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Introduccioén

Introduccion

La presente tesis doctoral pretende abarcar una postura objetiva en torno al Tratamiento
Juridico de los datos de prueba en la industria farmacéutica en el marco del Tratado de
Libre Comercio Peru — Estados Unidos y su incidencia en la salud publica nacional. Si
bien, en los ultimos afos hemos sido testigos de las negociaciones y tratativas,
perfeccionadas ya por Tratados de Libre Comercio entre nuestro pais y demas latitudes
foraneas, pretendo centrar mi atencion en el marco de la salud, desde un perfil netamente
garantista.

El aporte de la presente tesis radica en la fundamentacion de delimitar que existe
cierta informacion que no puede ser susceptible de confidencialidad por el tipo de
bienestar y seguridad que debe ser tutelado no sélo por los Estados, sino también por el
género humano en general. La informaciéon de tipo confidencial, que fue objeto de una
investigacion personal académica en el ambito de sustentacion del grado de magister, es
apreciada desde una perspectiva social, considerando que existen intereses superiores,
cuando de la restriccidon o confidencialidad del conocimiento humano se trata, en la
apreciacion del bienestar de la colectividad, centrandonos en el caso en mencién en el
tratamiento de los Datos de Prueba.

Adicionalmente puedo referir como un segundo aporte la consideracion que los
Tratados de Libre Comercio, nos remiten a un Nuevo tipo de negociacion en el siglo xxi.
En este caso, me refiero a la Teoria de la Negociacién de Irving y Ury o la tan conocida
Teoria de la Escuela de Harvard. Mi aporte radica en la necesidad de establecer una
Teoria de negociacion en el ambito de los intereses difusos, vale decir con un perfil
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macro, utilizando de soporte la Teoria de los Juegos, desde una percepcidn cooperativa
entre los Estados.

Cabe precisar que el Muestreo realizado en la Unidad Hospitalaria Maria Auxiliadora
confirma que el actual tratamiento juridico de los datos de prueba, en la industria
farmacéutica, en el marco del Tratado de Libre Comercio Peru — Estados Unidos afecta el
derecho a la salud de la poblacién peruana, o que nos remite a una serie de supuestos
de hecho considerados para arribar a esta afirmacién como son : La excesiva e
inadecuada regulacion de los datos de prueba, la falta de congruencia entre la regulacion
normativa nacional en relacion con la regulacién comunitaria e internacional de los datos
de prueba, la preponderancia de los intereses comerciales frente al derecho a la salud
publica, contraviniendo aspectos primordiales en una negociacion de caracter
conmutativa, asi como , la inadecuada regulacion por parte del Estado de las Pruebas de
Bioequivalencia en el ambito de la industria farmacéutica.

Supuestos de hecho que, a su vez, nos remiten a la generacion y propuesta de una
serie de mecanismos de proteccion de la salud publicacomo son : La uniformidad en la
regulacion de los Datos de Prueba en el marco de una regulacién nacional y comunitaria,
la necesidad de distinguir entre el Registro Sanitario — DIGEMID vy el Registro de Patente
— INDECORPI, el respeto de las Declaraciones y Convenios sobre Derechos Humanos:
derecho a la salud,la prevalencia de la Declaracion de Doha frente a Acuerdos
Comerciales,el establecimiento de una Politica Sanitaria Tuitiva en relacion a la industria
farmacéutica, consideraciones que nos enrumbaran a establecer una propuesta
legislativa promovida por la tesista.

Mi postura en relacion a lo manifestado lineas anteriores es que la Negociacion de
Acuerdos Comerciales debe responder a negociaciones de indole Comunitario y no
bilateral a fin de fomentar la integracién comunitaria y social;de igual modo,existe la
imperiosa necesidad de modificar el tratamiento juridico de los datos de prueba en mérito
de transgresién de derechos humanos fundamentales lo cual ha sido adoptado por la
propuesta legislativa ya formulada desde el 28 de Junio del 2008.

Lima, 10 de Agosto del 2010.
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

CAPITULO |. PLANTEAMIENTO DEL
PROBLEMA

1.1. Diagnéstico situacional

El tratamiento de los datos de prueba en el Tratado de Libre Comercio Peru — Estados
Unidos, es uno de los primeros marcos legales que delimita el tratamiento juridico de
dicha informacién técnica bajo parametros de exclusividad y confidencialidad.

Cabe sefalar, que con el otorgamiento de la proteccion a los datos de prueba, los
grandes laboratorios tienen una clara ventaja sobre los laboratorios nacionales vy
latinoamericanos, afectando la competencia y la industria farmacéutica local en perjuicio
de las grandes mayorias, ya que se retrasa la produccion de genéricos.

Tal como ha sucedido con la proteccion a través de patentes de invencion
farmacéuticas, durante el tiempo de la proteccion, los laboratorios se van a ver
incentivados a elevar los precios. Conforme a los estudios realizados por el Ministerio de
Salud, la Consultora Apoyo y el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Propiedad Intelectual "se concluye que de los agentes econdémicos, los mas perjudicados
seran los laboratorios y las empresas nacionales. En el primer caso, son los que mas
invierten en promocionar los genéricos de marca; mientras que, en el segundo caso,
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éstas desarrollan genéricos de marca y, ademas, comercializan en mayor en mayor
cantidad los genéricos, al contar con 20 % de preferencias en las licitaciones; ademas, de
acceder al mercado estatal, donde se comercializan estos genéricos debido a su menor
precio.

Algo que debe rescatarse es que el TLC, s6lo se aplicara de los nuevos principios
activos que se registren, los demas seguirdn comercializandose. Considerando el
panorama previsto se considera que la limitacién al mercado farmacéutica nacional y a la
salud publica de la poblacion peruana es evidente, ello acorde al muestreo realizado y al
analisis y conclusion de los datos a los cuales se arriba.

1.2. Preguntas de investigacion

1.2.1 Problema o pregunta central

¢ El Tratamiento juridico otorgado por el TLC Peru- Estados Unidos a los datos de prueba,
en el ambito de la industria farmacéutica, afecta el derecho a la salud de la poblacién
peruana?

1.2.2 Problemas o preguntas especificas

¢,De qué manera repercute en la salud de la poblacion peruana el plazo de
exclusividad impuesto para los datos de prueba en los medicamentos?

¢ La regulacion del Tratado de Libre Comercio entre Peru y Estados Unidos en el
marco del tratamiento juridico de los datos de prueba en la industria farmacéutica limita
los parametros de un nivel de vida digna para la poblacién peruana?

1.3 Objetivos de investigacion

1.3.1 Objetivo general

Analizar en qué medida el Tratado de Libre Comercio Perd — Estados Unidos afecta el

! MINISTERIO DE SALUD - MINSA. Evaluacién de los potenciales efectos sobre el acceso a medicamentos del Tratado de Libre
Comercio que se negocia con los EEUU. Abril del 2005, Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Propiedad
Intelectual (Indecopi) (2005). Analisis del impacto econémico de un régimen de proteccién de datos de prueba en el mercado
farmacéutico peruano. Serie Estudios de Investigacion. Lima., Apoyo (2005). Impacto de las negociaciones del TLC con EE.UU. en

materia de propiedad intelectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas. Lima.
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Derecho a la salud de la poblacién peruana respecto del tratamiento juridico de los datos
de prueba en el ambito de la industria farmacéutica.

1.3.2 Objetivos especificos

Determinar la repercusion del Tratado de Libre Comercio Peri — Estados Unidos en 1.
relacion al plazo de exclusividad impuesto para los datos de prueba en la industria
farmacéutica y su relacion al acceso de la poblacion a medicamentos esenciales de
calidad y efectividad en el &mbito nacional.

Analizar las implicancias del tratamiento juridico de los datos de prueba en la industri&.
farmacéutica en relacion al Tratado de Libre Comercio entre Pert y Estados Unidos en
torno al derecho a una vida digna por parte de la poblacién peruana.

1.4 Justificacion

Conveniencia: Es necesario realizar y formular un estudio analitico, critico, comparado
y evaluativo del tratamiento de los datos de prueba en la industria farmacéutica
peruana en el marco del respeto a derechos humanos de indole fundamental como el
derecho a la salud.

Relevancia Social: La presente investigacion pretende incentivar en otros
investigadores el estudio referido a temas de incidencia en el ambito Nacional, al
considerar que a nuestros dias los Acuerdos Comerciales deben tener un Marco
fundamental de proteccién de los derechos humanos y la proteccién de intereses
difusos.

Implicancias practicas: Se considera la necesidad de realizar un estudio integral
referido al tema en atencidén a una armonizacién de los ultimos avances cientificos,
tecnologicos y comerciales presentes en nuestra realidad nacional.

Valor Tedrico: Colaborar con el estudio y desarrollo integral de la Ciencia Juridica tanto
en el ambito nacional, internacional y comunitario.

Unidad Metodolbgica: La presente investigacion permitira establecer canones
fundamentales a considerar ante la suscripcion de acuerdos comerciales,
considerando como premisa fundamental: los Convenios Internacionales de los cuales
el Peru es parte en materia de Derechos Humanos.

1.5 Delimitacion

"Programa Cybertesis PERU - Derechos son del Autor" 9
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1.5.1 Delimitacién espacial

Tomando en consideracidon que la mayor demanda y oferta de servicios de salud se
encuentra en la Provincia de Lima, para efectos de esta investigacion se tomaran las
muestras de la Unidad Hospitalaria Maria Auxiliadora.

La realizacién de encuesta orientada a los médicos del servicio publico de salud en lo
referido a la evaluacién del nivel de consumo, efectividad y disponibilidad de
medicamentos en nuestro medio desde la armonizacién de nuestra legislacion al TLC en
el ambito Nacional.

La realizacion de encuesta orientada a los pacientes del servicio publico de salud en
lo referido a atenciones en el area de Medicina General de la Unidad Hospitalaria Maria
Auxiliadora en lo pertinente a acceso a medicamentos y diferencia entre la clasificacion
de los mismos en el mercado, segun costos, eficacia e informacion.

Informacion estadistica de la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, correspondiente al Periodo 2007, 2008 y 2009 en relacién al tratamiento de los
medicamentos en territorio nacional.

1.5.2 Delimitacién temporal

Para efectos de delimitar el tiempo para la investigacion, este se realizara bajo el Periodo
Temporal comprendido entre los afos 2009 y Junio del 2010, considerando un disefo de
investigacidon no experimental cuantitativa, transeccional correlacional- causal.

1.5.3 Delimitacién cuantitativa y cualitativa

A fin de poder delimitar la muestra, se realizara en base a una determinada cantidad de
pacientes y médicos del Hospital Maria Auxiliadora, en tanto la cantidad de atenciones y
meédicos no es una constante determinada, ya que esta sujeta a variacion en el tiempo.

Para estos efectos, tal como se indico anteriormente, la muestra seria del tipo
PROBABILISTICO, debido a que se aplicara a los pacientes y médicos referidos sin
distincion, donde todos tendran la misma probabilidad de ser o no encuestados.

Dentro del tipo PROBABILISTICO sera por RACIMOS, en vista que no es posible
abarcar a todas la Unidades Hospitalarias del pais, para lo cual la presente investigacion
por motivos de viabilidad y recursos delimitara su ambito de recoleccién en una unidad
hospitalaria publica, ubicada en Lima y que obedece a una alta demanda.

En lo referente al aspecto cualitativo de la muestra, esta se daria al azar, ya que
todos los pacientes de medicina general o los médicos tienen la misma significacion para
efectos de la investigacion.

En lo referente a los datos estadisticos las principales fuentes se encuentran
delimitadas por el Instituto Nacional de Estadistica e Informatica, la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, la Unidad de Estadistica e Informatica de Hospital
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Maria Auxiliadora.

Se tendra en consideracién a su vez, los estudios ya realizados en nuestro ambito
nacional al respecto :

“Evaluacion de los efectos sobre el acceso a medicamentos de los potenciales
acuerdos del TLC que se negocia con EE.UU..” — Autor: MINSA.

“Impacto de las negociaciones del TLC con EEUU en materia de propiedad
intelectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas” — Autor: APOYO

“Analisis del impacto econémico de un régimen de proteccion de datos de prueba en
el mercado farmacéutico peruano” — Autor: INDECOPI

"Programa Cybertesis PERU - Derechos son del Autor" 11
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CAPITULO lI: MARCO TEORICO

CAPITULO lIl: MARCO TEORICO

2.1 Referencias historicas

Los Tratados de Libre Comercio, ms conocidos por sus siglas "TLC's", son instrumentos
legales que recogen los acuerdos logrados entre dos o ms pases, considerados
estrategias para liberalizar rpidamente economas al mundo de manera bilateral 2 ,
teniendo como objetivo preponderante liberalizar el comercio nicamente entre los pases
miembros de estos acuerdos, estableciendo un tratamiento diferenciado en lo referido a
la eliminacin de barreras arancelarias entre dichos pases con respecto a otros que
carezcan de esta forma de convencin.

De igual modo dicho proceso de liberalizacién reciproca bajo acuerdos bilaterales,
implica la necesidad de establecer disposiciones legales que regulen todas las areas
relacionadas con el comercio de productos, servicios o aquellos relacionados con las
inversiones entre ambos paises contratantes.

“...Un TLC es un acuerdo regido por el Derecho Internacional y celebrado por

2

MORON, Eduardo; BERNEDO, Maria; CHAVEZ, Jorge F.; CUSATO, Antonio; WINKELRIED, Diego;”Tratado de Libre Comercio
con los Estados Unidos: una oportunidad para crecer sostenidamente”; Centro de Investigacion de la Universidad del Pacifico; IPE,
Lima, 2005. Pag. 75.
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uno o varios Estados cuyos propoésito fundamental es establecer un area de
Libre Comercio entre las partes. Tedricamente existen dos enfoques para
liberalizar el comercio, un enfoque multilateral promovido por la OMC con el fin
de eliminar las barreras arancelarias y no arancelarias del comercio internacional
y el enfoque regional y bilateral que comprende los TLC'S entre dos 0 mas
paises, por el cual acuerdan reducir o eliminar las barreras arancelarias y no

arancelarias en su comercio, pero manteniéndolos para el resto del mundo

» 3

Se puede trazar la historia de los acuerdos comerciales remontandose hasta la
antigledad con la reaparicion del comercio durante la edad media, los acuerdos
comerciales iniciaron su moderna evolucién; los primeros acuerdos solian ser bilaterales
y su principal objetivo consistia en establecer los derechos legales de las partes firmantes
del acuerdo, creandose la idea de trato nacional la cuestion relativa a la supresion de
aranceles al comercio quedaba relegada a un segundo plano. La evolucion de los
tratados Comerciales se da con las siguientes etapas:

2.1.1 Trato nacional

La consecucion de un trato nacional en el territorio de otra nacion, logrado mediante la
firma de un acuerdo comercial, se reforzé durante el siglo xiii ; Venecia (en aquella época
una de las ciudades estado mas importante de la actual Italia, que comerciaba sobre todo
con el oriente préximo), logré, mediante un acuerdo con el

Sultan de la ciudad de Alepo, que sus comerciantes tuvieran derecho a gestionar su
barrio en dicha ciudad, y disfrutaran de una jurisdiccion propia tanto en causas civiles
como penales. A mediados del siglo xix, los acuerdos que legitimaban la existencia de
este trato nacional estaban tan desarrollados que permitian plena jurisdiccion sobre los
derechos y propiedades de los comerciantes extranjeros, los mercaderes podian viajar de
modo libre, sin necesidad de pasaportes o visados, momento a partir del cual se empieza
a prestar una atencién predominante a la eliminacién de barreras al comercio.

2.1.2 Proteccionismo

El tratado Franco-Britdnico de 1860 —conocido también como TRATADO COBDEN
debido al economista y estadista inglés RICHARD COBDEN— represent6 el punto de
partida de un cambio en las relaciones comerciales entre paises. La importancia de este
acuerdo (que pretendia promulgar la libertad de comercio, reduciendo y eliminando todos
los aranceles entre los dos paises firmantes) provocdé una oleada de acuerdos
arancelarios bilaterales entre los demas paises europeos, casi todos estos acuerdos
incluian la clausula de nacion mas favorecida, por lo que se generalizaron las
concesiones arancelarias, abriendo el camino hacia un comercio multilateral.

Sin embargo, pronto surgieron fuertes presiones que amenazaban la expansiéon de
esta red comercial a escala mundial, el imperialismo, con la consiguiente rivalidad

3
CABALLERO, LUZ. “Acuerdos Comerciales: Oportunidades y Amenazas. La Ronda de Doha de la OMC las Lecciones de
NAFTA y del TLC Unién — Europea”. En Revista de la Academia Diplomatica N° 076. Abril — Junio 2004. Pag. 50.
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CAPITULO lI: MARCO TEORICO

econdémica y guerra arancelaria, pasé a ser la norma; Alemania volvié a establecer
aranceles proteccionistas en 1879; Espafa, que ya desde mediados del siglo xvii habia
sido proteccionista, reforzd esta tendencia aun mas durante el siglo xix, permaneciendo
aislada del exterior (salvo un paréntesis para aprovechar su neutralidad durante la
i guerra mundial) hasta 1959, afo en que se puso en marcha el plan de estabilizacion. El
clima cosmopolita de casi todo el siglo xix, con su filosofia del laissez-faire —que
implicaba la no-injerencia de los gobiernos en los

asuntos econémicos—, dio lugar, a principios del siglo xx, a un fuerte nacionalismo
econémico, sobre todo a partir de la gran depresién de la década de 1930, el principio
generalmente aceptado de reconocer los derechos de propiedad fue abandonado.

2.1.3 Liberalizacion del comercio

En 1947 se firmo6 el Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio (GATT) entre 23
paises, lograndose ampliar este acuerdo a 96 en 1988. Su principal objetivo consiste en
reducir las tarifas arancelarias y en eliminar las practicas restrictivas del comercio
internacional. se acepta la existencia de acuerdos especiales entre paises miembros del
GATT que pretenden promover la cooperacion y el comercio mutuos, destacando la UE
(1993), la EFTA (1960), la asociacién latinoamericana de libre comercio (ALALC, 1960),
el mercado comun centroamericano (MCCA, 1960) y el TLC (1994).

La actual complejidad de los Tratados Comerciales ha permitido una notable
estabilizacion del comercio internacional, asi como una gran homogeneizacion de las
practicas comerciales. Uno de los tratados comerciales mas importantes —entre otras
cosas porque rompia con las barreras ideoldgicas de la época— fue el firmado por
Estados Unidos y la Unidn Soviética en 1972; también resolvidé antiguas diferencias y
conflictos en los transportes y en el volumen de la deuda, proporcionando un nuevo
marco para un comercio a gran escala.

2.1.4 Tratados de Libre Comercio: Necesidad de un mundo
globalizado

Un Tratado de Libre Comercio (TLC) es un acuerdo entre dos o mas paises en el que se
establece no solo la eliminacién progresiva de los aranceles y barreras paraarancelarias,
sino que se va mas alla de eso, tratando temas como la inversiéon, los derechos de
propiedad intelectual, las politicas de competencia, la legislacién laboral y ambiental,
entre otros. No se encuentra dentro de las etapas de integracion econdémica, debido a
que va mas alla de una zona de libre comercio en cuanto a temas, pero no constituye
necesariamente una unidon aduanera. De este modo, se puede considerar como un
proceso paralelo, con un objetivo en comun: la apertura comercial.

. , . . 4 .
Se instaura asi una "zona de libre comercio" * , porque las reglas que se disponen
definen como y cuando se eliminaran las barreras arancelarias para conseguir el libre

4
CASTILLO, Luciano, “Economia Moderna”. Segunda Edicién; 1975; Lima, Pag. 231.
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paso de los productos y servicios entre las naciones participantes; esto es, cémo vy
cuando se eliminaran los permisos, las cuotas y las licencias, y particularmente las tarifas
y los aranceles, siendo éste uno de los principales objetivos del Tratado. Ademas el TLC
propugna la existencia de "condiciones de justa competencia" entre las naciones
participantes y ofrece no sélo proteger sino también velar por el cumplimiento de los
derechos de propiedad intelectual.

Un TLC debe basarse en principios fundamentales como transparencia, tratamiento
nacional y tratamiento como nacién mas favorecida, todo ello representa un compromiso
firme para la facilidad del movimiento de los bienes y servicios a través de las fronteras,
ofrecer la proteccion y vigilancia adecuadas que garanticen el cumplimiento efectivo de
los derechos de propiedad intelectual; adoptar los procedimientos internos efectivos que
permitan la aplicacion e implementacion del Tratado, establecer una regla de
interpretaciéon que exija la aplicacion del TLC entre sus miembros y segun los principios
del derecho internacional

21.5El Peruay el TLC — Estados Unidos

El Perd ° ha negociado, desde mayo del 2004, un Tratado de Libre Comercio (TLC) con
los Estados Unidos. Este TLC reemplaza a la Ley de Promocién Comercial Andina y
Erradicacion de Drogas (ATPDEA), la cual fue dada en el mes de octubre de 2002, y
tiene una vigencia hasta diciembre de 2006. El Tratado de Libre Comercio Peru-Estados
Unidos, es conceptuado como un acuerdo comercial de caracter vinculante y cuyos
objetivos son eliminar obstaculos al intercambio comercial, consolidar el acceso a bienes
y servicios y favorecer la captacién de inversion privada. Incorpora, ademas de temas
comerciales, temas econdmicos, institucionales, de propiedad intelectual, laborales y
medio-ambientales, contrataciones publicas, servicios, politicas de competencia vy
solucion de controversias, entre otros. Fue suscrito el dia 8 de diciembre del 2005 en
Washington D.C., EE.UU. EI 29 de junio de 2006 fue ratificado por el Peru
Posteriormente, fue ratificado por el Congreso de Estados Unidos en forma definitiva el 4
de diciembre de 2007.

Antes de que se llegara a un acuerdo entre ambas partes para la firma del TLC, el
Perd ya habia concertado Acuerdos Comerciales con Estados Unidos, dichos
antecedentes sirvieron de referencia para formular un Tratado Comercial. De este modo,
es menester precisar la Ley de Preferencias Arancelarias de los

Paises Andinos (ATPA) ! y la Ley de Promocion Comercial Andina y Erradicacion de
Drogas (ATPDEA) ° .

5
CAMARA DE COMERCIO DE LIMA, EI Proceso de Apertura Comercial: antecedentes, preguntas y respuestas sobre el Tratado

de Libre Comercio del Peru — Estados Unidos. La Camara, Lima, 2004.

6

El Acuerdo de Promocion Comercial entre el Perl y los Estados Unidos fue aprobado por Resoluciéon Legislativa N° 28766,
publicada en el Diario Oficial El Peruano el 29 de junio del 2006, establece una zona de libre comercio de conformidad con lo
dispuesto en el Articulo XXIV del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994 y el Articulo V del Acuerdo

General sobre el Comercio de Servicios.
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Pero, ¢Qué es lo que en realidad impulsa a los paises Latinoamericanos, como el
Peru, a proceder a la suscripcion de Tratados de Libre Comercio de manera bilateral con
EEUU? La respuesta es sencilla, para los paises andinos beneficiarios ya del ATPDEA ° ,
la extincion del mismo implicaba la pérdida de que los productos andinos siguieran
gozando de las bondades de esta apertura unilateral. Motivo por el cual frente a un
pavoroso escenario sin ATPDEA y sin ALCA que resguardard a Latinoamérica, la
solucion implicaba la negociacion conjunta para arribar a un tratado de libre comercio de
los andinos con los Estados Unidos o la prérroga de los beneficios del ATPDEA, esta vez,
incluyendo a Venezuela.

En mérito de la necesidad de paliar las posibles consecuencias econdmicas en los
paises en mencién, se aprobd la Decision Comunitaria 598 " _En dicha norma los paises
se autorizan a si mismos a realizar negociaciones de caracter bilateral en caso de que no
sea posible negociar comunitariamente. Teniendo en consideracion que se “debe
preservar el ordenamiento juridico andino en las relaciones comerciales entre los Paises
Miembros de la Comunidad Andina” (articulo 2, inciso a).

Constituye a consideracién personal, la suscripcion de Acuerdos Comerciales de
paises Latinoamericanos con Estados Unidos, un hito en la historia. En lo que refiere a
nuestro pais, se concerta por primera vez el tratamiento de una apertura comercial bajo
pautas bilaterales unicas, que han generado la armonizacién de nuestro ordenamiento
juridico a las tratativas con Estados Unidos; si bien, los efectos en el ambito econémico,
social, juridico y politico seran vislumbrados a gran escala en un par de afos,
considérese necesario sefialar que la solidaridad subregional y la reduccién de
diferencias de desarrollo existentes entre los paises miembros de la comunidad andina,
enunciados considerados como objetivos marco de la misma, son ampliamente

El ATPA (Ley de Preferencias Arancelarias de los Paises Andinos), se inici6 el 4 de diciembre de 1991 el cual rigi6 hasta el 4 de
diciembre del 2001. Esta ley beneficiaba a Bolivia, Colombia, Ecuador y el Peru para comercializar cerca de 5500 productos (estos

eran especificos, segun dicha Ley), con los EE.UU.

El ATPDEA (Ley de Promocion Comercial Andina y Erradicacién de Drogas), ley promulgada por el presidente George Walker
Bush el 6 de agosto del 2002, viene a ser el ATPA, pero extendido y renovado. Esta decisiéon de renovar el ATPA parte del
gobierno de los EE.UU. con la intencion de mejorar las relaciones comerciales, apoyar el proceso democratico y luchar contra el
narco-terrorismo. Ademas del régimen de excepcion en el pago de aranceles; en este ATPDEA se incluyen temas de vital
importancia para el Perd como el ingreso libre de aranceles para las confecciones textiles elaboradas con insumos regionales y

esparragos (existian constantes amenazas de retirarle los beneficios).

Como se recuerda, al extinguirse el ATPA , los cuatro paises beneficiarios (Pert, Colombia, Ecuador y Bolivia), iniciaron
negociaciones para prorrogar sus alcances, las que culminaron recién a mediados de 2002, cuando el Congreso de los Estados
Unidos aprueba la Ley de Promocion Comercial Andina y Erradicacion de Drogas (Andean Trade Promotion and Drug Erradication
Act - ATPDEA) una norma mas amplia que la anterior en el sentido de abarcar a un universo de productos mayor a los seis mil

items, pero de menor duracion: cinco afos.

0
Decision 598 de la Comunidad Andina: Relaciones comerciales con terceros paises. Aprobada en el seno del Consejo Andino
de Ministros de Relaciones Exteriores en reuniéon ampliada con la Comision de la Comunidad Andina, en Quito, el 11 de julio de
2004.
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contradecidos por el tratamiento bilateral de acuerdos comerciales entre sus integrantes
11 . La dacién de la Decision Comunitaria 598 constituye una clara transgresion al proceso
de integracion "? tan ansiado por Latinoamérica, ya que promueve situaciones de
desequilibrio entre los paises miembros en el contexto econémico nacional, propendiendo
a una consecuente vulnerabilidad externa, lo que podria atenuarse de realizarse
acuerdos plurilaterales.

Un apartado adicional constituyen las pautas que han involucrado la suscripcion de
estos acuerdos comerciales. Muchas veces la necesidad de proteger derechos y evitar un
mal mayor, implica la adopcién de medidas no evaluadas a largo plazo por los
gobernantes. Considérese para el caso en mencion materia de la presente tesis, el
apartado referido al tratamiento de los productos farmacéuticos en el ambito nacional,
contrario a la proteccién de la salud de la poblacion peruana.

Como vya referi, dentro de las pautas de suscripcion establecidas en el TLC Peru-
Estados Unidos se concretiza la necesidad de armonizar nuestra legislaciéon nacional
acorde a los requerimientos y pautas contenidas en el documento en mencion. En mérito
de ello, el 28 de Junio del 2008 el Congreso de la Republica del Peru, mediante Ley
No0.29157 delego al Poder Ejecutivo la facultad de legislar materias diversas que forman
parte de los compromisos derivados del Acuerdo de Promocién Comercial Peru-Estados
Unidos entre las cuales la regulacion de la Propiedad Intelectual, en el rubro referido por
la presente investigacién fue normado.

La Dacion en el marco de nuestro ordenamiento juridico nacional del Decreto
Legislativo N° 1072 referido a la Protecciéon de Datos de Prueba u otros no divulgados de
productos farmacéuticos, se enmarca bajo los canones y presupuestos de regulacion del
Capitulo 16 disposiciones relativas al respeto y salvaguarda de los Derechos de
Propiedad Intelectual, entre las cuales se incluyen las relacionadas a la propiedad
industrial, las mismas que ya han sido incorporadas a la legislacion peruana en esta
materia.

La regulacion establecida en el marco del Acuerdo Comercial en mencion, permite
vislumbrar que no existen consideraciones relevantes por parte del Estado Peruano en
relacion al impacto que generara sobre la salud de la poblacion nacional, particularmente
en lo que se refiere al acceso a medicamentos necesarios, lo que se vera afectado de
manera particular por las nuevas regulaciones sobre el tratamiento de los datos de
prueba establecidos ya en nuestro pais en virtud del TLC con Estados Unidos. Es de

11
Segun comentarios en Prensa Nacional, los siguientes pasos son firmar un TLC con Canada. También se esta negociando un

TLC con China, Singapur, Corea del Sur y México. Diario el Comercio. 05 de Diciembre del 2007. JUAREZ, Victor. “El TLC — Peru

— EEUU quedo sellado”. Seccién Negocios.

12 CARRUTEIRO LECCA, Francisco; GUTIERREZ CANALES, Mario R; TORRES LOBATO, Gladis; “La Constitucion Peruana y la
Seguridad Juridica del Derecho de la Integracién Andina. — Sobre la necesaria regulaciéon constitucional de un derecho
supranacional y la importancia de las materias delegadas a los érganos comunitarios” Editores Studio. Primera Edicién. Octubre del
2005. Pag. 45. El autor define al proceso de integracion como un fenémeno de naturaleza colectiva, por el cudl existe primacia del
Derecho Comunitario frente al derecho nacional de los Estados Miembros; ergo cabe precisar que los autores tienden a utilizar

indistintamente el término Derecho Comunitario y/ o Derecho de la Integracion.
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. . 13
considerar que el derecho a la vida y a la salud ™ son derechos humanos fundamentales
a resguardar muy por encima de intereses comerciales y de apertura al mercado
internacional que pretenda alcanzar el Estado Peruano.

El Estado Peruano al armonizar su legislacion nacional en el marco del derecho
industrial — datos de prueba en la industria farmacéutica - a los requerimientos de
Estados Unidos amenaza la satisfaccion minima de los estratos inferiores y la esperanza
de mejora constante de las condiciones de existencia, configurando ilegitimidad en el
sistema, al carecer de responsabilidad de la “procura existencial” " La desproteccion a
la poblacién peruana, con la Daciéon de un Marco Normativo acorde a la postura de los
Estados Unidos, constituye una transgresiéon inminente por parte del Estado Peruano a
derechos humanos de indole fundamental '° | contradiciendo la postura y normativa
internacional de la cual es parte.

Lo manifestado no constituye una mera opinién critica , la regulacion imperante
sefalada, en materia de regulacion farmacéutica, permite la monopolizacién del mercado
por parte de las grandes transnacionales farmacéuticas, de este modo, ha sido
consolidado, al concretar un marco normativo que les brinda la exclusividad de datos de
prueba 10 por un maximo de 5 afos en territorio nacional, evitando la posibilidad del
desarrollo de genéricos en el ambito nacional 1 , lo cual se encuentra corroborado por
estudios de impacto sobre el efecto de aumentar la proteccion de los derechos de
propiedad industrial en nuestro pais , ya efectuadas por las distintas instituciones

13 Nuestra Constitucién Politica establece claramente en el Articulo 1° como postulado y fin supremo de la sociedad y el Estado
fundamental la defensa de la persona humana y el respeto de su dignidad. Asimismo, y de una interpretaciéon sistematica y
concordada de nuestra Carta Magna se establece entre los derechos fundamentales de toda persona el derecho a vida y el
derecho a la proteccion de la salud, del medio familiar y de la comunidad asi como el deber de todo peruano de contribuir a su
promocion y defensa. Se establece complementariamente en el Articulo 9, que El Estado determina la politica nacional de salud,
considerando que El Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacién. siendo responsable de disefiarla y conducirla en forma plural
y descentralizadora para facilitar a todos el acceso equitativo a los servicios de salud.

GARCIA PELAYO, Manuel."Las Transformaciones del Estado Contemporaneo”. Editorial Alianza Universidad, Madrid,
1977.Pag. 26.
1 “Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar”
(Declaracion Universal de los Derechos Humanos, Art. 25). Naciones Unidas también insta a los gobiernos a lograr “los mas altos
niveles de salud y la prestaciéon de servicios de protecciéon sanitaria para toda la poblacién, de ser posible en forma gratuita”.
Declaracioén sobre el Progreso y el Desarrollo en lo Social, proclamada por la Asamblea General en su Resolucion 2542 (XXI1V), del
11 de Diciembre de 1969. El Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC), adoptado por la
organizacion de las Naciones Unidas en 1966 con la finalidad de conferir obligatoriedad a los compromisos establecidos en la
Declaraciéon Universal de Derechos Humanos, reconoce “el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud
fisica y mental”. “Articulo Xl.- Toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada por medidas sanitarias y sociales,
relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda y la asistencia médica, correspondientes al nivel que permitan los recursos
publicos y los de la comunidad” Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre. Aprobada en la Novena
Conferencia Internacional Americana, Bogota, Colombia, 1948. MINISTERIO DE JUSTICIA. CONSEJO NACIONAL DE
DERECHOS HUMANOS. “Documentos Basicos en Materia de Derechos Humanos en el Sistema Interamericano y Naciones

Unidas”. Fondo Contravalor Pert — Francia. Séptima Reimpresion, Julio del 2005. Pag. 24.
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gubernamentales ( MINCETUR, MINSA E INDECOPI) " .

El estudio de Mincetur —elaborado por la consultoria Apoyo 10 , calcula el efecto de la
proteccion de los datos de prueba sobre el acceso a los medicamentos. Se realiza un
analisis contrafactual, para el cual fueron relevantes dos muestras de moléculas
sensibles a la proteccion cinco afos atras: las que actualmente cuentan con
competencia, y las que no. La estimacion del impacto sobre el bienestar para ambas
muestras es calculado para el mercado privado y para el sector publico. Sin embargo,
este analisis no cuantifica la pérdida de acceso a los medicamentos, sélo cuantifica el
mayor ingreso que tendrian que destinar los consumidores. Ademas, esta subestimado
en gran medida, ya que omite el impacto en una serie de medicamentos por no contar
con datos suficientes.

10 Mas alla de lo manifestado, es menester precisar que los datos de prueba son entendidos como aquellos que resultan de
pruebas clinicas y que tienen relacién con los efectos beneficiosos y adversos de los medicamentos y por lo tanto son de dominio
publico, particularmente de la comunidad de profesionales que indican o administran un medicamento. La proteccion juridica
nacional otorgada a los datos de prueba a la fecha en la industria farmacéutica retrasara la entrada de productos de competencia

que podrian registrarse utilizando los datos de productos ya registrados.

17
El Decreto Legislativo N° 1072, publicado en el Diario el Peruano el 28 de Junio del 2008, Referido a “La Proteccion de

Datos de Prueba u otros No Divulgados de Productos Farmacéuticos”, de una lectura literal y de una interpretacion
sistematica considera a los datos de prueba como informacién no divulgada : “Articulo 1°.- De la Proteccién de Datos de Prueba
u otros no divulgados :Cuando la Autoridad Sanitaria exija como condiciénpara la obtencion del registro sanitario de un
productofarmacéutico que contiene una nueva entidad quimica, lapresentacién de datos de prueba u otros no divulgadosnecesarios
para determinar la seguridad y eficacia detal producto, protegera tales datos contra la divulgacién,cuando su generacion haya
involucrado esfuerzosconsiderables.” “Articulo 3°.- De las condiciones y el plazo de proteccion El periodo de protecciéon sera
normalmente de cinco afios contados desde: 1. La fecha en que se concedid el registro sanitario en el territorio nacional; o, 2. A
partir de la fecha de la primera aprobacién de comercializacion, si el registro sanitario se basa en la aprobacién de comercializacion
concedida en otro pais y es otorgado dentro de los seis meses de haberse presentado ante la Autoridad Sanitaria el expediente de
solicitud completo. La Autoridad Sanitaria, a fin de determinar el periodo de proteccién, tomara en cuenta la naturaleza de los datos
y los esfuerzos y gastos realizados para producirlos. Ninguna persona, diferente a quien los presentd podra, sin autorizaciéon de
ésta, utilizar los datos de prueba u otros no divulgados, para respaldar una solicitud de obtencién de registro sanitario durante el

periodo de proteccién establecido en la presente Ley.”

8 Diversos Estudios, como los realizados en Colombia demuestra que la excesiva proteccion a los derechos de propiedad
industrial generan desmedro en el acceso a medicamentos por parte de una determinada poblacion. Ver ; FeDedesarrollo “Impacto
de la competencia sobre los precios de los medicamentos en la seguridad social en Colombia” abril 2003; ZULETA J, Luis Alberto y
Juan Carlos JUNCA S. Efectos Econdmicos y Sociales de la Regulacion Sobre la Industria Farmacéutica de Colombia. Abril 2001;
CORTES, Miguel y otros. “Modelo Prospectivo del Impacto de la Proteccion a la Propiedad Intelectual Sobre el Acceso a

Medicamentos en Colombia”. Bogota, Noviembre 2004;

19 FAIRLIE REINOSO, Alan; QUEIJA DE LA SOTTA, Sandra; RASMUSSEN ALBITRES, Milagros; “Tratado de Libre Comercio
Peru — Estados Unidos: Un Balance Critico”. Centro de Investigaciones Socioldgicas, Econdémicas, Politicas y Antropolégicas de la
Pontificia Universidad Catdlica del Pert. CISEPA PUCP. Primera Edicién: Junio 2006. Pag. 57. APOYO CONSULTORIA.” Impacto
de las Negociaciones del TLC con EEUU en materia de propiedad Intelectual”. Abril del 2005. El modelo simula decisiones de

eleccion de los consumidores y el comportamiento de las empresas farmacéuticas.
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El estudio del Ministerio de Salud *° estima el impacto siguiendo el Sistema de
Demanda Casi Ideal, para 3 bienes: medicamentos originales, genéricos de marca y
genéricos en DCI. Se estima por medio de una simulacién contrafactual, donde se asume
que la proteccion afectara la oferta de genéricos. Ademas, las ventas totales de
medicamentos no cambian, sélo se dan reacomodos entre los 3 tipos.

El estudio mostré el impacto sobre la cobertura del MINSA y ESSALUD en las
enfermedades de alto costo. En el caso del SIDA, se estima que en el 2006 se quedaran
sin tratamiento 171 personas, pero esta cifra se incrementa considerablemente afos
después, en el 2011 1,650 personas no seran atendidas y en el 2027 seran 4,488. Sobre
la Diabetes, se hallé que en el 2006 habria 6,600 personas sin tratamiento, mientras que
en el 2011y 2017 seran 43,000 y 228,000, respectivamente.

Finalmente, el estudio mostré que la reduccion de aranceles —como resultado del
TLC- no disminuye necesariamente el precio de los medicamentos. Se menciondé que los
medicamentos Oncoldgicos no redujeron sus precios después de que el gobierno redujo
los aranceles a su importacién. Todos los beneficios de la medida significaron US$ 1
millén de ganancias adicionales anuales para las empresas farmacéuticas.

De otro lado, INDECOPI 21 mostré la incidencia de los Derechos de Propiedad
Intelectual, en el gasto de las familias en el marco del TLC. El estudio se basa en el
supuesto de que los ADPIC-Plus van a conducir a un aumento de la participacion de los
bienes de alta tecnologia en el consumo de las familias. La incidencia de los bienes de
alta tecnologia en el consumo se calcula a partir de los componentes de propiedad
intelectual (CPI). Los CPI se calculan por medio de la Tabla Insumo Producto (INEI).

El estudio de Indecopi muestra el efecto sobre todos los bienes sensibles a las
medidas de propiedad intelectual y no sélo sobre los medicamentos —como los anteriores
estudios-, por lo que los costos mostrados son totales y no comparables con los otros.

Los estudios citados, han sido elaborados bajo distintas metodologias y en general
los resultados difieren, pero concuerdan en que el TLC acorde a las pautas ya aceptadas
y establecidas por los Estados Unidos, seran nefastas en nuestro ambito.

Un tercer apartado a ser considerado en el marco de los antecedentes del tema
materia de investigacion, es el relacionado a los conflictos entre nuestro vigente
ordenamiento juridico referido al tratamiento de los datos de prueba en la industria
farmacéutica y su contraposicion con la Declaracién de Doha ? relativa a los Acuerdos
sobre la Propiedad Intelectual y el Comercio (ADPIC), al considerar plazos definidos en la

20

FAIRLIE REINOSO, Alan; QUEIJA DE LA SOTTA, Sandra; RASMUSSEN ALBITRES, Milagros; “Tratado de Libre Comercio
Peru — Estados Unidos: Un Balance Critico”. Centro de Investigaciones Socioldgicas, Econdémicas, Politicas y Antropolégicas de la
Pontificia Universidad Catélica del Pert. CISEPA PUCP. Primera Edicion: Junio 2006. Pag. 59 y S.S. MINSA. Evaluacion de los

potenciales efectos sobre el acceso a medicamentos del Tratado de Libre Comercio que se negocia con los EEUU. Abril del 2005.

INDECOPI. “El Acuerdo de promocién Comercial con Estados Unidos: Alcances e implicancias en Competencia, Propiedad
Intelectual, Obstaculos Técnicos al Comercio y Defensa Comercial”. Primera Edicion, Agosto 2006. INDECOPI, Peru: los intereses
nacionales en defensa de la competencia y los acuerdos preferenciales de comercio, Serie de Publicaciones Institucionales, N° 2,
Noviembre del 2005.
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proteccién de los datos no divulgados y la vinculacién de las patentes con la autorizacion
de comercializacion. De especial importancia es el hecho de que el TLC y la normativa
aprobada el 28 de Junio del presente afio, 2008, restringe el acceso a los medicamentos
esenciales, en la medida en que bloquea la oferta de los genéricos de menor costo
(limitando la cobertura del sistema de salud publico e incrementando el gasto en salud de
los hogares) 2 , al considerar las dos opciones precitadas.

A nuestros dias el Estado Social ** , que anhelamos alcanzar es mas que una mera
utopia, ya que la regulacién imperante sefialada en materia de regulacion farmacéutica
de los datos de prueba, demuestra que unicamente nos encontramos con un Estado
protector de una mera enunciacion de derechos constitucionales, constituyentes de una
esfera de justicia formal, ampliamente contradecidos por los actuales mecanismos
institucionales para la accion estatal en el Marco de la Politica de Salud.

Es plausible entender que el Tratado de Libre Comercio (TLC) entre Peru y Estados
Unidos, “es abordado con beneplacito por ciertos sectores economicos desde el
marco de los probables beneficios que puede otorgar, pero debemos también
considerar que la pobreza de mas del 50% de la poblacion peruana” 2 , NO permite
una regulaciéon en materia de propiedad intelectual como la ya establecida en nuestro
medio con la Dacion del Decreto Ley 1072°. Regulacion normativa discutible,
considerando que “paises con diferentes niveles de desarrollo econémico no
pueden tener las mismas regulaciones cuando se trata de areas como la nutricion y
la salud, donde los paises en desarrollo requieren contar con mecanismos que
aseguren la satisfaccion de necesidades basicas.” 2

Mas alla de lo manifestado, es menester precisar que los datos de prueba son
entendidos como aquellos que resultan de pruebas clinicas y que tienen relacion con los
efectos beneficiosos y adversos de los medicamentos y por lo tanto son de dominio
publico, particularmente de la comunidad de profesionales que indican o administran un
medicamento > . La proteccién juridica nacional otorgada a los datos de prueba, a la
fecha, en la industria farmacéutica, retrasara la entrada de productos de competencia que
podrian registrarse utilizando los datos de productos ya registrados.

2
MINDREAU MONTERO, Manuel; “Del GATT a la OMC: (1947 — 2005): La economia politica internacional del sistema
multilateral del comercio”, Centro de Investigacion de la Universidad del Pacifico. Primera Edicion, Agosto del 2005.

23 .
HOLGUIN, German. “La bolsa y la vida, impacto de la agenda norteamericana para el TLC sobre acceso a medicamentos y
salud publica”. Octubre 2004. Pag 35

24
El Estado Social representa un cambio de paradigma respecto al Estado Tradicional, por el cual ya no se busca proteger al
individuo del Estado, sino protegerlo por la accion del Estado. A los valores basicos del Estado, el estado social los hace mas

efectivos y darles una base y contenido material.

5
LOPEZ LINARES, Roberto, “La salud publica en riesgo. Los medicamentos en el TLC”. Consorcio de Investigacion Econémico y

Social. Observatorio del Derecho a la Salud. Accion Internacional para la Salud. Primera Edicion. Lima, Abril del 2005.Pag.13.

26
LOPEZ LINARES, Roberto, “La salud publica en riesgo. Los medicamentos en el TLC”. Ibidem; Pag.20.

22 "Programa Cybertesis PERU - Derechos son del Autor"



CAPITULO lI: MARCO TEORICO

El actual marco normativo establece un periodo de proteccion extensiva de los datos
de prueba de cinco afios *® mientras que la propuesta andina Decisién 486 2 plantea una
proteccion mucho mas razonable que la postura nacional ya adoptada, que puede
considerarse sumamente restrictiva.

Dicha proteccion, implica que sin la expiracion de este periodo de exclusividad
ninguna persona podra apoyarse en dicha informacién para sustentar su solicitud de
registro sanitario, considerando dicho “monopolio legal” justificado al valorar los datos de
prueba como informacion no divulgada de caracter confidencial, lo que a consideracion
personal y doctrinaria es una valoracién errénea y contraria a la naturaleza juridica de
esta figura, ya que no todo dato de prueba recae en la categoria de confidencialidad
absoluta, salvo en los casos establecidos en la Decisidon 486 % , como a posteriori se
explicara.

Al respecto se debera tener en consideracién que, la aclaracion elaborada mediante
la Decision 632 >' en referencia al Articulo 266° de la Decision 486, implica una
interpretacion forzada a los objetivos de la Carta Constitutiva de la Comunidad Andina
(CAN) y de los ADPIC, ya que la regulacion restrictiva de los datos de prueba afecta
claramente el derecho a la salud de la poblacion peruana y mas aun la forma de dacion
no reune los requisitos formales para ser considerada una Decision valida ante los paises
integrantes de la Comunidad Andina % , siendo una Decision de caracter nula, agregando
adicionalmente que en el caso de la Decisidén 632, ésta adolece del requisito formal
sefalado en la letra d) del Articulo 33 del Reglamento de la Comisién de la Comunidad
Andina, conforme al cual las Decisiones de la Comision contendran: d) La fecha de

27
CUEVA, Juan. “Medicamentos y TLC: ;Interés Bilateral?” en Boletin del Observatorio de la Salud. Boletin N° 02. TLC y

Medicamentos. Observatorio del Derecho a la Salud del Consorcio de Investigacion Econdmico y Social (CIES)

http://www.consorcio.org/observatorio/

28 El Decreto Legislativo N° 1072 Referido a “La Proteccion de Datos de Prueba u otros No Divulgados de Productos
Farmacéuticos”, de una lectura literal y de una interpretacion sistematica considera a los datos de prueba como informacién no
divulgada : “Articulo 1°.- De la Proteccion de Datos de Prueba u otros no divulgados :Cuando la Autoridad Sanitaria exija como
condiciénpara la obtencion del registro sanitario de un productofarmacéutico que contiene una nueva entidad quimica,
lapresentacién de datos de prueba u otros no divulgadosnecesarios para determinar la seguridad y eficacia detal producto,

protegera tales datos contra la divulgacion,cuando su generacion haya involucrado esfuerzosconsiderables.

29

Cabe la precision, que la Decision Comunitaria 632°, establece el pais que asi lo considere podra incluir, dentro de las medidas
a las que se refiere el segundo parrafo del articulo 266 de la Decision 486, el establecimiento de plazos durante los cuales no
autorizara a un tercero sin el consentimiento de la persona que presento6 previamente los datos de prueba, para que comercialice

un producto con base en tales datos.

0 “Articulo 266°.- Los Paises Miembros, cuando exijan, como condicion para aprobar la comercializacion de productos
farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u
otros no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal.
Ademas, los Paises Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacion, excepto cuando sea necesario proteger al publico, o
salvo que se adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos, contra todo uso comercial desleal”. Decision 486.

Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. Comunidad Andina.
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entrada en vigencia. Obviamente y ante la posibilidad de someternos a normativa andina
que conculca nuestros derechos fundamentales e intereses legitimos, podemos recurrir
como pasibles de afectacion, a la correspondiente Accion de Nulidad de acuerdo a la
Decision 500 > de la Comunidad Andina a fin solicitar la inaplicabilidad de la decisién
viciada de nulidad en la cual se anteponen los intereses de las transnacionales a los
intereses de la colectividad.

Como un tercer apartado a considerar es que la normativa comunitaria es atentatoria
a la Declaracion de Doha, normativa internacional supracomunitaria. Debe tenerse en
consideracion, que la Declaracion de Doha recalca la importancia de que el Acuerdo
sobre los ADPIC (1994) se aplique e interprete de manera que apoye la salud publica en
los paises miembros, promoviendo tanto el acceso a medicamentos baratos como la

1 Debe de considerarse sumamente inconsistente la Dacion de la Decisién 632, teniendo ya el precedente de Colombia en el afio
2002, quien a raiz de la emision del decreto 2085 por el cual se establece un plazo de proteccion al uso de la informaciéon no
divulgada por cinco afios, (plazos de proteccién para nuevos medicamentos que se quieran vender en el pais) fue recriminado el 17
de diciembre 2005 por el Tribunal Andino que se pronuncio en contra , al sefalar gue el articulo tercero del decreto que permite a
las multinacionales farmacéuticas gozar de un plazo de cinco afios de proteccidon sobre la informacién que suministran al Invima

para obtener el registro sanitario de nuevas entidades quimicas en el area de medicamentos, no se ajusta a la normatividad andina
y conmina a Colombia a ajustarse a la ley a mas tardar en los 90 dias siguientes a la notificacién de esa decision. Cumplir este

mandato implicaba para Colombia dejar a 30 medicamentos sin la proteccién que ya habian recibido, asi como que el Gobierno
tendria que tomar medidas para no otorgar proteccién a nuevos medicamentos, lo que provocaba complicaciones a Colombia, pues
ya se habia negociado una norma similar en el recién concluido TLC con los Estados Unidos. Ante tales circunstancias y estando
por vencerse los 90 dias concedidos por el Tribunal de la Comunidad Andina, Colombia en vez de adecuar el ordenamiento interno
a la normativa andina conforme a lo ordenado, decide conjuntamente con Peru y Ecuador, adecuar la norma andina al Decreto
2085, en lo que se conoce como Decision 632 “Aclaracién del segundo parrafo del articulo 266 de la Decision 486 de 2000”; en una
‘reunion de la Comisién de la Comunidad Andina” en la que se desconoci6 como Presidente pro tempore de la CAN al

representante de Venezuela

2
La Presidencia de la Comision, conforme al Articulo 4 del Reglamento de la Comision de la CAN, es ejercida por el

representante plenipotenciario del Pais Miembro que ocupe la Presidencia del Consejo Presidencial Andino. Cargo que ejerce por

un afio, segun el orden de precedencia del Consejo Presidencial Andino, siendo de su competencia el convocar a los demas
miembros de la Comisién a las sesiones ordinarias y extraordinarias asi como el Presidir las sesiones y someter la agenda tentativa

secretario de la Comisién esta la de cursar las convocatorias a las sesiones de la Comisién, por encargo del Presidente de la
misma (Art. 14, inciso c). Es del conocimiento general que hasta el 31 de mayo del 2006, la Presidencia del Consejo Presidencial

Andino correspondia a la Republica Bolivariana de Venezuela, por lo que la Presidencia de la Comision de la Comunidad Andina
era ejercida por el representante plenipotenciario de Venezuela, y sin embargo, el secretario de la Comisién cursa la convocatoria
por encargo de una persona distinta al representante Venezolano, y la Secretaria General de la Comunidad Andina (la misma que
en el 2004 resuelve a favor de Colombia) publica la decisién 632; acciones que ejecutan a sabiendas de que se infringe la
normativa andina.Ver: SUCRE,JUAN Pablo. “Analisis Institucional y Legal de la desincorporizacién de Venezuela de la Comunidad

Andina”. Mayo 2006. www. lextrategy.com.

3
“Articulo 19.- Las personas naturales y juridicas podran intentar la accién de nulidad contra las Decisiones del Consejo Andino
de Ministros de Relaciones Exteriores, de la Comision de la Comunidad Andina, de las Resoluciones de la Secretaria General o de

los Convenios que afecten sus derechos subjetivos o sus intereses legitimos.”
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creacion de nuevos medicamentos.

En la Declaracion se hace hincapié al derecho de utilizar flexibilidades, sobre todo en
. . . . . . 34
cuanto a las licencias obligatorias y las importaciones paralelas

Al respecto la solucion al problema juridico en mencidon corresponde a considerar
que frente a los acuerdos comerciales, se considerara que la declaracion de Doha ha de
prevalecer. por tanto, la nulidad de la decision 632 , no sdlo esta amparada en aspectos
formales en su dacion, sino también en consideraciones atentatorias a normativa
supracomunitaria vinculada a la defensa de derechos humanos y la proteccion de la salud
publica frente a acuerdos comerciales en los que se encuentre de por medio la Propiedad
Intelectual, como es el caso del trtamiento de la declaracion de Doha.

Ergo , puedo sostener que los acuerdos comerciales con los EEUU, carecen de
asidero legal en nuestro ambito nacional y mas aun son pasibles de ser juridicamente
invalidados por la poblacion , a través de los mecabismos pertinentes ante el tribunal de
justicia de la comunidad andina o el tribunal de la haya de ser el caso.

Respecto de la Declaracion de Doha, se precisa que en 1996, la 49 Asamblea
Mundial de la Salud (AMS), inici6 el debate acerca de las probables consecuencias de los
nuevos acuerdos comerciales, resolviendo en 1999 que “los intereses de la salud publica
son preeminentes en las politicas de salud y medicamentos” y reconoce “las
preocupaciones de muchos Estados Miembros acerca del impacto de importantes
acuerdos internacionales, incluyendo los acuerdos comerciales, sobre la capacidad
de fabricacioén local, el acceso a medicamentos y los precios de los mismos en
paises en desarrollo y en los menos desarrollados”.

En Doha, Qatar, se realizé la IV Conferencia Ministerial de la OMC, (9-14 noviembre
2001) en la que uno de los temas de la agenda fue el uso de las salvaguardas del ADPIC.
La Declaracién sobre los ADPIC y la Salud Publica conviene en que “el Acuerdo ADPIC
no impide ni deberia impedir a los Estados Miembros tomar medidas para proteger la
salud publica”.

Los aspectos fundamentales de la Declaracion son las siguientes:

Reconoce que “la proteccion de la propiedad intelectual es importante para el 1.
desarrollo de nuevos medicamentos”; pero también reconoce “preocupaciones con
respecto a sus efectos sobre los precios”.

El Acuerdo sobre los ADPIC “no impide ni debera impedir que los Miembros adopten 2.
medidas para proteger la salud publica” y se afirma que el Acuerdo “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”.

Reafirma “el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las 3.
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto” que

4
MINDREAU MONTERO, Manuel; “Del GATT a la OMC: (1947 — 2005): La economia politica internacional del sistema

multilateral del comercio”, Centro de Investigacion de la Universidad del Pacifico. Primera Edicién, Agosto del 2005.Pag. 302
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alude, entre otros, al derecho que tienen los Miembros de la OMC de :

4.

“conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales
se conceden tales licencias”;

“determinar lo que constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia, quedando entendido que las crisis de salud publica, incluidas las
relacionadas con el VIH / SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias,
pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia;

respecto al “agotamiento de los derechos de propiedad intelectual (se deja) a cada
Miembro en libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento”

Estados Unidos a través del TLC ha establecido un “ADPIC PLUS”, en nuestro
ordenamiento juridico nacional mediante la armonizacién ya realizada, cuya
consideracion en el marco de la proteccion de datos no divulgados son aquellos
presentados por el inventor para obtener la autorizacion de comercializacion (registro
sanitario). El Decreto Legislativo 1072°, establece que los datos de prueba no sean
utilizados por un segundo solicitante de un registro sanitario por un periodo de 5 afos
para medicamentos, adicional al plazo de patente ya existente. Mas aun, los datos no
divulgados protegido en un pais, gozan de proteccion en otro, aunque no se haya pedido
explicitamente su proteccién en este ultimo.

En realidad, la proteccion a los datos de prueba no divulgados referidos a productos
farmacéuticos se establece para un periodo “no menor” de cinco afos a partir del registro
sanitario en el pais salvo “cuando la publicaciéon de tales datos sea necesaria para
proteger al publico o cuando se adopten medidas para garantizar la proteccion de los
datos contra todo uso comercial desleal’ (Art. 124), ello en el Marco de la Decision
Comunitaria 486. Lamentablemente dicho término ha sido variado incongruente a la
Declaracién de Doha, con la Dacién de la Decision 632. Es importante tomar en cuenta
que en el caso de los medicamentos, los datos no divulgados incluyen los datos de
prueba sobre eficacia y seguridad, que al guardar relacién con el uso de los
medicamentos deben tener una divulgacién publica, por lo menos entre la comunidad
cientifica. Por lo tanto, su proteccion sélo debe estar relacionada con su uso indebido.

Lo que pretende demostrar la presente investigacion de indole doctoral es que el
Perld mediante la armonizacion de su legislacion a los requerimientos comerciales de
Estados Unidos implica un claro desmedro al derecho a la vida y la salud de la poblacién
peruana, asi como la trasgresion a las obligaciones nacionales e internacionales que
tiene el Peru en relacién a Derechos Humanos. Esta es la base tedrica fundamental para
definir el desarrollo de la presente investigacion doctoral, teniendo en consideracion que:

Frente a cualquier tipo de Acuerdo Comercial, se considerara que la defensa de los
Derechos Humanos y la Declaracion de Doha ha de prevalecer.

Debe prevalecer la apertura a las posibilidades de introduccién de medicamentos
geneéricos.

26
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Considerar sobre las bases de la Declaracién de Doha la vigencia de la facultad del
pais de otorgar las licencias obligatorias y realizar importaciones paralelas, cumpliendo
las condiciones que ya estan establecidas en la legislacion nacional, comunitaria y de
la OMC, ADPIC.

Considerar que los datos de prueba que tienen que ver con uso de medicamentos
deben protegerse solo del uso deshonesto, por ende el Decreto Legislativo N° 1072 ,es
contrario a nuestra normativa internacional referida a

Proteccidon de derechos humanos, al atentar contra el derecho a la salud de la
poblacion nacional.

Proceder a un claro desconocimiento y deslegitimacién de la Decision Comunitaria
Andina 632, por la poblacién peruana al considerarla atentatoria al derecho
fundamental de la salud publica.

Es menester precisar; por ende, que lo referido a antecedentes histéricos del presente
tema ha sido esbozado bajo consideraciones especiales, al vislumbrar que el tema
sujeto a investigacion carece de antecedentes historicos en nuestro pais en el marco
legislativo, doctrinario y jurisprudencial, al considerar ser esta la primera vez en que el
Peru armoniza su marco normativo bajo pautas bilaterales unicas con Estados Unidos.

2.2 Marco teédrico in stricto: Fundamento
antropoldgico, filoséfico y epistemoldgico de la
investigacion

“Una filosofia cientifica del derecho debera examinar el desarrollo de las
doctrinas filosoficas... es necesario describir, las corrientes filos6ficas sobre las
gue se asientan las diversas aportaciones, sobre los que ha nacido la filosofia
general” *

La investigacion en mencién, ha sido elaborada teniendo en consideracion que mas alla
de acuerdos bilaterales o multilaterales que permitan la apertura comercial de paises en
desarrollo como nuestro pais, existen postulados, axiomas fundamentales que rigen el
devenir juridico de una sociedad.

No podemos enfrascarnos en una jurisprudencia de conceptos, por la cual se
concibe el ordenamiento juridico como un sistema cerrado; que rechazan la posibilidad
de lagunas, vacios juridicos o inconsistencias propias del legislador o de las partes
contratantes en el caso de acuerdos comerciales. Si bien, la solucién seria para fines de
salvar el vacio o deficiencia de una norma, una interpretacion libre acorde a las pautas de
la jurisprudencia de intereses, atendiendo a los intereses que subyacen en las
disposiciones legales ®,

35
FRIEDRICH, Carl Joachim. “La Filosofia del Derecho”. Breviarios. Editorial Fondo de Cultura Econémica. México. Sexta
Reimpresion, 1997.P&ag. 443.P4g. 15.
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Es preciso sefialar, que merced a lo sostenido por la jurisprudencia de intereses todo
actuar con efectos juridicos debe tener como limite el derecho de terceros, es decir, en el
caso de Acuerdos Comerciales que atenten normas fundamentales o que afecten a la
poblacion o colectividad, se debe propiciar una interpretacién que tenga por base
fundamental que el derecho ha sido creado con la finalidad de asegurar una convivencia
pacifica entre sus miembros % , buscando la preponderacién del bienestar colectivo, mas
que individual, ese es el interés que subyace en toda norma , dispositivo 0 accionar con
efectos juridicos.

A nuestros dias considerar una vision unidimensional en la interpretacion de la
norma, del concepto del derecho o una realidad juridica, es inexacto e incongruente — lo
correcto es vincular el valor justo o natural, la norma vigente o formal, y el hecho eficaz o
real - en una misma concepcién, lograr reunir todo en uno. Esta concepcién reconoce el
eminente caracter dinamico y dialéctico del derecho como la interrelacion no solo entre
valores, normas y hechos sino también entre justicia, validez y eficacia. Mas aun, en un
mundo en el cual el fendbmeno de la globalizacion % permite la incursién de nuevos
fendmenos econdémicos, sociales y culturales a considerar en el espectro macrosocial, los
cudles a su vez pueden tener efectos contraproducentes.

Debemos descartar por completo la existencia de una «voluntad abstracta del
Derecho» a la que deban ir encaminadas los distintos hechos juridicos; a contraposicion y
en su defecto, un nuevo centro al que deben estar orientadas las normas juridicas, es
precisamente el conjunto de intereses de una sociedad, que han de ser garantizados por
el ordenamiento juridico. El Derecho ha de tener como objetivo primordial, siempre, un fin

HECK, PHILIPP. “El Problema de la creacién del Derecho”, Ediciones Ariel, Barcelona. Pags. 70. Refiere el autor que “la
objetiva especificidad de la jurisprudencia de intereses consiste en el esfuerzo de principio por reducir las nociones normativas que
constituyen imbricacién de esas disposiciones reinvindicativas, y por no colmar las lagunas de la ley teniendo en consideracion

todas las disposiciones reinvindicativas afectadas en cada caso.

¥ FERNANDEZ SESSAREGO, CARLOS; “Nuevas Tendencias en el Derecho de las personas”; Primera Edicién; Fondo Editorial
de la Universidad de Lima; 1990,.Pag. 392. Cita a Peces Barba, quien refiere: “El tridimensionalismo juridico permite el recto
entendimiento del concepto de derechos fundamentales”; PECES BARBA. Derechos Fundamentales; Tercera Edicion; Madrid;
1980; Pag. 80.

% FERNANDEZ SESSAREGO, CARLOS; “El Derecho como Libertad”, Ara Editores. Tercera Edicién; Lima, Pag. 155 “El Derecho
que es ontolégicamente conducta humana, comportamiento del hombre, es en si cierta justicia, cierta seguridad, cierto orden, cierta
paz. Y esa conducta, realizando aquellos valores comunitarios y mentados por el ordenamiento normativo coaccionador,
proporciona las condiciones necesarias para que los “otros”, sobre esa base, puedan vivir su vida, realizandola como caridad.

Puedan realizar sus bienes personales”

% VALDIVIA ROJAS, JAVIER FERNANDO.” El Derecho como factor regulador de la globalizacion”; En Revista Concurso Dario
Herrera Paulsen para estudiantes de la Facultad de Derecho. Instituto de Investigaciones Juridicas. Universidad de San Martin de
Porres. 1999. Pag. 15. “La mayoria de tratadistas consigna que la globalizacion tiene su aparicion a mediados de los afios setenta
con el gran flujo de capitales y excedente de ganancias que obtienen las compafias de los paises desarrollados. Esto los impulsa a
abrir nuevos mercados bajo una atmosfera politica neoliberal y capitalista, que tiene su eje en los Estados Unidos pero que se va a

desarrollar en todos los paises desarrollados pasando por todas las barreras politicas, econémicas y legales que encuentre”
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. . . . . . . P 40
social basado en criterios de justicia, validez y eficacia juridica

Existen pautas a considerar bajo las cuales es necesario concentrar nuestra atencion
al desarrollar la presente investigacion, la alusion a términos como bienestar social, nos
remite a su vez a una tentativa definicion de interés de grupo; entendiendo que tal interés
se refiere “a la relacion por la que un grupo mas o menos determinado de personas
pretende la evitacién de un perjuicio o la consecucion de un beneficio en relacién con un
objeto no susceptible de apropiacién exclusiva o en relacidon con diversos objetos
susceptibles de apropiacion exclusiva pero cualitativamente idénticos”. *" EI derecho tiene
una visidon de aprehender y proteger los intereses materiales e ideales “en la medida de
que éstos se presentan como dignos de proteccion” 2

Los intereses de los hombres no estan situados independientemente el uno al lado
del otro, y no se encuentran y se presentan en una misma direccion, sino que también
pueden entrar en conflicto entre si. Debemos tener en consideracion que vivimos en un
mundo lleno de intereses, “en el cual todos los bienes son deseados y por consiguiente,
siempre a costa de otros intereses”. * Toda sociedad, cualquiera que sea la forma que
revista, se organiza con el proposito de realizar un fin, que a la vez vincula a sus
integrantes, una idea directriz que orienta sus propdsitos comunes. A decir de Mario
Alzamora Valdez: “...El fin social es buscado porque satisface las aspiraciones del grupo,
porque constituye un bien para la comunidad, o para expresarlo en términos mas propios,
porque tiene el significado y el valor de bien comun...” “

Adicionalmente a lo manifestado, debemos tener en consideracién que a nuestros
dias, la justicia social * reviste una dimensién extraordinaria; considerando que la misma
estd ampliamente ligada al progreso derecho, considerando que guarda una estricta
relacidon con una tendencia inspiradora a su humanizacion.

2.2.1 Teoria del bienestar social

“El principio de la inmediacion deberia ser la divisa no solo de la politica del
proceso sino también de la Ciencia del Derecho.” *°

BOBBIO, Norberto; Teoria General del Derecho; Tercera Reimpresién de la Segunda Edicion, Editorial Temis, Santa Fe de
Bogota, Colombia, 1999; Pag. 20.

1
BUJOSA VADELL, Lorenzo — Mateo; “La proteccion jurisdiccional de los intereses de grupo”, José Maria Bosch Editor S.A. ;

Barcelona, Espafa; Primera Edicion; Marzo de 1995, Pag. 81
42
HECK, PHILIPP. “El Problema de la creacién del Derecho”, Ediciones Ariel, Barcelona. Pags. 76.
43
Ibidem; pag. 157.
44
ALZAMORA VALDEZ, Mario; Introduccién a la Ciencia del Derecho; Eddili Editores, Décima Edicién; Lima, 1987;Pag. 296
45 A
Ibidem, pag. 316.

46
CARNELUTTI, FRANCESCO. “Metodologia del Derecho”. Valleta Ediciones. Buenos Aires, 1990.Pag. 39
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El siglo xxi, y los nuevos estudios del Derecho nos permiten vislumbrar una vision
Ly . . 47 . «

solidaria y de coexistencia del Derecho . Es necesario por ende, “la toma de

conciencia de la necesaria vivencia del valor solidaridad en las relaciones

. s ys 48 e . . .

juridicas” |, repensando la problematica de una esfera social bajo una perspectiva

comunitaria.

A decir del maestro Carlos Fernandez Sessarego, todos tenemos el deber social de
cooperar a la consecuciéon del bien comun, del cual participamos. En extension, el formar
parte de una misma unidad mundial implica el respeto de pautas minimas de proteccion y
desarrollo entre Naciones. Todos tenemos la obligacién de velar por el bienestar
colectivo, no sélo por formar parte del género humano; sino por la consideracién de
entender a la naturaleza humana interrelacionada los unos a los otros. El ser humano no
s6lo es un ser gregario, que Unicamente alcanza su apogeo personal en una estructura
social abstracta, debemos agregar a ello; los valores de solidaridad y cooperacién que
aseguren el bienestar de cada uno de los individuos.

Puedo sefalar categdricamente que “el éxito o fracaso de nuestra comunidad
mundial dependera de los destinos individuales de cada Nacion”. La denominacion de
Welfare State, conocido como “Estado de Bienestar’, “Estado Socialdemocrata” 9 ,
“Estado de Partidos” *° , Estado Social”, es la concepcion que a nuestros dias debe ser
enmarcada bajo la posibilidad de alcanzar un nivel de vida digno en comunidad.

El referirnos al término Estado Social, nos traslada a una forma de politica estatal
innovadora y de tipo humanista al considerar como finalidad de todo Estado el lograr y
promover a través de una actuacion dinamica de su estructura el bienestar social;
entendiendo por el término la adecuada distribucién de cifras en el presupuesto
destinadas a los servicios sociales y de temas relacionados a dicho item como sus
costos, sus contradicciones, etc.; es obvio que la suscripcion de Acuerdos Comerciales
que rebasan los derechos fundamentales de la poblacién son contradictorios a la teoria
del Estado social.

Es verdad, que “el socialismo no anula la democracia, sino que la perfecciona”
y es también cierto que al criticar determinadas acciones por parte de los gobernantes de
turno, no es una lucha contra el Estado, sino contra determinadas modalidades y
contenidos del Estado que debieran ser reformulados en pro de la colectividad y no de

47
FERNANDEZ SESSAREGO, Carlos; “El Derecho: instrumento de liberaciéon”. En San Marcos. Vox Lucis, N° 2, Ao |, Marzo,
Lima, 1988, pp. 24 — 25.

48
FERNANDEZ SESSAREGO, Carlos; “Derecho y Persona. Introduccién a la Teoria del Derecho”. Editorial Grijley. Tercera

Edicion aumentada y aumentada. Abril 1998, Lima. Pag. 91

49
Entendiendo como Estado socialdemoécrata a aquél Estado interesado en el Bienestar y doblemente opuesto al comunista y al

autoritario.

0
También ha recibido esta denominacién, en mérito que en esta nueva modalidad estatal, el actor o sujeto real del poder estatal
son los Partidos y Estados de Asociaciones. Entendiéndose que las decisiones estatales son influidas por los grupos de interés

organizados.
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grupos limitados. No podemos retomar la vision de un Estado como instrumento de
. .y . 51 .

dominacion de clases o determinados grupos de poder = , retornar a dichos patrones

seria nefasto.

El Estado Social, es considerado por autores como Garcia Pelayo, como “...el intento
de adaptacion del Estado tradicional a las condiciones sociales de la civilizacion industrial
y postindustrial con sus nuevos y complejos problemas, pero también con sus grandes
posibilidades técnicas, econémicas y organizativas para enfrentarlos...” * Los ejemplos
claros, son percibidos en los paises de la Union Europea, en los cuales la politica social a
la que refiere el autor, no se limita a paliar la menesterosidad econémica de la poblacién,
sino a promover el bienestar general a través del desarrollo de la cultura, esparcimiento,
educacion, defensa del medio ambiente, promocion de regiones atrasadas, etc. y en este
caso a una politica social generalizada en la cual la programacion integrada y sistematica
son los ejes de accion del Estado. Lo propio sucede en el ambito econdémico, en el
extremo en que el Estado asume una politica estatal de direccion permanente y
programada del sistema econdmico global, con determinados limites, como es la defensa
de los derechos humanos.

Nuestro pais ha constitucionalizado la idea de un Estado Social de Derecho, mas no
ha desarrollado los parametros de una accién planificada para conllevar al cumplimiento
de sus fines primordiales; la presencia de la improvisacion de tecnécratas y burdcratas es
una caracteristica innata en nuestro medio, lo que nos remite a la carencia de medios
efectivos para alcanzar el ideal de Estado Social %

Para los paises tercermundistas como el Peru, luchar por la Defensa y efectivizaciéon
de los valores basicos de un Estado Social democratico como son la libertad, propiedad
individual, igualdad, seguridad juridica y participacion de los ciudadanos en la formacion
de la voluntad estatal mediante el sufragio, puede tornarse irreal al considerar que
nuestra libertad politica y capacidad de decision de nuestros gobernantes, se encuentra
maniatada muchas veces por la dependencia econdmica de las grandes potencias .

La solucién es simple y sencilla, para alcanzar la defensa del bienestar social,
Latinoamérica debe buscar concertar acuerdos en Bloque como Comunidad y no acceder
a negociaciones Bilaterales como las que se vienen efectuando, mermando no sélo

! FLINT BLANCK, Pinkas; “Grupos de poder y Derecho en el Perud. El caso de las Industrias Harinera y Oleaginosa”; Pontificia
Universidad Catdlica del Perd. Fondo Editorial, 1998. Biblioteca de Derecho Politico. Volumen V. Primera Edicién; Marzo ,1999;
Pag.39. “Las decisiones politicas afectan siempre la relaciéon entre los seres humanos. Russelll sostiene que en nuestra sociedad
contemporanea los grandes simbolos del poder econdmico son las empresas transnacionales y las grandes entidades financieras
las que al ampliar sus mercados mas alla de sus fronteras nacionales, imponen mecanismos de dominacién, influencia y presiéon

politica, convirtiéndose asi efectivamente en poder imperialista.”

GARCIA PELAYO, Manuel."Las Transformaciones del Estado Contemporaneo”. Editorial Alianza Universidad, Madrid,
1977.Pég. 18.

53
ALZAMORA VALDEZ, Mario; “La Filosofia del Derecho en el Per(”; Editorial Minerva; Lima; 1968; Pag. 131. Sefala el autor:
“...La justicia, que se “proyecta” hacia los demas valores del derecho, y se renueva sin cesar en sus realizaciones, ha asumido

formas diversas, y entre ellas se destaca en nuestro tiempo, con una calidad que ha ennoblecido su esencia, la justicia social...”
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intereses nacionales sino también andinos. Somos pueblos con una tradicion milenaria e
histérica en comun, gozamos de una incalculable gama de riquezas naturales sui generis
en el planeta, pero mientras nuestro gobernantes no conciban la idea de conjugar politica
nacional con el elemento social, situaciones de mayor desventaja seran previsibles en los
préximos afnos para las generaciones venideras aunados a la falta de identidad y sentido
de colectividad.

Un Estado Social , emerge a su vez , por su relacién constante con la economia, de
este modo la presencia de un crecimiento del consumo y del bienestar social, del pleno
empleo, del crecimiento constante, de la significacién e incursion de la tecnologia, la
economia de mercado y la presencia activa de un Estado orientador de la economia
hacia objetivos definidos en mérito de una planificacién o , permitiran a su vez una
participacién adecuada de las Empresas y Organizaciones de Interés y partidos politicos.

Es considerable que los actores economicos y politicos deben tomar consciencia de
su calidad de su rol en el desarrollo de nuestro pais, reconociéndose como agentes de
cambio para mejorar la calidad de vida y la competitividad del entorno nacional.

El ambito econémico en nuestro pais ha generado un grado de mejoria, de acuerdo a
estimaciones del INEI, la economia peruana creci6 en un 11,92% en febrero.
Considerando a su vez, que el Producto Bruto Interno (PBI) del pais registrd un
incremento por encima de lo estimado por los analistas . Pero, consideremos a su vez
que, la relacién entre bienestar general y PBI no equivale a una identificacion absoluta.
De este modo, cabria preguntarnos si en los ultimos afios hemos percibido una
disminucion de costos existenciales, sociales % y econdmicos en la poblacién;

54
De acuerdo a Garcia — Pelayo debemos entender que el estado gestor, manager, corresponde a un estado activamente

intervencionista. Pero al mismo tiempo un estado que no busca llegar ser un estado controlador. Cuando aparece el Estado Social
moderno encuentra por un extremo el Estado liberal y por el otro el modelo comunista. El estado social tiende a posicionarse en el
Centro politico, aceptando en general el liberalismo econémico, afirma que hay una area de accion legitima que corresponde al
Estado: la de establecer los mecanismos financieros basicos (emisién del dinero, control de tasas de interés, etc.), accion directa
(pero no necesariamente como propietario) en ciertas areas de interés comun (tales como redes de transporte, provision de
energia, provision de "derechos sociales", etc.) y supervision del funcionamiento de empresas privadas y economia en general.

Dentro de estas premisas el Estado organizara la actividad econdmica, planificando y participando en determinados sectores.

55
La economia peruana se expandié un 11,92% en febrero frente al mismo mes del afio pasado, mayor a lo esperado por

analistas y la tasa mensual mas alta desde mayo de 1995, impulsada por los sectores de construccion, mineria y hidrocarburos,
informo el martes el Gobierno. El Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI) precis6 que en febrero la construccion
repunté un 22,49% frente al mismo mes del afio pasado; mientras que el sector de mineria e hidrocarburos crecié un 14,65%. La
actividad en el sector construccion se ha acelerado en los Ultimos meses debido al aumento de edificacion de viviendas y de obras
de infraestructuras, acompafado de un mayor dinamismo de la demanda y el consumo interno. En el 2007 la economia peruana

crecié un 8,99%, su mayor tasa de expansion desde 1994.

56

Considérese que los Derechos sociales, son aquellos que tienen que ver con la protecciéon de los mas desfavorecidos, son
derechos que obligan al Estado a actuar. Entre ellos citaremos el derecho a la educacion, el derecho a una vivienda digna, el
derecho a la salud y la seguridad social, etc. Se incluye aqui el derecho de participacion social y participacidon politica,

implementado, por ejemplo, para los trabajadores a través de sus sindicatos nacionales.
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considerando que solo un 26% de la poblacion cuenta con seguro social, y que en lo que
va del afo la migraciéon de peruano al exterior ha ido en aumento de manera gradual ya
que el mercado laboral nacional ofrece un abanica complejo, matizado por la falta de
estabilidad laboral, subempleo y condiciones no aptas para el desarrollo profesional de la
poblacion econdmicamente activa, considerando incluso que la remuneracion minima
vital no permite la realizacién de una vida digna.

La teoria de la Procura Existencial de Forsthoff , por la cual el Estado debe
proporcionar a todos, el mayor grado de bienestar posible respecto a aquellas
necesidades que el individuo no pueda proporcionarse por si mismo es un ideal a ser
alcanzado por los paises ampliamente conscientizados en la defensa y proteccién de la
persona humana y de los principios democraticos, bajo un manto practico mas que
formal.

Para los gobernantes de Turno, la menesterosidad social es el accionar primordial y
unico a evitar por el Estado, queda claro que procurar condiciones minimas para la
realizacién de una vida digna no es un criterio respetado a nuestros dias. La denominada
“distribucion social”, la cual debe estar ligada a conceptos basicos como la equidad social
se encuentran ausente en aspectos basicos como el otorgamiento de servicios médicos,
ayudas familiares y prestaciones sociales a las necesidades de la poblacion.

Es fundamental que el universo de nuestra poblacion conformado por todos los
estratos sociales y econdmicos disfruten y conozcan de los bienes culturales y materiales
propios del Estado del cual forman parte, sélo asi se podran establecer y racionalizar
compromisos y obligaciones a nivel nacional.

Existen derechos que deben no solo formularse sino también concretarse. Los
ultimos acontecimientos sociales y comerciales de los cuales forma parte nuestro pais
nos demuestran que el concepto de procura existencial, que incide en la primacia de
intereses globales del sistema frente a los intereses inmediatos y particulares ( como es
en el caso del TLC — PERU — EEEUU), es a la fecha en nuestro pais una mera utopia o ,
sin mas podria decir que la anarquia, desproteccion, deslegitimacién y descontento de la
poblacion son sintomas que tienden a desarrollarse de manera viral y epidémica si al
respecto, nuestro gobernantes, no asumen el reto, que para todos los paises
latinoamericanos esta a la vista: compatibilizar la integracion a la economia mundial con
la integracion social.

Por todo lo considerado, puedo sefalar que el tratamiento de los datos de prueba en
el marco del Acuerdo Comercial Estado Unidos — Peru es limitativo y contrario a la
moderna teoria del bienestar social. Los medicamentos genéricos, asi como las Politicas
de Salud vigente a nivel universal obligan a la Prescripcion Bajo Denominacion Comun

57
Lo manifestado puede ser confrontado con las siguientes cifras, otorgadas por APRODEH, en el Informe Anual denominado

“Crecimiento y Bienestar”: Entre 1987 y 1992 las utilidades crecieron en 33,7%, mientras que las remuneraciones cayeron en
41,2%. Las primeras representan hoy cerca del 70% del ingreso nacional; las segundas, apenas si superan el 20%. El Peru esta a
punto de ser el pais con la estructura de distribucidon del ingreso mas injusta del continente. En el Peru, por ejemplo, seria
equivocado decir que se esta reduciendo el gasto social: en 1994 se gastaron mas de 600 millones de dodlares en diversos
programas y se anuncian mas de mil millones para 1995. Los cuestionamientos mas frecuentes tienen que ver con la forma de

ejecucion de tal gasto.
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Internacional (DCI), por la que se permite a toda la poblacion a tener acceso a los
medicamentos, tal como lo recomienda la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

“El medicamento no soélo se constituye en un componente basico en las
intervenciones de salud sino en un indicador de la equidad socio-econémica de los
paises, situacion dificil de alcanzar en los paises de nuestra region. En un contexto global
de ciudadania todas las personas tenemos derecho a una éptima atencion de salud, lo
que conlleva al acceso de la poblacion a medicamentos seguros, eficaces y de calidad,
usados racionalmente.” *°

Los medicamentos de marca o ‘medicamentos comerciales”, son precisamente
comercializados en todo mercado bajo la consigna de satisfacer en primera instancia, los
intereses de las empresas transnacionales, al cubrir con dicha exclusividad mundial
otorgada por la patente, los gastos producto de la investigacion y la compensacion por el
descubrimiento de las moléculas originales, entre otros beneficios.

El medicamento es un bien que deber ser considerado social % , que debe estar
al alcance de las grandes mayorias y a un precio razonable. No debe ser, considerado
bajo una visién de comercio indiscriminado. Una forma para contrarrestar o equilibrar a
las grandes fuerzas econdmicas de las transnacionales farmacéuticas que causan
presiones en los gobiernos de paises no desarrollados como el nuestro a través de
gobernantes poderosos y el Nuevo Orden Mundial, es imponiendo bajo pautas legales el
cumplimiento de la Declaracién de Doha y Normativa fundamental en materia de
Derechos Humanos.

La proteccion que normalmente se da a los medicamentos, se extendera por un
tiempo superior a los 10 afos que otorga la proteccion de la patente, al otorgar la
exclusividad de los datos de prueba por 5 afios mas, lo cual limitaria considerablemente
el tiempo en el cual este tipo de informacién pasa a ser de dominio publico, lo cual
restringiria el acceso por parte de fabricantes de medicamentos alternativos con la misma
formula. Lo que se seiala en los estudios es que esta exclusividad seria para los

8 DIGEMID. Centro Nacional de Documentacién e Informacién de Medicamentos. (CENAMID); “Promocién del Uso Racional de
Medicamentos (URM) en la Politica Nacional de Medicamentos”. Boletin Informativo DIGEMID 2006- 1 Afio1.Edicion 1. Lima,
Enero, 2006; Digemid. Pag. 2.Son lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos de nuestro pais aprobado por Resolucién
Ministerial N° 1240-2004/ MINSA el acceso universal a los medicamentos esenciales, regulacion y calidad de medicamentos y la
promocion del uso racional de medicamentos.Fuente: Politica nacional de Medicamentos del Perd, aprobada en diciembre 2004,

http://www.minsa.gob.pe/infodigemid/servicios/politicanacmed.pdf3

° MINSA. Evaluacion de los potenciales efectos sobre el acceso a medicamentos del Tratado de Libre Comercio que se negocia
con los EEUU. Abril del 2005. P4ag. 9 http://www.tlcperueeuu.gob.pe/downloads/documento/ESTUDIO%20MINSA.pdf No se puede
considerar que los medicamentos son bienes de consumo similares a cualquier otro; poseen caracteristicas de mercado diferentes
de las que tienen otros productos manufacturados. A continuacion se presentan sus caracteristicas mas destacadas: ¢ Son
productos diferenciados y pueden ser sustituidos parcialmente. « Deben ser adquiridos en situaciones especiales, no previstas, y su
no consumo puede significar el riesgo de muerte o de invalidez permanente. « Existe gran asimetria y asincronia en el circuito de la
informacion (consumidor- prescriptor-dispensador-fabricante). « El acceso al mercado es limitado por factores como las patentes, la
lealtad a la marca, los mercados segmentados, la innovacién y la concentracion. « El consumidor no siempre puede decidir los

productos que va a emplear. « La oferta y la demanda son desiguales.
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nuevos medicamentos que entren al mercado con posterioridad a la firma del TLC.

La legislacién sobre la proteccion esta dada desde muchos afos atras. Por ende se
pueden considerar en este abanico de posibilidades no sélo los medicamentos que se
registran después del TLC, sino ademas afectar medicamentos muy sensibles
socialmente *

De alli es menester considerar un tema dejado a menos en los ultimos afios, el
referido a la Responsabilidad social de las empresas farmacéuticas, el cual es casi nulo
en nuestro pais. La responsabilidad social empresarial, debe ser considerada como el
compromiso de las empresas con los usuarios que son sus clientes, con el medio
ambiente, con sus propios trabajadores. La empresa, debe ser valorada por el
empresario como un elemento dinamico con consecuencias y efectos en el ambito social
en el que se desenvuelve.

Hoy en dia, la sociedad civil conoce, que las empresas consideradas exitosas
presentes en nuestro circuito econdmico no son necesariamente aquellas que generan
las mayores ganancias econémicas para sus accionistas, sino aquellas que demuestran
su liderazgo a través del exitoso manejo de los aspectos sociales, generandose en el
conciente colectivo la Férmula "Empresa Exitosa = Empresa Socialmente Responsable".

La Responsabilidad Social Empresarial o1 , debe ser un bastion fundamental a
considerar por el sector empresarial en nuestro pais, considerando que el término
representa, por un lado, el compromiso con un conjunto de valores como la solidaridad y
la equidad. Por otro lado, significa también una herramienta poderosa para el desarrollo

0 CHAVEZ RAMIREZ, ELENA. “"Para nosotros que necesitamos tomar todos los dias la medicina, el tema es mas importante que
el TLC", Entrevista a Elena Chavez Ramirez . Asociacién Civil ALAMO . Usuarios de servicios de psiquiatria ; en Boletin del
Observatorio de la Salud. Boletin N° 02. TLC y Medicamentos. Observatorio del Derecho a la Salud del Consorcio de Investigacion
Econdmico y Social (CIES). http://www.consorcio.org/observatorio/ . Refiere la entrevistada que: “ Segun la OMS el 1% de la
poblacién tiene lo que llamamos enfermedades mentales, alrededor de 280 mil peruanos que sufren distintos trastornos mentales.
Por otro lado, un medicamento psicotropico atipico, por ejemplo para el caso de la esquizofrenia, cuesta mas o menos 28 soles por
pastilla para unas dosis regular diaria. Un buen medicamento cuesta un promedio de 30 soles diarios a diferencia de la closapina,
que es un genérico que cuesta 2 soles la pastilla, de la que para el tratamiento de un paciente se necesitan 3 pastillas diarias.”
ANAMARIA, Pablo. “Tiene que haber una politica humanista, que no solamente piense en el desarrollo econémico, sino también en
el desarrollo social ", Entrevista a Presidente Coordinadora Peruana de Personas Viviendo con VIH SIDA; en Boletin del
Observatorio de la Salud. Boletin N° 02. TLC y Medicamentos. Observatorio del Derecho a la Salud del Consorcio de Investigacion
Econdmico y Social (CIES). http://www.consorcio.org/observatorio/. Refiere el entrevistado: “ Los medicamentos de primera
linea (que usan los que nunca han tomado antes medicamentos para el SIDA) no estan patentados en el pais en este momento.
Eso ha permitido grados de libre competencia. Pero si el TLC se firma en las condiciones actuales probablemente para los
medicamentos de segunda linea no seria igual, las transnacionales estarian interesadas en empezar a patentar sus productos.
“Cabe la precision, que la referencia a las condiciones establecidas durante el periodo de negociacion del TLC, en lo referido a las
implicancias del tratamiento de exclusividad de los datos de prueba que ya han sido aceptados por nuestro pais, con la

armonizacion de nuestra legislacion.

61
Es una forma ética de gestion que implica la inclusion de las expectativas de todos los grupos de interés

(Accionistas/Inversionistas, Colaboradores y sus familias, Comunidad, Clientes, Proveedores, Medio Ambiente y Gobierno)

alrededor de la empresa, para lograr el desarrollo sostenible.
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de proyectos del sector privado en armonia con las poblaciones y organizaciones
sociales de una region.

El Estado debe propender el desarrollo de una politica humanista, que no solamente
piense en el desarrollo econdémico, sino también en el desarrollo social, que no conlleve
al incremento de inequidades ya existentes 62 ; consideremos que la pobreza guarda
relacion con el acceso a los servicios de salud y medicamentos y que las normas juridicas
internacionales deben influir y ser respetadas por las politicas publicas.

La desigualdad afecta negativamente el estado de salud, y sabemos también que en
el pais hay altos niveles de desigualdad de ingresos y de inequidad en salud. De tal
manera que, el encarecimiento de las medicinas por las medidas a ser aplicadas a los
datos de prueba, de no ser compensado por politicas publicas que avancen hacia el
aseguramiento universal y mejoren el mercado de medicamentos, a su vez afectara el
derecho a la salud. Con menos peruanos pudiendo prevenir, cuidar y recuperar su salud,
ello tendra también una repercusion sobre la economia y el crecimiento. No solamente la
economia influye sobre la salud; la salud también influye sobre la economia.

Debemos tener en consideracion entonces, en el marco de lo esbozado por la teoria
del bienestar social, que a la fecha se encuentran en riesgo:

Incumplimiento de los compromisos del Estado Peruano respecto al pleno ejercicio de
Derechos humanos y constitucionales a la salud y la vida; contradiciendo claramente
las obligaciones del derecho internacional hacia los Estados en el marco de la
Declaracion Universal de los DDHH, Pacto Internacional de los Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales, Resoluciones de la Asamblea de la OMS, Comisién de Derechos
Humanos de las NNUU, Declaracion de DOHA (OMC) y los Objetivos de Desarrollo del
Milenio

Cobertura de los servicios publicos de salud: exclusion de poblaciones y restriccion de
coberturas por los altos costos de atencion

El ingreso oportuno y conveniente de medicamentos genéricos que mejoran el acceso
a medicamentos que la poblacion necesita

Es por ello necesario en nuestro ambito nacional:

El reconocimiento de derechos universales como atributos inherentes a la dignidad
humana

Compromiso de los Estados y la comunidad internacional con el respeto, proteccion y
promocion de los derechos humanos

Definicion de reglas para asegurar metas de desarrollo nacional - regional
Imposicion de limites al accionar de las empresas transnacionales
Definicién de nuevo Orden Econdmico Internacional

2
En el Peru, como en muchos otros paises del mundo existe inequidad en el acceso a los medicamentos, situacion que se

agrava por el incremento de la pobreza en estos Ultimos afios que ha pasado del 42.7% en 1997 a 54.8% en el afio 2001. INEI

http://www.inei.gob.pe/web/perucifrashome.asp
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Lo que se viene configurando a nuestros dias, es que los Estados se obligan por tratados
a asegurar la vigencia de los derechos humanos inherentes a la dignidad humana pero,
acto seguido, desconocen sus compromisos al asumir obligaciones derivadas de
acuerdos de integracion que vacian de contenido o privan de proteccién a los derechos
que estan obligados a garantizar y promover. Este fenébnemo constituye la caracteristica
predominante de los acuerdos de integracion y comercio adoptados, o en curso de
negociacion.

Los acuerdos de integracion guiados por estas reglas contradicen acuerdos
internacionales ratificados por nuestros paises para garantizar la cobertura de
necesidades basicas, como en este caso es la salud. Derecho que seguiran siendo
limitados por reglas comerciales.

El derecho al desarrollo engloba la integralidad de todos los derechos humanos. Para
que el derecho al desarrollo sea posible es imprescindible un efectivo disfrute del derecho
a la autodeterminacién. Para que el derecho a la autodeterminacion sea posible los
pueblos deben disponer de soberania irrestricta sobre sus riquezas y recursos naturales

Este principio del derecho internacional de los derechos humanos es socavado
cuando la liberacidn del comercio degrada la capacidad de los Estados para responder
por sus obligaciones internacionales en el campo de los DESC.

El actual Tratado de Libre Comercio entre Peru y Estado Unidos:

Ha socavado la capacidad de nuestro sistema juridico nacional para incidir en todas
aquellas areas que entran en su jurisdiccion;

Ha vaciado de contenido no solo al derecho al Desarrollo, sino a la mayor parte de los
derechos econdmicos, sociales y culturales de la comunidad andina

A fin de considerar el cumplimiento del derecho internacional de los derechos humanos,
debemos tener en cuenta que el mismo constituye el unico estatuto con jerarquia de
norma suprema en el derecho internacional. La Declaracion Universal de Derechos
Humanos postula en su articulo 28° que:
“Toda personatiene derecho a que se establezca un orden internacional en el
gue los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion se hagan
plenamente efectivos”

El principio de primacia del derecho internacional de los derechos humanos se
fundamenta en el articulo 103° de la Carta de las Naciones Unidas. Articulo que proclama
el respeto a los DDHH como principio fundamental y medio privilegiado para la realizacion
de los objetivos basicos de las NNUU y la DUDH

El articulo 55° inciso c¢) de la misma Carta establece que las NNUU favoreceran “el
respeto universal a los DDHH y las libertades fundamentales de todos, sin distincién por
motivos de raza, sexo, idioma, religion, y la efectividad de tales derechos y libertades”

El articulo 56° de la Carta impone a todos los miembros de las NN.UU el deber de
tomar medidas, conjunta o separadamente, en cooperacion con la Organizacién, para la
realizacién de los propdsitos consignados en el articulo 55°”

Las obligaciones establecidas en la carta de las NNUU priman sobre cualquier
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otra obligaciéon internacional asumida por los estados miembros, en cualquier otro
ambito, incluyendo el comercial, y atin cuando sus principales actores sean actores
privados.

El articulo 103° de la Carta se encarga de subrayar este caracter prioritario al indicar
que: “En caso de conflicto entre las obligaciones contraidas por los Estados Miembros de
las NNUU en virtud de la presente Carta y sus obligaciones contraidas en virtud de
cualquier otro convenio internacional, prevaleceran las obligaciones impuestas por la
presente Carta”.

El reconocimiento juridico del principio de primacia de los derechos humanos supone
que las obligaciones en materia de DDHH prevalezcan sistematicamente sobre cualquier
otra obligacion; y que los acuerdos en el ambito del comercio o la integracion contraidos
por los Estados sean compatibles con los principios universales en materia de derechos
humanos Por tanto, si las normas del comercio internacional socavan las condiciones de
ejercicio de los derechos humanos, se debe procurar una forma de integracion de tales
derechos en las normas internacionales de comercio, para que ello ocurra:

Debe asegurarse una creciente participacion de las organizaciones de la sociedad civil
en los espacios en que se definen estos acuerdos y politicas de modo que se amplien
los espacios de poder politico indispensables para asegurar que estos acuerdos
contribuyan a la vigencia de los derechos humanos

Sensibilizar, informar y capacitar a los distintos sectores de la sociedad civil
actualmente afectados o susceptibles de ser afectados por estas dinamicas de
integracién comercial

Articular y fortalecer la organizacion y movilizacion de los distintos sectores interesados
en la promocion de un modelo de integracion respetuoso de los derechos humanos

Incidir en los espacios parlamentarios que hoy son excluidos del debate de estos
acuerdos

Influir en los distintos espacios de la OEA (Asamblea General, sistema interamericano
de proteccion de los DDHH, audiencias, relatorias, opiniones consultivas, etc.)

A fin de vislumbrar, la contrastacion de lo que sustento, citare como ejemplo el caso de
Brasil *° que suspendié la patente de un ARV de Merck y anuncia su Sustitucién por un
genérico por razones de emergencia nacional. De este modo, Brasil se ha convertido en
el primer pais latinoamericano que suspende la patente de un farmaco antirretroviral
(ARV) contra el sida. ‘Efavirenz’, comercializado por Merck. El presidente Luiz Inacio
‘Lula’ da Silva, tras firmar el decreto de suspensiéon de la patente, sefialé que los
brasileros estan “dando un paso importante y la decision vale para este remedio y para

S DIGEMID. Centro Nacional de Documentacién e Informacion de Medicamentos. (CENAMID); “Promocién del Uso Racional de
Medicamentos (URM) en la Politica Nacional de Medicamentos”. Boletin Informativo DIGEMID 2007- 2 Afo 2.Edicién 2. Lima,
Septiembre, 2007; Digemid. Fuentes: Brasil. Ministério da SAUDE. Brasil decreta licenciamento compulsério do Efavirenz. Mayo
2007. Disponible en: http://portal.saude.gov.br/portal/aplicacoes/noticias/noticias_detalhe.cfm?co_seq_noticia=29717 ; EI Mundo.
Brasil suspende la patente de un antisida y anuncia que importara un genérico mas barato. Espafia Mayo 2007. Disponible en
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2007/05/04/hepatitissida/1178295095.html
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cualquier otro cuando sea necesario. Hoy fue éste y mafiana sera otro. Si no
conseguimos los precios justos, tomaremos esa decision”, subrayd, solucién que fue
tomada en mérito de la negativa de Merck a reducir el precio en un 60%, tal y como le
exigidé el Ejecutivo brasilefio, quien afirma que tres laboratorios certificados por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) que fabrican genéricos de efavirenz en la India
le ofrecieron el producto a US$ 0,45 la unidad. Un mejor ejemplo, en el cual el
cumplimiento de dispocisiones internacionales, la defensa de los derechos humanos y del
bienestar social, no puede ser mejor ilustrado.

2.2.2 Torias econdémicas

Desde los tiempos de David Ricardo y Adam Smith, hasta el planteamiento neoliberal en
la actualidad, existen dos tendencias, aquéllos que defienden la idea del libre comercio.
El TLC esta basado en esta creencia de la liberalizacion comercial y de la integracion
econdémica, a todos los niveles, entre los pueblos. Se considera que la evidencia
econdmica seria irrebatible en cuanto a los beneficios que se obtienen producto de la
internacionalizacion.

Quienes defienden el libre comercio ** consideran que este trae beneficios a los
paises menos desarrollados, pues al aumentar las importaciones se obliga a las
empresas nacionales a disciplinarse "forzandolas a ajustar los precios a los costos
marginales y reduciendo asi las distorsiones creadas por el poder monopolistico". Al
mismo tiempo, la liberalizacion comercial "puede incrementar permanentemente la
productividad de las empresas pues éstas obtienen bienes capital modernos e insumos
intermedios de alta calidad a precios mas bajos" y finalmente, "la productividad de las
empresas aumenta cuando éstas entran en contacto con clientes internacionales
exigentes y con las "practicas 6ptimas" de sus competidores externos. Ademas, las
empresas nacionales pueden beneficiarse si tienen la oportunidad de redisefiar los
productos de empresas extranjeras”.

En oposicion al Libre Comercio surgen tres argumentos, que son los mas
frecuentemente utilizados por los retractores de la liberalizacion comercial: fallo de
mercado y teoria del segundo 6ptimo, existencia del arancel 6ptimo para mejorar la
relacion de intercambio y el bienestar. Otra base del TLC se encuentra en la doctrina
Monroe (que existe desde 1823), cuyo slogan es "América para los Americanos" (;
criticas dicen que hoy se dice "América para los norteamericanos").

Al fallar la estrategia de los Bush (padre e hijo) de aglutinar a los paises
latinoamericanos en un solo bloque, el ALCA, se viene promoviendo los TLC con varios
paises por separado. Por eso las criticas dicen que los TLC son una especie de mutacion

o MORON, Eduardo; BERNEDO, Maria; CHAVEZ, Jorge F.; CUSATO, Antonio; WINKELRIED, Diego;"Tratado de Libre Comercio
con los Estados Unidos: una oportunidad para crecer sostenidamente”; Centro de Investigacion de la Universidad del Pacifico; IPE,
Lima, 2005. Pag. 29. En este extremo se hace una congruente explicacion de la TEORIA DE SOLOW, referido al crecimiento
econémico de una nacién en relaciéon proporcional al ritmo de los ingresos reales de sus habitantes. De este modo, se refiere que
para facilitar el crecimiento de la productividad es menester la interaccion de paises, por ende, la apertura de las economias al

mundo.
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del fracasado proyecto del ALCA. Los TLC con los Estados Unidos son inspirados en el
llamado Consenso de Washington. El actual TLC, armonizado ya a la legislacion nacional
seria benéfico siempre y cuando en su conjunto —nunca sectorialmente- arroje un
resultado neto positivo, es decir, que al sumar todo lo bueno y restar todo lo malo, se
obtenga una utilidad para el pais.

Pero, no todos los argumentos en favor del liberalismo econémico se deberian creer,
ya que cualquier tipo de liberalizacion, integracion e internacionalizacién no es buena per
se ®° . Es menester considerar por ende; que dentro de toda comunidad existen tres
subsistemas que constantemente se intersecan e inciden uno sobre otros, asi tenemos: a
la economia, la cultura y la politica. A decir de Mario Bunge: “...cada uno de estos
subsistemas, lejos de ser un conjunto de actividades desencarnadas, es un conjunto de
personas que ejercen ciertas actividades...” o

Los Acuerdos de la OMC estan inspirados en los principios de un sistema de
comercio no discriminatorio, mas libre, previsible, mas competitivo y mas ventajoso para
los paises menos adelantados o también denominados (PMA) o ; sin embargo, cuando
de TLC's nos referimos cabe la precision que lo acordado por los paises andinos en el
Marco de la CAN viene siendo superado por los Acuerdos que se suscriben, en mérito de
la gran asimetria econdmica de los actores.” % Frente a este panorama, es mas que
evidente lo sostenido por Mayaute Vargas:

“Si los paises andinos comienzan a establecer acuerdos bilaterales que vayan
mas alla de los esquemas andinos, la alternativa a ello es que sea el bloque
andino el que cambie para adaptarse a esta nueva realidad impuesta por el TLCy
el fenémeno de la globalizacién con consecuencias asimétricas”®

Actualmente existe una proliferacién de acuerdos regionales fenédmeno sobre el cual la
OMC ha mostrado preocupacion ® . Este fenémeno de “nuevo regionalismo” incluye
acuerdos norte — sur, y se dan en el contexto del proceso de liberalizacién y apertura, asi
como con politicas unilaterales que muchas veces son incompatibles con la normatividad

65
Los autores refieren que la TEORIA ECONOMICA DE DANI RODRIK: “MAKING OPENNESS WORK”, ya ha sustentado

claramente este extremo.

66
BUNGE, MARIO; “Epistemologia. Curso de Actualizacién”. Siglo XXI; Editores Argentina, S.A. Primera Edicion; 1980, Bs. As.
Pag. 157.

67
CABALLERO, LUZ. “Acuerdos Comerciales: Oportunidades y Amenazas. La Ronda de Doha de la OMC las Lecciones de
NAFTA y del TLC Union — Europea”. En Revista de la Academia Diplomatica N° 076. Abril — Junio 2004. Pag. 42.

68
MAYAUTE VARGAS, LUIS “El TLC y la integracion Andina. Procesos complementarios o excluyentes. Un analisis bajo la

perspectiva de la economia politica internacional” En Revista de la Academia Diplomatica N° 083. Marzo 2006.Pag. 75

69
Ibidem,.Pag. 81.

FAIRLIE, ALAN. “Integracién Regional y Tratados de Libre Comercio: Algunos Escenarios para los paises Andinos”. En
Compendio de Articulos Paises Andinos frente al TLC y la Comunidad Sudamericana de Naciones. Latin Red Latinoamericana de
Politica Comercial. Diciembre del 2005. Pag. 173.
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omMmcC.”

2.2.3 Teoria del secreto empresarial

Es de apreciar, que en el Marco de la Decisién 486, refiere la denominacion de
informacién no divulgado a dos extremos: el Secreto empresarial y los datos de prueba.

En la definicidn correspondiente al secreto empresarial, entendido el mismo como un
conocimiento especializado sustancial, que goza de exclusividad e individualidad, en lo
referido a la confidencialidad de la informacion esbozada, brindando una “oportunidad
comercial” Gnica ' . Los datos de prueba, por otra parte, gozan de la confidencialidad de
informacion solo en caso de afectacion por competencia desleal o por razones de interés
publico, no siendo un elemento caracteristico de su naturaleza constitutiva, al considerar,
la tesista que los medicamentos son bienes de indole social.

Pretender establecer o alargar unos derechos exclusivos sobre los datos de los
ensayos farmacéuticos proporcionados por las companias originales para impedir que
una autoridad nacional reguladora de medicamentos utilice esos datos para registrar
versiones genéricas terapéuticamente equivalentes es mas que una atentacién a la
Declaracion de Doha, es una violacién a derechos fundamentales.

Las disposiciones acerca de la exclusividad de la informacién en el tratado de libre
comercio negociado y ratificado con los Estados Unidos son ADPIC-plus, al establecer
cinco anos de “no confianza” en la informacion sobre pruebas de productos originales.
Esto significa que durante los cinco afos después de registrado un farmaco, aun en
ausencia de barreras de patentes, los gobiernos no podran confiar en la informacion
sobre pruebas de los productos originales para aprobar un farmaco bioequivalente. Las
implicancias para el uso de licencias obligatorias dentro de este periodo estan claras. Si
los proveedores de farmacos genéricos no pueden obtener la aprobacion para la
comercializacion sin repetir las pruebas costosas a sus productos, las mismas que toman
mucho tiempo, (lo cual resultaria imposible en una situacion de emergencia debido a las
limitaciones de tiempo), en esas circunstancias, el otorgamiento obligatorio de licencias
resulta inutil.

Algunos TLC’s suscritos con otros paises o bloques, especialmente el CAFTA,
vinculan la exclusividad de la informacién con la protecciéon de patentes de tal forma que
evitan que los productores de farmacos genéricos obtengan la aprobacién para la
comercializacion en cualquier momento durante el periodo de vigencia de la patente, aun
cuando se emita una licencia obligatoria y aun en la preparacion para ingresar al mercado
cuando la patente expire. Ambas situaciones estan permitidas por el ADPIC. Estas
disposiciones del CAFTA evitarian de manera efectiva el uso del otorgamiento obligatorio
de licencias durante todo el periodo de vigencia de la patente y contradicen en forma
clara la Declaracion de Doha, al establecer un estandar de proteccién de patentes que
favorece a los titulares de las patentes sin tomar en cuenta para nada los intereses

71

BORGES BARBOSA, Denis “Concepto Juridico del Know How” articulo traducido del portugués de una Conferencia dada en el
curso sobre Comercio y Tecnologia organizado por FINEP —“Financiadora de Estudios y Proyectos de la Secretaria de
Planeamiento del Brasil — el 8 de junio de 1978. en: [http://www. Bibliojuridica.org/libros/1/132/5.pdf ]
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publicos mas generales, tales como la salud publica y el acceso a medicinas a precios
econdmicos.

La exclusividad durara un cierto tiempo desde el momento que el medicamento
original se registra por primera vez en el pais, lo que implicara que durante este periodo,
si otra compafia quiere registrar una version genérica de un farmaco, debe generar y
presentar sus propios datos de ensayos clinicos.

El requisito de volver a realizar ensayos clinicos para obtener datos de seguridad y
eficacia de un farmaco no es ético desde el punto de vista médico, porque obliga a un
numero de pacientes a participar en ensayos clinicos que no son necesarios, y requiere
que algunos tengan que tomar placebos a fin de comparar resultados con el
medicamento real y por tanto no se benefician de un tratamiento ya probado. También
incrementar el coste del medicamento genérico. Ademas, la exclusividad de datos podria
efectivamente bloquear las licencias obligatorias. Aunque una compafia tenga la
autoridad para producir un medicamento genérico bajo licencia obligatoria, todavia
necesita obtener el registro de la autoridad reglamentaria de medicamentos. La
exclusividad de datos impediria este registro durante el periodo que dure la exclusividad y
por consiguiente, impediria el uso de una licencia obligatoria durante este tiempo.

Estas disposiciones afectan sobre todo a los medicamentos que no estan bajo
patente, dado que los fabricantes de genéricos no podran utilizar los datos de ensayos de
los productos originales para obtener sus registros. En estos casos, la exclusividad de
datos actia como una patente de facto obstaculizando la competencia.

Es necesario considerar:

La compatibilidad con el ADPIC: El ADPIC no dice que los paises deban
proporcionar_derechos exclusivos a las compaiiias farmacéuticas originales durante
ningun periodo de tiempo determinado.

El ADPIC simplemente hace referencia a la necesidad de proteger los datos de
pruebas u otros no divulgados contra el uso comercial desleal v la divulgacién (ART.
39.3). sin establecer el modo de proceder a dicha proteccion.

Queda claro en el ADPIC que los paises pueden determinar lo_que creen gue es
desleal vy que pueden utilizar multiples enfoques para satisfacer este mandato.

En realidad, durante las negociaciones sobre el acuerdo ADPIC anteriores a 1994,
los negociadores rechazaron la opcién de incluir en el acuerdo ADPIC unas disposiciones
sobre exclusividad de datos mas estrictas, tal como proponian en un principio los EEUU.

En la actualidad; las patentes sobre los medicamentos en la mayoria de paises
tienen una vigencia de 20 anos a partir de la fecha de su solicitud. La compania original
normalmente solicita la patente durante la fase de investigacion, mucho antes de que la
compania solicite el registro sanitario del farmaco en cuestion. El proceso de registro de
un farmaco suele tardar entre dos y tres afos. El proceso para otorgar una patente
también puede tardar de dos a tres anos.

Lo que se pretende es compensar a las compafias farmacéuticas por el tiempo
injustificado que tarda la autoridad reguladora de medicamentos en examinar las
solicitudes de registro, o el tiempo irrazonable que la oficina de patentes tarda en
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examinar la solicitud de patente. La vigencia de las patentes se ampliaria durante un
periodo de tiempo equivalente al que irrazonablemente las autoridades reguladoras
tardaran en aprobar las solicitudes respectivas.

Los afios de mas que se afaden a la vida de una patente son afios extra en los que
el titular de la patente puede conservar su monopolio y continuar cobrando precios
elevados por el medicamento, sin ninguna competencia por parte de genéricos. Habria
muchos interrogantes sobre que se considera irrazonable, especialmente dadas las
limitaciones en recursos de que disponen tanto las autoridades reguladoras de
medicamentos como las oficinas de patentes.

El ADPIC en ningun momento hace referencia a una obligacion de extender la
vigencia de las patentes para compensar las irrazonables demoras en el proceso de
registro o de patente. De hecho, los paises rechazaron este tipo de propuestas cuando se
negocio el Acuerdo ADPIC.

Actualmente, segun el ADPIC, lospaises tienen la obligacién de conceder patentes
sobretanto productos como procesos farmacéuticos. Pero notienen la obligaciéon de
conceder patentes sobre nuevosusos de sustancias existentes. Algunos paises (como
lospaises andinos) han excluido de forma expresa nuevosusos de sus leyes de patentes.
Otros rechazan esta clasede patentes porque no consideran los productosresultantes
innovadores o nuevos, sino que segunellos se trata del mismo producto sobre el que
ahora sesabe mas.

Un nuevo uso es una forma de prolongar el monopolio que las compafias disfrutan a
través de sus patentes sobre medicamentos. Puede encontrarse y monopolizarse un
nuevo uso de un producto conocido para tratar una enfermedad mortal. Esto significa que
las compafiias podran cobrar elevados precios por el doble de tiempo (0 mas) que ya les
habia sido otorgado.

De hecho, esta practica puede contribuir a la deliberada estrategia de las compafiias
farmacéuticas, bien conocida en los paises desarrollados y consistente en prolongar
(perennizar) sus monopolios. Los titulares de las patentes, ademas, podrian hostigar a los
competidores arguyendo que sus patentes no han sido respetadas basandose en el
nuevo uso.

Las patentes de nuevo uso no pueden de ninguna forma considerarse una
recompensa por nuevas invenciones, porque en realidad no se ha inventado nada nuevo.
Es frecuente que los cientificos y médicos descubran que un tratamiento existente puede
utilizarse para una enfermedad diferente.

El Acuerdo ADPIC no ofrece ninguna pauta a seguir en cuanto a patentes de nuevo
uso, dado que solamente requiere que los Estados Miembros de la OMC concedan
patentes para productos y procesos, dandoles plena libertad para determinar su propio
enfoque. Es cierto que el ADPIC no especifica ninguna excepcién para los nuevos usos
de substancias conocidas, pero tampoco requiere la concesion de este tipo de patentes.
Por regla general en los paises en desarrollo, cuantas menos patentes farmaceéuticas se
concedan, mejor, pues asi las versiones genéricas pueden utilizarse sin demora.

La legislacion establecida desde el 28 de Junio del 2008, limita drasticamente las
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circunstancias bajo las cuales se pueden emitir licencias obligatorias sobre
medicamentos en nuestro pais, ya que el uso de las licencias obligatorias es exclusivo a
los casos declarados de emergencias nacionales u otras situaciones de extrema
urgencia, y al sector publico unicamente.

Consideremos que,las licencias obligatorias son herramientas legales para superar
las barreras que suponen las patentes. Imponer restricciones sobre ellas significaria que
los paises ya no podrian hacer uso de su derecho inherente a emitir una licencia
obligatoria para remediar precios elevados que restringen el acceso a medicamentos o
generar competencia en el sector privado y asi mejorar el acceso a medicamentos
esenciales bajo patente. Nuestro gobierno podria solo puede emitir licencias obligatorias
para uso publico no comercial y en emergencias, cerrando la opcién de usar licencias
obligatorias para promover la competencia en el sector privado. El impacto de todo esto
sera especialmente terrible a partir del ano 2009, fecha en la que se proyecta la
aplicacion de todas las practicas ya esbozadas en la presente investigacion.

En realidad, el tema referido a considerar un marco restrictivo en materia de
Propiedad Intelectual, me remite a sostener, que esta materia deberia ser excluida de los
Acuerdos Comerciales, entre paises con un desarrollo econdmico asimétrico.
Implementar exclusividades, desnaturalizando la esencia de los datos de prueba al
otorgarles confidencialidad, propios de un secreto empresarial, limita lacapacidad de los
paises para proporcionar medicamentosde calidad a bajo coste a sus ciudadanos.

El Acuerdo Comercial, en comentario, introducedisposiciones que van mucho mas
alld del Acuerdo ADPICde la OMC y que en realidad ya se rechazaron durante
lasnegociaciones sobre el Acuerdo. Estas disposicionestambién contradicen el espiritu de
la Declaracion de Dohade 2001 relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la SaludPublica al
anteponer los intereses comerciales por encimade la salud.

Estas disposiciones extienden la posicion exclusiva que ocupan las firmas
farmacéuticas en el mercado de medicamentos. Mermando la capacidad de reducir los
precios, restringiendo la entrada de los competidores genéricos. Y transformaran a las
autoridades reguladoras de medicamentos, cuya funcion es garantizar la eficacia y la
seguridad de los medicamentos, en entidades encargadas de imponer y hacer observar
los derechos privados de propiedad intelectual de las corporaciones. La salud no debid
ser objeto de negociacion; es considerable decir, que mientras en las democracias
desarrolladas, el comercio libre se ha visto desde hace largo tiempo refrenado por
responsabilidades y consideraciones equilibradas 2 , en los espacios mas vulnerables,
puede ser considerado un depredador arcaico, que medra precisamente a causa de un
limite en la ignorancia y carencia de reparos de los menos tutelados.

2.2.4 La teoria del juego

2
WILLKE, Helmut; “Supervision del Estado: El reto de los sistemas mundiales laterales para la politica”. Materiales de Lectura.
Catedra de Epistemologia del Derecho. Universidad Nacional Mayor de San Marcos. Doctorado en Derecho y Ciencia Politica.

Primer Semestre. Dr. Ramén Ramirez Erazo.
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CAPITULO lI: MARCO TEORICO

La teora de juegos (0 teora de las decisiones interactivas es el estudio del
comportamiento estratgico cuando dos o ms individuos interactan y cada decisin
individual resulta de lo que | (o ella) espera que los otros hagan. Es decir, que debemos
esperar que suceda a partir de las interacciones entre individuos.

En el mundo real, tanto en las relaciones econdmicas como en las politicas o
sociales, son muy frecuentes las situaciones en las que, al igual que en los juegos, su
resultado depende de la conjuncion de decisiones de diferentes agentes o jugadores. Se
dice de un comportamiento que es estratégico cuando se adopta teniendo en cuenta la
influencia conjunta sobre el resultado propio y ajeno de las decisiones propias y ajenas.

La técnica para el analisis de estas situaciones fue puesta a punto por un
matematico, John von Neumann. A comienzos de la década de 1940 trabaj6é con el
economista Oskar Morgenstern en las aplicaciones econdmicas de esa teoria. El libro
que publicaron en 1944, "Theory of Games and Economic Behavior", abrid un
insospechadamente amplio campo de estudio en el que actualmente trabajan miles de
especialistas de todo el mundo.

Hay dos clases de juegos que plantean una problematica muy diferente y requieren
una forma de analisis distinta. Si los jugadores pueden comunicarse entre ellos vy
negociar los resultados se tratara de juegos con transferencia de utilidad (también
llamados juegos cooperativos), en los que la problematica se concentra en el analisis
de las posibles coaliciones y su estabilidad. En los juegos sin transferencia de utilidad,
(también llamados juegos no cooperativos) los jugadores no pueden llegar a acuerdos
previos.

La presente Tesis a su vez, pretende remitir un claro enfoque a la necesidad de
precisar la aplicaciéon de la Teoria de los Juegos desde una percepcién cooperativista,
con las investigaciones de John Nash se demostré que las situaciones econdmicas reales
permiten siempre una solucién mas conveniente para ambos lados &

2.2.5 La teoria de la negociacion cooperativa o escuela de Harvard

La formulacion de Nash del problema de negociacion, constituyen las bases de la teoria
moderna de Negociacién, de este modo podemos ubicarnos sobre los postulados de la
Escuela de Harvard, pero desde una postura cooperativista. Consideremos que, las
negociaciones basadas en posiciones son utiles en determinados momentos, pero no en
el tratamiento de Acuerdos Comerciales. En la misma las partes adoptan una posicion
como parte de una estrategia y no se mueven de la misma hasta que adoptan una
posiciébn secundaria. En los procesos de negociaciones posicionales, se utilizan
elementos que justifican un paquete de opciones dentro de la posicién primaria adoptada
lo cual representa posibilidades a satisfacer. Negociar de forma posicional es util cuando
las relaciones futuras no son del todo prioritarias y cuando se negocia asuntos de
naturaleza econémica.

73
ILLESCAS CASTILLO, Alfredo; “John Von Neummann: Del Computador Clasico al Computador Cuantico”. Serie de Textos
Universitarios, UPSMP. Facultad de Ingenieria y Arquitectura. Lima: 2005.Pag. 283
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De otro lado, las negociaciones basadas en intereses parten de la premisa, que las
partes tienen dentro de un argumento inicial necesidades a satisfacer, que son distintas a
una negociacién posicional, caracterizadas por no ser especificas. Se trata de elementos
comprendidos dentro de parametros aceptables para la parte. De igual forma al arribar al
apartado pertinente referido a aportes, la tesista pretende sustentar adecuadamente el
margen de una nueva teoria de negociacion.

2.3 Marco tedrico in stricto: Marco juridico

2.3.1 Analisis de la legislacion nacional vigente a razén del acuerdo
comercial Peru — Estados Unidos

Para la elaboracién del presente analisis legislativo se tiene en consideraciéon que el
marco nacional se desarrolla teniendo como pautas fundamentales:

1994: Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) . Creacién de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)

Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones (14.09.2000)

Ley de Propiedad Industrial (24.04.96)

Declaracion sobre ADPIC y la Salud Publica (Doha, Qatar, Nov. 2001)
Declaracion Universal de los DDHH,

Pacto Internacional de los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
Resoluciones de la Asamblea de la OMS,

Comision de Derechos Humanos de las NNUU,

Objetivos de Desarrollo del Milenio 74

Existian diferentes criticas al TLC con los EE.UU. Una de las primeras era que en la
74 negociacion no se reconocia la asimetria entre las economias y el nivel de desarrollo
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