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“ITPC-LATCA”, es una extension administrativa de ITPC Global, estructurada para brindar
soporte administrativo técnico y politico a las regiones de América Latina y el Caribe al
igual que ITPC Global, esta disefiada para apoyar la movilizacidn comunitaria combinando
los conocimientos de las necesidades de la comunidad, junto al peritaje técnico del
tratamiento, cuidado, prevencién y derechos humanos relacionados con el VIH. Ha
orientado sus esfuerzos a fortalecer las habilidades de activistas y organizaciones para
la vigilancia e incidencia en aspectos vinculados al Acceso a Tratamiento de VIH en
colaboracién con Redes, Organizaciones, Activistas, Agencias de Cooperacién e
Instituciones Aliadas en la respuesta frente al VIH/sida.

Dedica sus esfuerzos a la obtencidn de calidad en los servicios, cuidados y apoyo de las
personas con VIH, apoya la educacidn en tratamientos, orientandola a lograr atencion
integral enfocada en los individuos y sus comunidades, fortaleciendo capacidades que
puedan abogar por el acceso a tratamientos para todo el que los necesita. (Ver diagrama
1).

Diagrama 1: Inversion Estratégica de “ITPC-LATCA”
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“ITPC-LATCA”, expresa su agradecimiento a los paises de Bolivia, Ecuador, Honduras,
Guatemala, Nicaragua y Perd, instituciones vinculadas al tema de Salud/VIH, Agencias
de Cooperacién y Activistas que brindaron informacion clave para este estudio, en
especial a las Personas con VIH.

Este estudio ha sido posible gracias al generoso apoyo del Instituto Humanistico para
la Cooperacion, HIVOS (Por sus siglas en inglés). A través de este estudio, “ITPC-LATCA”
intenta proporcionar a los activistas una herramienta de apoyo para desarrollar acciones
gue contribuyan en el logro de acceso a tratamiento de VIH para todas las personas
gue lo necesitan.
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1. ACRONIMOS

Acuerdos Sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio

Flexibilidades a los Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos
sobre Propiedad Intelectual relacionados al Comercio

Antirretrovirales

Acuerdo Transpacifico

Cumulo de Diferenciacién 4 (Linfocitos-T)
International Dispensary Association

International Treatment Preparedness Coalition Latin Américan and
Caribbean

Medicines Patent Pool
Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA

Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de
la Salud

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
Tratamiento Antirretroviral

Sesidn Especial de la Asamblea General de las Naciones Unidas (sobre
SIDA)

Virus de Inmunodeficiencia Humana

Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas Voluntarias del Fondo Mundial
(siglas en Inglés)
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2. RESUMEN EJECUTIVO

El presente estudio de tipo comunitario, es una continuidad actualizada a dos estudios
anteriores realizados en los afios 2012 y 2013. Tiene como objetivo comparar precios
de medicamentos antirretrovirales (ARVs) para el afio 2013, identificando el
comportamiento de algunos de los factores relacionados al acceso a medicamentos
antirretrovirales y la realizacidn de pruebas de CD4 y carga viral en los paises de Bolivia,
Ecuador, Honduras, Guatemala, Nicaragua y Peru y se pretende que sirva como
herramienta de apoyo a los y las activistas para llevar a cabo acciones de incidencia
relacionados al tema de acceso a tratamiento en cada uno de los paises del estudio.

La metodologia consistié en un analisis de documentos e informes elaborados por los
paises objeto de estudio, asi como de informacidn publicada en sitios oficiales y mediante
redes de personas con VIH, organizaciones no lucrativas que se dedican a la investigacidn
y documentacion en relaciéon al acceso de medicamentos de VIH (fuente secundaria)
y sondeo de opinidn a 420 activistas y personas con VIH sobre la situacién del
conocimiento acerca de algunos factores relacionados con el acceso a medicamentos
ARVs y el abastecimiento de ARVs (fuente primaria) durante el afio 2014.

Las limitantes encontradas son de acceso a la informacidn, pues requiere tramites
administrativos engorrosos y dilatorios a nivel local, asi como débil sistema de registro
y reporte de los casos de desabastecimiento en cada uno de los paises.

Los resultados muestran que el acceso a medicamentos antirretrovirales! se ha
incrementado en los Ultimos dos afios y se esperara que en los proximos afios y las
nuevas metas en el continuo de la cascada de tratamiento de VIH se incremente aun
mas. En este sentido hemos analizado algunos de los precios de los medicamentos en
el afio 2013 y cdmo impactan de forma positiva o negativa en las adquisiciones de pais.
Como por ejemplo el precio de Abacavir disminuyé en un 34% en Guatemala, 10% en
Nicaragua y 5% en Peru. El Efavirenz no tuvo cambios sensibles en los precios entre
los aflos 2012 y 2013. Sin embargo, es importante resaltar que Ecuador adquirié este
medicamento 3 veces mas barato en el 2013 que en el 2012, y refleja la importancia
de adquirir los ARVs a través del mecanismo de adquisicién del Fondo Mundial (VPP

por sus siglas en inglés). La Zidovudina disminuyd el precio diez veces para Guatemala.

1 Ver analisis de precios comparativos del estudio (Resultado 6.1).
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En Guatemala, el Saquinavir disminuyé el precio en un 10%, y Lamivudine 17%
comparando el afio 2012 y 2013. No asi en Peru, la Lamivudina ha aumentado 8 veces
y el Tenofovir en 9 veces su precio; sin embargo la combinacion Lopinavir/Ritonavir
disminuyd en 12%, el precio para el mismo periodo. Para Guatemala, el Tenofovir
disminuyd su precio en un 29%, en los ultimos dos afios. Cabe mencionar que en
Honduras pese a que existen personas que lo necesitan no se identificaron compras
de Lopinavir/Ritonavir en los ultimos tres afios. En los precios analizados se identifica
que Peru es el pais que compra con precios mas altos los medicamentos que el resto
de los paises, condicionado por sus compras locales. Mientras que Honduras, Nicaragua
y Bolivia, compran a precios mas bajos los medicamentos ARVs a través de los diferentes
mecanismos de adquisicidon con que cuentan. Las compras a través de los mecanismos
de adquisicion del Fondo Mundial y el Fondo Estratégico de la OPS, han permitido que
el precio de algunos medicamentos como el Abacavir y Nevirapina mantenga estabilidad
en su precio en relacién a los precios de referencia internacional.

Con respecto a los Tratados de Libre Comercio y la propiedad intelectual, se percibe
como han impactado en los precios de los medicamentos antirretrovirales, sin embargo
existe débil uso de las salvaguardas que otorgan los acuerdos internacionales (ADPIC
Plus) en los paises de la region.

En el presente estudio se realizardn, entrevistas dirigidas a activistas en VIH y algunos
resultados muestran que entre el 65% y 100% del total de los entrevistados desconocen
0 no saben sobre los Tratados de Libre Comercio que sus paises han firmado. La
situacion es similar con respecto a los tratados internacionales en materia de proteccidn
a la salud en 5 de los 6 paises (Guatemala es la excepcién)?.

Mas del 60% de los entrevistados de los 6 paises dijeron que no conocen o no saben
de las medidas de proteccién a la propiedad intelectual. Con respecto a la existencia
de monopolios de medicamentos por la proteccidn intelectual, los entrevistados de
Ecuador y Guatemala dijeron que si existen (65% y 75% respectivamente)3.

Los seis paises en este estudio han otorgado patentes por 20 afios, cuatro de ellos
(Guatemala, Honduras, Nicaragua y Peru) han compensado por demoras en el
otorgamiento de patentes o la autorizacion de comercializacidon. Con respecto a los
derechos de importacidn, aranceles e impuestos, mas del 50% de los activistas
entrevistados desconocen si las importaciones de ARVs estan sujetas al pago de derechos
de importacién, impuestos, aranceles aduanales o cualquier otro pago para su ingreso
al pais?.

2y3 Ver pagina 28 (La propiedad intelectual, los Tratados de Libre Comercio desde la perspectiva de los activistas).

Ver analisis del apartado La propiedad intelectual, los tratados de libre comercio desde la perspectiva
de los activistas (6.2.2.1)
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Entre el 50% y 100% de los entrevistados desconocen o no saben cuales son los
mecanismos de compras que estan aprobados en la ley. En mas del 50% de los activistas
entrevistados en los seis paises no saben o desconocen el mecanismo que se utiliza en
sus paises para compra de ARVs. Con respecto a los compromisos politicos para compra
de ARVs, a excepcion de Nicaragua y Ecuador en cuatro de los paises en el estudio
consideran que aun falta compromiso.

Respecto a la Estrategia Tratamiento 2.0, mas del 70% de los entrevistados (Ecuador,
Guatemala, Honduras, Nicaragua y Bolivia) dijeron que si conocen la aprobacion en sus
paises, sin embargo, en Perd, mds del 90% de los entrevistados desconocen si esta ha
sido aprobada. Las entrevistas también reflejan que menos del 40% de los entrevistados
en 5 paises han participado en las discusiones para la implementacion de la estrategia.
Respecto al abastecimiento de ARVs, mas del 80% de los entrevistados de Guatemala,
Honduras, Nicaragua, Bolivia y Peru refirieron no haber dejado de recibir sus ARVs. Sin
embargo, en Honduras el 30% de los entrevistados dijo que les entregaron ARVs préximos
a vencer y en Ecuador el 64% dijo que les han entregado ARVs incompletos. Respecto
a la realizacién del control de pruebas de CD4; mas del 75% de los entrevistados dijeron
qgue no les han dejado de hacer esta prueba. La excepcidn es Peru en donde casi el
60% de ellos dijeron que el control de CD4 y carga viral se ha visto interrumpido.

Se recomienda que los paises cuya legislacién impide las adquisiciones a través de
mecanismos internacionales, revisen sus normativas y propongan modificaciones lo
antes posible, revisen los Tratados de Libre Comercio que han firmado, especialmente
sobre la propiedad intelectual en el marco de los Acuerdos ADPIC y las salvaguardas
contenidas en los ADPIC Plus, asi como el impacto de las Licencias Voluntarias. Ademas,
que impulsen los mecanismos de adquisicion de ARVs e insumos utilizando economias
a escala, que favorezcan las condiciones del pais. Asi como, desarrollar sistemas con
procesos eficaces y eficientes de informacidn y gestidn para el acceso a medicamentos.

A la Sociedad Civil mantenerse informada sobre la situacion del acceso a tratamiento
de VIH y factores que se relacionan, asi como al seguimiento del abastecimiento,
mediante el desarrollo de sistemas de registro y utilizar estrategias de incidencia para
visibilizar la situacién de desabastecimientos a través de medios de comunicacion
formal e informal.

Por otra parte se recomienda que las agencias de cooperacidn continten el apoyo
técnico y financiero a los Programas de VIH/sida para la gestién de medicamentos
antirretrovirales asi como en el fortalecimiento de los activistas sobre temas como:
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las medidas de proteccion a la propiedad intelectual, los Tratados de Libre Comercio
gue sus paises han firmado, mecanismos de compras de los paises, temas fiscales y
aranceles en las adquisiciones de ARVs, asi como fortalecer la implementacion de la
Estrategia Tratamiento 2.0 con la participacién activa de las comunidades y personas
con VIH. Desarrollar el analisis de las necesidades en la atencidon y medicamentos ARVs
que surgiran de las metas denominadas “90-90-90”>, asi como de la implementacién
de las Nuevas Directrices Terapéuticas de la OMS, que contemplan iniciar el tratamiento
antirretrovirico mas temprano® y la demanda de medicamentos y recursos que ello
representa, para optimizar y aprovechar al maximo los recursos nacionales, asi como
las donaciones existentes.

5 www.paho.org/uru/index.php
Directrices unificadas sobre el uso de medicamentos antirretroviricos para el tratamiento y la prevencién de
la infeccién por el VIH. OMS. 2013.

10
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3. ANTECEDENTES

Aunque se han logrado grandes avances en el acceso al tratamiento antirretroviral, las
diferencias existentes entre los paises de renta alta en relacidn con los paises de renta
media baja, marcan una desigualdad en la atencidn de las personas con VIH. Muchos
de los paises de renta media baja aun no alcanzan auto sostenibilidad a la respuesta
de la epidemia.

Todos los paises de América Latina y el Caribe, ofrecen servicios gratuitos para la
atencién y el tratamiento del VIH, financiados en su mayoria por fondos nacionales.
Sin embargo, diez paises, algunos con alta carga de VIH, todavia muestran una
dependencia elevada de mecanismos de financiaciéon internacional. Para el 2011-2012,
tres de estos paises aun se encontraban entre una dependencia media vy alta (20%-
75%)”. El nimero de personas en tratamiento antirretroviral en América Latina y el
Caribe, sigue aumentando y aunque se ha dado a conocer una cobertura del 76% para
Ameérica Latina, esto ha cambiado con las nuevas Directrices de la OMS, que orientan
al inicio mds temprano de tratamiento (500 CD4) y para el aifio 2013 la cobertura de
personas que estan en TAR es de 45%8, que representa una mayor demanda de ARVs
y un descenso en la cobertura de tratamiento ARV de aproximadamente 31%.

En medio del contexto actual; nuevas Directrices de la OMS, nuevas metas “90-90-90”;
(90% de las personas con VIH conocen su estado serolégico, 90% de las personas con
diagndstico positivo que requieren tratamiento son tratadas de forma sostenida y 90%
de las personas en tratamiento, alcanzan y se mantienen con carga virolégica suprimida),
el acceso a ARVs se ve limitado y amenazado por diversos factores que se interrelacionan
como son los precios altos de los medicamentos, los mecanismos de adquisicion vy
distribucion de medicamentos, los Tratados de Libre Comercio y leyes de propiedad
intelectual que protegen patentes y condiciones monopdlicas, las patentes registradas
susceptibles de proteccién intelectual, los derechos de importacién aranceles aduanales
e impuestos y la falta de compromiso de las autoridades en el abastecimiento de los
medicamentos®. Esta interrelacién entre los factores es dindmica y es posible que uno
o varios sucedan simultdneamente en los paises, que redunda en limitar el acceso a
tratamiento antirretroviral.

7 Tratamiento antirretroviral Bajo la Lupa 2013. OPS/OMS. Washington 2013.
8 Tratamiento antirretroviral Bajo la Lupa 2014. OPS/OMS. Washington 2014.

Factores identificados en los Talleres de “ITPC-LATCA” realizados en 6 paises para el | y Il estudio de comparacién
de precios de medicamentos ARVs.
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Conocer esta situacion y desarrollar las medidas para eliminar las limitaciones al acceso
es clave para lograr el acceso universal, los Objetivos de Desarrollo del Milenio
relacionados a la salud y el alcanzar las nuevas metas “90-90-90”".

También es importante sefialar que existen otros factores que no han sido analizados
en este estudio como el estigma y la discriminacién, que puede alejar de los servicios
de salud a las personas con VIH; la centralizacion de los establecimientos de salud que
proveen medicamentos, lo cual aumenta los costos de bolsillo para las personas de
areas alejadas; las inequidades sociales reflejadas en la falta de oportunidades, género,
asi como débiles estrategias de retencidn de las personas en tratamiento, que incrementan
las tasas de abandono, entre otros aspectos. (Ver Grafico 1).

Grafico 1: Interrelacion entre algunos factores que limitan el acceso a
medicamentos de VIH en los paises de nivel econémico medio-bajo*°

Derechos de ; Tratgdos
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10 ”ITPC-LATCA” (2012) Elaboracion propia.
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En este contexto, “ITPC-LATCA”, con el apoyo de ITPC-Global y del Instituto Humanistico
para la Cooperacion, HIVOS (Por sus iniciales en inglés) llevé a cabo en el 2012 y 2013,
el Iy Il ESTUDIO COMPARATIVO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS (ARVs) Y FACTORES
RELACIONADOS EN 6 PAISES DE LATINOAMERICA. BOLIVIA, ECUADOR, HONDURAS,
GUATEMALA, NICARAGUA Y PERU, los cuales arrojaron importantes conclusiones y
recomendaciones como herramientas de apoyo a activistas en el desarrollo de acciones
de incidencia politica, en busca del acceso universal a ARVs y se presenta a continuacién
el “lll ESTUDIO COMPARATIVO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS (ARVs) Y FACTORES
RELACIONADOS EN 6 PAISES DE LATINOAMERICA. BOLIVIA, ECUADOR, HONDURAS,
GUATEMALA, NICARAGUA Y PERU 2014” que esperamos sume con informacion a los
dos anteriores.
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4. INTRODUCCION

Los Objetivos de Desarrollo del Milenio, acordados por los mandatarios del mundo, en
la Cumbre del Milenio de las Naciones Unidades, en septiembre de 2000, establecieron
objetivos para combatir la pobreza, el hambre, las enfermedades, el analfabetismo, la
degradacion del ambiente y la discriminacidn contra la mujer; asi como combatir el
VIH/SIDA, el paludismo y otras enfermedades (Objetivo No. 6). Atafie a este objetivo
la meta numero siete que establece “Haber detenido y comenzado a reducir para el
afio 2015 la propagacion del VIH/SIDA”L,

Para cumplir con esta meta, los paises se comprometieron a desarrollar las acciones
necesarias en el area de prevencion y de atencion, entre otras. Sin embargo, segun el
andlisis de la informacion disponible en los informes de UNGASS/GARPR y otros informes
globales, esta meta estaria muy lejos de cumplirse, por ello en la Reunién de Alto Nivel
de las Naciones Unidas 2011, los paises adoptaron el compromiso de trabajar por lograr
“Cero nuevas infecciones, Cero muertes por sida y Cero estigma y discriminacién por
VIH”. En este marco, OMS y ONUSIDA unieron esfuerzos para desarrollar la “Estrategia
Tratamiento 2.0” como una estrategia para alcanzar y mantener el acceso universal al
tratamiento y maximizar los beneficios preventivos del tratamiento antirretroviral por
medio de 5 pilares fundamentales:

1. Optimizar los regimenes de medicamentos.

2. Facilitar las pruebas de diagndstico en el punto de atencidn y otras herramientas
de monitoreo simplificado.

3. Reducir costos.
4. Adaptar los sistemas de prestacion de servicios.
5. Mouvilizar a las comunidades??.

Concepto lanzado por OMS, ONUSIDA y sus asociados en favor de una plataforma que
ofrezca un tratamiento radicalmente simplificado. Su viabilidad y puesta en practica en
el ambito nacional determinara el nivel de éxito de la respuesta al VIH en los préximos

11 Naciones Unidas, Declaracion del Milenio Septiembre 2000

12 ONUSIDA, Organizacién Mundial de la Salud/Organizacién Panamericana de la Salud. Marco de accién del tratamiento
2.0: impulsando la proxima generacion del tratamiento, la atencién y el apoyo, 2011.
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afios en la expansion y sostenibilidad de la atencién en VIH en América Latina, lo cual
estard ligado a las nuevas metas globales “90-90-90” surgidas recientemente.

Datos disponibles sobre el nimero de personas que actualmente estan en tratamiento
antirretroviral o que proximamente lo necesitaran, muestran que en Ecuador®3 un total
de 11,201 personas reciben tratamiento antirretroviral; en Peri!* son mas de 16 mil
personas en tratamiento a nivel nacional de los cuales el Ministerio atiende al 84%, en
Nicaragual® 2,140 personas con VIH han recibido tratamiento antirretroviral (95%
adultos y 5% nifios) y Bolivial® la cobertura de TAR es de 27.4%. En Honduras!? se
espera que 17,910 personas necesiten terapia antirretroviral y en Guatemala estimaciones
y proyecciones 2013. ONUSIDA Guatemala?®, 22,785 adultos de 15 a 49 afios y 2,368
nifios de 0 a 14 aios la necesitaran (Ver imagen 1)

Ante esta situacidon es fundamental conocer la situacién de algunos factores que
intervienen en el acceso a los ARVs. Entre los cuales se puede mencionar: Los precios
de los medicamentos ARVs, los mecanismos de adquisicion, los tratados de libre
comercio y leyes de propiedad intelectual que protegen patentes y condiciones
monopodlicas, el registro de patentes susceptibles de proteccidn intelectual, los derechos
de importacidn, aranceles aduanales e impuestos y la falta de compromiso de las
autoridades en el abastecimiento de los medicamentos.

En seguimiento de ello, “ITPC-LATCA”, ha desarrollado el lll Estudio Comparativo de
Precios de los ARVs, con el propdsito de profundizar en temas vinculados al acceso a
tratamientos, el alcance en los diferentes factores relacionados y la manera cémo
impactan a los distintos paises, para dar continuidad en la generacién de herramientas
de abogacia para la busqueda de soluciones desde la perspectiva de la Comunidad y
Sociedad Civil fortalecida y organizada que propongan cambios en las legislaciones que
hagan valer la supremacia del derecho a la salud y la vida en los paises sujetos del
estudio.

13 Estrategia Nacional de VIH/Sida/ITS. 2013. Ministerio de Salud Publica. Presentacién.
14 ityacion del VIH/sida en el Perd. Boletin epidemioldgico mensual. Direccién General de Epidemiologia. Presentacion.
Diciembre 2012.

15 Situacion de ITS/VIH y sida en Nicaragua. Monitoreo y evaluacion de avances para contener la epidemia afio 2012.
CONISIDA.

16 http:www.unaids.org/sites/default/files/country/documents/file%2C94420%2Ces..pdf
17 http:www.unaids. org/sites/default/files/country/documents/file%2C946280%2Ces..pdf

18 Estimaciones y proyecciones 2013. ONUSIDA Guatemala.
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Imagen 1. Situacion general del acceso antirretroviral

HONDURAS

Cuenta con una prevalencia de 0.45% en Poblacion Adulta, el
pais ha registrado 31,672 casos de VIH y Sida, hasta septiembre
de 2013. Y se espera que para el 2014 17,910 personas necesitaran terapia
antirretroviral

NICARAGUA

A Diciembre del 2012, el nimero de casos de
VIH reportados es de 7,875. Con una
prevalencia de 021% por 100 habitantes y
una incidencia de 32 por 100,000 habitantes,
segun reporte oficial. Para ese mismo afo,
2140 personas con VIH han recibido
tratamiento antirretroviral (95% adultos y 5%
nifios)

GUATEMALA g, e

Se estimd que para el afio 2013, seran
alrededor de 81446 casos de VIH en adultos
y nifios. 22 785 adultos de 15 a49 afios y 2368
nifios de 0 a 14 afos necesitaran de terapia
antirretroviral

ECUADOR

En los reporte oficiales de 2011, la prevalencia en
poblacién general es de menos del 1% (indicador
trazador prevalencia de 0.24% en embarazadas) Para
diciembre de 2012, un total de 11,201 personas recibian
tratamiento antirretroviral en los establecimientos del
Ministerio de Salud Publica y otras instituciones.

BOLIVIA

Hasta febrero de 2014 se
notificaron en el sistema 11.421
casos. El Porcentaje de adultos y
nifios elegibles y que actualmente
reciben tratamiento antirretroviral
27.4% en todo el pais.

PERU

A Diciembre del 2012, el pais ha registrado 98,503
casos de VIH/Sida y una relacion hombre/mujer de
3.8. Para el 2011 el acceso de la poblacion afectada
por VIH al TAR se ampli6 en un 37%, teniendo en
la actualidad 62 establecimientos referenciales del
MINSA, 03 penales, 03 ONG’s y 11 establecimientos
de segundo nivel MINSA que lo brindan.
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5. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

5.1 Objetivo General

Comparar precios de medicamentos antirretrovirales en el afio 2013, identificando
factores relacionados al acceso a medicamentos antirretrovirales y determinando
la situacion de desabastecimiento de ARVs en los paises de Bolivia, Ecuador,

Honduras, Guatemala, Nicaragua y Peru.

5.2 Objetivos especificos

l. Determinar los precios de compra de los medicamentos antirretrovirales
en Bolivia, Ecuador, Honduras, Guatemala, Nicaragua y Peru, durante el

ano 2013.

Il.  Analizar factores relacionados a los precios de los medicamentos ARVs que

l[imitan el acceso a tratamiento.

lll.  Determinar la situacion de interrupcion en la provision de tratamiento
antirretroviral que hayan podido suceder en los 6 paises durante el afio 2013.
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6. METODOLOGIA

El desarrollo del presente estudio comparativo de precios de medicamentos (ARVs)
y factores relacionados en 6 paises de Latinoamérica: Bolivia, Ecuador, Honduras,
Guatemala, Nicaragua y Peru 2014, sellevd a cabo inicialmente mediante la utilizacion
de la metodologia comparativa y descriptiva de la informacion cualitativa y cuantitativa
disponible. Se realizé un analisis de documentos e informes elaborados por los paises
objeto de estudio, asi como de informacion publicada en sitios oficiales y no oficiales
(redes de personas con VIH) y organizaciones no lucrativas que se dedican a la
investigacion y documentacion en relacion al acceso de medicamentos de VIH.

Seguidamente, con el animo de ampliar la informacion sobre la situacion de acceso
a tratamientos se llevaron a cabo entrevistas a actores clave de los paises (funcionarios
de agencias de cooperacion, profesionales de la salud, activistas, miembros de
organizaciones no gubernamentales y personas con VIH), principalmente para recabar
informacion respecto a la provision de medicamentos, con el propodsito de conocer
la sostenibilidad y vulnerabilidad en las adquisiciones en los paises objeto de estudio.

El presente estudio también recabo informacién sobre el conocimiento de un numero
de activistas en tratamiento (120), sobre factores que limitan el acceso a tratamientos
ARV, y 300 Personas con VIH sobre desabastecimiento de ARVs y sobre la realizacion
de pruebas de CD4 y carga viral para el afio 2014. Todo ello con el fin de evidenciar los
temas en que se requiere fortalecimiento constante, conocer el abastecimiento y
entrega de ARVs y el monitoreo de la realizacion de pruebas de CD4 y carga viral.

Este estudio se llevo a cabo entre los meses de junio a noviembre de 2014, lo cual
permitio tener acceso a los reportes preparados por los paises sobre los progresos en
la respuesta al sida mas actualizados.

Limitaciones en el acceso a la Informacion

El acceso a lainformacion sobre la situacion del patentes y proteccion de datos continua
siendo dificil, ya que requiere tramites administrativos engorrosos y dilatorios a nivel
local.

Otras dificultades que se presentaron durante el desarrollo del estudio fue la limitada
informacion sistematizada respecto a los episodios de interrupcién de la provision del
tratamiento antirretroviral, asi como los precios de adquisicion y las compras de ARVs
realizadas.
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7. RESULTADOS

7.1 “Precios altos de los medicamentos”. Analisis de la situacidn de los precios de
los medicamentos Antirretrovirales

A pesar de la gran gama de medicamentos ARVs que Latinoamérica adquiere para su
consumo se han delimitado 11 medicamentos para fines de comparacion del estudio
2014, tomando en consideracidon la concurrencia de las adquisiciones, las leyes
vinculantes y el impacto alrededor de los mismos.

Entre los factores que impactan en el acceso a tratamiento esta el precio de los
medicamentos y la escasa voluntad politica de invertir oportunamente en la respuesta
al VIH, que se manifiesta en la falta del aumento de compra de medicamentos; aun
cuando, se cuenta con evidencia que las personas tratadas, que se mantienen adherentes
al tratamiento y logran por consiguiente disminuir su carga viral a menos de 50 copias,
disminuyen en un 97% el riesgo de infeccion a otras personas. Y el riesgo disminuye
aun mas si hacen uso correcto y siempre del condén.

Pese a que la inversidn en tratamiento antirretroviral se ha incrementado en los paises
de la regidn, segun reportes sobre los progresos realizados en la respuesta al VIH y
sida. Esta noticia debiera generar entusiasmo entre activistas por el acceso a tratamiento
y organismos internacionales, pero la evidencia de los precios de los tratamientos y las
diferencias que se suscitan entre los paises o al interior de un mismo pais, acompafian
ese sentimiento de entusiasmo al de preocupacién, ya que sin tomar medidas preventivas
que aseguren la sostenibilidad de medicamentos ARVs, la expectativa es de crisis e
incertidumbre para aquellos que los necesitan.

Por otra parte, la inversién en medicamentos debe percibirse precisamente como eso,
una inversion en la salud de las personas y no como un gasto. Esa inversion debe ser
6ptima, aprovechando las oportunidades que brindan el mercado internacional y el
poder de negociacidén que pueden ejercer los diversos paises. Como los ejemplos que
a continuacion se detallan. Las cantidades en color rojo muestran variaciones en precios
altamente significativas. (Ver cuadro 1).

Peru adquirié el Atazanavir, Tenofovir, Didanosina y Zidovudina (10, 9, 2 y 3 veces mds
caro, respectivamente) que Bolivia y Nicaragua (tres paises con distintos mecanismos
de adquisicidn). Nicaragua compra a través del Mecanismo del Fondo Mundial, Bolivia
gue compra a proveedores en el extranjero (directamente en India) y Peru que hace
compras locales, compré 34% mas caro la combinacidn Lopinavir-Ritonavir que Nicaragua
y Bolivia. Los 3 paises cuentan con mecanismos diferentes de adquisicién. Sin embargo,
Perd comprd 38% mds barato el Saquinavir que Guatemala, quien compro 10% mas
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bajo este mismo medicamento en el 2013 que en el afio 2012, pero 30% mas alto que
el precio de referencia internacional.

Es importante mencionar que los ARVs: Abacavir y Zidovudina han tenido un descenso
importante en el precio entre el afio 2012 y 2013. Por ejemplo el Abacavir (disminuyd
en un 34% en Guatemala, 10% en Nicaraguay 5% en Peru). El Efavirenz no tuvo cambios
sensibles en los precios entre los afios 2012 y 2013. Sin embargo, es importante
resalta que Ecuador adquirié este medicamento 3 veces mas barato en el 2013 que
en el 2012, y refleja la importancia de adquirir los ARVs a través del mecanismo de
adquisicion del Fondo Mundial (VPP por sus siglas en inglés).

En Guatemala la Zidovudina descendié 10 veces y el Tenofovir disminuyd su precio en
un 29%, en estos dos anos.

La Lamivudine ha aumentado 8 veces y el Tenofovir en 9 veces el precio en Perd, sin
embargo, la combinacién Lopinavir/Ritonavir disminuyo el precio en 12%, entre el afio
2012y 2013.

En general, Peru es el pais que compra con precios mas altos los medicamentos que
el resto de los paises, condicionado por sus compras locales y su legislaciéon. Honduras,
Nicaragua y Bolivia, compran con precios mas bajos a través de los diferentes mecanismos
de adquisicidon con que cuentan.

Se observa que la mayoria de los ARVs revisados en este estudio muestran precios por
arriba de los precios de referencia de VPP, Fondo estratégico de la OPS, 2014, (Ver
cuadro 2) y los precios de referencia presentados en el Estudio Bajo la Lupa 2013, segun
Acuerdos de largo plazo entre el Fondo Estratégico de OPS con fabricantes de ARV
genéricos precalificados que aseguran el suministro de determinados medicamentos
a un precio fijo en el periodo del 15 de mayo al 31 diciembre 2013 (Ver cuadro 3).
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7.2 Analisis de la situacion de algunos factores que limitan el acceso a medicamentos
antirretrovirales

7.2.1 Mecanismos burocraticos de adquisicion y distribucion de medicamentos

Los paises de América Latina han intentado, en multiples oportunidades, establecer
mecanismos de adquisiciones de medicamentos que les permitan reducir los precios
a través de economias de escala, tener un mayor rendimiento de sus siempre escasos
presupuestos y flexibilizar los procesos burocraticos que las regulaciones de compra
establecen en los paises. Sin embargo, la informacion disponible sugiere que en Centro
América, por ejemplo, hasta la fecha, no ha sido posible realizar las compras conjuntas
para ARVs. Como se ha mencionado en estudios anteriores, existen diversos mecanismos
de adquisiciones que utilizan los paises; en primer lugar, se tiene el Fondo Estratégico
de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), quien aprovechando el conocimiento
que dejaron las multiples negociaciones y experiencias como la compra conjunta de
vacunas. A requerimiento de los paises, la OPS, junto a sus aliados y agentes de
adquisiciones son responsables de las negociaciones de precios con los diversos
proveedores a nivel mundial y coordina con el Programa Nacional de Sida o la instancia
responsable de la adquisicidn en el pais, las cantidades y plazos de entrega de las
mismas.

Aunque el proceso de adquisicién a través del Fondo Estratégico es un mecanismo
idéneo para comprar medicamentos de calidad, (genéricos o no), a precios de mercado
internacional, algunas veces es imposible utilizarlo, pues este suele ocupar un tiempo
aproximado de 6 a9 meses y se requiere que los paises sitlen los fondos respectivos
para iniciar el proceso de la compra anticipadamente y ocurre, que los procesos de
aprobacidn presupuestaria anual y transferencia de los recursos por los Ministerios de
Finanzas a los Ministerios de Salud, requiere de multiples procesos que abarcan de
tiempo mas alla del estimado, tal es el caso de Guatemala, solamente se puede completar
hasta el mes de abril de cada afo, lo que limita el poder completar las compras antes
de estas fechas y como consecuencia, en ocasiones, ya no se puede aprobar el pago
en el mismo afio y de nuevo hay que iniciar el proceso de compra en el siguiente afio.

Los gobiernos pueden utilizar los recursos publicos para realizar adquisiciones a través
del Fondo Estratégico de OPS, para lo cual se requiere que exista un convenio entre el
pais y la OPS, pero no todas las legislaciones lo permiten, ya que en algunos paises
como en Perd, la ley exige que las adquisiciones con recursos publicos sean realizadas
a través de mecanismos locales.

Los paises participantes en este estudio que cuentan con financiamiento del Fondo
Mundial para la compra de antirretrovirales, a excepcién de Bolivia, han utilizado el
Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas Voluntarias del Fondo Mundial (VPP, por sus
siglas en inglés).

Los paises también utilizan mecanismos locales de adquisicion al amparo de sus propias
legislaciones. Estas adquisiciones se realizan generalmente a través de una plataforma
de transparencia como el Sistema Electrénico de las Contrataciones del Estado en Perd,
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el Instituto de Compras Publicas del Ecuador, o Guatecompras en Guatemala. Las
adquisiciones a través de estos mecanismos, generalmente requieren que los proveedores
cuenten con una oficina de operaciones en el pais.

En paises con un mercado pequefio, como Centromérica, significa que por lo general
se contara con pocos proveedores que oferten localmente los medicamentos, ya que
la inversion que se requiere para mantener operaciones en un determinado pais no
esta justificada comercialmente. Esta limitacién, por lo general reduce el nimero de
competidores en una compra local y puede incrementar el precio.

Bolivia, presenta una situacion particular, recibe recursos del Fondo Mundial y para
poder hacer la compra de antirretrovirales debe cumplir con los criterios de pre-
calificacidon por un lado y las exigencias de registro del pais por otro. Al cumplir con
estos requisitos, el Receptor Principal realiza compras internacionales directas; es decir,
identifica a los proveedores en el mercado internacional y negocia los mejores precios
y plazos de compra, lo cual se observa como una buena practica en la busqueda de
optimizar los recursos. Cuatro paises estudiados: Honduras, Peru, Ecuador y Guatemala
utilizan diversos mecanismos de adquisicion, distribuyendo el volumen de compra del
pais en diferentes mecanismos de adquisicion, los casos de Peru y Guatemala son
significativamente mas dispersos.

La diversidad de mecanismos de adquisicidn en la regidn e incluso en un determinado
pais, reducen las posibilidades de aprovechar economias de escala y asi negociar precios
6ptimos. La explicacién es sencilla, al comprar en pocas cantidades el proveedor que
generalmente es Unico, exige precios mas altos; en cambio, si se requiriera comprar
grandes cantidades, es posible que los compradores pudieran presionar los precios
hacia abajo.

Se evidencia el impacto que tiene esta dispersién de las compras en los precios de
adquisicion de los medicamentos, que difieren significativamente de un mecanismo de
compra a otro y de un pais a otro.

En la regidon de Centroamérica, el Sistema de Integracion Centroamericana ha impulsado
la negociacién conjunta de precios y compra de medicamentos, sin embargo, una
revision de sus bases de concurso reciente evidencia la inexistencia de antirretrovirales
en el mismo?2, apesar de existir resolucién del Consejo de Ministros de Salud de
Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA) para la negociacién y la compra
conjunta de medicamentos en la cual los Ministerios de Salud han realizado una
valoracion positiva del proceso y resultados de las negociacion conjunta y compra de
medicamentos considerandole un mecanismo para optimizar el uso de los presupuestos
publicos en base al ahorro generado y beneficios a la poblacién23-

22 Negociacidn conjunta de precios y compra de medicamentos para Centroamérica y Republica Dominicana. Términos
de referencia evento 1-2014. Pdf

www.observatoriorh.org/sites/default/files/webfiles/fulltext/iienc_ca&dor_gun2011/resol_XXXIV_comisca.pdf
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Cuadro 4: Descripcion de los mecanismos de adquisicion por pais?

Pais Mecanismo de Adquisicion que utiliza para adquisiciones de
antirretrovirales
Guatemala El pais utiliza los tres mecanismos de adquisiciones.

En el caso del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social utiliza principalmente el
mecanismo local de compras, aunque eventualmente ha realizado adquisiciones
a través del Fondo Estratégico de OPS.

El Ministerio de Salud Publica privilegia el uso del Fondo Estratégico de OPS si los
derechos de propiedad intelectual se lo permiten, dejando el mecanismo de compra
local directa para los casos de emergencias o desabastecimientos; dependiendo
del volumen de compra, la Ley establece que se realicen compras directas o
licitaciones publicas.

Los medicamentos que se adquieren con recursos del Fondo Mundial son comprados
a través del VPP y para el afio 2014 se ha acordado utilizar también el Fondo
Estratégico de OPS.

Honduras Utiliza principalmente procesos de adquisiciones locales.

En caso que alguno de los procesos de compra de medicamentos resultaran desiertos
por no haber ofertas, se procede a utilizar el Fondo Estratégico de OPS.

Una porcion de los medicamentos es adquirida a través del VPP, con financiamiento
del Fondo Mundial.

Nicaragua El pais solo compra con fondos del Fondo Mundial y utiliza Gnicamente el sistema
de adquisiciones del Fondo Mundial el VPP

Ecuador Tanto el Ministerio de Salud Publica como el Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social realizan adquisiciones en el mercado local, a través de licitaciones publicas.

El Ministerio de Salud Publica realiza también adquisiciones a través del Fondo
Estratégico de OPS.

Peru Realiza adquisiciones en el mercado local, las cuales pueden ser licitaciones publicas
abiertas, adjudicaciones directas (cuando se trata de compras menores o cuando
existe un Unico proveedor en el mercado local). Cada sub sistema de salud realiza
adquisiciones separadas.

. Realiza adquisiciones internacionales negociando precios y plazos de entrega
Bolivia directamente con los proveedores, principalmente de India; salvo cuando se trata
de medicamentos que deben ser adquiridos en poca cantidad, para ello utiliza el
intermediario International Dispensary Association — Fundacidon IDA.

24 La informacidn citada para los paises de Guatemala, Honduras y Nicaragua fue obtenida de los Programas Nacionales

y del articulo “Dime ddénde vives y te diré cudnto cuesta tu tratamiento antirretroviral: un breve estudio sobre los
precios de medicamentos en cuatro paises de Centroamérica”, la informacion de los otros paises fue obtenida en
entrevistas con los Programas Nacionales de Sida, la legislacién nacional vigente u otros organismos que realizan
adquisiciones de medicamentos como son los Receptores principales.
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7.2.1.1 Situacion de los mecanismos de adquisicion desde la perspectiva de los
activistas entrevistados

Con respecto al conocimiento sobre los mecanismos de adquisicion de ARVs a través
del Fondo Mundial, Guatemala (70%), Honduras (80%), Nicaragua (95%) y Bolivia (90%)
dijeron conocer este mecanismo. Ecuador (85%) y Peru (45%) dijeron no conocerlo.
Sobre el mecanismo de adquisicion de ARVs a través de compras internacionales con
la Organizacién Panamericana de la Salud, el 85% de los entrevistados en Ecuador, 80%
en Guatemala, 65% en Honduras y 55% en Nicaragua dijeron conocer este sistema.
En Bolivia (65%) y Peru (90%) los entrevistados dijeron no conocerlo. (Ver Grafica 2 y
cuadro 2 anexo 4)

Grafica 2: Conocimiento sobre Mecanismos de Adquisicion de ARVs
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Fuente: Base de datos, “ITPC-LATCA”. Elaboracion propia

. ¢éSabe si el Fondo Mundial compra - ¢éSabe si existe un acuerdo con la OPS para compras
medicamentos antirretrovirales para el pais? internacionales de medicamentos antirretrovirales?
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7.2.2 Tratados de Libre Comercio y leyes de propiedad intelectual que protegen
patentes y condiciones monopdlicas

Todos los paises de América Latina han aceptado los términos del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).

En este acuerdo, los paises se obligan a otorgar patentes, que “son una especie de
‘titulo de propiedad’ que otorga un Estado al duefio (o duefia) de una invencién. La
patente impide que otras personas o empresas fabriquen, usen, distribuyan, vendan
o importen el producto patentado. De esta manera, el inventor del producto, el duefio
de la patente, es el Gnico que puede fabricar y vender el producto patentado?S.

Por otra parte, una de las justificaciones usadas con frecuencia para defender la
importancia de la proteccion de las patentes como fue establecido en los ADPIC y
ADPIC-PLUS, es que la mayor proteccién de derechos de propiedad intelectual incentiva
la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos que salvan vidas2®. Por ello
se afirma que las patentes se basan en la dindmica de los mercados farmacéuticos de
los paises industrializados, los que estdn disefiados para recuperar los costos de
investigacidn y desarrollo y la generacién de utilidades a través de la imposicién de
precios monopdlicos que deben ser cubiertos por los consumidores o seguros de salud.

7.2.2.1 La propiedad intelectual, los Tratados de Libre Comercio desde la perspectiva
de los activistas entrevistados

Al preguntarles a los activistas entrevistados si conocian la existencia de una ley de
propiedad intelectual en sus paises, mds del 70% de ellos en Ecuador, Guatemala y
Bolivia afirmaron conocer la existencia. Sin embargo, en Honduras, Nicaragua y Peru,
menos del 40% de ellos conocen esa situacion. Mas del 60% de los entrevistados de
los 6 paises dijeron que no conocen o no saben de las medidas de proteccidn a la
propiedad intelectual. Con respecto a la existencia de monopolios de medicamentos
por la proteccion intelectual, los entrevistados de Ecuador y Guatemala dijeron que si
existen (65% y 75% respectivamente). (Ver Grafica 3).

25 Chaves, Gabriela (2006). “Patentes Farmacéuticas. ¢ Por qué dificultan el Acceso a los medicamentos?”. Asociacién
Brasilera Interdisciplinaria de Sida. En Lopez-Tocdn, Lidice. En el Acceso a antirretrovirales, importa la Propiedad
Intelectual. (HIVOS 2011)

26 Il Estudio comparativo de precios de medicamentos (ARVs). ITPC-LATCA. 2013. Pag. 25.
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Con respecto al conocimiento de los activistas sobre los Tratados de Libre Comercio,
entre el 65y 100% del total de los entrevistados de los 6 paises desconocen o no saben
sobre los Tratados de Libre Comercio que sus paises han firmado. La situacién es similar
con respecto a los tratados internacionales en materia de proteccién a la salud en 5 de
los 6 paises (Guatemala es la excepcion), (Ver Grafica 4)

Grafica 4: Conocimiento en Tratados de Libre Comercio
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Fuente: Base de datos, “ITPC-LATCA”. Elaboracién propia

[ <Conoce cuales son los tratados de libre comercio en materia de
propiedad intelectual que el pais ha firmado?

. éConoce cuales son los tratados internacionales en materia de
proteccidén a la salud que el pais ha firmado?
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7.2.3 Patentes registradas susceptibles de protecciéon intelectual.

Las patentes de medicamentos no eran muy comunes en los paises de la regidn hasta
finales de los noventa e inicios del 2000, cuando todos ratificaron en su ordenamiento
local el Acuerdo ADPIC. También, es importante sefialar que la pobreza en muchos de
los paises de la regién y la imposibilidad de obtener ganancias significativas desanimaba
a empresas farmacéuticas a patentar sus medicamentos, sobre todo en la Regién Andina
y Centroamérica. Sin embargo, la situacién ha variado, el mercado de medicamentos,
y sobre todo de medicamentos antirretrovirales, ha crecido significativamente y puede
representar importantes ganancias para algunas casas farmacéuticas.

A pesar de ello, aunque no se ha podido acceder a la informacién directamente a
través de las Oficinas de Registro de la Propiedad Intelectual de cada pais, la base de
datos del Medicine Patent Pool sefiala que para el caso de Peru se registran patentes
para la combinacién de Lopinavir/Ritonavir; Atazanavir y Maraviroc 2. En el caso de
Guatemala, hasta la fecha el medicamento patentado que ha causado fuerte impacto
es la combinacién de Lopinavir/Ritonavir28.

El Acuerdo Transpacifico, que incluye a Perd como participante de las negociaciones
y con la posibilidad de ser parte de ese acuerdo, contempla el capitulo sobre la propiedad
intelectual que impediria, especialmente a Peru y aquellos paises que negocien su
incorporacion, la compra de antirretrovirales a precios bajos?°. Es fundamental que
los activistas, puedan conocer a profundidad en qué consisten estos acuerdos.

Otro aspecto de la propiedad intelectual, que ha tenido impacto en los costos de los
medicamentos y en consecuencia al acceso a los mismos, es la proteccién de datos de
prueba, “que busca evitar la competencia en el mercado de medicamentos y crear
nuevos monopolios”. Los datos de prueba son aquellos proveniente de los estudios
que la industria ha realizado y que demuestran la seguridad y eficacia de un medicamento,
es un requisito para patentar un medicamento, que el productor debe presentar a la
autoridad estatal para obtener lo que se conoce comUnmente como registro sanitario
o0 autorizacion de comercializacion3°,

Todos los paises objeto del estudio han otorgado patentes por 20 afios, cuatro de ellos
(Guatemala, Honduras, Nicaragua y Peru) han dado compensacidn por demoras (se
refiere a dar mds tiempo de patente por el tiempo que se demora en la emisidon) en

27 Fuente: Medicine Patent Pool, disponible en http://www.medicinespatentpool.org/patent-data/patent-status-of-
ARVs/

28 Lépez-Tocdn, Lidice. La Propiedad Intelectual pone en jaque el acceso a ARV en Guatemala. (HIVOS 2011)

29 WWW.Sice.0as.org

30 Lépez-Tocdn, Lidice. En el Acceso a antirretrovirales, importa la Propiedad Intelectual. (HIVOS 2011)
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el otorgamiento de patente o la autorizacidon de comercializacién. Guatemala y Peru
han establecido una vinculacién entre la autoridad regulatoria y la oficina de patentes
que pretenden mantener los medicamentos en monopolio y asi exigir al comprador el
precio mas alto posible.

Los paises que han firmado Tratados de Libre Comercio con los Estados Unidos han
incluido en su legislacién la proteccion de datos de prueba, asi, a excepcion de Bolivia
y Ecuador, todos los paises del estudio protegen los datos de prueba3. El impacto de
esta proteccién ha sido puesto en evidencia en Guatemala, donde la combinacién
Lopinavir/Ritonavir cuenta con proteccién de datos de prueba3?, por ello, el pais se ha
visto obligado a adquirir el medicamento del productor innovador, de marca, a precios
muy por encima del promedio regional.

31 £fy Guatemala también cuentan con proteccion de datos de prueba darunavir, raltegravir, tenofovir, emtricitabina
y etravirina.

32 Guatemala, en el afio 2012, publicé el Acuerdo Ministerial 472-2012, donde el Ministerio de Salud Publica declaré

al medicamento Lopinavir/Ritonavir de elevado interés terapéutico, autorizé la importacion del mismo, prohibié
la comercializacién, asi como el uso exclusivo en las Unidades de Atencién Integral para las personas con VIH. Sin
embargo, este Acuerdo no pudo ser ejecutado.
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Cuadro 5. Aspectos de propiedad intelectual en la
legislacion nacional3?

Guatemala Nicaragua Honduras | Peru | Ecuador Bolivia

Patentes por 20 afios Si Si Si Si Si Si

Compensacion
por demoras en
el otorgamiento Si Si Si Si No No
de patente o la
autorizacién de
comercializacion

Proteccion de Datos Si Si Si Si No Sin dato
de Prueba

Vinculacién entre la
autoridad regulatoria Si Sin dato Sin dato si34 No Sin dato
y la oficina de
patentes

Se tiene informacién disponible en la pagina
http://www.medicinespatentpool.org/patent-data/patent-status-of-arvs/

33 Los datos provistos para Guatemala, Honduras y Nicaragua han sido obtenidos del articulo Lépez-Tocdn, Lidice.
Centro América: Propiedad Intelectual y el futuro del Acceso a Antirretrovirales (HIVOS, 2012); los datos de Perd,
Ecuador y Bolivia han sido obtenidos de la revision de la legislacion local

34 La legislacién no impide a la autoridad regulatoria otorgar el registro sanitario a una versién genérica de un
medicamento patentado, sin embargo le exige que ponga en conocimiento del duefio de la patente el proceso en
marcha
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7.2.3.1 Licencias Voluntarias

Definicion: Una licencia voluntaria es un acuerdo firmado por una compaiiia, titulary
fabricante/proveedora exclusiva de un farmaco (titular de la patente) con otra(s)
compaiiia(s) (licenciataria) mediante el cual se hacen concesiones para que esta(s)
fabrique(n), importen y/o distribuyan versiones genéricas para ser vendidas a un menor
costo. Una licencia voluntaria establecera los términos y condiciones de la licencia 'y
de las actividades que la licencia habilita, por ejemplo: Los derechos de patente del
titular de la licencia; los paises a los que la compaiiia licenciataria puede vender;
conllevan regalias que el licenciatario debe pagar al titular de la licencia para poder
fabricar una version genérica del farmaco.

Antecedentes:

Por iniciativa de la Sociedad civil en los aflos 2001-2002 se logra que GlaxoSmithKline
y Boehringer Ingelheim concedan licencias voluntarias a compaiiias de genéricos para
que puedan proveer farmacos contra el VIH (Lamivudina, Zidovudina y Nevirapina) en
casi toda Africa. Merck, Gilead y Roche en los afios 2004-2006, conceden una licencia
voluntaria al productor sudafricano de genéricos Aspen para fabricar y vender Efavirenz,
Tenofovir y Saquinavir en la Africa Subsahariana. En el afio 2006 luego de demandas
a la solicitud de patente para Tenofovir, Gilead concede licencias voluntarias a 13
compafiias indias de genéricos para proveer a 95 paises. Del 2006 a la fecha las
compainias indias de genéricos se ven beneficiadas gracias a las licencias voluntarias
de varias compaifiias, incluidas Bristol Myers Squibb (Atazanavir) y Johnson & Johnson
(Rilpiverina).

En el aflo 2011, El Ministerio de Salud de Brasil establece un acuerdo de licencia
voluntaria con Bristol Myers Squibb para permitir la produccién genérica de Atazanauvir.
En 2011, Medicines Patent Pool (MPP) gestiona la licencia de Gilead para Tenofovir,
Cobicistat, Elvitegravir y el farmaco combinado Stribild (TDF, Emtricitabina, Elvitegravir
y Cobicistat), En 2012/13, Medicines Patent Pool estd negociando una licencia para
Atazanavir.

Las desventajas de las Licencias Voluntarias:

Las licencias voluntarias determinan los paises a los cuales el licenciatario puede vender.
La mayoria de los paises de ingresos bajos y los de ingresos medios que necesitan
farmacos mas econdmicos para tratar el VIH quedan al margen de las licencias voluntarias,
e.g. Argentina, Brasil, Chile, Pert, Colombia, Bolivia, Ecuador, Rusia, Africa del Norte,
Tailandia y China. Las regalias que debe pagar el licenciatario pueden ser demasiado
pretenciosas, e.g 10%-15% de las ganancias producidas por la compaiiia de genéricos,
lo cual repercute en un aumento del precio final del producto.
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Existen algunas iniciativas para mejorar las condiciones de las licencias voluntarias,

entre ellas:

e Medicines Patent Pool
e HIV Medicines Alliance (Alianza para medicamentos contra VIH)
e ONUSIDA/ Programa de acceso a farmacos contra el SIDA de la Fundacién Clinton.

Informacidn disponible sobre licencias voluntarias en MPP (Ver cuadro 6)

Cuadro 6. Situacion de las licencias voluntarias

en 6 paises de la region

MPP con Gilead

Pais Licencia MEDICAMENTOS
. TDF, Cobicistat8COBI), Elvitegravir(EVG) y combinacién adosis fija
BOLIVIA MPP con Gilead QUAD que contiene TDF. (300MG) + Emticibina(FTG) 200mg)
+ Elvitegravir(EVG)+COBI, existeuna solicitud
de patente de Elvitegravir que expira en el 2015
MPP CON Viiv Abacavir (ABC) pediatrico
Healthcare
ECUADOR MPP con Gilead Tenofovir (TDF)
MPP CON ViiV Abacavir (ABC) Pediatrico
Healthcare
MPP Gilead Tenofovir(TDF), Cobiscistat(COBI) Elvitegravir(EVG) Quad; (300 mg)
HONDURAS conbiiea +Emtrricitabina(FTC) (200mg)+Elvitgravir(EVG)+ COBI
MPP CON ViiV Abacavir (ABC) Pediatrico
Healthcare
Tenofovir (TDF), Cobiscistat(COBI), Elvitegravir(EVG)
GUATEMALA MPP con Gilead Slé%dél(?:oo mg)+Emtrricitabina(FTC) (200mg)+Elvitgravir(EVG)
MPP CON ViiV Abacavir (ABC) Pediatrico
Healthcare
MPP Gilead Tenofovir(TDF), Cobiscistat(COBI) Elvitegravir(EVG) Quad;
NICARAGUA conbriea (300 mg) +Emtrricitabina(FTC) (200mg)+Elvitgravir(EVG)+ COBI
MPP CON ViiV
Healthcare b Abacavir (ABC) Pediatrico
PERU Peru es considerado como un pais de renta media-alta

en el caso del TDF la licencia puede beneficiar, pero esta
obstaculizada debido a restricciones en las licencias
voluntarias anteriores que prohibian la venta en Peru a
pesar de que no existia patente en este territorio.

Fuente: “ITPC-LATCA” 2013. Elaboracion propia.
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7.2.3.2 Licencias Obligatorias

Se trata de un mecanismo legal por el cual un gobierno autoriza al mismo gobierno o
a un tercero la fabricacion, importacidon o comercializacion de un medicamento sin la
autorizacidn del titular de la patente. A cambio, el titular recibe una remuneracién.

Hay algunas experiencias conocidas en los paises estudiados: Ecuador, al amparo del
articulo 31 de los ADPIC, ha autorizado las siguientes licencias obligatorias.

La primera licencia fue en el afio 2010 en favor de un laboratorio ecuatoriano local para
reproducir el medicamento patentado Ritonavir.

El segundo caso, en el afio 2012, es para que un laboratorio ecuatoriano pudiera producir
el Abacavir+Lamivudine cuyo precio del medicamento patentado en el mercado local
es de hasta US$753.00 y que podria bajar entre 30% y 70%, de esta manera las personas
con VIH tienen garantizado el acceso a los tratamientos, segun palabras del presidente
del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Actualmente en Peru se estd
impulsando una licencia obligatoria para Atazanavir que busca lograr la reduccién del
precio de este medicamento ya que el costo para el estado peruano es de 20 veces mas
que la version genérica. La licencia obligatoria permitiria el ingreso de competidores
al mercado y reduciria el precio que representa mas del 50% del presupuesto destinado
a antirretrovirales, lo cual redundaria en mejoras en la provisién de los servicios,
infraestructura y otros cuidados relacionados a la salud y al tema de VIH.

7.2.4 Derechos de importacidn, aranceles aduanales e impuestos.

Algunos paises han tomado la iniciativa de aranceles diferenciados para el registro de
medicamentos genéricos, copias o similares, como Argentina, Brasil y Chile. Estos tres
paises realizan un descuento sobre la tasa de solicitud de registro de los medicamentos
genéricos que favorecen el acceso a ARVs. Por otro lado, en la mayoria de los paises
de América Latina el costo del registro resulta muy inferior al vigente en los paises
desarrollados y dificilmente constituye una barrera de ingreso para la industria
farmacéutica. Por otro lado, también hay una gran variacion en los aranceles de un pais
a otro. Asi, segln una publicacién del ailo 2005, mientras que en Bolivia el costo de
registrar un producto se encuentra cercano a los 50 ddlares, éste puede llegar a los
27.000 ddlares en Brasil3>.

Otro aspecto importante es la regulacién de precios de los medicamentos en el momento
del registro, en los paises industrializados se aplican unos esquemas de regulacién
econdmica de los medicamentos que establecen limites a los precios de venta de los
productos, con algunas excepciones resefables como son EE.UU., Alemania y el Reino
Unido.

35 Guia para la implementacién de Estrategias de Medicamentos Genéricos en los paises de América Latina y El Caribe
como mecanismo para mejorar el Acceso a Medicamentos. OPS. Borrador.
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Otro aspecto relevante es la apertura de las importaciones para medicamentos genéricos
e insumos. La importacién de medicamentos se encuentra presente en todos los paises
de América Latina, pero con ciertos matices; mientras que en Brasil el porcentaje de
productos importados asciende al 19%, en Ecuador el porcentaje es de aproximadamente
el 80%. En Brasil, el Decreto 3675 / 00 aprobd el registro provisorio de genéricos
importados que contaran con la respectiva aprobacion en los EE.UU. Canadd o algunos
paises europeos3®.

En general, los paises de la region mas que incentivar la importacién buscando maximizar
la oferta que abarate sus suministros, lo que hacen es incorporar protecciones a la
industria nacional. Casi todos los paises tienen leyes que incentivan la compra nacional
y exigen priorizar a los proveedores nacionales aun cuando los precios sean mayores.
Ademas, en gran parte de los casos, las adquisiciones se hacen por procesos nacionales
y no internacionales. Se ha documentado que estos Ultimos permiten ahorros
significativos. Por ejemplo, en Ecuador, desde 2002 el sector publico de salud utiliza
una negociacion centralizada con compra descentralizada que se denomind “acuerdo
de precios”. Una comparacién de los precios de adquisicion obtenidos a través del
mecanismo del ultimo acuerdo de precios con los obtenidos a través de una licitacion
internacional en Argentina para cubrir a poblaciones de la dimensiones similares, estimo
que seria posible obtener un ahorro del orden del 56% sobre los precios obtenidos en
el acuerdo de precios, y para algunos medicamentos podria llegar hasta el 94% de
ahorro?.

7.2.4.1. Conocimiento sobre la ley de compras del Estado en los activistas entrevistados

Con respecto al conocimiento que los activistas tienen sobre la Ley de compras: Mas
del 80% en Guatemala y Ecuador refirieron conocer su existencia. Entre el 50% y
100% de los entrevistados desconocen o no saben cudles son los mecanismos de
compras que estan aprobados en la ley. Entre el 50 y 90% de los entrevistados de los
seis paises no saben o desconocen el mecanismo que se utiliza en sus paises para
compra de ARVs. En Ecuador (70%) y Guatemala (60%) los entrevistados dijeron que
la ley de compras si permite las compras internacionales con fondos publicos. (Ver
Grafica 5).

36 Guia para la implementacion de Estrategias de Medicamentos Genéricos en los paises de América Latina y El Caribe
como mecanismo para mejorar el Acceso a Medicamentos. OPS. Borrador.

37 Guia para la implementacién de Estrategias de Medicamentos Genéricos en los paises de América Latina y El Caribe

como mecanismo para mejorar el Acceso a Medicamentos. OPS. Borrador.
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7.2.5. Falta de Compromisos de las autoridades en el abastecimiento de los
medicamentos ARVs

Pese a que los paises han venido asumiendo recomendaciones como las Directrices de
la OMS vy la Estrategia Tratamiento 2.0, en los ultimos 2 afios ha sido notoria la
disminucién de la denuncia en cuanto al desabastecimiento o interrupcién de
medicamentos antirretrovirales, en el Ultimo afo se observd interrupcion de tratamiento
en Ecuador, Nicaragua y Honduras, en el ultimo de ellos en medicamentos de gran
impacto como lo son los de tercera linea o de rescate afectando a las personas que los
necesitan por varias semanas. Aungue esto en su mayoria tiene que ver con planificacién
y proyeccion para las compras de antirretrovirales, también tiene que ver por la falta
de presupuestos nacionales o asignacidn presupuestaria tardia y pone de manifiesto
el compromiso que se debe fortalecer por parte de autoridades en nuestros gobiernos.
Cuando se consulté a los activistas en los seis paises del estudio respondieron:

"oz

Mds del 90% de los entrevistados de Ecuador dijeron que “si” existe un compromiso
de estado. En el resto de los paises respondieron que este compromiso “no” existe.
Solo el 50% de los entrevistados de Ecuador y Nicaragua respondieron que hay
presupuesto suficiente para la compra de ARVs que se necesiten. Los activistas de los
otros 4 paises consideran que no es asi. Entre un 50% y 100% de los entrevistados no
saben o desconocen si las importaciones de ARVs estdn sujetas al pago de derechos de
importacion, impuestos, aranceles aduanales o cualquier otro pago para su ingreso al
pais. (Ver Grafica 6 y Cuadro 3 en anexo 4)
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7.2.5.1 La Estrategia Tratamiento 2.0 y el acceso a ARVs

Con respecto a la Estrategia Tratamiento 2.0, mas del 70% de los entrevistados de los
paises de Ecuador, Guatemala, Honduras, Bolivia y Nicaragua respondieron que saben
gue ha sido aprobada en sus paises. En Peru, el 90 % de los entrevistados respondieron
no saber sobre esta situaciéon. Todos los entrevistados estan de acuerdo en que esta
estrategia simplificaria el TAR. En Ecuador el 60% de los entrevistados respondieron
gue han participado de las discusiones para la implementacion de la Estrategia
Tratamiento 2.0. En Guatemala, Honduras, Nicaragua, Bolivia y Perd menos del 40% de
los entrevistados dijeron haber participado en dichas discusiones. (Ver Grafica 7).

Grafica 7: Conocimiento sobre la Estrategia Tratamiento 2.0

100% -
80% -
60% -
40% -

20% H — B
0% -

si INo|No| si si |No|No

se se

Ecuador |Guatemala| Honduras | Nicaragua Bolivia Peru

. éSabe si el pais ha aprobado la Estrategia “Tratamiento 2.0” de OPS?
. ¢La implementacion de estrategia “Tratamiento 2.0” de OPS, simplificard la toma de ARV?

¢Ha participado Ud. En las discusiones para su implementacion de la “Estrategia

Tratamiento 2.0” de OPS?
Fuente: Base de datos, “ITPC-LATCA”. Elaboracion propia

42



Il ESTUDIO COMPARATIVO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS (ARVs) Y FACTORES RELACIONADOS EN 6

PAISES DE LATINOAMERICA BOLIVIA, ECUADOR, HONDURAS, GUATEMALA, NICARAGUAY PERU 2014

7.3 Situacion de desabastecimiento en Bolivia, Ecuador, Honduras, Guatemala,
Nicaragua y Peru

Cabe mencionar que pese a las denuncias recibidas, principalmente de activistas de
Honduras por falta de medicamentos ARV de rescate, los entrevistados respondieron
no haber dejado de recibir sus ARVs a excepcién de Ecuador.

En los seis paises, mds del 72% dijo que no les han entregado ARVs vencidos. Sin
embargo, En Honduras, el 30% de los entrevistados dijo que les entregaron ARVs
préximos a vencer y en Ecuador el 64% dijo que les han entregado ARVs incompletos.

Con respecto a un retraso en la realizacidn del control de pruebas de CD4, mas del 75%
de los entrevistados dijeron que no les han dejado de hacer esta prueba. La excepcién
es Peru en donde casi el 60% de ellos dijeron que el control de CD4 vy carga viral se
ha visto interrumpido (Ver Grafica 8 y cuadro 1 en Anexo 4)
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8. CONCLUSIONES

1. Elacceso a medicamentos antirretrovirales en relacion a los precios en los paises
participantes del estudio, se ha incrementado en los ultimos afios. Por ejemplo el
Abacavir (disminuyd en un 34% en Guatemala, 10% en Nicaragua y 5% en Peru),
la Zidovudina (10 veces en Guatemala). La Lamivudina ha aumentado 8 veces vy
el Tenofovir en 9 veces el precio en Peru, sin embargo, Lopinavir/Ritonavir disminuyd
el precio en 12%, entre el aflo 2012 y 2013. Para Guatemala el precio actual de
compra de Lopinavir/Ritonavir se mantiene dos o tres veces mas por encima del
precio de referencia internacional, el Tenofovir disminuyd su precio en un 29%.

2. Existe una diversidad de precios de ARVs en el mercado condicionado por la situacion
de patentes, mecanismos de adquisicidn, presencia de licencias voluntarias, entre
otros. En general, Peru es el pais que compra mas caro los medicamentos que el
resto de los paises, condicionado por sus compras locales. Por otro lado, Bolivia,
compra mas barato a través de las compras directas al proveedor.

3. Lacondicién de ausencia de patente y los mecanismos de adquisicion a través del
Fondo Mundial y el Fondo Estratégico de la OPS, ha permitido que el precio de
algunos medicamentos como el Abacavir y Nevirapina mantengan estabilidad en
su precio en relacién a los precios de referencia internacional. La presencia de
patente en Guatemala y otros paises hace que el Saquinavir sea comprado 38%
mas caro por Guatemala que por Perd, aunque ambos lo adquirieron localmente.

4. Ladispersion en los procesos de compra tiene una influencia negativa en los precios
de los medicamentos. Los precios ofrecidos por mecanismos como el del Fondo
Mundial y el Fondo Estratégico de OPS, asi como las compras internacionales
directas a los laboratorios productores, son en algunos de los casos hasta 15 veces
por debajo de los precios ofrecidos por los proveedores del mercado local.

5. Nicaraguay Bolivia dependen casi en su totalidad de las donaciones internacionales
para sostener sus programas de TAR, realizan sus procesos de adquisiciones de
medicamentos antirretrovirales a través de un Unico mecanismo. Guatemala,
Honduras, Ecuador y Peru realizan sus compras por medio de varios mecanismos
y procesos de adquisiciones.

6. La participacion de la sociedad civil ha sido un actor clave en la movilizacién social
para el apoyo politico de la respuesta al VIH, cuando se han presentado los
desabastecimientos.

7. Aun cuando muchos de los paises han incorporado aspectos de propiedad intelectual
en su legislacion, no existe evidencia de que éstos hayan impactado en los precios
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

de los medicamentos antirretrovirales. Sin embargo, se prevé que en los proximos
afios, ante la ausencia de versiones genéricas que puedan competir en los mercados
nacionales e internacionales, el impacto sea aun mayor.

Las salvaguardas establecidas en los ADPIC, ADPIC Plus y legislaciones nacionales
pueden ser una soluciéon para las compras de medicamentos en el mercado
internacional a precios de referencia, de alli la importancia de conocerlas.

De los seis paises en el presente estudio solamente Ecuador ha emitido licencias
obligatorias para ARV en el 2013.

Con la excepcién de Ecuador, mas del 80% de los entrevistados del resto de los
paises participantes del estudio refirieron no haber dejado de recibir sus ARVs. En
los seis paises, mdas del 72% dijo que no les han entregado ARVs vencidos.

En Honduras el 30% de los entrevistados dijo que les entregaron ARVs préximos a
vencer y en Ecuador el 64% dijo que les han entregado ARVs incompletos.

Con respecto a un retraso en la realizacion del control de pruebas de CD4, mas del
75% de los entrevistados dijeron que no les han dejado de hacer esta prueba. La
excepcion es Peru en donde casi el 60% de ellos dijeron que el control de CD4 y
carga viral se ha visto interrumpido.

Con respecto al conocimiento sobre los mecanismos de adquisicion de ARVs a
través del Fondo Mundial, Guatemala (70%), Honduras (80%), Nicaragua (95%) y
Bolivia (90%) dijeron conocer este mecanismo. Ecuador (85%) y Peru (45%) dijeron
no conocerlo.

Sobre el mecanismo de adquisicién de ARVs a través de compras internacionales
con la Organizacidon Panamericana de la Salud, el 85% de los entrevistados en
Ecuador, 80% en Guatemala, 65% en Honduras y 55% en Nicaragua dijeron conocer
este sistema. En Bolivia (65%) y Pert (90%) los entrevistados dijeron no conocerlo.

Al preguntarles a los activistas entrevistados si conocian la existencia de una ley de
propiedad intelectual en sus paises, mas del 70% de ellos en Ecuador, Guatemala
y Bolivia afirmaron conocer la existencia. Sin embargo, en Honduras, Nicaragua
y Perd, menos del 40% de ellos conocen esa situacion.

Mds del 60% de los entrevistados de los 6 paises dijeron que no conocen o no
saben de las medidas de proteccién a la propiedad intelectual.

Con respecto a la existencia de monopolios de medicamentos por la proteccién
intelectual, los entrevistados de Ecuador y Guatemala dijeron que si existen (65 y
75% respectivamente).
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18.

19.

20.

21.

Con respecto a la Ley de compras: Mas del 80% en Guatemala y Ecuador tienen
conocimiento de la existencia de una ley de compras. Entre el 50 y 100% de los
entrevistados desconocen o no saben cuales son los mecanismos de compras que
estan aprobados en la ley. Entre el 50 y 90% de los entrevistados de los seis paises
no saben o desconocen el mecanismo que se utiliza en sus paises para compra de
ARVs. En Ecuador (70%) y Guatemala (60%) los entrevistados dijeron que la ley de
compras si permite las compras internacionales con fondos publicos.

Con respecto al conocimiento de los activistas sobre los Tratados de Libre Comercio,
entre el 65y 100% del total de los entrevistados de los 6 paises desconocen o no
saben sobre los tratados de libre comercio que sus paises han firmado. La situacion
es similar con respecto a los tratados internacionales en materia de proteccion a
la salud en 5 de los 6 paises.

Con respecto a los compromisos de Estado, mas del 90% de los entrevistados de
Ecuador respondieron que “si” existe un compromiso de Estado. En el resto de los
paises este compromiso “no” existe. Solo el 50% de los entrevistados de Ecuador
y Nicaragua dijeron que hay presupuesto suficiente para la compra de ARVs que
se necesiten. Los entrevistados de los otros 4 paises consideran que no es asi. Entre
un 50% y 100% de los entrevistados no saben o desconocen si las importaciones
de ARVs estan sujetas al pago de derechos de importacién, impuestos, aranceles
aduanales o cualquier otro pago para su ingreso al pais.

Con respecto a la Estrategia Tratamiento 2.0, todos los entrevistados estan de
acuerdo en que esta estrategia simplificaria el TAR, mas del 70% de los entrevistados
de Ecuador, Guatemala, Honduras y Nicaragua dijeron que Si conocen que su pais
ha aprobado la Estrategia. En Honduras y Pert mas del 90% no sabe de esta situacion.
En Ecuador solo el 60% de los entrevistados ha participado en las discusiones sobre
la implementacion de la Estrategia Tratamiento 2.0, en Guatemala, Honduras,
Nicaragua, Bolivia y Perd menos del 40% de los entrevistados ha participado.
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9. RECOMENDACIONES

1. Que los paises cuya legislacién impide las adquisiciones a través de mecanismos
internacionales, revisen sus normativas y propongan modificaciones lo antes
posible, para ayudar a reducir los precios de los medicamentos y optimizar los
recursos.

2. Que los paises revisen los Tratados de Libre Comercio que sus paises han firmado,
especialmente sobre la propiedad intelectual en el marco de los Acuerdos ADPIC
y las obligaciones contenidas en los ADPIC Plus, las licencias voluntarias y analicen
el impacto real y potencial de esas provisiones en el acceso a medicamentos, asi
como investigar alternativas de accién para revertir ese impacto.

3. Promover en los paises la revisién de la situacién de las patentes existentes, incidir
en los organismos responsables para sus modificaciones e impulsar los mecanismos
de adquisicién de ARVs e insumos mas favorables a las condiciones del pais.

4.  Que los seis paises objeto del estudio desarrollen sistemas eficaces y eficientes
de informacién y gestion para el acceso a medicamentos, que les permita conocer
con prontitud las necesidades de medicamentos y realizar con suficiente
anticipacion las adquisiciones para cumplir con los procesos burocraticos de
compra y optimicen los recursos disponibles.

5. Las instancias responsables de las adquisiciones de los sistemas de salud, deben
estudiar y aprovechar las alternativas nacionales e internacionales de proveedores
de medicamentos para tomar mejores decisiones de compra, sea a nivel local o
internacional.

6. La Sociedad Civil debe mantenerse informada sobre la situacién nacional de
acceso a tratamiento y desabastecimientos. Debe utilizar las estrategias de
incidencia que sean necesarias para visibilizar la situacion de desabastecimientos
a través de medios sociales y de comunicacién formal.
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7.

10.

Las organizaciones de sociedad civil también deben desarrollar sistemas de registro
de denuncia y reporte de las situaciones de desabastecimiento, que evidencien
las fallas en el sistema de suministro con el fin de buscar soluciones.

Que las agencias de cooperacidn continten el apoyo técnico y financiero a los
Programas de VIH/Sida para mejor gestion de medicamentos antirretrovirales.

Fortalecer el conocimiento en los activistas con respecto a las medidas de proteccion
a la propiedad intelectual, sobre los Tratados de Libre Comercio que sus paises
han firmado, en los tratados internacionales en materia de proteccién a la salud,
mecanismos de compras que estan aprobados en la ley en sus paises y demas
temas vinculantes al acceso a tratamiento de VIH.

Fortalecer la implementacidn de la Estrategia Tratamiento 2.0 con la participacion
activa de la comunidad y las personas con VIH.
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Anexo 1:

Anexo 2:

Anexo 3:

Anexo 4:

10. ANEXOS

Boleta de la denuncia

Recopilacién de desabastecimientos de ARV, medicamentos para infecciones
oportunistas e insumos para la realizacién de pruebas CD4 y carga viral

Boleta de recopilacién sobre factores que limitan el acceso a ARVs

Cuadros de desabastecimiento y factores que limitan el acceso a ARVs
(Cuadros 1,2y 3)
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Anexo 1 Boleta de Denuncia

éPorque es importante denunciar?

Porque ninguna persona puede abusar de los derechos de otros.
Porque al denunciar se deja un precedente y se previene que ocurra de nuevo.
Denunciar todas las acciones de parte de personas, empresas o instituciones que pongan
en peligro nuestra calidad de vida y derechos humanos, es a la vez un derecho y un
deber.

Ejemplo:

e En el dmbito de la salud, estan transgrediendo sus derechos, al negarle:
e Acceso a los servicios
e El derecho a la atencién médica integral: tratamiento médico, intervenciones

quirurgicas, higiene y alimentacién adecuada.

e El derecho al diagndstico e informacion oportuna de los pacientes y familiares.
e Cuando no se recibe el tratamiento de forma oportuna, para un manejo
adecuado.

En cualquiera de los casos mencionados, puede presentar una denuncia en:
e Defensorias de Derechos Humanos
¢ Observatorios de Derechos Humanos
e Cortes de Constitucionalidad
e Tribunales de Justicia
e Ministerios Publicos
e Policias Nacional Civiles
¢ Direcciones Médicas de Servicios de Salud

¢Como presentar una denuncia?

¢ Recopilar la informacion general

e Nombre completo del funcionario o agresor
e Puesto o cargo

e Nombre de la Institucién o Servicio de Salud
e Direccién de la Institucion o Servicio de Salud

Al escribir su denuncia se necesita:

Que cuente con lujo de detalles lo que ocurrid, incluso los insultos por mas fuertes que
sean.

La denuncia puede hacerse de forma verbal, escrita, por teléfono o correo electrénico.
Se recomienda que siempre se haga por escrito y solicitando copia de recibido con
fecha y hora para constancia de lo denunciado y ante quién se presenta.

No es necesario que vaya acompainado de un abogado para presentar su denuncia.
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Documentos a presentar en la denuncia
* Documento de identificacion
e Carné de citas
e Direccion exacta de domicilio o lugar donde le pueden localizar
e Numero de teléfono de su casa y/o celular
e Nombre completo del funcionario que le agredid
e Puesto o cargo del funcionario
e Nombre del hospital o institucién donde labora el funcionario
¢ Direccidén del hospital o institucién a la que pertenece

Recomendaciones
e La denuncia debe ir firmada
* No se recomienda escribir denuncias anénimas
e El servicio de recepcion de denuncias es gratuito y nadie tiene el derecho de

amenazarle

¢ En todos los paises se cuenta con activistas y organizaciones que trabajan
con la tematica y acompafian en los procesos de denuncia para brindarle
asesoria.

Brindando el acompafamiento confidencial a su disposicion para este fin, el link de
nuestra pagina

http://itpc-

latca.org/index.php'?option=com_aicontactsafe&view=message&Ilayout=message
&pf=3&Itemid=14
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Anexo 2 Boleta de Informacion de desabastecimientos

Boleta de informacion de desabastecimientos

“ITPC-LATCA”, realiza esta recoleccién de informacién a usuarios de clinicas de atencién,
con el propdsito de monitorear posibles casos de desabastecimientos de antirretrovirales
y otros insumos ocurridos en las clinicas de atencién en cada uno de los paises; el
siguiente grupo de preguntas contribuird a complementar el Ill Estudio comparativo
de Precios de medicamentos (ARVs) y Factores Relacionados en 6 paises de Latinoamérica
(Bolivia, Ecuador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y Peru), agradecemos su participacion.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

DATOS GENERALES

Pais: (encerrar en circulo el pais al que corresponde la boleta)
(1) Bolivia (2) Ecuador, (3) Guatemala, (4) Honduras, (5) Nicaragua, (6) Peru

Ciudad de residencia:

Nombre de la Clinica de Atencidn y ciudad donde se encuentra:

Nombre o pseudénimo de la persona que proporciona la informacién para
el llenado de esta boleta:

Organizacion a la que pertenece:

FechadellenadodeIaboleta:| | |_| | |_| | | | |
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PREGUNTAS RESPUESTAS
Si:
1. ¢Usted toma ARV?
No:

si la respuesta es
negativa pasar a la

pregunta 8
Mes:
1.1. ¢Cdando inicié a tomar ARV? Afo:
Si:
1.2. Durante sus citas en este mes ¢ha dejado
de recibir ARV? No:
Si:
1.3. éHa recibido ARV vencidos?
No:
1.4. ¢Cudles ARV estuvieron vencidos?
Si:
1.5. ¢Ha recibido ARV que vencen antes de su
préxima cita? No:
1.6. ¢éQué ARV vencen antes de su préxima cita?
Si:
1.7. éLe han entregado alguna vez incompletos
sus ARV en este mes? No:
1.8. ¢Cual o cudles de sus ARV no le entregaron?
1.9. éDurante cuanto tiempo se quedo sin sus Dias:
ARV ?
Semanas:
Meses:
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PREGUNTAS RESPUESTAS
1.10. ¢En que meses ocurrio esto? meses:
1.11. ¢Por qué le dijieron que ocurrié esto? No habia ARV:

Estaba cerrada
la clinica

La persona no
estaba

Otra:

1.12. Comente si alguna vez le han indicado
regresar a la clinica por sus ARV mds de
una vez durante el mes

1.13. éQue hizo Usted?

Regreso al otro
dia

¢Puso una
queja?

éNo hizo nada?

Otra accion,

écual?
2. Durante sus citas en este afio a la clinica, Si:
éalguna vez han dejado de hacerle las
No:

pruebas de CD4?

si la respuesta es
negativa pasar a la

pregunta 9
2.1. ¢Le han entregado oportunamente los Si:
resultados de sus pruebas de CD4?
No:
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PREGUNTAS RESPUESTAS

2.2. ¢En que mes o meses no le hicieron la o las meses:

pruebas de CD4?
Dias:

2.3. ¢Durante cuanto tiempo se quedé sin

realizarze la o las pruebas de CD4? Semanas:

Meses:

2.4. (Cual fue el motivo por el que no le realizaron No habia

la o las pruebas de CD4? insumos

Estaba cerradala
clinica

La persona no
estaba

Otra,

2.5. ¢Que hizo Usted cuando no le realizaron las
pruebas de CD4?

Regresd al otro
dia

¢Puso una
queja?

No hizo nada

Otra accion
écual?

3. Durante sus citas en este afio, ¢alguna vez han
dejado de hacerle la o las pruebas de carga viral?

Si:

No:

si la respuesta es
negativa pasar a la
pregunta 10

3.1. ¢éEn qué mes o meses no le hicieron la o las
pruebas de carga viral?

Meses:
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PREGUNTAS RESPUESTAS

3.2. ¢Le han entregado oportunamente los Si:

resultados de sus andlisis de carga viral?
No:

3.3. ¢Durante cudnto tiempo se quedd sin Dias:

realizarze la o las pruebas de carga viral?

Semanas:
Meses:

3.4. ¢ Cuadl fue el motivo por el que no le realizaron No habia

la o las pruebas de carga viral? insumos

Estaba cerrada la
clinica

La persona no
estaba

Otra,

3.5. ¢Que hizo Usted cuando no le realizaron las
pruebas de carga viral?

Regreso al otro
dia

¢Puso una
queja?

No hizo nada

Otra accion,

écudl?
4. Durante este afio, ¢alguna vez han acudido a Si:
la clinica padeciendo alguna infeccién
oportunista? No:

si la respuesta es
negativa terminar la
encuesta

4.1. ¢Qué infeccion oportunista padecia?
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PREGUNTAS RESPUESTAS
4.2. ¢ Le proporcionaron los medicamentos para Si:
la infeccidn oportunista?
No:
4.3. ¢Durante cuanto tiempo se quedd sin Dias:
los medicamentos de infecciones
oportunistas? Semanas:
Meses:
4.4. {En que mes 0 meses no le proporcionaron Meses:
los medicamentos?
4.5. ¢Cual fue el motivo por el que no le No habia
proporcionaron los medicamentos? existencia

Estaba cerradala
clinica

La persona no
estaba

Otra,

4.6. ¢Qué hizo Usted cuando no le
proporcionaron los medicamentos?

Regresd al otro
dia

¢Puso una
queja?

No hizo nada

Otra accion,
écual?

5. é¢La consulta en la clinica tiene algln costo?

Si:

No:
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PREGUNTAS RESPUESTAS

5.1. ¢Porqué y de cuanto es el costo de la clinica? CD4:
CTV:
Otros:
Si:

5.2. éLos ARV tienen algun costo?
Cuanto?
No:

5.3. ¢Los costos de la consulta o de los ARV le Si:

impiden obtener sus tratamientos?

No:
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Anexo 3 Boleta de Informacion de algunos factores que limitan el acceso a
medicamentos en 6 paises priorizados de Latinoamérica

Boleta de informacion de algunos factores que limitan el acceso a medicamentos en
6 paises priorizados de Latinoamérica

“ITPC-LATCA”, realiza esta recoleccion de informacién a través activistas de la regién,
sobre la situacidon de algunos de los factores que limitan el acceso a tratamientos
antirretrovirales. Estd informacién contribuird a complementar el lll Estudio comparativo
de Precios de medicamentos (ARVs) y Factores Relacionados en 6 paises de Latinoamérica
(Bolivia, Ecuador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y Peru), como herramienta de apoyo
a los y las activistas para llevar a cabo acciones de incidencia en cada uno de los paises
del estudio; el siguiente grupo de preguntas ayudardn a sistematizar esta informacion,
agradecemos su participacion.

DATOS GENERALES

1) Pais: (encerrar en circulo el pais al que corresponde la boleta)
(1) Bolivia (2) Ecuador, (3) Guatemala, (4) Honduras, (5) Nicaragua, (6) Peru

1) Ciudad de residencia:

1) Nombre de la Clinica de Atencidn y ciudad donde se encuentra:

4) Nombre o pseudénimo de la persona que proporciona la informacidén para
el llenado de esta boleta:

5) Organizacion a la que pertenece:

6) Fecha de llenado de la boleta:
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B) Preguntas para activistas sobre informacion de los factores
que limitan el acceso a medicamentos en 6 paises de la region

Respuestas

1.

éExiste ley de propiedad intelectual en el pais?

Si

No

No sé

1.1

Si la respuesta es afirmativa, écual es?

1.2

¢En qué se basa la ley de Propiedad Intelectual?

13

¢Conoce las medidas de proteccion a la Propiedad
Intelectual que existen en la ley vigente?

Si

No

No sé

1.4

¢Permite la ley de compras actual, las compras
internacionales de medicamentos con fondos publicos?

Si

No

No sé

1.5

éConoce cuales son los tratados internacionales en
materia de propiedad intelectual que el pais ha
firmado?

Si

No

No sé

1.6

Si la respuesta es afirmativa, ¢sabe cudles son algunos
de ellos?

1.7

¢Conoce cudles son los tratados internacionales en
materia de proteccion a la salud que el pais ha firmado?

Si

No

No sé

1.8

Si la respuesta es afirmativa, ¢ sabe cuales son algunos
de ellos?

¢éSabe si existen monopolios de medicamentos en el
pais por la proteccion de Propiedad Intelectual?

Si

No

No sé

2.1

¢Sabe si estos monopolios establecen precios de los
medicamentos superiores a los precios de referencia
internacional?

Si

No

No sé

2.2

Si la respuesta es afirmativa, ¢écudles son los
medicamentos afectos?
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B) Preguntas para activistas sobre informacion de los factores

o ; . - - Respuestas
que limitan el acceso a medicamentos en 6 paises de la region P

3. Sabe sialguna de las compras de medicamentos del Si [ No [ Nosé
ultimo afio ha tenido problemas por proteccion de
patentes?

4. (Sabe si existe una ley de compras del Estado? Si | No | Nosé

4.1 Sila respuesta es afirmativa, écual es?

4.2 ¢iConoce cuales son los mecanismos de compras que Si | No | Nosé
estan aprobados en la ley?

4.3 Sila respuesta es afirmativa, écudles son?

4.4 ¢Conoce el proceso de compra de medicamentos que Si | No | Nosé
se utiliza en el pais para la compra de antirretrovirales?

4.5 Sila reslp.uesta es afirmativa, ésabe si es muy si [ No | Nosé
burocratico?

4.6 ¢(Sabe si el Fondo Mundial compra medicamentos ) )
antirretrovirales para el pais? Si. [ No [ Nose

4.7 Sila respuesta es afirmativa, éconoce el mecanismo Si | No | Nosé
de compra que el Fondo Mundial utiliza?

4.8 ¢Sabe si existe un acuerdo con la OPS para compras Si | No | Nosé
internacionales de medicamentos antirretrovirales?

5. ¢éConsidera que existe compromiso politico de pais, si Ino | No sé
para la compra de medicamentos para las personas
con VIH que lo necesitan?

5.1 ¢Algtn funcionario publico ha realizado alguna Si. | No [ Nose
declaracién publica, sobre el tema de medicamentos
o propiedad intelectual?

5.2 ¢Sabe si hay suficiente presupuesto publico para las Si | No | Nosé
compras de los medicamentos que se necesitan?OPS?
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B) Preguntas para activistas sobre informacion de los factores

que limitan el acceso a medicamentos en 6 paises de la region Respuestas

6. ¢Sabe si estan sujetas las importaciones de
medicamentos antirretrovirales al pago de derechos Si | No | Nosé
de importacion, impuestos, aranceles aduanales y
cualquier otro pago para su ingreso al pais?

6.1 Silarespuesta es afirmativa écuales son las
importaciones de medicamentos afectas?

7. ¢Sabe si el pais ha aprobado la Estrategia “Tratamiento Si | No | Nosé
2.0” de OPS?

8. ¢laimplementacién de estrategia “Tratamiento 2.0” Si | No | Nosé
de OPS, simplificard la toma de ARV?

9. ¢Ha participado Ud. En las discusiones para su ; .
. ., . . Y Si | No | Nosé
implementacion de la Estrategia “Tratamiento 2.0” de
OPS?

10. Sila respuesta es afirmativa. ¢ Qué acciones se han

desarrollado en cumplimiento del Pilar 5 de
“Movilizacion Comunitaria”?
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Il ESTUDIO COMPARATIVO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS (ARVs) Y FACTORES RELACIONADOS EN 6

PAISES DE LATINOAMERICA BOLIVIA, ECUADOR, HONDURAS, GUATEMALA, NICARAGUAY PERU 2014

Cuadro 3: Situacion de la propiedad intelectual y acceso a la compra de ARVs
(1era parte)

Pais
Aspecto Ecuador Guatemala Honduras
si No |Nose| si No No se si No No se
Existe ley de propiedad intelectual en el pais? 75% 10% 15%| 70% 15% 15% 15% 5% 80%

Conoce las medidas de proteccién a la Propiedad
Intelectual que existen en la ley vigente?

Permite la ley de compras actual, las compras
internacionales de medicamentos con fondos
publicos?

Conoce cuadles son los tratados internacionales
en materia de propiedad intelectual que el pais
ha firmado?

Conoce cudles son los tratados internacionales
en materia de proteccién a la salud que el pais ha
firmado?

Sabe si existen monopolios de medicamentos en
el pais por la proteccién de Propiedad
Intelectual?

Sabe si estos monopolios establecen precios de
los medicamentos superiores a los precios de
referencia internacional?

Sabe si alguna de las compras de medicamentos
del dltimo afio ha tenido problemas por
proteccion de patentes?

Sabe si existe una ley de compras del Estado?

Conoce cuales son los mecanismos de compras
que estan aprobados en la ley?

Conoce el proceso de compra de medicamentos
que se utiliza en el pais para la compra de 60%
antirretrovirales?

Considera que existe compromiso politico de
pais, para la compra de medicamentos para las
personas con VIH que lo necesitan?

Sabe si hay suficiente presupuesto publico para
las compras de los medicamentos que se
necesitan?

Sabe si estan sujetas las importaciones de
medicamentos antirretrovirales al pago de
derechos de importacién, impuestos, aranceles
aduanales y cualquier otro pago para su ingreso
al pais?

Sabe si el pais ha aprobado la Estrategia
“Tratamiento 2.0” de OPS?

La implementacién de estrategia “Tratamiento
2.0” de OPS, simplificara la toma de ARV?

Ha participado Ud. En las discusiones para su
implementacién de la Estrategia “Tratamiento
2.0” de OPS?

Fuente: Base de datos, “ITPC-LATCA”. Elaboracién propia

Nota: Uso de colores del seméforo para identificar situaciones

Situacion Positiva Situacion Regular
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Il ESTUDIO COMPARATIVO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS (ARVs) Y FACTORES RELACIONADOS EN 6

PAISES DE LATINOAMERICA BOLIVIA, ECUADOR, HONDURAS, GUATEMALA, NICARAGUAY PERU 2014

Cuadro 3: Situacion de la propiedad intelectual y acceso a la compra de ARVs
(2da parte)

Aspecto Nicaragua Bolivia Pervu
si No | No se si No | Nose si No No se
Existe ley de propiedad intelectual en el pais? 45%| 25% 30%| 80% 5% 15% 40% 10% 50%

Conoce las medidas de proteccion a la Propiedad
Intelectual que existen en la ley vigente?

Sabe si existen monopolios de medicamentos en
el pais por la proteccién de Propiedad 35% 20%| 30%| 20% 50% 35 15% 50%
Intelectual?
Sabe si estos monopolios establecen precios de
los medicamentos superiores a los precios de 3 25% 35
referencia internacional?
15
30
5
(o}
5
5

Permite la ley de compras actual, las compras
internacionales de medicamentos con fondos
publicos?

Conoce cudles son los tratados internacionales
en materia de propiedad intelectual que el pais
ha firmado?

Conoce cudles son los tratados internacionales
en materia de proteccion a la salud que el pais ha
firmado?

Sabe si alguna de las compras de medicamentos
del ultimo afio ha tenido problemas por 2 15%
proteccién de patentes?

%
%
%
%
%
%

Conoce cudles son los mecanismos de compras
que estan aprobados en la ley?

)
)
)
o,
o,
)
)
o,

Conoce el proceso de compra de medicamentos
que se utiliza en el pais para la compra de
antirretrovirales?

Considera que existe compromiso politico de
pais, para la compra de medicamentos para las
personas con VIH que lo necesitan?

Sabe si hay suficiente presupuesto publico para
las compras de los medicamentos que se
necesitan?

2
3

Sabe si estan sujetas las importaciones de
medicamentos antirretrovirales al pago de
derechos de importacién, impuestos, aranceles
aduanales y cualquier otro pago para su ingreso
al pais?

6
6
6
6
o
)
6
o

Sabe si el pais ha aprobado la Estrategia

25%
“Tratamiento 2.0” de OPS? °

La implementacién de estrategia “Tratamiento

2.0” de OPS, simplificara la toma de ARV?

Ha participado Ud. En las discusiones para su

implementacién de la Estrategia “Tratamiento 60%
2.0” de OPS?

20%

Fuente: Base de datos, “ITPC-LATCA”. Elaboracién propia

Nota: Uso de colores del seméforo para identificar situaciones

Situacion Positiva Situacion Regular

68



il,,
(4

INTERNATIONAL TREATMENT
‘ PREPAREDNESS COALITION

“Regional Office for Latin American and Caribbean Networks”
“ITPC-LATCA”

Con el apoyo de

JONUSIDA

people unlimited

Al servicio
de las personas
y las naciones

Guatemala, Diciembre 2014



