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INTRODUCCION

El acceso a vacunas y medicamentos en el enfrentamiento a la pandemia de Co-
vid-19 ha sido un escenario critico para el manejo sanitario gubernamental y glo-
bal de la pandemia. El mosaico de situaciones conflictuales en torno a la produc-
cion y distribucion de las tecnologias protegidas mediante derechos de patentes
y otros derechos de Propiedad Intelectual para responder a la pandemia resulta,
sibien solo una arista, un reflejo de inequidades, demandas de justicia social, cap-
tura del Estado, contrapunteo de derechos y contraderechos.

Un mapa critico de los factores que comprometen, limitan, retardan y afectan
el acceso a vacunas y medicamentos y la construccion de respuestas colaborati-
vas viables debe desmontar y reconstruir el andamiaje tradicional institucional
en que anclan las respuestas sanitarias y el acceso acceso a vacunas y medica-
mentos, a escala multinivel y de gobernanza. Los mecanismos mercantiles de la
comercializacion de los medicamentos y tecnologias patentadas que guian los
mecanismos internacionales fueron dictados por los gobiernos de las potencias
globales asumieron los estandartes del sector privado para permear mediante
reglas, estandares y costumbre, a saber, construyendo un sistema asimétrico de
poder. Explorar el sistema, sus dinamicas, las respuestas, contestatarias o con-
tirmadoras, y las pugnas politicas que se gestan, resulta un ejercicio critico y de
desmontaje para América Latina y el Caribe y el Sur global, para enfrentar las
consecuencias que frustan la garantia a la salud universal como derecho humano
en tiempos de Covid-19.

Las respuestas generadas en torno al derecho a la salud y acceso a medicamentos
en tiempos de pandemia estan condicionadas por determinantes localizadas en
politicas publicas domésticas, cuestiones infraestrucuturas sanitarias y tecnold-
gicas, y marcos juridicos internacionales, regionales y domésticos que reflejan los
escenarios politicos y juridicos que condicionaron el andamiaje de dependencias
estructurales, asimetrias entre Norte y Sur, limitaciones en la cooperacion entre
naciones del Sur, en un escenario geopolitico y de disputas de poder a escala
global en relacion con nuevas agendas de control politico. Esta realidad debe ser
desentrafada, pues dificulta la construccion de respuestas colaborativas viables
y la garantia de la salud como derecho humano, frente a los mecanismos mercan-
tiles de la comercializacion de los medicamentos y tecnologias patentadas.
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El acceso a las vacunas y la configuracion de un derecho en clave salud y justicia
social en un tema de abordaje desde diversas aristas que se interconectan. En el
contexto regional latinoamericano y caribefio se requiere un gasto comparativo y
erogaciones del presupuesto cuantiosas para enfrentar las garantias esenciales del
sistema de salud, con sistemas sanitarios que han sufrido los efectos neoliberales
y de abandono estatal. Las politicas publicas en salud deben articular soluciones
que permitan modificar las fisuras estrcuturales de sus sistemas sanitarios, cuyas
deformaciones ha agudizado la crisis sanitaria en tiempos de Covid-19. Conflu-
yendo e incidiendo en las decisiones de politicas publicas, las capacidades tec-
nologicas en varios paises de la region se revelan como una barrera a considerar,
pues se trata del resultado del desmontaje paulatino y el abandono de enfoques
desarrollistas, la privatizacion, desmantelamiento o desaparicion de laboratorios
nacionales de vacunas y la creacion de filiales de empresas farmacéuticas trasna-
cionales en su lugar que ha ocurrido en América Latina y el Caribe. Desde estos
puntos nodales, los aspectos tecnoldgicos y juridicos relacionados con las pa-
tentes y otros derechos de propiedad intelectual en el ambito de la salud influyen
en sus intersecciones con politicas publicas, permitiendo acceso, disponililidad,
adquisicion y modulando los gastos de los sistemas sanitarios.

El desarrollo de vacunas contra el COVID-19 involucra patentes de vacunas, pero
no se limita a estas. El haz de derechos se extiende a la proteccion de tecnologias
como ARNm o adenovirus, que han dado nacimiento a potenciales invenciones.
Asimismo, se perfilan invenciones sustentadas en tecnologias preexistentes como
las de subunidades proteicas, con grandes posibilidades de obtener patentes. La
eleccion de las tecnologias y el interaccidn y proteccion de porciones de las tec-
nologias por otros derechos complejiza el panorama juridico y el de acceso a las
vacunas en la medida en que diversifica a los actores propietarios. En las terapias
se incorporan otras tecnologias y otros productos que han conseguido protec-
cion, como medicamentos, medios de diagndstico y equipamiento sanitario.

El proyecto dimensiona el derecho a la salud y acceso a medicamentos y sus in-
teracciones con derechos intelectuales y de Propiedad intelectual en el contexto
de las politicas publicas y legislacion de ciencia e innovacion, sanitaria y de salud
publica. Promueve un estudio comparativo de las politicas publicas articuladoras
y su captura en la pandemia Covid-19, con una anticipacién de escenarios juri-
dico normativos postpandemia. En este contexto se estudia la gestacion de un
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mecanismo desplegado por paises en vias de desarrollo en el Consejo del Acuer-
do TRIPs de la OMC, de flexibilizacion, exencién o waiver de la proteccion de las
patentes obtenidas para el tratamiento de la Covid-19, vacunas, equipamiento,
medios de diagnostico, medicamentos protegidos mediante patentes, datos de
prueba e informacion no divulgadas y otros regimenes legales establecidos para
cubrir estas creaciones intelectuales. Las consecuencias de estas negociaciones
y debates implican una traslacion a los escenarios legislativos y de politicas pu-
blicas nacionales de las decisiones negociadas en estos foros, considerando el ca-
rdcter multinivel de los sistemas normativos, de politicas publicas de Propiedad
Intelectual.

A la pregunta de como pueden atenderse desde la perspectiva de la reformu-
lacién de politicas publicas, las interacciones entre derecho a la salud, acceso a
medicamentos, propiedad intelectual e innovacion, en el contexto de pandemia
actual, se responde con el andlisis que permita redisefiar el modelaje tedrico para
la reformulacion de politicas publicas y legislacion de acceso a medicamentos
y derecho a la salud frente a los derechos de Propiedad intelectual que sirva de
referente para los estudios en América Latina y el Caribe como un reservorio de
pensamiento critico propio que customice iniciativas internacionales a las reali-
dades de nuestros paises.

ANALISIS
Primera parte. Vacunasy capacidades tecnologicas: disputas estratégicas.

En febrero de 2022, cerca de 74 familias de patentes relacionadas con 10 innova-
ciones habian sido solicitadas. El centro de los proyectos innovadores se coloco
en empresas transnacionales y laboratorios de los Estados Unidos, Rusia, China
y Gran Bretafa.'. Las plataformas tecnoldgicas empleadas permitian identificar
a los titulares de las vacunas. Las estadisticas reflejan que estas comprenden
mds de diez mil millones de dosis y el 99 % de la produccién mundial de vacunas

1 Las vacunas que se han registrado hasta la fecha en las estadisticas son BNT162b2 (Pfizer/
BioNTech), AZD1222 (AstraZeneca/Oxford), Ad26.COV2-S (J&J), ARNm-1273 (Moderna), BBIBP-
CorV  (Sinopharm/Beijing), Coronavac (Sinovac), Covaxin (Bharat/ICMR) y NVX-CoV2373
(Novavax). WTO (2021) Innovation and patenting activities of Covid-19 vaccines in WTO members:
analytical review of Medicines Patent Pool (MPP) Covid-19 Vaccines Patent Landscape (VAXPAL).
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contra la COVID-19 al 31 de diciembre de 2021. Otro aspecto a considerar ha sido
la inclusion en el Listado de uso de emergencia de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS). Elinforme no incorpora vacunas desarrolladas, por lo cual no brin-
da toda la informacion a la fecha. La exclusion de los candidatos y vacunas apro-
badas para uso de emergencia en Cuba, es un indicador del sesgo de la seleccion.

La revision panoramica de los aspectos tecnoldgicos y las capacidades tecnolo-
gicas para generar vacunas y otros medicamentos y productos biotecnoldgicos,
muestran las limitaciones de la region de América Latina y el Caribe. No se cuen-
tan laboratorios de la region, con excepcion de los cubanos, que hayan obtenido
resultados patentables que cubran tecnologias relacionadas con la Covid-19. Este
dato permite explorar las limitaciones estructurales tecnologicas y relacionadas
con titularidad/propiedad de intangibles para negociar “abastecimiento suficien-
te” de vacunas, quiénes son titulares, qué acuerdos negocian y con cudles em-
presas, con énfasis en el panorama de América Latina. Con ello, se manifiesta el
desmontaje de capacidades tecnoldgicas y fisuras en los sistemas de salud que
erogan cuantiosos recursos, por la privatizacion de laboratorios farmacéuticos
en la region. Por otra parte, los paises de la region son adquirentes de tecnolo-
gias, condicion estructural que trasciende a la capacidad para la produccion en
las cantidades, con la calidad y en breve tiempo que demanda la respuesta a la
emergencia sanitaria. Los paises que no han adquirido tecnologias esenciales de
produccidn, a su vez respaldadas por estandares tecnoldgico que avalan y exigen
las autoridades autorizatorias de medicamentos y organizaciones especializadas,
se enfrentan a los efectos la obsolescencia de sus tecnologias y encuentran difi-
cultades para superar con brevedad las limitaciones productivas y la aprobacion,
como ha ocurrido con el caso cubano.

Segunda Parte: Derechos de patentes y propiedad intelectual: reforzamiento
monopolico y captura del Estado

El sistema multilateral concibe el otorgamiento de patentes en todos los secto-
res tecnologicos como regla mandatoria para los Estados. En la transposicion y
recepcion normativa de los tratados del paquete de la OMC en su legislacion na-
cional?, los Estados atemperan su legislacion a las reglas del tratado internacional

2 El Acuerdo de Marackech, firmado en 1994 y en vigor desde el 1 de enero de 1995, aprueba un
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que ordena la perspectiva de los derechos de Propiedad Intelectual como activo
intelectual de la economia. Pareciera distante la realidad que excluia de la materia
patentable a los medicamentos, previo a la entrada en vigor del Acuerdo TRIPS
(ADPIC) en 1995. La regla de no discriminacion por sector o campo tecnolégico
constreiia de esa forma las politicas publicas desarrollistas y la manufactura na-
cional de medicamentos.

El efecto de esta estandarizacion a escala global fue zanjar una disputa por la
produccién sin autorizacion de medicamentos patentados y se soporto sobre da-
tos de las pérdidas de las empresas por concepto de regalias, promovido por las
empresas transnacionales productoras de medicamentos patentados y acogido
por los Estados productores. De forma residual, da nacimiento a otras disputas
con connotacién en el ambito de las patentes farmacéuticas y de medicamentos
entre las patentes y los productos genéricos, las importaciones paralelas y las
excepciones que surgieron con posterioridad para legitimar acceso de terceros
sin cometer infraccion de los derechos del titular de la patente, como la cldusula
o disposicion Bolar. Desde la perspectiva del sistema de patentes, y sustentado en
ellas, la innovacién en el sector biotecnoldgico y farmacéutico florece y se hace
acompafiar de un exponencial crecimiento econdmico y produccion global de
medicamentos patentados y genéricos. Las costosas tecnologias que sustentan
el despegue de la industria, sin embargo, siguen una concentracion geografica y
economica predecible en potencias desarrolladas, fundamentalmente en Estados
Unidos, que aprovecha el monopolio fictico tecnoldgico y de patentes para acre-
centar la brecha. Unas pocas economias no desarrolladas promovieron industrias
domésticas con relaciones de interdependencia marcadas con los derroteros y
pautas tecnoldgicas y comerciales marcadas por los consorcios High Tech. Otras
pugnas, como el cuestionamiento de estandares de calidad y el calificativo de
industrias de genéricos han sido otro terreno de descrédito para las empresas no
radicadas en Estados Unidos o Europa, o competidoras.

Elacceso alas tecnologias para generar desarrollo nacional y la innovacion subsi-
guiente han sido argumentos cldsicos para equilibrar la titularidad privada de los
derechos de patentes (y otros de Propiedad Intelectual) y los intereses publicos,

paquete normativo con diversos tratados de obligatorio cumplimiento para los Estados miembros de
la OMC. Se refiere como paquete normativo, a los tratados de la OMC que concluyeron la Ronda de
Uruguay del GATT.
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como lo han sido los objetivos de salud. El balance de intereses publicos y priva-
dos que subyace en el sistema de patentes ha ordenado el reconocimiento nor-
mativo de excepciones a los derechos del titular de la patente, con efectos correc-
tores de usos disfuncionales’. Salud y acceso a medicamentos han motivado un
debate crucial, al tratarse de areas sensibles respecto a otros propdsitos desarro-
llistas y econdmicos.

El régimen internacional viene desplegando iniciativas con diferentes puntos de
atencion. A priori, se identifican dos alternativas en los debates en el seno de
la OMC para la flexibilizacion y suspension de los derechos de propiedad inte-
lectual para garantizar acceso universal de vacunas contra el COVID 19. En el
Consejo TRIPS de la OMC se debaten dos propuestas. Por una parte, se afianza
la opcion de emplear licencias obligatorias y las flexibilidades, que operarian en
las condiciones que establecen este instrumento y las leyes nacionales. Por otra
parte, un instrumento novedoso fue propuesto en octubre de 2020 por Sudafrica
y la India*, cuando exponian la opcién de un waiver temporal para tecnologias
patentadas relacionadas con la Covid-19 durante 3 afios tras refinamientos de los
promoventes.® Estos dos mecanismos constituyen las alternativas que se nego-
cian para facilitar acceso, por lo que la construccién de alternativas de flexibili-
zacion a los derechos de patentes y otros de propiedad intelectual, encontrard en
estas negociaciones el referente para guiar politicas publicas y negociaciones. El
debate sobre la articulacion de las obligaciones del Acuerdo TRIPS con la opcion
del waiver entre los miembros de la OMC anticipa contradicciones y posiciones
de los miembros, respondiendo a intereses y geopolitica entorno al tema®. En
torno al waiver, los argumentos de los promoventes, por una parte, y las posi-
ciones enfrentadas de sus oponentes, que proponen alternativas que siguen las

3 Guevara Ferndndez, Ernesto (2021). Propiedad Intelectual y sistema de patentes. Estudio de los
mecanismos correctores ex post. Bogotd: Leyer.
4 TRIPS Council (2020). Waiver from Certain Provisions of the TRIPS Agreement for the

Prevention, Containment and Treatment of COVID-19: Communication from India and South
Africa. TP/C/W/669, 2 October 2020.

5 Yu, Peter K. (2022). A Critical Appraisal of the COVID-19 TRIPS Waiver, Texas A&M University
School of Law Legal Studies Research Paper No. 21-32, https://ssrn.com/abstract=3945304

6 Henning Grosse Ruse-Khany Federica Paddeu (2022). A TRIPS-COVID Waiver and Overlapping
Commitments to Protect Intellectual Property Rights Under International IP and Investment
Agreements. Geneva: South Centre.
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logicas previas, (la Unién Europea, Estados Unidos) expresan las dindmicas pos-
turas geopoliticas y las asimetrias de poder Norte-Sur global, y la antitesis entre
mercado privado/renta/capital e interés publico y acceso universal simbolizado
en salud, medicamentos y vacunas en pandemia.

Con las licencias obligatorias se suspenden temporalmente los derechos del ti-
tular de la patente, cuando el efecto de uso en exclusiva por el titular es lesivo
a intereses de salud, cuando se evidencia falta o insuficiencia de explotacién o
desabastecimiento de los mercados nacionales, ante practicas anticompetitivas
en el funcionamiento optimo del mercado en forma de negativas a licenciar, y en
esquemas abusivos o de dominio en el mercado o prdcticas restrictivas de acceso
al conocimiento patentado’. El debate mas extendido se inicié con la Ronda de
Doha sobre Propiedad Intelectual y salud. Las licencias obligatorias presentan
limitaciones en su aplicacion. Primero, se trata de decisiones independientes so-
bre cada caso, producto a producto que se valorarian de forma individual en cada
pais, los procedimientos complejos y autoridades decisoras cautelosas de su de-
claracion de alcance territorial. Las terapias y tratamientos necesitan al mismo
tiempo de varios productos, kits, vacunas, equipamiento de diagndstico, etc., con
titulares diferentes, por lo que el empleo de las licencias obligatorias seria un
verdadero laberinto para que los paises que las declaren puedan emplear efecti-
vamente el mecanismo.

Por otra parte, el articulo 31 bis del Acuerdo TRIPS modifica el régimen de las
licencias obligatorias, creando un mecanismo multilateral internacional para la
produccion, exportacion e importacion de medicamentos patentados a paises sin
capacidades tecnoldgicas. Con timidos usos previos, y actuales, el mecanismo
resulta prometedor en contextos de produccion de las vacunas y medicamentos
relacionados con la Covid-19. El tema del acceso a los medicamentos para el tra-
tamiento del VIH-SIDA ha sido el referente practico para el actual contexto. La
produccién de medicamentos genéricos y los pools de medicamentos, genéricos
o patentados, resulta un hito en la configuracion de opciones de acceso existentes

7 Guevara Ferndndez, Ernesto (2021). Un enfoque de gobernanza dindmica en las agendas de
patentes. Premisas de reformulacion de politicas publicas y legislacion de propiedad intelectual. En
Faustino Cobarrubia Gomez et al. América Latina y el Caribe, Desafios para un modelo de desarrollo
soberano e inclusivo en América Latina. Buenos Aires: Octubre, CLACSO, UMET.
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Tercera parte. Estudio de casos regionales. De los acuerdos entre gobiernos
en la region a las vacunas cubanas.

América Latina y el Caribe no escapa a las limitaciones para garantizar el acceso
a las vacunas. Entre los temas que destacan resaltan dos que, de forma aleatoria,
ofrecen perspectivas de debate critico. Por una parte, los acuerdos entre gobier-
nos para produccion de vacunas, expresado en el Acuerdo México-Argentina. El
acuerdo y sus potencialidades es un tema relevante. Por otra parte, el desarrollo
de vacunas cubanas abre otras alternativas para la region. En cuanto a las vacunas
cubanas, un velo silencio y un andlisis limitado de las perspectivas de produccion
y empleo en Am¢érica Latina y el Caribe, son aspectos a considerar. La industria
biotecnoldgica y farmacéutica cubana ha desarrollado 5 candidatos vacunales, 3
de los cuales cuentan con aprobacion de uso de emergencia por la autoridad sani-
taria nacional, certificada. Las vacunas han sido administradas en los esquemas
de vacunacion aprobados a la poblacién cubana. La produccién de vacunas en
Cuba ha sido desarrollada por empresas estatales socialistas de alta tecnologia,
de propiedad estatal completamente. Las potencialidades de las alianzas regio-
nales para la producciéon de vacuna deben ser explorada, como ventaja para la
region. Las limitaciones estructurales y econdémicas de Cuba para producir las
dosis requeridas, sin embargo, pudieran ser contrarrestadas con acuerdos regio-
nales para generar capacidades productivas. Este aspecto, por sus connotaciones
politicas, merece un abordaje detenido. El velo medidtico a las vacunas cubanas,
intenso y recrudecido en las fases iniciales, ha sido levantado por importantes
medios. Como estudio de casos, la excepcionalidad de este resultado resulta de
interés y sin dudas, meritorio para reflejar los contrastes de las politicas publicas
y los matices politicos y geopoliticos. Por las posibilidades de acceso a informa-
ciony las diferenciaciones de las politicas publicas para la vacunacion y acceso, se
considera oportuno reflejar los aspectos positivos y las complejidades, logisticas
y economicas de la crisis coyuntural que atraviesa Cuba. La perspectiva asumida
se centra en la generacion, produccion de vacunas y politicas de acceso en el te-
rritorio. La aprobacion de las vacunas cubanas aportaria una alternativa para lo-
grar objetivos de acceso construidos desde la region y el Sur, que permitiria cons-
truir acuerdos a nivel regional y contribuir al acceso en condiciones beneficiosas.

La narrativa del Acceso a medicamentos en tiempos de Covid-19, como derechoy
contraderecho en los derechos constitucionales y el régimen internacional de los
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derechos humanos, es un topico adicional. Requiere ponderacion, balance y equi-
librio de derechos considerados en los instrumentos internacionales de referen-
cia, y en los textos constitucionales. Los tribunales constitucionales de América
Latina y el Caribe se han pronunciado sobre temas similares, con lo cual apor-
tan decisiones que permiten una apropiacion tedrica del debate de los derechos
humanos en torno a la salud. El derecho a la salud consta de una formulacion
multidimensional, con el acceso a medicamentos como dimensién garantista.
La mercantilizacion y privatizacién de la innovacion tecnoldgica en salud y me-
dicamentos ha conducido a asimétricas condiciones de negociacion de acceso,
que se agudizan en el contexto de la pandemia de Covid-19. Los derechos de los
creadores intelectuales, por su parte, también son reconocidos como derechos
humanos, ¢ igualmente configurados en instrumentos internacionales (PIDESC,
Declaracién Universal de los Derechos Humanos), como los derechos de Propie-
dad Intelectual, cuya construccion teorica demanda ponderacion e impone en
ejercicio de coexistencia y construccion de limites y prevalencia en contextos de
emergencia sanitaria.

En esta encrucijada de intereses se desafia al Estado a la reformulacion de poli-
ticas publicas de ciencia e innovacién tecnoldgica, de propiedad intelectual, que
consideren las cuestiones de salud con especial disefio. Las perspectivas de re-
formas de los sistemas de Propiedad Intelectual y politicas publicas, y la con-
formacion de una agenda ajustada a las exigencias de la situacion de pandemia
y sus repercusiones sociales y econdémicas resulta una deseable propuesta para
conducir reformas legislativas en América Latina y el Caribe.

CONCLUSIONES

Los aprendizajes politicos, juridicos y sociales de la pandemia de Covid-19 permiten
a los actores, decisores de politicas publicas y legisladores asimilar con perspectiva
critica las insuficiencias de los modelos previos y redisefiar politicas de acceso a va-
cunas y medicamentos relativos a la Covid-19, a partir del estudio de las flexibilida-
des regulatorias (normativas) para situaciones de salud publica como interés publi-
co, pandemias, situaciones de emergencia. La legislacion de Propiedad Intelectual
se ha mantenido anquilosada, siendo timidas las iniciativas legislativas para crear un
marco propicio para el acceso. La revision de mecanismos juridicos que permitan
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articular respuestas en las politicas publicas, a partir del estudio critico, es una tarea
impostergable. En este caso, una agenda/ruta para los decisores y grupos sociales
para el acceso, desde el empleo de los mecanismos de flexibilizacion que existen
en el régimen internacional de patentes, permite visualizar soluciones practicas. En
el régimen internacional se negocian activamente alternativas como la exencion o
waiver temporal para vacunas y otras tecnologias relacionadas con Covid, y se clari-
fican las cuestiones juridicas del empleo de las licencias obligatorias.

Las politicas publicas de salud, acceso a medicamentos, derechos humanos y Pro-
piedad Intelectual en América Latina y el Caribe se encuentran fragmentadas y
se supeditan a las premisas economicas y transaccionales. El caso excepcional de
Cuba constituye un referente, por las adversas condiciones y limitaciones pro-
pias, y las dinamicas alternativas que enarbola. Como instrumento econémico,
los derechos de Propiedad Intelectual en general asisten a un reforzamiento pri-
vatizador que colocan en extrema tension cualquier intento de flexibilizar estos
derechos propietarios privados, o emplear mecanismos correctores o limitativos
de los derechos que permiten ponderar explotacion con acceso a conocimiento
patentado. El derecho a la salud y acceso a medicamentos y sus interacciones
con derechos intelectuales y de Propiedad intelectual en el contexto de las politi-
cas publicas y legislacién de ciencia e innovacion, sanitaria y de salud publica, es
requerido en la region, por las particulares implicaciones que tiene en temas de
desigualdad, pobreza, acceso a medicamentos como dimension de la realizacion
del derecho ala salud como derecho humano, todos ellos con diversidad de cons-
trucciones que demandan su ponderacion en las leyes y en las politicas publicas.
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