al suministro de medicamentos contra el VIH, incluidos los medicamentos
antirretrovirales, como, entre otros, la asequibilidad y el precio, incluida la fijacion de
precios diferenciados, y la capacidad de los sistemas técnico y de atencion de la salud.
Asimismo, y con cardcter de urgencia, hacer todo lo posible por proporcionar en forma
gradual y sostenible el tratamiento de la mas alta calidad posible para el VIH/SIDA,
incluidos la prevencion y el tratamiento de las infecciones oportunistas y la utilizacion



eficaz de la terapia antirretroviral, en forma cuidadosa y vigilada y bajo control de la
calidad, para mejorar la adhesion al tratamiento y su eficacia, y reducir el riesgo de
crear resistencia; cooperar constructivamente para mejorar las normas y prdcticas
farmacéuticas, incluidas las aplicables a los medicamentos genéricos y a los regimenes
de propiedad intelectual, a fin de promover mds la innovacion y el establecimiento de
industrias nacionales en forma compatible con el derecho internacional”.

Invocamos estos instrumentos (término que engloba tratados y declaraciones
internacionales), porque, de acuerdo con los articulos 10, 11.3 y 426 de la Constitucion
Politica de la Republica, las personas son titulares y gozardn de los derechos
establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, los mismos que
deben ser aplicados directa e inmediatamente

Adicionalmente, el Acuerdo de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC) sobre los
Aspectos de Propiedad Intelectual Relacmnados con el Comercio (ADPIC),' junto con
la Decisién 486 de la Comunidad Andina,> norman los aspectos relativos a patentes en
Ecuador. Las dos garantizan el derecho del Ecuador a emitir licencias obligatorias para
la importacion, fabricacion y venta de medicamentos.

Este derecho quedd reiterado en la Declaracion de Doha de 2001 relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica (Declaracién de Doha) que fue undnimemente
adoptada por los Estados Miembros de la OMC. La Declaraciéon de Doha establece que
“Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de
determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias.” Como principio més
amplio, Ia Declaracién de Doha establece que “afirmamos que dicho Acuerdo [sobre los
ADPIC] puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho
de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de promover
el acceso a los medicamentos para todos. 4

Ecuador tiene el derecho a otorgar licencias obligatorias por razones de interés publico,
con el motivo de aumentar el acceso a medicamentos para el pueblo ecuatoriano. La
tnica condicién es el pago de una remuneracién adecuada al titular de la patente (un
estimado de 5% o menos). La forma mas sencilla para que Ecuador emita una licencia
obligatoria seria mediante declaracion del interés publico por parte del Presidente de la
Republica.

En este contexto, el mandato constitucional (articulo 215, inciso primero de la
Constitucién) y legal (articulo 2, letra b de la Ley Organica de la Defensoria del Pueblo)
faculta al Defensor del Pueblo a tutelar los derechos de las personas; y entre ellos de las
personas consumidoras y usuarias que viven con vih/sida, asegurandoles el derecho a la
proteccion de su vida y salud, a través de que los mismos tengan acceso a medicinas de

ADPIC, Articulo 31, “Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos”.

2 Decision 486 de la Comunidad Andina 486: Régimen Coman de Propiedad Intelectual, disponible en
linea en: http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D486.htm.

3 Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, paragrafo 5, inciso b.

* Declaracion de Doha, paragrafo 4.



bajos precios y de 6ptima calidad.
Peticién

Con estos antecedentes, solicitamos el apoyo del Defensor del Pueblo en los tramites
juridicos de obtencién de una licencia abierta para permitir la competencia de
medicamentos genéricos mas baratos para ampliar la cobertura del tratamiento a mas
personas. Dicho apoyo podria consistir ora en enviar una carta a la Casa ABBOT para
solicitar la licencia indicada, ora en establecer una estrategia integrada con otros actores
(Ministerio de Salud Publica, Programa Nacional del SIDA, etc.) para obtener dicha
licencia, ora en otras alternativas que podriamos plantear conjuntamente. Para tal efecto,
pedimos que nos reciba en audiencia aproximadamente para entre el 15 y 19 de
diciembre- pues uno de nosotros debe trasladarse desde Washington D.C.- para tratar
sobre las licencias para los medicamentos patentados para el tratamiento del VIH/SIDA.

Documentos adjuntos

Adjuntamos los documentos “Una Propuesta para reducir los precios e incrementar la
disponibilidad de medicamentos para SIDA lopinavir/ritonavir (Kaletra y Aluvia) en
Ecuador” y “Expedicion de Licencias Obligatorias en Ecuador” (que establece el marco
juridico aplicable a las licencias obligatorias sobre las medicinas con patentes
registradas), aclarando que dichas propuestas podrian ser utilizadas para otros
medicamentos patentados para el VIH/SIDA, enfermedades oportunistas relacionadas
con VIH/SIDA, céncer y otras.
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