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LICENCIA OBLIGATORIA

Los latinoamericanos estan viviendo
mas tiempo que nunca. Pero igual
que las personas en otras regiones,
los latinoamericanos también

sufren de numerosas enfermedades
cronicas, como la diabetes y las

enfermedades cardiacas.! Estaesla
razon por la cual es vital que los legisladores
apoyen las politicas que fomenten las inversiones
en innovacion médica y garanticen el acceso

a medicamentos que salvan vidas y que han
demostrado ser seguros y efectivos.

La licencia obligatoria no hace nada de esto.
Sin embargo, los gobiernos en Colombia?,
Chile® y Peru* estan considerando adoptar
este esquema. Es por ello que los pacientes,
los proveedores de servicios de salud y los
legisladores necesitan comprender acerca de
la licencia obligatoria.
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7Qué es la licencia obligatoria?

Por un periodo limitado, las patentes dan un
derecho exclusivo al fabricante de un nuevo
medicamento para vender esa medicina.

La licencia obligatoria ocurre cuando los
reguladores ignoran ese derecho y permiten
gue otras compafias vendan copias del
medicamento antes de que el periodo de
exclusividad se haya cumplido.®

7La licencia obligatoria es buena para
los pacientes?

Mientras que algunos pacientes pueden
beneficiarse de un mayor acceso a copias mas
baratas de los medicamentos, lo hacen a expensas
de la poblacidon en general, para los afos que
vienen. La licencia obligatoria tiene consecuencias a
largo plazo que pueden obstaculizar un acceso mas
amplio a futuras innovaciones médicas.



s segura la concesion de
licencia obligatoria?

Una licencia obligatoria solo transfiere derechos
de patente, no transfiere conocimientos,
capacidad o calidad de medicamentos. Las
copias que llegan al mercado rapidamente
debido a la licencia obligatoria no se han
mantenido necesariamente con los mas altos
estdndares de eficacia y seguridad.

En lugar de emitir licencias obligatorias, los
reguladores deben adoptar politicas que
promuevan la aprobacion acelerada de
medicamentos que la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos o la Agencia Europea de Medicamentos
ya han examinado y aprobado como seguros

para sus pacientes.

¢La licencia obligatonia ayuda a los
pacientes a acceder a la medicacion?

Las licencias obligatorias aumentan la
disponibilidad de un medicamento a corto
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plazo porque permiten que las copias de ese
medicamento lleguen al mercado fuera de los
canales reguladores normales. Por lo general,
estas alternativas son menos costosas que los
medicamentos de marca.

Pero la licencia obligatoria no siempre
funciona de ese modo. En Brasil, por ejemplo,
los pacientes esperaron cerca de dos aflos
entre el momento en que se emitid la licencia
obligatoria y el momento en que realmente
las copias del medicamento llegaron.t En

otra instancia, las copias de un antirretroviral
producidas bajo licencia obligatoria llegaron

a costar un 25% mas que las originales.” La
licencia obligatoria perjudica en el largo plazo
el acceso a tratamientos ya que desincentiva
la innovacion médica. Las patentes aseguran
gue los fabricantes puedan obtener ganancias
de la inversion que hicieron en el desarrollo
de un nuevo medicamento. Sin esa proteccion
de patente, los fabricantes tienen menos
capacidad para planificar para futuras
inversiones y traer nuevos medicamentos a
América Latina.

IMPACTO DE LA LICENCIA OBLIGATORIA

FAVORABLE

DESFAVORABLE

® Reduce la capacidad de los
fabricantes de planificar futuras
inversiones y de introducir
nuevos medicamentos a la
region

® Posibilidad de que las copias
no se hayan producido
siguiendo los mas altos
estandares de eficaciay
seguridad

% Puede incrementar
el acceso a copias [ ]
mas baratas de un
solo medicamento a
corto plazo

® Desanima a las compafiias
a establecer programas de
ensayos clinicos

® Desestabiliza el desarrollo
de nuevos tratamientos e
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® Impacta la vitalidad econémica
de la regién a largo plazo

® Perjudica el acceso del
paciente a largo plazo
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cLa licencia obligatoria afecta el
desarrollo de nuevos medicamentos?

Los gobiernos que emiten licencias
obligatorias desalientan a las empresas a
establecer sitios de ensayos clinicos en sus
paises. Las pruebas clinicas permiten el acceso
a la investigaciéon de vanguardia y también
pueden proporcionar pruebas diagnodsticas
basicas. Por el contrario, los gobiernos

gue adoptan politicas que fomentan la
investigacion pueden mejorar la salud vy la
posicion fiscal de su poblacidn, ya que la
investigacion clinica puede reducir el costo
econdmico de la enfermedad al mismo tiempo
gue impulsa los empleos y la economia.®

7La licencia obligatoria ocurre
a menudo?

La emision de licencias obligatorias es

una medida extraordinaria reservada para
emergencias de salud publica. En Colombia,
por ejemplo, el Ministerio de Salud tiene que
hacer una declaracion de interés publico antes
de que el gobierno concede una

licencia obligatoria.®
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Optar por licencias obligatorias bajo cualquier
otra circunstancia podria afectar la vitalidad
econdmica a largo plazo de una region y
socavar el desarrollo de nuevos tratamientos.
En consecuencia, las decisiones sobre la
licencia obligatoria deben incluir a todos los
actores en un proceso transparente basado
en evidencia.

¢Cudles son las alternativas a la
licencia obligatoria?

Una mejor opcidn para el acceso de pacientes
a largo plazo es la licencia voluntaria. Los
acuerdos voluntarios permiten a los titulares
de la patente asociarse con otras companias
para fabricar, usar, vender o importar un
medicamento patentado. Las sociedades
colaboran voluntariamente para garantizar
el conocimiento, la capacidad y la calidad
del producto necesarios. En el Africa
subsahariana, por ejemplo, la mayoria

de los medicamentos antirretrovirales para
tratar el VIH se producen bajo licencias
voluntarias a las compafias locales de
medicamentos genéricos.!°
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CONCLUSIONES

La licencia obligatoria tiene el potencial de salvar vidas y preservar la salud
publica durante emergencias nacionales. Pero los gobiernos que utilizan la practica
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rutinariamente como una forma de ahorrar dinero o de crear un acceso rapido a nuevos

medicamentos, van a experimentar inevitablemente consecuencias negativas. El uso

excesivo de la licencia obligatoria tiene el potencial de danar el acceso del paciente y el

desarrollo econémico a largo plazo.
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La Alianza Global para el Acceso de Pacientes (GAfPA)

es una red de médicos y defensores de pacientes con la misién compartida de promover
politicas de salud que aseguren el acceso de los pacientes a cuidado clinico apropiado y
terapias aprobadas. GAfPA logra esta misién a través de la educacion de médicos y pacientes
sobre cuestiones de politica de salud y el desarrollo de material educativo e iniciativas de

promocion para promover la formulacidon de politicas informadas.
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