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La salud es un derecho humano
y es condicion esencial en la lucha contra
la pobreza y para el desarrollo.
(PIDESC)

El art. 15 del PIDESC
ratifica dicho derecho a fin de que
todas las personas puedan acceder a los
beneficios del avance de la cienciay la
tecnologia como ejercicio colectivo de la
humanidad
en la lucha frente a la enfermedad




Los medicamentos salvan vidas. Cuando tienen un alto
precio se hacen inaccesibles, distrayendo recursos gque
pueden ser utilizados para mejorar el sistema de salud

EKG Monopolio por
patente
Cuando se fortalece los derechos de propiedad
intelectual y se crean nuevas formas de
Veces mas.. monopolio, esto, ¢favorece la salud publica?
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astamamat = Contrariamente, aleja el medicamento de las
. % . personas que lo necesitan, vulnera el derecho

a la salud, pone en riesgo vidas humanas ...
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PV-PPA PV-PPA PV-PPA PV-PPA PV-PPA
PV-PPA (USD PV-PPA (USD
o (USD) ( } (USD) (USD) ( ) (USD) (USD)

m TRASTUZUMAB 440 mg 3,501.89 . - 1,918.60 2,571.43 1,730.66
B AtAzANAVIR 300 mg 18.64 494 1258 455 . -
BE] viGLucerasa 400 i 4,466.60 78626 226411 1732552 2,639.67 ,

PreCiOS de venta ] AGALSIDASA BETA 35 mg 9,380.91 _ ) . 777184 _

B Atazanavie 200 mg 12.18 3.01 6.93 3.02

H H PP A FACTOR VIIA O EPTACOG ALFA
Un”a jLes (ACTIVADO) 2.0 mg./VIAL + 596113 2,36971 2,695.38 1,455.57 2,620.00

(PVU- P PA) de Ios m E::JJ;LT?JE&AB 10 mg 1,615.95 1,203.35 - 931.33

] RALTEGRAVIR 400 mg 1335 1300 = 776 8.93

20 medlcamentos K] everoUMUS 075 mg 17.31 529 1085 11.28

r L) ERTAPENEM 1 or 130.65 13240 8635 68.88
por pdaises - BEE) casPorUNGINA 50 mg 87178 297.25  369.12 247.10
2 0 1 4 IEE] AurerLasa 50 mg 1,058.61 77729 95563 55175

TROLAMINA 0.67 g emulsién -1
contenido 93 g -
GLOBULINA ANTITIMOCITICA
_ 615.44 22073

DE ORIGEN DE CONEJO 25 mg
IBE] AiFa DORNASA 2.5mg/2.5mL [ 7575 : 2978

B enTECAVIR 1 mg 19.81 : ; 21.10

INSULINA LISPRO 100 Ul/mlL x 44.03 _ 2428
10mlL

n CLOFARABINA 1 mg/mL iny 20 392013 ; 291513 ; )

ml

L) eranercerT 25 mg 27229 104.54 _ 155.47 175.00 157 70
EZ) Basixamas 20 mg 3,300.86 2,446.43 1,474.93 271400  1,823.25
20 14 18 14 5




CIOS de rererencCia intern

De los 20 medicamentos de alto costo evaluados, dieciséis 16) productos
tienen los precios de venta FPA mas altos en Peru; Brasil, Colombia

osta Kica, tienen los precios mas a osenm
en Colombia diez IU prod
en cantidades muy superiores al resto de paises, seguido de Colombia
pero en menor cantidad.

Conclusiones

La metodologia desarrollada ha permitido seleccionar
medicamentos de alto costo, considerando como tales a
aquellos productos que representan el mayor gasto anuval en
las adquisiciones publicas en el Peru y que lo oferte un solo
proveedor. La mayoria de los productos coincidentemente
tienen los precios unitarios mas altos.

No existen fuentes de informacion de precios de medicamentos de
alto costo disponibles en los paises de referencia (virtual o fisica)
que permitan obtener los datos de manera directa, gran parte
de la informacion hay que procesarla y validarla, de preferencia
en coordinacion con los encargados oficiales de los paises
participantes.

Transparencia para el Acceso a Medicamentos
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Precios da venla
unitarios PRA
(PVU-PPA) de los
20 medicomentos
por poises =
2014

T
HERCEPTIN'

m

Manufacturing Cost
price/g Assuming
2 g/L yield ($/gr)*

Cost/
Price*

Fabricarlo S/. 93,50
S/. 5,500 la ampolla

58 veces

La patente vencio el 10/2014

Trasduzumak 440 mg (USD PPA]

Precio de vento - 30 Productos Biolbgicos mas

PPA promeciia ESSALUD 2045
uniterio ce
Trostuzumakb
A00 mg

Exvirabda de la presencacidn de EsSalud - Somisiin AD Hee del CHE

Fusnte: ESTLIG
DE ALTD COSTD EN
2005

FEATIWE D |
RECTOR PUEL

KW DE MED K-AMENTOS ESENCIALES
36 REFERENCIA INTERNACIONALES 4 Ta




Tabla 4: Productos o clases de medicamentos recombinantes de alto impacto, con sus ventas
mundiales en billones de dolares y productos biogenéricos en desarrollo

VENTA (US $ :
PRODUCTO O CLASE DE PRODUCTO BILLONES) BIOGENERICOS

Humira (adalimumab) $9,27

Fuente:Rader 2013, extraido del documento medicamentos biologicos sin barreras
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Precio de venta
PPA promedio
unitario de
Trastuzumab

400 mg

4,000.00
3,500.00
3,000.00
2,500.00
2,000.00
1,500.00
1,000.00

500.00

Trastuzumab 440 mg (USD PPA)

3,501.89

1,218.60
1,730.46

Sin Sin Sin

compra compra compra

Peru Costa Rica Colombia Uruguay  Chile Brasil Argentina

Perd O Costa Rica ' Colombia [ Uruguay [ Chile [COBrasil [ Argentina

Productos Roche Herceptin®
] Genentech Herceptin®

Sin Informacién

Fuente: ESTUDIO COMPARATIVO DE LOS PRECIOS DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
DE ALTO COSTO EN EL SECTOR PUBLICO CON PRECIOS DE REFERENCIA INTERNACIONALES -MeTa
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30 Productos Bioldgicos mas consumidos en VALORES
ESSALUD 2015

RIS

010350104
010700044
10350149
010050030
010050058
011050010

10700075

10350094

10700008
010850024

Trastuzumab 440 mg (con diluyente) AM
Concentrado facor VIl 250 U_|. con doble inactvacion viral y alta pureza (con n AM
Imiglucerasa 400 U AM
Eanercept 50 mg AM
Infiximab 100 mg AM
Albumina humana 20 a 25 % x 50 ml FR
Complejo coagulante ant - inhibidor del factor VIII 500 Ul + diluyente AM
Riuximab 10 mg/mL x 50 mL AM
Epoetina alfa 6 eriropoyetna humana 2000 Ul/mL X 1 mL AM
Inmunoglobulina humana 5 g polvo para inyeccion 6 5 % solucion inyectable AM

30,498 221.28
23,097 361.81
18,055,764 .09
17,540,495.90

12,299 ,863.53
11,161,527 0

10,217 556 47
8,765,291 81

Extraido de la presentacion de EsSalud - Comision AD Hoc del CNS
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TPP : negociaron 12 paises en
secreto

Acceder a un mercado de 800 millones de Sin embargo ya teniamos acuerdos con 6
consumidores (11 paises) de los 11 paises
Accederemos a un bloque que El informe del BM estima que las G
representael 40% del PBI mundial exportaciones crecerian 10,5% al 2030

(0,7% al afio)

Las PYME ingresaran a la cadena de valor Ya tenemos acuerdos y nuestras PYME
siguen en desventaja

El resultado de la negociacion:

LEl gobierno sabia de las o
en el acceso a

Sl

Un reckents sstudo denomnato “Evilmckn del potencid mpack de
madidas. e proteccién de fa propadad inielecual an Bl aicesn &
producios biokigicos® de febreso 2015, ¥ pubicade € 13 de ene del
2016 muesira que
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Accederemos a un bloque que
representael 40% del PBI mundial

Las PYME ingresaran a la cadena de valor
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onformidad con el parrafo 1, cada Parte confirma que
1ciones que se rervindiquen como al menos uno de los
to_conocido. nuevos_meétodos de usar_un_producto
n producto conocido. Una Parte puede limitar dichos
el uso del producto como tal.

do uso

Articulo 18.46: Ajuste de la duracion de la Patente por Retrasos irrazonables de la
autoridad competente

3. S1 hubiere retrasos mrazonables en el otorgamiento de patentes por una
Parte, esa Parte dispondra los medios para que. a peticion del titular de la patente.,

se ajuste el plazo de la patente para compensar dichos retrasos.”

Articulo 18.48: Ajuste del Plazo de la Patente por Retrasos Irrazonables

2. Con respecto a un producto tarmaceutico™ que esta sujeto a una patente.
cada Parte dispondra un ajuste*® al plazo de la patente para compensar a su titular
por las reducciones irrazonables al plazo etectivo de la patente resu

proceso de autorizacion de comercializacion.*’ *

Ampliacién el periodo de la patente a mas de 20 afos

Oe
. d@ /a %
Zl feb’"@; 0’“0,0,6,6/" acfdn
0 20,.%q ;" dey .

Articulo 18.50: Prote

Cada Parte debera:
(a) aplicar el parrafo
nueva informacién cl
comercial de un prod
nueva formulacién u

(b) aplicar el parrafo
producto farmacéutic
por la Parte 356



Articulo 18.37: Materia Patentable

2. Sujeto a los parratos 3 y 4 y de conformidad con el parrafo 1, cada Parte confirma que

las patentes estan disponibles para invenciones que se reivindiquen como al menos uno de los
siguientes: nuevos usos de un producto conocido. nuevos metodos de usar un producto
conocido, o nuevos procesos de uso de un producto conocido. Una Parte puede limitar dichos
procesos a aquellos que no reivindiquen el uso del producto como tal.

Reivindicar patente para segundo uso

Articulo 18.46: Ajuste de la duracion de la Patente por Retrasos irrazonabl
autoridad competente

3. S1 hubiere retrasos urazonables en el otorgamiento de paten

Parte. esa Parte dispondra los medios para que. a peticion del titular ds
se ajuste el plazo de la patente para compensar dichos retrasos.”

3 - Ampliacion el perio
z Prezi > -
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o conocido. nuevos metodos de usar un producto

Articulo 18.46: Ajuste de la duracion de la Patente por Retrasos irrazonables de la
autoridad competente

-

3. S1 hubiere retrasos urrazonables en el otorgamiento de patentes por una
Parte. esa Parte dispondra los medios ue. a peticion del titular de la patente.
se ajuste el plazo de la ara compensar dichos retrasos.’
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Articulo 18.48: Ajuste del Plazo de la Patente por Retrasos Irrazonables
2. Con respecto a un producto farmaceutico™ que esta sujeto a una patente.
cada Parte dispondra un ajuste® al plazo de la patente para compensar a su titular
por las reducciones irrazonables al plazo efectivo de la patente resultante del
proceso de autorizacion de comercializacion.*’ **

itente a mas de 20 anos

Amnexo 18-D

Peru

Parte 1: Aplicable al Articulo 18. 46{:1|u ste de l'l Durac wn d la Patente p01
Retrasas Trrazanahles de la Auntavidad Nita nt al Avtienla 18 48 (A



Anexo 18-D
Peru
Parte 1: Aplicable al Articulo 18.46 (Ajuste de la Duracion de la Patente por

Retrasos Irrazonables de la Autoridad Otorgante) v al Articulo 18.48 (Ajuste
del Plazo de la Patente por Retrasos Irrazonables)

En virtud de que la Decision Andina 486. Régimen Comuin sobre Propiedad
Industrial. y 1a Decis16n Andina 689. Adecuacion de Determinados Articulos de la
Decision 486. restringen a Peru para poder ymplementar sus obligaciones previstas
en el Articulo 18.46.3 (Ajuste de la Duracidr] de la Patente por Retrasos Irrazonables

de la Autoridad Otorgante) y en el Articulo [18.48.2 (Ajuste del Plazo de la Patente

por Retrasos Irrazonables). Peru se comprémete a realizar sus nle]mes esfuerzos
para obtener una d1sgensa de la Comunidad Andina que =z Bemnta ajustar el per 10d

de las patentes de una manera que sea conforme con el Articulo 18.46.3 (Ajuste de
la Duraci6n de la Patente por Retrasos Irrazonables de la Autoridad Otorgante) vy el
Articulo 18.48.2 (Ajuste del Plazo de la Patente por Retrasos Irrazonables).
Adicionalmente. s1 Perii demuestra que la Comunidad Andina niega dicha dispensa.
1scrimina

acion a la disponibilidad o distrute de los der ' ¢ una patente

en el campo de la tecnologia. el lugar de la invencion o a si1 los productos son
importados o producidos localmente. En este sentido. Perii confirma que el

tratamiento de las patentes farmacéuticas no sera menos IavoraBIe uc CI

tratamiento que I€ de a otras patentes, con respecto al procedimiento v examen de




Articulo 18.50: Proteccion de Datos de Pruebas u Otros Datos No Divulgadosso

Cada Parte debera:

(a) aplicar el parrafo 1, mutatis mutandis, por un periodo no menor a tres afios con respecto a
nueva informacién clinica presentada habiendo sido requerida para avalar la autorizacion
comercial de un producto farmacéutico previamente aprobado cubriendo una nueva indicacion,
nueva formulaci6n u otro método de administracion; o, alternativamente,

(b) aplicar el parrafol, mutatis mutandis, por un periodo no menor a cinco afios a un nuevo
producto farmacéutico que contiene una entidad quimica que no haya sido previamente aprobada

por 1a Parte 56

Ampliacion de la proteccion de datos de prueba de productos de sintesis quimica por
8 ainos o mantener los 5 anos, pero, para producto farmacéutico y no para nueva
entidad quimica

Articulo 18.51: Bioldgicos®®

L. Con respecto a la prot
entre:

(a) con respecto a

Parte de un n
60

biolégico.”™
implementacié




Articulo 18.51: Biologicos™®

Con respecto a la proteccion de nuevos biologicos. una Parte debera optar
entre:

con respecto a la primera autorizacion de comercializacion en una
Parte de un nuevo producto farmacéutico que es o contiene un
biologico.”- % disponer proteccién comercial efectiva mediante la
implementacién del Articulo 18.50.1 (Proteccion de Datos de Prueba
u Otros Datos No Divulgados) vy el Articulo 18.50.3. mutatis
mutandis. por un periodo de al Menos ocho anos desde 1a techa de 1a
primera autorizacion de comercializacion de ese producto en esa
Parte: o. alternativamente.

(a)

con respecto a la primera autorizaciéon de comercializacidon en una
Parte de un nuevo producto farmacéutico que es o contiene un
bioldgico. disponer proteccion comercial efectiva:

mediante la implementacion del Articulo 18.50.1 (Proteccion
de Datos de Prueba u Otros Datos No Divulgados) y del
Articulo 18.50.3. mutatis mutandis. por un periodo de al
menos cinco anos desde la fecha de la primera autorizacidon
de comercializacion de ese producto en esa Parte,

(1) mediante otras medidas. v

reconociendo que las condiciones comerciales también
contribuyen a la efectiva proteccién comercial

(111)

que brinde un resultado comparable en el mercado.

Proteccion de datos prueba para biotecnélogicos de 5 aifios + otros

mecanismos para asegurar una proteccion efectiva a 8 anos (5+3)

2. Par
minimo. ut
utilizando |
tratamientc

3. Rec
productos
etapa de fo

las Partes ¢

Tratado. o

exclusivid:
parrafo 2.
productos
facilitar la «
de aplicaci
la aprobaci
o contienel



2. Para los efectos de esta Seccion. cada Parte aplicara este Articulo a. como
minimo. un producto que es. o. alternativamente. contiene. una proteina producida
utilizando procesos blotecnolocm.os para uso en seres humanos para la prevencion.
tratamiento. o cura de una enfermedad o condicion.

3. Reconociendo que las regulaciones internacionales y nacionales de nuevos
productos farmacéuticos que son o contienen un bioldgico. se encuentran en una
etapa de formacion y las condiciones del mercado pueden evolucionar en el tiempo.
las Partes consultaran despueés de 10 afios desde la fecha de entrada en vigor de este
Tratado. o de lo contrario cuando lo decida la Comision. para revisar el periodo de
exclusividad dispuesto en el parrafo 1 y el ambito de aplicacion dispuesto en el
parrafo 2. con miras a disponer incentivos efectivos para el desarrollo de nuevos
productos farmacéuticos que son o contienen un biologico. asi como con miras a
facilitar la disponibilidad oportuna de nuevos biosimilares. y asegurar que el ambito
de aplicacién permanezca conforme con los desarrollos internacionales relativos a
la aprobacion de categorias adicionales de nuevos productos farmacéuticos que son
o contienen un biolégico.




¢, El gobierno sabia de las consecuencias del TPP
en el acceso a medicamentos?

Si

Un reciente estudio denominado "Evaluacion del potencial impacto de
medidas de proteccion de la propiedad intelectual en el acceso a
productos biologicos" de febrero 2015, y pubicado el 13 de enero del
2016 muestra que :

Con la tasa de crecimiento del gasto de 18% a
15%, los resultados al 2038 muestran gque la
diferencia del gasto, respecto al escenario base,
seria de 4.1 mil millones en el escenario de 5
anos, de 4.7 mil millones en el escenario de 8

anos.
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EL TPP NO NOS PERJUDICA. ST FUERA
AST, EL PERU SE HABRIA P

RETIRADO.
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¢.Se debio negociar temas sensibles,
como la salud?

13 paises + CAN, MERCOSUR, OMC, EFTA, UE, AFEC

=== = Solo con EEUU se cruzo las
e linea del ADPIC, aceptandose
Kfff N PDP para NEQ.
R _:: Con la UE se Iintentc’} gc_ero So
prospero, por los estudios de
k* ** \ impacto elaborados por la
| Sociedad Civil y el MINSA

¢,LOS peruanos y peruanas estamos locos por preocuparnos
por el acceso a medicamentos exigir respuestas?
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entre otras naciones, cuyas negoclaciones se cerraron el 05 de octubre de 2015, cuyos
textos completos sdlo fueron conocidos por la poblacién mundial hasta el 05 de
noviembre pasado.

A pesar de ser un acuerdo comercial, sus alcances afectan profundamente dreas soclales
sensibles como la salud, la educacion v ¢l medio amblente, especialmente de las
poblaciones mas pobres y vulnerables de la region.

En lo que se refiere al derecho fundamental a la salud, las disposiciones de este tratado en
materia de propledad intelectual constituyen una normativa de cardcter supranacional
que, en caso de ser aprobada por los Congresos de los paises firmantes, se traducirin en la

maxima amphacion y lortalecimiento ge las condiciones de monopoliu farmaceutico.

Como consecuencia inevitable, se alejard la posibilidad de que lleguen al mercado
versiones de medicamentos genéricos de calidad v asequibles en México, Perty, Chile v
sta 0s Unidos, lo gue traera dolor, sufrimiento y miles de muertes en nuestra

regon, todo lo cual puede evitarse aan.

Es irremediable preguntarnos ;qué motivacion puede eatar detrds de estas negociaciones
que ponen en riesgo la Integridad y dignidad de los seres humanos? El resultado directo
de la expansion del monopolio farmacéutico es el lucro exorbitante a expensas de la paz,
la salud y la alegria de millones de personas, muchas de ellos ya en condiclones de
vulnerabilidad.

o5 ¢l ‘étécto de las disposiciones en propiedad intelectual va en direccién distinta al
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Se esta adquiriendo compromisos en los acuerdos
Internacionales que en materia de politica interna
se limitaria la intervencion politica para mejorar la
alimentacion y prevenir la enfermedad




¢.Se debio negociar temas sensibles,
como la salud?

13 paises + CAN, MERCOSUR, OMC, EFTA, UE, AFEC

=== = Solo con EEUU se cruzo las
e linea del ADPIC, aceptandose
Kfff N PDP para NEQ.
R _:: Con la UE se Iintentc’} gc_ero So
prospero, por los estudios de
k* ** \ impacto elaborados por la
| Sociedad Civil y el MINSA

¢,LOS peruanos y peruanas estamos locos por preocuparnos
por el acceso a medicamentos exigir respuestas?




Argumentos de respuesta del MINCETUR

Declaraciones del 11 de febrero en conferencia de prensa

“Magali Silva: TPP no tendra impacto negativo
en el precio de los medicamentos”.

. tras la firma del TLC con Estados Unidos,
vigente desde el 2009, el Perll ya reconoce por
cinco afos la proteccion de datos de prueba... En
ese sentido, los términos del nuevo acuerdo no
generarian un impacto adicional

Se trata de posiciones que buscan generar temor,
al igual que buscaron hacerlo cuando el Peru
firmo el TLC con Estados Unidos

...el Peru tiene un sistema de patentes que
contempla un plazo de proteccion de veinte afios.
“Eso no se ha modificado en el TPP”, sefial6 Silva

El periodo de proteccién de datos de prueba se
encuentra dentro del periodo de la patente

El MINSA, responsable de la salud de los
peruanos y peruanas estimdé un impacto
negativo en el gasto puablico, de aceptarse la
proteccion de datos de prueba.

Antes del TPP no otorgabamos PDP para
biologicos, ahora podra ser de 5 afos
pudiéndose ampliar hasta 8. los productos
de sintesis quimica tambien se afecta

En el 2006 el Per( negocid y el Congreso
ratifico el acuerdo comercial con clausulas
dafinas por su impacto en la salud publica,
Los democratas del Congreso de EEUU
enmendaron el acuerdo, configurando el TLC
menos lesivo firmado por EEUU

Ampliacion del periodo de patente por
retrasos injustificados.

los productos que gozan de proteccion de
datos prueba, no tiene patente vigente, en
consecuencia se encuentran fuera del periodo
de patente

Icament
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Autor. Carlos Tovar (Carlin)
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Una valvula de escape: la licencia obligatoria

Articulo 18.6: Entendimientos Relativos a Ciertas Medidas de Salud Puablica
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¢ Qué hacemos?

Desicion 486: Previa
declaratoria de interes
publico y mediante
, el

medicamento podra ser
sometido a una licencia

obligatoria...

Pero, para aprobar El
los vieeministros
reunidos en Comile de
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de escape: la licencie

Articulo 18.6: Entendimientos Relativos a Ciertas Medidas de Salud Publica

l. Las Partes afirman su compromiso con la Declaracion sobre los ADPIC y la
Salud Publica. En particular, las Partes han alcanzado los siguientes entendimientos
con relacion a este Capitulo:

Algunos resultados en el uso de la licencia @:SE
obligatoria
Tailandia
El precio del
ARV con

patente antes
de la LO (USS)

B00/afio
1.3 0.06
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Uso de las flexibilidades del ADPIC

ADPIC “puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera
qgue apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger |a

salud publica y, en particular, de promover el acceso a los
medicamentos para todos.”

5(b): “Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias
obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se
conceden tales licencias.”

* Actualmente ha sido usado por: Malasia (2003), Mozambique (2004),
Zambia (2004), Indonesia (2004), Zimbague (2004), Tailandia (2006,
2007, 2008), Eritrea (2005), Ghana (2005), Brasil (2007), EEUU (2005,
2006), Italia (2005, 2007), Ecuador (2009, 2010),




. . red GE
Algunos resultados en el uso de la licencia ®

obligatoria
Tailandia
, El precio del El precio del las
El precio del .
ARV con versiones _
ARV con o Porcentaje de
ARVs patente genericas o,
patente antes , reduccion
de 1a LO (USS) después la LO
(USS) (USS)
efavirenz 58/mes 24/mes 7.5/mes 87%
Lopinavir/ritonavir 1,800/aio 1,000/ano 600/ano 67%
clopidogrel 3 1.3 0.06 98%
docetaxel 900 450 37 96%
letrozole 7 2.2 0.1 98%

Los precios antes y después de las licencias de uso gubernamental
Fuente: Dr. Suwit Wibulpolprasert, Ministerio de la Salud Puablica, Tailandia (en Khor, M. "Patents, Compulsory Licenses and Access to
Medicines: Some Recent Experiences”, Third World Network, 2007)
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Anfbal Veldsquez
Ministrs de Estado
Cartera de Salud
Fresents.-

Oficie s n die| 02 de satiombra sl 2014,
N* de trdmlta docomentarks s ol MINSA: 14-083111

D mi consideragidn:

Tenemos ol grade de dirigitmas a usted en nombre de lo Alianza para la Transpare
Madicamentos (MeTA — Perd), iniciativa que trabajs pers mejorar la politicas piblicas =
Aueeso 3 medicamentos para [ pobdacidn, en términes de dispanibilidad y assquibilidac
mismos asi coma de (2 Infonmacin cbj ¥ la transparencia en los procesos de gestion e
del Estado peruan, en ks que intervienen miEtiples actores del sector piblico, privaday s
civil.

El motivo de la prese s hater de su conacimianto v retherar nuestras recomend
respecta a la disponibilidad y asequibilided dol medcamentn Aasanavic 300 mg.
comunicacian de la referencia, i mayor parte de los miemboos de MeTA Pend suscribl
oficio a la ax Minlstra de Sabud, Sra. Mickor de Hab el cual sugerimas se realice una @
tanes dirigidas & mejorar la asequibilidad, entre ks cuales se propane el olorgamisrta
i chligatoria para ol medica & an mendddn, debido al allo precic can que este p
(linuiride par el Ministerio do Salud y FSSALUD, Pars muyor informacién adjuntamas o
de la comunicackén que en su momenta dirigimos a la Ministra De Habich,

“Mucho agradeceremss se sirva fomar en cuenta nuestres recomendacicaes las cuales ropr:
=l puntn de wista de (25 Instituciones en relerencia. Asimisme, aprecariames que su [

,_':. ﬁ-‘hﬂ. ]
@ﬂj@- Prezi
e

or. Regotnes _3;?",“

E1e3q1 53 ASOCACON FROEA

' ]
Asgciocion Trosa

Ve Aleyions Doty Crioers
Wy 08s¥24
BLLD.

1] AN
mg,,;wll,d— gy COLE

G
A nirasiva

o gui
Yscis AnsaLLA A
puz: otaer¥dl

[T

A e 4]

v
Devra 4 Hege Joeed] A
3 32 FpvEy SV i RO e,
ik Z 2N

Teiows 2o o M

\ Dese

ATIFAN

/%;, daila fozi’

Eretl 136

LR
Chibee lowiestieent
Jui 2205005y

J0FE SUGUE USLTID Plasse
JEfe 'n: CARLTACES
HESCAEN Do TElARRa e Eopadid co

o =
Herawice Fintol/i2oied
DUE . YO392756
Abiran
AISCAcidn DE Zapusteias
Fdit e eodt
tret CE€ ot et adeinga,

Q.:c:.‘on‘ Tifruarious

P £ Sbd
ATS - Pans




JUNTA DIRECTIVA
NACIONAL

2013 - 2015

Dr. Jess Bonilla Yaranga

Presidente

Dr. José Luna Mufonte

Vice-Presidente

Dr. Oscar Solis Cruzado
Secretario General

Dr. Héctor Bedregal Reafio
Seaetario de Organizocion

Dr. Oscar Mendoza Sevilla
Secetario de Actas y Archivo

Dr. Hugo Alejos Cano
Seaetorio de Economia

Dra. Carmen Haro Anticona
Secretorio de Prevision Social

Or. Walter €squivel Sénchez
Seaetario RA_PP. Prensa
y Propogonda

Dr. Danilo Salazar Oré
Seqetario de Accidn Cientifica
y Educacién Médica

Jr. Almirante Guisse 2165,
Lince - Lima - Perd
Telf.: 470-5036 / 471-8628

. CAR
FEDERACION MEDICA PER&RNA

FUNDADA EL 27 DE JUNIO DE 1947

“67 ANOS DE LUCHA INDECLINABLE EN DEFENSA DE LA SALUD DE NUESTRO PUEBLO"
"ANG DE LA DNVERSIFICACION PRODUCTTVA ¥ DEL FORTALECIMIENTO DE LA EDUCACIN™

Lima, Febrero 17 del 2015

QFICIO N* 038-2015-FMP

TOENCIA DEL ComgE Ly
THAMITE ()oc:uuecn!af:rr..i.'u”s

RECIBIDO

20 FEB 2015

Sefiora Doctora;

ANA JARA VELASQUEZ

Presidenta

PRESIDENCIA DEL CONSE]O DE MINISTROS
Presente,-

Asunto:  LEVANTAMIENTO DE PATENTE
MEDICAMENTO ATAZANAVIR.

De nuestra especial consideracién:

Tenemos el a igrado de dirigirmos a Ud,, para hacerle llegar el saludo cordial de la Junta
Directiva Nacional de la FEDERACION MEDICA PERUANA; y al mismo tiempo
respecto al asunto que se indica le manifestamos lo siguiente:

El Atazanavir, es un antirretroviral de segunda linea que se utiliza en tratamientos
contra el VIH/SIDA, y forma parte de los programas gratuitos que el Ministerio de
Salud implementé en la iltima década para atender a mds de 30 mil pacientes. Sin
embargo, por déficit de presupuesto mds de 40 mil infectados con el virus, no estarian
recibiendo dicho tratamiento.

Nuestra institucidn, en estricto cumplimiento de su Estatuto, tiene el deber de velar por
el derecho a la salud de nuestros pacientes, en especial de lo mds desprotegidos; por lo
que conocedores de los problemas por los que atraviesan los pacientes con infeccidn
por VIH, se hace muy necesario demandar al Gobierno, responder favorablemente a la
exigencia de dar Licencia Obligatoria al medicamento Atazanavir, por ser un inico
mecanismo legitimo de proteger la salud piblica, hecho que se contempla en los
Acuerdos de los Derechos de propiedad Intelectual relacionada al Comercio (ADPIC),
de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), y se aplica cuando el medicamento es
de necestdad piiblica, y porque su alto precio lo hace imposible su adquisicidn por los
pacientes (consecuencia de la exclusividad de la patente)

En los medios de prensa, se ha dicho que el Perd, paga el precio mds alto del
medicamento Atazanavir de todo Latinoamérica, ante tal situacion, el Estado cuenta
con mecanismos legitimos que existen en la legislacion peruana e internacional para
actuar, siendo uno de ellos lograr la licencia obligatoria, que segtin la Organizacién
Mundial de Comercio, es un permiso que da un gobierno a otro para producir un
producto patentado, o utilizar un procedimiento patentado sin el consentimiento del
titular de la patente.
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Por una reforma en salud con medicinas para tod@s

Las organizaciones de sociedad civil rechazamos actos intimidatorios de
la farmacéutica Bristol Myers Squibb contra el Colegio Farmacéutico del
Peru, que intenta silenciar el pedido justo de una licencia obligatoria
para atazanavir

Desde diciembre del 2013, organizaciones de |a sociedad civil y gremios profesionales hemos
advertido al gobierno peruano sobre el alto precio que se viene pagando por el medicamento
atazanavir, el mismo que se encuentra en monopolio por patente bajo la marca Reyataz® de la
farmacéutica Brisltol Myers Squibb (BMS).

La falta de una decision oportuna del gobierno que lleva al uso ineficiente de los recursos
fiscales, ha ocasionado que las instituciones publicas como MINSA y EsSalud paguen en el 2014
S/. 29.17 por tableta, veinte veces el precio pagado por |a version genérica de atazanavir 300
mg en nuestre vecino pais de Bolivia, y que representa un sobregasto anual de mds de 26
millones de soles. En los préximos afios, hasta que venza la patente en el 2019, si se
mantienen estas condiciones de compra, nuestro pais pagaria un sobregasto de mas de 130
millones de soles; sobregasto que es indiferente a las brechas en la cobertura de salud,
infraestructura, equipamiento, recursos humanos y acceso a medicamentos.

Los ciudadanos hemos solicitado el uso de la licencia obligatoria, mecanismo legitimo
establecido en nuestra legislacion y en acuerdos internacionales, y debe ser utilizado para
permitir el ingreso de la competencia al mercado y reducir el precio, frente al abuso
monopdlico que la farmacéutica BMS viene imponiendo y que, ademas, goza de exoneracion
arancelaria e IGV.

Frente al pedido publico realizado por las organizaciones de la sociedad civil y el Colegio
Quimico Farmacéutico del Perd, a farmacéutica BMS ha enviado una carta notarial al Decano
del dicho Colegio intentando silenciar lo que a todas luces se puede considerar un abuso de
posicion de dominio. BMS no puede negar que la farmacéutica Myland, es licenciada por esta,
para fabricar y comercializar atazanavir, vendiéndolo en Bolivia en aproximadamente 5/1.40 la
tableta, entonces, {Porque al Perd le vende al precio mas alte comparado con algunos paises
de |a region?

Los ciudadanos y ciudadanas nos solidarizamos con ¢l Colegio Quimico Farmacéutico del Perd,
rechazando en todos sus extremos la carta enviada por BMS y exigimos al Presidente de la
Republica Ollanta Humala Tasso declarar de interés publico el atazanavir y solicitar al érgano
competente, INDECOPI, otorgar la licencia obligatoria y terminar con el abuso monopélico.

Lima, 06 de diciembre de 2014
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Por lo pronto dos pasos...

1) FORMULA LEGAL

Iniciativa Legislativa Proyecto de Ley

Declara de Interés Nacional el acceso a los medicamentos reconociendo la funcién
rector del MINSA en of Uso de lan limitaciones ¥ sxcepciones en materis de
proteceidn de denecho de propledad Intelectual

Farmac

El congreso debatira con prioridad la iniciativa
de Ley

-Se abre el mercado para la competencia en aguellos
medicamentos patentados o con PDP

- Se reducird el precio del medicamento

- El Estado hara mas eficiente el gasto pablico.

- Empoderara al gohierno para negociar mejor




Por lo pronto dos pasos...

Iniciativa Legislativa

Declara de Interés Nacional el a
medicamentos, y reconoce la funcién rectora del
MINSA en el de las salvaguardas parala

n de la salud publica

ara la Salud

Equidad

1) FORMULA LEGAL
Proyecto de Ley

Declara de Interés Macional el acceso a los medicamentos reconociendo la
rectora del MINSA en el uso de las limitaciones y excepciones en materia
proteccion de derecho de propiedad intelectual

Art 2 Modifione
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Ante la intencién del Gobierno de salida de Ollanta Humala por aprobar el TPP en el mas breve plazo

Exigimos al Congreso promover un debate publico
informado y no aprobar el TPP

Las organizaciones de la sociedad civil, congresistas, redes de pacientes, gremios, organizaciones indigenas, sindicatos,

colectivos juveniles, expertos, entre otros, abajo firmantes, expresamos nuestro rechazo por la firma del Tratado de Asociacion

Transpacifico (TPP, por sus siglas en inglés) entre Estados Unidos y 11 paises: Australia, Brunei, Canada, Chile, Japén, Malasia,

México, Nueva Zelanda, Peru, Singapur y Vietnam. Este acuerdo, firmado el 04 de febrero de 2016 en Auckland, Nueva Zelanda

en medio de protestas de diferentes paises y luego de cinco afios de negociaciones, es considerado el acuerdo comercial mas

ambicioso del sigle, que incluye asuntos que van mas alla de lo comercial.

Exigimos al Gobierno peruano garantizar los derechos de los peruanos y peruanas, tal como lo hemas venido hi_aciendo qesde ‘el

inicio de las negociaciones. Negociaciones nada transparentes, secretas, sin proporcionar el debido acceso a la informacién y sin

respetar las lineas rojas no negociables.

Como resultado de estas negociaciones, el Perd ha cedido a las flexibilizaciones que los negociadores de Estados Unidos

buscaron en todo momento:

1. EI TPP vulnera el derecho a la salud y a la vida, creando nuevas formas de monopolio para los medicamentos biotecnolégicos
al otorgarles cinco afios de proteccion de datos de prueba més tres afios adicionales por otros mecanismos. De esa manera, se
limita el ingreso de competidores y permite que las transnacionales farmacéuticas impongan precios altos que los hacen
inaccesibles a sectores de bajos ingresos, afectando sensiblemente los derechos humanos de las personas.

. EI TPP, en la seccion sobre Derechos de Autor, otorga protecciones excesivas a los titulares de derechos de autor, en desmedro
del derecho de las personas de acceder a la cultura y al conocimiento. Este desequilibrio en nuestras politicas culturales es
protegido por el TPP, a través de procedimientos privados de retirada de contenidos de Intemet, quitandoles jurisdiccion a
nuestros tribunales nacionales, afectando el debido proceso, la presuncién de inocencia y las garantias para la libertad de
expresion. g

. El TPP insiste en mecanismos de arbitraje extrajudicial contra el Estado peruano para la proteccion de las inversiones que, si
bien ya existian gracias a ofros acuerdos comerciales, sus impactos negativos para las poblaciones locales no han sido
analizados. Nuestros gobiemos se estan viendo forzados a eludir ciertas politicas de interés pablico, priorizando el derecho de
las empresas por encima de los derechos de las personas.

. El TPP no garantiza el cumplimiento de los derechos laborales internacionalmente reconocidos; por el contrario, promueve la
vulneracion de estos derechos en nombre de la competitividad y la atraccion de las inversiones.

5. El TPP afecta la produccién agricola nacional al considerar acuerdos que restringen el libre intercambio de semillas entre
productores, lo que vulnera el derecho a la soberania alimentaria, sin reconocer los conocimientos tradicionales.

Asimismo expresamos nuestra mas alta preocupacién y rechazamos la intensién que viene demostrando el Gobiemno peruano, de
ratificar el TPP en el mé&s corto plazo, sin el debido debate piblico e informacion necesaria vy, sobre todo, sin los estudios
suficientes que nos muestren los posibles impactos de este acuerdo. Le corresponde al préximo Congreso elegido buscar la mejor
y mas amplia informacién sin que el tiempo sea una prioridad. Los parlamentarios tienen la responsabilidad de salvaguardar los
derechos de nuestras poblaciones, por encima de los intereses comerciales. Por ello invocamos su NO APROBACION.

Lima, 15 de febrero de 2016

Organizaciones firmantes: Accién Intemacional para la Salud (AIS), Ascciacion de Estudiantes de Nivel Superior de San José - Lambayeque, Asociacion
Femenina del Pen (AFEP), Asociacion Inferétnica de Desarrolio de la Selva Peruana (AIDESEP), Asociacion Latincamericana de Medicina Social (Alames Pend),
Asociacién Nacional de Centros (ANC), Asociacién ONG'D Muchik, Asociacion ONG'D Solidaridad Contra el Céncer, Asociacién Pro Derechos Humanos
(APRODEH), Central Unitaria de Trabajadores del Perd (CUT PERU), Centro Adulto Mayor de Picsi, Centro de Estudios de Problemas Econdmicos y Sociales de
la Juventud (CEPESJU), Centro de Derechos y Desamollo (CEDAL), Centro de Estudios y Promocién de Desarrollo (DESCO PERU), Centro de Investigacionas
Sociales Runa Hayfi, Centro Peruano de Estudios Sociales (CEPES), Circulo de Estudios Todas las Sangres, Comité Local de Administracién de Salud (CLAS) BI
Bosgue - Lambayeque, Colegio Quimico Farmacéutico - Consejo Regional Lambayeque, Comisidn de Solidaridad, Desarrollo y Justicia (COSDE.), Comunidad de
Mujeres que Viven con VIH y Sida, Conferencia Nacional sobre Desamollo Social (CONADES), Confederacién Campesina del Pend (CCP), Confederacion General
de Trabajadores del Pen) (CGTP), Confederacion General de Trabajadores del Peri (CGTP) - Base Lambayeque, Convencién Nacional del Agro Peruano
[CONVEAGRO), CooperAccion, Derecho, Ambiente y Recursos Naturales (DAR), Federacidn Médica de Lambayeque, Federacion Macional Unificada de
Trabajadores del Sector Salud (FENUTSSA) Lambayeque, Foro Salud Cusco, Foro Salud Tacna, Foro Salud Ucayal, Frente Académico Social (FAS), Frente de
Defensa de Ls Victona, Grupo Impulsor de Vigilancia sobre Abastecimiento de Medicamentos Antimetrovirales (GIVAR), Grupo Propuesta Cludadana (GPC),
HiperDerecha, Inciur Penl, Justcia en Salud, Marcha Mundial de las Mujeres de Lambayeque, Movimiento Animalista Peruano, Movimiento Ciudadano frente al
Cambio Climatico (MOCICC), Movimiento de Parsonas con VIH en el Perd, Movimianto de PVVS del Pert - Peruanos Posiltivos, Movimiento Hip Hop de Chiclayo,
Plataforma Macro Nore Tierra Activa, Programa Democracia y Transformacion Global (PDTG), Programa de Soporte a la Auloayuda de Personas Seropositivas
(PROSA). Programa Laboral de Desarrolio (PLADES), Red de Prevencion de la Comupcitn (RPC) Lambayeque, Red Lalinoamericana de Deuda, Desarmolio y
Derechos (LATINDADD). Red Nacional de la Juventud del Perd (RENAJUV), Red Peruana de Mujeres Viviendo con VIH - RPM+, Red Peruana de Pacienies y
Usuarios del Sector Salud (RPPU), Red Peniana por una Globalizacin con Equidad (RedGE), Red Uniendo Manos, Salud Preventiva Andina, 5i Da Vida, Sindicato
Nacional de Quimicos Farmacéuticos del MINSA y Gobéemos Regionales (SINQUIFADDIH-MINSA-GR), TierrActiva.




Por lo pronto dos pasos...

Iniciativa Legislativa

Declara de Interés Nacional el acceso a

1) FORMULA LEGAL
Proyecto de Ley

Declara de Interés Nacional el acceso a los medicamentos reconociendo la funcion
rectora del MINSA en el uso de las limitaciones y excepciones an materia de
proteccion de derecho de propiedad intelectual




Iniciativa Legislativa

Declara de Interés Nacional el acceso a
medicamentos, y reconoce la funcion rectora del
MINSA en el uso de las salvaguardas para la

proteccion de la salud publica

Elaborado y revisado por:
e Accion Internacional para la Salud
e Red Globalizacion con Equidad

Impulsada por:

Red de Pacientes y usuarios

Programa de Soporte a la Autoayuda - PROSA

Grupo Impulsor de la Vigilancia de Antirretrovirales - GIVAR
Sida Vida

Peruanos Positivos

Red Peruana de Mujeres Viviendo con VIH

Justicia en Salud

Via Libre

Foro Salud

Ciudadano y ciudadanas







1) FORMULA LEGAL

Proyecto de Ley

Declara de Interés Nacional el acceso a los medicamentos reconociendo la funcion
rectora del MINSA en el uso de las limitaciones y excepciones en materia de

proteccion de derecho de propiedad intelectual

Art.1: Modifiquese el art. 27 de la Ley N° 29459 lLey de Productos, Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en el parrafo 3, con la siguiente redaccion: La
Autoridad Nacional de Salud (ANS) tiene la facultad de aplicar las limitaciones y
excepciones previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de Derechos de Propiedad
Intelectual relacionada al Comercio ADPIC, sus enmiendas y la Declaracion de DOHA.

Art. 2: Modifiquese el art. 40 del Decreto Legislativo N° 1075 y su modificatoria mediante el
art.9 de la Ley N° 29316, con la siguiente redaccion. Declarese de interés Publico el acceso
a los medicamentos de uso en humanos. otorgandose las licencias que se soliciten sean
estas para uso puablico no comercial, definido mediante resolucion del Ministerio de Salud,
0 uso comercial. El titular de la patente objeto de la licencia o titular de los derechos de la
proteccion de datos de prueba, sera notificado cuando sea razonablemente posible. La
Direccion Nacional Competente establecera el alcance o extension de la licencia obligatoria,
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El congreso debatira con prioridad la iniciativa

de Ley

- Se abre el mercado para la competencia en aguellos
medicamentos patentados o con PDP

- Se reducira el precio del medicamento
- El Estado hara mas eficiente el gasto publico.
- Empoderara al gobierno para negociar mejor




necesitamos?: I

_ - Se abre el mercado para la competencia en aquellos
medicamentos patentados o con PDP
) y 0 0 0 fl r m aS - Se reducira el precio del medicamento
- El Estado hara mas eficiente el gasto publico.
- Empoderara al gobierno para negociar mejor

¢ PODEMOS hacerlo?...




iGracias!

javierllamoza@aislac.org




TPP : La salud en riesgo
¢ Que nos toca hacer?

Q.F. Javier Llamoza

Accion Internacional para la Salud
Red Globalizacién con Eguidad
Colectivo Dignidad en Salud
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