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RESUMEN

Palabras clave

Objetivo. El objetivo del presente estudio es elaborar un “mapa conceptual de salud piiblica y
propiedad intelectual de Centroamérica y Repiiblica Dominicana” que facilite la identificacion
de las principales barreras que inciden en el acceso a la salud, y en especial a los medicamentos,
y que sirva de guia de accién a las autoridades estatales para mejorar la eficiencia de sus politi-
cas y la efectividad de sus acciones.

Métodos. Se realizé el andlisis del informe “MC SPPI; Perspectiva Regional: Centroamérica
y Repiiblica Dominicana”. Posteriormente, se utilizé la Metodologia para la Gestion y
Generacion de Conocimiento y se identifico la estrategia de biisqueda que permitié recobrar la
informacién para la confeccion de los mapas conceptuales.

Resultados. Se identificaron el marco legal, la estructura institucional y las politicas, progra-
mas, planes y estrategias en temas de salud y propiedad intelectual, asi como un conjunto de
barreras que inciden negativamente en el acceso a los medicamentos y las soluciones que las
contrarresten.

Conclusiones. En Centroamérica y la Repiiblica Dominicana existen estrategias, politicas,
programas y planes relacionados con la salud, aunque, lamentablemente, su alcance y grado de
difusion difieren, lo que, unido a factores sociales y economicos, explica que persista la inequidad
sanitaria entre los paises. Entre las barreras al acceso a los medicamentos se identificaron la
ampliacion y refuerzo de los derechos de los titulares de patentes farmacéuticas, dificultades en
la implementacion de las flexibilidades de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, politicas de fijacion de precios y estandares regulatorios estrictos.

Propiedad intelectual; legislaciéon sanitaria; accesibilidad a los servicios de salud;
derecho a la salud; Centroamérica; Reptiblica Dominicana.
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El derecho humano a la proteccién de
la salud se ha reconocido en importan-
tes documentos internacionales, como
la Constitucion de la Organizaciéon
Mundial de la Salud (OMS, 1948), la De-
claracion de los Derechos Humanos
(1949) y la Conferencia Internacional so-
bre Atencion Primaria de Salud (1978).

Ademés, entre las metas de los Objeti-
vos de Desarrollo del Milenio (ODM) se
encuentra el acceso a los medicamentos.
La OMS ha hecho hincapié en la necesi-
dad de lograr la Cobertura Universal de
Salud (CUS), cuyo objetivo es asegurar
que todas las personas reciban los servi-
cios sanitarios que necesitan (1). De 186

Este es un articulo de acceso abierto distribuido bajo los términos de la licencia Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 IGO, que permite su uso, distribucion y reproduccion en cualquier medio, siempre
@ que el trabajo original se cite de la manera adecuada. No se permiten modificaciones a los articulos ni su uso comercial. Al reproducir un articulo no debe haber ningtin indicio de que la OPS o el articulo avalan a una
organizacién o un producto especifico. El uso del logo de la OPS no esta permitido. Esta leyenda debe conservarse, junto con la URL original del articulo.

Rev Panam Salud Publica 43,2019


http://www.paho.org/journal
https://doi.org/10.26633/RPSP.2019.4 
https://doi.org/10.26633/RPSP.2019.4 

Informe especial

constituciones de paises, 135 (73%) in-
cluyen provisiones para la salud o su
cuidado (2, 3).

No obstante lo planteado, el acceso a
la salud, a las tecnologias sanitarias y
muy en especial a los medicamentos
esenciales aun se encuentra alejado
del alcance de la poblacién en muchos
paises y a ello se suma la inequidad en
el acceso entre las regiones y paises y
entre diferentes grupos poblacionales
en un mismo pais. Diversos autores han
tratado diferentes aspectos (éticos, dere-
chos humanos, econémicos, entre otros)
relacionados con el acceso a los medica-
mentos (4-6).

La elevacion de los estandares de pro-
teccién de las patentes farmacéuticas (o el
aumento de su exigencia), que se estable-
cieron a partir de la adopcién del Acuerdo
sobre Aspectos de los Derechos de Propie-
dad Intelectual relacionados con el Co-
mercio (ADPIC), ha tenido una incidencia
negativa en el acceso a los medicamentos.
Segun senala Velasquez (7), el tema de la
propiedad intelectual, la salud ptblica y el
acceso a medicamentos aparece mencio-
nado por primera vez por la OMS en 1996,
coincidiendo con la creacién de la Organi-
zacion Mundial del Comercio (OMC). Por
otra parte, Correa analiz6 las posibles im-
plicaciones del acuerdo sobre los ADPIC
en el acceso a los medicamentos y el “mar-
gen de maniobra” que tiene el Acuerdo,
para proteger la salud ptblica (8).

Alo anterior hay que anadir la suscrip-
cién de los paises de Centroameérica y la
Reptblica Dominicana a diferentes trata-
dos y acuerdos comerciales internaciona-
les (conocidos como ADPIC-PLUS), que
han incidido en aspectos relacionados
con las patentes farmacéuticas que pre-
sentan estdndares de protecciéon mas
fuertes o mas exigentes que los definidos
por los ADPIC.

El presente estudio parte de dos ante-
cedentes. Primero, la Estrategia Global y
Plan de Accién sobre Salud Publica, In-
novacién y Propiedad Intelectual (EGPA)
contenida en la Resolucion WHA61.21
de la OMS (9), dirigida a promover una
innovacién que tenga en cuenta las nece-
sidades de acceso a las tecnologias sani-
tarias. Y segundo, la Perspectiva Regional
sobre Salud Ptblica, Innovacién y Pro-
piedad Intelectual (PR-SPIPI) aprobada
en la Resolucién CD48.R15 de la Organi-
zacion Panamericana de la Salud (OPS)
(10), en la cual se insta a emprender ac-
ciones con el objetivo de comprometerse
con la implementacién a nivel nacional
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de la estrategia mundial y las partes
acordadas en el plan de accion.

En este contexto, la OPS ha iniciado el
Proyecto Mapa Conceptual sobre Salud
Publica y Propiedad Intelectual (MC
SPPI), dos de cuyos objetivos son compi-
lar el marco legal en el ambito de la ges-
tién del derecho de propiedad intelectual
(DPI) y salud publica que incide en el ac-
ceso a los medicamentos, y establecer un
marco de andlisis que ofrezca un diagnos-
tico para mejorar la eficiencia de sus pro-
gramas y la efectividad de sus acciones en
la promocién del acceso a tecnologias sa-
nitarias en relacién con la gestién de los
DPI y sobre la base de los marcos legales
y de las estructuras institucionales vigen-
tes (11). Los resultados obtenidos al apli-
car el MC SPPI a un caso de estudio
muestran la utilidad que tiene elaborar el
Mapa Conceptual que permitié identifi-
car como la integracion de su marco legal,
la interrelacién de los actores sociales y
una voluntad politica han influido favora-
blemente en el acceso de la poblacién a la
atencion de la salud (12).

El objetivo de este estudio fue elaborar
un “mapa conceptual de salud publica y
propiedad intelectual de Centroamérica
y la Republica Dominicana” que facilite
identificar las principales barreras que
obstaculizan el acceso a los servicios de
salud, y en especial a los medicamentos,
y que sirva de guia de accién a las autori-
dades estatales para mejorar la eficiencia
de sus politicas y la efectividad de sus
acciones.

MATERIALES Y METODOS

El presente estudio parti6é del informe
no publicado MC SPPI, Perspectiva Re-
gional: Centroamérica y Reptiblica Domi-
nicana (2010 —2014), en el cual se utiliz6 el
cuestionario legal, administrativo y politi-
co-institucional desarrollado por la OPS,
que se aplicé en 2010 en coordinacién con
las autoridades sanitarias y las Oficinas
OPS de los paises participantes de
Centroamérica. En 2013, dicho informe se
actualizé y se incluy6 a la Reptblica Do-
minicana. Asimismo, se utiliz6 la Meto-
dologia para la Generacién y Gestién del
Conocimiento (MGGC), que estd integra-
da por 6 etapas de las cuales se consideran
factores criticos (FC)la1,1a5yla 6 (13-14).
A continuacioén, se describen los objetivos
de cada etapa:

e Etapa 1: Identificar y definir necesi-
dades y problematica (FC). Revision

y andlisis del referido informe y de
los comentarios realizados por sus re-
visores e identificacién de las necesi-
dades de informacién para actualizar
y dar respuestas a los comentarios de
los revisores y a otros aspectos deri-
vados de su analisis.

e FEtapa 2: Planear la estrategia de bus-
queda. Definicién de resultados, in-
dicadores y de la estrategia de
btisqueda principal, de los procesos y
las herramientas.

e Etapa 3: Recuperar informacién. Bus-
queda y recuperacién de informacién
a partir de la Etapa 2.

e Etapa 4: Depurar y procesar informa-

cién. Afadir valor.
En estas etapas se identificaron los
sitios web y las bases de datos, se es-
tableci6 el periodo de biisqueda y se
seleccionaron las palabras clave. Con
todo ello se recuper6 la informacién
que fue depurada y procesada. Se
afnadié valor e identificaron las nece-
sidades de informacién que no ha-
bian sido recuperadas, se planeé una
nueva estrategia de biisqueda (Eta-
pa 2) y se procesé la informacién
(Etapas 3y 4).

e Etapa 5: Andlisis y generacién de co-
nocimiento (FC). Se analiz6 la infor-
macién recobrada, lo que permitié
generar nuevo conocimiento a partir
del cual, en 2016, se redacté el infor-
me no publicado “Mapa conceptual
en salud y propiedad intelec-
tual en Centroamérica y Republica
Dominicana”.

¢ Etapa 6: Difusién del conocimiento e
inteligencia obtenidos (FC). Se difun-
di6 el conocimiento generado y se
elabor¢ el presente manuscrito para
su divulgacion.

RESULTADOS

Se obtuvo informacién general sobre
propiedad intelectual, el acceso a los ser-
vicios de salud y los tratados internacio-
nales que inciden en el acceso a las
tecnologias sanitarias. En los diferentes
paises participantes en este estudio se
identificaron sus constituciones, leyes,
decretos y reglamentos relacionados con
los temas de propiedad intelectual, salud
y medicamentos. Se identificaron actores
y estructuras vinculados con la salud y
la propiedad intelectual, asi como los
tratados internacionales suscritos, en
especial el CAFTA-DR y el Tratado de
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Cooperacion Comercial de Panama con
Estados Unidos.

Con el procesamiento, andlisis y com-
pilacién de la referida informacién se
construyeron los mapas conceptuales co-
rrespondientes a cada pais. En los cua-
dros 1, 2 3, se incluye un breve resumen
de su contenido por pafs.

Por otro lado, se redactd el Informe
“Proyecto: Mapa Conceptual en Salud
Publica y Propiedad Intelectual. Perspec-
tiva Regional: Centroamérica y Republi-
ca Dominicana”, en el cual se exponen
los resultados obtenidos para cada pais.
La informacién de este informe se estruc-
turé en dos partes: 1) Marco Legal en Sa-
lud Publica, Estructura Institucional en

Salud Publica, y Politica Nacional de Sa-
lud y Medicamentos, y 2) Marco Legal
General en Propiedad Intelectual, Es-
tructura Institucional de Propiedad Inte-
lectual, Politica Nacional de Propiedad
Intelectual, Patentes y Flexibilidades.
Seguidamente se presenta un breve resu-
men por pais.

Costa Rica

El sector salud de Costa Rica estd inte-
grado por instituciones publicas encar-
gadas de “proteger y mejorar el estado
de salud de la poblacién”. Existen pro-
gramas y planes relacionados con la sa-
lud, los medicamentos esenciales, la
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propiedad intelectual, asi como con la
ciencia, la innovacién y la tecnologia, en-
tre los cuales destaca a Politica Nacional
de Salud, la base del Plan Nacional de
Salud.

El Plan Nacional de Ciencia y Tecnolo-
gia de la Salud plantea “que se busca
consolidar un Sistema que articule los
actores y acciones para que respondan de
manera sinérgica a las necesidades de la
poblacién y que estimule el desarrollo de
I+D+i que permita avances importantes
en materia de salud”.

El Plan Nacional de Ciencia, Tecnolo-
gia e Innovacién sefiala la importancia
de incentivar la investigacién interdisci-
plinar y a los investigadores en el

CUADRO 1. Proyecto Mapa Conceptual sobre Salud Publica y Propiedad Intelectual. Mapa Conceptual de Salud Publica: Marco Legal

y Actores
Pais Mapa Conceptual Salud Piblica: Marco Legal Mapa Conceptual Salud Pablica: Actores
CostaRica  Constitucion Ministerio de Salud
https://www.ucr.ac.cr/medios/documentos/2015/constitucion_politica.pdf https://www.ministeriodesalud.go.cr/
Ley General de Salud Sector Salud
https://www.ucr.ac.cr/medios/documentos/2015/LEY-5395.pdf https://www.mideplan.go.cr/360-catalogo-de-
Ley Orgénica del Ministerio de Salud Publica cooperacion-tecnica/sector-salud
https://www.pani.go.cr/publicaciones/documentos/leyes/259-ley-organica-del-ministerio-de- Sistema Nacional de Salud
salud-no-5412/file http://www.binasss.sa.cr/revistas/hcr/n291994/art8. pdf
Caja Costarricense de Seguro Social
http://www.ccss.sa.cr/
Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica
http://www.colfar.com/index.php?option=com_revista
Universidades
El Salvador  Constitucion https://www.oas.org/dil/esp/Constitucion_de_la_Republica_del_Salvador_1983.pdf  Ministerio de Salud y Asistencia Social
Ley de Creacion del SNS http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/ley/Ley_sistema_nacional_salud.pdf http://www.salud.gob.sv/
Ley de Medicamentos, https://www.defensoria.gob.sv/images/stories/descargas/Ley%20de%20 Direccion Nacional de Medicamentos http://www.
Medicamentos.pdf medicamentos.gob.sv/index.php/es/
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/reglamento/reglamento_ley_medicamentos.pdf
Guatemala  Constitucion Ministerio de la Salud
https://www.oas.org/juridico/mla/sp/gtm/sp_gtm-int-text-const.pdf http://www.mspas.gob.gt/
Cddigo de Salud http://asisehace.gt/media/GT_Codigo_Salud_90_97.pdf
Reglamento Orgénico Interno del Ministerio de Salud http://www.paho.org/hg/documents/events/
elsalvador05/edo-frasn-guatemala.pdf?ua=1
Nicaragua Constitucion http:/legislacion.asamblea.gob.ni/Normaweb. Ministerio de Salud
nsf/3133c0d121ea3897062568a1005e0f89/06¢0db3b7bcfc75706257307006f6¢6d? http://www.minsa.gob.ni/
OpenDocument
Ley General de la Salud https://extranet.who.int/nutrition/gina/sites/default/files/NIC%20Ley%20
423%20Ley%20General%20de%20Salud.pdf
Ley de Medicamentos http://www.vertic.org/media/National%20Legislation/Nicaragua/NI_
Decreto_001-2003_Rgto_Ley_General_Salud.pdf
Panama Constitucion http://www.asamblea.gob.pa/cep/const_constitucion1941.pdf Ministerio de Salud
Cadigo Sanitario http://www.css.org.pa/CODIGO%20SANITARIO%20gaceta.pdf https://www.minsa.gob.pa/
Ley sobre Medicamentos http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/publicacion-general/ Direccion Nacional de Farmacia y Drogas https://www.
ley-1-de-2001-sobre-medicamentos.pdf minsa.gob.pa/direccion/direccion-nacional-de-farmacia-y-
Estatuto Organico del Ministerio de Salud https://docs.panama.justia.com/federales/ drogas
decretos/75-de-1969-sep-2-1969.pdf Autoridad Sanitaria Nacional
http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/registro-
sanitario-principal
Caja del Seguro Social
http://www.css.org.pa/
Republica Constitucion Ministerio de Salud y Asistencia Social
Dominicana  http://www.poderjudicial.gob.do/documentos/PDF/constitucion/Constitucion.pdf www.sespas.gov.do/

Ley General de Salud

www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/do/do054es. pdf

Reglamento de Medicamentos

https://www.ictsd.org/sites/default/files/event/2009/08/rathe.ppt

Seguro Nacional de Salud
http://www.arssenasa.gov.do/index/aboutsenasa.asp
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CUADRO 2. Proyecto Mapa Conceptual sobre Salud Publica y Propiedad Intelectual. Mapa Conceptual de Propiedad Intelectual:

Marco Legal y Actores

Pais Mapa Conceptual Propiedad Intelectual: Marco Legal

Mapa Conceptual Propiedad Intelectual: Actores

Costa Rica

Constitucion https://www.ucr.ac.cr/medios/documentos/2015/constitucion_politica.pdf

Ley de Patentes y Modelos de Utilidad http://www.registronacional.go.cr/propiedad_industrial/
documentos/pi_normativa/leyes/Ley%20de%20Patentes%20y%20su%20Reglamento.pdf

El Salvador Constitucion https://www.oas.org/dil/esp/Constitucion_de_la_Republica_del_Salvador_1983.pdf
Ley de Patentes, y Modelos de Utilidad http://www.rnp.go.cr/propiedad_industrial/Documentos/
Informacion%?20patentes%20de%20invencion,%20modelos%20de%20utilidad%20y%20
diseno%20industrial.pdf
Ley de Creacion del Registro Nacional https://www.asamblea.gob.sv/sites/default/files/documents/
decretos/171117_072905898_archivo_documento_legislativo.pdf

Guatemala Constitucion
https://www.oas.org/juridico/mla/sp/gtm/sp_gtm-int-text-const.pdf
Ley de Propiedad Industrial y sus reglamentos http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/gt/
gt001es.pdf

Nicaragua Constitucion
http://legislacion.asamblea.gob.ni/Normaweb.
nsf/3133c0d121ea3897062568a1005e0f89/06c0db3b7bcfc75706257307006f6¢6d?0penDocument®
Ley de patentes de invencion, modelo de utilidad y disefios industriales http://www.tramitesnicaragua.
gob.ni/media/Ley%20354%20Ley%20de%20Patentes%20de%20Invenci%C3%B3n,%20Model0%20
de%20Utilidad%20y%20Dise%C3%B10s%20Industriales.pdf

Panamd Constitucion
http://www.asamblea.gob.pa/cep/const_constitucion1941.pdf
Ley de propiedad industrial
http://www.legalinfo-panama.com/legislacion/propint/ley351996.pdf
Ley de patentes de invencién, modelo de utilidad. http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/pa/
pa038es.pdf

Repblica Constitucion

Dominicana  https://es.slideshare.net/cesrd/constitucion-republica-dominicana-2015

Ley de propiedad Industrial

https://www.intec.edu.do/downloads/pdf/vriv/emprendurismo-innovacion/recursos/ley-20-00-en-

espanol.pdf

Ministerio de Justicia y Paz

http://www.mjp.go.cr/

Registro Nacional

http://www.registronacional.go.cr/

Registro de la Propiedad Industrial http://www.
registronacional.go.cr/propiedad_industrial/index.htm
Universidades

Ministerio de Economia

http://www.minec.gob.sv/

Registro de la Propiedad Intelectual
http://www.cnr.gob.sv/introduccion-registro-de-la-
propiedad-intelectual/

Ministerio de Economia

www.mineco.gob.gt/

Registro de la Propiedad Intelectual

https://rpi.gob.gt/

Registro de la Propiedad Intelectual https://www.mific.
gob.ni/es-ni/registrodelapropiedadintelectual.aspx
Fiscalia Especializada en Delitos contra la Pl http:/
registronacional.go.cr/propiedad_industrial/
Documentos/P1%20en%20Nicaragua.pdf

Direccion del Registro de la Propiedad Intelectual http:/
www.mici.gob.pa/subcategoria.php?cid=16&sid=52
Ministerio de Comercio e Industrias
https://www.mici.gob.pa

Universidad Tecnol6gica de Panama
http://www.utp.ac.pa/

Ministerio de Industria y Comercio
https://micm.gob.do/

Oficina Nacional de la Propiedad Industrial
www.onapi.gov.do/

Academia Nacional de la Propiedad Intelectual
www.onapi.gov.do/index.php/academia/academia
Procuraduria General de la Republica
https://pgr.gob.do/

campo de la salud. Ademas, existe un
entramado legal de Propiedad Intelec-
tual y una Estrategia Nacional de Pro-
piedad Intelectual.

El Salvador

El Plan Estratégico Institucional de la
Salud sefala la necesidad de reconocer
las diferencias y necesidades especificas
de los diversos grupos poblacionales. Su
objetivo principal es asegurar, progresi-
vamente, el acceso y la cobertura univer-
sales en salud, haciendo especial hincapié
en la calidad de atencién que se presta a
la poblacién, en garantizar la salud como
un derecho humano y en brindar sosteni-
bilidad juridica y financiera a la Reforma
de Salud para fortalecer la rectorfa, la in-
tegracion y la gobernanza del Sistema
Nacional de Salud. Dicho Plan plantea,
asimismo, que la reforma innovadora y
profunda del Sistema de Salud es un ca-
mino hacia la cobertura universal de

salud, en el cual desempefiaran un papel
importante la voluntad politica del go-
bierno y el apoyo de la OPS.

Guatemala

La Politica General de Gobierno (2016~
2020) de este pais sefiala que “una de las
prioridades mas importantes del Gobier-
no es la reforma del sector salud” y afir-
ma, en primer lugar, que el Estado no es
capaz de cumplir con el papel de garanti-
zar el acceso universal a la salud ni de
hacer frente, como ha quedado patente,
al elevado desabastecimiento de medica-
mentos e insumos criticos en los hospita-
les ptblicos y en los centros y puestos de
salud.

Se han elaborado planes que propo-
nen el acceso a los servicios de salud,
por ejemplo, el Plan de Desarrollo K’a-
tun y el Proceso de la Reforma al Sector
Salud en Guatemala, Saliendo de la
Crisis y Construyendo el Futuro, que

trazan politicas, estrategias y directri-
ces encaminadas a solucionar la situa-
cién actual.

Estos problemas ponen de relieve la ne-
cesidad de capacitar y formar a los actores
sociales, de contar con voluntad politica y
de difundir ampliamente lo plasmado en
los referidos documentos para dar un
vuelco a la situacién descrita.

Nicaragua

La Politica Nacional de Salud de este
pais se elaboré conforme al Plan Nacio-
nal de Desarrollo y las Metas del Milenio.
El Ministerio de Salud se encarga del se-
guimiento de su implementacién. Por
otro lado, en el area de los medicamen-
tos, se ha creado el Centro de Informa-
ciéon de Medicina, que estd orientado
hacia la promocién de su uso apropiado.

Nicaragua fue la sede de la IV Reu-
nién Ministerial Centroamericana sobre
Propiedad Intelectual, cuyo objetivo
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CUADRO 3. Proyecto Mapa Conceptual sobre Salud Publica y Propiedad Intelectual. Mapas Conceptual de Salud Publica y de la
Propiedad Intelectual: Politicas, planes y estrategias y programas nacionales

Pais

Mapa Conceptual Salud Publica

Mapa Conceptual Propiedad Intelectual

Costa Rica

Politica Nacional de Salud “Dr. Juan Guillermo Ortiz Guier” (2015-2018)
http://www.binasss.sa.cr/plannacionalsalud.pdf

Plan Nacional de Salud

http://www.binasss.sa.cr/plannacionalsalud.pdf

Plan Nacional de Salud y de Ciencia, Tecnologia e Innovacion https://www.
ministeriodesalud.go.cr/index.php/investigacion-y-tecnologia-en-salud/plan-
nacional-de-ciencia-tecnologia-en-salud/file

Estrategia Nacional de Propiedad Intelectual (2012
http://unpani.un.org/intradoc/groups/public/documents/icap/
unpan050424.pdf

Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2015-2021 http://pncti.micit.

go.cr/

El Salvador  Politica Nacional de Salud (2009-2014)

https://www.paho.org/els/index.php?option=com_

Politica Nacional de Propiedad Intelectual (2014)

docman&view=download&category_slug=documentacion-tecnica-1&alias=658-
politica-nacional-de-salud-construyendo-la-esperanza&ltemid=364

Plan Estratégico Institucional de Salud (2014-2019)
http://www.salud.gob.sv/tag/plan-estrategico-2014-2019/

Politica Nacional de Medicamentos (2015-2019)
https://www.paho.org/els/index.php?option=com_
docman&view=download&category_slug=politicas-de-salud&alias=811-politica-
nacional-de-medicamentos-18012012&Itemid=364

Plan Quinquenal de Desarrollo 2014-2019

http://www.presidencia.gob.sv/wp-content/uploads/2015/01/Plan-Quinquenal-de-

Desarrollo.pdf

Politica Nacional de Innovacion, Ciencia y Tecnologia http://www.innovacion.gob.

sv/Politica_ICT.pdf

Guatemala Plan de Desarrollos K atun, 2032

http://www.segeplan.gob.gt/downloads/2015/SPOT/Mandatos_y_Normativas/
Politicas/Politica_Nacional_de_Desarrollo.pdf

http://www.cnr.gob.sv/politica-nacional-de-propiedad-intelectual/

Estrategia Nacional de Propiedad Intelectual http://www.wipo.int/edocs/

Proceso de la Reforma al Sector Salud http://www.mspas.gob.gt/images/files/
procesoreforma/ProcesodelaReformaalSectorSaludenGuatemala.pdf

Nicaragua Politica Nacional de Salud

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18995es/s18995es.pdf

Politica de Medicamentos

mdocs/tk/es/wipo_iptk_ge_2_16/wipo_iptk_ge_2_16_
presentation_14garcia.pdf

Ejes para un Programa Nacional de Desarrollo Humano (PNDH)

www.hacienda.gob.ni/hacienda/ppresupuesto2018/mpmp/204.

EjesProgramaNacionalDesarrolloHumano.pdf

https://www.paho.org/els/index.php?option=com_
docman&view=download&category_slug=politicas-de-salud&alias=811-politica-
nacional-de-medicamentos-18012012&Itemid=364

Plan Estratégico Nacional de Promocion del Uso Racional de Medicamentos
PENPURM (2011-2013) http://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-
MINSA/Divisi%C3%B3n-General-de-Insumos-M%C3%A9dicos/PENPURM-Plan-
Estrat%C3%A9gicos-Nacional-de-Promoci%C3%B3n/

Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2010-2013 http://docs.

politicascti.net/reportes/NI.pdf
Panama

Politica Nacional de Salud y sus Lineamientos Estratégicos 2016 — 2025 https:/

Programa de Competitividad y Apertura Comercial “Impulso Panama

www.minsa.gob.pa/sites/default/files/transparencia/politicas_de_salud_del_minsa. https://www.mida.gob.pa/noticias_id_2158.html

pdf

Politica Nacional de Medicamentos (2009) http://www.minsa.gob.pa/sites/default/
files/publicacion-general/politica_nacional_de_medicamentos_panama.pdf
Lineamiento Estratégicos de la Politica Nacional de Salud 2016 —2025
http://www.css.gob.pa/web/11-nov-2015lin.html

Politica y el Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (2015-2019)
http://www.senacyt.gob.pa/wp-content/uploads/2016/03/Resolucion_Plan-y-

Politicas.pdf

Reptblica Politica Farmacéutica Nacional
Dominicana

Estrategia Nacional de Desarrollo 2030

apps.who.int/medicinedocs/documents/s23004es/s23004es.pdf

Estrategia Nacional de la Propiedad Intelectual

economia.gob.do/mepyd/estrategia-nacional-de-desarrollo-2030

www.onapi.gov.do/images/pdf/comunicaciones/estrategia_pi.pdf

principal fue abordar programas y accio-
nes especificas para fortalecer la protec-
cién del intelecto en la subregién. En ella
se acordo crear los Centros de Apoyo a la
Tecnologia e Innovacién, una actividad
que integra a las oficinas de propiedad
intelectual y universidades, entre otras
instituciones que disponen de Centros de
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Apoyo a la Tecnologia e Innovacién na-
cionales en la region.

Panama
Panama posee una Politica Nacional

de Salud y su Politica Nacional de Medi-
camentos aborda aspectos relacionados

con la propiedad intelectual. Segun di-
cha politica, “Las autoridades sanitarias
panamenas reconocen la creciente im-
portancia que tienen las medidas de pro-
teccion de la propiedad intelectual sobre
los medicamentos en relacién con la con-
tencién de costos y la mejora de las con-
diciones de acceso y cobertura sanitaria.
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CUADRO 4. Barreras al acceso a las tecnologias sanitarias y medicamentos

Ampliacién y refuerzo de los derechos de los titulares de patentes farmacéuticas a partir de la adhesién de los
paises de la region a los ADPIC y a los ADPIC+PLUS, lo que dificulta ain mds la implementacion de las

flexibilidades de los ADPIC y de la Ronda de Doha

Dificultades en la implementacion de las flexibilidades y dificultades para el uso de las que se han implementado

en las leyes

Concesion de derechos a titulares de patentes espurias, estrategias “evergreening”

Politicas de fijacién de precios

Limitadas capacidades cientificas-tecnolégicas y de recursos humanos para el desarrollo de medicamentos
Limitada presencia a nivel mundial de investigacion y desarrollo de medicamentos y vacunas para enfermedades

prevalentes en los paises en desarrollo
Incremento constante de los estandares regulatorios

Las autoridades sanitarias consideran
necesario recomendar medidas que favo-
rezcan la gestion de los medicamentos.

Por ultimo, la Universidad Tecnolégi-
ca de Panama participa activamente en la
formacién de capital humano en temas
de propiedad intelectual a través del
Centro de Propiedad Intelectual.

Reptiblica Dominicana

Este pais tiene programas y planes re-
lacionados con la salud, los medicamen-
tos esenciales, la propiedad Intelectual,
asi como con la ciencia, la innovacién y la
tecnologia.

Entre las lineas de accién de la Estra-
tegia Nacional de Desarrollo 2030
destaca la que persigue el objetivo de
“Garantizar a toda la poblacién, el
acceso a medicamentos de calidad, pro-
mover su uso racional y priorizar la
disponibilidad de medicamentos de
fuentes multiples (genéricos) en el mer-
cado nacional”.

Por su parte, la Estrategia Nacional de
la Propiedad Intelectual es el producto
un plan piloto enmarcado en el Proyecto
de la Agenda para el Desarrollo de la
OMP], con el cual se pretende integrar a
la Propiedad Intelectual en las politicas
publicas.

DISCUSION

Los paises objeto de estudio poseen un
marco legal, programas, planes y estrate-
gias vinculados con la salud y la propie-
dad intelectual cuyo alcance de forma
general difiere entre ellos. Las legislacio-
nes se han adecuado a las exigencias de
los acuerdos suscritos internacionalmen-
te (ADPIC, CAFTA-DR, Acuerdo de Pro-
mociéon Comercial), asi como al alcance
de lo suscrito por cada pafs en dichos
acuerdos.

Enlabibliografia se ha reflejado el im-
pacto que han tenido los ADPIC y los
ADPIC PLUS relacionados con la pro-
piedad intelectual en el precio de los
medicamentos (15-16), asi como otros
aspectos asociados con la incidencia de
los ADPIC PLUS en lo referente a las es-
feras de la economia y la salud (17-19).
Gobiernos y organizaciones internacio-
nales le prestan especial atenciéon a
este problema analizando las diversas
soluciones que pueden minimizar esta
situacién. Uno de los aspectos mas estu-
diados es la incorporacién de las flexibi-
lidades delos ADPIC, enlaslegislaciones
nacionales.

Se ha sefialado que las disposiciones
que prolongan la duracién de la patente
mas alla de los veinte afios que exige la
Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) y aquellas que disminuyen los
criterios sobre lo que puede patentarse y
las disposiciones sobre la exclusividad
de los datos introducen trabas a los pro-
ductores de medicamentos genéricos que
entran en los mercados tras la expiracion
de las patentes.

El informe elaborado por el grupo
de Alto Nivel del Secretario General de
las Naciones Unidas sobre el acceso a
los medicamentos refleja claramente
los problemas existentes relacionados
con el uso de las flexibilidades (20). En
él se indica que las flexibilidades en
materia de salud publica en el marco le-
gal de propiedad intelectual competen
a diversas entidades gubernamentales,
como el comercio, la ciencia y la tecno-
logia, la industria y las finanzas, entre
otros.

Los paises estudiados (excepto Pana-
ma, que es signatario del Tratado de Pro-
mocién Comercial entre Panama vy
Estados Unidos) son signatarios del
CAFTA-DR vy ello ha influido en la apli-
cacioén de las flexibilidades de los ADPIC
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e incide negativamente en la entrada en
el mercado de medicamentos genéricos
y, por consiguiente, en el acceso a servi-
cios de salud.

Entre los aspectos que limitan el uso
de las referidas flexibilidades se en-
cuentran los siguientes: importaciones
paralelas, criterios de patentabilidad, ex-
cepciones generales, concesién de licen-
cias obligatorias, uso por el gobierno,
disposiciones relacionadas con la compe-
tencia y periodos transitorios. Las flexibi-
lidades, aunque estén debidamente
adecuadas en las legislaciones naciona-
les, pueden no ser efectivas por diferen-
tes motivos, algunos intrinsecos a los
paises y otros que se ven afectados por el
entorno internacional.

En el caso de los paises que han suscri-
to tratados de libre comercio, como el
CAFTA-DR, la situacién es mas compli-
cada. Lo ejemplifica, por ejemplo, el régi-
men sui generis de proteccion de los datos
de prueba presentados para el registro de
productos farmacéuticos, que implica es-
tdndares mas elevados o exigentes que
los requeridos por los ADPIC (21), al
igual que las “ampliaciones de los plazos
de las patentes por demoras reglamenta-
rias o comerciales poco razonables y la
disposicién relativa a la “vinculaciéon de
patentes” (22).

Los resultados obtenidos indican que
es necesario propiciar una mayor inte-
raccion entre los diferentes actores socia-
les e identificar algunas de las barreras
que reducen el acceso a las tecnologias
sanitarias y en especial a los medicamen-
tos (cuadro 3).

Los altos precios de los medicamentos
afectan tanto a paises desarrollados
como en desarrollo y son una de las ma-
yores barreras al acceso a los medica-
mentos, que depende, ademas, de otros
factores, como la imposibilidad de acce-
der a medicamentos genéricos a precios
mucho maés bajos.

Se barajan soluciones alternativas que
pueden mejorar el acceso a los medica-
mentos, como las que se enumeran a
continuacion:

e Desarrollo de politicas farmacéuticas
nacionales y de la subregion objeto
de este estudio e implementacién de
politicas de desarrollo y produccién
de medicamentos genéricos.

¢ Elaboracién de normas de examen de
patentes que sean muy rigurosas y
refuerzo de las medidas para su
cumplimiento.
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e Divulgacién y utilizaciéon de la in-
formacién relacionada con las pa-
tentes farmacéuticas concedidas y
solicitadas y utilizacién de las bases
de datos de patentes y de las de uso
de la informacién contenida en los
documentos de patentes en los pro-
cesos de investigacién, desarrollo e
innovacion.

e Capacitaciéon de los recursos huma-
nos en temas de propiedad intelec-
tual que puedanincidir positivamente
en la implementacion de las
flexibilidades.

* Capacitaciéon de examinadores de pa-
tentes para que solo se otorguen de-
rechos a las patentes que cumplan los
requisitos exigidos, velando para que
cada patente que se conceda tenga un
verdadero valor inventivo y evitando
la concesién de patentes espurias.

® Creacién de capacidades en recursos
humanos, en investigacién y desarro-
llo y de capacidades productivas para
la fabricacién de medicamentos.

e Utilizaciéon de los mecanismos de
compra conjunta. En la actualidad,
los paises de la Region de las Améri-
cas tienen acceso a dos mecanismos
de compra conjunta: la Negociacién
Conjunta y Compra de Medicamen-
tos (Negociacion Conjunta COMIS-
CA) y el Fondo Estratégico de la OPS,
que es un mecanismo solidario de
compras conjuntas de medicamentos
esenciales y suministros de salud es-
tratégicos para todos los paises de la
Region.

¢ Aplicacién de las licencias obligato-
rias y otras flexibilidades.

Se puede afirmar que, en general, en
los paises estudiados existen estrategias,
politicas, programas y planes relaciona-
dos con la salud, aunque, lamentable-
mente, su alcance y difusién son
diferentes, lo que, unido a factores socia-
les y econémicos y en ocasiones a una li-
mitada voluntad politica, explica que
persista la inequidad sanitaria entre los
paises de la Regién y en cada uno de
ellos. A este respecto se ha reiterado que
“en la Region persisten otras inequida-
des considerables en torno a la salud
como consecuencia de la exclusién social
y cultural, el desempleo, las condiciones
de trabajo deficientes, la falta de educa-
cién e informacion, el aislamiento geo-
gréfico, los entornos poco saludables y
otros determinantes sociales” (23).

Los anélisis comparativos realizados
de los programas, planes o estrategias
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nacionales (en salud y en propiedad in-
telectual) muestran, primero, que en
algunos paises se necesita actualizar
sus objetivos y adecuarlos a la situa-
cién vigente a nivel mundial y de los
paises y, segundo, que se deben identi-
ficar los retos existentes y las mejores
soluciones para resolverlos en el menor
tiempo posible. Asimismo, es necesario
contar con la voluntad politica de los
Estados para afrontar los retos y las ba-
rreras que limitan el acceso a los
medicamentos.

Este articulo es un resumen de lo ex-
puesto en el Informe “Mapa Conceptual
en Salud Publica y Propiedad Intelec-
tual. Perspectiva Regional: Centroamé-
rica y Reptblica Dominicana” y, por
ello, no aparecen todos los resultados y
elementos que se exponen en é€l, lo cual
justifica que se realice una nueva publi-
cacién en la cual se analicen en detalle
los resultados de algunos de los paises
estudiados.

Cabe concluir que en la Region exis-
ten estrategias, politicas, programas y
planes relacionados con la salud, aun-
que su alcance y difusién difieren. Esto,
unido a factores sociales y econémicos
explica que persista la inequidad sanita-
ria entre los paises de la Region. Entre
las barreras al acceso a los medicamen-
tos se han identificado la ampliacion y
el refuerzo de los derechos de los titula-
res de patentes farmacéuticas, dificulta-
des en la implementacién de las
flexibilidades de los ADPIC, politicas de
fijaciéon de precios y estandares regula-
torios estrictos.

Los marcos legales de salud y propie-
dad intelectual en vigor no dan respuesta
en todos los casos a los retos ni a las ba-
rreras identificados para lograr el acceso
a los servicios de salud y especialmente a
los medicamentos. Entre ellos se encuen-
tran los relacionados con las flexibiliza-
ciones de los ADPIC. Ademas, los
programas, planes o estrategias de salud,
aprobados en algunos casos, no se han
actualizado conforme a la situacién vi-
gente respecto al acceso a los servicios de
salud y a los medicamentos. Por otro
lado, es preciso adecuar las legislaciones
para que se puedan utilizar las flexibili-
zaciones de los ADPIC.

La falta de rigor en el examen de las
patentes farmacéuticas menoscaba el ac-
ceso a los medicamentos, toda vez que se
conceden derechos a productos que no
cumplen con el caracter innovador, lo
cual alarga los derechos de patente y
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limita la entrada de productos genéricos
a precios mas bajos. Debe hacerse hinca-
pié en que el acceso limitado a los medi-
camentos es un problema que afecta a la
poblacién mundial y que en él inciden
multiples factores.

Para superar las barreras existentes es
necesario partir de las debilidades y
amenazas derivadas de los tratados sus-
critos, de la situaciéon de la economia glo-
bal y de la economia en la Regién
estudiada y del cambio climatico, asi
como tener en cuenta las siguientes
recomendaciones.

Primero, perfeccionar los programas y
planes existentes, analizar profunda-
mente la legislacion actual y adecuarlos
en aspectos relacionados, por ejemplo,
con las licencias obligatorias y las impor-
taciones paralelas.

Segundo, formar capital humano vin-
culado en el area del desarrollo y la inno-
vacién de las tecnologias sanitarias e
incorporar en sus conocimientos aspec-
tos basicos relacionados con la propie-
dad intelectual y, en concreto, con la
propiedad industrial, para que puedan
hacer frente a los retos actuales.

Y, para finalizar, formar recursos hu-
manos en el uso de la informacién conte-
nida en los documentos de patentes y
capacitar a los examinadores de
invenciones.
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ABSTRACT  Objective. The objective of this study is to prepare a “Concept Map on Health and
Intellectual Property in Central America and the Dominican Republic” in order to help
identify the main access barriers to health, especially medicines, and to guide state
authorities toward actions to improve the efficiency and effectiveness of policies.
Concept Map on Health and Methodsl. The report ”Con?ept Map ondP;llblic Health and Ingiellectual Prolpertc)li,
. Regional Perspective: Central America and the Dominican Republic” was analyzed.
Intellectual !Droperty in Thfe;n the knovpirledge generation and management methodolol;y was applied gnd a
Central America and the  search strategy was identified to recover the information for preparation of the con-
Dominican Republic  cept maps.
Results. The legal framework and institutional structure, as well as policies, pro-
grams, plans, and strategies for health and intellectual property, were identified. A set
of barriers that hinder access to medicines was also identified, as well as solutions to
overcome them.
Conclusions. In Central America and the Dominican Republic, health strategies, pol-
icies, programs, and plans are in place, but unfortunately their scope and degree of
dissemination is uneven. This, together with social and economic factors, explains
why health inequity persists between and within countries. The identified barriers to
access to medicines included the expansion and strengthening of the rights of pharma-
ceutical patent-holders, problems with implementing the flexibilities of the Agreement
on Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights, pricing policies, and strict
regulatory standards.

Keywords Intellectual property; health legislation; health services accessibility; right to health;
Central America; Dominican Republic.

RESUMO  Objetivo. Elaborar um mapa conceitual de satide ptblica e propriedade intelectual
na América Central e na Republica Dominicana para facilitar identificar as principais
barreiras ao acesso a satide, em particular ao acesso aos medicamentos, e servir de
guia as autoridades ptblicas para melhorar a eficiéncia das politicas e a efetividade

Mapa conceitual de saude e i;%tafiﬁe& Foi analisado o selatério M ol de satide obli dad
. . étodos. Foi analisado o relatério Mapa conceitual de satide ptiblica e propriedade
proprleda}d_e intelectual na intelectual (MC SPPI); perspectiva regiorl:l)alz América Central e Rlzzpﬁblica lgotr}:inicana.
América Central e na  Foi usada a metodologia para andlise de gestdo e geracdo de conhecimento e identifi-
Repljb"ca Dominicana cadaa estratégia de busca que permitiu recuperar a informacgao para a construgao dos
mapas conceituais.
Resultados. Foram identificados o enquadramento juridico, a estrutura institucional
e as politicas, programas, planos e estratégias de satide e propriedade intelectual e
uma série de barreiras que interferem negativamente no acesso aos medicamentos e as
solugdes para elimina-las.
Conclusdes. Na América Central e na Republica Dominicana, existem estratégias,
politicas, programas e planos de satide, porém eles tém alcance e disseminagéo distin-
tos que, ao lado de fatores sociais e econdmicos, explicam por que persiste a falta de
equidade em satide entre os paises. Entre as barreiras ao acesso aos medicamentos
estao o refor¢o e a ampliacdo dos direitos dos detentores de patentes farmacéuticas,
dificuldades na implementagdo das flexibilidades dos Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, politicas de fixacdo de pregos e
normas reguladoras estritas.

Palavras-chave  Propriedade intelectual; legislacdo sanitaria; acesso aos servicos de satide; direito a
saide; América Central; Reptiblica Dominicana.
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