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ESCUELA DE CIENCIA POLITICA DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA: Guatemala, el dia diez de junio de dos mil diecinueve.---------=-=-=-=----

Con vista en los dictamenes que anteceden, se autoriza la impresion de la Tesis
titulada: “EL MONOPOLIO DE LA PRODUCCION DE FARMACOS A NIVEL
INTERNACIONAL, EL PAPEL DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD -OMS- EN
EL TEMA DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y LA IMPLEMENTACION DE POLITICAS
PUBLICAS PARA EL ACCESO UNIVERSAL DE MEDICAMENTOS EN EL ESTADO DE
GUATEMALA. PERIODO 2015-2018”, presentada por el (la) estudiante BARBARA
GARDENIA FLORES BERREONDO Carnet No. 201220929.

Atentamente,
“ID Y ENSENAD A TODOS”
—
Msc. Mike Hang ivera Contrera

Director Escuela de Ciencia Politic

Se envia el expediente
c.C.: Archivo
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE El.lATEMALA
EscUELA DE CIENCIA POLITICA

ACTA DE DEFENSA DE TESIS

En la ciudad de Guatemala, el dia diez de junio de dos mil diecinueve, se efectud el
proceso de verificar la incorporacion de observaciones hechas por el Tribunal
Examinador, conformado por: : Lic. Guido Armando Barillas Quezada, Lic. Luis David
Winter Luther y el Dr. Pablo Daniel Rangel Romero, Coordinador de la Carrera de
Relaciones Internacionales, el trabajo de tesis: “EL MONOPOLIO DE LA PRODUCCION
DE FARMACOS A NIVEL INTERNACIONAL, EL PAPEL DE LA ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA SALUD -OMS- EN EL TEMA DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y LA
IMPLEMENTACION DE POLITICAS PUBLICAS PARA EL ACCESO UNIVERSAL DE
MEDICAMENTOS EN EL ESTADO DE GUATEMALA. PERIODO 2015-2018” Presentado
por el (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES BERREONDO Carnet No.
201220929, razén por la que se da por APROBADO para que continlie con su

tramite.
“ID Y ENSENAD A
o Daniel Rangel Romero
Coordinador (a) de Carrera
c.c.: Archivo
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE E}IATEMALA
EscueELA DE CIENCIA POLITICA

ACTA DE DEFENSA DE TESIS

En la ciudad de Guatemala, el dia veinte de mayo de dos mil diecinueve, se realizo
la defensa de tesis presentada por el (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES
BERREONDO Carnet No. 201220929, para optar al grado de Licenciado (a) en
RELACIONES INTERNACIONALES titulada: “EL MONOPOLIO DE LA PRODUCCION DE
FARMACOS A NIVEL INTERNACIONAL, EL PAPEL DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE
LA SALUD -OMS- EN EL TEMA DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y LA IMPLEMENTACION
DE POLITICAS PUBLICAS PARA EL ACCESO UNIVERSAL DE MEDICAMENTOS EN EL
ESTADO DE GUATEMALA. PERIODO 2015-2018” ante el Tribunal Examinador
integrado por: Lic. Guido Armando Barillas Quezada, Lic. Luis David Winter Luther y
el Dr. Pablo Daniel Rangel Romero, Coordinador de la Carrera de Relaciones
Internacionales. Los infrascritos miembros del Tribunal Examinador desarrollaron
dicha evaluacion y consideraron que para su aprobacion deben incorporarse algunas

correcciones a la misma.

avid
Examinador

Lic. Guido A

c.c.: Archivo
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Guatemala, 14 de mayo de 2019

Licenciado

Mike Hangelo Rivera Contreras

Director Escuela de Ciencia Politica
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Estimado sefor Director

Con atento saludo me dirijo a usted para informarle que he procedido a asesorar y
revisar el trabajo de tesis presentado por la estudiante BARBARA GARDENIA
FLORES BERREONDO, con carne No. 201220929, titulado “El Monopolio de la
produccion de farmacos a nivel internacional, el papel de la Organizacion
Mundial de la Salud -OMS- en el tema de propiedad intelectual y la
implementacion de politicas publicas para el acceso universal de
medicamentos en el Estado de Guatemala. Periodo 2015-2018", el cual presenta
como requisito académico previo a obtener el titulo de Internacionalista, en el grado
de licenciada. Por lo anterior, me permito manifestarle que los planteamientos
desarrollados son un aporte importante_al estudio de la problematica mencionada
desde la perspectiva de las Rélaciones Internacionales.

Por tal virtud me es,géfinformarle que la Myestigacion presentada por la
estudiante FLORES BERREONDO, tiene las cualidades y requisitos necesarios de

un trabajo de tesis/ por lo tanto, |a recomiendo apta para ser presentada al
Honorable Tribunal Examinador. \

Sin otro particular, ime suscribp aprovechando la presente para manifestarle mis
mas altas muestras|de conside)r%c on y\respeto.

Atentamente,

Laparra



ESCUELA DE CIENCIA POLITICA DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA: Guatemala, quince de mayo de dos mil diecinueve.---------------msceeoe-me

ASUNTO: El (la) estudiante, BARBARA GARDENIA FLORES
BERREONDO Carnet No. 201220929 continta
tramite para la realizacion de su Tesis.

Habiéndose emitido el dictamen correspondiente por parte del (la) Lic. Luis Fernando
de Leon Laparra en su calidad de Asesor (a), pase al Coordinador (a) de la Carrera
de Relaciones Internacionales para que proceda a conformar el Tribunal Examinador
que escuchara y evaluara la defensa de tesis, segin Articulo Setenta (70) del
Normativo de Evaluacion y Promocion de Estudiantes de la Escuela de Ciencia
Politica.

Atentamente,

“DY ? A TODOS”

Qe Uy
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Msc. Mike Ha
Director Escue

Se envia el expediente
c.c.: Archivo
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ESCUELA DE CIENCIA POLITICA DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA: Guatemala, veintiséis de febrero de dos mil diecinueve -------------------

ASUNTO: El (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES
BERREONDO Carnet No. 201220929 continla

tramite para la realizacion de su Tesis.

Habiéndose emitido el dictamen correspondiente por parte del (de la) Coordinador
(a) de Carrera correspondiente, pase al Asesor (a) Lic. Luis Fernando de Leon
Laparra para que brinde la asesoria correspondiente y emita dictamen.

Atentamente,

“ID Y ENSENAD A TODOS”

Lic. Henry Dennys Mira Sandovak
Director Escuela de Ciencia Pol

Se envia el expediente
c.c.: Archivo
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Guatemala,
26 de febrero de 2019

Licenciado

Henry Dennys Mira Sandoval
Director

Escuela de Ciencia Politica
Presente

Respetable Licenciado Mira:

Me permito informarle que tuve a la vista el disefio de tesis titulado: “EL
MONOPOLIO DE LA PRODUCCION DE FARMACOS A NIVEL INTERNACIONAL, EL PAPEL
DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD -OMS- EN EL TEMA DE PROPIEDAD
INTELECTUAL Y LA IMPLEMENTACION DE POLITICAS PUBLICAS PARA EL ACCESO
UNIVERSAL DE MEDICAMENTOS EN EL ESTADO DE GUATEMALA. PERIODO 2015-
2018” presentado por el (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES BERREONDO
Carnet No. 201220929 puede autorizarse como Asesor al (la) Lic. Luis Fernando de
Leon Laparra.

Cordialmente,

Dr7 Pablo Daniel'Range’f R\bl\nero
Coordinador (a) de Carrera

Se envia expediente
c.c.: Archivo
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ESCUELA DE CIENCIA POLITICA DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA: Guatemala, veintiséis de febrero de dos mil diecinueve. ------------------

ASUNTO: El (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES
BERREONDO Carnet No. 201220929 continla
tramite para la realizacion de su Tesis.

Habiéndose emitido el dictamen correspondiente por parte del (de la) Coordinador
(a) del Area de Metodologia, pase al (la) Coordinador (a) de Carrera correspondiente,
para que emita visto bueno sobre la propuesta de Asesor.

Atentamente,

“ID Y ENSENAD A TODOS”

Se envia el expediente
c.c.: Archivo
4/ javt
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Guatemala,
25 de febrero de 2019

Licenciado

Henry Dennys Mira Sandoval
Director

Escuela de Ciencia Politica
Presente

Respetable Licenciado Mira:

Me permito informarle que tuve a la vista el disefio de tesis titulado “EL
MONOPOLIO DE LA PRODUCCION DE FARMACOS A NIVEL INTERNACIONAL, EL PAPEL
DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD -OMS- EN EL TEMA DE PROPIEDAD
INTELECTUAL Y LA IMPLEMENTACION DE POLITICAS PUBLICAS PARA EL ACCESO
UNIVERSAL DE MEDICAMENTOS EN EL ESTADO DE GUATEMALA. PERIODO 2015-
2018” presentado por el (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES BERREONDO
Carnet No. 201220929, quien realizé las correcciones solicitadas y por lo tanto, mi
dictamen es favorable para que se apruebe dicho disefio y se proceda a realizar la
investigacion.

Atentamente,

“ID Y ENSENAD A TODOS”

N
g'b

72434530
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>
b)b:"

Se envia el expediente
c.c.: Archivo
3/javt

ESCUELA DE CIENCIA POLITICA UNIVERSIDAD SAN CARLOS DE GUATEMALA

CIUDAD UNIVERSITARIA, ZONA 12, EDIFICIO M-5
TELEFONOS: 2418 - 8701, 2418 - 8702 Y 2418 - 8703
HTTP://CIENCIAPOLITICA.USAC.EDU.GT




Escurta pe CiENCIA PoLITICA

ESCUELA DE CIENCIA POLITICA DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA:; Guatemala, veinticinco de febrero de dos mil diecinueve. ----------------

ASUNTO: El (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES
BERREONDO Carnet No. 201220929 continua
tramite para la realizacion de su Tesis.

Habiéndose aceptado el tema de tesis propuesto, por parte del (de la) Coordinador
(a) de Carrera pase al (a la) Coordinador (a) del Area de Metodologia, para que se
sirva emitir dictamen correspondiente sobre el disefio de tesis.

Atentamente,

“ID Y ENSENAD A TODOS”

Lic. Henry Dennys Mira Sandoval
Director Escuela de Ciencia Politica

Se envia expediente
c.c.: Archivo
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Guatemala,
25 de febrero de 2019

Licenciado

Henry Dennys Mira Sandoval
Director

Escuela de Ciencia Politica
Presente

Respetable Licenciado Mira:

Me permito informarle que el tema de tesis: “EL MONOPOLIO DE LA
PRODUCCION DE FARMACOS A NIVEL INTERNACIONAL, EL PAPEL DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD -OMS- EN EL TEMA DE PROPIEDAD
INTELECTUAL Y LA IMPLEMENTACION DE POLITICAS PUBLICAS PARA EL ACCESO
UNIVERSAL DE MEDICAMENTOS EN EL ESTADO DE GUATEMALA. PERIODO 2015-
2018” Presentado por el (la) estudiante BARBARA GARDENIA FLORES BERREONDO
Carnet No. 201220929 puede autorizarse, dado que el mismo cumple con las
exigencias minimas de los contenidos de la carrera.

Cordialmente,

“ID'Y ENS

&

NAD'ATODOS”
& 0% “/'éoo

(24

Dr. Pablo Daniel Rangel Romero
Coordinador (a) de Carrera

c.c.: Archivo
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Introduccién

La presente investigacion aborda el mercado internacional de farmacos, explorando los
medios que utilizan las farmacéuticas multinacionales para monopolizar la industria,
evitando el acceso de medicamentos de prevencion, tratamiento y curacion a la poblacion en

general.

El papel que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) tiene en el mercado de farmacos
es de suma importancia, puesto que esta organizacion tiene la facultad de detener los fines
lucrativos de estas empresas multinacionales que juegan con la salud mundial, esta
investigacion expone si dicha organizacion posee regulaciones para la produccion y
distribucion de medicamentos y como puede limitar o no el poder de las farmacéuticas, cuyo

Unico fin es lo econdmico.

Asi también, se menciona el papel de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), el
cual es otro organismo que regula el comercio internacional; dicha organizacion entra en
entredicho puesto que ha colaborado en la implementacion de normas, leyes, acuerdos, entre
otros, para que las farmacéuticas cumplan sus fines lucrativos, como la creacion de la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) que fomenta el uso y proteccion
de propiedad intelectual de las obras de invencion humana, patentando diversidad de
productos logrando un derecho exclusivo de las invenciones, especificamente de productos
farmacéutico, restringiendo la produccion de farmacos genéricos por mas de veinte afios

hasta su renovacion, impidiendo garantizar el acceso universal de medicamentos.

La existencia de los nuevos canales de comunicacion como las organizaciones
multinacionales movilizan los recursos financieros, econdémicos, comerciales, sociales y/o
culturales a nivel internacional, esto los posiciona con un alto poder adquisitivo, creando
cierta dependencia para los Estados, estos a su vez ceden parte de su soberania al darle poder
de decision dentro de los asuntos internos de gobierno, por lo cual se consideran como actores
principales de la problematica a las farmacéuticas multinacionales. Este poder lo consiguen
debido al paso de la globalizacion y produciendo un nivel de interdependencia a paises en

desarrollo.



El acceso universal de medicamentos no se encuentra estipulado en acuerdos
internacionales o declaraciones politicas, pero ésta queda adherida al derecho de la vida o
bien al derecho a la salud, cada Estado debe velar por garantizar el derecho a la salud en cada
uno de sus territorios. Estados en desarrollo, como es el caso de Guatemala, debe recurrir a

solicitar cooperacién internacional para subsanar el tema de salud publica.

Ciertamente las farmacéuticas multinacionales, poseen un poder a nivel mundial en el
mercado de los farmacos, estas mismas tienen las vidas de muchos en sus manos, los Estados
y Organizaciones reguladoras de su comercializacién se asocian o colaboran con este

mercado para su propio beneficio.

Por lo cual, la investigacién explica como las farmacéuticas multinacionales se
posicionan como fabricantes exclusivos de medicamentos esenciales de prevencion,
tratamiento y curacion, evitando el acceso de los mismos a poblaciones vulnerables, con
unicos fines lucrativos, ademas de ello se determina, si ¢Las regulaciones que tiene el Estado
de Guatemala son adecuadas, pertinentes y suficientes para garantizar el acceso universal de
medicamentos en el territorio?, por otro lado, si ¢La compra y disposicion de farmacos
genéricos que hace el Estado de Guatemala, contravienen los compromisos para cumplir con
las regulaciones internacionales en materia de propiedad intelectual de farmacos,

garantizando el abastecimiento en el Sistema de Salud Publica?

Para una mayor comprension de la problematica la investigacion se dividié en cuatro
capitulos; el Capitulo I presenta el abordaje Metodoldgico y tedrico en torno a la
investigacion, ademas expone la justificacion y planteamiento del problema como un eje del
trabajo de investigacion, para efectos de esto fue necesario delimitar la investigacion y se

explica los métodos y técnicas utilizados para su elaboracion.

El Capitulo Il, gira en torno a los antecedentes de la produccion de farmacos, da un
recuento de las mayores pandemias que afectaron al mundo entero, explica la propiedad

intelectual y los organismos que regulan la fabricacién y distribucion de los medicamentos.

En el Capitulo 11, se presenta la estructura del Sistema de Salud en Guatemala, expone

quiénes son los mayores financistas del sistema de salud y compradores de medicamentos e



insumos para abastecer los centros de atencion en el pais, ademas de quiénes son los mayores
vendedores al Estado de Guatemala, ademas se analiza la batalla de Marcas vrs. Genéricos.

En el Capitulo 1V, con la asistencia del Método de escenarios prospectivos se expone el
analisis del monopolio de la produccién de farmacos y el acceso universal de medicamentos

y se presentan las conclusiones a las que se llego.



Capitulo |

Abordaje Metodoldgico y Abordaje Tedrico

1.1. Abordaje Metodoldgico
1.1.1. Justificacion

Este trabajo de investigacion tuvo como objetivo principal determinar las estrategias que
utilizan las farmacéuticas multinacionales para monopolizar el mercado de los farmacos de

diversas epidemias y demas enfermedades en todo el mundo.

Las farmacéuticas multinacionales evitan el acceso a los medicamentos esenciales de
prevencion, tratamiento y curacion a la poblacion de regiones que sufren de pobreza y
pobreza extrema, lo que en muchas ocasiones ha generado incontables pérdidas humanas,
esto atenta directamente contra el Derecho Universal de la Salud que toda persona posee, el

cual debe ser protegido sin discriminacion alguna por los Estados.

Asi también, se analizé el papel de la Organizacion Mundial de Salud (OMS) ante esta
situacion y su tarea exhaustiva de creacion de acuerdos y leyes para la regulacion y acceso

universal de medicamentos, poniendo como prioridad a los paises en desarrollo.

Fue de suma importancia determinar el papel de otras instituciones internacionales como
la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) que le brinda proteccidn a las farmacéuticas
multinacionales en la investigacion y desarrollo de nuevos tratamientos y/o medicamentos
para tratar epidemias como el VIH/SIDA, tuberculosis, malaria, paludismo, entre otras
pandemias, y diversas enfermedades de larga propagacion, monopolizando el mercado de
antirretrovirales sin ningtn problema, explorando los mecanismos que ponen en marcha para
proteger a empresas multinacionales por beneficios lucrativos, como lo son las patentes

industriales.

AUn, en el actual siglo muchos paises en desarrollo o zonas afectadas por enfermedades
epidémicas los medicamentos antirretrovirales para contrarrestar los sintomas sean
inaccesibles. Las farmacéuticas multinacionales juegan con la salud de las poblaciones mas

vulnerables del mundo al no darle un precio justo a los medicamentos, elevando los precios.



No estda demas, mencionar que la industria farmacéutica se encuentra liderada por paises
desarrollados, como, por ejemplo, Estados Unidos, Suiza, Alemania, Reino Unido, Francia;

en su gran mayoria capitales europeos.

Por otro lado, es de suma importancia el conocer los medios que las grandes
farmacéuticas utilizan para producir medicamentos Unicos en el mercado, poniendo en riesgo

la salud de gran proporcién de habitantes del mundo.

Esta investigacion explica el monopolio existente en la industria farmacéutica, que ha
evitado el acceso universal de medicamentos a gran nimero de humanos, en ocasiones
causandole hasta la muerte al no poseer los medios econémicos para adquirir los
medicamentos idoneos para contrarrestar los sintomas; se indaga en la implementacion de
politicas nacionales de salud en el Estado de Guatemala, y el mecanismo utilizado para

subsanar el area de salud publica en dicho territorio.

Desde otro angulo, se profundiza en la estructura del Sistema de Salud Publica en
Guatemala, el cual muestra una gran brecha oscura en el cumplimiento de la demanda de
salud en el territorio, pues el sistema financiero no es el correcto, debido a manejos ilicitos,
en muchas ocasiones no cuentan con los insumos necesarios para cubrir las consultas y

necesidades de los ciudadanos.

Este trabajo de investigacion aporta al lector un nuevo enfoque de la incidencia de los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
respecto al derecho de salud publica, que pondra en entredicho a las farmaceuticas

multinacionales y la regulacion de la OMS ante esta situacion.

Se cuestiona en gran perspectiva el papel de la OMC ante esta grave problematica, con
la implementacion del Acuerdo de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), establecido en Marruecos en 1994, al no tomar en consideracion la industria
farmacéutica y el derecho a la salud; en contexto también sera analiza la OMS, sobre qué
regulaciones ha implementado para proteger la salud mundial, en paises en desarrollo como

el Estado de Guatemala.

Asimismo, fue de importancia identificar la viabilidad de las politicas publicas

implementadas dentro del territorio guatemalteco para la promocién de nuevos mercados,



que provoquen una libre competencia de medicamentos, abriendo paso dentro del mercado
nacional a medicamentos en su forma genérica de calidad y a bajos costos, para logar el
abastecimiento en regiones vulnerables, garantizando el acceso a medicamentos sin

distincion alguna.

1.1.2. Planteamiento del Problema

El comercio internacional de los farmacos, desde afios atrds se encuentra monopolizado
por las grandes farmacéuticas multinacionales, las cuales son encargadas de la investigacion
de enfermedades epidémicas y el desarrollo de sus curas, monopolizando los tratamientos

y/o medicamentos que contrarrestan los efectos de los mismos.

Esta monopolizacion de farmacos pone en riesgo a gran parte de la poblacion mundial
que no posee los medios econdmicos para adquirir dichos tratamientos ocasionando muchas
veces la muerte de los pacientes. Esto sucede puesto que las farmacéuticas multinacionales
comercian deliberadamente con estos medicamentos, colocandole precios excesivos a los
mismos, lo que hace imposible la adquisicion, siendo cominmente los mas afectados las
poblaciones de paises en desarrollo, violentando el derecho de la vida y el derecho de la

salud, al impedir el acceso universal de medicamentos.

Una de las estrategias que estas farmacéuticas utilizan para producir medicamentos
anicos en el mercado, es la creacion de acuerdos comerciales con el apoyo de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), con la implementacién de los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) en 1994, este mismo, protege
a estas empresas multinacional al patentar las formulas maestras de los medicamentos

haciéndolos inaccesibles para ciertas comunidades por un periodo de 20 afios).

Esta de méas decir, que todo esto pone en riesgo la vida de muchos seres humanos al no
poder adquirir ciertos medicamentos por sus precios excesivos, y por la existencia de patentes
en los paises, muchas veces no logran producir, importar y distribuir medicamentos
genéricos, poniendo en entredicho el papel de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC),

al no considerar esta industria, por otro lado, la OMS ha implementado nuevos acuerdos que



puedan contrarrestar al convenio del ADPIC, apoyando a estds mayorias para adquirir los

medicamentos sin restriccion alguna.

En el mercado existe gran nimero de farmacéuticas pequefas, sin gran trascendencia
comercial y publicitaria, que se dedican a la produccién de medicamentos genéricos, los
cuales, son una copia de los medicamentos originales (patentados por las farmacéuticas
multinacionales); los medicamentos genéricos contienen los mismos principios activos de los
originales, diferenciandose en color, envase, marca, entre otros. Por otro lado, en muchas
ocasiones en el mercado se comercializan medicamentos genéricos que cuenta con poca
proporcién de materia prima (principio activo), evitando contrarrestar los sintomas a la
misma velocidad, tema que han utilizado las multinacionales farmacéuticas para seguir
impidiendo el acceso de estos productos al mercado; esto no quiere decir que algunas casas
farmacéuticas nacionales e internacionales no posean medicamentos genéricos de calidad y

altamente efectivos.

La distribucion de medicamentos genéricos de calidad y ampliamente eficaces, han
generado gran ayuda para la poblacion que no cuenta con los medios economicos para

adquirir medicamentos originales.

Segun estudios las farmacéuticas generan mas ganancias con la comercializacion de
medicamentos unicos en el mercado, comparado con el comercio de las armas o las
telecomunicaciones. (Diario Nueva Tribuna, 2017). Esto es una muestra que el mercado de
farmacos es uno de los negocios méas rentables a nivel mundial y cada vez se expanden
alrededor de diferentes paises con el interés de comerciar medicamentos monopolizando el
mercado con la ayuda del paso de la globalizacion. A la vez que van creciendo y toman poder
econdmico logran influir en las decisiones internas de los Estados en donde se establecen,
generalmente en paises en desarrollo como Guatemala, forzando la creacion de leyes

nacionales para favorecer sus intereses dejando de lado la salud pablica.

Los sistemas de salud pablica y el acceso universal de medicamentos han estado en riesgo
por el poder oligopolico de toman las multinacionales farmacéuticas, que muchas veces

promueven la corrupcion a base de sobornos en instituciones pablicas de salud.



Las farmacéuticas multinacionales reducen sus investigaciones de enfermedades de
paises pobres y se especializan en la produccion medicamentos de enfermedades que sufren
poblaciones con alto poder econémico, dejando un vacio en la investigacion y desarrollo de
medicamentos que logran salvar vidas, alertando el sistema de salud de paises en desarrollo;

con esta estrategia dicha industria logra obtener multi-millonarias ganancias.

Por lo anteriormente dicho, fue de mucha importancia determinar, ¢Las regulaciones
qgue tiene el Estado de Guatemala son adecuadas, pertinentes y suficientes para

garantizar el acceso universal de medicamentos?

Ademas, fue de mucha importancia abarcar el tema de la comercializacion de los
farmacos, determinando los mecanismos y estrategias que utilizan las farmacéuticas
multinacionales para monopolizar el mercado internacional, evitando el acceso de estos

medicamentos a los mas vulnerables del mundo.

Por otro lado, ¢La compra y disposicion de farmacos genéricos que hace el Estado de
Guatemala, contraviene los compromisos para cumplir con las regulaciones
internacionales en materia de propiedad intelectual de farmacos, garantizando el

abastecimiento en el Sistema de Salud Publica?

Este problema genera graves repercusiones en el &ambito politico, social y econémico del
mundo, debido a la gran expansion de enfermedades epidémicas internacionalmente. Los
paises en desarrollo son los que poseen mayor porcentaje de poblacion que padece este tipo
de epidemias, ademas que no poseen el capital para abastecer de medicamentos a toda la
poblacion contagiada; esta propagacion genera pérdidas al producto interno bruto (P1B) del

pais afectado.

1.1.3. Las Preguntas generadoras
a) Pregunta General

= ;,Como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), regula el mercado internacional
de farmacos y que impacto genera en Guatemala para la implementacion de politicas publicas

en el territorio para abastecer el mercado nacional-institucional?



b) Preguntas Secundarias

= ;Cudl es la incidencia de los Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) respecto al derecho de la salud

en el Estado de Guatemala?

= ;Cuales son las regulaciones que existen en el Estado de Guatemala para garantizar

el acceso universal de medicamentos a la poblacion?

= ;Las politicas publicas del Estado de Guatemala son viables para la creacion de

nuevos mercados de farmacos?

1.1.4. Los Objetivos de la Investigacion
a) Objetivo General

= Evaluar como regula la Organizacion Mundial de Salud (OMS) el mercado
internacional de farmacos y su impacto en Guatemala para la implementacion de politicas

publicas en el territorio para el abastecimiento del mercado nacional-institucional.

b) Objetivos Especifico

= Determinar la incidencia de los Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) en materia de salud publica

en el Estado de Guatemala.

= Analizar las regulaciones existentes en el Estado de Guatemala para garantizar el

acceso universal de medicamentos a la poblacion.

. Identificas la viabilidad de las politicas publicas del Estado de Guatemala para la

creacién de nuevos mercados de farmacos manufacturados en el pais o importados.



1.1.5. Delimitacion de la investigacion
= Unidad de Anélisis

A lo largo de la investigacion, se tomaron como elemento base los Acuerdos sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
en materia de salud publica en el Estado de Guatemala; involucrando el papel de organismos
especializados como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC), como entes reguladores de la salud y el mercado a nivel internacional,

respectivamente.

Asi también, se tom6 como actor principal, a las nuevas organizaciones multinacionales
que movilizan el mercado de farmacos en dos niveles, el mercado internacional que afecta el
abastecimiento del mercado nacional-institucional, debido a la exclusividad de fabricacion y
comercializacion de medicamentos (especificamente de los antirretrovirales) a base de

medios juridicos como el uso de los ADPIC evitando el acceso de dichos medicamentos.

Se indago desde lo local, al mercado internacional de farmacos en general, este incluye a

instituciones clave como:

- Organizacion Mundial de la Salud (OMS);
- Organizacion Mundial de Comercio (OMC);

- Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS)

- Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social de la Republica de Guatemala
(MSPAS);

- Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (1GSS);

-y Farmaceéuticas Multinacionales en general.

= Periodo Histérico o Temporal

El proceso de investigacion estudiado abarco del afio 2015 al 2018, debido a que dentro

de este periodo se emitieron reformas en Acuerdos Gubernativos aplicables a la Republica



de Guatemala referentes al control sanitario de los medicamentos, regulando el sistema de
importacion de medicamentos genéricos en el territorio guatemalteco, evitando el acceso de

medicamentos a la poblacion.

= Ambito Geografico

Esta investigacion se centro en territorio de la Republica de Guatemala respecto a su
Sistema de Salud Publica y el cdmo se maneja de acuerdo a las disposiciones internacionales
en el campo de salud publica, tomando en consideracion la existencia de Organizaciones

internacionales.

1.1.6. Tipo de investigacion

La investigacion fue de tipo cualitativo, pues se centrd6 en la observacion del
comportamiento de las organizaciones multinacionales que mueven el mercado de farmacos

para analizar la problematica a base de procedimientos l6gicos e inductivos.

Ademas de la observacidn, fue de suma importancia describir los mecanismos utilizados
por las farmacéuticas multinacionales para monopolizar el mercado de farmacos, asimismo
se determinan las regulaciones que la Republica de Guatemala ha implementado para regular

la problematica dentro del territorio.

La recopilacion de la informacion fue por medio de documentos juridico como:
Constituciones de las organizaciones estudiadas, reglamentos y leyes internacionales y
nacionales (Guatemala) que permitieron el analisis del comportamiento de los actores

principales que dan vida a la problematica en cuestion.

Segun Sampieri (1998), los estudios descriptivos permiten detallar situaciones y eventos,
es decir como es y como se manifiesta determinado fenémeno y busca especificar
propiedades importantes de personas, grupos, comunidades o cualquier otro fenémeno que

sea sometido a analisis.



Por lo cual, esta investigacion se limité a sefialar las particularidades del mercado
internacional de farmacos y determinar las regulaciones implementadas por Guatemala para
garantizar el acceso universal de medicamentos a la poblacién tomando en cuenta el papel

de la OMS a nivel internacional y nacional, analizando exhaustivamente la problematica.

1.1.7. Los métodos, técnicas e instrumentos utilizados
= Meétodos y Técnicas

El método cualitativo de investigacion facilitd una l6gica de analisis adecuada, partiendo
de la indagacion de informacién particular para responder a los objetivos generales.

Por lo cual, dentro de los medios de consulta utilizados para el abordaje de la

investigacion son los siguientes:

- Investigacion Documental

En la investigacion cualitativa, la revision de literatura, o0 documentacion inicial, corre
paralela al proceso de formulacién del problema, recoleccion de informacion y analisis de la
misma. Su sentido tiene que ver con diversos aspectos de la investigacion: focalizar el tema,
plantear su importancia (justificacion), depurar conceptualmente las categorias que van
emergiendo, contextualizar la informacion y a los informantes claves, orientar los hallazgos
de la investigacion, confrontar informacion directa. El sentido de la exploracion documental
es constituir un referente tedrico que guie el trabajo investigativo, y no un marco cerrado para

la interpretacion y el anlisis. (Galeano, 2007)

El uso de documentos, como las Constituciones de la OMS, OMC, reglamentos y leyes
internacionales y nacionales, fueron de apoyo para dar a conocer la problematica central del
monopolio de la produccion de farmacos a nivel internacional y las regulaciones
implementadas por el Estado de Guatemala para garantizar el acceso de medicamentos en el

territorio, enunciando asi las teorias que fueron sustentando la investigacion.

Las consultas fueron concretadas por medio de la técnica de fichaje, recolectando y
almacenando la informacion para su posterior analisis. La informacién fue extraida de

revistas y articulos internacionales que plantearon la probleméatica como Colombia Médica y
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Revista Cubana de Farmacia; material juridico como el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual (ADPIC) y la Ley del Presupuesto General de Ingresos y
Egresos del Estado de Guatemala; documentos electronicos obtenidos de paginas oficiales
de la OMS, OMC, OMPI, MSPAS, IGSS, entre otras; noticias obtenidas de ElPeriodico,
Plaza Publica y espacios informativos como Soy502; ademas se consultaron investigaciones
varias realizadas por comisiones como la CEPAL, OMS, autores como Keohane & Nye, entre

otros.

- Entrevista

La entrevista es una conversacion sistematizada que tiene por objeto obtener, recuperar
y registrar las experiencias de vida guardadas en la memoria de la gente. Es una situacion en
la que, por medio del lenguaje, el entrevistador pregunta acerca de suceso, situaciones.
(Sautu, Boniolo, Dalle, & Elbert, 2005)

Esta técnica de investigacion se caracteriza por la recopilacion de datos por medio de una
conversacion profesional con expertos del tema investigado, pudiendo adquirir datos de

fuentes cercanas al problema.

Las preguntas formuladas en la entrevista fueron dirigidas hacia los objetivos de la
investigacion, la participacion del entrevistador y el entrevistado fue vital en la busqueda de

reflexiones de la problematica expuesta en esta investigacion.

El tipo de entrevista realizada fue la semi-estructurada, pues se caracterizé por su
flexibilidad y tomando el papel de una conversacion amistosa con el entrevistado, dando
libertad a las respuestas, las preguntas formuladas fueron abiertas, por lo cual tuvo como

objetivo conseguir la informacion requerida.

Segun Meneses & Rodriguez (2011) la entrevista semiestructurada: “Parte de un guion
que predetermina la informacion que se requiere. En este caso, las preguntas son abiertas, lo

que posibilita mayor flexibilidad y matices en las respuestas”.

Las entrevistas fueron presentadas a expertos del tema, para la recopilacion de datos de
fuentes cercanas a la problematica en cuestién, lo cual proporcioné informacién de utilidad

para abordar los objetivos de la investigacion.
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Dichas entrevistas fueron resueltas por expertos en la aplicacién de Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) en la produccion de productos farmacéuticos y afines.
Las personas entrevistadas son las siguientes:

= Licenciada Maria Marta Chacach, como experta en el tema de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la produccion de productos farmacéuticos, perteneciente al
sector privado de la industria en el area Empaque Secundario (Supervisor del area).

= Licenciada Ana Moreno, como experta en el tema de Desarrollo de medicamentos,
analisis y calidad, perteneciente al sector privado de la industrial en el &rea de
Aseguramiento de la calidad.

= Licenciada Sandra Patricia Barrios Samayoa, como experta en el tema de
Manufactura de medicamentos, teniendo el cargo de Gerente de Manufactura en una

empresa farmacéutica.

Las entrevistas realizadas se encuentran adjuntas en los anexos de la investigacion.

= |nstrumentos

La Guia de entrevista tuvo como funcion entablar una conversacion amigable con los
entrevistados, la entrevista fue semi-estructurada, por lo cual las preguntas se desarrollaron
abiertas y orientadas a los objetivos planteados en la investigacion, obteniendo diversas
opiniones de acuerdo a la experiencia de los entrevistados. Debido a su flexibilidad, dichas
entrevistas fueron realizadas via electronica segun la disponibilidad de los entrevistados,

conservando la conversacion via telefonica para ampliar dudas por parte de los entrevistados.
La Guia de la entrevista se encuentra adjunta en los anexos de la investigacion.

La informacion se complement6 con fuentes bibliograficas, por lo cual, la técnica de
fichaje fue un elemento clave para la exploracion de datos del tema investigado y de mucha

ayuda para la elaboracion de los andlisis incluidos en el Capitulo 1V.
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1.2. Abordaje Tedrico
1.2.1. Teoria de la Globalizacion

El monopolio del mercado de los farmacos ha sido una problematica que ha aquejado a
sectores vulnerables del mundo, pues radica en los precios sumamente altos de los
medicamentos esenciales y antirretrovirales para tratar pandemias que evitan el acceso a
estos, por lo cual este tema fue principalmente abordado por la Teoria de la Globalizacion,
que explica como el paso de la globalizacion ha permitido que infinidad de paises en

desarrollo adquieran un grado de interdependencia.

La globalizacién ha sido el principal actor de la integracion econémica durante los
ultimos afios, generando amplios niveles de rentabilidad en la comercializacion de productos
y la prestacion de servicios, reflejando asi, altos porcentajes de empleo en paises en desarrollo
y ampliando el poder de los paises desarrollados; por lo cual la CEPAL ha dado un concepto

amplio del concepto globalizacion:

“La creciente gravitacion de los procesos financieros, econdémicos, ambientales,
politicos, sociales y culturales de alcance mundial en los de carécter regional, nacional y
local. Esta acepcion hace hincapié en el caracter multidimensional de la globalizacion. En
efecto, aunque sus dimensiones econdmicas son muy destacadas, evolucionan
concomitantemente a procesos no econdmicos, que tienen su propia dinamica y cuyo
desarrollo, por ende, no obedece a un determinismo econémico. Ademas, la tension que se
crea entre las diferentes dimensiones es un elemento central del proceso. En el terreno
econémico, pero, sobre todo, en el sentido mas amplio del término, el actual proceso de
globalizacion es incompleto y asimétrico, y se caracteriza por un importante déficit en
materia de gobernabilidad.” (CEPAL, 2002)

Si bien, la globalizacion ha generado altos niveles de empleo en paises en desarrollo,
también ha dado un impacto catastréfico en la gobernabilidad de dichos paises, pues en
muchas ocasiones incrementa el poder de los paises desarrollados dando paso a la
desigualdad, influyendo en asuntos internos de los paises mas vulnerables; o bien, hoy en dia
empresas multinacionales también se unen al juego de poder, monopolizando el mercado en

diversas industrias.
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Por otro lado, segin Reyes (2001) la globalizacion tiene dos significados principales:

= Como fendmeno, implica que existe cada vez mas un mayor grado de
interdependencia entre las diferentes regiones y paises del mundo,
particularmente en el campo de las relaciones comerciales, financieras y de
comunicaciones;

= Como una teoria del desarrollo, uno de sus postulados esenciales es que se esta
dando un mayor nivel de integracion entre las diferentes regiones del mundo, lo
cual esté afectando a las condiciones sociales y econdmicas de los paises. Esta
integracidn es mas evidente en los campos de las relaciones comerciales, los flujos
financieros, el turismo y las comunicaciones. En este sentido, la aproximacion
tedrica de la globalizacion toma elementos abordados por las teorias de los
sistemas mundiales. No obstante, una de las caracteristicas de la globalizacion, es

su enfasis en las comunicaciones y en los aspectos culturales.

La Teoria de la globalizacion tiene como propdsito la interpretacion de los eventos que
actualmente tienen lugar en los campos del desarrollo, la economia mundial, los escenarios
sociales y las influencias culturales y politicas. La globalizacion es un conjunto de propuestas
tedricas que subrayan especialmente dos grandes tendencias: (a) los sistemas de
comunicacion mundial y (b) las condiciones econdmicas, especialmente aquellas

relacionadas con la movilidad de los recursos financieros y comerciales. (Reyes, 2001).

El proceso de globalizacion ha generado que las naciones dependan cada vez mas de las
condiciones mundiales, en especifico, del sistema financiero y el comercio en términos

internacionales, teniendo un papel muy importante la comunicacién mundial.

El monopolio es una practica que nacio por el paso de la globalizacion, provocando la
desigualdad y competencia imperfecta en el mercado de los farmacos, empresas
multinacionales han logrado posicionar precios altos en el mercado de medicamentos
esenciales para la prevencion, tratamiento y curacidn, esto aviva grandes crisis en el sistema

de salud puablica en su gran mayoria en paises en desarrollo.

La globalizacidén es actor principal de los flujos de capital, inversion, comercio, servicios,

invenciones, cruzando fronteras logrando afectar en asuntos internos de los paises poniendo
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en aprietos a actores nacionales, como lo es el acceso a medicamentos esenciales para

asegurar y fortalecer el derecho a la salud.

El fendbmeno de la globalizacion ha permitido estar comunicados referente a situaciones
del sistema econémico o bien en esta época el uso de novedosos medios tecnoldgicos que
permiten la interaccion entre gobiernos, instituciones y personas individuales, creando asi

una interdependencia entre regiones y paises del mundo.

Por lo tanto, la globalizacién ha permitido la movilizacion de capitales transformadas en
empresas multinacionales, estds mismas han logrado monopolizar los mercados, en

especifico el mercado de farmacos como se describe mas adelante.

1.2.2. Teoria de la Interdependencia Compleja

En la investigacion presentada fue fundamental basarse desde una perspectiva de las
Relaciones Internacionales con el uso de la Teoria de la Interdependencia Compleja

propuesta por Keohane & Nye.

R. Keohane y J. Nye sostuvieron que “vivimos en una era de interdependencia. Esta vaga
afirmacion expresa pobremente un sobreentendido que, sin embargo, corresponde a un
difundido sentimiento de que la propia naturaleza de la politica mundial esta cambiando”.
(Keohane & Nye, 1998)

La globalizacibn como proceso acompafia al nacimiento de la dinamica de la

interdependencia, por lo cual estas dos estan conectadas entre si.

La interdependencia compleja como teoria se desarrollo en base a las propuestas
empleadas por Kehoane y Nye incorporadas en el realismo estadounidense, definiendo a la
dependencia y la interdependencia asi: “dependencia significa un estado en que se es
determinado o significativamente afectado por fuerzas externas. Interdependencia, en su
definicién mas simple, significa dependencia mutua. En politica mundial, interdependencia
se refiere a situaciones caracterizadas por efectos reciprocos entre paises o entre actores en

diferentes paises”.
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Por otro lado, Padilla (2009) expresa que la teoria de la interdependencia compleja nace
de Robert Keohane y Joseph Nye y la publicacion de su libro en 1977 (Power and
Interdependence: Word Politics Transition) que propone dicha teoria como “Definitorio por
excelencia de la coyuntura mundial contemporanea” y agrega que: “En efecto, el proceso de
globalizacion de la economia y de los intercambios de todo tipo entre naciones tanto
culturales, politicos, comerciales y migratorio son caracteristicas de la sociedad

internacional”.

La teoria de la interdependencia compleja propone que ningun Estado puede vivir por si
solo, en su sentido de sobrevivencia los Estados deben comportarse con reciprocidad e

incentivar a la inversidn y creacion de nuevos mercados.

La teoria de interdependencia compleja de Kehoane y Nye (1998), considera que las
relaciones internacionales de hoy en dia estdn muy lejos de limitarse a los contactos oficiales
de gobierno a gobierno. Hay multiples canales de comunicacion que vinculan a los
ciudadanos, empresas, agencias de gobierno, partidos politicos, movimientos religiosos,
ONG, etc.

Con este concepto se trata de ilustrar por tanto la complejidad de las interacciones
internacionales de hoy en dia, incluyendo tanto los nexos informales entre élites politicas
(personalmente gracias a la facilidad del transporte aéreo o por medio del teléfono o del
internet) como los acuerdos formales (entre cancillerias, por ejemplo); nexos informales entre
élites econdmicas(empresarios) y contratos formales con organizaciones institucionales
financieras como el FMI, Banco Interamericano de Desarrollo (BID) o Banco Mundial o con

corporaciones multinacionales. (Padilla, 2009)

En esta linea, Padilla (2009) define la interdependencia como: “El concepto de
interdependencia es definido pues como una situacion caracterizada por efectos reciprocos
entre paises o entre actores en diferentes paises y, de alguna manera en su momento
constituyd el punto de partida de las reflexiones y analisis posteriores sobre el fenémeno,

mas complejo, de la globalizacion”.

Por lo tanto, la globalizacién trae consigo nuevos actores con un nuevo orden mundial,

protegiendo sus intereses econdmicos instando a la inversion extranjera, estos actores
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econdmicos pueden expresarse en empresas multinacionales, provocando una relacién de

dependencia reciproca entre los actores.

» Caracteristicas de la interdependencia Compleja

Keohane & Nye (1998), exponen tres caracteristicas principales de la interdependencia

compleja:

1. Canales multiples conectan las sociedades; los mismos incluyen tanto nexos
informales entre élites gubernamentales como acuerdos formales entre agencias
de servicio exterior, nexos informales entre élites no gubernamentales (cara a cara
y mediante telecomunicaciones) y organizaciones transnacionales (tales como
bancos o corporaciones, multinacionales). Estas canales pueden resumirse, como
relaciones interestatales, transgubernamentales y transnacionales. Las relaciones
interestatales son los canales normales supuestos por los realistas. Las relaciones
transgubernamentales aparecen cuando se flexibiliza el supuesto realista de que
los Estados actuan coherentemente como unidades; las relaciones transnacionales
surgen cuando se flexibiliza el supuesto de que los Estados son las Unicas

unidades.

2. Laagenda de las relaciones interestatales consiste en multiples temas que no estan
colocados en una jerarquia clara o solida. Esta ausencia de jerarquia en los temas
significa, entre otras cosas, que la seguridad militar no domina consistentemente
la agenda. Muchos temas surgen de lo que se acostumbraba considerar como
politica interna, con lo que la diferenciacion entre temas internos y externos se
vuelve borrosa. Esos temas son considerados en distintos departamentos
gubernamentales (no exactamente en Relaciones Exteriores) y en distintos
niveles. Una inadecuada politica de coordinacion de estos temas implica costos
significativos. Diferentes problemas generan diferentes coaliciones, tanto dentro
como fuera, del gobierno, y suponen distintos grados de conflicto. La politica no

se detiene al borde del agua.
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3. La fuerza militar no es empleada por los gobiernos contra otros gobiernos de la
region cuando predomina la interdependencia compleja. Sin embargo, puede ser
importante en esas relaciones de los gobiernos con otros situados fuera de esa
region o en otras cuestiones. La fuerza militar, por ejemplo, puede ser irrelevante
para resolver desacuerdos sobre aspectos econdmicos entre los miembros de una
alianza, pero al mismo tiempo pueden ser muy importante para las relaciones
politicas y militares de esa alianza con un bloque rival. Para las primeras
relaciones, esta condicion de la interdependencia compleja debiera encontrarse;

no asi en el segundo caso.
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Capitulo 11

Antecedentes de la produccion de farmacos, propiedad intelectual, las pandemias, y
los productos genericos

2.1. Antecedentes Investigativos

Para aproximarse al tema, se mencionan los estudios que se hicieron previamente
relacionados al tema, los cuales se centran en las epidemias que acabaron con miles de
millones de vidas en todo el mundo; también en diversas investigaciones sobre el medio que
utiliza la industria farmacéutica para evitar el acceso de medicamentos, monopolizando el
mercado, y como se ha llevado el tema para contrarrestar el poder de las mismas en paises

en desarrollo y las acciones que ha tomado la OMS para ello.

Segun publicacién del Diario Nueva Tribuna (2017), “La industria farmacéutica ha
convertido la enfermedad en un negocio. La globalizacion ha permitido extender su poder
por el que deciden qué enfermedades y qué enfermos merecen cura. EI 90% del presupuesto
dedicado por las farmacéuticas para la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos
esta destinado a enfermedades que padecen un 10% de la poblacion mundial (cancer, artrosis,

diabetes, trastornos de lipidos, hipertension, etc.)”.

Por su parte Collazo Herrara M., en su articulo “El poder de Mercado de la industria
farmacéutica” publicado en la Revista Cubana de Farmacia (1997), dice que: “La industria
farmacéutica esta dominada por las grandes empresas de los paises industrializados, a pesar
de los avances de algunas naciones en desarrollo. Esa hegemonia se refleja en su
participacion en el mercado mundial y en el control del proceso de innovacién y su
dindmica”. (Collazo, 1997).

El Informe sobre El Paludismo en el mundo (OMS, 2007), indica que en 1998 la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
(UNICEF), EI Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) y el Banco
Mundial lanzaron la iniciativa “Hacer retroceder el paludismo” (RBM) para reunir a los
principales interesados en la lucha contra este flagelo en todo el mundo: autoridades publicas

de los paises endémicos, paises donantes, organizaciones internacionales, fundaciones
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privadas y el sector publico, organizaciones no gubernamentales e instituciones de
investigacion y docencia. Esta iniciativa ha generado un nuevo compromiso politico de
luchar contra la enfermedad y las contribuciones monetarias han pasado a otro nivel, pero
esta vez el listdn se ha puesto muy alto: reducir a la mitad la carga de enfermedad y
defunciones por paludismo para 2010.

En este mismo Informe se plasmo una frase del masico Youssou N'Dour: “Es inaceptable
que el paludismo sea la causa de tantas muertes simplemente porque la gente no puede
adquirir medicamentos basicos o protegerse con un mosquitero durante la noche. Tenemos
que hacer algo”. (OMS, 2007)

Por otro lado, el medio digital de periodismo Ojo Publico.com realizdé una exhaustiva
investigacion llamada: “La vida tiene precio: farmacéuticas multinacionales deciden el
acceso de salud en América Latina” publicado por Plaza Publica (2017); con el objetivo de
respuestas, este mismo medio realizo una entrevista a German Holguin, director de Mision
Salud en Colombia, el cual expresd: “Las multinacionales farmacéuticas tienen el control de
un sistema que impide extender los medicamentos a todos los que los necesitan” y también
extendi6: “Madas de 700 mil personas mueren al afio en la regién por causas que pudieron

evitarse”. (Torres, Herrera, & Ciriaco, 2017).

Esta investigacion determina que las farmacéuticas bloquean el acceso de medicamentos
genéricos, que en muchas ocasiones tienen un costo mas bajo y accesible para la poblacion,
ademas de poseer la misma composicion cualitativa y cuantitativa del producto innovador,
incluyendo analisis de bioequivalencia del producto en referencia, siendo seguros y efectivos

como el producto de marca.

Por ello, estds mismas farmacéuticas se encargan de patentar los medicamentos y lo
comercializan a nivel mundial a precios que sobrepasan el doble de su produccion,
monopolizando el mercado e impidiendo que estos medicamentos lleguen a quien lo necesita,
esto debido a la inversidn en temas de Investigacion y Desarrollo (A+1) y demas analisis de
estabilidad realizados por las farmacéuticas que poseen la exclusividad del producto
patentado, dicha inversién es recuperada en poco tiempo de comercializacion de los

medicamentos innovadores, pero esto termina, pues las farmacéuticas se protegen con la
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exclusividad que les otorgan las patentes, y siguen recibiendo ganancias exorbitantes de
dichos productos.

Siguiendo esta linea, el articulo: Comercio de Farmacos (2014) public6: “Los farmacos
pueden ser conocidos como un producto vital para sobrevivencia del ser humano, desde su
reproduccion hasta su conservacion. La investigacién, la produccién y comercializacion de
los medicamentos a nivel mundial esta en manos de los paises desarrollados, bajo el control

de laboratorios que producen para una demanda a nivel internacional”. (Beato, 2014).

Los paises industrializados son los que poseen las farmacéuticas multinacionales que
impiden el acceso de medicamentos a paises subdesarrollados e incluso a sus propios
ciudadanos que no poseen los medios econdmicos para adquirir ciertos medicamentes para
contrarrestar enfermedades virales, o para adquirir tratamientos como para VIH/SIDA,

cancer, paludismo, etc.

Segun la Revista Forbes en su lista Global 2000, dieron a conocer a las 15 farmacéuticas

que lideraron el mercado de los farmacos a nivel mundial durante el afio 2015:

Tabla 1: Farmacéuticas lideres en el mercado de los farmacos durante el afio 2015

Farmacéutica Puesto en la Pais
Lista G2000

Johnson & Johnson 34|[EE.UU.
Pfizer 48|EE.UU.
Novartis 52||Alemania
Merck & Co. 80|EE.UU.
Roche 81|[Suiza
Sanofi 89|[Francia
Bayer 108||Alemania
GlaxoSmithKline 135([Reino Unido
Amgen 161{EE.UU.
McKesson 172|EE.UU.
Gilead Sciences 192[EE.UU.
Teva Pharmaceutical 228|lIsrael
AstraZeneca 239||Reino Unido
Abbott Laboratories 248||Reino Unido
Eli Lilly & Co. 265(EE.UU.

Fuente: Elaboracion propia
Datos obtenidos segun revista Forbes (2015)
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El listado anterior, es un ejemplo que las farmacéuticas que lideran el mercado de
farmacos estan constituidas en paises potencia, los cuales expanden su mercado colocando

sedes en todo el mundo, monopolizando esté industria.

BBC Mundo (2014), en su articulo “Cémo las farmacéuticas ganan mas que los bancos”,
indica que: “Las compaiiias farmacéuticas han desarrollado una amplia gama de medicinas
conocidas por toda la humanidad, pero han lucrado enormemente al hacerlo y no siempre
bajo parametros legitimos”. En esta misma publicacién resalta que “Las farmacéuticas
justifican sus altos precios argumentando que sus costos en investigacion y desarrollo (I&D)
son altisimos”. (Anderson, 2014)

Por su parte, la revista Colombia Médica (2007), en su articulo “El lado oscuro de la
produccion y comercializacion de medicamentos” resalta que: “La lista de cargos a las
multinacionales que operan en el sector farmaceéutico es amplia. A fin de acelerar al maximo
los ensayos con sus nuevos productos, lograr resultados favorables y ocultar los efectos
colaterales, los laboratorios recurren a paises con reglas y controles no tan estrictos. Los
pacientes con enfermedades graves reciben placebos, y los médicos se transforman en
complices. Se sigue la venta de medicamentos cuya eficacia y seguridad no estan

comprobadas, con el aval de los estados y sin defensa del consumidor”.

El monopolio es una practica nacida de la globalizacion, convirtiéndose en una
competencia imperfecta dentro del mercado tanto nacional como a nivel internacional, en la
cual, existe un unico producto, o bien, un tnico vendedor controlando la oferta en el mercado,
la mayoria de las multinacionales logran posicionar un alce de precios en el mercado de

dichos productos perjudicando a un gran nimero de consumidores.

Para que un pais regule las actividades comerciales de las multinacionales debe
implementarse leyes que contrarresten el poder de las mismas, protegiendo en primer plano
a la poblacién (consumidor), asi también el Estado debe garantizar el derecho de salud y el

derecho de vida hacia su poblacion.

La Licenciada Annel Chajon (2000), en su tesis: “Enfoque comparativo entre el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y

el Convenio Centroamericano para la Proteccion de la Propiedad Intelectual” indica que,
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Guatemala como sujeto del Sistema Internacional y como actor del mismo, necesariamente
debe manejar relaciones con sus homélogos, con lo cual de no implementarse un marco legal
e institucional efectivo y acorde a las regulaciones internacionales respecto de la propiedad

intelectual, correria el riesgo de tener conflictos comerciales en el ambito internacional.

Como todo Estado, Guatemala esta en la obligacién de la implementacién de politicas
publicas acorde a las disposiciones internacionales que regulen el sistema de salud, siempre
en beneficio de la poblacion que lo habita.

2.2. Antecedentes de la produccién de productos genéricos

A lo largo de la historia el ser humano ha buscado aliviar el dolor y curar enfermedades
que lo aquejan, recurriendo al uso de productos naturales, como plantas medicinales (que
poseen minerales y vitaminas), cuyos componentes son curativos a multiples sintomas,
pasando de este tipo de practicas consideradas en ocasiones medievales, la humanidad
evoluciond y organizo diversas practicas y procedimientos para la fabricacion de infinidad
de medicamentos que atacan pandemias y diversidad de enfermedades comunes que han

agobiado al mundo por afos.

De este modo, durante el siglo XIX, se inicid con la fabricacion y preparacion de
productos quimicos medicinales, para la prevencion y curacion de enfermedades, formando
asi la industria farmacéuticas en todo el mundo, especializdndose en la fabricacion de
antirretroviales y diversidad de tratamientos que previenen y curan pandemias y demas

enfermedades comunes.

Estas farmacéuticas crearon productos cominmente llamanos innovadores, o bien de
marca, debido a que estas organizaciones multinacionales patentaron la invension,
protegiendo la exclusividad de explotacién del medicamento, incluyendo la fabricacion y

distribucién de dicho producto, logrando monopolizar el mercado.

Comunmente, las patentes industriales de los medicamentos innovadores se vencen al
transcurrir un periodo de 20 afios, computados desde el momento de ser otorgada la patente;
las patentes protegen al fabricante y le brinda el derecho de explotar la invencion con una

fuerte exclusividad.
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Estas patentes son regidas por los “Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de

Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio” (ADPIC), en paises suscritos.

Durante el siglo XX, muchas patentes vencieron dando impulso a nuevos mecanismos de

fabricacion, donde surgen los medicamentos en su forma genéricos.

Segln Mateos Paez (2001), antes de 1962 en Estados Unidos ya se hablaba de generic
drugs, copias de medicamentos examinadas cientificamente en el programa DESI (Drug
Efficacy and Safety Investigation o Investigacion sobre Seguridad y Eficacia de los
Farmacos). En 1962 se publicaba el informe Kefauver-Harris sobre el monopolio de la
industria farmacéutica en Estados Unidos, después de un estudio realizado sobre el sector
durante los afios 1959-1961. En el afio 1967 el senador Nelson comienza a investigar los

genéricos desde el punto de vista del coste y la equivalencia a los medicamentos con marca.

En esta linea, el término de medicamento genérico, fue utilizado por Estados Unidos en
1962, respaldado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), creando una
libre competencia de mercado de la industria farmacéutica en su territorio en el afio 1984,
mediante la Ley de la Competencia de los Precios de los Farmacos y Restauracion de los
Términos de las Patentes (Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act), la cual
permitia la fabricacion y distribucion de medicamentos en su forma genérica, por medio de
la demostracion de los estudios de bioequivalencia de los farmacos de referencia

(innovadores).

Un medicamento genérico puede traducirse como un medicamento fabricado con la
misma forma farmacéutica de un producto de marca ya comercializado, este posee igual
composicion cualitativa y cuantitativa de los principios activos. Estos medicamentos deben
de someterne a estudios clinicos de bioequivalencia, en donde se pueda comprobar que dicho

medicamento funciona y que posea el mismo beneficio que el producto original.

Un medio de informacion en México Hoy Saludable (2011), en un informe de los

antecedentes de medicamentos genéricos en México y en el mundo indico6:

“En 1997, la Secretaria de Salud presento en Meéxico el programa de Medicamentos
Genéricos Intercambiables, con la intencion de proveer a la poblacién en general de

productos farmacéuticos de calidad comprobada a menor precio. Esto permitié un cambio

23



en la cultura de nuestro pais sobre el consumo y garantia de medicamentos denominados en

ese entonces Gl o Genéricos Intercambiables’.

Los medicamentos genéricos, han logrado abastecer el mercado de paises en desarrollo,
ofreciendo medicamentos de calidad y a precios bajos, esto se logra permitiendo el uso de
genéricos intercambiables en las prescripciones médicas en el Sistema de Salud Publica, con
el apoyo de médicos que dan atencidn a pacientes en dicho sistema.

Por otro lado, en Espafia los medicamentos genéricos han tenido su historia, como lo

indica la Asociacién Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG):

La implantacién de los medicamentos genéricos en Espafia ha sido posterior a su
introduccion en otros paises del centro y norte de Europa (Alemania, Paises Bajos y
Escandinavia) con mayores cuotas de mercado de medicamentos genéricos, en donde esta
implantacion se produjo ya en la década de los 80. Este es uno de los motivos que justifican
que la cultura de utilizacion de estos medicamentos es muy superior en estos paises frente
a Francia, Espafia, Portugal y Grecia, donde las medidas de promocion de la utilizacion de

estos medicamentos se remontan a finales de la década de los 90. (AESEG, 2012)

La AESEG, fue constituida en Barcelona, Espafia en 1998, promovimiendo el uso de
medicamentos genéricos, desde su prescripcion hasta el consumo de la problacion, creando
una nueva cultura de genéricos en Europa, esta agencia tiene como objetivo lograr la

contencidn del gasto farmacéutico en la region.

Sin duda alguna, los medicamentos genéricos han logrado abastecer el mercado de
infinidad de paises, en su mayoria paises en desarrollo, contribuyendo a que poblaciones

tengan mayor acceso a medicamentos esenciales a mejores precios.

2.3. Las Pandemias a traveés de la historia y el desabastecimiento de medicamentos

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), una pandemia es la propagacién de
una nueva enfermedad, afectando a todos los grupos de edad sin distincidn alguna, causando

una afeccidn que cede espontaneamente, en muchas ocasiones siendo mortal. (OMS, 2010)
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Por otro lado, una epidemia es la propagacion de una enfermedad en cierto periodo de

tiempo, en una determinada zona geografia y que afecta a muchas personas simultdneamente.

A lo largo de la historia se han presentado un gran nimero de pandemias alrededor del
mundo, teniendo como resultado miles de pérdidas de vidas humanas siendo los mas
afectados las poblaciones mas vulnerables, llevandolos a un final mortal debido a que no

tienen acceso a medicamentos.

Pandemias como el cOlera hasta la peste, desde hace siglos han afectado a gran proporcion
de regiones en todo el mundo, segun la OMS en el 2017 se presentaron varias emergencias
de salud publica debido a pandemias causadas por conflictos, desastres naturales, o bien, por
brotes de enfermedades nuevas. Muchas de estas crisis pueden evitarse desde la raiz, pues

lamentablemente con frecuencia son causadas por actividades de caracter humano.

Los brotes epidémicos han tenido su historia dentro de los ultimos 200 afios causando
millones de muertes alrededor del mundo; la calificacion de pandemia es totalmente
atribucion de la OMS, pues deben basarse en el recuento de los dafos causados y las alarmas
generadas, segun la OMS un brote epidémico puede ser calificado como pandemia cuando

“hay transmisiones de humano a humano en multiples paises de multiples regiones”.

A lo largo de la historia se han presentado graves pandemias que por poco acaba con la

raza humana por completo, algunas de ellas son las siguientes:

= La peste negra: durante al edad media surgié la pandemia mas famosa de la
historia, pues logré erradicar casi por completo a poblaciones y ciudades,
afectando asi el progreso de la humanidad. Italia fue una de sus mayores victimas,
pues la peste negra hizo que la ciudad de Florencia perdiera gran proporcion de
su poblacion expandiéndose a ciudades y paises cercanos.
Esta enfermedad se llevd consigo a 75 millones de personas; esto tuvo como
resultado a que la edad media puediera avanzar en temas como la salubridad y
ciencia, este evento pudo darle puerta abierta al Renacimiento, pues la poblacion
afectada comenzo a creer que no les interesaban a Dios y que debian cuidarse por

si propios. (FayerWayer, 2019)
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También fue un inicio a primeras guerras bioldgicas, pues utilizaban dicha

enfermedad para contagiar a mas ciudades para ganar poder.

La gripe espafiola: esta enfermedad surgié dentro de los afios 1918 y 1920 época
en la cual, el mundo estaba sufriendo los estragos de la primera guerra mundial,
su nombre surgio pues Espafia fue uno de los primeros paises en informar al
mundo entero de dicha enfermedad, pero no se descarta que también pudo
originarse en diversas regiones de Europa.

La gripe espafiola cobro la vida de 100 millones de personas aproximadamente.
(FayerWayer, 2019)

Sarampidn: segun la OMS (2018), el sarampion es una enfermedad muy
contagiosa y grave causada por un virus de la familia de los paramixovirus y
normalmente se suele transmitir a través del contacto directo y del aire. El virus
infecta el tracto respiratorio y se extiende al resto del organismo. Se trata de una
enfermedad humana que no afecta a los animales.

Segun datos de FayerWayer (2019), antes de que la vacuna “Triple Virica” se
introdujera en 1963 y se generalizara su uso, cada 2-3 afios se registraban
importantes epidemias de sarampidn que llegaban a causar cerca de dos millones
de muertes al afio.

A nivel mundial sigue siendo una de las principales causas de muerte en nifios
pequefios, a pesar de que existe una vacuna segura y eficaz. Se calcula que en
2016 murieron 89.780 personas por esta causa, la mayoria de ellas menores de 5
afios. (OMS, 2018)

Esta enfermedad a cobrado aproximadamente 200 millones de victimas alrededor

del mundo.

Viruela: esta es una enfermedad top de la historia, pues es la que mas victimas
ha cobrado en todo el mundo durante el sigo XVI11, se han registrado 300 millones

de victimas mortales de viruela, esta es causada por el virus Variola major.
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La viruela fue erradicada en 1980, y es la primer enfermedad combatida con
vacunacion a escala mundial. La vacuna que erradico esta enfermedad fue la
primera en la historia, creada por Edward Jenner en 1796, esto produjo la
produccion y comercializacion de la vacuna contra la viruela. (OMS, 2010)
Segun la OMS (2010) a finales de los afios sesenta, la viruela era ain endémica
en Africa y Asia. Las campafias de vacunacion, la vigilancia y las medidas de
prevencion emprendidas para contener los focos epidémicos, asi como la mejor
informacién suministrada a las poblaciones afectadas, fueron todas ellas
estrategias utilizadas para combatir la enfermedad.

VIH/SIDA: el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) afecta las células del
sistema inmunitario, alterado o anulando su funcion. El virus de VIH causa el
sindrome de inmunodeficiencia adqurida (SIDA), el cual interfiere en la
capacidad del cuerpo para combatir infecciones, causando riesgo de padecer
canceres mortales. (OMS, 2017).

Esta enfermedad considerada pandemia sigue siendo un grave problema de salud
publica en todo el mundo, especialmente en paises con ingresos bajos y/o que
padece extrema probleza. Debido a los avances de salud con el apoyo de la OMS
y sus miembros, los tratamientos antirretroviricos evita la transmision del VIH.
Segun cifras proporcionadas por la OMS (2017), 20,9 millones de personas
estaban recibiendo terapia antirretrovirica en todo el mundo. Sin embargo, solo el
53% de los 36,7 millones de personas que vivian con el VIH estaba recibiendo el

tratamiento en 2016 a nivel mundial.

Debido a la falta de preparacion, prevension y respuesta a tiempo en el afio 2018 se

presentaron amenzas a la salud mundial, segin la OMS (2018).

La OMS ha continuado haciendo frente a los brotes de enfermedades y a otras

emergencias de salud publica en todo el mundo. Esta organizacion ha declarado que no

dispone de fondos suficientes para llevar a cabo sus actividades, y las necesidades contintan

en aumento. Por lo cual, estas son solo algunas de las amenazas para la salud mundial que se
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Gripe pandemica: Segun la OMS (2018), han pasado ya 100 afios de la pimer
pandemia de gripe, que en 1918 cobro méas de 100 millones de vidas.

Debido a que vivimos en un mundo interconectado, estamos a poco tiempo de
que se genere una nueva pandemia de gripe, esto puede causar millones de
muertes y perdidas del PIB mundial hasta del 1%. (OMS, 2018)

La OMS le da seguimiento a patogenos respiratorios que pueden llegar al grado
de pandemia y con ayuda de instituciones colaboran a la vigilancia para dar

respuesta mundial.

Colera: después de mas de 200 afios de la primer pandemia documentada por
colera, este patogeno sigue afectando varias regiones del mundo.

Segun la OMS (2018), el colera mata anualmente cerca de 100,000 personas en
comunidades que sufren por azotes de pobreza y conflictos armados, esto a persar

de que puede prevernise y tratar con facilidad.

Difteria: La difteria es una infeccion causada por la bacteria Corynebacterium
Diphtheriae. Sus signos y sintomas, que suelen manifestarse entre 2 y 5 dias
después de la exposicion, pueden ser desde leves hasta graves.

Gracias a la vacuna antidiftérica se ha podido eliminar esta enfermedad infecciosa
de las vias respiratorias en varias partes del mundo. A pesar de ello, por falta de
salubridad y pobreza ha retornado en paises que no cuentan con atencion médica
y sanitaria.

Segun datos de la OMS, paises como Venezuela, Yemen, Blangladesh (Cox’s
Bazar), Indonesia, notificaron casos de difeteria durante el afio 2017, solicitando
apoyo a la OMS en operaciones de respuesta, orientacion técnica y medicamentos

y vacunas contra dicha enfermedad. (OMS, 2018)

Paludismo: segln datos obtenidos en la OMS (2018), cada afio se registran mas
de 200 millones de casos de paludismo en el mundo, dicha enfermedad es
trasmitida por mosquitos, ha causado mas de 400,000 defunciones alrededor del

mundo, ha causado mas victimas que las guerras en paises africanos.
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Alrededor del 90% de la mortalidad se registra en el Africa subsahariana, mientras
que el resto se distribuye entre Asia Sudoriental, América del Sur, el Pacifico
Occidental y el Mediterraneo Oriental. (OMS, 2018)

Entre los paises que combaten el paludismo actualmente se encuentran: la
Republica Centroafricana, Sudan del Sur, Nigeria, la Republica Democratica del

Congo y Somalia.

Meningitis: una nueva cepa virulenta de meningitis meningocécida C se ha
estado propagando por el cinturén africano de la meningitis, amenazando asi a 26
paises, debido a la escasez de vacunas antimeningocdcica en el mundo, se corre
un peligro de propagacién de esta epidemia a gran escala, pudiendo afectar a 34
millones de personas. (OMS, 2018)

Por el momento, la OMS y sus asociados financian una reserva mundial de

emergencia de 2,5 millones de vacunas contra la meningitis C. (OMS, 2018)

Fiebre amarilla: La fiebre amarilla es una enfermedad virica aguda,
hemorrégica, transmitida por mosquitos infectados. Esta enfermedad ha destruido
economias enteras y aterrado paises africanos y regiones de America.

Segun datos obtenidos por la OMS (2018), en el 2016, se registraron brotes de la
enfermedad en Angola y la Republica Democratica del Congo logrando
contenerse por una camparia de vacunacion llegando a 30 millones de personas.
Asi también en 2018, se registraron brotes en zonas urbanas en Nigeria y el

Brasil.

Gripe por A (H1N1): Infeccion respiratoria altamente contagiosa de los cerdos,
es ocasionada por varios virus gripales tipo A de esta especie. Esta afeccion ha
producido brotes humanos. Segun datos de la OMS (2009), los primeros casos de
esta infeccién se dieron en Estados Unidos y Espafia, estd misma se declard
endémica. Asimismo, en 2009 la OMS informé que 20 paises notificaron

oficialmente 985 casos de la infeccion humana del virus. (OMS, 2009)
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El antiviral Oseltamivir, medicamento utilizado para contrarrestar el virus es

fabricado y distribuidor por Hoffmann-La Roche.

En paises de Latinoamérica, la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion
Mundial de la Salud (OPS/OMS), ha realizado acompafiamiento y cooperacion con los
Ministerios de Salud de la region para abastecer gratuitamente de antirretrovirales para
combatir algunas pandemias (anteriormente indicadas), algunos de los tratamientos son

donativos realizados por casas farmacéuticas.

Ademas de ello, la OMS y sus asociados han estado trabajando en la investigacion y
desarrollo de vacunas para contar con un lote significativo de tratamientos en caso de nuevos
brotes en las distintas partes del mundo, pero ain asi, se ha manifestado la falta de
financiamiento para lograr sus actividades acabo, mientras, las amenazas de la salud siguen

expandiéndose.

2.4. La Propiedad Intelectual: una vision tedrica

Los derechos de propiedad intelectual son personales y/o corporativos que protegen
intereses netamente materiales referente a una invencién o una creacion. Estos derechos son

otorgados y protegidos por el Estado.

De acuerdo al Articulo 2 del Convenio que establece la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual -OMPI- (1979), en su inciso VIII indica que la propiedad intelectual

habla de los derechos relativos:
- Alas obras literarias, artisticas y cientificas,

- A las interpretaciones de los artistas intérpretes y a las ejecuciones de los artistas

ejecutantes, a los fonogramas y a las emisiones de radiodifusion,
- Alas invenciones en todos los campos de la actividad humana,
- A'los descubrimientos cientificos,
- Alos dibujos y modelos industriales,
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- A las marcas de fabrica, de comercio y de servicio, asi como a los nombres y

denominaciones comerciales,

- Ala proteccion contra la competencia desleal, y todos los demas derechos relativos a

la actividad intelectual en los terrenos industrial, cientifico, literario y artistico.

Los derechos de propiedad intelectual estan divididos en dos categorias principales: los
derechos de propiedad industiral (P.1.), en los cuales se encuentran las patentes, las marcas,
temas comerciales, disefios industriales y demas temas de la industria; y el derecho de autor
y los derechos conexos, que se enfoca en temas de obras literarias y artisticas.

El derecho de propiedad intelectual se ampara a través de las patentes, este derecho es
otorgado por un tiempo determinado (20 afios) y protege la comercializacion de la invension

a precios monopalicos.

Segun la OMPI, una Patente es un derecho de exclusividad que se concede sobre una
invension, facultando al titular si la invension puede ser utilizada por terceros, estipulando

de qué manera.

Por lo tanto, solo el titular posee el derecho exclusivo de explotar comercialmente su
invension, esto incluyen el impedir que otros fabriquen, vendan, importen o exporten la

invensidn sin su consentimiento previo dentro de un estado determinado.

En la industria farmacéutica particularmente, al obtener una patente por un nuevo
medicamento no se adhiere al derecho de poder comercializarlo, pues esto lleva un proceso
de pruebas clinicas que evidencien su calidad e inocuidad para luego solicitar la licencia de

comercializacion y que sea distribuido en el pais.

2.5. El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelect ~ADPIC- y el

acceso a medicamentos

Durante la Ronda de Uruguay de negociones comerciales multilaterales se firmé “El
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectural relacionados con

Comercio (ADPIC)”, siendo este el anexo 1C del Acuerdo de Marrakech por el que se
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establece la Organizacién Mundial del Comercio, firmado en Marrakech, Marruecos, el 15
de abril de 1994.

El Articulo 8 de los ADPIC estipula que “Los Miembros, al formular o modificar sus
leyes y reglamentos, podran adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica
y la nutricién de la poblacion, o para promover el interés publico en sectores de importancia
vital para su desarrollo socioeconémico y tecnoldgico, siempre que esas medidas sean

compatibles con lo dispuesto en dicho Acuerdo”.

Por lo cual, un Estado tiene el derecho de poder modificar cualquiera de sus leyes y/o
reglamentos (a los que esté adherido) declarando problemas en el sistema de salud publica,
al presentar un indice considerable de brotes de pandemias en varias regiones del pais, debe
recurrir a declarar que no cuenta con lotes suficientes de vacunas para buscar alguna solucion
y abastecer a centros de salud lo mas pronto posible para subsanar la emergencia de salud

que presentan.

Por otro lado, dentro del tema de acceso a medicamentos en los Estados Miembros, en
los acuerdos de los ADPIC, se menciona algunas excepciones en los articulos 27.2 y 30
respecto al proceso de las patentes, con objetivos expresos de proteger el sistema de salud
publica de cada Miembro y mantener el orden de salud del Estado necesitado de proteger la

vida de las personas y animales, segun sea el caso.

De acuerdo a la proteccion de los objetivos de los Estados en temas de salud publica,
dentro de los ADPIC se establece como medida a emergencias de salud publica la emision
de licencias compulsorias u obligatorias, esta misma es aplicable a las patentes de comercio
cuando las autoridades conceden un permiso para que un Estado produzca un medicamento
necesario para abastecer el mercado interno y asi subsanar una emergencia nacional de salud,
con la unica condicién que se cumplan los procedimientos estipulados en el articulo No. 30
de los ADPIC.

Segun el Articulo No. 30 de los ADPIC, “Los Miembros podran prever excepciones
limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente, a condicion de que tales

excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotacion normal de la patente ni
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causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo

en cuenta los intereses legitimos de terceros”.

Las licencias compulsorias u obligatorias son un recurso en el cual, un Estado puede
recurrir en una emergencia nacional, para hacer de uso publico mas no comercial del producto
de la patente, esta licencia debe ser definida en un tiempo determinado de acuerdo con el
proposito para el cual fue autorizada y debe estar orientada expresamente para abastecer el
mercado nacional y no debe utilizarse como un recurso comercial, es aplicable netamente al
Estado solicitante; ademas en dicho acuerdo se dispone que el Estado debe remunerar

“adecuadamente” al poseedor de la patente.

Por otro lado, los ADPIC no consideran a los Estados que no poseen la capacidad
manufacturera para producir dichos medicamentos, estos mismos deben recurrir a la
importacion de los medicamentos a terceros paises para abastecer el mercado local, esta
accion genera un mayor inversion para dichos Estados, dentro de este grupo se encuentran

paises en desarrollo, por lo cual, es un tema de quiebre sin regulacion en los ADPIC.

Los ADPIC se plantean en la actualidad como una amenaza en el acceso de
medicamentos, al no considerar a Estados en desarrollo que no poseen la capacidad de
financiamiento necesario para abastecer el sistema de salud y para los que presentan una

capacidad ineficiente en el tema de manufactura de medicamentos.

La vigencia de las patentes farmacoldgicas para un Estado generan precios elevados de
medicamentos, afectando especialmente a los paises en desarrollo que no pueden pagar

precios monopolicos, evitando el acceso de medicamentos en dichos territorios.

Asimismo, impacta en la capacidad manufacturera de paises en desarrollo, aquejando la
calidad de productos genéricos, de los cuales estos paises dependen para subsanar su sistema

de salud.

Luego de la implementacion de los ADPIC, paises Miembro de la OMC en desarrollo y
demas grupos de defensa por los intereses publicos solicitaron se estableciera una mayor
flexibilidad en el Acuerdo sobre los ADPIC, con el objetivo principal de garantizar el acceso
a medicamentos sin dejar de impulsar la Investigacién y Desarrollo (1+D) de nuevos

medicamentos.
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Para efectos de lo anteriormente indicado, los Estados Miembro de la OMC adoptaron
por Consenso la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADIPIC y la Salud Pdblica en la
Cuarta Conferencia Ministerial de la OMC, celebrada en Doha (Quatar), el 14 de noviembre
del 2001. Con el Unico objetivo de responder a las preocupaciones manifestadas ante la
posibilidad de que los Acuerdos de los ADPIC dificulte a poblaciones de regiones de bajos
recursos la aquisicion de medicamentos esenciales para la prevencion y curacion de
diferentes enfermedades. (OMC, 2019)

Algunos efectos de la Declaracién de Doha, fue plantear que los paises que no cuentan
con las capacidades suficientes para la fabricacién de medicamentos puedan hacer efectivo
el uso de las licencias obligatorias. Esto abarcaria que dichos paises puedan importar
medicamentos genéricos para abastecer el mercado interno del paises y asi subsanar la

emergencia de salud, previamente notificada.

Esta Declaracion sin duda aclar6 el panorama de acuerdo a la proteccion que otorgan los
ADPIC, dando mayor seguridad a infinidad de paises para garantizar el acceso de

medicamentos.

Un quiebre de dicha Declaracion es el proceso que conlleva para que el fabricante
conceda la licencia obligatoria y la inversion necesaria por el uso de la patente dirigida al

inventor, de igual forma impacta directamente al presupuesto de los paises.

2.6. Marco Juridico en la produccion de farmacos
El Marco Juridico de la produccion de farmacos se describe en dos niveles:
a)  Nivel Internacional

b)  Nivel Nacional ~Guatemala-

2.6.1. Nivel Internacional

En el afio 1975, la OMS propone una regulacién mundial aplicable a medicamentos

llamado “Buenas Practicas de Manufactura” (BPM), para regular la produccion de farmacos;
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en 1976 a 1979 la Administracion de Alimentos y Medicamentos —FDA- por sus siglas en
inglés (Food and Drug Administration) complement6 a las BPM, debido a que Los Estados
Unidos de América pone en vigencia una ley que declara que, el incumplimiento del
regalmento de BPM era un acto criminal, con el objetivo que todas industrias de alimentos y
medicamentos garantizaran la calidad e inocuidad de los productos comercializados dentro
de su territorio, esto hace expandir el reglamento a muchos paises, pues sin este cumplimiento

ningun producto podia ser importado ni exportado dentro de su territorio.

En el afio 1992, la OMS realiza una revision completa de las BPM de 1975 y elabora el
Informe 32-92, Anexo 1, en el cual, se estipulan cinco series de pautas para asistir a los
organismos de reglamentacion farmacéutica para las inspecciones de calidad de los productos

farmacéuticos.

= Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura -BPM-

Segun el Articulo No. 1 del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura de la
Industria Farmacéutica, Anexo 3 de la regulacion No. 93-2002 (COMIECO), indica que “El
objetivo del reglamento es establecer LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
que regulan todos los procedimientos involucrados en la manufactura, control y manejo de

productos farmacéuticos a fin de asegurar la eficiencia, seguridad y calidad de los mismos.”

Las Buenas practicas de Manufactura (BPM) son traducidas como una herramienta basica

para la regulacion de la fabricacion de alimentos, farmacos, cGsmeticos y de materias primas.

Son un conjunto de normas y procedimientos relacionadas entre si destinados a garantizar
que los productos farmacéuticos tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracion

potencia e inocuidad requeridas durante su periodo de vida util. (COMIECO, 2002)

Las BPM garantizan que los productos farmacéuticos comercializados cumplan con todos
los requisitos de calidad en relacion a los procedimientos, saneamiento y seguridad en la

manufactura de la industria en mencion.

Por lo cual, es muy necesario que la Industria farmacéutica nacional que fabrique

medicamentos comercializados en el pais, o bien, que sean exportados, cumplan con las
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regulaciones de BPM para que garantice la calidad e inocuidad de los medicamentos a los

consumidores.

Dentro de este reglamento, se toman en consideracion medicamentos que son importados
y distribuidos, pues deben demostrar a base de documentacion legal como certificados de
BPM vy estudios clinicos previamente aprobados por una entidad reguladora del pais de
procedencia, para poder comercializados y garantizar la inocuidad de los medicamentos
dando asi seguridad de consumo.

» Informe 32 —Comité de Expertos de la OMS en especificaciones para las

preparaciones Farmaceuticas

El Informe 32 presenta las recomendaciones de un grupo internacional de expertos
convocados por la Organizacion Mundial de la Salud para que examine diversos asuntos
relativos a la garantia de la calidad de los productos farmacéuticos y las especificaciones

aplicables a sustancias y firmas farmacéuticas. (OMS, 1992).

Segun la OMS (1992), de acuerdo a la filosofia del Comité de Expertos, en el sentido de
que aboga por un enfoque amplio de la garantia de la calidad, la cual al mismo tiempo
mantiene sus rigorosos procedimientos, debia adaptarse a las necesidades y circunstancias

economicas de los paises en desarrollo.

Dicho informe presenta recomendaciones sobre las practicas adecuadas para la
fabricacion de productos farmacéuticos y la aplicacién de un sistema de Certificacion de
Calidad de los productos farmacéuticos que se considera como objeto de Comercio

Internacional.

Este Sistema OMS de Certificacion de la Calidad de los productos farmacéuticos, sugiere
un procedimiento administrativo sencillo que permite a los paises importadores obtener
informacion acerca de la situacion de registro de un producto en su pais de origen, y contar
con una declaracion de que la empresa habia sido inspeccionada y que se encuentra operando

conforme a los requisitos exigidos por la OMS. (OMS, 1992)
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Para obtener esta Certificacion, las firmas farmacéuticas deben transitar por un proceso
de inspeccién de sus operaciones, el ente (Ministerio de Salud) evaluador debe tomar en
cuenta los procedimientos de fabricacién, empacado, métodos de control de calidad, y demas
disposiciones integradas en el Reglamento de BMP.

Este informe asegura que los productos farmacéuticos del mercado sean fabricados y

comercializados de forma uniforme y controlada.

» Reglamento Técnico Centroamericano —RTCA- 11.03.42:07-, aplicado en
Guatemala

El Reglamento Técnico Centroamericano —-RTCA-, referente a productos farmaceuticos,
Medicamentos de uso humano, Buenas practicas de manufactura para la industria
farmacéutica, fue elaborado por el Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de la
Salud en el afio 2007, aprobado por el Consejo de Ministros de Intregracion Econdmica
(COMIECO).

El objetivo de este reglamento es establer los principios y directrices de las Buenas
Practicas de Manufactura que regulan todos los procedimientos involucrados en la
manufactura de productos farmacéuticos a fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de

los mismos, aplicable en los paises centroamericanos. (RTCA 11.03.42:07).

Las BPM vigentes el territorio guatemalteco segun el RTCA 11.03.42:07 (2007) se

constituyen de los capitulos siguientes:
1.  Objetivo
2. Ambito de aplicacion
3. Documentos a consultar
4.  Relacion entre operaciones de fabricacion y Licencia Sanitaria
5. Definiciones

6.  De los requisitos
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De acuerdo al Reglamento, las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de
procedimientos y normas destinadas a garantizar la produccion uniforme de los lotes de

productos farmacéuticos que cumplan las normas de calidad.

Las compafiias farmacéuticas deben de tener permiso sanitario, o bien, Licencia Sanitaria
de funcionamiento de acuerdo a los requisitos legales establecidos por la unidad reguladora,
para poder fabricar y distribuir medicamentos, en el caso de Guatemala, este ente regular es
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS).

ElI RTCA (2007), define a una Licencia Sanitaria o permiso sanitario de funcionamiento

como:

“un documento emitido por la autoridad reguladora que autoriza al laboratorio
fabricante para manufactura de medicamentos previo cumplimiento de los requisitos

establecidos”.

Este Reglamento indica que, cada laboratorio farmaceutico es responsable del
cumplimiento de las BPM vy de la calidad de los productos fabricados, para garantizar al

cliente el uso previo de los farmacos.

Es de relevancia indicar que el Reglamento Técnico Centroamericano —RTCA- regula
los procesos de produccion de la industria farmaceéutica, segun las recomendaciones de la

Organizacion Mundial de la Salud en Guatemala.

2.6.2. Nivel Nacional —Guatemala-

De acuerdo al Cddigo de Salud de Guatemala, Decreto No. 90-97 en la Seccion I,
Articulo 172 indica que “El Ministerio de Salud establecera un programa nacional de
medicamentos que permita operativizar las politicas de medicamentos, incluyendo la
eleccion, calidad, suministro, produccion, comercializacién y el uso racional de los mismos,
promoviendo la participacién social, teniendo como fin primordial el acceso de la poblacion
a medicamentos de calidad. Asimismo designard a las dependencias encargadas de estas

funciones”.
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Por lo cual, acontinuacion se mencionaran algunas normativas y acuerdos que regulan la

produccion de famacos aplicados en el territorio guatemalteco:

= Perfil Farmacéutico de la Republica de Guatemala

El Perfil Farmacéutico de la Republica de Guatemala (2012), fue elaborado por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en colaboracion de la Organizacién
Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de Salud (OPM/OMS), como un
documento en donde se encuentran las condiciones socioecondmicas y sanitarias, y los
recursos, asi como las estructuras reglamentarias, los procesos y resultados obtenidos en

relacién con el sector farmacéutico en Guatemala.

Este perfil es un instrumento que permite operativizar las actividades de indole
farmaceutico, proporcionando datos de las condiciones socioeconomicas y sanitarias de

Guatemala en relacion al sector farmacéutico para ponerla en disposicion del publico.

= Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines
(Acuerdo Gubernativo Numero 712-99)

Segun el Articulo No. 1 del Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y
productos afines, Acuerdo Gubernativo Numero 712-99, estipula que el reglamento tiene por
objeto normar el control sanitario de los siguientes productos: medicamentos,
estupefacientes, psicotropicos y sus precursores, productos fito y zooterapéuticos y similares,
cosméticos, productos de higiene personal y del hogar, plaguicidas de uso doméstico,
material de curacion, reactivos de laboratorio para uso diagndstico, productos y equipo

odontologico.

En general regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficiencia,

seguridad y calidad de los productos objeto del Reglamento.

El Articulo No. 2 del Reglamento, establece que al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MSPAS) le corresponde la regulacidn del registro sanitario de referencia,

inscripcion sanitaria, fabricacion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
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comercializacion, importacion, almacenamiento, prescripcion, dispensacion, evaluacion de
conformidad de los productos enumerados en el articulo No. 1 del reglamento, asi como lo
referente a su uso racional y su intervencion en aspectos relacionados a estupefacientes,

psicotrdpicos y sus precursores.

En el Reglamento se establece como el MSPAS a través de su Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (mayor informacion en el
numeral 2.6.2), debe regular y controlar la fabricacién y comercializacion de los productos
farmacéuticos de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura —-BPM- en el territorio de
Guatemala, velando que los laboratorios, importadores, droguerias, distribuidoras, farmacias,
servicios de farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras de atencién a la
salud, pongan en el mercado nacional medicamentos eficientes y de calidad, por medio de

inspecciones a dichos establecimientos para verificar el cumplimiento de las —-BPM-.

2.7. Instituciones vinculadas a la regulacion de farmacos

Las Instituciones que regulan la produccion de farmacos se clasifican de la siguiente

manera:
1. Nivel Internacional

2. Nivel Nacional —Guatemala-

2.7.1. Nivel Internacional
= Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, en inglés WHO - World Health
Organization) es un organismo especializado de las Naciones Unidas fundado en 1948, su
objetivo es alcanzar para todos los pueblos el grado mas alto posible de salud, definida en su
Constitucién como: “un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente

como la ausencia de afecciones o enfermedades ”. (OMS, 2014)
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La OMS es integrada por 194 paises que se consideran como Estados Miembros y dos
Miembros Asociados que se reunen cada afio en Ginebra en el marco de Asamblea Mundial
de la Salud.

Cada cinco afios nombran Director General, por lo tanto actualmente este cargo lo ocupa

el Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, nombrado en mayo de 2017.

De acuerdo a la OMS, los gobiernos son responsables de la salud de sus pueblos, y para
ello deben de tomar medidas sanitarias y sociales adecuadas para su continuo desarrollo en
este campo.

Segun su Constitucion en el Articulo No. 2, algunas funciones de la Organizacion
relacionadas respecto al acceso a medicamentos por emergencias de pandemias son las

siguientes:

- Actuar como autoridad directiva y coordinadora en asuntos de sanidad

internacional;

- Proporcionar ayuda técnica adecuada y, en casos de emergencia, prestar a los

gobiernos la cooperacion necesaria que soliciten, o acepten;

- Estimular y adelantar labores destinadas a suprimir enfermedades epidémicas,

endémicas y otras;

- Promover, con la cooperacion de otros organismos especializados cuando fuere

necesario, la prevencion de accidentes;

- Promover la cooperacion entre las agrupaciones cientificas y profesionales que

contribuyan al mejoramiento de la salud;

- Proponer convenciones, acuerdos y reglamentos y hacer recomendaciones
referentes a asuntos de salubridad internacional, asi como desempefiar las funciones

que en ellos se asignen a la organizacién y que estén de acuerdo con su finalidad;

- Promover y realizar investigaciones en el campo de la salud;
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- Promover el mejoramiento de las normas de ensefianza y adiestramiento en las

profesiones de salubridad, medicina y afines;

- Estudiar y dar a conocer, con la cooperacion de otros organismos especializados,
cuando fuere necesario, técnicas administrativas y sociales que afecten la salud
publica y la asistencia médica desde los puntos de vista preventivo y curativo,
incluyendo servicios hospitalarios y el seguro social;

- Suministrar informacion, consejo y ayuda en el campo de la salud;

- Desarrollar, establecer y promover normas internacionales con respecto a productos

alimenticios, biolégicos, farmacéuticos y similares.

La OMS desarrolla, establece y promove normas internacionales para que los productos
farmacéuticos fabricados y distribuidos cuenten con los parametros de garantia de calidad
(BPM), garantizando su inocuidad y aseguren al consumidor antes de adquirirlos.

Ademas, la OMS proporciona toda su atencion a la lucha contra los problemas de salud
publica en regiones de todo el mundo, poniendo énfasis a los problemas sanitarios de paises

en desarrollo y también considerando los paises que presentan alguna crisis politica.

La Organizacion fomenta a la investigacion de temas sanitarios y apoyan a los paises para
consolidar temas de salubridad, esto para que en conjunto puedan afrontar problemas
sanitarios mundialmente y asi mejorar el bienestar de las poblaciones; no solo por la curacién

de enfermedades, sino que se enfoca en la erradicacion de las mismas.

Dentro de sus prioridades también se encuentra el cumplimiento de los Objetivos de

Desarrollo del Milenio (ODM) de las Naciones Unidas, cuestiones sanitarias como:
e Combatir el VIH/SIDA, la malaria y otras enfermedades
e Reducir la mortalidad infantil de los nifios menores de 5 afios
e Mejorar la salud materna

La OMS se mantiene en movimiento para coloborar continuamente con los paises para

potenciar y mantener el acceso a prevencion, el tratamiento y la atencion a diversas
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enfermedades de gran propagacién como por ejemplo el VIH/SIDA, tuberculosis, el
paludismo y enfermedades tropicales que aquejan en su mayoria a paises en desarrollo, esto

mediante la vacunacién oportuna.

= Organizacion Mundial del Comercio (OMC)

La Organizacién Mundial del Comercio (OMC) es la Gnica organizacion internacional
que se ocupa de las normas que rigen el comercio entre los paises. Los pilares sobre los que
descansa son los Acuerdos de la OMC, que han sido negociados y firmados por la gran
mayoria de los paises que participan en el comercio mundial y ratificados por sus respectivos
parlamentarios. El objetivo es ayudar a los productores de bienes y servicios, los exportadores

y los importadores a llevar adelante sus actividades. (OMC, 2019)

La OMC nace de las negociaciones mantenidas en los afios 1986-1994 en la llamada
Ronda de Uruguay, y de negociaciones sostenidas en el Marco del Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT).

El Director Genenal de la OMC es el embajador Roberto Azevédo, siendo el sexto
Director en tomar el cargo, tomando posesion por segundo periodo consecutivo (cuatro afios)
el 1° de septiembre del 2017, nombrado asi por sus buenos manejos durante su primer

mandato en los afios 2013-2016.

Actualmente, es foro de negociaciones en el marco del “Programa de Doha para el
Desarrollo” que inicio en el afio 2001; este tiene como objetivo: “lograr una importante
reforma del sistema de comercio internacional mediante el establecimiento de medidas

encaminadas a reducir los obstaculos al comercio y de normas comerciales revisadas’.

(OMC, 2019)

Dentro de las normas revisadas en la Ronda de Doha se encuentran temas de propiedad
intectual que habian quedado en la oscuridad, poniendo en riesgo la salud del mundo al evitar
el acceso de medicamentos patentados en paises en desarrollo e impuls6 el uso de las

licencias compulsorias u obligatorias.
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Ademas, la OMC impulsa la proteccion de las invensiones, logrando controlar el mercado

en mencidn, evitando el acceso de medicamentos en determinado periodo.

La finalidad primordial de la OMC es abrir el comercio en beneficio de todos, con una

serie de principios simples que constituyen el sistema multilaterial de comercio.

2.7.2. Nivel Nacional —Guatemala-

= Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS): Sede Guatemala

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) fue constituida en 1902, es el
Organismo Internacional especializado en salud publica de las Américas méas antiguo del
mundo, siendo asi, la Oficina Regional de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
las Américas. (OPS, 2019)

La OPS trabaja constantemente para mejorar los problemas de salud que aquejan
poblaciones de la region de América, posee 27 oficinas en paise de la region y tres centros

espescializados para lograr sus metas.

Esta Organizacion se enfoca en combatir enfermedades de transmision y padecimientos
cronicos, fortalece los sistemas de salud de la region y apoya con respuestas rapidas a

emergencias de salud y de desastres.

La OPS promueve y apoya el derecho de salud de todas las poblaciones, se compromete
a lograr dar acceso a la atencion de salud de calidad fomentando la cooperacion técnica de

salud a sus paises miembros.

Asimismo, se encarga de velar que dentro de las politicas de sus paises miembros, se

integren temas de salud para asegurar la vida de todos y todas.

La Organizacion trabaja conjuntamente con los ministerios de salud, agencias de
gobierno, organizaciones de la sociedad civil, agencias internacionales, universidades,
organismos de seguridad social, grupos comunitarios y otras sociedades para enfrentar las

emergencias de salud con calidad, priorizando la mejora y promocion de la salud.
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= Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS)

De acuerdo a la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, el Ministerio de

Salud Pdblica y Asistencia Social es el encargado del despacho de los negocios del

Organismo Ejecutivo en cuanto a Salud (en base al articulo No. 193).

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), como ente encargado de la

atencion de temas concernientes de salud y asistencia social en el territorio de Guatemala

deberd desarrollar acciones de prevencién, promocién, rehabilitacién, recuperacion,

coordinacién y competencias pertinentes con el fin de procurar el bienestar fisico, mental y

social de la poblacion (en base al articulo No. 39 de la Ley del Organismo Ejecutivo).

Dentro de las funciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social se encuentran

las establecidas en el articulo No. 39 de la Ley del Organismo Ejecutivo, Decreto 114-97:

a)

b)

Formular y dar seguimiento a la politica y los planes de salud publica v,
administrar, descentralizadamente, los programas de promocion, prevencion,
rehabilitacion y recuperacion de la salud, propiciando a su vez la participacion
publica y privada en dichos procesos y nuevas formas de financiamiento y

mecanismos de fiscalizacion social descentralizados.

Proponer las normas técnicas para la prestacion de servicios de salud y coordinar
con el Ministerio de Comunicaciones, Infraestructura y Vivienda las propuestas

de normas técnicas para la infraestructura del sector.
Proponer la normativa de saneamiento ambiental y vigilar su aplicacion.

Realizar estudios y proponer las directrices para la ejecucion de programas de

vigilancia y control epidemiolégico.

Administrar en forma descentralizada el sistema de capacitacion y formacién de

recursos humanos en el sector salud.

Velar por el cumplimiento de los tratados y convenios internacionales
relacionados con la salud en casos de emergencia por epidemias y desastres

naturales.
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Al MSPAS le concierne vigilar el fortalecimiento de las acciones de prestacion de
servicios de salud y monitorear la correcta clasificacion de recursos en todos los programas
de la institucién a nivel nacional, mantenimiento principios de solidaridad, equidad e
igualdad en acciones dirigidas a la problacion, garantizando el acceso de la salud sin

distincion alguna.

Uno de los mayores propdsitos del MSPAS, es el favorecimiento a la poblacion
guatemalteca al acceso de servicios publicos de salud de manera eficiente y de calidad.

Al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social lo integran seis departamentos de la

Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de Salud:

e Departamento de Regulacion, de los Programas de Atencion a las Personas
(DRPAP).

e Departamento de Regulacion, de los Programas de Salud y Ambiente (DRPSA).

e Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de
Salud (DRACES).

e Departamento de Regulacion, y Control de Alimentos (DRCA).

e Departamento de Regulacion, y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
(DRCPFA).

e Laboratorio Nacional de Salud (LNS).

El Departamento de Regulacion, y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
(DRCPFA), es el encargado de regular y controlar los productos farmancéuticos afines, asi
como también, a los establecimientos que los fabrique, importen y comercialicen en

Guatemala.

Una de las funciones mas importantes de este departamento es garantizar a la poblacion
guatemalteca que los productos farmacéuticos disponibles en territorio sean de calidad,

eficientes y seguros para el consumo.

Ademas de ello, es el encargado de velar el cumplimiento las normas y procedimientos

para la fabricacién de los productos farmacéuticos, vigilar, regular y controlar los productos
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farmacéuticos y afines de acuerdo a las normas y reglamentos vigentes en el territorio

guatemalteco.
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Capitulo 111

La compray disposicion de farmacos en el Estado de Guatemala: La batalla marcas

Versus genéricos

3.1. El Sistema de Salud en Guatemala
La estructura del Sistema de Salud en Guatemala esta dividio en dos sectores principales:
e Pdblico;y
e Privado

En el Sector Publico se integra por el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social
(MSPAS), el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), la Sanidad Militar, Hospital
Nacional de la Policia Nacional Civil y demas instituciones de gobierno enfocadas a la
atencion médica. En el Sector Privado se integra por organizaciones con o sin fines de lucro
como por ejemplo hospitales y seguros privados, y ONG’s encaminados a temas de salud y

atencion médica.

llustracién 1: Sistema de Salud en Guatemala

Ministerio de Salud
— Publicay Asistencia
Social (MSPAS)

Instituto Guatemalteco
— de Seguridad Social
(IGSS)

— Sector Plblico Sanidad Militar

| | Hospital de la Policia
Nacional Civil

— Instituciones de
— gobierno que prestan
atencion Médica

Hospitales y seguros
privados

Sistema de Salud en Guatemala

— Sector Privado

ONG'S sin fines de
lucro

Fuente: Elaboracién Propia con informacion de Informes de la OPM/OMS.
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Guatemala ha enfrentado una crisis en el sistema de salud publica, la cual dio inicio en el
afio 2014, agudizéandose en el afio 2015, dicha crisis sigue permanente hasta la fecha en el
Sistema de Salud. Esta crisis ha sido efecto de las crisis mundiales que han limitado la
capacidad productiva del pais, impactando directamente en su Producto Interno Bruto (PIB).

Un problema que Guatemala ha enfrentado para garantizar el Derecho de Salud en el
terrritorio, son los mecanismos actuales de financimiento, que no han logrado ser capaz de

responder a las demandas de salud de la poblacién.

El financiamiento de la salud en Guatemala, es financiado en su mayoria por el MSPAS;
este es financiado por recursos del Presupuesto General de Ingresos y Egresos del Estado de
Guatemala, adicional de donaciones y préstamos internacionales que ha tenido que adquirir
por la gran demanda de la poblacion, esto genera gastos adicionales que la poblacion debe
cubrir por su bolsillo. Por otro lado, el IGSS es financiado por aportes de los trabajadores,
patronos y el Estado.

La Sanidad Militar se financia con fondos provenientes del presupuesto general del
Estado que ha sido asignado al Ministerio de Defensa con adiciones de los aportes de planes
de retiro de los militares. El Hospital de la Policia Civil se financia con fondos asignados al
Ministerio de Gobernacion. Por ultimo, el Sistema de Salud privado es financiado por los los
mismos usuarios, en ocasiones, se financia con cuotas de seguros medicos privados que la

poblacion ha adquirido.

El MSPAS vy el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social —IGSS- prestan atencion
médica atraves de sus distintos centros de salud, clinicas y demas hospitales; debido a la
crisis de salud en Guatemala, estos centros de atencion presentan dafios en sus instalaciones
y escasez de insumos, lo que impide que la atencidbn médica a la poblacién no sea lo

suficientemente eficiente y de calidad.

49



llustracion 2: Financiamiento del Sistema de Salud en Guatemala

| Presupuesto General del

Estado de Guatemala

Ministerio de salud
Publica y Asistencia

Social (MSPAS)

Donaciones
Internacionales

Préstamos Internacionales

Aportes trabajadores

— Sector Plblico

Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social (IGSS)

Aportes Patronos

Financiamiento del Sistema de Salud en
Guatemala
[

Aportes del Estado de
Guatemala

Sanidad Militar

Ministerio de Defensa
(presupuesto General de
Estado)

Planes de retiro de
Militares

Hospital de la Policia Civil

Ministerio de Gobernacion

— Sector Privado

Hospitales y Seguros
Privados

Gastos de Bolsillos de la
Poblacion

Fuente: Elaboracion Propia con informacion de Informes de la OPM/OMS.

Segun datos obtenidos por MSPAS (2017), en un andlisis técnico sobre el financiamiento
y gasto en salud de Guatemala 2016-2017, la poblacion ha tenido que financiar la atencién
médica que necesitan con gastos de bolsillo, y personas que han sido atendidas por algin
centro de atencién del MSPAS ha tenido que costear parte de los servicios de salud por falta

de insumos en los mismos; la poblacién que no cuenta con los recursos necesarios para cubrir

estos gastos adicionales, no los obtiene a tiempo.

Cierta porcion de la poblacion guatemalteca recurre a los gastos de bolsillo para subsanar

los servicios de salud, pero en comunidades de escasos recursos donde la poblacion no logra

cubrir esta necesidad, deja sin atender infinidad de enfermedades.
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Esto demuestra que el Sistema de Salud actual en el territorio de Guatemala no se da
abasto con la demanda de la poblacion en atencion médica e insumos necesarios, el sistema
de financiamiento actual no es el correcto (debido a malos manejos internos), adicionado a
que es uno de los paises de Latinoamérica con un bajo porcentaje de tributacion dirigido al
sistema de salud publica con el 1% en base al PIB del pais. (MSPAS, 2017)

El abastecimiento de medicamentos de calidad y con precios accesibles en el territorio
guatemalteco, se complica debido a la creacién de lobby dentro del Sistema de Salud en el
sector Publico, desde las prescripciones médicas que promueven el uso de medicamentos de
marca fabricados y distribuidos por farmacéuticas multinacionales, los cuales a su vez,
recurren al uso de medidas legales como las patentes industriales de medicamentos para
lograr la exclusividad de explotacion de los mismos, en muchas ocasiones en cuanto expira
la patente (después de 20 afos), las farmacéuticas multinacionales recurren a patentar el
medicamento nuevamente, presentando cambios leves dentro de la formulacion de los
medicamentos, mantenimiento este monopolio en el sistema, provocando precios
inaccesibles en el mercado nacional y retrasando por mas tiempo el ingreso de medicamentos

genéricos en el territorio.

3.2. Los Grandes compradores de medicamentos en Guatemala

En Guatemala el Sistema de Salud Publica se encuentra atendido por dos instituciones
principales: EI Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) y el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), los cuales han sido los dos financistas de servicios

de salud en el pais.

= Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS)

Como se ha mencionado anteriormente el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS), es una institucion encargada de formular politicas en el régimen juridico en temas
salud preventiva y curativa, este mismo se encarga de velar el cumplimiento de reglamentos

y normas en temas de fabricacion y distribucién de medicamentos dentro del pais.
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El MSPAS es uno de los principales proveedores de servicios de salud en Guatemala,

ademas es el encargado de fomentar la cooperacion en temas de salud puablica.

Segun datos del Ministerio de Finanzas Publicas —-MINFIN- al presentar el proyecto de
Presupuesto 2019 indicaron que: “El presupuesto nominal del Ministerio de Salud creci6 de
Q5,511.7 millones en 2015 a Q7,850 millones en 2019. Dichos recursos seran invertidos en
distintos programas y servicios como, vacunar en el esquema completo a 139 mil nifios
menores de un afio y promover una atencion prenatal oportuna a 257 mil mujeres”. (MINFIN,
2018)

Sin embargo, el Presupuesto aprobado por el Congreso de la Republica de Guatemala,
para el funcionamiento del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) fue un
monto de Q.7,719,044,889, estos recursos seran invertidos para lograr el abastecimiento de
medicamentos de prevencion de enfermedades comunes, prevencion y control de
enfermedades como ITS, VIH/SIDA, Tuberculosis y demés enfermedades graves, en todos
sus centros de atencion, asi también para el fortalecimiento de los servicios prestados para la
salud. (Diario de Centro América, 2018)

Segun el Decreto 90-97 del Congreso de la Republica, Codigo de Salud, Articulo 172, el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), tiene como responsabilidad la
promocion de la participacion social, y como fin primordial el acceso de la poblacion a

medicamentos de calidad.

Bajo este fin primordial, se da vida el Decreto Numero 69-98, LEY DE
ACCESIBILIDAD A LOS MEDICAMENTOS, en el cual se crea un Programa de
Accesibilidad de Medicamentos -PROAM-, que tiene como funcidn principal el promover
el abastecimiento y abaratamiento de medicamentos de alta calidad para la recuperacion de
la salud en farmacias estatales y municipales, ya establecidas o bien establecidas en el futuro
(Segun Articulo 1).

El objetivo de PROAM, es abastecer el mercado nacional de medicamentos basicos de

calidad y a precios accesibles a la problacion en farmacias y ventas sociales.
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El MSPAS tiene como responsabiliad la promocion de la creacidn de nuevos
establecimientos sociales para venta de medicamentos, siendo el encargado de financiar a
PROAM.

Ademas de ello, el MSPAS como financiador principal del programa, debe programar
dentro de su presupuesto anual la cantidad minima de tres millones de quetzales o el minimo
del siete por ciento del valor total de ventas consolidadas anuales de las farmacias estatales
y las ventas sociales de medicamentos administradas por Organizaciones no
Gubernamentales -ONG’S-, municipales u organizaciones prestadoras de servicios de salud,
segun el monto que resulte mas elevado entre las dos opciones (segun Articulo 5, del Decreto
NUmero 69-98).

Para cumplir con el abastecimiento de los establecimientos sociales, el Ministerio de
Salud adquirira los medicamentos por medio de PROAM, bajo el sistema de contrato abierto,
ademas este programa establecera el precio de venta de los medicamentos que se distribuyan
en los establecimientos del programa, el cual debe recuperar el costo del medicamento y un

margen de ganancia para lograr su funcionamiento.

= Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS)

El Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), es una institucion autonoma de
régimen nacional, unitario y obligatorio que se dedica a la seguridad social de la poblacién

guatemalteca y busca contribuir con el bienestar socioeconémico de la poblacion.

Sus Objetivos Estatégicos son los siguientes (IGSS, 2019):

Ampliacion de Cobertura

- Solidez Financiera

- Prestaciones de Calidad

- Eficiencia, Transparencia y Control

- Crecimiento y Desarrollo Institucional
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Dentro de sus funciones principales se encuentran: la Atencion medica, conservando,
previniendo o restableciendo la salud de los afiliados a la institucion; y la previsién social,
en la cual se encargan de proteger a sus afiliados por temas de incapacidad (maternidad,

enfermedad, invalidez, vejez, y otros), dando amparo a familiares en caso de muerte.

El Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) cuenta con un Presupuesto
aprobado para el periodo fiscal 2019, de Dieciocho mil trescientos sesenta y un mil
doscientos sesenta y seis mil setecientos ocho quetzales exactos (Q.18,361,266,708), esta
inversion esta orientada en la promocion de la salud y prevencién de enfermedades. (Diario
de Centro América, 2018)

=  Relacion MSPAS - IGSS

Segun lo estipulado en el Articulo No. 9 del Cédigo de Salud de Guatemala (1997), el
MSPAS tiene a cargo la rectoria del Sector Salud, por lo cual debe velar por la conduccién,
regulacion, vigilancia, coordinacion y evaluacion de las acciones e instituciones de salud,
ademas tiene como funciones el formular, organizar, dirigir la ejecucion de politicas, planes,

programas y proyectos para la entrega de servicios de salud a la poblacién.

Por otro lado, el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), se encarga que todas
las acciones de salud que realice sean encaminadas al régimen contributivo de seguridad

social del pais.

Para ello, el MSPAS debe coordinarse con el IGSS para el correcto cumplimiento de
programas de prevencidn y recuperacion de la salud, incluyendo atencion materna infantil y
prevencion y atencion de accidentes, asi como también el acceso de medicamentos a la

poblacion en general.

Derivado de los presupuestos de las dos instituciones se han catalogado como los dos
grandes financistas del sistema de salud en Guatemala, a pesar de ello, no esta demas indicar

que el MSPAS es el encargado de establecer los niveles de financiamiento.

Convirtiendo de esta manera al MSPAS y al IGSS como los dos proveedores principales

de servicios de salud en Guatemala.
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Desde otra perspectiva, segun un informe realizado por OPS/OMS (2013), indican que
los sectores mas importantes que dispensan medicamentos a los pacientes en el pais son: el
privado (74%), el pablico (25%) y otros (1%).

llustracion 3: Sectores que Dispersan Medicamentos en el Sistema de Salud -
Guatemala-

Otros

Sector Publico
25%

Sector Privado
74%

m Sector Privado Sector Publico = Otros

Fuente: Elaboracién Propia, datos obtenidos en OPS/OMS (2013).

El abastecimiento de medicamentos en el sector pablico se encuentra regido por la Ley
de Contrataciones del Estado, este proceso debe ser a base de negociaciones centralizadas
de precios y compra descentralizada, lo que en teoria debe favorecer a las economias en

escala.

En el afio 2018 el MSPAS y el IGSS firmaron un convenio para trabajar en conjunto en
la elaboracion de un listado de medicamentos, para la adquisicion de medicamentos en
blogue, con ello logran precios por mayor en el mercado, abasteciendo a las dos instituciones

con mayores insumos para la atencién de la poblacion.

El mecanismo de compra de medicamentos del Ministerio de Salud Publica (MSPAS) y

el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) se realiza a través del Consejo de
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Ministerio de Salud de Centroamérica (COMISCA), siendo parte del Sistema de Integracion
Centroamericana (SICA) y su Secretaria Ejecutiva (SICA), este proceso de compra les ha
permitido adquirir medicamentos con costos bajos, generando porcentajes de ahorro en sus

presupuestos.

El Consejo de Ministerio de Salud Centroaméricana (COMISCA), tiene como propdsito
la idenficacion y priorizacion de problemas de salud en la region. Ademas, esta entidad apoya
a los Estados Miembros garantice el acceso, cobertura universal y calidad de los servicios de

salud a la poblacion, poniendo como prioridad el derecho de salud.

También realizan operaciones de compra a través de la OPS/OMS, con lo cual han
logrado abastecerse de medicamentos esenciales de calidad y con menor precio, beneficiando

a la poblacion con un mayor acceso a medicamentos.

Dentro de los programas presupuestarios del MSPAS en relacion al abastecimiento de
medicamentos, se encuentran: el fomento de la Salud y medicina preventiva, recuperacion
de la Salud, Prevencion y control de las enfermedades vectoriales y zoonoticas, Prevencion
y control de ITS, VIH/SIDA y prevencion y control de la tuberculosis, a continuacion se
presenta como se distribuy6 el presupuesto en el afio 2017:

Tabla 2: Ejecucion del gasto por programa presupuestario del MSPAS para el afio 2017.
Cifras expresadas en millones de Quetzales y porcentajes de ejecucion. Republica de Guatemala.

Cédigo Nombre Programa Asignado | Modificado | Vigente | Devengado | Ejecutado
12 Fomento de la Salud y 845 6 851 784 92
medicina preventiva
13 Recupercion de la Salud 2,770 3 2,773 2,345 85
18 Prevencion y control de 191 11 202 140 69
las enfermedades
vectoriales y zoonéticas
16 Prevencion y control de 114 -1 113 63 56
ITS, VIH/SIDA
17 Prevencion y control de la 32 0 32 13 41
tuberculosis
TOTAL 3,952 0 3,971 3345 343

Fuente: elaboracién propia. Reporte de SICOIN WEB R00804768.rpt 27/11/2017. Cifras estimadas al mes de diciembre 2017.

Consultado en (MSPAS M. d., Segundo informe de Gobierno Memoria de Labores 2017-2018, 2018)
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La distribucion de la ejecucion indica que el programa de recuperacion de la salud fue el
de mayor gasto con el 44% del total ejecutado. Fomento de la salud y medicina preventiva,
con 784 millones de Quetzales que equivale al 15%. (MSPAS, 2018)

Es importante otorgar mayor financimiento a programas de prevencion de enfermedades,
0 bien la creacion de nuevos programas para lograr el abastecimiento de medicamentos a la
poblacién, pues no se ha dado abasto con PROAM para garantizar el acceso de medicamentos
a toda la poblacion, debido a la gran demanda presentada por el territorio guatemalteco.

3.3. ¢ Qué y a quién compra el Estado de Guatemala?

La compra de medicamentos en el Estado de Guatemala ha estado monopolizada por
farmaceuticas y distribuidoras multinacionales por hace varios afos, estas son beneficiadas
y respaldadas por contratos de compra emitidos por instituciones del Estado que se encargan
de abastecer al Sistema de Salud Pudblico, en muchas ocasiones los precios de los
medicamentos adquiridos son demasiado altos, a diferencia de precios en otros paises de la

region, impactando en el presupuesto de las instituciones de salud publica.

Dentro de la lista de medicamentos que el Estado de Guatemala compra, estan
antirretroviales como el Kaletra, este medicamento es utilizado para tratar pacientes
infectados por VIH-1y VIH-2, el cual es un producto exclusivo de Abbott hasta el 2026,

afio en que vence su patente de exclusividad.

En una investigacion realizada por Ojo Publico nombrada “La vida tiene precio:
farmacéuticas multinacionales deciden el acceso a la salud en America Latina”, habla
referente a la exclusividad de fabricacion del antirretroviral Kaletra en manos de Abbott,

indicando que:

“Su posicion de dominio del mercado le permite imponer al Estado un precio de US$803
el tratamiento por paciente al afio. Pero mientras el Gobierno mantiene en suspenso el
pedido de liberar la patente, grandes laboratorios dominan el mercado de las medicinas
apoyados en inverosimiles barreras al acceso de productos genéricos en el tercer pais de
Centroamérica con mas casos de VIH, después de Honduras y Belice”. (Torres, Herrera, &
Ciriaco, 2017)
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Ademaés del Kaletra, otros antirretroviales para tratar infeccion por VIH, son protegidos
por patentes en Guatemala como: Abacaric, lamiduvina, maraviroc y saquinavir, distribuidos

en el mercado a precios mas altos en Guatemala que en otros paises de la region.

Respecto al tema del abastecimiento de antirretrovirales como en Kaletra en Centros de
Salud Puablica, Guatemala ha padecido de la posicion monopdlica de dicho medicamento,
debido a la exclusividad de su fabricante (Abott), cuestionando la proteccion de los derechos
de propiedad intelectual y demas leyes emitidas por el Estado de Guatemala que fomenta la
proteccion, impactando en la salud de la poblacion guatemalteca.

Estas protecciones, irregularmente otorgadas, han permitido que hasta ahora, la
combinacion de lopinavir y ritonavir, que se usa en varios esquemas de tratamientos de
personas que viven con VIH, se lleve el 46% del presupuesto nacional en antirretrovirales,
con precios que se encuentran alrededor de los 65 dolares americanos por frasco. (Tocon,
2018)

Ademas de la exclusividad de explotacion del Kaletra otorgado para Abott, Guatemala
sufre ante el monopolio que posee como distribuidor exclusivo J.I. Cohen en el territorio,
debido a que es el Unico distribuidor autorizado del mismo; éste no pudo abastecer al IGSS
de Kaletra en el 2018 por falta de Stock, generando un desabastecimiento en el sistema de

salud.

Solo entre 2008 y marzo de 2017, el Estado de Guatemala invirti6 US$23 millones en
estas medicinas. De ese total, US$7,1 millones fueron destinados a seis tipos de farmacos
con proveedores exclusivos, lo que representd un gasto de mas del doble del presupuesto que

se hubiera invertido si se compraban genéricos. (Torres, Herrera, & Ciriaco, 2017)

Debido a los altos costos inaccesibles y falta de Stock de antirretrovirales en especifico
del Kaletra, diversas Organizaciones de la sociedad civil promovieron la solicitud de una
Licencia Obligatoria en 2012, para adquirir el medicamento a costos mas bajos, este proceso

fue otorgado a través del Acuerdo Ministerial 472-2012.

Este Acuerdo se adopté como una medida especial para abastecer el mercado nacional
con el apoyo del Fondo Mundial para la Lucha contra el SIDA, sin embargo este Acuerdo

tuvo como vigencia dos afios.
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Por otra parte, segin Diana Ferndndez (2018), en su articulo “Los reyes de las
farmacéuticas se reparten Q244 millones” expuso un listado de contratos por compra de
medicamentos realizados en 2018 por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS) y el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), de acuerdo con los montos
de cada contrato se adjudicaron cerca del 1 mil 300 millones de quetzales; dentro de los
contratados adjudicados en 2018 por estas entidades se encuentran:

Tabla 3: Contratos adjudicados en 2018

Farmacéutica

Monto Adjudicado en

2018
JI Cohen Q.383,076,072.51
Agefinsa Q.269,269,775.92
Bofasa Q.102,965,775.92
Servicio de Comercio Q.86,785,920.16
Compafiia Equipo Médico Q.77,147,856.96
Serven Pharma Q.65,854,559.70
Norvanda Q.47,154,259.19
Repremed Q.43,715,009.46
Ruipharma Q.35,778,624.66
Medicamentos Avanzados Q.35,566,162.99
Helios Q.29,855,529.74
Drogueria Americana Q.28,913,891.31
Farmadel Q.24,362,079.67
Profon Q.24,243,096.57

Drogueria Col6n

Q.17,183,594.01

Qualipharm Q.11,184,977.47
Futura Q.7,322,082.42
Dispromed Q.5,810,278.40
Leterago Q.4,103,137.61
Pharmalat Q.3,100,778.10

PS Pharmaceutical

Q.1,663,289.19




Pharmoz Q.1,608,961.31

Total Q. 1,306,665,713.27

Fuente: Elaboracion Propia, datos obtenidos por (Fernandez, 2018)

Sin embargo, el sistema de compra de medicamentos del IGSS se ha empefiado en
favorecer a grandes distruidores de multinacionales en el terriorio de Guatemala, como la
farmacéutica J.I. Cohen (propiedad de la familia Cohen) y la Agencia Farmacéutica
internacional —Agefinsa- (propiedad de Fernando Joaquin, amigo y financista de la ex
vicepresidenta Roxana Baldetti). (EIPeriodico, 2016)

El Sistema de Salud Plblica de Guatemala debe tomar como referencia la emision de un
Listado Bésico de Medicamentos para realizar solicitudes de compra, este debe actualizarse
conforme a enfermedades que aquejen a la poblacion, basandose en el perfil epidemologico

del pais.

Segun el MSPAS, la Lista Basica de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, surgio con el fin de fortalecer el acceso y uso racional de medicamentos
de calidad, eficaces, seguros y costo-efectivos en los diferentes niveles de atencidn. Sirve

como marco de referencia para la utilizacion y gestion del medicamento. (MSPAS, 2013)

Segun declaraciones de EIPeriddico (2016), expresa que: Si el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social (IGSS) fuera el anfitrion de una fiesta, en el Listado Bésico de
Medicamentos figuran los Unicos invitados. Solo los medicamentos que ahi aparecen pueden
entrar, los que no, simplemente quedaran fuera. Para el listado el proveedor seria lo de menos,
no obstante, al observar las caracteristicas que debe tener cada producto y la documentacion
necesaria para ingresar, la fiesta se convierte en un VIP donde entran solo los amigos del

organizador de la fiesta.

Esto dio como referencia que el IGSS incluia medicamentos con costos altos no tan
necesarios para el sistema de salud de Guatemala con el objetivo de beneficiar a pocas
farmacéuticas influyentes en el pais (ver tabla 3), afectando el presupuesto de la institucion,
acrecentando el desabastecimiento de medicamentos esenciales para tratar pacientes que si

lo necesitan.
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Segun informacion publicada por ElPeriodico (2016), en un articulo llamado: “El club

VIP que le vende las medicinas al IGSS” indica que:

“En agosto de 2014, la Junta Directiva del 1GSS aprobd la inclusién de nuevos
productos en el Listado Basico de Medicamentos, beneficiando principalmente a: J.1.Cohen
con 21 codigos nuevos; Agefinsa e Iberfarma (vinculadas a Fernando Jarquin) con 15
cdédigos nuevos; Meproser, Mederi y Prizm (vinculadas a Juan Pablo Muralles) con 13
cddigos (hasta 2013 no le vendian al 1GSS) y Pharmalat con 12 cddigos entre otros

laboratorios”.

Esta modificacion en el Listado Basico de Medicamentos del IGSS, provocé el alza de
precios de los productos adquiridos, impactando directamente en las finanzas de la

institucion, beneficiando Unica y exclusivamente a las casas farmacéuticas en mencion.

Por otro lado, el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social (MSPAS), también ha
tenido como proveedores principales a Agefinsa, Bodega Farmacéutica Bofasa, S.A.,

Drogueria Colon (propiedad de Gustavo Alejos), entre otras.

De acuerdo con el portal electronico de compras gubernamentales, Guatecompras, en
2015, Agefinsa vendié farmacos al Estado valorados en Q288 millones 363 mil 818, el
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) fue su principal cliente. EI Ministerio de
Salud la altima vez que la contratd fue el 29 de septiembre por Q88 mil 350. (ElPeriddico,
2015)

El Sistema de Salud de Guatemala, ha sido objeto de malos manejos, debido al trafico de
influencias en entidades de gobierno como en el caso del IGSS y el MSPAS, los cuales
autorizan contratos millonarios para adquiren medicamentos a altos costos y a pocos
distribuidores, afectando el abastecimiento de medicamentos e insumos diversos en los

Centros de atencion de salud, afectando directamente a la poblacién.

Este trafico de influencias, denunciado por la Comision Internacional Contra la
Impunidad en Guatemala (CICIG) y el Ministerio Publico (MP), provocd que se girara una
orden para evitar adquirir farmacos a seis empresas proveedoras del Estado desde el 11 de
noviembre del 2015, segin declaraciones del exministro de Salud Mariano Rayo.
(ElPeriddico, 2015)
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Dentro de estas farmacéuticas se encontraban Agencia Farmacéutica Internacional, S.A.,
(Agefinsa) de Fernando Jarquin Pira, financista de campafia del Partido Patriota (PP);
Guatemala, S.A., Drogueria Coldén, S.A., Bodega Farmacéutica, Sabiapharma S.A., y
Drogueria Pisa de Guatemala, S.A.

Mecanismos fallidos como problemas de corrupcion en instituciones del Estado, ha
contribuido al aumento de la crisis de salud que se ha cimentado en Guatemala, esto conlleva
a que dentro de los Centros y Hospitales del Estado no cuenten con insumos necesarios para
la atencidn de la poblacion con problemas de salud y sufriendo el desabastecimiento de

medicamentos de prevencion y tratamiento de pandemias, y demas enfermedades.

3.4. Las regulaciones en compra de medicamentos: Marcas Versus genéricos

La entrada de los medicamentos genericos al territorio de Guatemala ha sido una batalla
campal entre las grandes farmacéuticas y distribuidoras de farmacos instaladas en el pais y
los nuevos proveedores de genéricos que fabrican, distribuyen e importan medicamentos a

bajos costos dentro del territorio.

Los medicamentos genéricos han contribuido a que la poblacion guatemalteca pueda
tener mayor acceso a medicamentos, con precios mas bajos y de calidad comprobable muchas

veces internacionalmente.

Pero esto afecta el monopolio que se ha vivido en el pais con farmacéuticas reconocidas
y poderosas, nacionales e internacionales (ver Tabla 3), pues la entrada de medicamentos
genéricos al mercado hace que este monopolio se rompa abruptamente, por lo cual dichas
farmacéuticas que monopolizan el mercado de los farmacos en el pais hacen de utilidad
varios mecanimismos, en su mayoria “legales”, para detener la compra/venta de los
génericos, impidiendo que gran porcentaje de la poblacion tenga acceso a los medicamentos

esenciales.

Una medida para la regulacién de la fabricacién y distribucion de medicamentos
genéricos se da con los “Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad

Intelectual relacionados con el Comercio” (ADPIC), en los paises adheridos a la OMC.
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La propiedad intelectual, se refiere a los derechos de exclusividad otorgados por el Estado
sobre creaciones humanas, estos derechos se amparan de las patentes, otorgadas al titular de

creacion o invencion, dando el derecho exclusivo para su explotacion durante 20 afios.

Este ha sido un medio que han utilizado las grandes farmacéuticas multinacionales para
proteger sus medicamentos lideres en el mercado, monopolizando la industria farmacéutica,

bloqueando la venta de medicamentos genéricos.

Esto limita a que ciertas sectores de la poblacion tenga acceso a medicamentos, evitando

curar o tratar las enfermedades que los aquejan.

Otra accion que ha evitado el comercio de medicamentos de buena calidad a mejores
precios en el territorio guatemalteco han sido los fallos judiciales a favor de farmacéuticas

con un poder adquisitivo millonario, creando lobby en instituciones de gobierno.

Esta batalla inicia a finales del afio 2015, en la cual una de las farmaceuticas que han sido
beneficiada por el Estado con contratos millonarios de compra de medicamentos (hace méas
de cuarenta afios), interpone una accion legal ante la Corte de Constitucionalidad -CC-,
debido a que, al pais habian ingreso medicamentos genéricos importados de algunos
antirretroviales que la farmacéutica J.I. Cohen distribuye en el pais, dicha empresa realizo
una accion de inconstitucional para eliminar “el Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines (Acuerdo Gubernativo No. .712-99)”, y cancelar el
registro de algunos medicamentos, con el fin de evitar que se siguiera distibuyendo
antirretrovirales genéricos en el pais, afectando el acceso a la poblacion de medicamentos

genéricos, los cuales son de menor costo y al alcance de la poblacion con bajos recursos.

La farmaceutica J.I. Cohen, es el principal distribuidor local de farmacéuticas
multinacionales junto con Abbott, Novartis, Roche, Sanofi Aventis, Merck Sharp & Dohme,
GlaxoSmithkline. (Torres, Herrera, & Ciriaco, 2017)

J.I. Cohen aleg6 que su accion era a favor de la salud de la poblacién guatemalteca,

declarando que:

6

stamos a favor de la comercializacion de los medicamentos genéricos, pero que
ninguno de estos debe estar disponible en el mercado si no garantiza su seguridad y
eficacia.” (Soy502, 2015)
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Por lo cual, solicitd que todo medicamento genérico que sea ingresado al pais, debe
presentar estudios clinicos que comprueben su inocuidad para el consumo humano, a pensar
de que estos medicamentos ya hubiesen pasado por ese proceso en su pais de procedencia,
esto genera nuevos costos a las farmacéuticas importadoras y distribuidoras, afectando
nuevamente el bolsillo de la poblacién guatemalteca.

Dentro de las peticiones de J.I. Cohen, se encontraban hacer publica la informacion de
aproximadamente 25 medicamentos genéricos de anticoagulantes y tratamientos de diabetes
para verificar si contaban con estudios clinicos que comprobaran su seguridad y eficiencia,
realizados en el Laboratorio Nacional de Salud (LNS), en el MSPAS.

Por su parte, el Ministerio de Salud califico6 como una “perversidad” la peticion de la
empresa farmacéutica J.1. Cohen de cancelar el registro de tres medicamentos genéricos, con

lo que, de aprobarse la solicitud, ya no podrian venderse en el pais. (Vega, 2015)
También Velia Oliva, Viceministra técnica de Salud en el afio 2015, declaro:

“Si sacamos del mercado los medicamentos genéricos, los enfermos catastroficos, como
por ejemplo los diabéticos, no tendran acceso a medicamentos de bajo costo”. (Muioz &

Orozco, 2015)

Debido a que el MSPAS, indicara que los medicamentos genericos que entran al pais no
realizaban estudios clinicos adicionales en el LNS y que se amparaban con los estudios del
pais de procedencia como lo estipula el Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines (Acuerdo Gubernativo No. 712-99), la CC emitio el fallo

a favor de la farmacéutica J.1. Cohen.

El Acuerdo Gubernativo No. 712-99, permitia que empresas farmacéuticas que
importaran sus productos farmacéuticos presentaran sus propias pruebas de estudios clinicos
que demuestren la calidad y seguridad de los medicamentos realizados en su pais de
procedencia para el producto sea registrado y autorizado para su entrada y distribucion en el
pais; segun el fallo emitido por la CC, estas farmacéuticas deberan realizar nuevos estudios
clinicos a su llegada a Guatemala, en el Laboratorio Nacional de Salud —LNS-, dicha accién

provoca que las farmacéuticas de genéricos tengan gastos adicionales en el costo del
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medicamento, impactando directamente en el bolsillo de la poblacion que no posee los

medios econdmicos para acceder a medicamentos innovadores con precios monopolicos.

La primer accion del Ministerio de Salud, fue indicar que debido al fallo declarado como
inconstitucional, se basaran en el Reglamento Técnico Centroamericano —RTC-, para regular

lo referente a medicamentos que sean vendidos en el pais.

Este fallo solo ha beneficiado a la empresa J.I. Cohen y demas farmacéuticas y
distribuidoras multinacionales instaladas en el pais, perjudicando el acceso de medicamentos

en el territorio, creando o bien fortaleciendo el monopolio de la industria farmacéutica.

3.5. La relacion de produccion farmacos-propiedad intelectual

La industria farmacéutica utiliza los derechos de propiedad intelectual por medio de las
patentes como un recurso para poder negociar el derecho de licencias para la fabricacion de

los productos farmacéuticos.

Esto hace que para la mayoria de la poblacién que no cuenta con recursos economicos

sean inaccesibles los medicamentos necesarios para tratar una enfermedad.

Segun Van Rompaey (2009), en el caso particular de las patentes de medicamentos, existe
un conflicto entre las expectativas de la industria farmacéutica de recobrar las invensiones y

la necesidad del gobierno de mantener el costo de la salud bajo control.

Este conflicto es debido a que la industria farmacéutica invierte en la investigacion y
desarrollo (1+D) para la creacidon de nuevos medicamentos y adquiere la necesidad de buscar
ganancias ante dicho gasto, el derecho de propiedad intelectual les otorga la proteccion de
comercializacion logrando colocar precios excesivos en el mercado y monopolizar la

industria, recuperando la inversion a corto tiempo.

Por otro lado, la industria de genéricos posee una ventaja en ello, pues ya no debe invertir
en la 1+D, dedicandose en copiar las férmulas maestras produciendo su propia marca y

distribuyendo a costos mas bajos.
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Este tema se convierte en una lucha constante contra la proteccion de propiedad
intelectual y el derecho de salud publica adherido al acceso a medicamentos a nivel

internacional.

Implicitamente, el acceso a medicamentos debe considerarse como un Derecho Universal
e individual, pues es un elemento vital para mantener la seguridad ciudadana en 6ptimas

condiciones, debiendo ser protegido por los Estados, sin distincion alguna.
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Capitulo 1V

Analisis prospectivo del Monopolio de la produccion de farmacos a nivel
internacional, el papel de la Organizacion Mundial de la Salud -OMS- en el tema de
propiedad intelectual y la implementacion de politicas publicas para el acceso

universal de medicamentos en el Estado de Guatemala

4.1. Método de Escenarios Prospectivos

La planeacién por escenarios (0 analisis de escenarios) tiene su origen en la concepcion
militar en la segunda guerra mundial en los afios 40, pero se consolida como un modelo de
planeacion organizacional en 1950, introducido por Herman Kahn quien trabajaba para el
Departamento de Defensa de los Estados Unidos. (Schmalbach, Fontalvo Herrera, & Maza
Avila, 2010)

El andlisis de escenarios, plantea sucesos futuros en determinadas situaciones, ayudando

a visualizar las prosibles acciones a implementar para el mejoramiento del problema.

Para Cely (1999), la prospectiva es la “manera de abordar el futuro”, cuya premisa
principal se basa en que el futuro no sucede ciegamente, sino que depende de la accién del
hombre. Por esta razon, la prospectiva se convierte en una herramienta fundamental de
planeacién, que ademas de dilucidar el futuro, permite orientar las acciones humanas que

conduciran a la realizacion del mismo.

Por otro lado, un escenario constituye la descripcién de un futuro posible y de la forma
de alcanzarlo. (Cely, 1999).

La visualizacion de un problema que aqueja a una region a futuro es de suma importancia,
pues preveen eventos posibles y probables, en base a realidades multiples, y esto solo es
posible con el analisis de escenarios prospectivos, siendo de cierta forma una aproximacion

al futuro.

Para Cely (1999), la Metodologia de escenarios posee tres objetivos fundamentales, estos

mismos deben de desarrollarse a cabalidad:
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1. Descubrir y vincular las variables claves que caracterizan al sistema en estudio

mediante un andlisis explicativo global.

2. Determinar a partir de las variables clave, los actores fundamentales y los medios de

que disponen para concretar sus proyectos.

3. Describir, en forma de escenarios, la posible evolucion del sistema en estudio a partir
de la observacion y andlisis de las variables claves y de los comportamientos de los actores,

respecto a un juego de hipotesis.

Para poder construir los escenarios prospectivos es necesario el analisis del entorno,
identificando los actores principales que pueden influir en la nueva imagen de las situaciones,
asi también, se deben tomar en consideracion las acciones posibles o problames que estos

mismos puedan realiza, por lo cual es necesario buscar soluciones futuras del problema.

4.2. Escenarios Prospectivos para el Acceso Universal de Medicamentos

El futuro que pueda tener un pais en desarrollo como Guatemala en el tema de salud
publica es muy incierto, por malos manejos en las entidades publicas que financian el sistema
salud en Guatemala, un punto quiebre es el garantizar el acceso universal a medicamentos,
pues de cierta manera el alcance a medicamentos de prevencion, tratamiento y curacion es
de suma importacia para conseguir un nivel de salud 6ptimo y progresivo, hace ya mucho
tiempo Guatemala ha padecido por una crisis en el sistema de salud que necesita subsanar lo

antes posible.

Por lo cual, a continuacién se presentan dos futuros escenarios en donde se identifican
actores y factores que mueven el sistema de salud en Guatemala, asi como las acciones que

deben tomar para alcanzar determinados objetivos, segln sea el caso.

4.2.1. Escenario Optimista

Con el apoyo de la Organizacién Panamericana de Salud/Organizacién Mundial de Salud

(OPS/OMS), el Estado de Guatemala ha logrado adquirir medicamentos al mejor precio y de
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buena calidad para abastecer el Sistema de Salud Publica en Guatemala. Con la lista de

medicamentos antirretrovirales que tiene un costo elevado como el Kaletra (tratamiento

VHI1y VIH2), el Estado de Guatemala ha conseguido con el apoyo de la OMS y OMC como

mediadores, la otrogacién de una Licencia Compulsoria o Obligatoria, para importar el

medicamento en su forma genérica y abastecer a la poblacién infectada a tiempo.

= Actores Internacionales

Actores

Acciones a Implementar

Organizacion Mundial de
Propiedad Intelectual (OMPI)

Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)

e Revision de los Acuerdos sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio —ADPIC-, respecto a temas de

medicamentos.

e Convocar a nuevas Rondas de negociaciones
con los miembros de la OMC para plantear excepciones
respecto a patentes de medicamentos esenciales para la

humanidad.

e Realizar el papel de mediador para solicitar una
Licencias Compulsorias u Obligatorias para beneficio
de paises en desarrollo que sufran alguna crisis en el
Sistema de Salud, y no puedan adquirir medicamentos

innovadores por falta de presupuesto.

e Prestar apoyo técnico en paises que no posean
capacidad en la industria farmacéutica, para que puedan
abastecer el mercado de medicamentos seguros y de

calidad dentro del territorio.

e Adquirir lotes de vacunas antirretrovirales en

caso de pandemias en paises en desarrollo que no tienen
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Multinacionales

Farmacéuticas

Fuente: elaboracion Propia.

= Actores Nacionales

la capacidad adquisitiva en caso de una emergencia de
salud.

e Otorgar Licencias compulsorias u obligatorias a
paises que declaren emergencias de salud por

desabastecimiento de medicamentos esenciales.

Actores

Acciones a Implementar

Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social -MSPAS-

e Realizacion de un Listado de Medicamentos
bésicos en conjunto con el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social -IGSS-, para adquisicion de

medicamentos en bloque obteniendo mejores precios.

e Procesos de licitaciones transparentes respecto a

compras de medicamentos

e Realizar estudios pertinentes, respecto a
pandemias que aquejan al pais y agregar

antirretrovirales al listado de Medicamentos basicos.

e Regular y controlar a través de Departamento de
Regulacion y control de productos farmacéuticos y
Afines -DRCPFA-, los establecimientos que fabriquen,
importen y distribuyan medicamentos, con el fin de
verificar que cumplan con lo establecido el Reglamento

Técnico Centroamericano —RTCA-

e Fortalecimiento del Programa de Accesibilidad
de Medicamentos -PROAM-
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e Implementacion de  nuevos  acuerdos
gubernamentales para garantizar el acceso a

medicamentos a la poblacion.

e Garantizar a la poblacion la disponibilidad de

medicamentos seguros, de calidad y eficaces.

Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social —-1GSS-

e Trabajar en conjunto con el MSPAS para la
emisién de un Listado de Medicamentos Bésicos y

adquirir medicamentos en bloque a precios bajos.

e Contribuir con el bienestar socioeconémico del

pais

Organizacion Panamericana de
la Salud / Organizacion
Mundial de la Salud
(OPS/OMS)

e Fomentar la cooperacion internacional en temas

de salud en el territorio de Guatemala.

e Dar respuesta inmediata a situaciones de

emergencia en el pais, por brotes de pandemias.

e Abastecerse de antirretrovirales necesarios para

atender posibles pandemias.

Fuente: elaboracién Propia.

= Analisis del Escenario optimista respecto al acceso de medicamentos

El escenario optimista a un futuro para Guatemala respecto al tema de garantizar el acceso

a medicamentos a la poblacién dentro del territorio, debe ser el continuo trabajo en conjunto

del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS- y el Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social —IGSS-, unificando las Listas de Medicamentos basicos, para adquirir

medicamentos en bloque obteniendo mejores precios y con un proceso de compra licita y

transparente, esto debido a que son los dos grandes proveedores del Sistema de Salud en

Guatemala.
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Segun la opinion de la Licenciada Ana Moreno, experta en el desarrollo y aseguramiento
de la calidad de la industria farmacéutica, un escenario optimista en relacion al acceso de
medicamentos en Guatemala seria, “Que el MSPAS y el IGSS maneje de una mejor manera
y controlada por algtn ente la distribucion de medicamentos a quien lo requiera, asi como el
servicio para atender a toda la poblacion”. (Moreno Velasquez, 2019)

Las compras en conjunto del MSPAS e IGSS, permitira que las adquisiciones se realicen
de manera transparente; es necesario que estas entidades trabajen en conjunto con la
Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud —-OPS/OMS- o
bien entidades como la COMISCA, para garantizar las compras y abastecer el sistema de

salud publica con insumo y medicamentos esenciales.

Por otro lado, respecto a los ADPIC y la existencia de patentes industriales, se plantea
que la OMPI, convoque nuevas rondas de reuniones que integre a los Estados Miembro de la
OMC, planteando excepciones respecto a temas de medicamentos esenciales de prevencion
y curacion, instando a disponer de mayor flexibilidad respecto a las condiciones para solicitar
licencias compulsorias, en caso de emergencias de salud, por desabastecimiento de

medicamentos por pandemias en la region.

Para la Licenciada Marta Chacach, un escenario optimista en relacion al acceso de
medicamentos en Guatemala seria “mejorar o modificar las politicas de salud pdblica para
regular el mercado de medicamentos, evitando que haya monopolio del mismo”. Esta tarea
es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), pues este
es el ente regulador y emisor de acuerdos que puedan mejorar el Sistema de Salud en el pais,

siempre siguiendo las disposiciones de la OMS. (Chacach, 2019)

Con mayor flexibilidad en el tema, Farmacéuticas que poseen Patentes de
antirretrovirales otorgaran Licencias Compulsorias al Estado de Guatemala para abastecer el
mercado nacional con antirretrovirales como el Kaletra, medicamento que se utiliza para

tratar el VIH1 y VIH2, para que dicho tratamiento llegue a tiempo a la poblacién afectada.

Por otro lado, la Licenciada Sandra Barrios, indica que un escenario optimista en relacion
al acceso de medicamentos en la poblacion guatemalteca seria: “Promover un Modelo de

Atencidn Integral en Salud implementando mecanismos para la re-organizacion y desarrollo
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de la Red de Servicios; el fortalecimiento del Recurso Humano y financiamiento
institucional. Un Modelo de Salud que sea lo suficientemente versatil como para adaptarse

localmente”.

Por lo cual, es de suma importancia reorganizar el Sistema de Salud en Guatemala,
promoviendo nuevos modelos de atencion, fortaleciendo al Programa de Accesibilidad de
Medicamentos —PROAM- para su buen funcionamiento y mejorar el acceso de
medicamentos a precios bajos, o bien creando nuevos programas de prevencion para
abastecer a los centros de atencién medica de insumos y medicamentos para proveer de

tratamientos adecuados y de calidad a la poblacion en el momento indicado.

4.2.2. Escenario pesimista

La falta de regulacion y control del Ministerio de Salud y Asistencia Social (MSPAS) a
través de su Departamento de Regulacion y control de Productos farmacéuticos y Afines
(DRCPFA), deja sin garantia la calidad de los medicamentos genéricos distribuidos en el

mercado de Guatemala, afectando directamente la salud de la poblacion.

Ademas, de realizar operaciones de compra ilicitas beneficiando a las grandes

farmacéuticas instaladas en el pais.

= Actores Internacionales

Actores Acciones a Implementar

Organizacion Mundial de la e Falta de seguimiento a nuevas regulaciones para
Salud (OMS) | garantizar la calidad, eficiencia y seguridad de los

medicamentos en el mercado.

e No ser mediador en asuntos en problemas de

abastecimiento de medicamentos.
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Multinacionales Farmacéuticas

Fuente: elaboracion Propia.

= Actores Nacionales

Actores

e Emitir nuevas denuncias para evitar la

distribucion de medicamentos genéricos.

e Exceder precios de los medicamentos en paises

en desarrollo.

e Falta de inversion hacia la industria
farmacéutica para el desarrollo de nuevos
medicamentos para  combatir enfermedades

relacionadas con la pobreza.

Acciones a Implementar

Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social -MSPAS-

e Evitar trabajar en conjunto con el IGSS para la

realizacion de compras unificadas.

e Procesos de compra de medicamentos ilicitos,

beneficiando a un grupo especifico de farmacéuticas.

e Falta de estudios clinicos pertinentes, respecto a
pandemias que aquejan al pais y agregar

antirretrovirales al listado de Medicamentos basicos.

e Falta de las regulaciones entorno a la
fabricacion, distribucién e importacion de la industria

farmacéutica en el pais.

e Escases de medicamentos de prevencion,

tratamiento y curacion en centros de salud.

e Dejar sin efecto el trabajo en conjunto con el

MSPAS en la realizacion de compras unificadas

74



Instituto Guatemalteco de basandose en listados basicos de medicamentos de las
Seguridad Social —-1GSS- dos entidades.

Organizacion Panamericana de e No dar seguimiento a la cooperacion
la Salud / Organizacion internacional en temas de salud.
Mundial de la Salud

e Falta de respuesta inmediata a situaciones de

(OPS/OMS) . ] -
emergencia en el pais, por brotes de pandemias.

Fuente: elaboracion Propia.

= Andlisis del Escenario pesimista respecto al acceso de medicamentos

Este escenario iniciaria en el momento que el Estado de Guatemala no garantice el acceso
a medicamentos esenciales para la prevencion, tratamiento y curacion dirigidos a la poblacion
en general, esto afectaria en la totalidad de la poblacion de regiones del pais que padecen de

pobreza y pobreza extrema, por la falta de medicamentos en los centros de salud publica.

La falta de union del MSPAS y el IGSS, considerados como los dos grandes proveedores
de servicios de salud de Guatemala, afecta los procesos de compra de medicamentos
esenciales de prevencion y curacion, aumentando los gastos del Estado de Guatemala,
impactando directamente el abastecimiento de medicamentos en los Centros de atencién del
Estado.

Ademas de ello, los fallos inconstitucionales por parte de la CC seguiria beneficiando a
las grandes farmacéuticas para evitar el acceso de medicamentos genéricos en el pais,
dejando inaccesibles medicamentos de tratamiento de pandemias, provocando muertes

innecesarias en ciertas regiones vulnerables del pais.

Para la Licenciada Marta Chacach: “El peor escenario para Guatemala, es la
monopolizacién total del mercado de medicamentos. Actualmente, muchos laboratorios
nacionales se estan actualizando en temas de Buenas Practicas de Manufactura, sin embargo
muchos de ellos ain no cumplen con la norma RTCA lo que los obliga a cerrar operaciones
dando lugar a que otros laboratorios multinacionales aumenten su presencia en el mercado

reduciendo asi el acceso de medicamentos”. (Chacach, 2019)
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Por la falta de control y regulacién del MSPAS, farmacéuticas y distribuidoras de
medicamentos nacionales no cuentan con certificaciones que amparen las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) de los productos farmacéuticos fabricados y distribuidos en el pais,
por lo cual, el Estado de Guatemala no garantizaria la calidad de los medicamentos.

Para la Licenciada Ana Moreno, ¢l peor escenario seria: “Que no se regule el precio de
venta de los medicamentos en las farmacias, ya que de esa manera no se tendia al alcance del

consumidor”. (Moreno Velasquez, 2019)

El Sistema de Salud en Guatemala, posee pocos programas de prevencion y curacion de
pandemias, ademas que los dos grandes proveedores de insumos y servicios de la salud
(MSPAS e IGSS), no logran adquirir los medicamentos esenciales para tratar las necesidades
de la poblacion a tiempo.

Por lo tanto, para la Licenciada Sandra Barrios, un escenario pesimista seria: “Continuar
con el sistema de salud actual, que no cubre las necesidades de las personas, decayendo el
acceso a los servicios de salud y por lo tanto disminuyendo la calidad de vida de los

guatemaltecos”. (Barrios Samayoa, 2019)

4.3. El Acceso universal a medicamentos como un derecho humano universal

Si bien, el acceso universal a medicamentos no ha sido considerado como un derecho
humano universal en acuerdos o declaraciones internacionales, este mismo va adherido al

Derecho a la Salud, debido a que la salud es un elemento esencial para el ser humano.

El derecho a la salud, es considerado un derecho humano regido por muchos instrumentos
juridicos internacionales como: la Declaracién Universal de Derechos Humanos (1948) y el

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (1948).

Segun la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud, el goce del grado maximo
de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales sin distincion de raza,

religion, ideologia politica, condicion econémica o social. (OMS, 2006)

En este contexto, el derecho universal a medicamentos, puede ser entendido como la

posibilidad que todas las personas tengan acceso a medicamentos esenciales, de prevension,
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tratamiento y curacién, con la debida calidad y seguridad para el consumo de todos y todas,
sin importar su estatus social, su condicion econémica, religion, ideologias politicas y

cultura.

El Consejo de Derechos Humanos en su 32° periodo de sesiones, en el tema de: “El
acceso a los medicamentos en el contexto del derecho de toda persona al disfrute del mas alto
nivel posible de salud fisica y mental” (2016), reconoce que el acceso a los medicamentos es
uno de los elementos fundamentales para lograr progresivamente la plena efectividad del
derecho de toda persona al disfrute del méas alto nivel posible de salud fisica y mental,
también destaca que cada Estado tiene como responsabilidad el garantizar el acceso de
medicamentos esenciales, que sean asequibles, seguros, eficientes y de calidad a su
poblacion.

Cada Estado debe adoptar politicas y planes que promuevan el acceso a medicamentos
de prevencion, tratamiento y curacion dentro de su territorio, promoviendo la cooperacion

internacional a temas salud publica.

En el articulo 25 de la Declaracion Universal de los Derecho Humanos se establece que:
Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia,
la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia

médica y los servicios sociales necesarios. (ONU, 1948)

En contexto con el derecho a la salud, el Estado tiene la responsabilidad y obligacién el
de proporcionarle asistencia médica gratuita y de calidad a sus ciudadanos, esto presupone
también, que debe promover la prevecion de las enfermedades y garantizar el acceso a

medicamentos sin distincién alguna.

En esta linea, los medicamentos deben ser asequibles y de la calidad para todos,

incluyendo sin distincidn alguna a los que sobrellevan la pobreza.

Segun declaracion de la Alta Comisionada Adjunta de las Naciones Unidas para los

Derechos Humanos, Kate Gilmore:

“La salud es un derecho humano fundamental que lleva aparejado el acceso a

medicamentos y cuidados a precios modicos. Sin embargo, millones de personas en el mundo
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se ven privadas de este derecho por una combinacion de politicas insuficientes y practicas
nocivas y arraigadas”. (Oficina del Alto Comisionado, 2017)

Un obstéculo para que los Estados garanticen el acceso a medicamentos a su poblacién,
puede estar enraizado a la insuficiencia de politicas publicas que regulen el tema en el
mercado local, fundamentalmente en paises en desarrollo, esto suma a que grandes

farmacéuticas monopolicen el mercado, imposibilitanto el acceso.

El acceso a medicamentos es fundamental para cumplir con el derecho a la salud, por lo
cual es un elemento clave y necesario para la prevencién y curacién de pandemias, y demas

enfermedades que han afectado a la humanidad durante siglos.

Una prioridad para los Estados debe ser el favorecer el acceso de medicamentos,
principalmente a la poblacion que padece de pobreza y extrema pobreza, enfocandose en
enfermedades con tratamientos con costos elevados, estableciendo politicas que mejoren su

acceso.

4.4. La propiedad intelectual en Guatemala y los farmacos genéricos: Una lucha de

grandes empresas

La industria farmacéutica se ha posicionado como una de las industrias que genera
mayores ganancias en la economia a nivel internacional, ademéas en Guatemala el mercado

se encuentra monopolizado por un grupo de farmacéuticas y distribuidoras influyentes.

La existencia de patentes obstaculiza, el cumplimiento de un estado de Derecho a la Salud

y al acceso de medicamentos.

La proteccion de la propiedad intelectual de productos farmacéuticos en Guatemala ha
sido un punto quiebre en el Sistema de Salud Publica, directamente en el abastecimiento de
medicamentos de prevencion, tratamiento y curacion, pues aumenta el monopolio de
farmacéuticas multinacionales instaladas en el pais, que poseen la exclusividad de la
fabricacion y distribuciobn de medicamentos antirretrovirales necesarios para tratar
pandemias, posicionandolos en el mercado con altos precios, lo cual evita el acceso universal

de dichos medicamentos a quien los necesite.
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La utilizacion de las patentes evita la libre comercializacion de medicamentos genéricos
en un periodo de 20 afios, luego de este periodo, la exclusividad de explotacion finaliza,
dando paso a la fabricacion e importacién de medicamentos genéricos que logran abastecer
al Sistema de Salud con costos bajos. Pero las farmacéuticas multinacionales invierten para
la realizacién de una modificacién ligera del medicamento en cuestion para luego patentarla

especificando la modificacion, teniendo de nuevo la exclusividad de explotacion.

Los Acuerdos de los ADPIC, logran retratar la entrada de medicamentos genéricos en el
mercado, esta proteccién es implementada pues la competencia de los genéricos puede

ocasionar la reduccion de los precios.

Por otro lado, la calidad y eficiencia de los medicamentos no se determinan por el precio
que tengan dentro del mercado, debido a que muchos medicamentos genéricos cumplen con
los aspectos de calidad regulados en los reglamentos de BPM, afiadiendo a esto, los analisis
de bioequivalencia respecto al producto innovador, que garantizan su seguridad y eficacia

ante el consumo humano.

La aplicacion del Acuerdo ADPIC en paises en desarrollo como el caso de Guatemala,
limitan el acceso a medicamentos, aumentando la crisis de salud en el pais, debido al

desabastecimiento de medicamentos por falta de presupuesto.

El uso de las patentes aumento la proteccion de medicamentos que tratan pandemias,
como el SIDA, o epidemias como la tuberculosis y el paludismo, afectando directamente al

acceso de medicamentos con precios accesibles.

Sin embargo, la globalizacion no solo ha permitido crear monopolios de produccion y
distribucién en el campo farmacéutico, también ha creado una nueva division del trabajo
desarrollando procesos maquileros, obteniendo bajos costos por mano de obra barata, pues

muchas de estas maquiladoras se sitUan en paises periféricos.

La nueva divisidn de trabajo, dispersa al mundo en dos sectores: los paises que producen
bienes industriales (paises desarrollados) y paises que se dedican a producir materias primas

(paises en desarrollo), especializdndose en la fabricacion de dichos productos.

El desarrollo de la maquila de productos farmacéuticos, ha permitido bajos costos en la

mano de obra de los productos terminados (PT), por lo cual genera cierto porcentaje de
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ganancias a farmacéuticas multinacionales. Sin embargo, este desarrollo, ha introducido
nuevos mercados de medicamentos en su forma genérica, como en el caso de productos
provenientes de la India, considerada hoy en dia como “la farmacia del mundo en desarrollo”,
pues abastece medicamentos de prevencion y tratamiento (antirretrovirales), de calidad y a

precios accesibles a paises en desarrollo.

La industria farmacéutica India, ha provocado continuos conflictos con farmacéuticas
multinacionales, como en el caso de Bayer, debido a que la India ha producido un
medicamento genérico para tratar el cancer de rifién e higado, patentado por dicha empresa
bajo el nombre de Nexavar, este mismo ha producido y distribuidor en su forma genérica por

Natco Pharma (India) bajo el nombre de Sorafenat.

Segin el medio periodistico EL PAIS, ha indicado que: El caso Nexavar, un
anticancerigeno con patente de Bayer, cuyo coste era de 4.000 euros al mes, tiene un
genérico en la India por 134 euros. De acuerdo con las leyes indias de patentes, se puede
tomar esta medida cuando un fArmaco no tiene “un precio accesible” para el publico después
de tres afios de otorgada la patente (en este caso en 2008). Para compensar los gastos de
desarrollo, el fabricante del genérico tendra que pagar el 6% de las ventas netas a Bayer, que

seguira teniendo la patente. (Rojas, 2012)

Esta medida, ha permitido un abastecimiento en el mercado nacional de India para tratar
pacientes con este padecimiento, este claro ejemplo abre las puertas a nuevas medidas a tomar
por los gobiernos de paises en desarrollo, los cuales no pueden pagar por un medicamento a
altos precios, dandole paso a nuevas empresas farmacéuticas de genéricos que produzcan
medicamentos patentados, pagando regalias a los duefios de las patentes como compensacion
del uso, para no desvalorizar la inversién en la I+D de la industria de medicamentos

innovadores.

Asimismo, en un comunicado el director de la campafia de acceso a los medicamentos
de Médicos sin Fronteras (MSF), Tido von Schoen-Angere, afirma que: “Esta decision marca
un precedente para la esperanza. Nuevas medicinas con patentes pueden ser producidas por
farmacéuticas de genéricos a una fraccion de su precio pagando regalias. Esto compensa al

que tiene la patente, mientras asegura que la competencia baje los precios”. (Rojas, 2012)
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Por lo tanto, es de suma importancia que los Estados protejan el Sistema de Salud Publica
y no permitan el monopolio de la industria farmaceutica, implementando el uso de Licencias
Obligatorias o Compulsorias para abastecer el mercado nacional en caso de emergencias de
salud, ademas es necesario que Guatemala posea regulaciones para el control de precios de

los medicamentos esenciales, con el Unico propdsito de beneficiar a la poblacion.

4.5. Anélisis del monopolio de la produccion de farmacos a nivel internacional desde la

perspectiva tedrica

Para la realizacion de esta investigacion fue de suman importancia la aplicacion de dos
principales teorias, que explican como la intercomunicacion en todo el mundo es necesario
para la supervivencia del mas débil dandole mayor poder de influencia a las potencias
economicas, ahora ya no se habla de un Estado con mayor poder adquisitivo, sino de
empresas multinacionales que juegan un gran papel en el sistema internacional en el ambito

politico, economico y social/cultural.

Las dos teorias que fueron de apoyo para abarcar el papel del mercado internacional de
los farmacos, son: la Teoria de la Globalizacion que explica que el poder es lo unico que
importay el paso de la movilizacion del sistema econémico y financiero a nivel internacional;
y la Teoria de la interdependencia Compleja, la cual esta implicitamente conectado con la
anterior, aborda el poderio econdémico que persiguen las empresas multinacionales
monopolizando el mercado y la necesidad de la existencia de canales multiples de
comunicacion para la movilizacion de capitales, comercio, servicios y en si la gobernabilidad

de los Estados.

Por un lado, la Teoria de la Globalizacion explican los movimientos financieros y
comerciales a nivel internacional, trayendo consigo la interdependencia de los paises a nivel

internacional, los cuales unen sus mercados para mantener los flujos financieros.

La globalizacion ha creado nuevos actores que mueven las economias a escala mundial,
estas son las empresas multinacionales, en este caso las multinacionales farmacéuticas, se
encargan de mantener su poder adquisitivo en diferentes regiones, protegiendo sus productos

exclusivos (patentados) en el mercado con precios elevados, evitando la comercializacion de
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productos genéricos con menor costo, lo cual impide que el acceso a medicamentos sea
universal y garantizado por los Estados, afectando directamente a la poblacion de escasos
recursos; ademas de no presentar discriminacion alguna, para el mantenimiento de la salud

como Derecho Universal.

La teoria de la Interdependencia Compleja por su lado, explica que las relaciones
internacionales ya no se limitan de las relaciones entre Estados y que existen multiples

canales de comunicacidn, en este caso la existencia de organizaciones multinacionales.

La globalizacion y la Interdependencia Compleja analizan el paso a los movimientos
financieros creando a nuevas estructuras de poder que logran influir directamente en las

decisiones de los Estados debido al poder econémico en que logran ubicarse.

Paises en desarrollo como el caso de Guatemala, depende de los flujos financieros de
empresas multinacionales que mueven el mercado de diferentes industrias. EI mercado
farmacéutico en Guatemala ha generado multiples quiebres en el Sistema de Salud Publica,
debido a que la proteccion de los medicamentos innovadores afecta al acceso de
medicamentos en los diferentes centros de salud; esto debido a que los productos exclusivos
de empresas multinacionales poseen precios excesivos en el mercado, ademas de que dicha
proteccion evita que circulen productos genéricos a menor precio que pueden subsanar esa

brecha del acceso de medicamentos.

Estas dos teorias permitieron exponer dentro de este trabajo de investigacion los nuevos
actores de las relaciones internacionales en el Sistema de Salud, y los medios que utilizan
para mantener su poder dentro del sistema, ademas ejemplifica el nuevo rol que han tomado

los Estados debido a la existencia de nuevos actores con mayor poder de influencia.

Durante el proceso de la investigacion, estas teorias explicaron como la globalizacion
crea una interdependencia dentro del sistema internacional, mantenimiento la existencia de
nuevos canales de comunicacion, como lo son en este momento las organizaciones
multinacionales, que se han encargado y aduefiado de los flujos financieros y comerciales a
nivel internacional, afectando asi situaciones internas. Dentro de estas organizaciones se

incluyen a las farmacéuticas multinacionales, que logran monopolizar el mercado al poseer
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exclusividad de explotacion de medicamentos evitando el acceso de estos en regiones que
sufren de pobreza y pobreza extrema.

Por lo tanto, las farmacéuticas multinacionales logran intervenir en las decisiones internas
de los paises en desarrollo como Guatemala, que implementan politicas publicas en funcién
a los intereses de dichas organizaciones, debido al constante movimiento comercial y
financiero que provocan a nivel internacional, afectando y acrecentando la crisis del Sistema

de Salud del pais.
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Conclusiones

= La investigacion planted como principal problema, si ¢Las regulaciones que tiene el
Estado de Guatemala son adecuadas, pertinentes y suficientes para garantizar el acceso
universal de medicamentos?, De acuerdo con los resultados obtenidos a lo largo de la
investigacion, determino que el Estado de Guatemala no posee suficientes regulaciones para
garantizar el acceso de medicamentos en el territorio, contando Unicamente con el Programa
de Accesibilidad de Medicamentos -PROAM-, el cual no ha podido abastecer a todas las
regiones de escasos recursos con los medicamentos necesarios de prevencion y curacion,
ademas de ello, las entidades proveedoras del estado se encargan de beneficiar a un grupo
especifico de farmacéuticas adquiriendo medicamentos costosos, lo que afecta el
abastecimiento de medicamentos en el Sistema de Salud del pais.

= Se determino que el adquirir medicamentos en su forma genéricos no contraviene las
regulaciones internacionales, ya que dichos medicamentos se encuentran certificados como
productos de calidad y seguros para el consumo en su pais de origen, siendo fabricados y
distribuidos por organizaciones que cumplen con los reglamentos de BPM a nivel
internacional; sin embargo, las farmacéuticas multinacionales ubicadas en el pais se han
encargado de evitar y/o retardar el ingreso de medicamentos genéricos al mercado nacional
por medio de fallos anticonstitucionales, o bien por el uso de patentes industriales para
proteger la exclusividad de explotacion de determinados medicamentos durante un periodo
de 20 afios, impidiendo el acceso de dichos productos a poblaciones que sufren de pobreza y

pobreza extrema.

= Las regulaciones existentes en Guatemala, involucran solo temas de fabricacion y
distribucién de medicamentos en el mercado nacional, garantizando la calidad y eficiencia
de los medicamentos distribuidos en el territorio, mas no existe una disposicion legal para
garantizar el acceso a medicamentos como un derecho universal, ademas de que no existe un
ente regulador que monitoreé continuamente los precios de los medicamentos en el mercado

nacional, contrarrestando los efectos del monopolio de la industria farmacéutica.

= Los Acuerdos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) y el uso de patentes, hace exclusivo la explotacién de moléculas (principio activo

de los medicamentos), evitando la fabricacion y distribucién del mismo por industrias
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genéricas, esto retrasa la apertura de nuevos competidores en el mercado nacional, la cual
comunmente hace obligatorio la reduccion de los precios en el mercado. Por lo tanto, los
paises en desarrollo son los que méas han padecido con la implementacion de los Acuerdos
de los ADPIC y su poca vigilancia debido al desabastecimiento de medicamentos por precios

monopolicos en regiones vulnerables.

» La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), da recomendaciones referentes a la
produccion de farmacos para el cumplimiento de BPM, mas no logra evitar el monopolio de
grandes farmacéuticas que afectan directamente a paises en desarrollo, a pesar de considerar
como un derecho a la salud el tener acceso de medicamentos de prevencién, tratamiento y

curacién para todas las personas sin discriminacion alguna.

= Tanto las politicas publicas y fallos anticonstitucionales emitidos por la CC han
evitado la creacion de nuevos mercados de farmacos en su forma genérica, dandole poder de
decision en los asuntos internos del pais, a favor de farmacéuticas reconocidas. Esta
influencia de poder que poseen las farmacéuticas multinacionales obstaculiza mantener un
control de los precios en la lista de medicamentos esenciales, asi como los de prevencidn,

tratamiento y curacion.

= Las farmacéuticas multinacionales inciden directamente en las decisiones internas de
Guatemala, ademas de invertir en la I1+D de enfermedades que padecen los poderosos como
paises occidentales que, si pueden pagar por ello, y no las que aquejan regiones en pobreza
extrema, dejando en el olvido a muchas poblaciones por no tener los medios para adquirir

medicamentos de tratamiento y curacion.
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universal de medicamentos en Guatemala. (B. Flores, Entrevistador)
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ANEXOS
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Anexo No. 1

Universidad de San Carlos de Guatemala

Escuela de Ciencia Politica

Relaciones Internacionales

Guia de Entrevista

Nombre:

Institucion: Sector Publico |:| Sector Privado |:|
Cargo:

Experto en temas de:

Lugar y Fecha:

Entrevistador:

Tema: ElI Monopolio de la produccion de farmacos a nivel internacional, el papel de la
Organizacion Mundial de la Salud —OMS- en el tema de propiedad intelectual y la
implementacion de politicas publicas para el acceso universal de medicamentos en el
Estado de Guatemala.

Objetivo: Conocer a fondo la interpretacion que se le da a las regulaciones internas e
internacionales en la industria farmacéutica, por parte de expertos en la materia, para poder
realizar un analisis objetivo y claro respecto al tema.

1. De acuerdo a su conocimiento, ¢Cudles son las regulaciones que existen en el
Estado de Guatemala para la fabricacion y distribucion de medicamentos en el

territorio?
2. De acuerdo asu criterio, ¢ Cudl es la incidencia de los Acuerdos sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio —

ADPIC- (uso de patentes), respecto al acceso de medicamentos a la poblacion?

3. ¢Cree que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) regula el mercado

internacional de farmacos para evitar el monopolio?
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10.

De acuerdo a su opinion, ¢ Las farmacéuticas multinacionales utilizan las patentes

como un medio para monopolizar el mercado de medicamentos?

De acuerdo a su criterio, ¢Las politicas publicas del Estado de Guatemala son

viables para la creacion de nuevos mercados de fArmacos genéricos?

De acuerdo a su opinién, ¢ Consideraria usted el acceso de medicamentos como un

derecho universal?

¢ Considera que Guatemala se rige de acuerdo a las disposiciones internacionales

para reformar leyes internas en el tema de salud publica?

De acuerdo a su opinion, ¢Cual seria el mejor escenario para Guatemala en

relacion al acceso de medicamentos?

¢ Considera usted que la calidad de un medicamento se mide base al precio?

Si/No, ¢Por qué?

¢Cual seria el peor escenario para Guatemala en relacion al acceso de

medicamentos?

96



Anexo No. 2

Universidad de San Carlos de Guatemala

Escuela de Ciencia Politica

Relaciones Internacionales

Entrevista No. 1

Nombre: Licenciada Maria Marta Chacach / Quimica Farmacéutica

Institucion: Sector Publico |:| Sector Privado -

Cargo: Supervisor Empaqgue secundario

Experto en temas de: industria farmacéutica

Lugar y Fecha: Guatemala, 22 abril 2019

Entrevistador: Barbara Flores

Tema: ElI Monopolio de la produccion de farmacos a nivel internacional, el papel de la
Organizacion Mundial de la Salud —OMS- en el tema de propiedad intelectual y la
implementacion de politicas publicas para el acceso universal de medicamentos en el
Estado de Guatemala.

Objetivo: Conocer a fondo la interpretacion que se le da a las regulaciones internas e
internacionales en la industria farmacéutica, por parte de expertos en la materia, para poder
realizar un analisis objetivo y claro respecto al tema.

1. De acuerdo a su conocimiento, ¢Cuales son las regulaciones que existen en el
Estado de Guatemala para la fabricacion y distribucion de medicamentos en el
territorio?

Todos los laboratorios farmacéuticos en Guatemala deben regirse bajo las normas del

Reglamento Técnico Centro Americano RTCA 11.03.42:07 vigente.

2. De acuerdo asu criterio, ¢ Cudl es la incidencia de los Acuerdos sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio —

ADPIC- (uso de patentes), respecto al acceso de medicamentos a la poblacién?
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La incidencia de las ADPIC en el acceso de medicamentos es alta, debido a que los

derechos de la propiedad protegen las moléculas de los laboratorios innovadores por

alrededor de 20 afios v por lo tanto solo ellos pueden comercializar esa molécula en
dicho tiempo.

¢Cree que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) regula el mercado
internacional de farmacos para evitar el monopolio?

La OMS a pesar de ser un ente que promueve los temas de salud, no regula el mercado

de medicamentos porgue no tiene injerencia en temas politicos o requlatorios que son

propios de cada pais, como por ejemplo el tema de propiedad intelectual, tema ajeno

aellos.

De acuerdo a su opinion, ¢ Las farmacéuticas multinacionales utilizan las patentes
como un medio para monopolizar el mercado de medicamentos?

En mi opinidn las patentes si son un medio utilizado por las farmacéuticas siendo de

la siguiente manera: La propiedad intelectual protege a las moléculas nuevas por

alrededor de 20 afios, tiempo en el cual la farmacéutica multinacional debe recuperar

la inversidn de 10-25 anos de desarrollo de la molécula. Sin embargo, la farmacéutica

muchas veces no desea dejar de recibir esa ganancia, aunque ya haya recuperado su

inversion y entonces es cuando realiza modificaciones ligeras de la molécula vy la

vuelve a proteger legalmente quedandose con la propiedad de la misma, sin dar lugar

a otros laboratorios de producir genéricos mas accesibles al consumidor.

De acuerdo a su criterio, ¢Las politicas publicas del Estado de Guatemala son
viables para la creacion de nuevos mercados de fArmacos genéricos?

Las politicas publicas en Guatemala pueden ser viables para la creacién de nuevos

mercados, sin embargo, el tema corrupcion y burocracia no hace viable el tema dando

mayor importancia a las farmacéuticas multinacionales, aungue estas ya no inviertan

tanto en el pais.
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10.

De acuerdo a su opinién, ¢ Consideraria usted el acceso de medicamentos como un
derecho universal?

Definitivamente todo ser humano tiene como derecho universal a la salud y por lo

tanto al acceso a medicamentos.

¢ Considera que Guatemala se rige de acuerdo a las disposiciones internacionales
para reformar leyes internas en el tema de salud publica?

No lo considero, porgue el tema corrupcién no permite modificacién de acuerdos vy

reglamentos por conveniencia.

De acuerdo a su opinion, ¢Cual seria el mejor escenario para Guatemala en
relacion al acceso de medicamentos?

El mejor escenario seria mejorar o modificar las politicas de salud publica para

reqular el mercado de medicamentos, evitando gue haya monopolio del mismo.

¢ Considera usted que la calidad de un medicamento se mide base al precio?
Si/No, ¢Por qué?

No, porque la calidad de un medicamento implica muchos otros factores que se

contemplan en el RTCA v no necesariamente van en concordancia al precio.

Considero que en Guatemala hay muchos medicamentos genéricos de laboratorios

nacionales que cumplen con aspectos de calidad vy tienen un precio accesible.

¢Cual seria el peor escenario para Guatemala en relacion al acceso de
medicamentos?

El peor escenario para Guatemala, es la monopolizacién total del mercado de

medicamentos. Actualmente, muchos laboratorios nacionales se estan actualizando

en temas de Buenas Practicas de Manufactura, sin embargo, muchos de ellos aln no

cumplen con la norma RTCA lo que los obliga a cerrar operaciones dando lugar a que

otros laboratorios multinacionales aumenten su presencia en el mercado reduciendo

asi el acceso de medicamentos.
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Anexo No. 3

Universidad de San Carlos de Guatemala

Escuela de Ciencia Politica

Relaciones Internacionales

Entrevista No. 2

Nombre: Licenciada Ana Moreno Velasquez / Quimica Farmacéutica

Institucion: Sector Publico |:| Sector Privado -

Cargo: Aseguramiento de la calidad

Experto en temas de: Desarrollo de medicamentos, andlisis y calidad.

Lugar y Fecha: Guatemala, 25 abril 2019

Entrevistador: Barbara Flores

Tema: ElI Monopolio de la produccion de farmacos a nivel internacional, el papel de la
Organizacion Mundial de la Salud —OMS- en el tema de propiedad intelectual y la
implementacion de politicas publicas para el acceso universal de medicamentos en el
Estado de Guatemala.

Objetivo: Conocer a fondo la interpretacion que se le da a las regulaciones internas e
internacionales en la industria farmacéutica, por parte de expertos en la materia, para poder
realizar un analisis objetivo y claro respecto al tema.

1. De acuerdo a su conocimiento, ¢Cudles son las regulaciones que existen en el
Estado de Guatemala para la fabricacion y distribucion de medicamentos en el
territorio?

Acuerdo gubernativo 351-2006, Acuerdo gubernativo 712-99, Norma técnica 21-
2002, Norma técnica 26-2016 version 3-2017, Norma técnica, 5-2011, Norma técnica
65-2010, Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.01.02.04, 11.03.42:07.

2. De acuerdo asu criterio, ¢ Cudl es la incidencia de los Acuerdos sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio —

ADPIC- (uso de patentes), respecto al acceso de medicamentos a la poblacién?
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Afecta el acceso a la poblacion de adquirir medicamentos a un menor costo. Las

industrias con patentes estan en su derecho vy a lo que apelan es por la inversién gue

ellos realizaron en investigacion de la molécula.

¢Cree que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) regula el mercado
internacional de fArmacos para evitar el monopolio?

Si, lo realizan basandose en las patentes de los productos para el Laboratorio

fabricante innovador, después del tiempo estipulado para que dichos Laboratorios

puedan comercializar su producto farmacéutico, cualquier otro Laboratorio puede

fabricarlo.

De acuerdo a su opinion, ¢ Las farmacéuticas multinacionales utilizan las patentes
como un medio para monopolizar el mercado de medicamentos?

No, va que las patentes les permiten recuperar la inversion realizada para la

investigacion de la molécula y proceso utilizado para la fabricacién del medicamento.

De acuerdo a su criterio, ¢Las politicas publicas del Estado de Guatemala son
viables para la creacion de nuevos mercados de farmacos genéricos?

Si, en cuanto a infraestructura y certificacién de los laboratorios, mas no en temas de

proteccién de nuevos mercados de farmacos.

De acuerdo a su opinidn, ¢ Consideraria usted el acceso de medicamentos como un
derecho universal?

Si, porgue el Gobierno indica que vela por la salud de la poblacién vy por ende a los

medicamentos.

¢ Considera que Guatemala se rige de acuerdo a las disposiciones internacionales
para reformar leyes internas en el tema de salud publica?

Si, pues se rige de acuerdo a disposiciones proporcionadas por la OMS.
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8.

10.

De acuerdo a su opinion, ¢Cudl seria el mejor escenario para Guatemala en
relacion al acceso de medicamentos?

Que el MSPAS v el IGSS maneje de una mejor manera y controlada por algin ente

la distribucién de medicamentos a quien lo requiera, asi como el servicio para atender

a toda la poblacion

¢ Considera usted que la calidad de un medicamento se mide base al precio?
Si/No, ¢Por qué?
No, depende de los resultados analiticos que se presentan al Ministerio de Salud, el

precio depende también de mercadeo.

¢Cual seria el peor escenario para Guatemala en relacion al acceso de
medicamentos?

Que no se requle el precio de venta de los medicamentos en las farmacias, ya que de

esa manera no se tendia al alcance del consumidor.
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Anexo No. 4

Universidad de San Carlos de Guatemala

Escuela de Ciencia Politica

Relaciones Internacionales

Entrevista No. 3

Nombre: Licenciada Sandra Patricia Barrios Samayoa / Quimica Farmacéutica

Institucion: Sector Publico |:| Sector Privado -

Cargo: Gerente de Manufactura

Experto en temas de: Manufactura

Lugar y Fecha: Guatemala, 11 de mayo 2019

Entrevistador: Barbara Flores

Tema: ElI Monopolio de la produccion de farmacos a nivel internacional, el papel de la
Organizacion Mundial de la Salud —OMS- en el tema de propiedad intelectual y la
implementacion de politicas publicas para el acceso universal de medicamentos en el
Estado de Guatemala.

Objetivo: Conocer a fondo la interpretacion que se le da a las regulaciones internas e
internacionales en la industria farmacéutica, por parte de expertos en la materia, para poder
realizar un analisis objetivo y claro respecto al tema.

1. De acuerdo a su conocimiento, ¢Cuales son las regulaciones que existen en el
Estado de Guatemala para la fabricacion y distribucion de medicamentos en el
territorio?

» Informe 32 de la OMS

» Regqistros sanitarios (autorizacion de comercializacién)

» Andlisis de Medicamentos por el LNS

» Farmacovigilancia por el MSPAS
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2. De acuerdo a su criterio, ¢ Cual es la incidencia de los Acuerdos sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio —
ADPIC- (uso de patentes), respecto al acceso de medicamentos a la poblacion?

Ha sido alta, ya que ha retrasado la entrada al mercado del medicamento genérico, cuya

competencia usualmente lleva a una reduccion significativa de los precios y a un mayor

acceso de medicamentos.

3. ¢Cree que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) regula el mercado
internacional de farmacos para evitar el monopolio?

Si esta normado ya gue existe la Constitucion de la OMS que se declara que la salud es

un derecho humano fundamental. Indicando que el derecho a la salud implica el acceso

de todas las personas a los medicamentos que necesiten, “sin que sus limitaciones de

ingreso lo impidan”, v sefiala como obligacidn de los sistemas de salud ‘“adoptar un

mecanismo idéneo de provisidn para garantizar gue el acceso a los medicamentos no sea

determinado por el ingreso de las familias, sino por la necesidad de los individuos”. Sin

embargo, considero que no esta requlado de forma eficiente y con el sequimiento debido.

4. De acuerdo a su opinidn, ¢Las farmacéuticas multinacionales utilizan las
patentes como un medio para monopolizar el mercado de medicamentos?

Si, debido a que son derechos exclusivos de inventor gue limita su difusion vy libre

competencia, que son los medicamentos accesibles para los paises en vias de desarrollo.

5. De acuerdo a su criterio, ¢ Las politicas publicas del Estado de Guatemala son
viables para la creacion de nuevos mercados de fArmacos genéricos?

No, un ejemplo es gue no tienen medidas de control de precios.

6. De acuerdo a su opinidn, ¢Consideraria usted el acceso de medicamentos como
un derecho universal?

Si, debido a que es un derecho individual, un bien comdn y un elemento vital para la

sequridad humana.
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7. ¢Considera que Guatemala se rige de acuerdo a las disposiciones
internacionales para reformar leyes internas en el tema de salud publica?

*  No, debido a que la constitucion de la republica indica que el estado tiene la

obligacién de velar por la salud y asistencia social y existen muy pocos programas de

prevencion, el presupuesto asignado a salud no cubre las necesidades basicas.

« No adquiere y provisiona de forma oportuna los insumos para la prevencion,

promocion vy recuperacion de la salud.

» Los servicios publicos de salud disponibles no son suficientes.

» Los establecimientos no cumplen con todos los criterios de calidad, gue garanticen

un trato digno, tratamientos adecuados y resolucién de los problemas de salud.

8. De acuerdo a su opinidn, ¢Cuél seria el mejor escenario para Guatemala en
relacion al acceso de medicamentos?

Promover un Modelo de Atencién Integral en Salud implementando mecanismos para la

re-organizacién v desarrollo de la Red de Servicios; el fortalecimiento del Recurso

Humano v financiamiento institucional. Un Modelo de Salud que sea lo suficientemente

versatil como para adaptarse localmente.

9. ¢Considera usted que la calidad de un medicamento se mide base al precio?
Si/No, ¢Por qué?

No, debido a que existen medicamentos que tienen agregados para mejorar su apariencia

o gusto al cliente gue aumenta el costo, pero no significa gue sean de mejor calidad que

los gue tienen un menor costo.

10. ¢ Cuél seria el peor escenario para Guatemala en relacion al acceso de
medicamentos?

Continuar con el sistema de salud actual, que no cubre las necesidades de las personas,

decayendo el acceso a los servicios de salud y por lo tanto disminuyendo la calidad de

vida de los guatemaltecos.
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