Principios para el acceso a los medicamentos y el comercio

La administracién Trump estd utilizando el poder comercial de Estados Unidos y aranceles extremos
paraintimidar a otros paises y obligarlos a firmar acuerdos vinculantes que socavan el acceso asequible y
facil a los medicamentos.

El caos comercial de Trump exige precios mas altos para los medicamentos fuera de Estados Unidos,
antepone los intereses corporativos a las necesidades sanitarias, promueve aranceles farmacéuticos
elevados que reducen el suministro mundial, socava el desarrollo de la capacidad local y persigue todas
sus demandas mediante negociaciones secretas.

Los paises que se apresuran a satisfacer las exigencias de Estados Unidos corren el riesgo de aceptar
condiciones —incluidas las disposiciones perjudiciales en materia de propiedad intelectual vy
restricciones a la negociacion, la adquisicién y la producciéon de medicamentos— que comprometen el
acceso a los medicamentos y el derecho a la salud.

Creemos que los enfoques comerciales deben preservar la capacidad de los paises para:

Garantizar precios asequibles para todos.

Rechazar el acoso corporativo.

Permitir un suministro abundante de medicamentos.

Garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de los medicamentos.
Determinar libremente qué tratados internacionales son beneficiosos.
Adherirse a procesos comerciales transparentes y responsables.

cupONE

1. Garantizar precios asequibles para todos.

Trump quiere que las empresas farmacéuticas aumenten sus precios en muchos paises, lo que podria
provocar el racionamiento de los tratamientos y agotar los presupuestos sanitarios. Su excusa: que esto,
de alguna manera, reducird los precios para los estadounidenses. Pero no hay motivos para pensar que
unos precios mas altos en algunos paises provocaran una bajada de los precios, o la aplicacion de la
clausula de «nacién mas favorecida», en Estados Unidos. Por el contrario, esta politica amenaza con
alimentar los precios ya elevados, al dar a las empresas con poder monopolistico mas libertad para fijar
precios excesivos.

Los medicamentos deben ser asequibles para los particulares y los pagadores publicos y privados, y
sostenibles para los sistemas de salud.
> Para permitir precios mas justos, hay que evitar las medidas que buscan desregular los precios
de los productos farmacéuticos.

Recuadro 1. Muchos paises negocian los precios y evaltan la eficacia clinica y la rentabilidad para
garantizar la asequibilidad de los nuevos medicamentos. El Reino Unido utiliza estos sistemas para
contrarrestar los precios excesivamente elevados fijados por las empresas farmacéuticas y mitigar el
impacto presupuestario. Sin embargo, como resultado de la presion ejercida por la administracion
Trump v la industria farmacéutica, el Reino Unido ha aceptado modificar sus hormas de fijacion de
precios de los medicamentos, lo que se traducird en un aumento del gasto farmacéutico. Ademds,
algunas empresas farmacéuticas ya han aceptado aumentar los precios de entrada en el Reino Unido.
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2. Rechazar el acoso corporativo.

Si bien la presién sostenida obligd a las normas comerciales internacionales a reconocer la importancia
de salvaguardar la salud publica y el acceso a los medicamentos, los acuerdos comerciales suelen incluir
clausulas de propiedad intelectual que van mas alla de las normas acordadas internacionalmente, entre
otras cosas al exigir normas menos estrictas de patentabilidad, exclusividad de datos/comercializaciéon
(monopolios), prorrogas de la vigencia de las patentes y vinculacién entre la patente y la situacion
reglamentaria. A menudo se utilizan amenazas comerciales y politicas para limitar el uso de las licencias
obligatorias. Esto ha reducido el margen de maniobra de los paises para facilitar el acceso a
medicamentos genéricos asequibles y combatir las practicas anticompetitivas. Ademas, Estados Unidos
suele buscar una mayor proteccion de los secretos comerciales en los acuerdos comerciales, lo que
permite a las empresas mantener la confidencialidad de informacion importante y esconderse tras
acuerdos de no divulgacién.

Los paises deben tener libertad para promulgar y aplicar politicas que permitan el acceso a los
medicamentos sin restricciones derivadas de las normas comerciales ni presiones externas.
> Las presiones comerciales nunca deben utilizarse para socavar o intentar eliminar el margen
de maniobra acordado internacionalmente en materia de salud publica y propiedad
intelectual. Los gobiernos no deben fomentar la adopcion ni aceptar compromisos en materia
de propiedad intelectual en los acuerdos comerciales que limiten la capacidad de proteger o
aumentar el acceso a medicamentos asequibles.
> Los paises deben seguir siendo libres de exigir la divulgacion publica de los costos de
investigacion y desarrollo y de fabricacion, los precios, los acuerdos de suministro y otra
informacion farmacéutica de interés publico.

Recuadro 2. Los gobiernos tienen derecho a aplicar salvaguardias de interés publico en sus leyes y
prdcticas en materia de propiedad intelectual. La Ley de Patentes de la India, por ejemplo, incluye
importantes salvaguardias que favorecen el acceso asequible a los medicamentos al impedir la
concesion de patentes de baja calidad que prolongan los monopolios sobre los medicamentos. El Relator
Especial de las Naciones Unidas sobre el derecho a la salud, reconociendo el impacto adverso que el
Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC y los acuerdos de libre comercio han tenido en los precios y la
disponibilidad de los medicamentos, recomienda incorporar flexibilidades como estas en las leyes
nacionales para facilitar el acceso a los medicamentos genéricos. El Relator Especial recomienda
ademds que los paises en desarrollo no introduzcan normas ADPIC-plus en sus leyes nacionales y que los
paises desarrollados no alienten a los paises en desarrollo a celebrar acuerdos comerciales ADPIC-plus.

3. Permitir un suministro abundante de medicamentos.

Tras la grave escasez de vacunasy tratamientos contra la COVID-19, existe un consenso cada vez mayor
en torno a la necesidad de reforzar las capacidades biofarmacéuticas locales y regionales para respaldar
la respuesta de emergencia, atender las necesidades sanitarias locales, garantizar un suministro
oportuno y adecuado, y promover la cienciay la investigacién a nivel mundial. Sin embargo, los enfoques
comerciales pueden ir en contra de estos objetivos.

El suministro oportuno, asequible y equitativo de medicamentos requiere la participacion de una gran
variedad de productores de todo el mundo.
> Fomentar una mayor capacidad de produccién e investigaciéon, especialmente en los paises de
ingresos bajos y medios, entre otras cosas facilitando el intercambio de la propiedad
intelectual, la tecnologia y los conocimientos necesarios para producir instrumentos médicos.
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> Las politicas comerciales destinadas a respaldar las politicas industriales deben estar en
consonancia con los objetivos sanitarios y apoyar el acceso sostenible a los medicamentos en
todas partes. Las iniciativas para aumentar la produccién nacional o regional deben dar
prioridad a las necesidades sanitarias y no deben perjudicar las cadenas de suministro
mundiales, entre otras cosas evitando medidas comerciales disruptivas y caéticas, como los
aranceles elevados sobre los productos farmacéuticos.

Recuadro 3. Si bien las inversiones especificas en la produccion nacional, orientadas por las necesidades
sanitarias, pueden contribuir a aumentar la seguridad del suministro de medicamentos esenciales, el
plan del presidente Trump para impulsar la capacidad farmacéutica nacional se basa en gran medida en
la amenaza de aplicar aranceles elevados a las importaciones de productos farmacéuticos. Los cadticos
aranceles de Trump ignoran politicas mds eficaces para aumentar la produccién nacional y amenazan la
capacidad mundial mds amplia que puede apoyar el acceso oportuno a medicamentos asequibles para
todos. Mientras tanto, la administracion Trump puede presionar a otros paises para que compren
productos estadounidenses como parte de acuerdos bilaterales de ayuda sanitaria, lo que podria
obstaculizar el desarrollo de la capacidad de fabricacién local o regional en los paises en desarrollo y
fijar precios inasequibles para los medicamentos.

4. Garantizar laseguridad, la eficaciay la calidad de los medicamentos.

Para ayudar a reducir la carga regulatoria y facilitar el acceso oportuno a los medicamentos, muchas
autoridades reguladoras participan en iniciativas para armonizar los requisitos regulatorios y se basan
en las evaluaciones realizadas por otros reguladores. Esto es sensato cuando los organismos publicos
mantienen la flexibilidad necesaria para equilibrar la seguridad, la eficacia y el acceso en interés del
publico. Sin embargo, los acuerdos comerciales pueden obligar a los paises a aplicar determinadas
normas de evaluacion o a aceptar integramente las decisiones normativas externas, lo que puede limitar
la capacidad de los organismos para actuar en interés publico o adaptarse a las necesidades locales y
puede crear vias para que las empresas dominantes influyan en los procesos de evaluaciéon normativa de
manera que se inhiba la discrecionalidad de cada parte en la administracién de las politicas de regulacion
de los medicamentos.

Los paises deben conservar su soberania en la toma de decisiones sobre la regulacion de los
medicamentos.
> Para cumplir con la obligacién de certificar que los medicamentos son seguros, eficaces y de
buena calidad, las autoridades reguladoras nacionales deben conservar su autonomia, al
tiempo que adoptan practicas —incluida la colaboraciéon externa— que eviten duplicaciones
innecesarias, faciliten el acceso oportuno y contribuyan al fortalecimiento de la regulacién.
> Los acuerdos comerciales no deben interferir en el espacio para regular en interés de la salud
publica.

Recuadro 4. El Acuerdo de Comercio Reciproco entre Estados Unidos y Malasia, negociado en respuesta
a las amenazas arancelarias de Trump, exige que Malasia acepte una autorizacion previa de
comercializacion emitida por la FDA de Estados Unidos como prueba suficiente de que un producto
farmacéutico fabricado en Estados Unidos cumple los requisitos de Malasia para la autorizacion de
comercializacion. Esta obligacion suscita preocupacion por la libertad de Malasia para determinar la
mejor manera de abordar las decisiones reglamentarias —incluido cudndo y cémo recurrir a organismos
reguladores externos— a fin de garantizar la seguridad y la eficacia de los productos. Ademds, la
dependencia de organismos reguladores externos sin una colaboracién y un intercambio de informacion
complementarios puede socavar el desarrollo de las capacidades reglamentarias de los paises en
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desarrollo, lo que, a su vez, puede obstaculizar los esfuerzos por fortalecer la produccién local y regional
que depende de organismos reguladores competentes.

5. Determinar libremente qué tratados internacionales son beneficiosos.

Los acuerdos comerciales bilaterales suelen exigir o instar a la adopcién o el cumplimiento de tratados
internacionales sobre propiedad intelectual. Muchos de estos tratados abordan los procedimientos que
deben seguir los solicitantes de patentes para simplificar los procesos y requisitos en todos los paises. La
adhesién a los tratados no tiene por qué ser beneficiosa para los paises en desarrollo, en particular las
obligaciones que imponen nuevas cargas que exceden la capacidad local o entran en conflicto con otros
intereses nacionales.

Los gobiernos deben resistirse a la coaccién econdmica para adoptar tratados internacionales.
> Los gobiernos deben considerar si les conviene adoptar acuerdos internacionales, ya que estos
pueden imponer requisitos adicionales potencialmente onerosos que van mas alld de los
exigidos por un acuerdo bilateral.

Recuadro 5. Los acuerdos comerciales recientes firmados bajo la administracion Trump exigen que el
pais socio se adhiera y aplique plenamente muchos acuerdos adicionales. Por ejemplo, el Acuerdo de
Comercio Reciproco entre Estados Unidos y Malasia y el Acuerdo de Comercio Reciproco entre Estados
Unidos y Camboya mencionan 13 acuerdos internacionales sobre propiedad intelectual, incluidos los
que afectan a la regulacion de las patentes farmacéuticas.

6. Adherirse a procesos comerciales transparentes y responsables.

La administracién Trump ha aprovechado el caos arancelario para obligar a otros paises a participar en
negociaciones comerciales secretas. Si bien la sociedad civil lleva mucho tiempo criticando la falta de
transparencia de las negociaciones de los acuerdos de libre comercio, las negociaciones comerciales de
la actual administraciéon estadounidense han alcanzado un nuevo nivel de secretismo. Esta falta de
rendiciéon de cuentas aumenta el riesgo de que las empresas se apropien del proceso, lo que lleva a los
gobiernos a comprometerse con disposiciones perjudiciales que podrian poner en peligro la salud. Las
decisiones que afectaran a la salud de las personas no pueden negociarse a puerta cerrada ni estar
dominadas por los intereses corporativos.

La politica comercial y las negociaciones comerciales deben ser transparentes, participativas y
responsables ante el publico para garantizar que cualquier acuerdo refleje la opinién democratica y
promueva el interés publico.
> Antes de que los gobiernos compartan los textos de sus propuestas en las negociaciones,
dichos textos deben publicarse en un proceso de comentarios publicos oficial, y todos los
textos consolidados tras cada ronda de negociaciones también deben hacerse publicos para
que los ciudadanos y los expertos de la sociedad civil puedan influir en su contenido antes de
que se finalice el texto renegociado.

Los modelos favorables a las empresas y al monopolio, reforzados por el orden comercial actual y explotados
por los poderosos, estdn fallando al mundo. La salud debe ser una garantia, no una moneda de cambio.
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