Congreso de los Estados Unidos

Washington, DC 20515

30 de Septiembre, 2004 

El Presidente

La Casa Blanca

Washington, DC

Querido Sr. Presidente;


Le escribimos para expresar nuestra fuerte oposición a la inclusión de disposiciones en los tratados de libre comercio (TLCs) pendientes con cuatro países Andinos, cinco países de Centro América, República Dominicana, y Panamá, que restringirían el acceso a medicamentos genéricos. Nosotros consideramos que las disposiciones en estos acuerdos o bajo consideración para su inclusión, violan el requerimiento de la Sección 2101 (b) (4) (C) del Trade Promotion Authority Act del 2002 de mantener la Declaración del Acuerdo de TRIPS y Salud Pública (“Declaración de Doha”) de la OMC del 2001, y protocolos adicionales sobre su implementación. 


El propósito fundamental de la Declaración de Doha era dejar claro que las reglas de comercio sobre propiedad intelectual no interfieran con la capacidad de los países en desarrollo de llevar a cabo “medidas para proteger la salud pública”. La Declaración de Doha claramente reafirmó el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar importaciones paralelas y licencias obligatorias para promover el acceso a medicamentos. La flexibilidad de usar tales medidas puede ser extremadamente importante para los países que luchan contra el VIH/SIDA y otras enfermedades graves, donde los nuevos medicamentos de marca están fuera de su alcance.   


A pesar del consenso reflejado en la Declaración de Doha, parece que su Administración está buscando acuerdos bilaterales y multilaterales que debilitan protecciones importantes de dicha declaración. Concretamente, estamos preocupados por la inclusión de medidas más restricciones en propiedad intelectual en las negociaciones de los tratados de libre comercio de EEUU con países en desarrollo de América Latina, y de otros lugares, que otorgarían de cinco a ocho años de exclusividad a productos farmacéuticos de marca, aún cuando las barreras de patentes ya no existan. Durante ese periodo, los gobiernos no podrán contar con los datos de pruebas clínicas presentados para los productos de marca con el fin de obtener la aprobación de comercialización para copias genéricas, aún en situaciones de emergencia.   


Mientras que periodos similares de exclusividad de comercialización  han sido utilizados en los Estados Unidos para promover la innovación y aumentar la disponibilidad de medicamentos de menores costos, ello formó parte de un compromiso cuidadosamente balanceado incorporado en un momento en que los genéricos no estaban disponibles en los Estados Unidos. Más aún, dichas disposiciones se combinaron con medidas para facilitar la aprobación de genéricos y acelerar la competencia en el mercado. Esta situación es muy distinta en los países en desarrollo. En América Latina, los países ya cuentan con el acceso a un amplio mercado de genéricos y esas medidas no ofrecen beneficios, pero sí daños potenciales como el retrasar el acceso a los genéricos. Además, estos países tienen una gran población rural sin seguros que paga los medicamentos de su propio bolsillo y podrían ser completamente despojados del sistema de salud o expuestos a utilizar productos inseguros del mercado negro si es que quedan disponibles pocos genéricos. 


Para cualquier paciente, cinco años sin acceso a medicamentos puede ser la diferencia entre la vida y la muerte. Las posibilidades son especialmente peligrosas para aquellos con enfermedades crónicas o de alto riesgo. En los 11 países de América Latina donde se llevan a cabo negociaciones de TLC ya existen más de 530,000 casos documentados de VIH/SIDA y un número alarmantemente bajo de pacientes con acceso a tratamiento. 


Hasta ahora, su Administración no está enfocando directamente estas preocupaciones. El Representante de Comercio de los EEUU se ha rehusado a incluir excepciones explícitas para proteger la salud pública o referencias de la Declaración de Doha en los textos de los acuerdos. En lugar de ello, el Embajador Zoellick ha propuesto el uso de side letters, similares a las puestas en los TLCs de República Dominicana- América Central y de Marruecos, para indicar que los requisitos propuestos sobre propiedad intelectual “no afecta la habilidad de la Parte de adoptar medidas necesarias para proteger la salud pública promoviendo el acceso de todos a los medicamentos”. Respecto al TLC con Marruecos, durante la audiencia se llevaron a cabo esfuerzos y un margen de beneficio en la legislación implantada para dejar claro que la side letter servía como una excepción a las provisiones sobre propiedad intelectual  en el TLC. El Representante de Comercio de los EEUU no debería continuar utilizando estas side letters en los TLCs con un lenguaje que luego tiene que ser resuelto a través de precedentes legislativos. El lenguaje mismo del TLC debe ser claro y especifico, a fin de responder a las necesidades de la salud pública de sus ciudadanos, los países deben continuar usando las flexibilidades explícitas en la Declaración de Doha, incluyendo las importaciones paralelas y licencias obligatorias, e implícitas en los acuerdos enfatizados en dicha Declaración, tales como basarse en los datos protegidos de pruebas clínicas.


Le instamos a que mantenga la posibilidad de que América Latina y todos nuestros socios comerciales en el mundo en desarrollo obtengan medicamentos a precios alcanzables, que salvan vidas, en una forma oportuna y eficiente, y asegurar que nuestros TLCs mantengan y respeten el espíritu e intención de la Declaración de Doha. 

Atentamente, 

Hilda L. Solis


Henry A. Waxman

Charles B. Rangel
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