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RESUMEN

Encontrandonos ya en el Siglo XXI, donde el progreso cientifico en toda ocupacién del
hombre se ha visto multiplicado, es necesario resaltar la invencion de los productos
biosimilares (conocidos como “biologicos por similaridad” o de “referencia”). Dichos
medicamentos se produjeron ya que se liberaron las patentes de las empresas que establecian
una suerte de monopolio en el mercado. Los productos biosimilares, una vez acreditados
como productos beneficiosos en los tratamientos de diversas enfermedades, por la EMA,
OMS y FDA (mayormente hasta el afio 2007), es que comenzaron a ingresar al Estado
peruano determinados medicamentos de este tipo, trayendo consigo, competitividad en el

mercado, reduccion de precios, y el alcance del derecho a la salud de la poblacién.

Viendo la realidad mencionada, es que las empresas (oligopolicas y monopolicas) que veian
afectado sus ingresos, comenzaron a utilizar diversos organismos para evitar que tales sucesos
se amplien; debido a ello es que consiguieron en dos procesos judiciales la emision de
resoluciones judiciales que impedian la importacién de productos biosimilares (medidas
cautelares), y actualmente vienen promoviendo la firma del Tratado Internacional de TPP para
acreditar su presencia como unicos comerciantes de determinantes medicamentos (en muchas

ocasiones).

Al respecto, en atencion a lo descrito, se hace necesario el evaluar si el derecho a la salud se
encuentra afectado con las conductas de las empresas descritas; a su vez, cabe precisar que el
valor indicado se encuentra ligado al derecho de la dignidad del ser humano; es por ello
necesaria una reiterada y amplia consignacién en la legislacién nacional de dicho axioma.
Asimismo, se encuentra demostrado el respaldo cientifico internacional que mantienen los
productos biosimilares. En igual sentido, al analizar las resoluciones judiciales citadas en el
parrafo anterior, se demuestra que las mismas son inconstitucionales no solo en temas
competenciales, sino en su motivacion; siendo a su vez que el Tratado Internacional TPP
firmado por el Perl — en cuanto a la seccion de patentes — deviene en inconstitucional, ya que
evita el que la poblacion se beneficie de los productos biosimilares, e impide que los pacientes

de menos recursos puedan tener el acceso a la salud. Debido a ello, es necesario que exista
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ABSTRACT

In the twenty-first century, where scientific progress in every occupation of man has
been multiplied, it is necessary to emphasize the invention of biosimilar products
(known as "biological by similarity”" or "reference"). These drugs were produced once
the patents of the companies that established a sort of monopoly in the market were
released. Once accredited biosimilars as beneficial products in the treatment of
various diseases, by the EMA, WHO and FDA, (mostly until 2007) is that certain
drugs of this type began to enter the Peruvian State, bringing with it, competitiveness
in The market, price reduction, and the scope of the right to health of the population.

Seeing the aforementioned reality, is that the companies (oligopolistic and
monopolistic) that affected their income, began to use diverse organisms to avoid
that such events are extended; Due to this fact, they obtained judicial decisions that
prevented the importation of biosimilar products (precautionary measures), and are
now promoting the signing of the International TPP Treaty to prove their presence as
sole traders of determinants of drugs Many occasions).

The aforementioned reality has motivated us to demonstrate that the right to health is
linked to the right of the dignity of the human being, for that reason a reiterated and
ample consignation in the national legislation of this affirmation is necessary.
Likewise, the international scientific support maintained by biosimilar products has
been established. In turn, when analyzing the judicial decisions cited in the previous
paragraph, it is shown that they are unconstitutional not only in matters of
competence, but also in their motivation; Being in turn that the TPP International
Treaty signed by Peru - in terms of the patent section - becomes unconstitutional,
since it prevents the population from benefiting from biosimilar products, and
prevents patients with fewer resources from having Access to health. Due to this, it is
necessary that there is a modification in Article 1 of Supreme Decree No. 013-2016-
SA where it is agreed that the purpose of this Regulation is to promote commercial

competitiveness, and access to health for the most Disadvantaged
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INTRODUCCION

La presente investigacion evalla el derecho a la salud como relevante base para
justificar el ingreso de productos biosimilares al Peru; teniendo cuenta que a la fecha
se han expedido resoluciones judiciales de diversos juzgados del poder judicial que
impiden el ingreso de dichos medicamentos en el mercado farmacéutico peruano;
gue en la actualidad, si bien se ha expedido un reglamento que regularia la
inscripcién de los productos biosimilares (Decreto Supremo 013-2016-SA) - por
medio del cual se aprueba el Reglamento que regula la presentacion y contenido de
los documentos requeridos en la inscripcion y reinscripcion de productos biolégicos
gue opten por la via de la similaridad —, pero el mismo ha sido objeto de diversas
objeciones de las compafias farmaceéuticas; y a la fecha, el mismo se encontraria
afectado por el Tratado del TPP (Acuerdo Estratégico Trans - Pacifico de Asociacion

Econdmica, también conocido como el Acuerdo P4) que ratificaria el Peru.

En efecto, para el estudio del presente trabajo se tendria que realizar inicialmente
una explicacion de lo que se entiende por derecho a la salud; acto seguido, se
informarad lo que la ciencia describe como producto biosimilar, su evolucion vy
comercializacion actual; asimismo, se valoraran constitucionalmente los
pronunciamientos judiciales con respecto al ingreso de estos productos en el
comercio nacional, y se evaluara tanto el contenido de la publicacion de la norma
que trata de regular dichos farmacos y la afectacion que mantendran dichos

medicamentos ante la firma del TPP.

Actualmente, debido al avance de la ciencia médica y farmacoldgica, se han
realizado multiples descubrimientos que garantizan la cura o el tratamiento de
diversos males nocivos para la humanidad, como el cancer, sindrome de inmuno

deficiencia adquirida (SIDA), el reuma, osteolitos, entre otros.

Dichos descubrimientos en su oportunidad fueron propiciados por las grandes

compafiias mundiales tales como: Johnson & Johnson, Pfizer, Bristol Myers Squibb,

Tesis pubiicada con auiorizacion del autor i “E R
\[eRNo/feie e EXCENCION-a e € S| of




en los afios noventa del siglo pasado y obtuvieron patentes exclusivas por mas de
una década; es decir, las empresas farmacéuticas aseguraron sus ganancias al
constituirse como Unicas empresas en negociar determinados medicamentos que

eran consumidos mayormente por el Seguro Social de Salud (ESSALUD).

En la actualidad, viendo que muchas de las patentes se han liberado a nivel
internacional y nacional, otros laboratorios han optado por acoger los estudios
cientificos de los productos denominados innovadores y han procedido a fabricar
farmacos que hacen competencia a aquellos; estos usan el nombre comudn de

biosimilares o biolégicos por similaridad.

En efecto, las empresas privadas que producen medicamentos innovadores, y que
han establecido una suerte de monopolio en la venta de sus productos, actualmente
por légica razon se han visto afectadas al ver que ingresan al mercado nuevas

sociedades que le hacen competencia sobre sus farmacos.

En efecto, si bien en el trabajo se planteard el esquema referido, pero a su vez se
pondra de manifiesto las desventajas juridicas, econémico sociales, que conlleva el
imponer barreras al ingreso los productos biosimilares, dejando en evidencia que los
mas afectados con tal accionar son los pacientes que necesitan tener mas acceso a
los medicamentos. En la parte concluyente, se propondran mecanismos que
permitan interpretar el registro de los biosimilares como un derecho fundamental, y

se sugerira las reformas que deben existir sobre dicho tema.
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CAPITULO I:
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. ANTECEDENTES:

La salud, en la esfera individual, se relaciona con el derecho a vida, con la
prohibicién de la tortura y, Ultimamente, con la reivindicacion individual por
servicios médicos, incluso medicinas. Sin embargo, tal como lo indica Antas
Torronteguy “la salud también contempla una dimension social, desde las
reivindicaciones laborales por mejores condiciones de trabajo, la
obligatoriedad de la vacunacion, hasta las politicas publicas de prevencién y

asistencia a las mas distintas enfermedades””.

En efecto, la salud mantiene un ingreso horizontal hacia el campo de la
historia, la sociologia, la politica, la ciencia. Tal derecho ha evolucionado
durante el tiempo, ya que incluso si bien inicialmente hacia referencia al
estado de salud en el que se encontraba determinado ciudadano, a la fecha
dicho derecho se aplica incluso a la utilidad de medicamentos y la provision

de los mismos a las clases populares.

La Salud en toda su evolucion tiene una estrecha ligazén con los derechos
fundamentales; al respecto Robert Alexy indica que “las normas positivas de
relevancia constitucional mantienen una fuente dogmatica que coincide con
los valores que la reivindican”®. Es asi como el derecho a la salud la
encontramos reconocido en nuestra Constitucion Politica del Peru, siendo la
misma un valor politico social de jerarquica importancia para nuestra
sociedad. Es mas, lo que ha hecho nuestra Carta Magna es adherirse a este
derecho que mantiene la condicion de Derecho Humano, reconocido por las

propias organizaciones internacionales.
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En cuanto a los productos biosimilares, indicamos que de acuerdo al
pronunciamiento que manifestd la Comision Europea, en su estudio
denominado “Lo que debe saber sobre los medicamentos biosimilares”, se
indica lo siguiente: “La UE es la primera regién de todo el mundo en definir un
marco juridico y una via normativa para los “medicamentos bioldgicos

similares” (mas frecuentemente llamados “biosimilares”)>.

En nuestra opinion, el marco normativo de la UE ha inspirado a numerosos
paises de todo el mundo, por ejemplo: Japén, Australia, Sudafrica, Canada,
Turquia, EE.UU., Singapur, Taiwan, y a la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). El concepto cientifico de lo que conocemos como “medicamento
bioldgico similar” pudo ser atendido en la legislacion farmacéutica de la Union
Europea en el afio 2004, siendo que fue eficaz y publicitado en el afio 2005.
En igual sentido, el primer medicamento biosimilar como tal pudo ser
aprobado por la Comisién Europea en el 2006. Lo manifestado demuestra que
nuestro tema de trabajo es vigente y moderno, no solamente en el campo

medico o farmacéutico, sino juridico.

La entidad que mas ha contribuido al estudio de los productos “biosimilares”
es la Comision Europea, la misma que ha brindado un concepto rigido sobre
tales medicinas, cito: “Un medicamento bioldgico similar, conocido como
“Biosimilar”, es un producto similar a un medicamento biolégico que ya ha
sido autorizado llamado “medicamento de referencia”. El principio activo de un
medicamento biosimilar es un principio activo biolégico conocido, y similar a la
del medicamento de referencia. A un producto biol6gico similar y a su
correspondiente medicamento de referencia se les presupone el mismo perfil
de eficacia y seguridad, y son generalmente utilizados como tratamiento en

las mismas condiciones™.
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En nuestra interpretacion, si bien la definicién efectuada por la Comision
Europea resulta muy exacta, pero quien la brindo anteriormente es la EMA
(Agencia Europea de Medicamentos — Europeam Union Agency); dicha
institucion incluyd la definicion del término “biosimilar” en uno de sus
documentos de directrices sobre procedimientos. En conclusion, podemos
inferir que los productos biosimilares tienen un nacimiento europeo, el mismo

que ha sido producto de la evolucién y del progreso cientifico.

Cuando hablamos de producto “biosimilar”, tenemos en cuenta que existe un
medicamento denominado “de referencia”, el mismo a entender de la
Comisiéon Europea “Es un medicamento que ha obtenido una autorizacién de
comercializacion por parte de un Estado miembro o de la Comision Europea
basandose en el expediente completo (es decir, previa presentacion de los
datos preclinicos, clinicos y de seguridad”’) conforme a las disposiciones

”5

aplicables a los medicamentos originales” . Dicho en un modo mas simple, el

producto llamado de referencia es el bien inicial, el innovador.

Habiendo descrito que, el derecho a la salud se encuentra estipulado en
nuestra Constitucion Politica como un derecho fundamental, tal como lo
respalda el abogado Pazo Pineda®; y, teniendo en cuenta la definicién sucinta
gue hemos realizado sobre los productos biosimilares; cabe indicar que a la
fecha existen diversas acciones judiciales que tratan de anular el registro de
los productos biosimilares en la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), dependencia adscrita al Ministerio de Salud (MINSA);
ejemplo de ello es el proceso judicial ventilado ante el Sétimo Juzgado
Constitucional de Lima, con expediente niumero 08612-2014, donde figura
como parte demandante la Asociacibn Nacional de Laboratorios

Farmacéuticos - ALAFARPE, sobre accion de amparo.

> |bidem. Pé4gina 11.
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En el proceso mencionado en el parrafo anterior, exactamente en el cuaderno
cautelar; el Juzgado mencionado prohibe la inscripcién o reinscripcion de los
productos bioldgicos similares o biosimilares. Asimismo, la empresa Johnson
y Johnson postulé una pretension judicial ante el Quinto Juzgado Contencioso
Administrativo de Lima, signado con el numero de expediente 04068-2015,
sobre nulidad de resolucion administrativa; en cuyo cuaderno cautelar
también se ha suspendido un producto “biosimilar” de alto consumo -

REMSIMA (medicamento contra el reumatismo).

Lo que se evidencia de lo precitado, es que el Poder Judicial adscribiéndose
las funciones propias de DIGEMID, desea actuar como entidad pericial y
técnica para analizar cientificamente la adecuacién de los productos
biosimilares, promoviendo el monopolio de las empresas privadas y afectando

el derecho fundamental de la salud de los pacientes y la poblacion peruana.

El derecho a la salud que se viene afectando por las resoluciones judiciales
mencionadas, tal como lo sefiala el doctor Carbonell, “es un derecho social

"’ El mismo entonces no puede estar limitado por decisiones

por antonomasia
arbitrarias. Asimismo, el Poder Judicial no solamente ha afectado el orden
organico del Estado y los derechos de la poblacion, sino que con la
expedicion de sus resoluciones judiciales, y su avocamiento a temas técnicos
farmacoldgicos, ha expedido a la fecha resoluciones judiciales
manifiestamente inconstitucionales, siendo que las mismas afectan el derecho
a la libertad de empresa, la igualdad de trato por parte del Estado a las

sociedades, y la prohibicion de monopolios.

En igual sentido, si bien actualmente se ha expedido el Decreto Supremo 013-
2016-SA que regula la inscripciéon de productos biosimilares, existe duda o
ambigledad sobre su ejecucion, siendo que incluso tal norma ha sido
objetada por medio de una accién de amparo interpuesta por ALAFARPE ante
el Décimo Primer Juzgado Constitucional de Lima, distinguido en el

expediente
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A su vez, de acuerdo al Informe del Grupo de Trabajo del Consejo Nacional
de Salud (Andlisis de los Textos del Acuerdo Transpacifico de Cooperacion
Econdmica (TPP) y Propuesta de Recomendaciones para el Acceso a
Productos Farmacéuticos), se infiere que “si el congreso ratificara el TPP tal
como se encuentra a la fecha, se veria perjudicado el ingreso de los
productos “biosimilares” al Perd”®. Por tanto, cabe deducir que las erradas
interpretaciones judiciales, la ausencia de regulacion especifica, y la intension
de rubricar el TPP, causan un perjuicio lacerante al derecho de la salud,
impidiendo el ingreso de biosimilares al estado peruano.

1.2. PROBLEMA.

Teniendo en cuenta que para determinar un problema, se inicia interrogando
primero las causas, y, segundo, las consecuencias; procedemos a mencionar
qgue el presente trabajo tiene por finalidad de que se revalore el derecho a
salud como axioma fundamental, y que el Poder Judicial y otros organismos
publicos y privados no atenten contra dicho apotegma juridico al impedir el
ingreso de los productos biosimilares al Peru; el problema se plantea de la

siguiente manera:
1.2.1. Problema Principal.

¢En qué medida las causas que impiden la importacion de productos

biosimilares atentan contra el derecho a la salud en el Pera?.
1.2.2. Problemas Secundarios.

1.- ¢Cudles serian las causas que impiden o dificultan la importacion
de productos biosimilares?.

Tesis pubiicada con autorizacion del autor
- > C C d S c 3
No chnperaarestatases




2.- ¢El derecho a la salud estaria afectado por una inadecuada

regulacion legal?.

3.- ¢El tratado del TPP, en el extremo que regula el ingreso de

productos biosimilares, afecta el derecho a la salud?.
1.2.3. Formulacién del Problema.

Para establecer la prevalencia del derecho a la salud al motivar el
ingreso de los medicamentos biosimilares, y la inconstitucionalidad de
las resoluciones judiciales y de todo acto que impida su incorporacion,

es necesario precisar la trascendente filosofia del axioma a la salud.

Al respecto, tal como lo indica Robert Alexy: “siempre que alguien
posee un derecho fundamental, existe una norma valida de derecho
fundamental, la misma que se encuentra en la Constituciéon” °. Por
tanto, el derecho a la salud se encuentra validado juridica y
politicamente dentro de la formacion de nuestro Estado, reconocido por

ello en la norma de normas.

En efecto, tal como lo ha indicado el Tribunal Constitucional “debemos
considerar a la persona humana como el prius ético y logico del Estado
social y democratico de Derecho™®, la misma que no puede verse
avasallada en sus derechos por intereses econémicos o de otra indole.
A nuestro parecer, la defensa de la persona humana y el respeto a su
dignidad constituyen la razén de ser del Derecho; por tanto, la dignidad
y el ser humano conforman la unidad esencial de toda sociedad, siendo
gue a la misma se le deben valorar los derechos fundamentales que
ostenta, como por ejemplo, el derecho a la salud.
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En efecto, a nuestro entender, la dignidad de la persona es la que
genera los demas derechos fundamentales, siendo el derecho a la
salud un derecho intrinseco a dicho valor principal; al respecto, en
consonancia con nuestra explicacién, Castillo Cérdova ha mencionado:
‘La dignidad del ser humano forma la base holistica para todo
ordenamiento juridico”*. Es entonces, la dignidad aquel valor que se
encuentra ligado de forma directa con el derecho a la salud, el mismo

gue nos encontramos defendiendo en este trabajo.

Una vez reconocido el derecho a la dignidad como base sustancial

para el derecho a la salud, cabe indicar que la misma no solamente

abarca el estado de ausencia de enfermedades en el organismo, sino

gue se proyecta a la conservacion del mismo, siendo que incluso la

salud incluye el estado de normalidad fisica y mental. Es mas, la

doctrina nacional ha establecido que “la salud es un derecho dinamico
»l2.

y conexo”™“; ello debido a que tiene una ligazén directa con los demas

derechos fundamentales y porque sirve de fuente para otros derechos.

En el presente trabajo, demostraremos que el valor fundamental de la
salud se enarbola al permitir y fomentar el ingreso de productos
biosimilares al Estado peruano, y que el mismo se encuentra
avasallado por los pronunciamientos que mantiene vigente el Poder
Judicial negando dicha posibilidad, adoptando opiniones técnicas sobre
las cuales no tiene autoridad alguna, beneficiando a las empresas
monopolicas, y afectando el valor humano de la salud a los pacientes

con enfermedades cronicas.

Al respecto la OMS ha indicado que “las enfermedades cronicas son

las principales causas de mortalidad en el mundo, siendo responsables
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del 63% de las muertes *>. Por tanto, el negar el derecho a una
suministracién médica a los pacientes de dichas enfermedades resulta
una afectacion directa a su dignidad.

Esencialmente, nuestra investigacion consistira en estudiar si se afecta
el derecho fundamental a la salud al obstruir el ingreso de los bienes
biosimilares; y si existen actos de diferentes instituciones que

inconstitucionalmente niegan tal valor humano.
1.3. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION.
1.3.1. Objetivo General.

Describir las causas que tienden a determinar el impedimento del

ingreso de productos biosimilares al estado peruano.
1.3.2. Objetivo Especifico.

1.- Explicar las causas de la afectacion al derecho a la salud, debido a
las resoluciones judiciales que ha expedido el Poder Judicial
impidiendo el ingreso de productos biosimilares al mercado

farmacéutico peruano.

2.- Determinar las causas de afectacion al derecho a la salud,
considerando la ausencia de una adecuada regulacion legal que

permita el ingreso de los productos biosimilares.

3. Sefalar las causas de afectacion al derecho a la salud, al poder

rubricar el Tratado del TPP (Acuerdo Estratégico Trans - Pacifico de

3 Organizacion Mundial de la Salud (23/03/2017). Titulo “Enfermedades Conicas”. Véase en la Pagina Web:
“Las enfermedades cronicas son enfermedades de larga duracion
por lo general de progresion lenta. Las enfermedades cardiacas, los infartos, el cancer, las enfermedades
respiratorias y la diabetes, son las principales causas de mortalidad en el mundo, (...). En 2008, 36 millones de

personas murieron de una enfermedad croénica, de las cuales la mitad era de sexo femenino y el 29% era de
-w X
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Asociacion Economica, también conocido como el Acuerdo P4), en

cuanto al apartado de los medicamentos biosimilares.
4. IMPORTANCIA Y JUSTIFICACION.

El presente trabajo de investigacion se inicié con la elaboracion, presentacion
y aprobacion del Proyecto de Investigacion; documento juridico que esta
orientado al desarrollo — ejecucion del mismo, en los que respecta al derecho
a la salud y su afectacion al impedir el ingreso de productos biosimilares al

mercado peruano.
1.4.1. Importancia.

El presente trabajo resulta relevante por la contribucion cientifica que
se propone en el mismo; por lo hovedoso que resulta y la utilidad legal

y social que el mismo contiene.

El metoddlogo Carlos A. Sabino indica sobre la trascendencia de los
trabajos de investigacion lo siguiente: “por tesis se entiende, cuando
nos referimos al uso original del término, una proposicién que puede
ser sostenida o demostrada mediante pruebas y razonamiento

apropiados™*.

En igual sentido, Umberto Eco cuando opina sobre los trabajos de
investigacion indica: “Un trabajo es cientifico si afiade algo a lo que la
comunidad ya sabia y si ha de ser tenido en cuenta, al menos en
teoria, por todos los trabajos futuros sobre el tema. Naturalmente, la
importancia cientifica es proporcional al grado de indispensabilidad que

presenta la contribucion”.
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En efecto, el presente trabajo de investigacion tiene una importancia
académica, social, politica y econdémica, ya que el estudiar la
constitucionalidad del ingreso de productos biosimilares al Perq, ello es
atil para la sociedad en su conjunto; siendo incluso que es resaltante
para el &mbito antropolégico, y las recomendaciones y variables que
mantenemos en la presente tesis aportaran en el nivel académico
juridico, donde dejaremos evidenciado que el Poder Judicial no solo
afecta el derecho a la salud, sino que también transgrede el derecho de

separacion de funciones.

En el nivel cientifico médico, llegaremos a corroborar que los productos
biosimilares cumplen con los estandares de calidad necesarios para el
consumo de los ciudadanos; y en el campo social, se comprobara que
actualmente lo que fomentan diversas entidades es impedir el acceso a
los peruanos a medicamentos a menores precios, justificando asi las
ganancias desmedidas de los imperios monopdlicos que rentan bajo
las enfermedades de los peruanos de mas escasos recursos.

1.4.2. Justificacion de la investigacion.

1.4.2.1. Tebrica.

Existe la necesidad de investigar académicamente la
jerarquia juridica del derecho a la salud, la evolucion y
garantia médica de los productos biosimilares, la debida
motivacion y el control de constitucionalidad de las
resoluciones judiciales que ha expedido el Poder Judicial

impidiendo el ingreso de los farmacos citados.

Al respecto, se justifica nuestro trabajo en que actualmente

existen acciones de diversas entidades del estado que
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sentido, en 1946 la Organizacibn Mundial de la Salud
menciond que “el derecho al bienestar es un bien de altisima
connotacion juridica, ya que mantiene es el fin de toda
facultad”'®. Debido a ello, indicamos que el “bienestar’ se
encuentra fundido con el derecho a la salud, siendo que
aquel es el objetivo que persigue el derecho que
estudiamos.

En conclusién, en el campo tedérico no solamente se
pretende el demostrar la inconstitucionalidad de las
resoluciones judiciales dictadas, sino se evaluara la
implicancia social, politica y econdmica que mantienen tales
pronunciamientos en nuestra patria; de igual forma, se
plantearan alternativas y recomendaciones para una mejor
regulacién sobre el ingreso de los productos biosimilares, y
mayor proteccién a la poblaciéon en cuenta al acceso a los
medicamentos a precio justo y accesible.

1.4.2.2. Préactica.

En cuanto a la justificacion préactica, el trabajo de
investigacion académica emprendido es importante ya que
ayuda a resolver un problema actual que viene a ser el dificil
acceso que tiene la poblacion a los medicamentos, la

judicializacion de temas netamente técnicos, entre otros.
Ante ello, en el presente trabajo realizaremos propuestas
estratégicas que permitiran resolver los problemas facticos y

juridicos que se vienen presentando en la actualidad.

1.4.2.3. Metodoldgica.
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La presente investigacion académica es de importancia
cientifica, ya que en la misma se determinara un
procedimiento que validard los métodos existentes para

interpretar validamente el derecho constitucional de la salud.

Asimismo, en el presente trabajo también se utilizaran
métodos cientificos, entre ellos principalmente el método
dialéctico, el método sistémico y el método Iogico; ello para
ratificar de que, en cuanto a rubros técnicos especializados,
como los de aprobacion de registros biosimilares, el Poder
Judicial no podria declarar la inocuidad o salubridad de dicho
producto, ya que no se encuentra dentro de su esfera de
facultades y no es competente para ordenar sobre dicho
objeto. En la presente tesis, se demostrara que la utilidad de
la misma radica también en que cientificamente el Poder
Judicial ha optado por relegar los derechos constitucionales

fundamentales en sus pronunciamientos.

1.4.2.4. Social.

En nuestro estudio, innegablemente veremos que el ingreso
de productos biosimilares conlleva un impacto a nivel social
y econdmico. Respecto al impedimento que trata de
proponer el Poder Judicial y ciertas empresas, la sociedad
se encontraria incapacitada de adquirir productos a menor
precio y asi poder proteger o recuperar su salud. En
palabras del doctor Carlos Saavedra “El Peru es el segundo
pais como mayor tasa de enfermos de tuberculosis (TBC) de
nl7.

América del Sur™™’; y, se conoce que el acceso a la salud

gueda muchas veces restringido por temas econémicos.



http://www.capital.com.pe/2013-03-24-peru-es-el-segundo-pais-con-mas-enfermos-de-tbc-en-america-del-sur-noticia_579107.html
http://www.capital.com.pe/2013-03-24-peru-es-el-segundo-pais-con-mas-enfermos-de-tbc-en-america-del-sur-noticia_579107.html

A su vez, el Instituto Nacional de Estadistica e Informéatica
(INEI) en su investigacion ha enunciado que “solamente el
24 % de la poblacién peruana tiene acceso a ESSALUD, y
gue del area rural solamente el 6.4 % de sus ciudadanos

cuentan con seguro”®

Entonces, queda acreditado que
nuestro estudio mantiene una jerarquia social, el mismo que
se dirige a que el ser humano se vea beneficiado sobre todo

accionar del Estado.

Asimismo, mediante la tesis presentada se vera favorecido
el Estado mismo y sus poderes (Ejecutivo, Judicial,
Legislativo), ya que este trabajo evaluara las incorrecciones
funciones que vienen conllevando tales estamentos al
regular sobre los derechos constitucionales que seran
valorados en nuestro estudio. Cabe resaltar, que cada vez
mas los  politicos, académicos y sectores no
gubernamentales (ONG), se encuentran preocupados por la
situacion que se encuentra atravesando la sociedad al no
tener acceso a los productos biosimilares, hecho que hace

trascendental el presente andlisis.

1.4.3. Limitaciones de la Investigacion.

El tema de investigacion mantiene un limite temporal, ya que nos
encontramos evaluando las acciones que en el ultimo lustro se vienen

efectuando para impedir el ingreso de productos biosimilares.

Asimismo, existe una delimitaciéon del contexto, ya que actualmente
vienen ingresando nuevos medicamentos biolégicos al mercado
peruano, y los mismos se encuentran con restricciones impuestas por

el Poder Judicial y los Tratados Internacionales firmados.
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CAPITULO II;
MARCO TEORICO
EL DERECHO A LA SALUD

2.1. LA SALUD COMO UN DERECHO HUMANO.
2.1.1. Ontologia sobre el derecho ala salud.

La palabra salud viene del latin salus, salute, salud, salvacién®®, y
denota el normal funcionamiento psicobiolégico de la persona. En la
antigua Roma, de acuerdo a su costumbre donde daban valor a las
palabras benéficas, enaltecieron la palabra Salus dandole la cualidad
de diosa de la Salud (entiéndase Salus); incluso agregaron un templo
correspondiente. En suma, sirviendonos de lo mencionado, diriamos
gue la salud es la inalterable funcionalidad de los 6rganos del ser
humano.

A su vez, ya estudiando a la salud como derecho, cabe referir que la
misma no solo obedece al estado de bienestar de un organismo, sino
también la satisfaccion de necesidades que el sostiene. Al respecto,
Agueda Mdller indica “Existe un derecho a la salud, y el mismo debe
explicitarse que el ser humano no es solamente cuerpo, y menos una
suma de cierto nimero de 6rganos”®. En efecto, al ubicar a la salud
como derecho lo que estamos haciendo es darle una connotacién

mas amplia que la bioldgica, previniendo incluso su afectacion directa.

En efecto, el derecho a la salud en el ser vivo sobrepasa los niveles
bioldgicos, por ejemplo el profesor Winiarski indica “El ser humano es
una unidad viviente, un cuerpo y un espiritu, un ser social, capaz de

influenciar de manera dindmica su vida y su medio ambiente”®.
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Entonces, en evidencia de lo referido debemos preguntarnos ¢,Qué es
la salud?; sobre dicho derecho intentaremos su esclarecimiento
porque del alcance que le otorguemos dependera el contenido y la

operatividad de su tutela.

Los clasicos no tenian especial dificultad en alcanzar una idea clara
de lo que es la salud. Hablaban latin, y tal como lo dice el doctor
Winiarski “La sola palabra Salus ya les daba idea de su significado”?.
Con el pasar del tiempo este concepto ha variado; si bien
inicialmente se vinculaba a la ausencia de enfermedades, pero al
evolucionar cientificamente ha comprendido el completo bienestar en

los aspectos, psiquico, fisico y social.

Al respecto, el tratadista Brena indica que el derecho a la salud es “la
asistencia para el adecuado desarrollo del ser desde antes de su
nacimiento y el mejoramiento de su calidad de vida”®3. Asimismo, en
palabras del médico Antonio Pardo, al investigar sobre el tema ¢Qué
es salud? indica: “Debemos retroceder a la etimologia para alcanzar
lo que era evidente para ellos: Salus y Salvatio significan estar en
condiciones de poder superar un obstaculo. De estas palabras latinas

se derivan sus equivalentes castellanas: salud y salvacion”.?

Claro estda entonces, que si desearamos conceptualizar
originariamente el término salud, nos vendria a la mente la frase
“superar una dificultad”, aunque por dicha acepcién obtendriamos una
definicion que de forma genérica indicaria: “La salud es la situacion
corporal o el habito que nos motiva el mantener nuestras facultades
vigentes y seguir existiendo”, en concreto, salud es lo que nos motiva

a surfear los obstaculos o brechas que nos encontramos en el camino

Pagina 52. Véase: http://www.codajic.org/sites/www.codajic.org/files/estudios-derecho-de-salud-marisa-
aizenberg.pdf
22 |bidem. Pagina 53
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del vivir . Tal concepto que se maneja desde la antigledad también
encuentra asidero ahora; ello debido a que, en efecto, tener salud y
vivir no es solamente existir, sino que lo mismo se mantiene gracias a

factores internos de goce y plenitud.

Entonces, siendo coherente con lo descrito, se puede indicar que un
sujeto se encuentra sano cuando efectla las actividades humanas
permitidas por la sana logica y la regular destreza fisica, ejemplo de
ello: caminar, correr, pensar coherentemente, aceptar costumbres
sociales, etc. Aunque, a la fecha queda por esclarecido que el término
“salud” no solamente esta ligado al significado de “sobresalir de un

problema fisico”.

Respecto a los conceptos de salud, en palabras de Muller “Existe gran
variedad de definiciones, a veces profundamente discordantes, otras
veces mas o menos de acuerdo en algunos puntos, y casi siempre
eclécticas, que se limitan a agrupar las opiniones mas en boga sobre
la cuestion”?®. En atencién a ello, es que podemos colegir que desde
los origenes de la medicina se tiene una denotada discusion sobre la

salud, siendo que el debate queda abierto aun.

En cuanto a la discusion humanista, recaemos en imprecisiones Si
gueremos generalizar los conceptos — y sobretodo el de salud —, mas
por el contrario, el ser humano motiva a las particularidades. Llegado
a este punto podemos colegir que todos tenemos una idea intuitiva de
lo que es la salud, relacionada con la experiencia diaria y no con una

definicion formal.

En nuestra experiencia social, las expresiones salud y enfermedad,
son expresiones antagoénicas, cuyo significado e simple en cuanto a

su entendimiento: la salud como tal deberia comprenderse como la
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ausencia de enfermedad, en cuanto el malestar o enfermedad

simboliza ausencia de salud?®’.

Si acudimos a la explicacion antigua, el término enfermedad tiene
como raiz el latin infinitas, el mismo que significa “ausencia de salud”.
El encontrarse con salud consistia en poder efectuar labores
regulares o cotidianas con normalidad. Aquella persona que mantenia
condiciones para laboral, para interrelacionarse socialmente y para
con su familia, tenia salud. El concepto era desarrollado por
definiciones pragmaticas, las cuales brindaban una diferencia precisa,
proponiendo a la enfermedad como el malestar constante o el

impedimento subito pero perenne.

La Salud es definida por el Diccionario de la Lengua Espafiola de la
siguiente manera “Del lat. salud, estado en el que el ser organico
ejerce normalmente todas sus funciones”?®. La Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), en el afio 1948, ha definido a la salud como: “un
estado de completo de bienestar fisico, psiquico y social’?®. Asimismo,
cabe indicar que, dicho concepto ha sido recogido en la Constitucion

de la Asamblea Mundial de la Salud.

Como surge del péarrafo anterior, este organismo internacional (OMS)
afirma, que el beneficio de gozar de elevados niveles de salud es uno
de los derechos fundamentales de cada ser humano, sin distincion de
raza, religiéon, credo politico, condicibn social o econdémica. El
concepto mencionado no ha sido pasible de cambio desde el afio
1948.

Mas tarde, la Oficina Regional para Europa de la OMS, describié a la
salud como “la capacidad desarrollar el propio potencial personal y

2" [dem.
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responder de forma positiva a los retos del ambiente” *°, definiendo
asi a la salud como un proceso dinamico en que la interaccién entre el

sujeto y el entorno tienen el protagonismo.

El enfoque mencionado, el mismo que delimita la condicién humana,
se encuentra aplicado y dinamizado por medio de Estrategias de
Atencion Primaria de la Salud, las mismas que fueron repotenciadas
en la Conferencia Internacional sobre Atencion Primaria de Salud,
siendo el espacio de reunion Alma-Ata (Kazajstan, antigua Union
Soviética), con fechas, 6 al 12 de septiembre de 1978; en dicho
documento se indica literalmente: “es un derecho humano
fundamental y que la consecucion del nivel de salud més alto posible
es un objetivo social prioritario en todo el mundo, cuya realizacion
requiere la accion de muchos otros sectores sociales y econémicos,
ademéas del de la Salud”®. En suma, llegando a este nivel de
explicacion, la salud no solamente es la ausencia de enfermedad, sino

gue estado de un completo bienestar, mental, fisico, familiar y social.

En este sentido, debemos reflexionar que, en su momento, esta
definicion de la OMS, constituyd un aporte innovador porque desplaz6
del campo de la medicina el concepto exclusivamente anatdémico,
anteponiéndose a la teoria organicista y puso en evidencia, como
opina Gabriela Vidiella “la interaccion de los componentes fisicos, psi-
quicos y sociales que intervienen en el estado sanitario de las
personas*?. Con similar criterio, Mazzafero, indica que “a partir de la
definicion de la Organizacion Mundial de la Salud se introdujo una
concepcion integradora de lo mental y lo social, ampliando el criterio

fisico 0 somatico que habia prevalecido hasta entonces*?.

% Oficina Regional para Europa de la OMS (24/03/2017). Véase en: www.who.int/about/regions/euro/es/index.
html.
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Siguiendo esta linea de pensamiento, podemos colegir que la salud
es un estado de bienestar fisico, mental y social, con capacidad de
funcionamiento y no exclusivamente la ausencia de malestar o

enfermedad.

Al ver como la OMS define la salud, Hurtado Hoyo indica que “el
objetivo de la Salud expresa se da en el completo equilibrio del
bienestar psico-fisicosocial y espiritual de la persona y de la
comunidad”*. Como se desprende de lo dicho, se reconoce a la salud
en conexion ulterior con el bien vida, y la preocupacion es el derecho
a la salud es uno de los grandes temas de nuestro tiempo.

A esto agregamos que para Bidart Campos la nocion actual es “una
situacién personal de bienestar fisico, psiquico, mental, moral integral,
gue excede en mucho a no estar enfermos para convertirse en estar
completamente sano” *. A nuestro entender, asi como la integridad
personal cubre lo corporal, lo psiquico, lo moral, la salud abarca
analoga integridad para que la persona se instale en una situacion de
bienestar, ampliandose de todas esas facetas que componen la

compleja personalidad humana.

Sin perjuicio de lo indicado, en el campo filoséfico, resulta muy
llamativo lo que indica el médico Carlos Gherardi respecto a la salud,
dice “Con las limitaciones y criticas que la definicion de salud ha
recibido desde el mismo momento de su aparicion hace mas de
sesenta afios. Resulta claro que hubo que hacerle una definicion que
la respaldara en su progreso cientifico, el mismo que ha sido

autorizado por la OMS” *.

¥ HURTADO HOYO, Elias. Ponencia denominada “Etica y realidad en Salud”. Conferencia dictada en la
Academia Nacional de Medicina de Paraguay con motivo de la incorporacion del autor como Miembro Acadé-
mico Correspondiente. Asuncion, Paraguay 8 de julio de 2004. Publicada en Revista de la Asociacion Médica
Argentina, volumen 117, nimero 3, octubre de 2004. Pégina 24.
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A nuestro parecer, este complejo tema de limitar una definiciéon sobre
un concepto que comprende tantas variables sociales, éticas, médicas
y epistemoldgicas, siempre sufrird el encierro de un conjunto de
palabras, lo mejor seria no repetir el error con otro texto y en cambio
precisar con reflexiones los alcances y limitaciones del concepto que
todavia llamamos salud.

Entonces, concluimos, que si bien inicialmente se indico que la salud
es la ausencia de enfermedad, y guardaba significancia con temas
netamente fisicos; a la fecha dicha apreciacion se ha ampliado y hace
mencion a aquel equilibrio invariable entre el ser humano y el
ambiente, donde se tiene como objetivo el sostener la normalidad
contra las patologias que se presenten; dicho concepto incluso ha

sido validado por las teorias filoséficas sobre la salud.
2.1.2. Laautonomia del derecho a la salud, como rama cientifica.

Segun la Real Academia de la Lengua, el Derecho es el “conjunto de
leyes preceptos y reglas a la que estan sometidas los hombres en su
vida social” y ademas la f“ciencia que estudia las leyes y su
aplicacién”37. Por ello, el Derecho, como elemento normativizador de
las relaciones interpersonales, reviste una jerarquica importancia en

las acciones humanas.

De acuerdo a la doctrina, la palabra derecho proviene del vocablo

latin diretum que significa “dirigir, gobernar” “un lugar a donde se va”,
“lo que es recto, lo que no es torcido”®. En suma, concluiriamos en
gue el derecho es todo aquel comportamiento conforme a reglas
dentro de cualquier sociedad, y que estas reglas pueden ser

acatables por legitimidad.
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En efecto, a la luz de la consideracién del ambito juridico se evocan
otras disciplinas del derecho que se direccionan a respaldar nuestra
materia de tesis, ejemplo de ello son el Derecho a la Ancianidad, el
Bioderecho, el Derecho al Arte, Derecho de la Salud, Derecho de la

Ciencia y Tecnologia, etc.

Los estudios superficiales no cubren en totalidad la realidad que
ostentamos, la situacion de nuestros enfermos, de los usuarios de
antibioticos, de los ansiones, de los artistas, de los menores, etc.
Tales ramas, como el Derecho Administrativo, el Derecho Comercial,
el Derecho Ambiental, no encausan de forma precisa los hechos que
sobrepasan lo que de forma genérica se evaluaria por estas

disciplinas.

A partir del nacimiento de nuevos derechos fundamentales, y de la
evolucion de los valores sociales como el de la estética, el amor, la
verdad, entre otros, deberia existir una regulacion mucho mas
especial sobre dichas vertientes que no se encuentran cubiertos en

plenitud por las disciplinas juridicas que tradicionalmente utilizamos.

En nuestra opinion, no solamente se encuentra justificada la
valoracion del Derecho de la Salud como disciplina independiente y
en constante evolucion, sino que su imperiosa jerarquia trata de cubrir
hechos de enorme significancia social, entre lo médico y lo juridico.

Sentado este punto de partida, cabe recordar lo expresado por
Gonzalez Diaz (Cuba), el cual expresa que “en este amplio espectro
de interacciones, se ha fomentado y consolidado uno, revestido de
connotaciones muy especiales determinado por las complejidades

propias del “Sector de la Salud” y lo singular de las relaciones que
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duda, “una rama del Derecho con caracteristicas definitorias de muy

amplio espectro”.

Coincidimos plenamente con el investigador citado, en cuanto a que
existen dos sub ramas del Derecho de la Salud: la sub rama llamada
Derecho Médico, el cual se define como “el conjunto de normas
juridicas, y preceptos ético - morales, de caracter Pablico y Privado,
gue regulan la actividad del médico con motivo de su profesion, la
relacion juridica médico paciente y las consecuencias derivadas de
ella; estableciendo asi los principios generales de la responsabilidad
legal médica”®. Asimismo, la segunda sub rama del Derecho de la
Salud vendria a ser el Derecho Sanitario, el mismo que se describe
como “aquella sub rama integrada por el conjunto de normas juridicas
gue atafien a aquellos factores fisicos, quimicos, biolégicos y sociales
del entorno del hombre que pueden ejercer efectos significativos y

detectables sobre la salud de las poblaciones™.

A nuestro parecer, la division de las sub ramas que se ha efectuado
brindan un mayor orden en el estudio del derecho de la salud; es mas,
desde ambas perspectivas se puede ver las incidencias sociales y
juridicas que estas tienen. Entonces, dicha divisidbn nos servird al
momento de analizar los productos biosimilares, y probar en que

esfera se viene afectando el derecho a la salud.
2.1.3. Los derechos humanos y el derecho ala salud.

Recién a partir recién del siglo XX surge la generacién de los
derechos econdmicos, sociales y culturales, acufiado por el
constitucionalismo social; a diferencia de que los derechos derechos

civiles y politicos fueron promovidos por la corriente del iluminismo

¥ GONZALEZ DIAZ, Carlos (26/03/2017). “En torno a una definicion sobre el Derecho de la Salud”.
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clasico del constitucionalismo liberal, siendo que dicha posicion se

vierte en el siglo XVIII.

A entender del profesor Pacheco Gémez, “Un suceso de mucha
relevancia en el proceso mencionado fue la Declaraciéon de los
Derechos del Hombre y del Ciudadano, proclamada en Paris el 26 de
agosto de 1789 que da nacimiento a: i) Al Estado de Derecho
Democratico Liberal que reconoce las libertades individuales, y ii) A
través de duras luchas sociales, al Estado de Derecho Democratico y
Social de reconocimiento de las libertades y de los derechos sociales

de los individuos” *2.

En atencién a lo mencionado, cabe afirmar que el derecho a la salud,
comprendido como una de las especies del género de los derechos
sociales, al ser considerado como un elemento basico de toda politica

social de bienestar del Estado benefactor.

Lo resefiado nos ayuda a deducir el caracter social que se le atribuye
a este derecho (salud). El espectro de los casos que conciernen al
derecho a la salud, son de sensible interés social. De alli la
importancia de proteger tal valor social (salud). Existen situaciones de
extrema gravedad, que afectan intereses humanitarios y convocan a
la solidaridad social, movilizando a vastos sectores del Estado mismo

en la busqueda de soluciones.

Ampliando esta linea de pensamiento creemos que, como entienden
Morello y Cafferata, que “el Derecho de la salud pas6é de ser un
derecho subijetivo, individual, personalismo, basico humano de
Primera Generacion, Ej. Derecho a la libertad de culto, a la libertad de
pensamiento, a la movilidad, etc., a un derecho de Segunda

Generacion social, prestacional, activo en el que varia el rol del

Tesis publicaqa con autorizacion dei autor “ : A anllC
L ) I X g (
No clvide citar 2sta tesis |




Estado y de los terceros relacionados (obras sociales, seguros,
mutuales etc.). Ej. Derecho de toda la poblacién a la salud, a la

vivienda, a la educacion, a la seguridad™®.

Lo citado hace elucidar que la disciplina constitucional coincide en que
los derechos colectivos, también llamados derechos de incidencia
colectiva, constituyen los denominados “derechos de tercera
generacion”, debido a su reciente aparicion y a la posterioridad de su
creacion con respecto a los derechos de primera generacion.

La salud, tal como lo sostiene Miiller Agueda “es un bien juridico,
intimamente ligado a la vida revistiendo, en consecuencia, la
categoria de derecho colectivo o derecho de incidencia colectiva™*.
Entonces, si bien los derechos de Primera Genera son aquellos que
se originan como consecuencia del constitucionalismo liberal que fue
determinante en el siglo XIX; pero en el grupo de los derechos de
Segunda Generacion existen valores creados producto del

constitucionalismo social.

Para Néstor Sagués, “La nota de color de los derechos de Tercera
Generacion, entre los cuales se encuentran los derechos de
incidencia colectiva son, desde simples grupos hasta la sociedad en
su conjunto”®. Es la solidaridad nacional, vale decir, una visién macro
del derecho a la proteccién y promocion de la salud integral de las
personas y el derecho a la atencion sanitaria en condiciones de

igualdad efectiva.

Se trata, entonces, no solo de derechos sociales sino también
“derechos humanos de la Solidaridad” que implican la satisfaccion de

un interés comun (sumatoria de derechos individuales). Son los

“* MORELLO, Agustin y CAFFERATTA, Néstor. “La Dimension Social del Derecho a la Salud. Problemas
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llamados intereses difusos entre los que encontramos el derecho a un
medio ambiente sano y apto para el desarrollo humano y el derecho a
la paz. Pero, lo que no ha podido unificarse aun es la concepcion de
los distintos autores acerca de la definicibn exacta de los llamados

derechos de tercera generacion.

Al respecto, de los derechos denominados de tercera generacion,
Bidart Campos indica que “estos derechos se definen en base a la
presencia de un conjunto de caracteristicas esenciales: (i) su reciente
aparicion — cronolégica -, (i) su dimensién “colectiva vy
transindividual”, (iii) que exhiben una interseccién entre el derecho
publico y el derecho privado, (iv) su relacion con muchisimos otros

derechos de primera y de segunda generacion™.

Por su parte, Sagués, postula que “el listado de los derechos
personalisimos comienza por el reconocimiento de ciertos derechos
fundantes, béasicos y necesarios para la realizacion de todos los
demés. En ese orden de ideas, cabe concluir primero los derechos a
la vida, a la integridad corporal y psiquica, a la salud y dignidad, al

nombre, nacionalidad, honor y a la propia imagen™’.

A nuestro entender, los derechos economicos, sociales y culturales
han sido expuestos como derechos expansivos del poder estatal por
medio de acciones de interpretaciébn generalizada; caso contrario
sucede con los derechos civiles y politicos, ya que estos siempre han

estado consignado como derechos de inhibicién del poder estatal.

En el Prefacio del “Informe sobre Desarrollo Humano 20007, del
PNUD, se lee: “no basta con que los paises otorguen los derechos
econémicos y sociales solo en teoria, No se puede crear con

legislacibn buena salud y empleo. Se necesita una economia
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suficientemente sdlida para ofrecerlos (...) los derechos humanos no
son como se ha sostenido a veces una recompensa del desarrollo.

Mas bien son fundamentales para lograrlo™®.

En suma, los derechos de tercera generacion, donde encontramos al
derecho a la salud, son de igual jerarquia que mucho los de primera y
segunda generacion, siendo que a la fecha son de obligatorio

cumplimiento a nivel mundial.

2.1.4. El Derecho Internacional de Proteccion de los Derechos Humanos

y el derecho a la salud.

Las sociedades y sus culturas no son estéticas, sino dinamicas y se
han mostrado abiertas a los avances en el dominio de los derechos
humanos, lo que se ha puesto de manifiesto a través de la suscripcién

de tratados de derechos humanos por las mas diversas culturas.

Claro esta, que la relevancia juridica del derecho a la salud se refleja,
en gran medida, por su consagracion en el sistema universal y
también en los sistemas regionales de proteccion de derechos
humanos. A nivel regional, la Declaracion Americana de los Derechos
y Deberes del Hombre consagra en su art. XI que toda persona tiene
el derecho “a que su salud sea preservada por medidas sanitarias y

sociales (...)".

Con relaciéon al derecho a la salud, en cuanto a su validez como
derecho social, la Convencién Americana de Derechos Humanos
(CADH) precisa en su articulo 26 el principio “desarrollo progresivo”,
tal axioma es intimamente enlazado con el derecho a la salud, en los
siguientes términos: “Los Estados Partes se comprometen a adoptar

providencias, tanto a nivel interno como mediante la cooperaciéon
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progresivamente la plena efectividad de los derechos que se derivan

de las normas econdémicas, sociales (...)".

En cuanto al precepto mencionado, en el caso que se llevara ante la
Corte Interamericana de Derechos Humanos (en adelante, “Corte
IDH), “Acevedo Buendia y otros vs. Peru” se ha determinado que “(...)
el compromiso exigido al Estado por el articulo 26 de la Convencion
consiste en la adopcién de providencias, especialmente econémicas y
técnicas — en la medida de los recursos disponibles, sea por via
legislativa u otros medios apropiados — para lograr progresivamente la
plena efectividad de ciertos derechos econdmicos, sociales y

culturales™.

Especificamente, el articulo 26 de la CADH establece el andamiaje
del principio de progresividad y prohibiciéon de regresividad en materia
de derechos econdmicos, sociales y culturales, como es el caso del
derecho a la salud. Como lo indica Laura Pautassi “La obligacion de
no regresividad constituye una limitacion explicita que los tratados de
derechos humanos imponen a los Estados y se convierte en una
garantia para los ciudadanos para el cumplimiento de estos

derechos”*.

A su vez, el articulo 45° de la Carta de la OEA (Organizacion de
Estados Americanos) vincula a los Estados a realizar mayusculos
esfuerzos a fin de que impere el desarrollo de una politica eficiente de
seguridad social. De igual manera, dentro del Sistema Universal de
Proteccion de los Derechos Humanos, la Declaracion Universal de
Derechos Humanos establece en el inciso 1) del articulo 25 que “Toda
persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure,

asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la
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alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los

servicios sociales necesarios (...)".

Dentro del Sistema Universal, el derecho a la salud se encuentra
consagrado en el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales que en sus articulos 12.1) y 12.2.d), los cuales
rezan “Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho
de toda persona al disfrute del méas alto nivel posible de salud fisica y
mental. 2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes
en el Pacto a fin de asegurar la plena efectividad de este derecho,
figuraran las necesarias para (...) la creacion de condiciones que
aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de

enfermedad”.

Es necesario recordar que el derecho a la salud también se encuentra
previsto en la Convencion sobre la Eliminacion de Todas las Formas
de Discriminacién contra la Mujer que en su articulo 12 dispone que
“Los Estados Partes adoptaran todas las medidas apropiadas para
eliminar la discriminacion contra la mujer en la esfera de la atencion
médica a fin de asegurar, en condiciones de igualdad entre hombres y
mujeres, el acceso a servicios de atencion médica, inclusive los que

se refieren a la planificacion de la familia”*.

2.1.5. La Salud Publica.

La Salud Publica a la fecha ha llegado a constituirse como una
disciplina relacionada con la medicina y la ciencia politica; es
importante para el presente trabajo el teorizar sobre Salud Publica, ya
gue el ingreso de los productos biosimilares al mercado farmacéutico
peruano debe constituir una labor estadistica basada no solamente en

principios juridicos sino también en politica de estado.
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Para tener mayor detalle sobre el particular, la Salud Publica incide en
evaluar las las actividades de salud y enfermedad de un pais
determinado, las mismas que son estadisticamente planificadas y
aplicadas a la sociedad, a los civiles en particular y al medio
ambiente. Se encamina a la proteccion, la promocion y la
recuperacion de la salud, y de aqui provendria la difundida idea de

considerar a la Salud Publica como un proyecto socio - politico®.

Al respecto, la definicion de 1946 de la Organizacion Mundial de la
Salud, considera a la salud como “un estado de bienestar completo,
tanto fisico como mental y social y no Unicamente como la ausencia

de enfermedad y dolencias”®.

Actualmente si bien la Salud Publica es considerada como una
especialidad no clinica de la Medicina, pero debe entenderse que
aquella incentiva y motiva las intervenciones meédicas propias, siendo
gue incluso rebaza el campo meédico direccionando sus efectos al
campo farmaceéutico, ya que la salud publica es la vision u horizonte

de dichas intervenciones cientificas.

Hipdcrates indica sobre la medicina en la salud: “(...) en efecto el
cultivo de las plantas, y lo mismo la ensefianza de la Medicina.
Nuestra disposicion natural es el terreno; los preceptos de los
maestros, la semilla; la instruccion comienza desde la infancia, y esta
es la sementera hecha en tiempo conveniente; el sitio en que se da la
instruccion es el aire de gue los vegetales toman su alimento; el
estudio continuo es la mano de obra; el tiempo, en fin, lo fortalece

todo hasta la edad madura®”.

52 CUMPLIDO ORTIZ, René Benjamin. “Fundamentos Filoséficos de la Salud Publica”. Inscripcion Registro
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Esta descripcion que se hace de la medicina como ciencia, necesita
de la salud publica para tener un objetivo o direccionamiento, para
tener una meta y una légica de evolucion. De aquel efecto no escapa
la ciencia en plenitud, dentro de ello la industria farmacéutica®, o el

régimen de produccién o autorizacién de la misma.

Se denota que la salud publica es determinante para analizar el
problema planteado en la presente tesis, ya que el Estado y sus
poderes (Legislativo, Judicial y Ejecutivo) deben mantener las
politicas de promocion del derecho a la salud de la poblacion
peruana; por su parte el ejecutivo — exactamente el Ministerio de
Salud ha indicado que la Cobertura Universal de Salud consiste en
gue todos puedan obtener las intervenciones y los servicios de salud
gue necesitan (prevencion, promocion, tratamiento, rehabilitacion y
cuidados paliativos), sin correr el riesgo de ruina econémica o de
empobrecimiento®®; dicha finalidad del ejecutivo se lograria si es que
los impedimentos o barreras que se imponen al ingreso de los
productos biosimilares fueran declarados inconstitucionales, pero
resulta contradictorio que si bien el Estado tienen una Salud Publica
de cobertura universal, pero que uno de los poderes de dicho Estado
(Poder Judicial) limite tal objetivo mediante resoluciones judiciales.

2.2. EL DERECHO A LA SALUD EN EL DERECHO COMPARADO Y LA
JURISPRUDENCIA MAYOR.

2.2.1. El Derecho alasalud en el Sistema Interamericano.
El derecho a la salud se encuentra previsto en diversas normas

constitucionales de los Estados miembros del Sistema

Interamericano, ello demuestra una practica constitucional que
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permite concluir que existe un consenso en asignar un caracter

fundamental a este derecho.

Argentina ha consagrado el derecho a la salud en el articulo 42 de su
Constitucion Nacional que dispone “Los consumidores y usuarios de
bienes y servicios tienen derecho, en la relacibn de consumo, a la
proteccion de su salud, seguridad e intereses econémicos; a una
informacion adecuada y veraz; a la libertad de eleccibn y a

condiciones de trato equitativo y digno (...)"*".

El Estado de Bolivia prevé este derecho en el articulo 35 de su texto
fundamental que expresa “El Estado, en todos sus niveles, protegera
el derecho a la salud, promoviendo politicas publicas orientadas a
mejorar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso gratuito
de la poblacioén a los servicios de salud. El sistema de salud es Unico
e incluye a la medicina tradicional de las naciones y pueblos

indigenas originarios y campesinos’.

Por su parte Brasil consagra este derecho en el articulo 196 de su
constitucién en los siguientes términos “La salud es un derecho de
todos y un deber del Estado, garantizado mediante politicas sociales y
economicas que tiendan a la reduccion del riesgo de enfermedad y de
otros riesgos y al acceso universal e igualitario a las acciones y

servicios para su promocion, proteccion y recuperacion”.

Colombia tiene previsto el derecho a la salud en el articulo 49 de su
carta magna que prescribe “La atencion de la salud y el saneamiento
ambiental son servicios publicos a cargo del Estado. Se garantiza a
todas las personas el acceso a los servicios de promocion, protecciéon
y recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y

reglamentar la prestacién de servicios de salud a los habitantes y de
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saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para la
prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su
vigilancia y control. Asi mismo, establecer las competencias de la
Nacion, las entidades territoriales y los particulares y determinar los
aportes a su cargo en los términos y condiciones sefialados en la ley.
Los servicios de salud se organizaran en forma descentralizada, por
niveles de atenciébn y con participacion de la comunidad. La ley
sefalara los términos en los cuales la atencion basica para todos los
habitantes sera gratuita y obligatoria. Toda persona tiene el deber de

procurar el cuidado integral de su salud y la de su comunidad”.

En términos similares al texto argentino, Costa Rica establece en el
articulo 46 de su constitucion que “Los consumidores y usuarios
tienen derecho a la proteccién de su salud, ambiente, seguridad e
intereses econdmicos; a recibir informacion adecuada y veraz; a la
libertad de eleccién, y a un trato equitativo. El Estado apoyara los
organismos que ellos constituyan para la defensa de sus derechos. La

ley regulara esas materias”.

En cambio Chile consagra el derecho a la salud en su articulo 19,
inciso 9) de su plexo constitucional que dice “La Constitucién asegura
a todas las personas: (...) 9. El derecho a la proteccion de la salud. El
Estado protege el libre e igualitario acceso a las acciones de
promocion, proteccién y recuperacion de la salud y de rehabilitacion
del individuo. Le correspondera, asimismo, la coordinacion y control
de las acciones relacionadas con la salud. Es deber preferente del
Estado garantizar la ejecucion de las acciones de salud, sea que se
presten a través de instituciones publicas o privadas, en la forma y
condiciones que determine la ley, la que podra establecer

cotizaciones obligatorias. Cada persona tendré el derecho a elegir el
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El Estado de Ecuador recientemente ha consagrado el derecho a la
salud en el articulo 32 de su flamante constitucién que establece “La
salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua,
la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El
Estado garantizara este derecho mediante politicas econdémicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusibn a programas, acciones y
servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y
salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira
por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética,

con enfoque de género y generacional™®,

En cuanto al Estado de El Salvador prevé el derecho a la salud en el
articulo 65 de su normativa constitucional que reza “La salud de los
habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y las
personas estan obligados a velar por su conservacion vy

restablecimiento”.

Con un doble articulado, el Estado de Guatemala recepta el derecho a
la salud en los articulos 93 y 94 de su constitucion que dicen,
respectivamente “El goce de la salud es derecho fundamental del ser
humano, sin discriminacion alguna” y que existe una “Obligacion del
Estado, sobre salud y asistencia social. El Estado velara por la salud y
la asistencia social de todos los habitantes. Desarrollara, a través de
sus instituciones, acciones de prevencion, promocion, recuperacion,
rehabilitacion, coordinacion y las complementarias pertinentes a fin de

procurarles el mas completo bienestar fisico, mental y social”.
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Asimismo, Uruguay en el articulo 44 de la Constitucion expone “El
Estado legislara en todas las cuestiones relacionadas con la salud e
higiene publicas, procurando el perfeccionamiento fisico, moral y
social de todos los habitantes del pais. Todos los habitantes tienen el
deber de cuidar su salud, asi como el de asistirse en caso de
enfermedad. El Estado proporcionara gratuitamente los medios de
prevencion y de asistencia tan sélo a los indigentes o carentes de

recursos suficientes”.

Venezuela en el articulo 83 de su carta constitucional establece que
“La salud es un derecho social fundamental, obligacion del Estado,
gue lo garantizard como parte del derecho a la vida. El Estado
promovera y desarrollaré politicas orientadas a elevar la calidad de
vida, el bienestar colectivo y el acceso a los servicios. Todas las
personas tienen derecho a la proteccion de la salud, asi como el
deber de participar activamente en su promocion y defensa, y el de
cumplir con las medidas sanitarias y de saneamiento que establezca
la ley, de conformidad con los tratados y convenios internacionales

suscritos y ratificados por la Republica”.

Como vemos, tal como lo indica Muller “el derecho a la salud adquiere
una robusta proteccion iusfundamental”®. Sin embargo, existen serios
obstaculos para la realizacion del derecho a la salud, como derecho
social, que suponen privaciones ilegitimas de derechos humanos.
Debido a ello, en su evolucion lo que se necesita es una aplicacion

mas estricta y rigida por parte de los operadores de la justicia.

2.2.2. Tres casos emblematicos en la jurisprudencia de la Corte IDH

referidos al derecho ala salud.

En el presente apartado deseamos desarrollar tres casos que han
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de los Derechos Humanos, por conducto de los pronunciamientos de
la Corte IDH, de un derecho fundamental en los textos
constitucionales de la region y del Protocolo de San Salvador: el

derecho a la salud.

2.2.2.1. EIl “caso Ximenes Lopes vs. Brasil” (2006).

El primer esbozo de un estdndar de proteccion sobre el
derecho a la salud se produce como consecuencia del
acatamiento ante la Corte Interamericana de Derechos
Humanos (en adelante Corte IDH) del caso “Ximenes Lopez

Vs. Brasil” en el ano 2006.

Tal como lo indica Gil Dominguez®® “a partir de aquél
precedente es posible vislumbrar algin contenido del
derecho a la salud, sorprendentemente por su conexidad
con algun otro derecho civil y no de manera autbnoma, a la

luz de la jurisprudencia del tribunal interamericano”.

La demanda fue interpuesta por parte de la Comisién
Interamericana de Derechos Humanos (en adelante,
“Comision” o “CIDH”) ante la Corte IDH por la presunta
afectacién o vulneracion de los derechos receptados en los
articulos 4 - derecho a la vida -, 5 - integridad personal-, 8 -
garantias judiciales - y 25 - proteccion judicial - de la CADH,
todos ellos en relacion a la obligacion general consagrada en
el articulo 1.1 - obligacion de respetar los derechos - de
dicho instrumento internacional, en perjuicio del sefior
Ximenes Lopes, un ciudadano con discapacidad mental.

En la demanda se deja entrever que “los hechos del caso
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gue se encontraba hospitalizado Ximenes Lopes, sumado a
los golpes, como también a la violacion de su integridad
personal por parte de los trabajadores de la casa de reposo
en la que habitaba y por su posterior muerte dentro de la

institucion donde realizaba su tratamiento psiquiatrico”®’.

Ximenes Lopes fue internado el 1 de octubre de 1999 en la
“Casa de Repouso Guararapes”, una institucion psiquiatrica
privada de Brasil, que prestaba servicios de salud dentro del
marco del sistema publico de salud de Brasil, dentro del
Estado de Ceard. La victima falleci6 el 4 de octubre de 1999,

luego de tres dias de internacion.

En la demanda sometida ante la Corte IDH, la Comision
solicitd que se declare la responsabilidad internacional del
Estado brasilefio por los hechos y por la particular situacién
de vulnerabilidad en la que se encuentran las personas con
discapacidad mental en relacién con la especial obligacion
del Estado de brindar proteccion a las personas que se
encuentran bajo el cuidado de centros de salud que
funcionan dentro del Sistema Unico de Salud brasilefio®%.

En opinion de la propia CIDH la trascendencia del caso
radica, principalmente, en que fue la primera oportunidad del
Sistema Interamericano de Proteccion de los Derechos
Humanos en formular jurisprudencia en relacion con los
derechos de las personas con discapacidad mental y, en lo
gue aqui interesa, sobre las obligaciones del Estado por los
centros de salud que actian en su nombre vy

representacion®’.
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En aquella demanda la Comisién recordd el estandar de
proteccion de los derechos de las personas detenidas, para
aplicarlos analogamente a la personas en situacion de
internacion en instituciones que presten servicios de salud.
Sobre este aspecto, en diversos casos la CIDH sostuvo que
“quien sea detenido tiene derecho a vivir en condiciones de
detencién compatibles con su dignidad personal y el Estado
debe garantizarle el derecho a la vida y a la integridad

personal”®,

La CIDH consider6 que “este Ultimo criterio debe ser
aplicado a todas las personas que se encuentran en centros
de salud bajo el cuidado o proteccién del personal de los
mismos en razon de que, al igual que en los casos de
personas alojadas en centros de detencion, el Estado tiene
una posicion especial de garante porque las autoridades de
salud y su personal tienen posibilidades mas amplias de

establecer control o dominio sobre estas instituciones”®°.

Finalmente, la Corte IDH, si bien no efectué pronunciamiento
alguno sobre la violacion autonoma al derecho a la salud,
pero determindé que el Estado de Brasil habria violado el
derecho a la vida y a la integridad personal, consagrados en
los articulos 4.1, 5.1 y 5.2 de la Convencion, en perjuicio de
Ximenes Lépez; siendo que el mismo tenia como obligacién
general el de respetar y garantizar los derechos establecida
en el articulo 1.1 de dicho tratado y, entre otras medidas,
ordené al Estado a desarrollar un programa de formacién y
capacitaciéon para el personal médico sobre los principios

que deben regir el trato de las personas que padecen

% Corte Interamericana de Derechos Humanos. Caso “Instituto de Reeducacion del Menor” vs. Paraguay.
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discapacidades mentales, conforme a los estandares

internacionales en la materia®®.

Cabe precisar que — tal como se mencioné —, si bien no se
ha precisado el derecho a la salud como el valor afectado,
pero tal sentencia marca la matriz de dicho derecho al
evaluarlo y desarrollarlo en sus considerandos.

2.2.2.2. El caso “Alban Cornejo y otros vs. Ecuador” (2007)

El presente caso se inicia con la interposicién de la demanda
ante la Corte, nuevamente por parte de la Comision
Interamericana de Derechos Humanos, contra la Republica
de Ecuador. La base factica del precedente refiere al ingreso
de Laura Susana Alban Cornejo al Hospital Metropolitano,
una institucion de salud privada sita la ciudad de Quito,
como consecuencia de un cuadro clinico de meningitis

bacteriana.

Durante su estadia en aquella institucion, la sefiora Alban
Cornejo habia padecido fuertes dolores. En atencion a los
sintomas mencionados, el doctor en medicina que le atendia
le habia determinado el suministro de una inyeccion con
morfina para calmar su dolor. Infortunadamente, la paciente
murio, presuntamente debido al suministro de la inyeccion.
Por estos hechos, los padres de la sefiora Alban solicitaron

el expediente médico de su hija mediante una accioén judicial.

Con posterioridad, los familiares de la afectada interpusieron
una demanda penal ante las instancias judiciales

ecuatorianas; ello a fin de que se pueda investigar la muerte
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sujetos de un proceso judicial por negligencia en la practica

médica.

A raiz de las circunstancias descritas, la CIDH habia
solicitado la Corte IDH que se reconociera la responsabilidad
internacional del Estado de Ecuador por haber violado
derechos consagrados en la CADH en perjuicio de los
padres de Laura Alban. Concretamente, la Comision habia
alegado la violacion, por parte del Estado de Ecuador, de los
articulos 8 - Garantias Judiciales - y 25 - Proteccién Judicial
- en relacién a los articulos 1.1 - Obligacion de Respetar los
Derechos - y 2 - Deber de Adoptar Disposiciones de
Derecho Interno - de la CADH®".

Sin referencia alguna al derecho a la salud, la Corte resolvio
declarar internacionalmente responsable al Estado por la
violacion del derecho a la integridad personal y ordeno a
Ecuador a realizar un programa para la formacion y
capacitacion a los operadores de justicia y profesionales de
la salud sobre la normativa que Ecuador ha implementado
relativa a los derechos de los pacientes, y a sancionar a los

responsables por su incumplimiento®®.

2.2.2.3. EIl “caso Suarez Peralta vs. Ecuador” (2013)

El més reciente caso sobre derecho a la salud fue sometido
a la jurisdiccion contenciosa de la Corte IDH, relacionado
con la falta de proteccion judicial en el proceso penal llevado
a cabo contra los presuntos responsables de la mala
practica médica que afectd a la victima.
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Los hechos versan sobre la intervencion quirdrgica por una
enfermedad de apendicitis de la sefiora Suarez Peralta, en la
clinica privada denominada “Minchala’, que le habia
infringido graves y severos padecimientos permanentes a la

paciente.

El proceso penal realizado para el esclarecimiento de los
hechos finalizé sin resultado sobre el fondo de la cuestion
debido a la prescripcion de la causa.

En atencidn a estos hechos, la CIDH someti6 el caso ante la
Corte IDH por la falta de juzgamiento de los profesionales de
la salud que habrian incurrido en mala practica médica en
perjuicio de la sefiora Suarez Peralta. La CIDH habia
solicitado que se declarara al Estado de Ecuador
responsable internacionalmente, en perjuicio de la sefora
Suérez Peralta®.

En sintonia con sus pronunciamientos anteriores, la Corte
IDH ha considerado al Estado de Ecuador como responsable
internacionalmente por la violacion del deber de garantia del
derecho a la integridad personal, reconocido en el articulo
5.1 de la Convencion, en relacion con el articulo 1.1 de dicho
instrumento, en perjuicio de Melba del Carmen Suérez
Peralta, sin declarar la violacion especifica del derecho a la

salud’®,
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CAPITULO IlI:
LOS PRODUCTOS BIOSIMILARES

3.1. EVOLUCION DE LOS PRODUCTOS BIOSIMILARES.

Como lo dice Carlos Lens “La irrupcion de los medicamentos biolégicos en la
Terapéutica ha tenido un efecto sobre la salud publica comparable al de las
vacunas o los antibidticos. La razén es simple. Todos los farmacos actian
sobre estructuras bioldgicas y suplantan o interfieren a sustancias activas de

origen bioldgico”™*.

Como es sabido en la doctrina médica, los primeros pasos en la aplicacion de
medicamentos bioldgicos fueron dificiles 'y, en no pocos casos,
decepcionantes’®. Tal como lo indica la doctrina, la falta de pureza de los
primeros medicamentos derivados de organismos vivos produjo efectos
adversos tan graves que solo de manera excepcional el médico se atrevia a
utilizar estas herramientas. Incluso cuando se avanz6 decididamente por la
senda de la purificacion de proteinas y demas sustancias bioldgicas con
potencial terapéutico — recuérdese el caso de las heparinas, hoy
imprescindibles en Cirugia — presentd problemas de dificil solucion,
especialmente si el ingrediente activo procedia de una especie animal

diferente del ser humano, como sucedié con la insulina obtenida del cerdo”>.

Recién ha sido necesario esperar a los afios setenta del pasado siglo para
que la Biotecnologia proporcionase un método de produccion de sustancias
proteicas facilmente reproducible y por tanto estandarizable. Inmediatamente
se dio respuesta a necesidades clinicas tan acuciantes como la diabetes, el

enanismo hipofisario y los trastornos de la coagulacion. El prondstico de estas
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patologias ha cambiado drasticamente desde que los farmacos producidos

por métodos biotecnolégicos han pasado a ser de uso rutinario’.

Habiendo descrito la primera fase de la revolucion biotecnoldgica, cabe
mencién que la segunda fase de la misma se ubicé en los inicios del siglo
XXI. Es aqui donde se ponen en juego la evolucidon y experimentacion de los
anticuerpos monoclonales humanizados; dichas sustancias estas dirigidas
especificamente contra loci (posicion fija de un cromosoma) celulares
intimamente asociados a los mecanismos patolégicos. En esta etapa se ha
introducido una nueva manera de tratar y estudiar numerosas patologias que
hasta antes de dicha época carecian de tratamientos suficientemente
eficaces; siendo que solo se podian recibir Gnicamente medidas sintomaticas

0 conocidas como de sostén.

En opinion de Arias, cabe mencionar que “si bien estos farmacos producen
resultados clinicos muy inferiores a los inicialmente esperados, no es menos
cierto que determinados tumores y algunas enfermedades raras han visto

cambiados radicalmente sus prondsticos merced a estas sustancias” ”°.

La propiedad industrial o intelectual cambi6é de panorama de proteccién a un
modo mas regulado y restringido a finales del Siglo XXI. Ejemplo de ello son
los Tratados ADPIC, los mismos que han sido recibidos de forma aceptable a
nivel mundial; ello especificamente por la ronda Doha de la Organizacion
Mundial del Comercio. En dicha congregacion se determiné que las patentes
fuera respetadas y consideradas en todo el orbe. Desde este hito se ha

establecido que la obra o materia patentada tenga una proteccion universal.

Tal como lo menciona Carme, “Los productos bioldgicos tiene una estrecha
relacion con las patentes, afortunadamente, la proteccion que otorgan las

patentes tiene horizonte temporal determinado y al expirar estos titulos de
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propiedad intelectual e industrial se produce la entrada de medicamentos que

compiten con los hasta ese momento denominados innovadores” ’°.

Los medicamentos biologicos (también llamados “biofarmacéuticos”), en
expresion de la Comisiébn Europea “se componen de proteinas tales como
hormonas - hormonas de crecimiento, insulinas, eritropoyetinas -, enzimas
producidas naturalmente por el cuerpo humano o anticuerpos monoclonales,
pero también de productos sanguineos, medicamentos inmunoldgicos - como
sueros y vacunas -, alérgenos y productos tecnolégicos avanzados - como

productos de terapia génica y celular -’

Como todos los medicamentos, los productos biolégicos trabajan
interactuando con el cuerpo para producir un resultado terapéutico, aunque
cabe precisar que los mecanismos que utilizan son disimiles en funcion del
producto que se oferta, como también de las indicaciones que se estan
brindando. Asimismo, no es distinta la fabricacion de los productos
biofarmacéuticos, ya que los mismos pueden fabricarse a medida para cada
usuario. Por tanto, el papel de los médicos resulta especialmente importante a

la hora de tratar a pacientes con estos medicamentos complejos.

En el transcurso de la primera década del siglo XX se han evidenciado
diversas practicas que motivan la prolongacion de la proteccion de los
patentes; para lo cual se aplica diversos y multiples argumentos que han sido
finalmente desarticuladas por la accién legislativa. Las instancias legisladoras
mundiales, mayormente en Europa, han recordado a la industria financiadora
de los productos innovadores, que el tiempo concedido para comercializar las
sustancias protegidas en situacion de privilegio es suficiente y no tienen
derecho a alargarlo, por mas que estas traten de sacar ventajas mayores por
medio de medidas judiciales.
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Los ordenamientos juridicos imperantes han reconocido la proteccién de las
patentes, como también han regulado el tiempo en que las mismas se
encuentran vigentes; aunque — mayormente en Latinoamérica — aun quedan
aspectos resaltantes por resolver. La competencia que se ha ido formando al
introducir medicamente biosimilares, o como también los denominados
genéricos, ha requerido casi dos décadas de evaluacion y estudios para
poder aceptar su ingreso a la legislacién y el mercado; de aquella forma se
han derruido tabldes. Aunque, en el presente, no existe dudas sobre la
racionalidad y hasta necesidad de los productos biosimilares en la
terapéutica, como también de su importancia en la sostenibilidad del sistema
de salud de las naciones.

El medicamento bioldgico por similaridad es la especie de lo que se conoce
como un medicamento bioldgico; siendo este ultimo género determina el ciclo
vital de los biosimilares, e incluso su composicion. Se ha extendido por la
comunidad cientifica la aseveracion de que el medicamento biosimilar no es
idéntico al medicamento biotecnoldgico de origen y la misma ha cobrado visos

de principio orientador tanto para el regulador como para el clinico®.

Tal como lo describe Renneberg “La Biotecnologia se sirve de sistemas vivos
(células animales o vegetales, bacterias, virus y levaduras) y de modernas
tecnologias para producir medicamentos biologicos que permitan tratar
enfermedades y trastornos genéticos en seres humanos. Muchas (aunque no
todas) se fabrican utilizando células genéticamente modificadas. Cada
fabricante tiene sus propias lineas celulares y desarrolla sus propios y
exclusivos procesos de fabricacion”’®. Aqui, es necesario el precisar que
determinados medicamentos biol6gicos se vienen fabricando bajo métodos no
biotecnolégicos, y por tanto no se encontrarian vinculados a todos los
elementos de esta Ultima clase de productos.
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La méaxima hipocratica Primum non nocere® (lo primero es no hacer dafio) se
desempolva rapidamente — facil y habilmente olvidada cuando se trata de dar
entrada a la innovacién terapéutica — y asi se promueve a que la empresa
decida hacer imperar un medicamento biosimilar y que al tratar de ingresar al
mercado tenga que efectuar desembolsos cuantiosos; ello bajo el objeto de
competir, aunque se encuentre dicha inquietud con normas direccionadas a
mantener los privilegios y enormes ganancias obtenidas.

En suma, el ingreso de los medicamentos biosimilares tiene que romper
restricciones originadas del axioma hipocratico. Es numerosa la cantidad de
médicos que muestran sus comentarios desfavorables al ingreso de
medicamentos biologicos por similaridad en las labores médicas diarias. Este
altimo hecho es la principal adversidad que tiene que romper el medicamento
biosimilar para poder consolidarse en la terapéutica. Es cierto que los
médicos cuentan con razones de peso para poder aferrarse a la utilizacién de
medicamentos innovadores, una de ellas es la seguridad del resultado clinico,

como también la garantia ya probada y aprendida socialmente.

El caracter conservador que se ha descrito anteriormente puede evocar en un
estancamiento cientifico, lo cual puede verse agravado si se continla
restringiendo el ingreso de medicamentos biosimilares al mercado. Es
perjudicial para la misma ciencia el que no haya competitividad en el extremo

de dominio del innovador.

Por una parte, tal como lo entiende la doctrina, “el titular de la autorizacion de
comercializacion de dicho farmaco encontrara mas atractivos en la basqueda
de artificios que extiendan los periodos de ausencia de competencia en el
mercado que la actividad auténticamente innovadora de la que pueden surgir

nuevas opciones terapéuticas”®".

8 HIPOCRATES de Cos. “Aforismos y Sentencias”. Editorial “Librosenred”, Primera Edicion 2011. Pagina 15.
8 COMISION Europea. “Lo que deben saber sobre los productos biosimilares”. Documento Informativo de
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A entender del autor de la presente tesis, existen acciones de las empresas
oligopdlicas que obstaculizan y retrasan la entrada de medicamentos
genéricos. La demora que se tiene en la comercializacién de los productos
biosimilares, y el abaratamiento que produciria si estos ingresaran al
mercado, son hechos irrevertibles, ante lo cual los jueves y la legislacion debe
promover que se extienda la competitividad.

3.2. LA REGULACION EUROPEA SOBRE LOS MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, Y LOS BIOSIMILARES.

La Union Europea es la primera region de todo el mundo en definir un marco
juridico y una via normativa para los “medicamentos bioldgicos similares”
(mas frecuentemente llamados “biosimilares”). El marco normativo de la UE
ha inspirado a numerosos paises de todo el mundo; por ejemplo: Australia,
Canada, Japon, Turquia, Singapur, Sudéfrica, Taiwan, EE. UU. y a la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). El concepto de “medicamento
biolégico similar” se adoptd en la legislaciéon farmacéutica de la UE en el ano
2004% y entré en vigor en el 2005. El primer medicamento biosimilar fue

aprobado por la Comisién Europea en 2006%.

En la Unién Europea se ha dispuesta que la ley exija que las solicitudes de
autorizaciéon de comercializacion de medicamentos derivados de métodos
biotecnolégicos (incluidos los medicamentos biosimilares) sean evaluados de
forma centralizada por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). La

Comision Europea expide las autorizaciones de estos medicamentos

Federacion Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA), la Asociacion Europea de
Bioindustrias (EuropaBio) y Austria. El estudio fue consensuado por el grupo de proyecto integrado por los
siguientes miembros: AT, BE, CZ, DK, ES, FR, HU, IE, IT, LT, NL, NO, SE, EPF, CPME, ESIP, AlM, EGA,
EFPIA, EuropaBio, Asociacion Europa de Mayoristas de Gama Completa (GIRP) y Federacién Europea de
Hospitales y Atencién Sanitaria (HOPE). La presidencia del grupo del proyecto estuvo ocupada por Dinamarca y
por la Comisién Europea.”

%2 Directiva 2001/83/CE, enmendada por la Directiva 2003/63/CE y la Directriz 2004/27/EC.
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basandose en las opiniones cientificas de la EMA. La autorizaciéon de
comercializacion de los productos biosimilares va a ser autorizada y validada
para todos los Estados que pertenecen a la UE.

Tal como lo describe la Comunidad Europea, el derecho y la legislacion en
especial — a priori —, no adhiri6 una definicibn donde que precise a los
medicamentos biosimilares; siendo que, lo que si se convierte en trascedente,
es que haya sentado las raices de la denominado “secuencia regulatoria para
biosimilares®*. En ella se dispone que “Cuando un medicamento bioldgico que
sea similar a un producto biolégico de referencia no cumpla las condiciones
de la definicibn de medicamentos genérico, debido en particular a diferencias
relacionadas con las materias primas o diferencias en el proceso de
fabricacion del medicamento biolégico y del medicamento biologico de
referencia, deberan aportarse los resultados de los ensayos preclinicos o

clinicos adecuados relativos a dichas condiciones”®°.

La conceptualizacion de la Union Europea sobre los productos biosimilares
también es aplicable a los medicamentos bioldgicos; ello debido a que
aquellos forman parte de estos ultimos. En suma, los productos biosimilares
tienen el deber de guardar respeto a las condiciones o procedimientos
cientificos generales de los farmacos biolégicos, debido a ello es que se
someten a similar evaluacion rigurosa por parte de las dependencias que se
encarguen de dicho estudio en cada pais; de igual forma acontece con los

otros productos biofarmacéuticos.

Cuando se venia dando el trayecto del afio 2012, la autoridad de la EMA
adhirio la definiciéon de lo que se comprenderia por el término “Biosimilar”; ello
lo efectué en uno de los documentos que publicé dicha entidad para informar
sobre la regulacion del procedimiento. Al respecto, la EMA dice lo siguiente:
“Un medicamento biolégico similar, conocido como ‘Biosimilar’, es un producto

similar a un medicamento biolégico que ya ha sido autorizado llamado
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“‘medicamento de referencia”. El principio activo de un medicamento biosimilar
es un principio activo biolégico conocido, y similar a la del medicamento de
referencia. A un producto biolégico similar y a su correspondiente
medicamento de referencia se les presupone el mismo perfil de eficacia y
seguridad, y son generalmente utilizados como tratamiento en las mismas

condiciones”®®.

A entender de Mora “el medicamento de referencia, al que la solicitud de
autorizacion de comercializacion del medicamento biosimilar se refiere, es un
medicamento que ha obtenido una autorizacion de comercializacion por parte
de un Estado miembro o de la Comision Europea basandose en el expediente
completo (es decir, previa presentacion de los datos preclinicos, clinicos y de
seguridad) conforme a las disposiciones aplicables a los medicamentos

originales”®’.

Resulta evidente que la EMA ha dado una vigencia y evolucién perenne a los
productos biosimilares, dicha entidad ha brindado orientacion legislativa, ha
determinado directrices cientificas, ha discriminado las condiciones generales
o especificas de los productos. En suma, la sélida formacion normativa que
mantienen las inscripciones o licencias de comercializacion de los productos

biosimilares, se las debemos a la EMA.

Asi como se han dado creacion a las directrices mencionadas, también es
cierto que las mismas son revisadas de forma constante a fin de que
mediante la experiencia adquirida se pueda mejorar el procedimiento de
solicitudes y aprobaciones de los productos biosimilares; dicho hecho se ve
motivado por la incorporacion de los distintos avances cientificos y
tecnoldgicos. A su vez, es de conocimiento en las ciencias farmacolégicas,
que se tiene un catalogo de directrices cientificas trascendentes para regular

a los medicamentos biosimilares, una de ellas es la directriz de
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inmunogenicidad, y otra, la de comparabilidad. Estas directrices — como
también las otras — son materia de publicacion en la pagina de internet de la
EMA.

3.3. CUAL ES EL RAZONAMIENTO CIENTIFICO A FIN DE APROBAR LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES.

3.3.1. Sobre el requisito de “comparabilidad”.

En el procedimiento de evaluacion e inscripcion de los productos
biosimilares, existe uno de los elementos o términos de evaluacion
gue vendria a ser el de comparabilidad. Este elemento de andlisis,
reside en el estudio valido de similitud que debe existir entre el
medicamento de referencia y el medicamento biosimilar; dio item es el

axioma central que dirige el desarrollo de los productos biosimilares.

Tal como la EMA lo describe, “La comparabilidad se centra en los
principios cientificos que subyacen al ejercicio de comparabilidad
necesario para efectuar cambios en el proceso de fabricacion de un
determinado medicamento biolégico y para el desarrollo de un

medicamento biosimilar, son los mismos” .

Al respecto, tal como indica la Comision Europea, “los requisitos de
datos para los medicamentos biosimilares son mas elevados que
cuando se eval(ia un cambio de proceso para el mismo producto”™. A
su vez, resulta necesario el indicar que, si existieran modificaciones
en el proceso de fabricacion de medicamentos biolégicos

innovadores, también va a resultar necesario el efectuar un ejercicio

8  European Medicines Agency - EMA - (17/03/2017). Véase en la Péagina Web:
http://www.ema.europa.eu/ema/. Las directrices son: i) Medicamentos biolégicos similares que contienen
proteinas derivadas de métodos biotecnoldégicos como principio activo: aspectos de calidad
EMA/CHMP/BWP/49348/2005. ii) Medicamentos bioldgicos similares que contienen proteinas derivadas de
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de comparabilidad. Tales cambios o modificaciones, son introducidos
mediante el transcurso de la vigencia del producto, como de los
requisitos que necesitan, ejemplo de ello es la mejoria de la calidad

del producto, o para incrementar su rendimiento.

En consecuencia, el perfil de calidad del producto denominado
biolégico podria evolucionar a lo largo de su ciclo de vida, eso a su
vez, permitird el que se establezca la comparabilidad antes de
aplicarse los cambios en dicho producto. Dicho tratamiento se efectla
debido a la necesidad de evitar de que se produzca un impacto
imperante en la seguridad o eficacia del producto.

Asi también, la misma Comision Europea indica que “los principios
cientificos que subyacen al ejercicio de comparabilidad necesario en
el proceso de fabricacién de un determinado producto biolégico y para
el desarrollo de un producto biosimilar, son los mismos™®. En el caso
de que se efectie el estudio de comparabilidad para los productos
biosimilares, cabe precisar que los requisitos si son mayores, y al
menos en la UE, siempre peticionan estudios clinicos; ello debido a
gue se usan procesos de fabricacion asentadamente independientes;
entonces, pueden esperarse algunas diferencias entre los productos
biosimilares y los de referencia, en el impacto potencial de las
diferencias en temas de seguridad y eficacia no es susceptible a que

se prediga sobre una sola evaluaciéon analitica.

En suma, coincidiendo con De Mora se indica que “La comparabilidad
de los productos biosimilares es una variante casi exacta del
innovador, e incluso superada, ya que sostiene sus estudios sobre
aquel”®’. Por tanto, queda demostrado que los productos biosimilares
en el tiempo han ido obteniendo garantia en sus efectos.
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3.3.2. Lacientificidad de la biosimilaridad.

La Comision Europea ha sido enfatica en mencionar que “La
biosimilaridad es el término normativo utilizado en la Uni6on Europea
para denotar la comparabilidad entre un producto biosimilar y su

correspondiente medicamento de referencia”®.

Cuando se brinda la autorizacion para ser comercializado un
medicamento biosimilar, el mismo se cimienta en la evaluacion
regulatoria de que el peticionante pueda haber proveido la similitud
del producto con el medicamento de la referencia, para ello utilizara
los métodos establecidos por el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP), como también de las llamada “directrices cientificas
sobre medicamentos biosimilares” que son propuestas por la misma
EMA.

El método de desarrollo de los productos biosimilares es sistematico,
su objetivo es que la similaridad que mantienen con el producto
innovador sea significativa o casi exacta, especialmente debe tenerse
en consideracién los elementos de calidad, seguridad y eficacia. Para
ser mas exacto, cabe precisar que la evolucibn de un producto
biolégico por similaridad comienza con la conceptualizacion sobre sus
caracteristicas moleculares, por definir su constitucion atébmica; a su
vez, debe contener un perfil de las propiedades de calidad del
biosimilar, y de su comparabilidad con el innovador. La mencionada
comparabilidad, mantiene fase o etapas, detallamos para mejor

comprension®:

a.- Primera etapa: Fase inicial en la cual se analiza la calidad del
producto con el de referencia (conocida como comparabilidad

fisico - quimica y bioldgica).
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b.- Segunda etapa: Se efectia la comparabilidad no clinica
(estudios no clinicos comparativos).
c.- Tercera etapa: Se desarrolla la comparabilidad clinica

(estudios clinicos comparativos).

Tal como lo indican los estudios de la Unidn Europea, las fases
descritas en conjunto miden la condicién de comparabilidad, la misma
se efectia como base de la calidad en cuanto a su estructura
molecular, de su funcionalidad, siendo que la misma se demostrara
por medio de la caracterizacion analitica exhaustiva, estudios de
union a receptor y bioensayos, todos ellos realizados entre el producto
biosimilar y el medicamento de referencia de un modo rigurosamente

comparativo™.

Asi, como lo indican los articulos escritos sobre el tema, la
comparabilidad clinica y no clinica ofrecen la confianza de que
cualesquiera diferencias observadas en el nivel de calidad no afectan
a la seguridad o a la eficacia del medicamento biosimilar respecto a
aquellas del medicamento de referencia®™. En consecuencia, el
ejercicio de comparabilidad se basa en una soélida comparacion
integral entre el producto biosimilar y el medicamento de referencia en
términos de calidad, seguridad y eficacia. Cada solicitud de un

medicamento biosimilar debe evaluarse de manera individualizada.
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CAPITULO IV:
CAUSAS QUE IMPIDEN O DIFICULTAN LA IMPORTACION
DE PRODUCTOS BIOSIMILARES.

4.1.- LAS DOS RESOLUCIONES JUDICIALES QUE IMPIDEN EL INGRESO DE
PRODUCTOS BIOSIMILARES.

Si bien en otros items hemos dado a conocer la evolucién del derecho a la
salud como derecho humano, y la aparicion necesaria de los productos
biosimilares en el mundo; pero es en el presente apartado donde se vislumbra
la determinacion del nacimiento del problema que da origen al trabajo que no
ocupa, es aqui donde nos toca descifrar las afectaciones inconstitucionales
mas prevalecientes que obstruyen el consumir suministros biolégicos por

similaridad.

El impedimento mas afectante y que consideramos inconstitucional es el
efectuado por el Poder Judicial mediante los dos procesos judiciales en los
que se han emitido resoluciones unicas en su rubro, ya que anteriormente no
ha existido casos o procesos similares donde se tenga que dilucidar si los
productos biosimilares son dafiinos para la salud o deben ingresar al mercado

farmacéutico peruano.

4.1.1. Precedentes de la presente tesis y pronunciamientos del Tribunal
Constitucional sobre temas relacionados.

Como bien se ha indicado, si bien hechos exactamente iguales o
analogos no se han producido anteriormente; pero, existen
antecedentes que de cierta forma explican y analizan el derecho a la
salud, por ejemplo la Sentencia del Tribunal Constitucional recaida en
el Expediente N° 1417-2005-AA-TC%, en donde si bien se resuelve

una tema de caracter pensionario pero se describe la naturaleza y
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la salud) sobre las normas expresas, al respecto el maximo tribunal
precisa “cabe distinguir los derechos de preceptividad inmediata o
autoaplicativos, de aquellos otros denominados prestacionales, de
preceptividad diferida, progresivos o programaticos (...) A esta ultima
categoria pertenecen los derechos fundamentales econdmicos,
sociales y culturales (DESC) que, en tanto derechos subjetivos de los
particulares y obligaciones mediatas del Estado, necesitan de un
proceso de ejecucion de politicas sociales para que el ciudadano
pueda gozar de ellos o ejercitarlos de manera plena”; aqui se
evidencia que una resolucién administrativa, judicial, e incluso una

norma, no puede afectar un derecho constitucional autoaplicativo.

A su vez, se puede deducir que no es necesario que los derechos
humanos (como el derecho a la salud) se encuentren regulados, ya
que los derechos fundamentales sirven para “designar los derechos
humanos positivizados a nivel interno, en tanto que la férmula
derechos humanos es la mas usual en el plano de las declaraciones y

convenciones internacionales”®’.

En igual sentido, la Sentencia del maximo Tribunal recaida en el
Expediente N° 2016-2004-AA-TC® indica “Partiendo de la maxima
kantiana, la dignidad de la persona supone el respeto del hombre
como fin en si mismo, premisa que debe estar presente en todas los
planes de accion social del Estado (...) La salud es derecho
fundamental por su relacion inseparable con el derecho a la vida; y la
vinculacion entre ambos es irresoluble, ya que la presencia de una
enfermedad o patologia puede conducirnos a la muerte o, en todo
caso, desmejorar la calidad de la vida. (...) El derecho a la salud
comprende la facultad que tiene todo ser humano de mantener la
normalidad organica funcional, tanto fisica como mental, y de

restablecerse cuando se presente una perturbacion en la estabilidad
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organica y funcional de su ser, lo que implica, por tanto, una accion de
conservacion y otra de restablecimiento; acciones que el Estado debe
efectuar tratando de que todas las personas, cada dia, tengan una
mejor calidad de vida (...)". En el caso en mencion se resuelve la
pretensién de un ciudadano portador de VIH para que sea atendido
integralmente por el Estado y se le proporcione los medicamentos que
ameritan, siendo que el mismo no contaba con recursos econémicos;
tal hecho se asemeja a nuestro tema de estudio ya que se evidencia
gue un derecho fundamental prima incluso sobre normas legales, y se
debe permitir el acceso a las medicinas a la poblacion, siendo ello
incluso una politica que debe implantar el mismo Estado.

Asi también, el mismo Tribunal Constitucional ha precisado en
sentencia de Expediente N° 2002-2006-PC/TC lo siguiente: “la
proteccion del derecho a la salud se relaciona con la obligacion por
parte del Estado de realizar todas aquellas acciones tendentes a
prevenir los dafios a la salud de las personas, conservar las

condiciones necesarias que aseguren®®.

Ademas, tal como lo indica Peces Barba “los derechos
fundamentales, pueden ser analizado desde una perspectiva juridica
y desde una perspectiva sociolégica”®; siendo que en aquellos
derechos se encuentra el derecho a la salud, los mismos que tienen

€so0s niveles.

En conclusion, es el Estado (mediante sus poderes adscritos) quien
debe proteger el valor de la salud. Entonces, si bien han existido
pronunciamientos judiciales sobre casos ciertamente similares, pero el

problema se conoce recién, desde que se iniciaron los impedimentos

% Sentencia del Tribunal Constitucional recaida en el Expediente. N° 2002-2006-PC/TC, LIMA. Caso: Pablo
Miguel Fabidn Martinez y otros. Demanda interpuesta contra el Ministerio de Salud y la Direccion General de
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para facilitar el ingreso de los productos biosimilares al mercado
peruano, en el aflo 2014, mediante las resoluciones judiciales que
emitid el Poder Judicial, hasta la gravitante obstruccidon que existira
para que los mismos se comercialicen si se llega a ratificar el Tratado
del TPP.

4.1.2. La primera resolucion judicial que impide el ingreso de
productos biosimilares al mercado peruano, caso: Asociacion de
Laboratorios Farmacéuticos del Peru (ALAFARPE) contra
DIGEMID:

Que, los hechos versan en que la Asociaciéon de Laboratorios
Farmacéuticos del Peru (ALAFARPE) mediante el escrito de fecha
11/04/2014 solicita una Medida Cautelar ante la Jueza del Sétimo
Juzgado Contencioso Administrativo de Lima, siendo concedida la
misma por medio de la Resolucion N° 01 (28/05/2014) — notificada
debidamente a esta Procuraduria Publica en fecha 03/06/2014 —'°%;

en dicha concesidon de medida cautelar se ordena:

‘DIGEMID se abstenga de inscribir en los registros

sanitarios, medicamentos similares o biosimilares, que no

acrediten calidad, seguridad y eficacia, de acuerdo con los
criterios y recomendaciones de la Organizacion Mundial de
la Salud, y el avance de la ciencia; y que no acrediten
mediante estudios preclinicos, clinicos y de comparabilidad,

tener alta similitud con el producto biolégico de referencia”

Lo indicado lo resolvié el Juzgado precitado mencionando que existe
peligro en que los productos biosimilares sean dafinos para la salud.
Seguidamente, en el plazo de ley, mediante el escrito de fecha
06/12/2014 la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud procedio a
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la impugnacion realizada, la Cuarta Sala Civil de Lima expidi6 la
Resolucién N° 03 (02/12/2014) mediante la cual Confirma la recurrida

(Resolucién N° 01 — Concesorio de la Medida Cautelar).

Lo resuelto en el proceso cautelar mencionado violenta el orden
constitucional ya que el articulo 9° de la Constitucién Politica del Peru
es claro al sefalar que el Poder Ejecutivo norma lo referente a temas
de Salud; incluso, la resolucibn bajo estudio se encuentran
vulnerando el derecho a la salud y la vida, como también favorecen
las intenciones monopolicas al obligar al Estado a comprar a un solo
vendedor que produce farmacos por cada enfermedad, los mismo que

a las finales son socios de representa ALAFARPE.

En efecto, el Estado se encuentra afectada con dicho mandato;
siendo que incluso tal como se indicd, la disposicion judicial permite el
gue las empresas que representa la Coorporacion ALAFARPE (tal
como Johnson Y Johnson, Pfizer, y otros — también denominados
innovadores —) son entidades que actualmente mantienen el
monopolio’® en la produccién de medicamentos de cada tipo o rubro
de farmaco en el mercado; y, lo que pretende evitar la Medida
Cautelar inconstitucional, es que ingresen nuevos medicamentos
(biolégicos) que hagan competencia a ALAFARPE y abaraten el
precio de los mismos a favor de la poblacion peruana.

Entonces, aqui se afecta un interés difuso, el derecho a la vida y la
salud de la poblacion peruana; debido a ello, se establece que dicho
proceso cautelar viene causando un perjuicio irreparable e irreversible

no solo al Ministerio de Salud (DIGEMID) sino también a toda la

192 Ojo-Pdblico (13/01/2017). Publicado en la Pagina Web: http://diario16.pe/noticia/58470-las-batallas-legales-
monopolio-farmaceutico. Donde expresa: “Un grupo de farmacéuticas ha emprendido una guerra legal contra el
Estado para seguir dominando el millonario mercado de los biofarmacos en el Per(: medicamentos de Gltima
generacion para tratar enfermedades crénicas como el cancer. En los Gltimos afios - Roche, Pfizer, Abott, Bristol,
Lilly y Merck, entre otros, agrupados en la Asociacién Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (Alafarpe) - han
demandado al Ministerio de Salud y bloqueado el ingreso de medicinas similares con el argumento de que son

peligrosas. Sin embargo, OjoPublico conocié que la publicacidn de un reglamento en los prOX|mos dias revertira
esta situacion y abaratara los costos de los medicamentos ya existentes”.
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sociedad, afectando incluso las politicas publicas del Estado, las

mismas que a entender del MINJUS velan por la poblacién®®,

Queda comprobado que lo que ha hecho ALAFARPE, es utilizar el
Poder Judicial para poder poner trabas en el ingreso de nuevos
medicamentos, perjudicando asi a la poblacién y haciendo continuar
su hegemonia econdmica. Debido a ello, nos sentimos en la

necesidad de proteger un interés difuso como el de acceso a la salud.

En concreto, no solamente se ha iniciado un proceso de amparo sin
elucidar la necesidad del mismo; recordemos que para activar esta
garantia constitucional se requiere de elementos como certeza,
urgencia e inminencia; temas que en el presente caso no existen; sino
gue también no existe la mas minima probabilidad cientifica de que
los productos biosimilares causan dafio a quien lo consuma; en la
actualidad no hay ningun caso palpable que muestre la tesis de
ALAFARPE. Mas por el contrario, de los cinco afios que vienen
comercializandose en pequenas cantidades los producto biosimilares,
se ha demostrado que beneficia en salud a los que usan tales
medicinas, y que debido a sus precios reducidos, los peruanos lo

tienen a mayor alcance.

En igual sentido, el Articulo 107° del Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, dispone que DIGEMID evalie las solicitudes de inscripcion
requiriendo estudios clinicos, preclinicos y de comparabilidad'®*; no

103 Ministerio de Justicia y Derechos Humanos. “Manual para la implementacion de politicas con enfoque basado
en derechos humanos: Guia Metodoloégica y Estudio de Casos”. Editorial “MINJUS”. Edicion, Primera, Lima
2013.

104 Articulo 107.- Producto biolégico similar

Los productos biolégicos pueden solicitar registro por la via de la similaridad, para lo cual tendran que presentar
los requisitos para los productos bioldgicos sefialados en el articulo 104 del presente Reglamento, a excepcion de
los numerales 13 y 14 del citado articulo los que seran reemplazados por estudios pre-clinicos y clinicos que
demuestren la comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolégico de referencia en eficacia,
seguridad. Se presentara documentacion que sustente la comparabilidad de la calidad del producto biolégico
similar con el producto biol6gico de referencia. Se debe justificar cualquier diferencia en los atributos de calidad
del producto biolégico similar versus el producto de referencia y sus implicancias en la seguridad y eficacia del
producto. El grado de similaridad en los aspectos de calidad entre el producto biol6gico de referencia y producto

bioldgico similar determina la extension de los estudios pre clinicos y clinicos. Los aspectos especificos de los
requisitos de calidad, estudios preclinicos y clinicos de los productos biolégicos que opten por la via de la




teniendo base técnica la medida cautelar dictada por el fuero judicial.
Es mas, DIGEMID (MINSA) ha tenido un pronunciamiento mediante el
Oficio N° 1379-2014-DG-EA-DIGEMID-MINSA (14/07/2014) en donde
indica: “(...) No existe en la regulacién vigente y por tanto no existe
registro de esta naturaleza, respecto de lo que ALAFARPE ha
denominado como “medicamento biosimilar”. (...) El fundamento de
ALAFARPE esta dirigido a “productos biotecnolégicos” (copias), sin
embargo se dictan medidas sobre “medicamentos”, producto
farmaceéutico diferente. No existen los “medicamentos similares”.

Tampoco existen los biosimilares en nuestra legislacion (...)"*%.

En suma, se desprende de dicho Oficio referido, el mismo que se
viene apoyado de |la Nota Informativa N° 001-2014-AEES-GPB-DAS-
DIGEMID-MINSA (02/07/2014) que ha expedido DIGEMID, que los
organos jurisdiccionales han dictado la medida cautelar
desconociendo los alcances de dicho acto, incluso bajo la indebida

utilizacion de términos médicos o farmacoldgicos.

Como podemos evidenciar, dicha resolucion judicial es
inconstitucional, desde el hecho mismo que contradice a la entidad de
maximo rigor sanitario del Peru (DIGEMID) en temas farmacolégicos,
es mas, actualmente ESSALUD ha expedido el Oficio N° 400-GG-
ESSALUD-2015 (30/11/2015), y la Carta N° 1088-CEABE-ESSALUD-
2015, de la Gerente de la Central de Abastecimiento de Bienes
Estratégicos- CEABE, y la Carta N° 1128-IETSI-ESSALUD-2015, del
Director del Instituto de Evaluacibn de Tecnologias en Salud e
Investigacion — IETSI, en donde se indica que los productos que
registra DIGEMID son salubres, y que los productos biosimilares para
su inscripcién se les pide las rigurosidades técnicas que a cualquier
otros producto.

similaridad seran sefialados en Directivas especificas, teniendo en cuenta el avance la ciencia y las
recomendaciones de la OMS.
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4.1.3. La segunda resolucion judicial que impide el ingreso de
productos biosimilares al mercado peruano, caso: “Johnson y
Johnson contra DIGEMID y OLI MED”:

Respecto a la segunda resolucion judicial bajo estudio, cabe indicar
gue el Quinto Juzgado Contencioso Administrativo de Lima, expidié la
Resolucion N° 01 de fecha 15/10/2015 (Concesorio de Medida
Cautelar), por medio de la cual se admite la solicitud de la empresa
Johnson y Johnson, cito:

“(...) se resuelve: conceder medida cautelar innovativa,
solicitada por Johnson & Johnson del Perd S.A; en
consecuencia suspéndase provisionalmente el Registro
Sanitario Nro.BE-00930 del producto REMSIMA, otorgado
por la Direccion General de Medicamentos Insumos y
Drogas (DIGEMID) favor de OLI MED Peru S.A., Oficiar a
la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIGEMID) con la presente resolucién, para que cumpla

con lo ordenado en la presente. (...)".

Deviene en incongruente dicha resolucidén, ya que anteriormente
habia sido declarado improcedente en una primera oportunidad por el
mismo Juzgado, pero por razones poco explicables en una segunda

oportunidad se admite la cautelar peticionada®®.

Es mas, el mismo Juzgado al inicio indicé que el conceder tal cautelar
podria producir afectacion al interés general, toda vez que, se
impediria que circule en el mercado un producto, que se entiende (en
virtud del principio de validez), ha sido autorizado para que sea
considerado biosimilar al producto del demandante, dejando solo en
el mercado al Remicade; obligando a la poblacibn a comprar

productos de mucho mayor precio, y colabora de forma directa con el
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monopolio establecido por Johnson & Johnson; es decir, no solo
perjudica a Olimed, sino que principalmente al estado y a la
poblacién; siendo que se llevan a cabo diversas licitaciones en las
cuales Olimed no podria participar debido a la medida cautelar
descrita, y siendo que monopdlicamente la empresa actora establece
sus condiciones econdmicas elevadas contra la poblacion
consumidora. En resumen, con la impugnada se viene causando
afectacion al interés general y a terceros que nunca fueron parte del

proceso administrativo.

Asimismo, dicha medida cautelar afecta el Principio de Coherencia,
entre lo pretendido y lo concedido y el principio de equilibrio, a fin de
evitar que la potestad jurisdiccional no tenga mas injerencia de lo
necesario para evitar dailos mayores; ni resulte tan insignificante que
no sea preventivo. Pero a la fecha se han afectado dichos derechos,
ya que la Medida Cautelar expedida no ordena que DIGEMID emita
pronunciamiento, sino que dispone la cancelacién de un producto que
fue debidamente aprobado, violentado los derechos incluso de los
consumidores al no poder acceder a productos de igual calidad y a

mas bajos precios.

Asimismo, se afecta el Principio de Equilibrio, ya que la presente
medida cautelar paraliza toda una produccion de bienes, se afecta a
las licitaciones promoviendo la compra anual de medicamente a un
proveedor monopdlico, se afecta el prestigio y las facultades de
DIGEMID, se violenta el derecho constitucional a la salud y a la vida
ya que se obliga a los consumidores a comprar un solo producto,

entre otros danos constitucionales afectados.

Asimismo, cabe resaltar que la inconstitucionalidad de la presente
resolucion judicial se vislumbra en tomar pronunciamiento sobre una
pretensién que se encuentra en curso. Al respecto, cabe manifestar
gue paralelamente al proceso en estudio, la misma parte — Johnson y
Johnson -, ya habria demandado a mi representada y a OLIMED




(proceso de amparo), en la causa judicial N° 32371-2013-0-1801-JR-
CI-05, que actualmente se encuentra la Cuarta Sala Civil de Lima, con
la siguiente pretension: “(...) ll.6 Segunda Pretensién Accesoria: (...)
suspenda el trdmite iniciado del Producto Biolégico Similar
denominado Remsima, que se declara ser similar al Producto
Biolégico Innovador o de referencia denominado Remicade cuya
titularidad nos corresponde (...) lll.7 Tercera Pretension Accesoria
(...) solicito, que para la evaluacion y calificacion del Producto
Biolégico Similar (Remsima) que se declara ante el regulador como
similar al producto biolégico innovador (Remicade) se tenga evidencia

cientifica que acredite la presunta similaridad (...) ”.

En el mencionado proceso paralelo, se ha expedido la Sentencia
correspondiente declarando Infundada la demanda de Johnson y
Johnson; incluso en este proceso se ha determinado que el producto
biosimilar no es dafiino para la salud. Es mas, cabe mencionar que
DIGEMID desde el afio 2005 ha venido registrando productos
biosimilares sin que hasta la fecha exista queja alguna sobre los

mencionados productos.

Es més, no siendo suficiente ello, cabe manifestar que DIGEMID ha
expedido el Informe N° 176-2013-DIGEMID-DAS-ERPF-MINSA
(27/12/2013) indicando en su parte final: “que ha evaluado el producto
fabricado por Johnson y Johnson y de la empresa Oli Med, llegando a
la conclusion que ambas gozan de seguridad sanitaria”. Debido a ello,
gueda evidenciado que los productos biosimilares son debidamente
registrados llevando a cabo toda una rigurosidad metodoldgica y

procedimental para autorizar el registro de dicho producto.

Tal como indica Peces — Barba'®’, “la funcién de Juzgar se atribuye a

Juzgados - unipersonales — o a tribunales — colegiados —, y es
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los derechos fundamentales si no tienen, ante la comunidad, un
prestigio por encima de toda duda y una objetividad que nadie,
ciudadanos ni poder politico, pueden rechazar”. Si bien lo referido
puede ser materia de otro estudio, pero dentro de la presente tesis

también se ve involucrado el honor y prestigio de la magistratura.

4.2.- LA REGULACION NORMATIVA SOBRE EL INGRESO DE LOS
PRODUCTOS BIOSIMILARES:

En la actualidad, cabe manifestar que si se encuentra regulada la inscripcion
de los productos biosimilares por medio del Articulo 107° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA. Siendo que dicha norma estatuye condiciones
para la inscripcion de dichos productos, por ejemplo el que dicho bien debe
sostener estudios pre - clinicos y clinicos que demuestren la comparabilidad
del producto biolégico similar con el producto biol6gico de referencia en

eficacia, seguridad.

Asimismo, se debera presentar documentacion que sustente la
comparabilidad de la calidad del producto biolégico similar con el producto
biolégico de referencia, y se debe justificar cualquier diferencia en los
atributos de calidad del producto biologico similar versus el producto de

referencia y sus implicancias en la seguridad y eficacia del producto™®.

Si bien el articulo 107° de dicho Decreto Supremo N° 016-2011-SA indica los
requisitos a solicitar a un producto biosimilar, en fecha 01/03/2016 se ha
publicado el Decreto Supremo N° 013-2016-SA denominado “Aprueban
Reglamento que regula la Presentacién y Contenido de los Documentos
requeridos en la Inscripcion y Reinscripcion de Productos Biol6gicos que
opten por la via de la Similaridad”, dicha norma indica de forma mas exacta
los requisitos o condiciones que deberia existir para poder inscribir, suspender

o cancelar los registros sanitarios que autoriza DIGEMID; al respecto, el
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las normas que regulen la presentacién de los documentos requeridos en la
inscripcioén y reinscripcion de los productos biol6gicos que opten por la via de
la similaridad. 1.2.- Establecer la informacién que deben contener los
documentos requeridos en la inscripcion y reinscripcion de los productos

biol6gicos que opten por la via de la similaridad. (...)".

A su vez, el Decreto Supremo N° 013-2016-SA en su articulo 4° establece:
“Contenido de la documentaciéon.- El contenido de la documentacion
requerida para solicitar el registro sanitario de productos biolégicos que opten
por la via de la similaridad se presenta segun lo indicado en el presente
reglamento y se cifie a las recomendaciones de la organizacion mundial de la
salud (OMS), de la red panamericana de armonizacién de la reglamentacion
farmacéutica (red PARF), de la ICH, de la EMA, de la direccién general de
productos de salud y alimentos de canada (Health Canada) y/o de la
administracion de medicamentos y alimentos de los estados unidos (US FDA),

u otras autoridades sanitarias que se establezcan mediante. (...)"*%.

La normativa es explicita al indicar las condiciones en las cuales se admite al
mercado peruano un producto biosimilar; de ello podemos deducir que existen
normas que regulan a DIGEMID la inscripcién de los productos biosimilares,
ante lo cual el Poder Judicial no tendria por que regular al respecto o

pronunciarse sobre un tema que no es de su competencia.

Entonces, podemos deducir que existen normas que regulan a DIGEMID la
inscripcion de los productos biosimilares, ante lo cual el Poder Judicial no
tendria por que regular al respecto o pronunciarse sobre un tema que no es

de su competencia.

199 Decreto Supremo N° 013-2016-SA. Disposiciones Complementarias Transitorias. Primera.- Comunicacion
para optar por la via de la similaridad. Los titulares de registro sanitario de productos bioldgicos, estan obligados
a comunicar a la ANM si optan 0 no por la via de la similaridad dentro de los sesenta (60) dias calendario
contados a partir de la entrada en vigencia del presente reglamento. De no presentar la comunicacién en el plazo
sefialado, la ANM cancelard el registro sanitario y/o certificado de registro sanitario. Los titulares de registro
sanitario de los productos biol6gicos que cuenten con registro sanitario vigente y que comuniguen que no

optaran por la via de la similaridad se regiran por las disposiciones legales vigentes.
oVide = C




4.3.- El ACUERDO TRANSPACIFICO DE COOPERACION ECONOMICA (TPP) Y
LOS PRODUCTOS BIOSIMILARES:

De acuerdo a la misma presentacion del TPP, o en espanol “Acuerdo
Transpacifico de Cooperacion Econémica”, “es un tratado de libre comercio
multilateral que fue negociado en secreto por cinco afos, y que fue finalmente
firmado por los gobiernos de los paises negociadores en febrero de 2015.
Ahora se estd a la espera que los Congresos de cada pais aprueben el

acuerdo”°,

Dicho tratado fue promovido fuertemente en su oportunidad por Estados
Unidos, siendo que el mismo involucraba a otros 11 paises: Japon, Australia,
Nueva Zelanda, Malasia, Brunei, Singapur, Vietnam, Canada, y los

latinoamericanos México, Pera y Chile.

Para la licenciada Ana Romero, coordinadora ejecutiva de la Red Peruana por
una Globalizacion con Equidad (RedGE), la firma del TPP serd perjudicial
para el Perd. Explic6 que al haber aceptado otorgar hasta 8 afios de
proteccion a las patentes (datos de prueba) de los medicamentos biolégicos
importados, el precio de algunas medicinas se encarecera hasta en un 30 por
ciento. Indicé literalmente “Por qué nos alertamos tanto, porque estos
medicamentos bioldgicos son de alto costo, y para enfermedades como el
cancer, el VIH Sida, la hemofilia. Estamos hablando de medicamentos que no
son la aspirina, ni los que te pueden costar un sol el blister, estamos hablando

de medicamentos que cuestan 5 mil, 6 mil, 10 mil soles una ampolla”***.

La mencionada profesional Romero sefiald que estan en contra del TPP
porque este acuerdo “coloca los derechos de los inversionistas por encima de

los derechos de las poblaciones y beneficia a los lobbies internacionales”. En

110 Acuerdo Transpacifico de Cooperacién Econémica (30/03/2017). Publicado en la Pagina Web:
http://tppabierto.net/que-es-tpp. Se indica: ““TPP Abierto” es una iniciativa ciudadana con caracter
latinoamericano, que retne organizaciones de Chile, México y Perd, que buscan un acuerdo que respete los
derechos fundamentales hoy amenazados por las actuales condiciones del Acuerdo Estratégico Trans-Pacifico
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esa misma linea, la ONG internacional Médicos Sin Fronteras considera que
el TPP impide el acceso a medicamentos genéricos que salvan vidas. “Los
grandes perdedores en el TPP son los pacientes y los proveedores de
tratamiento en los paises en desarrollo. Este es el peor acuerdo comercial
para el acceso a los medicamentos en paises en desarrollo, que seran
obligados a cambiar sus leyes para incorporar abusivas protecciones de

propiedad intelectual para las empresas farmacéuticas”**2.

En efecto, si bien los doce paises ya han rubricado el acuerdo en mencién,
pero falta la ratificacion de los congresos por dichos estamentos. A la fecha se
han dado diversas criticas respecto al Tratado del TPP, siendo una de las
principales la sostenida en su seccion de farmacos, ya que regula un mayor
plazo de patentes para las medicinas que producen las empresas

oligopdlicas.

De acuerdo a nuestras fuentes “el texto del capitulo de Propiedad Intelectual
de propuesta del TPP confirma que nuestro pais adopté 5 afios de proteccién
de datos de prueba a productos biologicos, entre los que se encuentran
farmacos de dltima generacion para el cancer. Pero también que este plazo
de exclusividad en el mercado podria ampliarse “a través de otras medidas” vy
‘reconociendo que determinadas circunstancias del mercado pueden
contribuir a la proteccién”. Es decir, que nuestro pais podria llegar a través de
estas no reglamentadas medidas a otorgar hasta 8 afios de proteccidon a estos
farmacos”*®. El referido texto a su vez “confirma la ampliacién de patentes de
farmacos por demoras “no razonables” en su aprobacion por parte de la
autoridad regulatoria, junto a otras modalidades que obligan al Peru a pedir

una excepcién a la Comunidad Andina (CAN)"**.

Tal como lo informé un medio de comunicacién nacional “en el TPP, el
gobierno peruano aceptdé compensaciones a las farmacéuticas por “demoras

injustificadas” en la otorgacién de una patente por INDECOPI o en el registro
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sanitario, que es responsabilidad de la DIGEMID. Esta disposicidon choca con
dos decisiones andinas (la 486 y la 689) que rigen la normativa sobre
propiedad intelectual en Perd, Colombia, Bolivia y Ecuador, y que impiden la
ampliacion por mas de 20 afos de las patentes de medicamentos para

impedir monopolios que afecten a los Derechos Humanos” **°.

Asimismo, en el gobierno del ex presidente Ollanta Humala, la Ministra de la
Cartera de Comercio Exterior y Turismo (MINCETUR), Magali Silva de
menciond en conferencia de prensa que “el Perl se ha comprometido a
consultar a los cuatro paises de la CAN “si consideran apropiado hacer una
modificacion en la legislacién andina en esta materia”. “Si nuestros socios
andinos nos sefalan que no es posible, nuestro compromiso en el TPP est4

salvado”!®.
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CAPITULO V:
MARCO CONCEPTUAL.

5.1. CONCEPTOS RELACIONADOS AL PROBLEMA.

5.1.1. Derecho ala Salud.

En el presente trabajo adoptamos la interpretacion que le brinda el
Tribunal Constitucional al derecho a la Salud, para mejor detalle
citamos: “(...) 28.La salud puede ser entendida como el
funcionamiento arménico del organismo, tanto en el aspecto fisico
como psicolégico del ser humano. (...) Asi, la salud supone el goce
del normal desarrollo funcional de nuestro organismo; en tal sentido,
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha precisado que dicho
concepto no se limita a la ausencia de enfermedad, sino al

reconocimiento de una condicion fisica mental saludable”'’.

La transgresion del derecho a la salud atenta directamente contra el
derecho a la vida, no solo en lo relacionado con la existencia de la
persona sino en la calidad de vida que la misma debe tener'‘®.
Asimismo, la Real Academia Espariola indica sobre el derecho a la
salud: “Conjunto de las condiciones fisicas en que se encuentra un

organismo en un momento determinado”**?,

En efecto, si bien inicialmente hemos desplegado diversos conceptos
sobre el derecho a la salud, el que resulta mas practico para el
presente estudio es el definido por nuestra autoridad interpretativa de

la Constitucion Politica, el Tribunal Constitucional.

5.1.2. Medicamentos Biosimilares.
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Para la Real Académica Espafiola, la palabra medicamento se define
de la siguiente manera: “sustancia que, administrada interior o
exteriormente a un organismo animal, sirve para prevenir, curar o

aliviar la enfermedad y corredir o reparar las secuales de esta"*?°.

En cuanto a los productos biologicos, segun la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) los define: “(...) son medicamentos obtenidos a
partir de microorganismos, sangre u otros tejidos (...)"***. Por lo tanto,
como es de verse, los biolégicos son sustancias derivadas de
material viviente y son usadas para prevenir, tratar o curar
enfermedades en humanos, tales como la artritis reumatoide,

espondilitis anquilosante, psoriasis: diabetes, cancer, etc.

En suma, los productos referidos comprenden desde simples
hormonas de reemplazo — por ejemplo la insulina, eritropoyetina,
hormona de crecimiento — hasta anticuerpos monoclonales
complejos — por ejemplo los farmacos anti factor de necrosis

tumoral alfa, como el innovador Remicade y el similar Remsima'*.

El mecanismo de accién de los productos biolégicos consiste en
reemplazar o modificar la actividad de una sustancia natural en el
cuerpo como son las enzimas, anticuerpos, hormonas a través de la
insercion de estas sustancias que se han producido e inducido su
producciéon en organismos vivos. Dichos productos actualmente se
encuentran en el mercado y han traido beneficios a la poblacion en

cuanto a su utilidad en los tratamientos de los pacientes.

Cabe mencionar que el Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos, y Productos

Sanitarios, los define de la siguiente manera: "(...) se denomina
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producto biolégico similar a aquel producto que es similar en términos
de calidad, eficacia y seguridad a un producto de referencia (...)". La
OMS y el Decreto Supremo antes citado refieren que un producto
biolégico para obtener la similaridad — es decir, para considerarse
un producto bioterapeutico similar o biosimilar — debe demostrar a
través de estudios de calidad, preclinicos (realizados en animales)
y clinicos (realizados con seres humanos) ser comparable con el
producto biolégico de referencia (innovador). Por tanto, se puede
considerar que es un producto fiable y en el mercado mantendra
un menor precio que el innovador, tal como viene sucediendo a
nivel de Europa y América.

En conclusion, cabe resaltar que los productos biologicos similares o
biosimilares, son aquellos que a través de un conjunto de pruebas,
estudios preclinicos y clinicos, logran acreditar que son similares a un

Producto Biolégico Innovador'?3,

La similaridad, desde la perspectiva biomédica, se define como la
ausencia de diferencia relevante en un parametro de interés; es decir,
un medicamento o producto biologico sera biosimilar, si ha logrado
demostrar similaridad a un producto o medicamento biologico de

referencia (innovador) en términos de calidad, seguridad y eficacia.

5.1.3. Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID.

En nuestro pais, el ente que regula el procedimiento para la
concesién de Registros Sanitarios en general, es la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) mas conocida como la Direccion

General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), cuya
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Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —, y
por el Decreto Supremo N°016-2011-SA — que resulta ser el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, y Productos Sanitarios —;
siendo que sobre dicha entidad, y encima de sus propias funciones,
el Poder Judicial mediante sus resoluciones inconstitucionales, las
empresas privadas y en un futuro el Tratado del TPP impiden el
registro de productos biosimilares, evitando asi el acceso a la salud
de la poblacibn més pobre y negando en si mismo al estado

democratico?.

En concreto, la DIGEMID, por ley, y de acuerdo a la Constitucion
Politica del Peru, es la entidad del Poder Ejecutivo destinada a
velar por la salubridad de los productos médicos que ingresan al

mercado peruano.

5.1.4. Derecho ala separacién de poderes.

Que, el articulo 9° de la Constitucion Politica del Peru indica: “El
estado determina la politica nacional de salud, el poder ejecutivo
norma y supervisa su aplicacién, es responsable de disefarla y
conducirla en forma plural y descentralizadora para facilitar a todos el

acceso equitativo a los servicios de salud”.

El Estado social y democrético de derecho tiene sus primeros
antecedentes conceptuales y de expresion, durante la revolucion de
Paris de 1848, pero hasta la Ley Fundamental de Bonn en su articulo
28.1, que expresa “El orden constitucional de los Lander debera
responder a los principios del Estado de derecho republicano,
democratico y social en el sentido de la presente Ley
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Fundamental”*®®. Luego prosiguieron en establecer a este tipo de
Estados en su contenido normativo, constitucional, paises como
Espafia, Turquia, Venezuela y Per(, aunque en algunos casos

omitiendo el elemento democréatico o social.

Asimismo la Real Academia Espafola indica al definir a la
democracia: “Doctrina politica segun la cual la soberania reside en el
pueblo, que ejerce el poder directamente o por medio de

representantes”?°.

En concreto, a nuestro parecer el Poder Judicial, ha violentado la
construccion del Estado Democrética de derecho que nos rige, ya que
ha sobrepasado sus competencias al impedir la importacién de

medicamentos biosimilares al Peru.

5.1.5. Prohibicién de monopolios.

La Real Academia Espafiola define al término monopolio como “la
concesion otorgada por la autoridad competente a una empresa para
gue esta aproveche con caracter exclusivo alguna industria o

comercio”*?’

De acuerdo a la doctrina, el monopolio es “aquella situacion en la que
los empresarios, con prescondencia de las condiciones del mercado,
pueden variar a voluntad el precio de determinado bien o la cantidad

total ofrecida”*?e.

La prohibicion al monopolio en nuesrta legislacién lo encontramos de
manera literal en el articulo 61° de la Carta Magna, la cual literalmente

expresa que el Estado se debe negar al establecimiento de

125 ROSAS Alcéntara, Joel. “El derecho constitucional y procesal constitucional en sus conceptos claves — un
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monopolios en el mercado; siendo que para tales efectos como lo
hemos indicado, la Corporacion ALAFARPE reline empresas que son
monopolio en el rubro de la produccion de medicamentos (cada una
de ellas se encarga de producir un rubro o tipo de medicamento),
siendo que la misma lo constituyen las personas juridicas: Johnson y

Johnson, Roche, Pfizer, Abott, Bristol, Lilly y Merck, entre otros.

Asimismo, la Constitucion Politica del Per( en su articulo 60 indica:
“El Estado reconoce el pluralismo econdmico. La economia nacional
se sustenta en la coexistencia de diversas formas de propiedad y de
empresa. (...). La actividad empresarial, publica o no publica, recibe el

mismo tratamiento legal***”.

El Tribunal Constitucional ha mencionado con respecto a los
monopolios: “En reiterada y uniforme jurisprudencia el Tribunal
Constitucional ha desarrollado el contenido esencial de las
denominadas libertades econdmicas que integran el régimen
econdémico de la Constitucién de 1993 - libertad contractual, libertad
de empresa, libre iniciativa privada, libore competencia, entre otras -,
cuya real dimension, en tanto limites al poder estatal, no puede ser
entendida sino bajo los principios rectores de un determinado tipo de

Estado y el modelo econémico al cual se adhiere (...)"**°.

5.1.6. Tratado de Libre Comercio.

Del latin tractare. Acto juridico convencional por el cual los

gobernantes competentes de dos o mas Estados realizan operaciones

12% Constitucion Politica del Perd.

Lo encontramos también en las siguientes normas:
Articulo 59.- El Estado estimula la creacion de riqueza y garantiza la libertad de trabajo y la libertad de empresa,
comercio e industria. El ejercicio de estas libertades no debe ser lesivo a la moral, ni a la salud, ni a la seguridad
publica. El Estado brinda oportunidades de superacién a los sectores que sufren cualquier desigualdad; en tal
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juridicas. Generalmente se distingue el tratado — ley, que sienta reglas
objetivas de Derecho Internacional, y el tratado — contrato, que
contiene estipulaciones de orden subjetivo. De acuerdo a doctrina,
‘las fases de procedimiento de los tratados son: la negociacion, la
firma y la ratificacion. El Tratado es un término genérico que abarca
todos los instrumentos vinculantes con arreglo al Derecho
Internacional, cualquiera que sea su designacion formal, concertados

entre dos 0 mas personas juridicas internacionales”*!.

5.2. MARCO LEGAL.

En el presente trabajo, esencialmente se estudia la Constitucion Politica del
Peru y las normas ligadas al derecho a la dignidad del ser humano, a la vida,

a la salud, a la separacién de poderes y la libertad de empresa.

A su vez, se analiza la Resolucién que expidiera el Sétimo Juzgado
Constitucional de Lima, expediente N° 08612-2014, demandante ALAFARPE
contra DIGEMID, sobre accién de amparo; y, la Resolucion judicial que
expidié el Quinto Juzgado Contencioso Administrativo de Lima, expediente N°
04068-2015, sobre nulidad de resolucién administrativa, demandante Johnson
& Johnson contra DIGEMID y OLI MED.

Asimismo, son de evaluacion el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, y el
Decreto Supremo N° 013-2016-SA denominado “Aprueban Reglamento que
regula la Presentacién y Contenido de los Documentos requeridos en la
Inscripcion y Reinscripcion de Productos Biologicos que opten por la via de la
Similaridad”. Como también se analizara el Tratado del TPP (Acuerdo
Estratégico Trans - Pacifico de Asociacion Econdmica, también conocido
como el Acuerdo P4).

5.3. OTROS MARCOS.
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El presente trabajo no cuenta con otros marcos legales.

5.4. HIPOTESIS.

5.4.1. Hipotesis Principal.

Las causas que impiden la importacion de productos biosimilares, y la

falta de una normatividad adecuada para su regulacién, atentan

contra el derecho constitucional a la salud en el Peru.

5.4.2. Variables e Indicadores.

5.4.2.1. Variables Independientes.

X. Las causas que impiden la importacion de productos

biosimilares.

X1. Falta de normatividad adecuada para su regulacion.

5.4.2.2. Indicadores.

1. La salud se encuentra en crisis en mayor medida para los

pacientes de menos recursos.

2. Los productos biosimilares tienen menor costo e igual

salubridad que los productos innovadores.

5.4.2.3. Variable Dependiente.

Y. Atentado contra el derecho constitucional a la salud en el

Peru.
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1. Existen actualmente resoluciones judiciales que impiden

el acceso a medicamentos biosimilares.
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CAPITULO VI:
COMPROBACION DE HIPOTESIS

6.1. LAS RESOLUCIONES JUDICIALES QUE VIOLENTAN EL DERECHO A LA
SALUD.

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) esta
destinada a evaluar, estudiar, analizar e inscribir toda clase de productos

destinados al consumo médico de la poblacién peruana®?.

Otras instituciones tienen sus funciones naturales de acuerdo a la legislacion
que las regula, por ejemplo, el mismo Poder Judicial est4 destinado a impartir
justicia (ya sea resolviendo hechos de controversia o declarando derechos)*;
en igual sentido el Ministerio Publico esta destinado para perseguir el delito y
es duefio de la accion penal. Ni el uno, ni los otros, pueden interferir en sus

funciones de ley, ya que afectan el orden constitucional mismo.

Como se puede apreciar, es el Poder Ejecutivo (MINSA — DIGEMID) quien
regula y norma sobre las politicas en Salud, no es el Poder Judicial y menos
aun una empresa que defiende derechos monopdlicos como ALAFARPE. En
efecto, la norma constitucional es clara al sefialar que el Poder Ejecutivo no
solo normativiza las politicas de salud sino que a su vez disefia y conduce sus

servicios.

Asimismo, la Ley N° 29158 — Ley Organica del Poder Ejecutivo — indica en su
normatividad: “articulo .- principio de legalidad. Las autoridades, funcionarios
y servidores del poder ejecutivo estan sometidos a la constitucién politica del
Perd, a las leyes y a las demas normas del ordenamiento juridico. Desarrollan

sus funciones dentro de las facultades que les estén conferidas. (...)"**.

32 Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), en fecha 30/03/2017. Publicado en la

ttps://wn goh.pe/wps/wem/connect/CorteSuprema;
* Asimismo, la Ley N° 29158 - Ley Organica del Poder Ejecutivo — en su Articulo VI - Principio de

AR competencia, indica:



Para ser mas explicito, citaremos lo que indica el Decreto Supremo N° 023-
2005-SA (Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud)
sobre las funciones institucionales de DIGEMID: “Articulo 53°.- Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas: La Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas, es el érgano técnico - normativo en los
aspectos relacionados a las autorizaciones sanitarias de medicamentos, otros
productos farmacéuticos y afines, certificacion, el control y vigilancia de los
procesos relacionados con la produccién, importacion, distribucién,
almacenamiento, comercializacion, promocién, publicidad, dispensacion y
expendio de productos farmacéuticos y afines, asi como contribuir al acceso
equitativo de productos farmacéuticos y afines de interés para la salud,
eficaces, seguros, de calidad y usados racionalmente; esta a cargo de las
siguientes funciones generales: (...) b) normar en aspectos relacionados con
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, otros productos
farmacéuticos y afines. (...) d) establecer las normas sanitarias para la
autorizacion, registro, certificacion, control y vigilancia de los establecimientos
farmacéuticos y otros establecimientos afines relacionados con los procesos
de produccién, importacion, exportacion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, promocién, publicidad, dispensacién y expendio de
medicamento, otros productos farmacéuticos y afines. e) Autorizar, registrar,
controlar y vigilar los medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines,
asi como el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos y otros

establecimientos afines que correspondan (...)".

Las resoluciones judiciales inconstitucionales condicionan las facultades de
ley que tiene DIGEMID para inscribir un producto; ya que, lo que ellas tratan,
es de indicar que el Poder Judicial y ALAFARPE tienen mayor pericia que el
mismo DIGEMID para poder determinar si un producto es dafino para la

salud o no. En suma, las resoluciones vulneradoras han llegado al extremo,

1. El Poder Ejecutivo ejerce sus competencias sin asumir funciones y atribuciones que son cumplidas por los
otros niveles de gobierno.
2. El Poder Ejecutivo ejerce sus COMPETENCIAS EXCLUSIVAS, no pudiendo delegar ni transferir las

funciones y atribuciones inherentes a ellas.
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no solo de desprestigiar a DIGEMID como entidad autorizada para determinar
la salubridad de un producto, sino que en la practica han impedido de realizar
una funcioén que por ley le corresponde a dicho organismo.

6.1.1. La situacion estadistica de las enfermedades mas recurrentes en

el Perd.

La situacion de Salud es el resultado de la interaccion de mudltiples
factores de gran dinamismo que modifican el perfil epidemiolégico de
un territorio y, concomitantemente, el escenario en el cudl los
tomadores de decisiones, los niveles operativos y la comunidad
deben desplegar sus esfuerzos en busqueda de alcanzar el ideal de
salud para todos. Gréfico de enfermedades™®:

Poblacién con alguna Tipo de Enfermedad
Afio enfermedad Enf. No crénicas 2/ Enf. Crénicas 1/
% * % %
2012** 70,0 35,0 35,0
2011 69,5 333 36,2
2010 68,0 36,2 31,8
2009 63,2 37,8 254
2008 63,0 38,6 244
2007 61,6 38,4 23,2
2006 57,5 34,8 22,7
2005 54,1 33,9 20,2

Fuente: Encuesta Nacional de Hogares. Instituto Nacional de Estadistica e Informética - INEI.

*: % respecto al total de la poblacion. **: Cuarto trimestre del 2012.

1/ Se considera poblacién con algdn problema de salud crénico, a aquella que reporté padecer enfermedades crénicas (artritis, hipertension,
asma, reumatismo, diabetes, tuberculosis, VIH, colesterol, etc.) o malestares cronicos.

2/ Se considera poblacion con algtn problema de salud no crénico, a aquella gue reporté haber padecido: sintoma o malestar, enfermedad
o accidente en las Ultimas 4 semanas anteriores a la encuesta.

Segun estudio, en el Peru las enfermedades mas comunes son las
siguientes: resfrio  comun, faringitis, Bronquitis, Neumonia,
Tuberculosis, Enfermedades cardiovasculares, Diabetes y Cancer™®.

Para mejor detalle, citamos las estadisticas sobre las enfermedades:
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http://www.inkafarma.com.pe/blogdelasalud/como-evitar-enfermedades-respiratorias-durante-el-verano/
http://www.inkafarma.com.pe/blogdelasalud/cancer-al-pulmon-principales-preguntas-y-respuestas/
http://www.inkafarma.com.pe/blogdelasalud/que-es-la-tuberculosis/

Al igual que en la poblacibn general, en el afio 2013, las
enfermedades infecciosas y parasitarias (18,9%), las enfermedades
del aparato circulatorio (17,6%), y las enfermedades neoplasicas
(17,5%), fueron los tres primeros grupos de enfermedades que

ocasionan la muerte.
6.1.1.1. Estadistica sobre el Cancer.

En una entrevista a Franciso Feliu, Gerente General de
Aliada, sefala que al afio se diagnosticaron mas de 45,000
casos de cancer en el Pert, donde solo existen ocho clinicas

especializadas en el tema.*®’.

El cancer como se conoce es una enfermedad onerosa que
hace gastar a los peruano entre S/. 70,000 y s/. 600,000 en
su tratamiento complejo. En el afio se han diagnosticado
mas de 45,000 casos de cancer en el Peru, de los cuales

55% son mujeres y el 45% son hombres.

A nivel de mujeres, el cancer de mama es el mas recurrente,
seguido del cancer de cuello uterino, pulmones y estémago,
En el caso de los hombres, los tipos de cancer son los de
prostata y estomago. Asimismo, cabe precisar que el
gobierno mediante el Plan Esperanza ha destinado S/. 300
millones cada dos afios para el tratamiento de dicha

enfermedad*®®. Graficamos:
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http://gestion.pe/tu-dinero/gasto-tratamiento-cancer-peru-va-entre-s-70000-y-s-600000-2122337
http://gestion.pe/tu-dinero/gasto-tratamiento-cancer-peru-va-entre-s-70000-y-s-600000-2122337
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6.1.1.2. Estadistica sobre la Tuberculosis.

Tal como lo describe el Ministerio de Salud “la tuberculosis
es una enfermedad infecciosa de evolucion epidémica lenta.
Su tendencia en los ultimos 20 afios evidencia dos
escenarios marcados; la primera década (1992 - 2002)
muestra un patron descendente marcado con un promedio
de descenso anual de 8%; mientras que la década de 2003
a 2014 evidencia un patron estacionario, donde la tasa de
morbilidad se ha mantenido entre 100 y 120 casos por cada
100 mil habitantes”*.

Sigue “en la Gltima década el pais ha reportado alrededor de
1800 casos de tuberculosis que reciben retratamiento, de los
cuales alrededor de 1000 casos fueron mutidrogoresistentes
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— MDR - (resistencia a Isoniacida y Rifampicina) **. Veamos

el gréfico:
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Concluye el informe del Ministerio de Salud en que “desde
que se describe la tuberculosis extensamente resistente —
XDR — (resistencia a isoniacida, rifampicina, una
fluoroquinolona y uno de los inyectables de segunda linea),
en nuestro pais se ha evidenciado un incremento de estos
casos, acumulando hasta el 2014 un total de 434 casos. El
70% de los casos se concentran en las regiones de Lima,
Madre de Dios, Ucayali, Loreto, Ica, Moquegua y el Callao,
registrando tasas de morbilidad e incidencia por encima del

promedio nacional”**.

6.1.1.3. Estadistica sobre el SIDA.
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Desde el inicio de la epidemia del VIH-SIDA (hasta
diciembre del 2012), se notificaron 29824 casos de SIDA y
48679 infecciones por VIH.
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Casos de SIDA. Razén hombre / mujer.

De acuerdo a estudios realizados en referencia a los casos
de SIDA, ‘la principal via de transmision, al afio 2012,
continua siendo la sexual (97%), le sigue la transmision
madre a hijo (2%) y la parenteral (1%). La razon hombre —
mujer fue de 3 a 1. El 77% de casos se presento en varones
y la mediana de la edad de casos de SIDA fue de 31

afios”**,

Como se puede evidenciar, las enfermedades de mayor
riesgo y costo, son las que podrian ser tratadas mediante los
productos biosimilares, produciendo con ello un beneficio a
los pacientes en su atencion y al Estado en su ahorro.

6.1.2. El acceso a los productos biosimilares respalda el derecho a la

salud, en tema de salubridad y accesibilidad de precios.
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Lo afirmado no solamente lo deducimos por el conocimiento que se
tiene sobre el precio de los nuevos medicamentos (biosimilares) que
hardn competencia a los productores que defiende ALAFARPE; sino
gue a su vez existen mdltiples reportajes periodisticos sobre el
particular; siendo uno de ellos el que se publicitdé en el espacio
televisivo dominical Panorama de fecha 15/06/2014 de tema
“‘Negociando con la Salud” — reportaje que denuncia la medida
cautelar de  ALAFARPE que nos encontramos evaluando —'*. Al
respecto, citamos los extractos mas resaltantes de la entrevista

referida:

“Presentadora: (Rosana Cueva).

Bienvenidos de vuelta a Panorama, una medida cautelar ha
frenado el ingreso de medicamentos denominados
biosimilares a nuestro pais, es decir, el ingreso de lo que
vendria a ser los tratamientos genéricos de los
medicamentos biologicos altamente efectivos para los
tratamientos de diversos tipos de cancer y enfermedades
renales, y obviamente a un precio mucho pero mucho
menor. (...)

Especialista Farmacolégico Internacional (Consultor).
Jhon Gray.

La justicia no puede atentar contra la salud de un pueblo, y
esta medida lo esta haciendo, esta agrediendo directamente
no solamente el bolsillo del Estado sino también la salud de
los pacientes mas pobres. (...)

César Amaro, Director de DIGEMID.

DIGEMID ha recibido con sorpresa este documento emitido
por una Jueza, donde por primera vez el Poder Judicial

interviene sobre una autoridad sanitaria para, a través de
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en un grupo de productos, prohibir el registro de productos
biosimilares.

Reportera.

Bondadosos tratamientos que ya son utilizados en nuestro

pais, y que combaten principalmente el cancer de mama, el

cancer gastrico, el renal, el del pulmon, y el cancer linfatico,

medicamentos biol6gicos extraordinarios que hoy se

comercializan también en su versioén de genéricos conocidos

en este caso como biosimilares .

Y _en qué paises por ejemplo ya se han aprobado el uso de

biosimilares?

Consultora de medicamentos de la Organizacion
Mundial de la Salud. Amelia Villar.

En casi todos los paises desarrollados, si hablamos de
Europa por ejemplo, la EMA, la entidad que es entidad
reguladora de medicamentos en Europa ha aprobado
muchos medicamentos biosimilares. FDA, igual Canada o
Japon. Se tienen medicamentos que pueden ser muy
buenos pero que tienen un costo tan alto que muy pocas
personas pueden acceder a ello. Los biosimilares, abren una
puerta de competencia, mientras mas competencia hay en el
mercado definitivamente los precios bajan.

Reportera.

Hasta el 2011 el Estado peruano pago sin cuestionamientos
a los grandes laboratorios transnacionales precios
elevadisimos por estos medicamentos biologicos, un hecho
sin embargo llamo la atencién, el ingreso al mercado
farmacéutico peruano de un medicamento biosimilar
conocido para algunos como genérico hubo una reduccion
de precios que llegd hasta el 40% por ciento.

O sea no hay duda en todo caso gque los biosimilares si
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Si no hay duda que los biosimilares curan, son
medicamentos que van a sanar también igual que los
innovadores.
Reportera.
Sin embargo, aqui en el Peri ALAFARPE solicito al Poder

Judicial una conveniente accion de amparo, que se sustenta

en la falta de un reglamento para estos farmacos. (...)

Reportera.

De acuerdo a un estudio realizado por la Universidad del
Pacifico sobre “Analisis Econdmico y Social de la entrada al
mercado peruano de los medicamentos biosimilares”, se

puede corroborar que los precios bajan hasta en un cuarenta

por ciento; este es el caso del rituximab que ataca linfomas y

artritis reumatoides; en el 2005 la botellita de 50 miligramos

estaba valorizada en S/. 4,604.00 nuevos soles; sin embargo
afos después con la llegada de los biosimilares, el Estado
peruano pudo comprar _en el 2011 m&s unidades del

inyectable a un precio menor, a S/. 2,122.00 nuevos soles;
de S/. 4,604.00 a S/. 2,122.00 con la llegada de la
competencia; es decir, S/. 2,471.00 nuevos soles de

diferencia entre un medicamento de marca y un biosimilar o
comunmente llamado genérico.

Especialista Farmacoldgico Internacional (Consultor).
Jhon Gray.

En cinco o seis afos, creo que hablando del 2005 al afo
2011 el Estado peruanos se ha ahorrado mas de trecientos
treinta millones de soles gracias a que hay competencia
entre este tipo de productos, mas de trescientos millones de
soles.

Reportera.

Otro caso visible de la reduccion de precios con la llegada
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llegada de la competencia hoy se puede encontrar el

biosimilar en el mercado a un precio de S/. 281.00 nuevos

soles; es decir se pudo ahorrar mas de mil soles
(S/.1004.00) por cada inyectable.

Especlialista Farmacolégico Internacional (Consultor).
Jhon Gray.

Un ejemplo bastante cierto, es el plan esperanza y todos los
esfuerzos que el gobierno viene haciendo para que todo
peruano tenga acceso a medicamentos de Ultima generacion
en sus tratamientos contra el cancer fracasarian por los altos
precios, y légicamente esto va a generar que la mitad de los

pacientes 0 la tercera parte de los paciente peruanos sin

sequro médico gque podrian acceder a estos planes de

cobertura en caso de cancer se van a ver perjudicados por

que no van a poder hacerlo, va ha haber desabastecimiento

de medicina porque va haber desabastecimiento de
competencia, los Unicos que se ven beneficiados con esto

son las transnacionales (...)".

Dicha entrevista es clara al precisar que el Estado paga por los
productos innovadores hasta mas del triple del valor del producto;
como también  diferentes representantes de  organismos
internacionales en salud, aseguran que los productos biosimilares son

salubres.

Asimismo, no solamente el presente reportaje del medio de
comunicacién denominado Panorama explica lo indicado, sino que
también existen otros reportajes como el del Programa Dominical “DIiA
D” perteneciente al canal televisivo ATV**, en la cual se indica los
beneficios de los productos biosimilares a nivel mundial. En suma, el

concepto del derecho a la salud hace referencia al estado de goce de

Tesis publicada con autorizacidn del autor I B I 10 Slle
No olvide citar esta tesis



http://www.youtube.com/

vida normal en que vive el ser humano, siendo que dicho estado se ve
actualmente afectado por las resoluciones judiciales

inconstitucionales.

6.2. ANALISIS DE LAS NORMAS QUE REGULAN LOS PRODUCTOS
BISIMILARES.

Si bien hemos expuesto que mediante el Articulo 107° del Decreto Supremo
N° 016-2011-SA se estatuyen las condiciones para la inscripcion de los
productos biosimilares, y que mediante la expedicion del Decreto Supremo N°
013-2016-SA (01/03/2016) “Aprueban Reglamento que regula la Presentacién
y Contenido de los Documentos requeridos en la Inscripcion y Reinscripcion
de Productos Biologicos que opten por la via de la Similaridad”, se ha
precisado de manera mas clara los requisitos para normativizar sobre los
productos referidos, cabe mencionar que requerimos el darle un nivel

interpretativo constitucional al Decreto Supremo precitado.

En efecto, el derecho a la salud es un derecho constitucional, al respecto los
positivistas afirman que los derechos fundamentales son los que la voluntad
del poder decide, aquellos que sea cual sea su contenido se designan como
derechos fundamentales por una norma juridica regularmente establecida, de
acuerdo con el sistema de competencias en un ordenamiento juridico; a
entender de esta posicion, todo derecho y también los derechos
fundamentales se crean por la voluntad del gobernante (positivista

voluntarista)'*°

. Por tanto, necesitamos que en el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 013-2016-SA se adhiera que el objeto de dicho Reglamento es
promover la competitividad comercial, y el acceso a la salud a los pacientes

mas desfavorecidos.

Claro est4, que los derechos fundamentales han dejado de ser meros limites

al ejercicio del poder politico, o sea garantias negativas de los intereses
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accion positiva de los poderes publicos'*. En esta demarcacion conceptual
encontramos al derecho a la salud, como un axioma no necesariamente
innato al ser humano, sino que logra su perfeccion al ser originado y tipificado

por el gobernante bajo fines programaticos o estadisticos.

Los derechos fundamentales son derechos juridicos y, como tales, son parte
del Derecho. Una norma que consagra un derecho fundamental es valida y
sOlo si cumple con los criterios de validez del sistema juridico en cuestion.
Entre estos criterios estan, como lo diria Robert Alexy, la efectividad social y
la institucionalizacion correcta™®’. Los derechos fundamentales como deberes
juridicos deben ser yuxtapuestos a los derechos morales, entendidos como
derechos humanos. Un derecho moral existe si la norma moral
correspondiente es moralmente valida; una norma es moralmente valida si y

solo si es substancialmente correcta’,

En concreto, si bien se conoce que el derecho a la salud es un derecho
fundamental, pero ello, en las condiciones en las que nos encontramos, es
necesario positivizarlo, con el objeto de evitar interpretaciones antojadizas por
parte de los organos jurisdiccionales, y con la intension de demarcar la
relevancia y trascendencia de la horma que regula los productos biosimilares.
Si bien la la concepcion iusnaturalista indica que los derechos naturales
(principios) por su propia racionalidad aseguran su efectividad juridica. En
este plano, a entender Ferrajoli, los derechos reconocidos en la constitucion
(como el de la salud) garantiza la rigidez constitucional concebida como rasgo
estructural de las constituciones en tanto normas supremas*®. Pero, si nos
adaptaramos a la teoria mencionada, se dejarian vacios que como vemos han
sido aprovechados por la errada administracion de justicia; es por ello que

nuestra propuesta es la modificacion de la norma precitada.

146 PEREZ LUNO Antonio E. “Los Derechos Fundamentales”. Editorial Tecnos SA. Tercera edicion, afio 1998.
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CAPITULO VII:
METODO

7.1. Disefio de la investigacion.

7.1.1. Tipo - Nivel.

La presente investigacion, en cuando a su seleccion por tipo, se
encuentra dentro de los parametros de investigacién explicativa;
ello debido a que mantiene una relacién causal, ya que no solamente
deseamos describir el tema, sino que deseamos se considere como
un derecho a la salud el ingreso de los productos biosimilares al
mercado peruano, el cual vendria a ser el resultado probado de

nuestro trabajo.

Asimismo, cabe mencionar que el nivel de nuestra investigacion es
comprensivo, ya que trataremos de explicar y proponer en que se

fundamentan los objetivos que deseamos probar y cumplir.

7.1.2. Diseiio.

En la tesis que presentamos hemos investigado describiendo el
derecho fundamental a la salud, indicamos las acciones que
actualmente se vienen oponiendo al ingreso de los medicamentos
biosimilares al mercado peruano, y proponemos que dichas acciones
sean vetadas a fin de que no se transgreda el derecho humano

descrito.

En cuanto a las fuentes a utilizar, cabe mencionar que las mismas son

realidades acreditadas actualmente, disefio no experimental
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amenaza para que ingresen los productos biosimilares al Peru. El

trabajo tiene como método el histérico, comparativo, dialéctico.

Sobre el tiempo o la perspectiva temporal, cabe mencionar que el
disefio es contemporaneo transeccional, ya que se medira y describira

cada una de las variables descritas.

7.1.3. Estrategia de Prueba de Hipotesis.

El procedimiento de prueba de hipotesis ha dependido de la
informacion que hemos expuesto sobre el reconocimiento del derecho
a la salud como un valor constitucional, y cuanto constituye el ingreso

de los productos biosimiliares como acceso a la salud.

7.2. Poblacion y muestra.

7.2.1. Universo.

Los elementos, personas y objetos que participaron en el presente
trabajo son: Los medicamentos biosimilares, las sentencias de la
Corte Interamericana de Derechos Humanos, los Tratados
Internacionales sobre Derechos Humanos (donde se pone de relieve
el derecho a la salud), las sentencias del Poder Judicial, el Tratado de

TPP, los pacientes, y la poblacion en general.
7.2.2. Técnicas e instrumentos y/o fuentes de recoleccién de datos.
Hemos medido las variables bajo la informacion empirica abstraida en

conceptos, las técnicas, instrumentos o fuentes son documentales

esencialmente; siendo esta la analitica.

Tesis publicada con autorizacién del autor
No olvide citar esta tesis




Los instrumentos que hemos utilizado son sujetos a la validacién con

la probanza de las variables. Son:

1. El instrumento para la variable independiente sera la informacion
obtenida de la doctrina y jurisprudencia, tanto nacional como
internacional.

2. El instrumento para la variable dependiente sera el obtener hechos
0 actos casuisticos documentados donde se desee impedir el ingreso

de los medicamentos biosimilares.

7.2.4. Poblacion y muestra.

Para la muestra se tuvo en cuenta en las normas del sector salud, las

sentencias del Poder Judicial, el Tratado del TPP.

7.2.5. Técnicas de procesamiento de los datos.

Como técnicas se efectuara: analisis de documentos, registro, cotejo,

comparacion.

7.2.6. Técnicas de anélisis e interpretacién de la informacion.
Se aplico el tipo de analisis de datos cualitativo, ya que en atencion
a las descripciones de la relevancia del derecho a la salud se
utilizaran las técnicas analiticas.

7.2.7. Operacionalizacion de las variables.
Hemos convertido las variables en indicadores; siendo que aqui

existirdn ya unidades de medicion, las probanza de la hipétesis y la

solucion del problema.
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CAPITULO VIII:
ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

8.1. RECURSOS.
8.1.1. Humanos.
Para el presente trabajo se necesit6 mayormente la actividad
documental, los recursos humanos con los que se conté son los
siguientes: asesor de tesis, investigador, analistas.

8.1.2. Fisicos.

Se reitera que para el presente trabajo se necesitO mayormente la

actividad documental.

8.1.3. Econdmicos.
En cuanto a los gastos econdmicos del presente trabajo de
investigacion, cabe mencionar que la cifra se vio reducida a los gastos
gue se hicieron en la busqueda de informacion en libros, bibliotecas, y
todo tipo de obtencién de informacion.

8.2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.
Se presenta en el anexo del presente trabajo.

8.3. PRESUPUESTO.

El estimado de gastos ha sido de diez mil soles (S/.10,000.00).
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CAPITULO IX:
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

9.1. CONCLUSIONES.

1.- Hemos llegado a acreditar que el derecho a la salud constituye un derecho
fundamental ligado de manera directa al derecho a la dignidad de ser
humano; siendo que tal connotacion le da una jerarquia preponderante en la

legislacion internacional, y la normatividad peruana.

2.- Se ha logrado reafirmar que los productos biosimilares, o también
denominado bioldgicos por similaridad, son medicamentos acreditados por la
EMA, la OMS y la FDA; siendo incluso que muchos de estos farmacos se
encuentran en el mercado internacional y nacional hace cuatro afios. A su
vez, al analizar la importacion de productos biosimilares, se ha corroborado
que existen entidades que vienen impidiendo el registro de dichos productos,
siendo dos las causas principales: i) Dos mandatos judiciales que establecen
condiciones ni siquiera sugeridas por DIGEMID, ii) La amenaza del Tratado

de Libre Comercio denominado TPP.

3.- Se ha podido debatir y estudiar la inconstitucionalidad de las resoluciones
judiciales que impiden el ingreso de productos biosimilares al mercado
peruano, ya que las mismas yerran desde la competencia de su
pronunciamiento; como también las mismas son inmotivadas, contradiciendo
pronunciamientos técnicos y juridicos de instancias de mayor jerarquia.
Asimismo, al tratar sobre el Tratado Internacional denominado TPP, hemos
establecido que en la seccion de patentes de medicamentos existe una

ampliacion injustificada para que los monopolios protejan sus productos.

4.- Se ha probado de que existen actos que tratan de impedir el ingreso de

productos biosimilares al mercado peruano, lo cual constituye una afectacion
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9.2. RECOMENDACIONES.

1.- El presente trabajo motiva el sugerir que la jurisprudencia y la doctrina
reafirme la prevalencia del derecho a la salud como un principio horizontal al

axioma de la dignidad del ser humanao.

2.- Siendo necesaria la positivizacion de los principios constitucionales en
determinada legislacion especial, consideramos esencial de que en el articulo
1° del Decreto Supremo N° 013-2016-SA “Aprueban Reglamento que regula
la Presentacion y Contenido de los Documentos requeridos en la Inscripcion y
Reinscripcion de Productos Biolégicos que opten por la via de la Similaridad”
se adhiera que el objeto de dicho Reglamento es promover la competitividad
comercial, y el acceso a la salud a los pacientes mas desfavorecidos.

3.- Proponemos de que el presente trabajo sea de conocimiento del Poder
Judicial, el Poder Legislativo, y el Poder Ejecutivo (a las oficinas
correspondientes), a fin de que se conozca y se tomen acciones sobre una
realidad pocas veces abordada, como es el oligopolio farmacéutico, el
impedimento de la competencia que acarrea menores precios y mas acceso a
la salud, y la mala utilizacion de los organizamos publicos para satisfacer

intereses econémico privados.
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