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@  l.Impacto en el acceso a
¢ B medicamentos: TLC Peru —
@ . Estados Unidos

Aranceles y propiedad intelectual

Impactos: A dos afios del TLC Pert USA

€l Comerrio E=r

1. Aranceles: Los precios de I I
medicamentos importados de
Estados Unidos y exonerados de Laboratorios no bajan precios de
aranceles por el TLC no bajaron de medicinas pese a exoneraciones
precio. arancelarias por TLC con EE.UU.

2. Propiedad intelectual: Se crean
nuevos monopolios: uso exclusivo de
datos de prueba.

Fuente:
Efectos del TLC en el accesos a E
Intelectual. Red Ge — AIS . 2010 (pisponible: htp:/fwww.redge.orq pel medicamentos-meza)

tributarias y propi
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a.Nuevas Reglas de PI: Datos de Prueba

EJEMPLOS DE MEDICAMENTOS CON PROTECCION DE DATOS DE PRUEBA

Tormino do

cio uniario
NomRe oE maRca | 705 | naicacon Laboratorio ceogar® | Tratamiento
XARELTO 10 mg 15.deSep. | Prevencion del romboembalismo venoso en pacientes | Bayer S.A 20,485 (Perd) | Pacientes sometidos acrugla
(waroxaban) 012013 | adultos sometidos a ciruga electiva de reemplazo de mayor de cadera 1 tab. X5
cadera o rodilla semanas
MULTAQ 300 mg 01deJul. | Fibrilacién auricular 6160erd) |2 00
(dronedarona) del 2014 mipor 30 dias)
FIENT 10 mg. 25 do Fob. | Prevencien de eventos terotrombaticos en pacientes | £l Ul Interamdrica | 19.66 (Canada) | Dosis de iniio 60 m.
(prasugrel) 012014 | consindrome coronario agudo nc.5.p continia con 10 m. (35 tab de
10 mg para para 30 ias)
51 mg 17 desep. h nson del | No dispinible | 1 adro
(rabactedina) 12012 | sensibleaplatino Peri A con intervalos de tres semanas
(ol mes 19436 mg, que son 2
amp de 1 al mes)
peam 14,33 (Canada) | Tab de 2.5 mg una vez al dia
(saxagipting) 012014 | mejorar el control de 1 glucoss en adultos con diabetes| Compan (30 tab para 30 dias)
melius tipo 2.
RESOLOR 1 mg. 15de Oct. | Tratamiento sintomitico de estrefimiento crénico en | Johnson & Jonhson del 11.02 Canada) | Tab 2 mg una ver i dia
(orucatoprie) 012014 | mujeres en as cusles los laxantes no proporcionan un | Perd .
aivio adecuado.
17.de . orednisons o Nodispiible
(cabasitaxel) 12015 | prednisolona para el tratamiento d on A 1.7 mt se adminstra 48.5 me
cincer de préstata metastésco refractaio a hormonas, e JEVTANA (01 viales do 60
aue hayan recibido previamente un régimen de me)
tratamiento que contenga docetare.
VOTRIENT400mg |19 de Oct. 132.42 (chie) | 800 m diarios (60 tab para 30
(pacopanib) del2014 | Corcinoma de Celulas Renales svanzado sa dias)
20 de Now. 416.4 (Canads) | Tab. 50 mg una vez alda (30
(eltrombiopag) 12013 | pirpura ombockopénica inmunitaria (diopdtica) | S b para 30 dias)
crénica (PT1) que han tenido respuesta insuficente sl
tratamiento con corticosteroides, Inmunoglobulinas, o
3 una esplencetom.
PRILGY 30 mg 06 de Fob. | Tratamiento de a eyaculacién precoz (£9) en hombres | Johnson & Jonhson del 98.333 Una tablta de 30 m
(dapoxetina) dei2014 163 60 ahos de edad. ver nserto). per A (Canada) tres horas antes de la actidad

Casto del
tratamiento

5/.856.98

5/.369.60

5/.688.10

No disponible

s/.a2098

s7.33083

Nodispiible

s/.7905.64

s/ 1240210

so833

Diesde vabepo
NOWBRE DE | Temino do precio i Trtamiento (nfomacion | Casto del
MARCA proteccion Esecy Laboratorio gy registrada en al FDA)  [tratamiento | legal= 675 nuevos.
soes)
TO 10mg | 15 de Septiembre venoso. o e sl
GreLTo ! s pacientes aditos sometdos acrugia | BeyerSA. (24,495 (permayorce cadera 1 1ab. X5 2
(varorabar) 2013 cleciva de reempiazo de cadera o odila omanas 9569
MULTA 400 mg ) aon s Jsanot Aventi| o [2veces a da (0 ab de 400 .
HLTAQ 4909 01 ge o ce 2014 Fitiacion aurcuar ohene] a6 ey [2yeees ¢ a0 o
EFFIENT 10mg | 25 de Febiero del | Prevencion de eventos aterowombiticos en | W | 196 | Dosisde ficio 50 mg st 2
(resuore) 201 pecieiesco sindom cororao gl | PCATEIER | (Canagy | SO con 109 GEab | g
15 7o por metro cundado
Jotnson & con rvais de s
YONDELIS 1mg | 17 de Septembre | indicado en pacientes con cincerde ovari | Joreoh o
(sabectcdna) | del201 recidvarie sensibe a paino Joeson el | o sponll somanas e res L0438 5. | e
ONOLYZA 2510 |14 gt son o o sicieey OS5y (e 25mgwravez | s N
(saxagiiptina) len aduttos con diabetes melitus tipo 2. Compan (Canadd) |(301ab para 30 dias) 429.98
resouon i | 1500 oo [1smrt s st vt T [ v [ B
Gprucaboped ot proporcionan un alivio adecuado. Per (Canadd) 33083
Teado e comEaEEn Con e 5
recisolora pera el ratarieno e pacienes ara e persone e 50
JEVTANA 60015 | 1, 40 i et 203 FoncAncer e prostata metastasico ot Avrsis| 17 0 acmnsia 465| N
mi (cabazitaxel) 17 de Junio del 201 s ciao a hormonas, que hayan recibido  [del Per S.A | M S5 b0 Je\ana (01 viales de| disponible
revianerte un rigien de tamiento qve om)
VOTRIENT 400 0 | 19 de Octure del |Indcado para el ratamierso de prirers inea (o | 19242 | 800 daos G0 tabpara | s/ o
(azopanit) 201 el Carcnoma de Ceias Rereles avanzado (25T | (Criey | 301 79564
€1 ratamierto de vombocoperia en
pacientes con pspura tombociopénica
REVOLADE 50mg | 20 do Nanpre [V (i) crinica () ave 190 s | 4164 1o 50 wa vezaldaso| s ”
(etombopag) 2013 espuesta insufiente & wratamer PeriSA | (Carad) |iabpara 30 dias) 1249210
con corcosterades, mmrogobuinas, o8
una cspinecionia,
[Fatamerio de  yacuacion precos (E7)enl Jormeon & Tra e Ge 50 o 8
PRILIGY 30mg | 06 de Febrero dol [ o pecor AT NE B
(daporetina) 2014 nserto). 18864 allos de edad. mms Am (Canada | e horas anes de la 98.33 3
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2. Retos para el nuevo

gobierno:

Negociacion del Acuerdo Trans Pacifico -

TPP

Trans-Pacific Partnership TPP

* 2006: Acuerdo Brunei, Chile, Nueva Zelanda y Singapur

* 2009: Estados Unidos, Australia, Malasia, Pert y Vietnam

* Comprende muchos temas:
comercio de productos y servicios

compras publicas
propiedad intelectual

politicas de competencia
solucion de controversias
cooperacién ambiental y laboral

Inversionesy servicios financieros
barreras técnicas al comercio

red GE
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PI Situacion actual en Peru

* ADPIC 1995. Per( y CAN ajustados al acuerdo

Patente por 20 afios para productos y procesos
Licencias obligatorias

Agotamiento de los derechos de PI: Importaciones
paralelas

Proteccion de datos de prueba no divulgados del
uso deshonesto

* TLC Pert — USA

= Uso exclusivo de datos de prueba (5 afios)

@redGE

TPP: Propiedad Intelectual

a. Patentes para segundos usos, nuevas formas y métodos de us o
de medicamentos : 20 afios. Extension indefinida del monopolio

b. Patentes para métodos de diagnéstico y tratamiento . Limita el
derecho de los pacientes a ser tratados con el mejor estandar
disponible si es que no tienen el dinero para pagarlo

c. Compensacion por demoras en otorgamiento de patentes

for provisions patentterm

d. Presuncion de la validez de una patente.  Prohibicién de oposiciones
de patentes hasta después que se haya otorgado

e. Ampliacién del uso exclusivo de datos de prueba [Placeholder for
provisions related to data protection for pharmaceutical products]

f. Linkage entre patente y registro sanitario [Placeholder for provisions related

to patent linkage]
g. Medidas de frontera . Confiscar productos sospechosos de
falasificacion o “marcas confusamente similares” (."to suspend release of

suspected counterfeit or confusingly similar trademark goods...”)
@ red GE

Nuevas patentes

a. Patentes para segundos usos,
b. Patentes para nuevas formas
c. Patentes para métodos de uso

1ra patente: 20 afios |

| 3ra patente, nueva forma:20

| 10 aflos | 10 afios |3 a | 20 afios |
L romusas |

@redGE

Patentes para métodos

Patentes para métodos de diagnéstico y
tratamiento .
Limita el derecho de los pacientes a ser tratados con el mejor estandar

disponible si es que no tienen el dinero para pagarlo.

Legislacién peruana y andina no contempla este tipo de
patentes

ADPIC: Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabi lidad:
a) los métodos de diagnéstico, terapéuticos y quirtrgicos p ara el tratamiento de

personas o animales;
@ red GE
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Extension de patente

Compensacion por demoras  (piacenider for provisions concerning

patent term restoration/adjustment)

0 en otorgamiento de patentes
Q en otorgamiento de registro sanitario

+ En TLC-USA estas compensaciones quedaron con caracter
facultativo cuando se trata de patentes de medicamentos

+ En la negociaciones con UE: se rechazaron los certificados d e
extension

ADPIC: La proteccion conferida por una patente no expirara antes de que
haya transcurrido un periodo de 20 afios contados desde la fecha de

presentacion de la solicitud
@ red GE

E Oposiciones a Patentes

Presunciéon de la validez de una patente
Prohibicién de oposiciones de patentes hasta después que se haya
otorgado

Legislacién peruana: permite la oposicion a una patente; pe ro
sanciona cuando la oposicion no esta fundamentada (oposici on
temeraria)

@redGE

E Uso exclusivo de datos

seguridad y eficacia

Ampliacién del periodo del uso exclusivo de
datos de prueba. A 10 afi0S  (piaceholder for provisions related to

data protection for pharmaceutical products]

TLC-USA: uso exclusivo por 5 afios, establecido en la
legislacion peruana. Para entidades quimicas “nuevas” y
esfuerzo considerable

TLC con UE: Pert rechaz6 las pretensiones de ampliar a 10

@redGE

“Linkage”

Linkage (vinculacién) entre patente y registro

sanitario  [piacenolderfor provisions related to patent linkage]

Patente: titulo de derecho privado
Registro Sanitario: funcién publica

TLC Perl — USA: fue rechazada esta pretension de
Estados Unidos .

@redGE
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Medidas de frontera

Confiscacion de productos sospechosos de
falsificacion o  “marcas  confusamente

. "
similares (.o suspend release of suspected counterfeit or confusingly similar
trademark goods...")

ADPIC: Queda entendido que no habra obligacion de aplicar estos
procedimientos a las importaciones de mercancias puestas en el

mercado en otro pais por el titular del derecho o con su consentimiento, ni
alas mercancias en transito

red GE

TPP: Propiedad Intelectual

a. Patentes para segundos usos, nuevas formas y métodos de us o

de medicamentos : 20 afios. Extension indefinida del monopolio

b. Patentes para métodos de diagndstico y tratamiento

derecho de los pacientes a ser tratados con el mejor estandar

disponible si es que no tienen el dinero para pagarlo.

c. Compensacion por

demoras en otorgamiento de patentes

d. Presuncion de la validez de una patente.

for provisions

patentterm

Prohibicion de oposiciones

de patentes hasta después que se haya otorgado
e. Ampliacién del uso exclusivo de datos de prueba
provisions related to data protection for pharmaceutical products]

f. Linkage entre patente y registro sanitario

to patent linkage]
g. Medidas de frontera .

Confiscar

productos

[Placeholder for provisions related

suspected counterfeit or confusingly similar trademark goods...")

sospechosos de
falasificacion o “marcas confusamente similares” (."to suspend release of

. Limita el

[Placeholder for

red GE

Caso Olanzapina

Patentes
INDECOPI: 8 patentes (2003....)
Mercado de
competencia . o
hasta el 2008 Medidas judiciales (obs) Monopolio
. B . Cautelas (2008) 2009
Precio més alto: S/.16.95

Precio mas bajo: -
0.80 Medidas de frontera
Incautacion y destruccién Fuente: LP.5-2008/UNI

Diciembre 2008 Holanda

En el 2009 las entidades publicas pagaron 21 veces mas, el precio que se habia

conseguido conlos genéricos.
red GE

ADPIC TLC con Estados Unidos TLC con Unién Europea Propuestasen el PP
Nuevos. Mecanismos | Nuevos mecanismos | Mecanismos rechazados
mecanismos. rechazados aceptad
aceptados
PATENTES Z Ninguno L3UE demandoelusode |+ Compensascion del periodode
de proteccion de patente elperiodode certificados de extensién de vigenia
atodos os inventos, vigenciadela patentes
sean productos o patentepor
procesos demorasenel
registro sanitario
Patentesde 5
segundos usos, y de o
métodosde uso o
demedicamentos unmedicamentoya conocido
Yaconocidos
= Eiminacon delasoposicionesa
patenteshasta que se hayan
otorgad
UINKAGE Noestablece ninguna | Perd a autoridad informe. ~ Elestandares | LaUE o+
obligacion oportunamente delas solictudesde | elaceptadoenel TLC | exclusivoa 10afios patentey el registro sanitario
registro paraque—si es el caso—el | conEstados Unidos
PROTECCIONY | SGloexige proteger [os | Perd acepto Estados Unidos + Ampliaciondeluso exclusivo de
datoshasta 10afios
DEDATOSDE | uso deshonesto uwsoexdusivo | 10aios de uso
PRUEBA exclusivo
MEDIDASDE | Medidasparaevitarel | Ninguno ‘Ninguno. Nonabia | Ninguno 2 UE propuso que se Propone que se adoptenmedidas de
FRONTERA | despachode mercancias ninguna i
de marcasin pretensinde
6 medicamentos)entrénsito. | los de marca’”
demercancias estamateria
falsificadas.Noincluye
las mercanciasen
trinsito
Ninguno. Ninguno

Sepretende imitar el uso de las
0
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Nada obliga a los miembros de la OMC a aceptar estandares mas
altos de proteccion de la propiedad intelectual mas alla del ADPIC

“El Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. ....
dicho Acuerdo puede y deberd ser interpretado y aplicado de una
manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de
proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a
los medicamentos para todos” (Doha 2001).

“ ... reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar,
al maximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que

prevén flexibilidad a este efecto”. (Doha 2001)
@ red GE

Los peligros del TPP

. Fortalecimiento de los monopolios y limitacién de la

competencia de genéricos: altos precios de medicamentos

. Colision con la legislacion nacional y andina

. Desestabilizacién de los procesos de integracién sub regional:

CAN y UNASUR

. Colisién con los planes de desarrollo, salud e inclusién social

del gobierno peruano

. Colision con el derecho a la salud

@redGE

@redGE

3. Acceso a medicamentos y
G_ " acuerdos comerciales: ¢Qué hacer?

i Ejecutivo, Parlamento y Sociedad Civil
—y

Posicionamientos

Posicién de tomadores de decisiones:
Ejecutivo: MINCETUR, INDECOPI, MINSA,
Legislativo: Congreso de la Republica.
Posicién de CAN, ORAS y UNASUR

Transparencia del proceso de negociacion

Posicién de OSC relacionados con los DD HH y la

salud
@ red GE




29/09/2011

- . .
<= Caja de Herramientas

Efectos del TLC Perd —
EE.UU. enel accesosa
medicamentos:
Exoneraciones tributarias
y propiedad Intelectual .
Red Ge - AIS . 2010
(Disponible

ip

Impacto de las exoneraciones
arancelariasy tributarias sobre
los precios de medicamentos
Red Ge - AIS . 2010 (Disponible:
hitp:/fwww.redge.org.pefimpacto-
exoneraciones-meza)
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