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|. INTRODUCCION

La incorporacion de la propiedad intelectual eambito de la OMC supuso una nueva
era, a escala internacional, en lo que a la prdteate las patentes farmacéuticas se
refiere. La incorporacion de términos precisosand a la regulacién de las patentes,
indistintamente del sector tecnologico al cual gregzcan, obligd a muchos paises a
otorgar patentes sobre los productos farmacéutices hasta ese momento no eran
patentables. Debido al caracter esencial que cdmpeste tipo de productos, muchas
legislaciones no permitian su patentabilidad, hmitose a otorgar patentes sobre los
procesos de fabricacion de los medicamentos, persobre el producto final en si.
Resulta palpable la gran trascendencia que tuvoaashbio para los distintos actores
involucrados, especialmente para la industria faéutica, como una forma de
garantizar una proteccion mas eficaz de sus irdsres

Sin embargo, desde la otra éptica, se encuentsiintds actores de la sociedad civil y
distintos actores gubernamentales que han exteunaal@rofunda preocupacion por el
impacto que pueden generar estas disposiciones sbacceso a los medicamentos. En
este sentido, se aduce que el periodo de protedei@0 afos otorgado a los titulares de
las patentes ocasiona un alza en los precios deméoscamentos. Siendo que existen
multiples epidemias y graves crisis sanitariasistinias partes del mundo, se cuestiona
la legalidad de estas medidas, teniendo en comasider que el derecho a la salud
encuentra tutela por medio de distintos tratadtesnacionales y se constituye en una
obligacion ineludible para los Estados. De alliulies la importancia de examinar
cuidadosamente las disposiciones del ADPIC relacias con la proteccion de las
patentes, para tener muy claro el alcance de lnpr@misos adquiridos y los margenes
de accidn existentes para contrarrestar poten@édesos nocivos.

Bajo esta premisa se incluyen en el ADPIC distimesanismos de “flexibilizacion”
que permiten la busqueda de un equilibrio entre itdereses en juego. Estas
herramientas que fueron incorporadas desde uriham venido a ser reforzadas en el
afio 2001 con la Declaracién de Doha sobre el ADPI& Salud Publica, que vino a
poner en la palestra el tema del acceso a los aradittos. No obstante el optimismo
inicial, dicha Declaracion no ha probado ser tadatil y eficaz que se hubiera pensado
en un inicio y en cambio han surgido una serieetiesry obstaculos que parecieran ir en
desmedro de su operatividad. Sumado a esto, servabsen preocupacion el
surgimiento de tratados con un rango de protecoi@s elevado (con respecto al
ADPIC), respecto a la proteccion de las patentesos temas sensibles como los datos
de prueba.

Todo este escenario conduce a plantearse una deriaterrogantes en torno a la
posibilidad de fomentar el acceso a los medicansesmoun marco de estricto apego a
las disposiciones del ADPIC. Mientras resulta iraidg la necesaria existencia de
incentivos economicos, a favor de las actividademdestigacion y desarrollo, también
resulta perentorio encontrar féormulas que permitamplir con la obligacion de
garantizar el derecho a la salud, por medio de ejomacceso a los medicamentos. En
aras de alcanzar este objetivo se plantea la siguéstructura de andlisis: se comienza
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con el estudio de los requisitos de patentabilidadlas invenciones (epigrafe II),
continuando con la incidencia que tienen las patefarmacéuticas sobre el derecho a
la salud (epigrafe IIl), posteriormente se analilas principales falencias del actual
sistema de patentes (epigrafe 1V), prosiguiendo eloastudio de las flexibilidades
incorporadas en el ADPIC (epigrafe V), asi comaleance y la aplicacion que ha
tenido la Declaracion de Doha de 2001 (epigrafe pdya finalizar, se incorpora un
analisis acerca de los actuales retos que se coafigespecto a la implementacion y
observancia, por medio de las disposiciones ADRIE fepigrafe VII) y las respectivas
conclusiones que recogen los principales temasizadas a lo largo del trabajo
(epigrafe VIII).

[I. EXAMEN DE PATENTABILIDAD DE LAS INVENCIONES

Por medio del otorgamiento de una patente de inéense persigue dotar a su titular
de una serie de derechos exclusivos en la expbotale la invencion, durante un lapso
determinadd. La patente se presenta asi como un derecho negatdnocido
doctrinalmente comoitis prohibendi,> en tanto contempla la exclusién de cualquier
tercero de la “.fabricaciéon, uso, oferta para la venta, venta o amacion para estos
fines del producto objeto de la patefife Se hace énfasis en la palabra producto por
cuanto existe proteccion para los productos y ricafmente para los procedimientos,
como era contemplado por muchas legislaciones afdgeta entrada en vigor del
ADPIC. Precisamente una de las novedades introdsigdr medio del Acuerdo ADPIC
fue la inclusion de patentes de producto, indigtm@nte del sector tecnoldgico
(abarcando incluso a los productos farmacéutidosyjue indujo a muchos paises
miembros a efectuar cambios en sus respectivasddegines.

La incorporacion de esta disposicion genero retieean diversos paises en vista del
cardcter estratégico que tienen los medicamenpasticularmente debido a los efectos
adversos que pueden tener las patentes farmacestibae los precios finales de los
medicamentos. Sin embargo, cabe destacar la difareristente entre los criterios de
patentabilidad y la elegibilidad de las invenciopatentables. Asi, pese a que un Estado
no podra denegar una patente sobre la base del ssmtologico al cual pertenezca, si
que podra denegar la misma atendiendo a sus prapi@sios de patentabilidad
(estableciendo un examen riguroso de los requiditqsatentabilidad) En este sentido,
debe afiadirse que el ADPIC no contiene una defimiprecisa del contenido de cada
uno de los requisitos de patentabilidad, por lo goeresponderd a cada Estado

1 CABANELLAS DE LAS CUEVAS, G..Derecho de las patentes de invenci¢r?l ed., Heliasta,
Buenos Aires, 2004, p19.

2 BOTANA AGRA, M., “Las normas sustantivas deldp& (TRIP’s) sobre los derechos de propiedad
intelectual” [en linea] Actas de Derecho Industrial y Derechos de Auffiomo XVI (1994-95),
Santiago de Compostela, 1996, p. 12. [Consultadaseptiembre de 2009] Disponible en:
http://vlex.com/vid/262498

3 Articulo 28.1.a, ADPIC.

4 RAIl R. K., “Patentable Subject Matter Requir@tsean evaluation of proposed exclusions to Isdia’
Patent Law in light of India’s obligations underetfRIPS Agreement and options for India”,
Chicago-Kent Journal of Intellectual Propertyol. 8, No. 1, otofio 2008, p. 61.
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miembro la ejecucion de esta labor. De esta folmague el Acuerdo ADPIC vino a
efectuar fue una labor codificadora, incorporandteios de patentabilidad que ya se
encontraban presentes en distintas legislacionesnas. De alli que el ADPIC,
especifique los tres requisitos que deben reusirsidicitudes de patentes, a saber:
novedad, actividad inventiva y aplicacion industria

1. Novedad

Al hablarse de la novedad como primer requisitpatentabilidad de una invencion, se
hace referencia al hecho de que la misma debeosedosa, de forma tal que no se
encuentre en el estado de la técnica al momentcefdetuar la solicitud. Las
implicaciones que este requisito acarrea, se etrameastrechamente relacionadas con
la disponibilidad de la informacidén. La exigencia dovedad sobre la invencion,
implica que ésta no debe haber sido accesible &icpyl abarcando la informacién
relativa al producto o procedimiento que se predgmatentar, pues de lo contrario se
estaria ante una invencion ayuna de novedad. Laniaage las legislaciones considera
como incluida en el estado de la técnica, todammd@ion que haya sido publicamente
accesible por distintas viagercovitz brinda un ejemplo clarificador sobrenkcesaria
existencia de novedad, al exponer el caso de l@siligadores universitarios, quienes
en muchas ocasiones en aras de difundir los rdssltde sus investigaciones con
prontitud, dan al traste con el cumplimiento de e@stjuisito una vez han divulgado la
informacion relativa al inventd.

En el plano de las patentes farmacéuticas se tieado en diversas ocasiones la falta
de rigurosidad de algunos paises al momento deyastqratentes en este campo,
abriendo la posibilidad al otorgamiento de patestgse compuestos quimicos que no
resultan verdaderamente novedosos, sino que pmmélario conforman una pequeia
parte de un conjunto de compuestos que ya hanpsitdntados. Sobre este tema se
entrara en profundidad mas adelante, pero es imgertdestacar como se pretende
incurrir en abusos de derecho por medio de laiaalicle patentes, con la finalidad de
extender o perpetuar la protecciéon que brinda etat® exclusivo de la patente,

burlando de esta forma el requisito de novedad.

Estrechamente ligado con lo anterior, se ha suscita problematica en torno a la
conveniencia de aceptar la concesién de patente® segundas indicaciones de
medicamentos ya descubiertos, en cuyo caso lo newederia la aplicacion del
producto y no el producto en si. A este respectarv&lho considera que no es
obligatorio otorgar patentes sobre estos segundos, waduciendo que a todas luces

5 Ibid., p. 48.

6 BERCOVITZ, A., “Razones para proteger juridicatedas innovaciones generadas en la universidad
y medios para obtener esa proteccion”,Nociones sobre patentes de invencion para inveigs
universitarios UNESCO/CRE-Columbus, Paris, 1994, p. 16.

7 SOARES, A. P. y VIEIRA, J., “La experiencia hla8a en materia de actuacion de los jueces en el
ambito de la propiedad intelectual desde una petispesocial en el campo de la salud publica, en:
SEUBA HERNANDEZ, X.,Salud publica y patentes farmacéuticBesch, Barcelona, 2008, p. 115.
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constituyen una ampliacién del &mbito de protecalénla patent®.Visto el amplio
margen de accidon con que cuentan los Estados atdond para implementar los
requisitos de patentabilidad, quedara a critericatia Estado la conveniencia o no de
patentar aquellos medicamentos susceptibles dedegendas indicaciones.

2. Actividad inventiva

La actividad inventiva constituye el segundo reitmia reunir para la concesion de la
patente y se relaciona con la no obviedad de lanition, o dicho de otra forma, con
gue la invencion no resulte una deduccion evidpata un experto medio en la materia
después de haber analizado el estado de la té&st@punto difiere del anterior, por
cuanto en el primero s6lo se toma en cuenta ldghdo hasta ese momento, es decir lo
que conforma el estado de la técnica, para apreci@ar que se pretende patentar es
novedoso. Por el contrario, el examen de la acidithventiva requiere un analisis
contrastado del estado de la técnica como un todoet invento que se pretender
patentar, para lograr determinar si el productoazgdimiento es el resultado de algo
obvio, o pgor el contrario, conlleva un aporte iatdlial que le da ese plus requerido a la
invencion:

A pesar del grado de subjetividad que parecieravatse del examen de actividad

inventiva, llevado a cabo por el técnico medio annlateria, no debe perderse de
perspectiva la objetividad que debe tener su opjnia cual no puede basarse en
criterios meramente subjetivos, sino en criterisgic@amente técnicos. Con miras a
lograr este objetivo, el técnico debe de acuerdosus conocimientos en la materia,
valorar si de todo el conjunto de conocimientosildjados se infiere la existencia de un
adecuado nivel inventivo que denote un esfueraddatual. Por ende, sera fundamental
qgue en su andlisis, el técnico deduzca si con flarnmacién disponible él hubiese

llegado a las mismas conclusiones, en aras dendatar la concurrencia de un

adecuado nivel de actividad inventifa.

Respecto a la altura inventiva y la falta de rigidad al momento de examinarla, se
debe destacar que la misma ha sido motivo de cai@, sobre todo en cuanto al
actuar de Estados Unidos, pais al cual se le achaparmitir la patentabilidad de
invenciones triviales que no contienen el nivelemwo requerido en derecho de
patented! Esta practica conocida con el término anglosdjémergreeningy o
“reverdecimienty en espafol, pone de manifiesto la tendenciavaoai perpetuar el
plazo de proteccion de las patentes, recurrienigeeas modificaciones o variaciones

8 De Carvalho citado por STOLL, P.,, BUSCHE, J. REND, K., WTO Trade Related Aspects of
Intellectual Property RightdMartinus Nijhoff Publishers, Leiden, Holanda, 200. 477.

9 GUIX CASTELLVI, V., “Patentes de invencion”, eBASADO CERVINO, A. y COS CODINA, J.,
La propiedad industrial. Teoria y practicen linea], Ramén Areces, Madrid, 2001, pp. 12-13.
[Consultada en octubre de 2009] Disponibletetp://vlex.com/vid/218507

10 VIDAL-QUADRAS, M., Estudios sobre los requisitos de patentabilidadalelnce y la violacion
del derecho de patenfen linea], Bosch, Barcelona, 2005, p, 6. [Comrsldten octubre de 2009]
Disponible enhttp://vlex.com/vid/250233

11 HESTERMEYER, H.Human Rights and the WTO The Case of Patents andsAdo Medicings
Oxford University Press, Nueva York, 2007, p. 66.
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superfluas en los productos ya patentados. Por&sba, serd determinante establecer
mecanismos de evaluacion rigurosos sobre estesiegual igual que con la novedad,
con la finalidad de limitar la posibilidad de cosdm de patentes frivolas en mercados
sensibles como el farmacéutico, con una gran tndsceia en lo que al acceso a los
medicamentos concierne.

3. Aplicacion industrial

Por ultimo, dentro de los requisitos de patentdddi de las invenciones figura la
aplicacién industrial, consistente en que la ini@ndebe entrafiar alguna aplicabilidad
en la industria y no se constituya en un mero apidrico, que puede resultar muy
valioso desde el punto de vista académico, perentarde utilidad practica. Sin
embargo, con el desarrollo tecnologico tan avanzedola actualidad, no existe
practicamente campo alguno en el cual no sea posil aplicacion industrial, que
permita explotar comercialmente el objeto de laemoion. Ese es el motivo que
conduce a algunos autores, como Guix, a afirmaregiste muy poca conflictividad en
torno a este requisitd.No obstante, esta baja conflictividad es aparegntesto que no
pareciera ser tan cierta tratdndose del desadellmmpuestos quimicos por parte de la
industria farmacéutica.

Existen en el derecho comparado distintas conceesisobre la aplicacion industrial,
siendo unas mas rigurosas que otras. En este @esgdencuentran criterios mas
amplios que aluden a la utilidad de la invencian (mportar si la misma comporta
aplicabilidad industrial alguna), dicha tendence puso de manifiesto durante la
negociacién delTrans-Pacific Partnership Agreemefit En materia concreta de la
industria quimico-farmacéutic4, la aplicacién de criterios mas laxos tiene umeeis!
relevancia, pues deja abierto el portillo para deptabilidad de invenciones que no
necesariamente son explotables a nivel industrial.

12 GUIX CASTELLVI, V., op. cit., p. 15.

13 KOO, J.Trans-Pacific Partnership — Intellectual PropertygRts Chapteflen linea], International IP
and the Public Interest, Washington D.C. — Nuevik YoRio de Janeiro, 2011, p. 23, [consultada en
abril de 2011] Disponible efnttp://infojustice.org/wp-content/uploads/2011/044<TPP-Section-by-
Section-Analysis-April-2011.pdf

14 La aplicacién industrial, en materia farmacgaytiexige que la invencién a ser patentada sea el
medicamento en si (es decir, ldrdga basicd) y no sus componentes, sirviendo, de lo contrario
Unicamente para bloquear el surgimiento de pateote® nuevas entidades quimicas. ROMEO, J. H.
Las Patentes Farmacéuticas [en linea], Asociacigerina de Derecho de Alta Tecnologia, Buenos
Aires, S.F, p. 1, [Consultada en noviembre de PO00Disponible en:
http://www.aadat.org/patentes farmaceuticas15.htm

15 CORREA, C. M., “Intellectual Property Rights d\tthe Protection of Public Health In Developing
Countries” [en linea]The World Bank Legal Review. Law and Justice fordimpment)ol. 1, 2003,

p. 181. [Consultada en noviembre de 2009] Dispergini:http://vlex.com/vid/462619
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[Il. INCIDENCIA DE LAS PATENTES FARMACEUTICAS SOBRE EL DE RECHO A
LA SALUD

El derecho a la salud encuentra tutela a nivelnat@onal por medio de una amplia
gama de instrumentos juridicos internacionalestotaie soft-law como de derecho
internacional convencional. Dentro de este Ultimgpg se encuentran diversos tratados
de derechos humanos, en el plano nivel universagjipnal, que vinculan a sus Estados
parte al cumplimiento de ciertas obligaciones releaxdas con el derecho a la salud.
Concretamente, en el ambito universal, el articid del Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (PIDES&)templa la obligacion de los
Estados parte de adoptar acciones encaminadaseduecion de la mortalidad, a la
mejora de las condiciones de higiene en el tralaala,proteccion del Medio Ambiente
y a la lucha preventiva contra las enfermedadesnad de garantizar el acceso a un
tratamiento médico adecuado y oportuno en casoféeneedad.

Debe tenerse presente, no obstante, que el cureptimde las obligaciones previstas
en el PIDESC se ve matizado por el articulo 2, eanto establece el cumplimiento
progresivo de las obligaciones extraidas del P&itoembargo, dicho articulo también
resulta clarificador de la obligacion de los Estadde adoptar las medidas
correspondientes, hasta el maximo de los recuispsribles. En lo que atafie al acceso
a los medicamentos, se menciona lgptevencién y el tratamiento de las enfermedades
epidémicas, endémicas, profesionales y de otraéngida lucha contra ellds'® como
parte de las obligaciones adquiridas por los Estaldo el mismo orden de ideas, cabe
advertir lo estipulado por el Comité de Derechosrimicos, Sociales y Culturales,
que al referirse a la calidad de los servicios suxigue estan obligados a brindar los
Estados, incorpora a los medicamentos como pardeuslos elementos cuya calidad y
eficacia debe ser garantizada para el pleno déisttelt derecho a la saldd.

El tema del acceso a los medicamentos se encueex@ablemente relacionado con el
derecho a la salud, en tanto dificilmente puedasamse en el acceso a servicios y
tratamientos meédicos oportunos, sin contar con nh@slicamentos apropiados que
permitan brindar una atencién médica oportuna. Aderoomo parte del tratamiento y
atencion meédica oportuna, se conciben planes piiegsrde vacunacion destinados a
lograr una atencion médica preventiva que eviteswglgimiento de emergencias

sanitarias. Todas estas acciones resultan fundalegsmara mejorar los indices de salud
de la poblacién, pero requieren el disefio y puesta ejecucion de medidas

presupuestarias y juridicas que garanticen el acopsertuno a los medicamentos. El
acceso a los medicamentos es un tema sensiblefepia a paises desarrollados y en
vias de desarrollo pero golpea con especial crudezstos Ultimo%’ en buena medida

16 Articulo 12.c, PIDESC.

17 COMITE DE DERECHOS ECONOMICOS, SOCIALES Y CULRBALES, Observacion General
No. 14 [en linea], vigésimo segundo periodo de sesioP@80, [Consultada en mayo de 2010],
Disponible en: http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/898586b1dc7b402368450044{331
13e4492f624f618b2c1256d5000565fcc/$FILE/G0441305.pd

18 Existen diversas enfermedades que afectaniabpente a los paises situados en los tropicosa(zon
donde se encuentran buena parte de los paisesamadle) en los cuales se carece de un adecuado
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debido a que cuentan con una tasa de enfermedantegiosas que representan el 50%
de la carga morbilidatf, generando un impacto directo sobre la sostenuilid
financiera de sus sistemas sanitarios.

1. Precio elevado de los medicamentos

El elevado costo de los medicamentos sujetos @qmion por medio de patente es un
tema que ha sido objeto de criticas por parte derstis sectores y encuentra su
principal justificacion en los elevados costes muglican las actividades de 1+D en el
campo farmacéuticd. Aunado a este factor econémico, una de las praiesp
preocupaciones de los paises desarrollados en uirrestablecimiento de precios
menores para los mismos medicamentos en los paiséssarrollo, radica en el temor
al comercio paralelo. EI comercio paralelo de nedientos es una cuestion no
regulada por el acuerdo ADPIC, de forma tal queacBdtado miembro tiene plena
libertad para decidir si acoge o no el agotamiémtigrnacional de los derechos (como
se analizara mas adelante). La existencia de estasition (articulo 6 del ADPIC),
genera preocupacion pues el hecho de imponer preettucidos sobre los productos
farmacéuticos en los mercados de paises pobrege jneentivar que los mismos sean
reexportados hacia los mercados de paises indizsities, donde se podra obtener un
precio sustancialmente mayor por el mismo prodticto.

Estos temores surgen a pesar de que se ha dermiqoien los paises en desarrollo se
fijan precios incluso mayores, sobre los mismosiocaedentos, que los fijados en los
paises desarrollados. Mucho se ha argumentadarem doque es preferible permitir a
las compafias farmacéuticas llevar a cabo libreenanta discriminacion de precios
entre los distintos mercados, en lugar de perrtasr importaciones paralelas. Sin
embargo, siguiendo a Betegdn, se observan unadgediecunstancias que podrian estar
alentando el establecimiento de precios mayordsspaises en desarrollo. Entre los
motivos que se citan figura el poco poder adquisitie los consumidores en estos
paises, lo que conduce a la fijacidbn de preciosadles dirigidos a un pequefo
segmento con un elevado poder adquisitivo, ademlaeishor al comercio paralelo, lo
que impulsa a las empresas a fijar precios altoa @asincentivar esta practica, asi
como la implementacién de controles de precios gieersos paises, estableciendo
topes méximos a los precios de los medicaméhtBm embargo, respecto a este Gltimo

acceso a los medicamentos que permita brindaatantiento médico oportuno.

19 612 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD, Estrategia mundial y plan de accién sobre salud
publica, innovacion y propiedad intelectyeh linea], Resolucion No. WHA61.21, 24 de mayd&0
p. 5. [Consultada en abril de 2010] Disponible lettp://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA61-
REC1/A61 REC1-sp.pdf

20 MORRI, F., “Patentes y medicamentos: la batd#lalos paises en desarrollo” [en line@$tudios
Internacionales\Vol. 37, No. 145, abril 2004, p. 126. [Consultadaseptiembre de 2009] Disponible
en: http://vlex.com/vid/55516984

21 WATSON, A., “International intellectual propertights: do TRIPS’ flexibilities permits sufficient
access to affordable HIV/AIDS medicines in devetgpcountries?”Boston College International &
Comparative Law Reviewol. 32, No. 1, 2009, p. 155.

22 BETEGON NICOLAS, L.| as licencias obligatorias en materia farmacéutaala regulacion de la
Organizacién Mundial del Comercio. Un andlisis deda teoria de los juegpdJniversidad de
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punto no existe consenso, puesto que otros awéiresan que el poder adquisitivo del
consumidor final, en los distintos mercados, si qomestituye un factor determinante
para el establecimiento de los precids.

La preocupacion por los precios altos de los meteraos no es una inquietud propia
de los paises en desarrollo, sino que por el atmttza suscitado algidos debates en los
paises desarrollados también. En el caso espediidestados Unidos, se ha generado
un intenso debate acerca del precio de los meditasieabordandose cuestiones
relacionadas con la financiacion de la investigacla introduccion de medicamentos
genéricos, los gastos en publicidad, la duraciotadepatentes, etc. Mientras por su
parte, los paises europeos también han externadoypaciones al respecto, sobre todo
debido al envejecimiento paulatino de su poblatfélg que ha ocasionando un
incremento de los controles sobre la industria é&aéntica> Por otra parte, los paises
gue cuentan con sistemas de seguridad social séjidm los que la colectividad se
encarga de financiar la adquisicion de los medicdénse ven con especial preocupacion
este tema, ante la presion considerable que ejdoseprecios de los medicamentos
sobre los presupuestos publiéds.

En lo que respecta a los gastos que efectian hagatbas farmacéuticas en publicidad,
se ha denunciado el despilfarro de recursos destiaaste rubro. Considerando que la
justificacion para los precios altos de los medieains patentados se sustenta en la
necesaria recuperacion de la inversion efectuaai@ce poco ético que se destinen
exorbitantes cantidades de dinero a la publiciéaddetrimento de las actividades de
I+D. Datos reveladores dan cuenta que en el ainf, 200 Estados Unidos la industria
farmacéutica destinaba un 81% mas de personal actagdades relacionadas con el
mercadeo que a las relacionadas con la’f+Por otra parte, se estima que durante la
década anterior las diez principales compafiasafaéaticas globales destinaron cerca
de un 35% de sus recursos a gastos administragiymsblicitarios, frente a un 14%
destinado a la 1+B° Sin lugar a dudas, al tener como principal firedicel lucro, se

Salamanca, Departamento de Economia Aplicada, Salzan2004, p. 18.

23 CORREA, C. M.pp. cit., p. 188.

24 El envejecimiento paulatino de la poblacidrsida un fendmeno cuya tendencia se viene presemtand
principalmente en los paises desarrollados, perexctusivamente en éstos, y se debe en buena
medida al descenso en las tasas de fecundidadowsi al incremento de la esperanza de vida,
ocasionado por una mejor calidad de vida y el m®grde la medicina. PAMMOLLI, F,
RICCABONI, M. y MAGAZZINI, L., “The Sustainabilityof European Health Care Systems:
Beyond Income and Aeging” [en lined}jorking Paper No. 53, octubre 2008, p. 5. [Consultada en
mayo de 201] Disponible ehttp://dse.univr.it/workingpapers/WP52.pdf

25 BARRUTIA EXTEBARRIA, X. y ZABALO ARENA, P., “Setor farmacéutico, patentes y acceso a
medicamentos en el surRevista CICOB D’Afers Internacionaledlo. 64, diciembre 2003-enero
2004, p. 185.

26 REMICHE, B. y DESTERBECQ, H., “Las patentes faodéuticas en los acuerdos del GATT”, en:
BERCOVITZ, A, et al,Temas de derecho industrial y de la competer€iadad Argentina, Buenos
Aires, 1997, p. 247.

27 lbid,, p. 4.

28 ANGELL, M., “Excess in the pharmaceutical indyst[en linea], Canadian Medical Association
Journal Vol. 171, No. 12, diciembre 2004, p. 1452. [Cdtsia en julio de 2010] Disponible en:
http://www.ecmaj.com/ cgi/reprint/171/12/1451
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comprende perfectamente que las compafias farn@a®utliestinen una parte
importante de sus recursos al rubro publicitariasrfo que cabe preguntarse es qué
porcentaje de esos jugosos dividendos estaran eatdrsiendo destinados a cubrir los
costos de I+D.

2. Implementacion de una politica de genéricos

La problematica que acarrean los altos preciosslenedicamentos para los sistemas de
salud, ha sido contrarrestada en muchas ocasisop®ypendo la industria genérica,
tal y como lo hicieran algunos de los paises h@adellados en el pasado. Respecto a
los productos genéricos existe una amplia gamafieicdones en los distintos sistemas
juridicos internos, motivo por el cual la OrganipacMundial de la Salud (OMS), se ha
inclinado por evitar el uso de este término y iefermas bien a lospfoductos de
fuentes multiplés®® De esta forma, cuando se habla de genéricos serbfrencia a
aquellos medicamentos que usualmente se intemi@ambiar con el medicamento de
referencia y cuya produccion inicia una vez hayecido el término de la patente o de
cualquier otro derecho exclusi¥dUn elemento indispensable para que el producto
genérico pueda ser comercializado radica en la sigauidn, desde el punto de vista
farmaco-clinico, de la equivalencia terapéutica oespecto al producto innovador,
demostrando asi su seguridad y eficdtia.

Siendo que el fabricante genérico no tuvo que fircein los elevados costos de [+D en
que incurrio el fabricante pionero, sus costos melyccion se reducen notablemente,
de ahi que pueda competir eficazmente. Este fendraemado a la falta de poder
adquisitivo de amplios sectores, para hacer frahteosto de los medicamentos, ha
conducido a diversos paises en desarrollo a desantar la compra de medicamentos
genéricos, como una forma de mejorar el accese mismos y de mantener, al mismo
tiempo, la sostenibilidad financiera de sus sisterastatales de compri¥sSe ha
demostrado que con la incursion de los medicameg¢ogricos en el mercado, se
produce una competencia beneficiosa para el codsunpues dicha situacion deriva
en una disminucion significativa de los preciosagemedicamento$.

29 VACCA GONZALEZ, C. P., FITZGERALD, J. F. y BERWDEZ, J. A., “Definicion de medicamento
genérico ¢un fin o un medio? Analisis de la regalaen 14 paises de la Region de las Américas”,
Revista Panamericana de Salud Publigal. 20, No. 5, noviembre 2006, p. 319.

30 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Glossary of globalization, trade and health terfes
linea], Trade, foreign policy, diplomacy and hegltloject, Ginebra, 2011. [Consultada en abril de
2011] Disponible enttp://www.who.int/trade/glossary/en/

31 TOBAR, F.,, “Economia de los medicamentos genéren América Latina'Revista Panamericana
de Salud Publicavol. 23, No. 1, 2008, p.61.

32 Sobre este tema en particular, se ha estimaédcelgporcentaje del presupuesto que los paises en
desarrollo destinan a la compra de medicamentesigancialmente mayor al mismo porcentaje que
destinan los paises desarrollados a cubrir este.riientras en los paises en desarrollo el gasto e
medicamentos alcanza hasta un 50% de los gastdest@n salud, en los paises desarrollados este
porcentaje se mantiene entre el 10% y el 20%. CEIRA, M. A., et al, “Has the implementation of
the TRIPS Agreement in Latin America and the Carédrbproduced intellectual property legislation
that favours public health?Bulletin of the World Health Organizatipivol. 82, No. 11, noviembre
2004, p. 816.

33 Salta a la vista el ejemplo de la India, paie gn el aflo 2006 sostuvo una controversia con la
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Sin embargo, existen diversas circunstancias geegyuoperar como obstaculos a la
hora de introducir este tipo de medicamentos eneztado. Asi las cosas, existen una
multiplicidad de factores econdmicos que incidenidaobre la comercializacion de los
productos farmacéuticos, como sobre los nivelescalmpetencia en el mercado,
ocasionando un efecto decisivo sobre el precid fjna deban pagar los consumidores.
Un elemento determinante que influye en la decisiérconsumo de los pacientes lo
constituyen los médicos, en tanto son ellos logsepronales encargados de prescribir
los medicamentos a sus pacientes. Esta actividaa) ¢o indican Barrutia y Zabalo, la
llevan a cabo obviando factores econdmicos talesael precio de los medicamentos.
Ello conduce a que los médicos prescriban los rethatos a sus pacientes sin que el
aspecto economico sea determinante en la eleceidnierta medida debido a que en
muchas ocasiones seran los sistemas de salud gusefimguen el costo de los
mismos®* Por esta razén, no es de sorprender que la ifmldammacéutica destine
cuantiosas sumas de dinero, por el orden de eBiey 2240 millones de euros en la
Unién Europea (UEY a la promocion de sus medicamentos por medio kbgatos o
visitadores médico¥.

Otros autores, por su parte, se inclinan por cenaidque la ausencia de informacién es
la gran culpable de esta situacion haciendo inclamg@referencia de los consumidores
por determinados productos, sin importar el prel@oéstos. La falta de acceso a la
informacion es de suma relevancia, ya que los coitkues no poseen informacion
completa y clara sobre los medicamentos, mientradas médicos, que son quienes los
prescriben, son el blanco predilecto de las egfigepublicitarias para promover en el
gremio la utilizacién de determinadas martaEn este sentido se aprecia el fuerte
grado de influencia que tienen las marcas comes;igbbre la preferencia de consumo
de los pacientes hacia ciertos medicamentos. Lacameomercial al perseguir su
propésito fundamental de distinguir un productoedatnado de otros productos
semejantes, incentiva el surgimiento de una fiddlidle marca, por parte de los
consumidores, que los lleva a preferir los produd| determinada marca, pese a que el
consumo de éstos no represente mayor ventaja didierié De alli, que como ya se

compafiia farmacéutica Novartis, en torno a la paldidad de medicamento “Gleevec”, utilizado en
el tratamiento contra la leucemia, y en el queedtejd la drastica diferencia entre el precio del
medicamento ofrecido por la casa farmacéutica Nisvarun monto de 2719 ddlares estadounidenses
por dosis, respecto al precio de 181 délares afergor la industria genérica hindd.SINGH &
ASSOCIATES, “The wrongs of evergreeningylanaging Intellectual PropertyNo. 181, julio 2008,

p. 102.

34 BARRUTIA EXTEBARRIA, X. y ZABALO ARENA, P.0p. cit, p. 179.

35 VELASCO GUTIERREZ, J.Relaciones entre la industria farmacéutica y logdivés de atencion
primaria [en linea], Sociedad Espafiola de Médicos de AtenBidimaria, Salamanca, S.F., p. 9.
[Consultada en julio de 2010] Disponible enhttp://www.semergen.es/semergen/micro
sites/opinion/opinion9/industria.pdf

36 En paises como el Reino Unido ha sido denuad@édxistencia de practicas indebidas, por parta d
industria farmacéutica, destinadas a influir dmestnte sobre los médicos por medio del pago de
viajes al exterior para la asistencia a congresn8e otras regalias. BOSELEY, S. y EVANS, R.,
“Drug giants accused over doctors' perks”Tée Guardian23 de agosto, 2008. [Consultada en julio
de 2010] Disponible ernttp://www.guardian.co.uk/ society/ 2008/aug/23ltiepharmaceuticals

37 TOBAR, F.op. cit

38 ROVIRA FORNS, J., “Innovacién y acceso a los itetientos: ¢ Necesitamos un compromiso entre
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mencionara, la industria farmaceéutica invierta gagosumas de dinero en el mercadeo
de sus producto¥.

La existencia de multiples marcas sobre un mismdicamento crea confusién en el
publico en general e inclusive dentro del gremiona&dicos. La utilizacion de las
marcas no es un fendmeno exclusivo de los medidas\@oneros, sino que también
en ocasiones los medicamentos genéricos son caieados bajo una marca
comercial. Esta situacion ha vislumbrado la neeskiik incentivar un mayor uso de la
denominaciéon comun internacional (DCI), popularregbnocido como rfombre
genéricd, que hace referencia al ingrediente activo detlice@nento y no a ninguna
marca en especifico. Acciones de este tipo han eidprendidas en paises como
Francia, donde se ha impulsado el derecho de lowmat#uticos a sustituir el
medicamento prescrito por el médico, asi como@ldasla DCI al momento de efectuar
la prescripcion’® De forma paralela, podria pensarse en la intradnate reformas que
se encaminen a garantizar una mayor transparenciel acceso a la informacion,
exigiendo la presencia de la denominacion genédcéo en las etiquetas de los
productos, como en la publicidad.

IV. FALENCIAS DEL ACTUAL SISTEMA DE PATENTES

El actual modelo de proteccion internacional demias plantea una serie de retos en
aras de mejorar el acceso a los medicamentos. t8ecleso que para mantener la
sostenibilidad financiera del sistema se torna map@ recurrir a mecanismos
compensatorios que sirvan de incentivos para feamettdescubrimiento de nuevos y
mas eficaces medicamentos. Sin embargo, actualrsenpeesentan serios problemas
respecto a los patrones de I+D en el campo farniaoéuasi como respecto al
otorgamiento de las patentes en esta area tecoal6gilo conduce al necesario
replanteamiento de la forma en que se ha venidoejeanasho la 1+D en el campo
farmacéutico, junto con la ejecucién de examenes mgarosos de patentabilidad, lo
debe contribuir a la consecucién de un sistemaatkntes mas acorde con una politica
de mejora en el acceso a los medicamentos.

1. Las enfermedades olvidadas y los incentivos edonicos para la 1+D

La inclusion de los productos farmacéuticos enigbsa de patentes ha generado
preocupaciones respecto a los campos en los aal@ncentran los esfuerzos de 1+D.

objetivos o un cambio de paradigma?”, en: SEUBA NERDEZ, X., op. cit p. 49.

39 “Los medicamentos de laboratorios reconocidos, ptaseprecios mas elevados porque destinan
vastos recursos a investigacion y desarrollo y pergtilizan poderosas herramientas de marketing y
ventas para, entre otras cosas, lograr que los gsimnales médicos receten sus mafcas
KOFFSMON, A. L. y IPARRAGUIRRE, A., “Genéricos: upaierta a la democratizacién del acceso a
los medicamentosBoletin de SaludNo. 1, junio 2002, p. 2.

40 BAES, C.,El uso racional del medicamento. Fundamento dentarvencion administrativa en el
sector farmacéuticoTesis doctoral, Universidad de Granada, novier2bi®, pp. 497-498.

41 TOBAR, F.op. cit
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En este sentido, se habla por una parte de la midepancia de las actividades
cientificas sobre aquellas enfermedades sumameaerativas, que no necesariamente
reportan mayores beneficios terapéuticos; miergres por otro lado, se denuncia la
carencia de |+D sobre enfermedades tipicas dedizep en desarrollo, que no cuentan
con mercados llamativos dado su bajo poder adiyaiéft Este fenémeno ha sido
denominado desafio 10/9Q en alusién a que unicamente un 10% de los fondos
globales destinados a la investigacion en salud,destinados a la investigacion del
90% de las enfermedades que afligen a la poblationdial®® Sin embargo, debe
recalcarse que este grupo @mfermedades olvidadaso es exclusivo de los paises en
desarrollo, pues en el mundo industrializado tambag&isten padecimientos poco
comunes, que debido a su reducido niumero de pasi@at resultan rentables para la
industria innovadora.

Visto a priori, podria pensarse que la carenciBrBeen enfermedades que afectan a los
paises pobres se debe a que la mayor parte ddustria farmacéutica dedicada a la
innovacion se localiza en los paises industriabgaéor este motivo, se ha sugerido un
potenciamiento de la industria farmaceéutica logallos paises en desarrollo, como una
forma de solventar este problema. Sin embargo, aflasde los inconvenientes que
implica la fuerte competencia con los paises Iglerela produccion de medicamentos
genéricos, se observa que aun paises en desamwalio la India, con una floreciente
industria farmaceéutica, capaz incluso de involisgran actividades de innovacion, no
lo hacen respecto a las enfermedades apremiantdssepaises pobres, sino que
también enfocan sus esfuerzos de I+D en las endiemies “lucrativas™?

Otro factor que incide directamente sobre la didetade las investigaciones lo
constituye la fuente de financiamiento de dichasy@ctos. En el campo farmacéutico
existe una influencia decidida de la industria eadlrencausamiento de la 1+D, lo que
se convierte en un problema mayulsculo y un retornemopara reorientar la
investigacion hacia cierto tipo de enfermedadesE&ados Unidos han proliferado los
contratos entre los centros de investigacion deeusidades prestigiosas y laboratorios
farmacéuticos, con el consiguiente problema gue antea respecto de la orientacion
de la investigaci6f® La influencia determinante de la industria farmgic@ sobre la
direccion de las investigaciones, ha sido docundenta nivel europeo en el Reino
Unido, teniendo presente que en dicho pais un 3%sdensayos clinicos y un 70% de
los demas ensayos experimentales son llevadogoalesta poderosa industffa.

42 VELASQUEZ, G., Medicamentos: ¢derecho o mercancia? Seccion deutns de Monde
Diplomatique edicién chilena, Editorial AGn Creemos en logfs, Santiago de Chile, 2006, p. 18.

43 JOHNSON, H., “Strategies to Balance Patent lemd Low Cost Access to MedicinesBrown
Journal of World AffairsVol. 12, No. 1, verano/otofio 2005, p. 173.

44 OPDERBECK, D. W., “Patents, essential medicireesd the innovation gameVanderbilt Law
Review Vol. 58. No. 2, 2005, p. 510.

45 RANSOM, M., “Drugs & money: the impact of indys“donated” money on public research and the
need for stricter conflict of interest standardSguthern California Interdisciplinary Law Journal
Vol. 17, No. 3, primavera 2008, pp. 572-574.

46 HOUSE OF COMMONS Health CommitteEhe Influence of the Pharmaceutical Industry Fourth
Report of Session 2004—06n linea], The Stationery Office Limited, Londrez005, pp. 44-45.
[Consultada en julio 2010] Disponible en:
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Ante este panorama, han surgido propuestas orgstadutorizar el cobro de un canon,
por parte de los paises en desarrollo al momentapdsbar la comercializacion de un
medicamentos, como una especie de contribucidimgara favor de la financiacion de
la 1+D sobre sus enfermedades locales. Esta imajatomo lo destaca Opderbeck, no
constituye una violacion al ADPIC, por cuanto ureencia de este tipo formaria parte
del proceso administrativo de aprobacion de un caeaénto. Sin embargo, como este
mismo autor lo destaca, una forma mas eficaz denth@r la I+D sobre aquellas

enfermedades que afectan especialmente a los paobess, seria la creacién una
obligacion a nivel internacional para que las cafiigs farmacéuticas que hayan
obtenido sus respectivas autorizaciones de confieecigbn, en aquellas zonas del
planeta mas rentables, deban contribuir con lan€ia&ion de las investigaciones
efectuadas en los paises en desarfollo.

Sin lugar a dudas la implementacién de una refatenaste tipo sera dificil de alcanzar
a nivel internacional, teniendo presente la pdalitgue sobre este tema han estado
siguiendo algunos paises desarrollados. Sin embEgpaises en desarrollo deberian
seguir insistiendo y resistiendo las presionesreage para alcanzar logros importantes
gue les posibiliten un mejor acceso a los medicémselin este mismo sentido, han de
buscar apoyo no sélo en el mundo en desarroll@, simbién entre diversos paises
desarrollados, que no se encuentran a la cabezaoéenccion farmacéutica y que
también se familiarizarian con las inquietudes s paises, cosechando asi mas
apoyos para dar la batalla en los distintos farermacionale&®

2. Practicas anticompetitivas

El ejercicio abusivo de los derechos de patent®sigura como un reto a superar para
mejorar el acceso a los medicamentos y encueritexiea relacion con la existencia de
mercados competitivos. Como ya se observara, egisti& tendencia a redireccionar
los esfuerzos de I+D hacia éareas lucrativas pementes de valor terapéutico
(medicamentos e tod).*® Ello también queda en evidencia por medio de los
“blockbusters que son aquellos medicamentos cuya invenciomesgmto un gran
avance terapéutico en un momento dado y cuentaarcgnan numero de pacientes, lo
que los torna atractivos para perpetuar su pratecn el tiempa® En similar sentido,
se aprecia la asignacion de buena parte de lossceca la 1+D de enfermedades
cronicas (como las enfermedades cardiacas o ekteadé alto), que requieren
tratamientos prolongados garantizando asi su riéideb>

http://www.publications.parliament.uk/pa/cm20040bselect/cmhealth/42/42.pdf

47 OPDERBECK, D. Wgop. cit, p. 551.

48 ABBOTT, F. M., “The WTO Medicines Decision:; vidrpharmaceutical trade and the protection of
public health”,The American Journal of International Lawol. 99, No. 2, abril 2005, p. 355.

49 WEI, M., “Should prizes replace patents? Aigquié of the medical innovation prize act of 2005,
Boston University Journal of Science and Technolagy, Vol. 13, No. 1, 2007, p. 26.

50 OPDERBECK, D. Wgp. cit, p. 519.

51 NWOBIKE, J. C., “Empresas farmacéuticas y ac@snedicamentos en los paises en desarrollo: el
camino a seguir’Sur-Revista Internacional de Derechos Humands. 3, No. 4, junio 2006, pp.
136-137.
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Las practicas anticompetitivas que pueden llevaabm los titulares de las patentes son
de muy diversa indole. Se habla de la técnica dmalacion de patentes que llevan a
cabo las compafiias, solicitando la concesion denfesgt en un mismo campo hasta el
punto de llegar a copar cierto sector de la pradacé También puede presentarse el
caso de otorgamiento de patentes frivolasarentes del grado adecuado de novedad
exigido para toda patente. Estas acciones persigjgirse en una barrera insoslayable
impidiendo el registro como patente de ninguna otv@ncion, manteniendo asi un
monopolio sobre ciertas areas tecnoldgicas. Eldesestas practicas conducentes a la
anulacion de los competidores puede contrarrestarsenicamente por medio de las
licencias obligatorias (que seran analizadas mélaaiet), sino también llevando a cabo
examenes rigurosos de patentabilidad al momeni® eleaminar la solicitud.

El “evergreening” o reverdecimiento de las paten&s un mecanismo utilizado
frecuentemente para lograr la prolongacion indebigldas patentes, por medio de la
realizacion de cambios ligeros en la formulacionadeinvenciones, en aras de lograr el
registro de nuevas patentes. Ademas de la conciarde estas practicas abusivas, se
han denunciado, en sede judicial, la interposid@miemandas infundadas en contra de
supuestos infractores de sus derechos. Ante lasilmpdad de muchos de estos
supuestos infractores de hacer frente a los elsvemkies de un proceso judicial, es que
muchas veces desisten de continuar con el propes® a la vulnerabilidad de la
patente. En Estados Unidos, concretamente, seeBargado esta situacion respecto de
la ley “Hatch-Waxmahque concede la posibilidad al titular de una pegale impugnar

el tramite de registro iniciado por el competidenérico. Esta situacion posibilita al
demandante, que de mala fe acudié a este mecarisgnar;, plenamente su cometido
de retrasar la entrada en el mercado del prodochpetidor*

En lo concerniente a su regulacién en el ADPIGyuesde sostener que el articulo®8.2
contempla la posibilidad de que los Estados adopgenmedidas que consideren
necesarias en aras de prevenir el ejercicio abudgvtos derechos por parte de los
titulares. No obstante, dicha disposicion omiteniese a las practicas que podran ser
consideradas como abusivas a la hora de regules espuestos. La Unica referencia
expresa acerca de la regulacion concreta de laigas anticompetitivas se encuentra
en el articulo 40.%° que deja abierta la posibilidad a los Estadofijae en el orden
interno, las clausulas que podran ser consideramas contrarias a la competencia en

52 CABANELLAS DE LAS CUEVAS, G..op. cit., p. 328.

53 CORREA, C. M., “Abuso de derechos de patentesegtos sobre la salud publica”, en: SEUBA
HERNANDEZ, X.,Salud publica y patentes farmacéuticBesch, Barcelona, 2008, p. 75.

54 GILES, L., “Promoting generic drug availabilityeforming the Hatch-Waxman Act to prevent
unnecessary delays to consumegint John’s Law RevieWo. 75, 2001, p. 366.

55 “Podra ser necesario aplicar medidas apropiadasngiee que sean compatibles con lo dispuesto en
el presente Acuerdo, para prevenir el abuso delerechos de propiedad intelectual por sus titulares
o el recurso a practicas que limiten de manerastificable el comercio o redunden en detrimento de
la transferencia internacional de tecnolodiarticulo 8.2, ADPIC.

56 “Ninguna disposicion del presente Acuerdo impedird lps Miembros especifiquen en su legislacion
las practicas o condiciones relativas a la conceside licencias que puedan constituir en
determinados casos un abuso de los derechos déegdexpintelectual que tenga un efecto negativo
sobre la competencia en el mercado correspondieftdculo 40.2, ADPIC.
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los contratos de licencia entre particulares, walo el afan de tutelar la competitividad
del mercado.

V. FLEXIBILIDADES INCORPORADAS EN EL ACUERDO ADPIC

Visto el impacto que genera la proteccion de Igiedad intelectual sobre la salud
publica, se vislumbra la importancia que revistnrhecanismos de flexibilizacién en
aras de solventar las fallas del sistema. De estaaf las flexibilidades del ADPIC
tienen una trascendental importancia para los p&iselesarrollo que son parte en este
Tratado, puesto que les permite adoptar medidasldégas internas que en alguna
medida “suavicen” las obligaciones contraidas enahos les permitan adoptar una
normativa capaz de contrarrestar los efectos adlwegenerados por una proteccion
excesiva a los derechos de patente. Hay que destesde la perspectiva de la salud
publica, la importancia para lograr un mayor accados medicamentos que tienen
diversos mecanismos flexibilizadores, a saber: il@portaciones paralelas, la
denominada ¢lausula Bolat, la proteccién limitada a los datos de pruebaay |
licencias obligatorias.

1. Exclusiones y excepciones a la patentabilidad tes invenciones

El articulo 27 del ADPIC establece, en sus apastadyg 3, aquellos supuestos en que
las invenciones no son susceptibles de ser patentddentro de las exclusiones
contempladas en el mencionado numeral se encudogasiguientes: las invenciones
cuya explotacion comercial deba impedirse por nostide orden publico o moralidad,
para salvaguardar la salud de las personas o &sjmalpara la preservacion de los
vegetales; ademas se excluye la patentabilidad ode miétodos de diagnéstico
terapéutico o quirargicos para el tratamiento deges o animales, asi como de ciertas
invenciones para la produccién de plantas y ansxalea mencién a la proteccién de
la salud de las personas, conjuntamente con losdo®tde diagndstico, han sido
considerados por algunos como una exclusién geealegrto el camino para excluir a
los productos farmacéuticos de esta proteccion.

Sin embargo, no hay que perder de vista que lag@ales repercusiones negativas que
pueden llegar a tener las patentes farmaceéutida® da salud publica, no emanan
directamente de la explotacion comercial en si mjssmo mas bien de los efectos
monopolicos sobre la comercializacién del medicametterivados de la concesion de
la patent€® Por ende, en dicho caso el problema no radicel estadio final de la
comercializacion, sino en la etapa anterior, esr,datando se otorga la patente. En este
orden de ideas y teniendo en cuenta que el artllb del ADPIC es muy claro al
indicar que la proteccion por medio de patentesedestar disponible, sin
discriminacion alguna (para todas las invenciomesnsportar el campo tecnolégico),

57 ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO, Los ADPIC y las patentes de productos
farmacéuticos: hoja informativgen linea], Ginebra, 2006, p. 3, [Consultada eryande 2011]
Disponible enhttp://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/factth@harm00_s.htm

58 HESTERMEYER, H.gp. cit, p. 57.
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se termina de comprender la razon por la que ndgpcentemplarse de forma alguna la
exclusioén pretendida hacia los medicamentos.

En lo que respecta a los métodos de diagnostiepédatico y quirdrgico, se ha de
observar que los productos farmacéuticos no sesetreun comprendidos dentro de este
grupo. De la lectura detenida de la norma en cuesért. 27.3 del ADPIC), no resulta
factible considerar que la exclusion comprenda lmgiedispositivos o productos
utilizados en la puesta en ejecucién de dichos aoétaal y como seria el caso de los
productos farmacéuticos o los equipos de exathém. inclusién de los productos
farmacéuticos dentro de esta categoria signifiGgadarrir en una abierta infraccién al
articulo 27.1 del ADPIC. Se aprecia con claridae da intencion detras de esta
disposicion, consiste en prevenir la patentabilidadquellos métodos de diagndstico o
quirdrgicos, que consisten en el procedimiento guisepor los profesionales en
medicina para el tratamiento de las enfermedades.

Ademas de las exclusiones ya mencionadas, el lartfudel ADPIC concede a los
Estados miembros un margen de accion para el estanto de excepciones a la
patentabilidad de las invencior8sCubierta dentro de esta categoria se encuentra la
excepcion o clausula Bolar (que sera analizadaatdéisnte), que permite adelantar los
actos de experimentacion necesarios sobre la mataténtada para acelerar el ingreso
al mercado de los medicamentos genéricos. Sin gmbéa facultad de establecer
excepciones no es ilimitada, sino que se encuecitnscrita a que “.tales
excepciones no atenten de manera injustificabldraoia explotacion normal de la
patente ni causen un perjuicio injustificado a legitimos intereses del titular de la
patente, teniendo en cuenta los intereses legitiieotercero$® De esta forma, los
Estados podran afadir supuestos de excepcion emeladia cuestiones de politica
legislativa interna, pero sin apartarse de lastéioones mencionadasp penade
enfrentar un proceso dentro del mecanismo de solude controversias de la OMC,
ante el surgimiento de dudas sobre la conformidaddidhas excepciones con las
obligaciones derivadas del ADPE.

59 Ibid.

60 A nivel de derecho comunitario europeo, se dsablecido una serie de excepciones a la concesion
de las patentes en el articulo 27 del ConveniceslabPatente Comunitaria. Se consideran ajustddas a
articulo 30 del Acuerdo ADPIC las siguientes excapes: “..a) los actos realizados en un ambito
privado y con fines no comerciales; b) los actoalirzados con fines experimentales atinentes al
objeto de la invencién patentada; c) la preparaciéxtemporanea de medicamentos para casos
individuales en una farmacia y con receta médishcamo los actos relativos a los medicamentos asi
preparados; d) la realizacion de los actos a querefeere el articulo 5 ter CUP(86); e) los actos
previstos por el articulo 27 del Convenio de 7 dgedthbre de 1944, relativo a la aviacion civil
internacional, cuando tales actos se refieran acaaves de un Estado al cual sean aplicables las
disposiciones del mencionado articilIBOTANAAGRA, M., op. cit., p. 142.

61 Articulo 30, ADPIC.

62 Sobre los limites razonables para el estableotmide excepciones conviene revisar la contraversi
surgida en el marco de la OMC entre la UE y CafB/DS 114), en la cual el grupo especial tuvo
ocasion de manifestarse en torno a la legalidath dmlicacion de la excepcién reglamentaria por
parte de Canada.
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2. Importaciones paralelas

El sustento juridico de este mecanismo reposa dmoida del agotamiento de los

derechos, que contempla como agotado el derechtitwat de una patente, una vez

haya tenido lugar la primera comercializacion. Nistante, dicha comercializaciéon

debe haberse efectuado con el consentimiento td&rtde la patente, ya sea porque
hubiese sido realizada por éste o por intermedialgi@n tercero por él autorizado (ya
sea un licenciatario o algun otro distribuidor aa#do). El agotamiento de los

derechos de patente se configura de este modo @oankimitacion a los derechos de su
titular, en el tanto éste no podra controlar o idipel uso o la reventa posterior al

advenimiento de la primera venta. Cabe mencionaeste orden de ideas, que el
Tratado ADPIC, en su articulo 6, proveyo a los dssgparte plena libertad de acogerse
a este régimen, posibilitando la adopcién de umrég de agotamiento internacional de
estos derechos.

De esta forma, los Estados parte en el ADPIC podgmacuerdo a sus enfoques de
politica legislativa, adoptar o rechazar la tedgbagotamiento, en cuyo caso de optarse
por la primera opcién, no podran ser objeto dedsraanda dentro del mecanismo de
solucion de controversias de la OMC, debido alartad conferida por el articulo 6
citado. Pero mas alla de eso, los Estados poddimarse por escoger la teoria del
agotamiento mas amplia, entiéndase la internacianed les permita concebir como
agotados los derechos de patente sobre aquelldsgbos que hayan sido colocados en
cualquier mercado internacional mediando el comsémito del titular. La adopcion de
este enfoque, permite tener un espectro mas aoupdicsi se tratase de un agotamiento
nacional o regional, por el que se han inclinado dstadounidenses y los europeos
comunitarios, respectivamente. El caso de Estadesdos es especialmente
paradigmatico, en lo que respecta a los produckosatéuticos, pues el criterio
adoptado jurisprudencialmefiteha sido el de no tener por agotado el derecho de
patente cuando la primera venta haya sobreveni@bextranjerd”

Un aspecto especifico sobre el que existe divergaransiste en la forma en que se
tendra por agotado el derecho con la primera caateacion. El debate surge en torno
a si se debe tener por agotado el derecho de pa&entcaso de que la primera
comercializacion haya sido efectuada en un paigletual la misma no estuviere

registrada. Es decir, si se puede considerar cajotado el derecho, una vez que la
primera comercializacion del producto haya tenugat en un pais en el cual dicho
producto no estuviera patentado. Al respecto existgtores que sostienen que es
irrelevante si en dicho mercado el producto estafjstrado como patente o no, sino
gue lo relevante se centrard en determinar si swexalizacion ha sido efectuada
mediando el consentimiento del titufarAdicionalmente, se podria afirmar que si el

63 Jazz Photo Corp. v. United States Internatidredle Commission, 264 F. 3d 1094 (Fed. Cir. 2001).

64 VOCKRODT, M. L., “Patent Exhaustion and Forelgrst Sales: An Analysis and Application of the
Jazz Photdecision”,AIPLA Quarterly JournglVol. 33, No. 2, primavera 2005, pp. 209-210.

65 OTERO GARCIA-CASTRILLON, C., El comercio intewianal de medicamentos [en linea],
Dykinson, Madrid, 2006, p. 76. [Consultada en nmbee de 2009] Disponible en:
http://vlex.com/vid/317888
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propoésito del ADPIC hubiese sido el de limitar gb@mmiento del derecho, a que la
comercializacion se hubiera efectuado en un mereadel cual la invencion estuviera

protegida por medio de una patente, asi se habriaignado en la redaccion del

mencionado articulo 6. No obstante, se deriva wlande de su redaccion, la libertad

gue mantienen los Estados parte en este ambiteatesa la definicion del agotamiento

de los derechos, por lo que deducir una restriceideste sentido, seria ir mas all4 de
los términos precisados por el Tratado.

3. Clausula Bolar

La clausula Bolar, se encuentra comprendida dedérdo que doctrinalmente se

denomina &xcepcion de experimentacténm excepcion reguladora. Su nombre deriva
de un famoso litigio en Estados Unidos donde, pongra vez, un fabricante de

medicamentos genéricos (Bolar Inc.) alegd el usordenedicamento patentado, con
motivo del adelanto de los experimentos necesg@va obtener la autorizacion de

comercializacién de su versién genéfitaLos productos farmacéuticos dada su
incidencia directa sobre la salud humana, han des@®etidos a un doble examen
previo a su entrada en el mercado. De esta fordeamas de cumplir con los requisitos
de patentabilidad, se requiere demostrar la segpliiydeficacia del medicamento. Este
examen, que generalmente es realizado por unaidadosanitaria, requiere de

nuMerosos experimentos y ensayos clinicos que adle®acostosos requieren un
tiempo considerable. De alli deriva la importandi& la clausula Bolar, en tanto

posibilita al competidor genérico, el adelanto de ¢éxperimentos y ensayos clinicos
necesarios (sobre el medicamento de referenciarem), antes del vencimiento de la
patente, acelerando asi el ingreso al mercado eldiicaamento genérico.

El adelanto de los experimentos y ensayos climeggsarios resulta determinante para
fomentar la competencia en el mercado farmacéutao,pronto expire la patente.
Como bien se ha indicado, el titular de una pateygea de exclusividad en la
fabricacion, uso y comercializacion de su invencidurante un periodo de 20 afos a
partir de la presentacion de su solicitud. Ante @stnorama, se vislumbran los efectos
adversos que podria acarrear el hecho de negristarecia de la excepcion Bolar, si se
impidiera al competidor genérico iniciar con el@so descrito, hasta tanto no expirara
la patente respectiva. En la practica una situad®reste tipo equivaldria a extender
(desde el punto de vista factico, claro esta) lduskwidad concedida en el Acuerdo
ADPIC para los titulares de patentes.

La preocupacion por crear situaciones que induzcda competencia, tiene como
objetivo Ultimo conseguir una disminucién en loggws de los medicamentos en
beneficio de los consumidores finales. Existendistual respecto, que demuestran
como por medio de la insercién de los medicameg®ricos en el mercado, se
obtiene una competencia importante con respeadrallstria innovadora. En Estados
Unidos se estima por parte de la Asociacion de lRtodes Farmacéuticos (PMA, por
sus siglas en inglés), que tan solo un afio despriésaber vencido la patente sobre un

66 Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical T28,F. 2d 858 (Fed. Cir. 1984).
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medicamento, el 35% del mercado es cubierto pocdagpetidores genéricos, mientras
que dicho porcentaje se eleva hasta un 50% aligfieeste®” En este sentido, resulta
oportuno recordar que el sustento tedrico delmistde patentes reside en una especie
de retribucion al inventor, a cambio de la revéladle su invento en beneficio de la
sociedad. Por ende, no debe perderse de vistemddtar de la colectividad que debe
constituirse en piedra angular de todo el sistema.

4. Proteccién de los datos de prueba

El tema de la proteccion a los datos de pruebaesticuuna intima conexion con la
clausula Bolar, ya que los datos de prueba cogstitaquel camulo de informacion que
surge de los ensayos clinicos y experimentos efdotly son necesarios para obtener
la autorizacion de comercializacion. Debido a leroso de su obtencion, se contemplé
su inclusiéon en el ADPIC (art. 39.3), preceptualedobligacion para los Estados parte
de proteger dicha informacion contra todo uso corakdesleal (en consonancia con el
art. 10 del Convenio de Paris de 1883). Cobrarasimportancia suprema esta ultima
frase, debido a que en muchas ocasiones las adesdanitarias exigen al competidor
genérico demostrar su bioequivalencia (ademas daoldisponibilidad) respecto al
medicamento de referenéfaDe esta forma, las autoridades respectivas s leasta
informacion que oportunamente presentd el fabrecapibnero para extender la
aprobacion final. Esta situacion ha generado umdraatacion directa entre quienes
consideran que dichos actos son un uso comerabdaley entre quienes lo niegan.

De adoptarse el segundo criterio, los productoeamedicamentos genéricos obtendrian
un claro beneficio, pues se les permitiria sacavgmho indirectamente de los datos de
prueba suministrados por el fabricante pionero.ghde, cuando un fabricante genérico
solicite la aprobacion de un medicamento, no tem#dréesariamente que hacer uso
directo de los datos de prueba previamente ap@iaiiwo que sera la propia autoridad
administrativa la que utilizar4 dicha informaciéegn el objeto de determinar la
intercambiabilidad del medicamento genérico. Tolllw @nlleva un claro rédito para
los intereses de la industria genérica, en el taattendran que incurrir en los elevados
costes asociados con la produccién de esta infidm3t Sin embargo, no debe
perderse de vista que los competidores genéricagonardn de la exclusividad en el
mercado, al contrario de lo que sucede con losctafities pioneros.

Para determinar si el uso de los datos de prueled)eya a cabo una instancia sanitaria,

67 GILES, L.,op. cit., p. 364.

68 “La demostracion de la bioequivalencia farmacocugts la condicién necesaria, en la mayoria de
los casos, para poder afirmar que dos medicamenosla misma cantidad de un mismo principio
activo producen el mismo efecto terapéutico (edenaa terapéutica) y pueden ser responsables de
la aparicion de los mismos efectos adversos (sdgdjiy por tanto ambos preparados farmacéuticos
pueden ser considerados intercambiablesGUERRA LOPEZ, P. y LUBOMIROV HISTROV, R.,
“Medicamentos Genéricos y Estudios de BioequivaEnen: GOVANTES BETES, J., LORENZO
VELAZQUEZ, P. y GOVANTES ESTESO, CManual Normon 7° ed., Laboratorios Normon S.A,
Madrid, 2006, p. 611.

69 MEITINGER, I., “Implementation of Test Data Reotion According to Article 39.3 TRIPSJpurnal
of World Intellectual Propertywol. 8, No. 2, 2005, p. 130.
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constituye o0 no un uso comercial desleal, se timigpensable examinar el significado
ordinario de los términos utilizados en la normarelerencia. Asi, pareciera que al
tenor de las normas consuetudinarias de interpoetase los tratados (art. 31 del
Convenio de Viena sobre el Derecho de los TratadgfT), no es admisible concebir
como uso comercial desleal el uso que de la infoidna haga la autoridad
administrativa en el ejercicio de sus competen@i@abe resaltar, la ausencia notoria a
lo largo de todo el Tratado de una definicion quecise el contenido de lo que
constituya un uso comercial desleal. Sumado a astidizando el articulo 39.3 a la luz
del objeto y fin del tratado (como se vera en malgialle mas adelante), se extrae la
potestad con que cuentan los Estados parte paageardar areas sensibles, como la
salud publica.

Considerar como un acto de comercio desleal elqusode los datos de prueba hagan
las autoridades sanitarias, seria desnaturalizar eompleto las funciones
administrativas que realizan éstas e implicarimas alla del significado ordinario de
los términos empleados. Como acertadamente lo wwbs@orrea, el actuar de la
Administracion Publica enfocado a examinar la sSeégar y eficacia de un
medicamento, no puede ser considerado como unamsercial, sino mas bien como el
ejercicio de una competencia exclusivamente estaah este sentido, aunque el
competidor genérico pueda obtener una ventaja aiaherderivada de un acto
administrativo, dados los términos en que fue riediacel articulo 39.3, no es posible
considerar que dicho acto se configure como uncosaeercial desleal. Como medida
alternativa para contrarrestar esta situacion, ipogensarse en la implementacion de
mecanismos compensatorios que involucren el pagmdm=non al solicitante original,
en forma muy similar a como opera el pago en tentias obligatoria¥.

5. Licencias obligatorias

Las licencias obligatorias son el mecanismo fldizidilor quiz4 mas conocido y el de
mayor trascendencia, dados sus efectos directose dab patente. Las licencias
obligatorias consisten en una autorizacién estatalfavor de un tercero (sea que se
trate de un ente publico o privado), para que peeda incurrir en las actividades
reservadas de forma exclusiva a los titulares denpes. El articulo 28 del ADPIC,
establece claramante que el titular de una patgdara de derechos exclusivos sobre la
fabricacion, uso, importacién, venta u ofrecimiemiara la venta del producto
patentado. Asi, con la concesion de una licendigaibria se rompera la exclusividad
en el mercado que ostenta el titular de la pateptsibilitando la entrada de
competidores que naturalmente podran fijar premiesores.

70 CORREA, C. M.Proteccién de los datos presentados para el regidg productos farmacéuticos.
Implementacion de las normas del Acuerdo TRERSIth Centre, Ginebra, 2002, p. 60.

711bid., p. 35.

72 REICHMAN, J. H., “Rethinking the Role of Clinic@rial Data in International Intellectual Property
Law: The Case for a Public Goods Approadifgrquette Intellectual Property Law Revieviol. 13,
No. 1, 2009, p. 44.

-21 -



[22] REVISTA ELECTRONICADE ESTUDIOSINTERNACIONALES(2011)

Respecto al espiritu de las licencias obligatogassten definiciones que acertadamente
aluden a la consecucion de un interés publico damaotivacion principal que subyace
al otorgamiento de este tipo de licencias. En dstccion se decanta Salamolard
cuando define la licencia obligatoria como tina medida orgénica positiva en el
sistema de patentes tendiente a provocar que na suma distorsion entre el interés
publico y el interés particular del patentatid La naturaleza juridica de esta
institucion le viene dada por el mismo nombre ligehcia obligatorid, que evoca su
caracter imperativo, imponiéndose el Estado fornesae frente al titular del derecho.
El Estado, en ejercicio de su potestad de imperippne a los particulares su voluntad
ante determinadas situaciones en las que debe petael interés publico. Ello lo
faculta para actuar en casos en los que se vearaorafdo el interés publico, como
resultado de situaciones monopolisticas sobrerakoto de bienes estratégicos para la
colectividad, tal y como ocurriria con los medicatos’® Por ello se afirma que la
licencia obligatoria, dada la ausencia de acuemlo/auntades entre las partes, no
constituye un contrato, sino mas bien un mandayal [

Asi las cosas, el otorgamiento de una licenciagatdria constituye un acto
administrativo sujeto al cumplimiento de una sdaecondiciones que seran fijadas por
los respectivos ordenamientos juridicos internosidae también podrian ser resultado
de una decisibn emanada de un 6Organo jurisdicgioBah embargo, pese a que el
ADPIC establece una lista no exhaustiva de causalsip cuales se puede conceder una
licencia obligatoria, si que enumeré ciertas cdondies de imprescindible cumplimiento
por parte de los Estados, a la hora de conceder lioeacia de esta indole.
Especificamente el articulo 31 del ADPIC estableserequisitos minimos que debe
reunir toda concesion, a saber: que el otorgam@&ndoda a las circunstancias propias,
examinandose su procedencia caso por caso; quayse lefectuado negociaciones
previas con el titular de la patente encaminada#tener una licencia voluntaria; que se
establezca una prohibicion de conceder exclusivisialore la licencia y al mismo
tiempo que se prohiba la cesion de la misma; qumiseeda primordialmente para el
abastecimiento del mercado interno (con las satlexique se analizaran seguidamente
en el proéximo epigrafe); y que se verifique unacadda remuneracion al titular de la
patente, a modo de indemnizacion.

Teniendo presente que las licencias obligator@s cencebidas como instrumentos que
posibilitan velar por el interés publiédse torna patente la posibilidad de otorgar una
licencia obligatoria cuando medien circunstanc@emiantes para la salud publica. En
este sentido, se encamina el articulo 31 del ADRI@&ndo sin referirse de modo
expreso a las licencias obligatorias y haciendereefcia a 6tros usos no autorizados

73 SALAMOLARD citado por CORREA, C. M. y BERGEL, 5., Patentes y CompetenciRubinzal-
Culzoni, Santa Fe, Argentina, 1996, p. 41.

74 SPOTA, A, et alPatentes medicinalegstrea de Alfredo y Ricardo Depalma, Buenos Aidé394, p.

36.

75 CORREA, C. M. y BERGEL, S. Dop. cit, p. 43.

76 VILLAMARIN HIDALGO, J. J., “Licencias Obligatods. Notas a proposito de la proteccion de la
salud publica en los paises en vias de desarr@®BD| Revista Electronica de Derecho Informatico
[en linea], No. 47, junio 2002, p. 1. [Consultada septiembre de 2009] Disponible en:
http://vlex.com/vid/157700
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por el titular’, despeja el camino para la concesion de licenolalgyatorias ante
situaciones de emergencia nacional u otras ciranosts de extrema urgencia. La
inclusion de este mecanismo en el Acuerdo ADPIC des suma relevancia,
especialmente para los paises pobres, en el taoiiitaf la concesion de licencias
obligatorias sobre aquellos medicamentos que seeesarios para atender eventuales
emergencias sanitarias. Debe observarse, ademdsseé cada Estado parte quien
defina lo que constituya una emergencia nacior@ataunstancia de extrema urgencia,
pues la disposicion bajo analisis no especific@aradespecto.

VI. LA DECLARACION DE DOHA sOBRE ELADPIC Y LA SALUD PUBLICA

Durante los dias 9 a 14 de noviembre de 2001 tuyarlen la ciudad de Doha, Qatar, la
Cuarta Conferencia Ministerial de la OMC, en lalcse abordaron diversos temas
relativos al comercio internacional y de la que etk histérica Declaracion sobre el
ADPIC y la Salud Publica. En afios anteriores adanpilgacion de esta Declaracién, se
habian suscitado algunas controversias que captasamiradas de la opinion publica
internacional, en cuanto a la aplicacion del ADRISus potenciales efectos adversos
sobre la salud publica. Numerosos paises en désasbservaron con preocupacion las
controversias surgidas con Sudéafrica en 1998 vy ilBeas 2001, en torno a la
implementacion de sendas medidas legislativasndeksts a utilizar las flexibilidades
previstas en el ADPIC, para afrontar sus respexfiwoblemas de salud publica.

Ante la inquietud de un grupo de paises africaseseramente afectados por la
pandemia del VIH-SIDA, se impulsoé la iniciativa antinada a sostener una discusion
acerca del ADPIC y su impacto sobre la salud pabkomo parte de los temas a ser
tratados en la Conferencia Ministerial. Dicho psmeno seria pacifico, sino que

atravesaria por arduas negociaciones que finalngiaten paso a un consenso que
permitieria definir el contenido final de la Dealeidn/’ Pese a que la propuesta

original, sometida a consideracion por el bloqueaises en desarrollo, era mucho mas
ambiciosa que lo finalmente alcanzado, existiaf@maa oposicion por parte de ciertos

paises desarrollados a flexibilizar en demasiditmsiciones del ADPI¢ motivo por

el cual se tilda a esta Declaracion como un gramftr diplomatico de los paises en

desarrollo, al lograr introducir temas de saludlipaken el seno de la OME.

Un acontecimiento completamente ajeno al plandigoique tuvo una gran influencia
sobre lo acontecido en Doha, fue el ataque tetaosisfrido por Estados Unidos en la
ciudad de Nueva York el 11 de septiembre del misfio en que tuvo lugar la
Conferencia Ministerial. Con ocasion del ataquepgieado contra las Torres Gemelas
(antiguo ‘World Trade Centé} y en el cual murieron miles de personas, el goin
estadounidense de entonces, liderado por el pregsidgeorge W. Bush, declaré una

77 CORREA, C. M.Propiedad Intelectual y Salud Publicd’® ed., La Ley, Buenos Aires, 2006, pp. 57-
58.

78 Ibid., p. 57.

79 LUCYK, S., “Patents, Politics and Public Healtcess to Essential Medicines under the TRIPS
Agreement” Ottawa Law Reviewol. 38, No. 2, 2006-2007, p. 215.
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“guerra contra el terrorismo”, desencadenando ootegeneralizado a la perpetracion
de un nuevo ataque terrorista por medios no coiweales. El terrorismo biologico

supuso asi una nueva amenaza para Estados Ungpesiadmente cuando distintas
personalidades, entre ellas el entonces Gobermdgldueva York, recibieron en su
corresp?odencia, cartas que contenian la bactenacia con el nombre de antrax o
carbunco.

Esta situacion ocasion6 que los gobiernos de Cap&dados Unidos se preocuparan
por adquirir cuantiosas cantidades del medicamefoerido para tratar a los pacientes
con antrax. El inico medicamento existente poégsaa en el mercado estadounidense
era el antibiotico llamadoCipro”. No obstante, Cipro era un medicamento que en ese
momento se encontraba bajo proteccion de una pateayo titular era la empresa
farmacéutica Bayer. El problema principal con esamlicaba en que ambos paises
requerian adquirir cantidades copiosas del medictmgara estar preparados ante lo
que ellos creian se configuraria en un ataque dimmoa gran escala. Sin embargo,
debido a que la patente se encontraba aun vigehtprecio del antibidtico era
ostensiblemente elevado, ocasionando una fuers@gpreobre el presupuesto destinado
al gasto sanitario.

Dadas las circunstancias descritas, Estados Usele® ante el dilema de ser fiel a su
discurso internacional, lo que implicaba respetapatente de Bayer sobre Cipro u
otorgar una licencia obligatoria sobre el medicamgratentado para asegurarse un
adecuado suministro del medicamento. El temor dadBs Unidos radicaba en que si
optaban por conceder wuna licencia obligatoria, sasigpn internacional,
especificamente en el &mbito de la OMC se veriarsente socavada.Pese a estos
temores, el panorama cambiaria completamente cuahdgobierno canadiense
amenazo6 a Bayer con otorgar una licencia obligatwobre Cipro, lo que derivé en que
ambas partes alcanzaran un acuerdo satisfactaiogluia una rebaja sustancial en los
precios del medicamento. Asi las cosas, Estadodognilecidid seguir los mismos
pasos de su vecino del norte, amenazando al labiorahleman con la misma
herramienta, lo cual le depard réditos pues Bageedid a disminuir a la mitad el
precio por tablet&

1. Contenido de la Declaracion de Doha

La Declaracion inicia con una parte introductonel@s tres primeros parrafos en los
gue quedaron plasmadas las preocupaciones de dohdmpses de paises: los que
abogaban por una flexibilizacion de las disposiesodel ADPIC y quienes temian que
se debilitara la proteccion a las patentes. De fstaa, mientras por un lado se
reconoce el grave problema de salud publica queriah diversos paises en desarrollo
(parrafo 1), por otro lado se hace mencién de quaD®IC debe formar parte de

80 HESTERMEYER, H.op. cit, p. 16.

81 AVEDISSIAN, G.. K., “Global implications of a pential U.S. policy shift toward compulsory
licensing of medical inventions in a new era ofpsuterrorism™, American University International
Law Review)Mol. 18, No. 1, 2002-2003, p. 259.

82 HESTERMEYER, H.op. cit, p. 17.
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aquellas acciones destinadas a hacer frente astademas (parrafo 2), al tiempo que
se recalca lo oportuno que resulta la protecciériadpropiedad intelectual para el
desarrollo de nuevos medicamentos, sin dejar de dagroblema que trae consigo el
elevado precio de los mismos (parrafo 3). La ino@pion explicita acerca de la
importancia que comporta la proteccion de la pbgueintelectual para el desarrollo de
nuevos medicamentos, refleja la posicibn sosterpda un grupo de paises
desarrolladd® durante el proceso de negociacion, en aras derlogrcontrapeso ante
el tono excesivamente pro-flexibilizacion que padrinterpretarse contiene la
Declaracion.

El parrafo 4 de la Declaracion tiene una importascistancial, ya que si bien no agrega
nada nuevo a lo ya establecido en el texto del 8DBdmo bien lo recuerda Otétbsi
que concede un permiso expreso a los paises emalespara adoptar las medidas que
consideren oportunas para hacer frente a sus prablaternos de salud publica, lo que
genera una mayor seguridad juridica al momento @& lgs Estados miembros
requieran hacer uso de las flexibilidades previstasl Tratado. El citado parrafo 4
concretamente sefiala que nada debe impedir a Embros la adopcion de medidas
necesarias para proteger la salud publica. Sin gopda segunda oracién de este
parrafo llama mas la atencion, pues hace alusiéa abjetivos y principios del ADPIC
(arts. 7 y 8 respectivamente), al preceptuar qudraflado debera interpretarse y
aplicarse de una forma tal que favorezca la salildiga, especialmente el acceso a los
medicamentos.

Haciendo un repaso del contenido de estos artiedosbserva la inclusién en el
articulo 7, de la funcién social que ha de cumgdo sistema de proteccion de la
propiedad intelectual, particularmente en lo quieealeficio a la colectividad se refiere.
En este sentido, se hace hincapié en que apaféeatecer la innovacién tecnoldgica y
la transferencia de tecnologia, la proteccion yeolascia de la propiedad intelectual
debe producir un beneficio econémico y social, dogo un equilibrio entre los

intereses de los productores y los consumidoresm@d, el subsiguiente articulo 8.1
autoriza la adopcién de medidas legislativas yamaghtarias para proteger la salud
publica, entre otros rubros, lo que posibilita & IBstados la incorporacion de
disposiciones en su derecho interno, destinadaiGamlas flexibilidades previstas en
el ADPIC.

El parrafo 5 por su parte, realiza una serie deisiones acerca del contenido del
parrafo 4. En primera instancia, reafirma lo indiz@n el parrafo precedente, al indicar
que la interpretacion de las normas del ADPIC haderéfectuarse a la luz del objeto y

83 Tal y como lo resefia Correa, durante el prodesnegociacion del texto de la Declaracion de Doha
“...Estados Unidos, Japdn, Suiza, Australia y Canadétin circular un documento con un texto
alternativo que destacaba la importancia que latpozion de la propiedad intelectual tiene para la
investigacion y el desarrollo, manifestando queptapiedad intelectual contribuye a los objetivos
globales de salud publicaCORREA, C. M.,op. cit, p. 58.

84 OTERO GARCIA-CASTRILLON, C., “An approach to tWWTO Ministerial Declaration on the
TRIPS Agreement and Public Healtl¥qurnal of International Economic Lawol. 35, No. 1, 2002,

p. 219.
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fin del tratado (arts. 7 y 8), en aplicacion de laglas consuetudinarias de
interpretacion del derecho internacional publiats(a81 a 33 del CVDT). En segundo
lugar, reafirma la libertad de los miembros pag#r licencias obligatorias, asi como
el margen que éstos tienen para regular su amitachivel interno. En tercer lugar, se
recalca la discrecién que tienen los miembros gafair qué situacion constituye una
emergencia nacional u otra circunstancia de extremencig’®> mencionando algunas
epidemias que han de ser subsumidas dentro deseftosstos de emergencia nacional
0 extrema urgencia. Y por ultimo, reafirma el marde accién de los Estados parte, en
consonancia con el articulo 6 del ADPIC, para defh régimen de agotamiento de
derechos que adoptaran.

El tema abordado en el parrafo 6 de la Declarabrsido sometido a una intensa
discusion respecto a lo factible que resulta lgaunmsicion de las licencias obligatorias,
para aquellos paises carentes o con insuficiergacitdad productiva en el campo
farmacéutico. La existencia de este problema guarga estrecha relacion con el
articulo 31.f del ADPIC, el cual limita la concesidle las licencias obligatorias al
abastecimiento del mercado interno primordialmeglie.implicaba que ningun Estado
podia otorgar una licencia obligatoria con el abfeexpreso de exportar medicamentos
hacia un tercer pais, sin importar si éste se draimm 0 no en una situacion de
emergencia nacioni}.Vistas estas dificultades, se encomendé al Comgejos ADPIC

la busqueda de una solucion, que debia ser nolfieh Consejo General antes de que
finalizara el afio 2002. Sin embargo, como se veemalizar la Decision del Consejo
General de 2003, este plazo no fue cumplido y genianedio de esta Decision que se
pondrian en marcha las medidas para solventar aillgmna del parrafo 6 de la
Declaracion de Doha.

2. La Decision del Consejo General de la OMC

El 30 de agosto de 2003 luego de arduas negocex;iem las cuales Estados Unidos
jugé un papel protagonico, surgié finalmente la iBiéa del Consejo General de la
OMC, destinada a aportar una solucion practica@lpma contenido en el parrafo 6
de la Declaracion de Doha. La Decision fue basada declaracion del Presidente del
Consejo de los ADPIC que permitié superarimpasseen el que habian quedado
inmersas las negociaciones. En diciembre de 208i2dis Unidos habia rechazado la
propuesta realizada por el Embajador mexicano HduBRérez Motta, quien por esa
época presidia el Consejo de los ADPIC, situacida ignpidié cumplir con el plazo
fijado en la Declaracién de Doha, para encontiamke solucion al problema del péarrafo
6.

Las negociaciones siguieron su curso durante elsajivente, bajo la presidencia del

85 Esta disposicion es muy importante, ya que tdadstoria de una emergencia nacional constituye el
camino mas expedito para el otorgamiento de ueadia obligatoria, pues se prescinde del requisito
de negociacidn previa, lo cual acelera la entradgducto competidor en el mercado. MURTHY,
D., “The future of compulsory licensing: decipherithe Doha Declaration on TRIPS Agreement and
Public Health” American University International Law Revievol. 17, No. 6, 2001-2002, p. 1324.

86 AVEDISSIAN, G. K.,op.cit., p. 265.
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Embajador singapurense Vanu Gopala Menon, qui¢éa sksucesor de Pérez Motta y
se encargaria de formular una declaracién que keddi@ por el Presidente del Consejo
General antes de la adopciéon formal de la Decigtae. de esta forma, como el 30 de
agosto de 2003, el Consejo General de la OMC, deusn sesion formal (en ejercicio

de funciones de la Conferencia Ministerial en lagnvalos entre las reuniones de la
misma), aprob6 por consenso el texto propuestd®pogz Motta conjuntamente con la
declaracion del Presidente del Consejo de los ADB#pala Menon. El factor clave

para haber logrado la superacién del estancam@&mtas negociaciones radico en la
incorporacion de una serie de restricciones pdep la “Declaracion del Presidente”,
que permitieron satisfacer las demandas de la triddarmacéutica estadouniderfse.

Respecto a los requisitos que han de cumplir tehtgstado importador como el
exportador, la Decision realiza una serie de pimoes conceptuales. Respecto al
primero, se establece que un Estado importadotitiadloi podra ser cualquiera de los
paises menos adelantados o cualquier otro Estadgonbre, siempre que haya
notificado previamente al Consejo de los ADPICdsuisién de hacer uso del sistema.
En este punto, cabe resaltar, que al momento detaadia declaracion final algunos
paises manifestaron su renuncia a utilizar estenséscomo importadores, mientras que
otros miembros se decantaron por manifestar quEdne@inte harian uso del sistema en
casos extremos de emergencia nacithal.

Paralelamente, la notificacion que realicen losgmimportadores al Consejo de los
ADPIC ha de reunir las siguientes condiciones: ded® especificados los nombres y
las cantidades del producto a ser importados; elmio importador, con la sola
excepcion de los paises menos adelantados, deleendsttar (por los medios
especificados en el anexo de la Decisién) la inmrfte o inexistente capacidad
industrial para la fabricacion de los medicamenpas;Ultimo, se debe constatar que el
producto que se pretende importar, goza de prdteqr medio de patente en el pais
importador y que por ende se pretende otorgariaeadia obligatoria sobre el mismo,
al tenor de lo fijado por el articulo 31 del ADP}@e la Decisién de 20F3.

El pais exportador por su parte, debera cumplirwwanserie de condiciones, previo al
envio de los medicamentos al miembro importadore§ia forma el Estado que funja
como exportador estara sujeto a las siguienteageghicamente podra fabricar los
productos solicitados en la cantidad necesaria gakentar la demanda del miembro
importador, al tiempo que debera exportar dichdidat en su totalidad al miembro o
miembros que hayan efectuado oportunamente ldcamiibn al Consejo de los ADPIC;
el pais exportador debera identificar claramente pooductos enviados al pais
importador, utilizando un etiguetado o marcado espdsea mediante un embalaje,
color o forma particular de los productos), queesesfgue con claridad el régimen bajo

87 CORREA, C. M., “El Acuerdo sobre los ADPIC y &tceso a medicamentos en los paises en
desarrollo”,Sur-Revista Internacional de Derechos Humanié. 2, No. 3, 2005, p. 30.

88 ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO,Decisién del Consejo General de 30 de agosto de
2003 [en linea], [Consultada en abril de 2010] Disptmib en:
http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/ implerara6_s.htm#asterisk

89 Ibid., parrafo 2(a).
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el cual estan siendo exportados; ademas, previealizar el primer envio, el
licenciatario debera publicar en su sitio web laentidades de medicamento
suministradas al miembro importador, asi como atecteristicas diferenciadoras.

Como parte de las exenciones que incorpora la Dacexisten dos articulos del
ADPIC que sufren una exenciénydiver’). El primero es el articulo 31.f del ADPIC
que preceptua la concesion de una licencia obligajmara el abastecimiento del
mercado interno, primordialmente. Este aspectoretermente, es el principal problema
que se aspira a resolver con la adopcion de las@ecipero existe otra disposicion del
ADPIC que sufre una dispensa y es la contenidal eartieulo 31.h. El respectivo
numeral prescribe que cuando un Estado miembrgueouna licencia obligatoria, el
titular de la patente habra de recibir una remwi@napor parte del pais que otorgue la
licencia. Sin embargo, en el caso de la Decisiénregjueriria la concesiéon de dos
licencias obligatorias, una en el pais importadatra en el pais exportador.. Habida
cuenta de esta situacion, el titular de la patemtéira una Unica remuneracion por
parte del pais exportador, aunque como lo indicae@p“...el “valor econémico” a
considerar para definir el monto del pago es el importador®*

En el texto de la Decision quedo plasmada la inapora de adoptar las medidas
necesarias para la prevencion de las importaciosaiedelas. Se insta de esta forma a los
paises miembros a implementar mecanismos tendentesitar el desvio de los
productos exportados bajo este régimen, recurriesidasi fuere solicitado, a la
cooperacion técnica y financiera necesaria porepdd los paises desarrollados.
Asimismo, se insta a los demas Estados miembrasnhatir el comercio paralelo por
medio de las disposiciones legales respectivasaras de evitar la importacion y
posterior venta de los productos que hayan sideiatéss de su destino autorizado. La
incorporacion de estas disposiciones, junto comgiasivas a los requisitos que habran
de reunir los miembros importadores, refleja clamaim la preocupacion latente de los
paises industrializados y sus respectivas compaii@macéuticas, por las
importaciones paralelds.

Valga resaltar, por ultimo, que en la parte firala Decision se consigno claramente el
caracter provisional de la misma, a la espera daptabacion de una enmienda al
ADPIC que introdujera de forma permanente en ela@i@ el contenido de esta
Decision. Dicha reforma vio la luz el 6 de diciemlole 2005, cuando se logré aprobar
una reforma al texto del ADPIC, consistente ennlduision del articulo 31 bis y un
anexo, en los cuales quedo reflejado el contergda @ecisién del Consejo General de
2003. Cabe resaltar, que al dia de hoy dicha refaronha entrado en vigor a la espera
que dos terceras partes de los 153 miembros dé/f@ @ ratifiquen®® motivo por el

90 Ibid., parrafo 2(b).

91 CORREA, C. M.pp. cit, p. 31.

92 DUTFIELD, G.., “Delivering Drugs to the Poor: Wthe TRIPS Amendment Help?’American
Journal of Law & Medicing Vol. 34, No. 2, 2008, p. 122.

93 De acuerdo con el procedimiento del articulodeBAcuerdo de Marrakech, tratado constitutivdade
OMC, toda reforma al ADPIC requiere la aprobacion parte de dos tercios de sus miembros para
gue pueda surtir efecto. Al mes de agosto de 2@ithiinente 34 miembros de la OMC han aprobado
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cual, a falta de dicha entrada en vigor, contintemteniendo vigencia la Decision.

Asimismo, pese a que el plazo que tenian los Estpdm aprobar la citada enmienda
vencia en un principio el 1° de diciembre de 2afi¢ha fecha ha sido prorrogada en
dos ocasiones por el Consejo General, extendiérdadéma prorroga hasta el 31 de
diciembre de 2011

3. Discusion sobre los alcances de la Decision d®2

La promulgacion de la Declaracion de Doha y la gromt Decision del Consejo
General no estuvieron exentas de discusiones gnelde la OMC. Debido quizas a la
vaguedad en su redaccion, en aras de lograr etesnsiecesario para su aprobacion, la
Declaracion de Doha se ha prestado a multiplespirgtaciones, dependiendo de la
Optica desde la cual se la examine. De esta foguianes propugnan por una fuerte
proteccion a las patentes farmacéuticas se venéadies a reducir el enfoque y alcance
de la Declaracion, sobre todo en lo concerniefts anfermedades abarcadas, asi como
los paises que podran hacer uso del sistema, emt® aspectos. Mientras por otra
parte, se encuentran quienes ven en la Declaraciévia para mejorar el acceso a los
medicamentos a nivel global, especialmente fanditaa los paises en desarrollo la
utilizacion de las flexibilidades previstas en ERAC.

Previo a introducirse en el andlisis pormenorizdelda Decision, resulta indispensable
dilucidar el objeto principal sobre el que giragdd controversia, a saber: los productos
farmacéuticos. El parrafo primero de la Decision2003 define con claridad lo que
habra de ser entendido por “producto farmacéutiabgarcando no solo al producto
final, sino también a los ingredientes activos sades para su fabricacion. Este
aspecto es de suma importancia, ya que como |lends Atik y Lidgard, las licencias
obligatorias son aplicables no sélo a los produfaoeacéuticos finales, sino también a
los ingredientes activos necesarios para la fatiéinadel producto final o formulacién
farmacéuticd” Ademas, si se tiene en cuenta que una cantidéansia de paises no
tienen la capacidad de producir los ingredientdsvas; pero si que cuentan con la
capacidad para fabricar los productos finales {ogredientes activos importadd$)se
termina comprender su importancia.

Paralelamente en ese mismo parrafo, se establecéa dbecision sera aplicable a la
atencion de aquellas situaciones que atenten clans@lud publica especificadas en el
parrafo 1 de la Declaracion de Doha. Este es elgrrpunto espinoso de la Decision,
puesto que no existe un consenso entre los paieesbmos de la OMC, acerca de
cuadles padecimientos se encuentran cubiertos pextel de la Declaracion. Existe el

la reforma, por lo que hace falta ain un nimeraidenable de adhesiones.

94 ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO,Miembros que han aceptado la enmienda sobre
los ADPIC [en linea], Ginebra, S.F. [Consultada en abrii @010] Disponible en:
http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/amendins.htm

95 ATIK, J. y LIDGARD, H. H., “Embracing price digmination: TRIPS and the supression of parallel
trade in pharmaceuticalsUniversity of Pennsylvania Journal of Internatioratonomic Law\ol.

27, No. 4, 2006, p. 1053.
96 CORREA, C. M.Propiedad Intelectual y Salud Publigap. cit, pp. 99-100.
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temor por parte de los paises desarrollados, enot@ surgimiento de una
interpretaciéon tan amplia que pueda dar cabida atilzacion de este régimeso
pretextode abordar problemas de salud publica menorestaaf#o sustancialmente las
ganancias percibidas por la industria farmacéutican las correspondientes
repercusiones negativas sobre la P£D.

Siguiendo este enfoque, algunos paises desarrslladotendido a interpretar de forma
restringida el parrafo 1 de la Declaracion de DdBa.este sentido, autores como
Murthy consideran que ante el hipotético caso desywja una controversia respecto a
este tema, resulta probable que el grupo espeeiahdine por una interpretacion
restringida respecto al tipo de enfermedades atlascallo debido al énfasis puesto a lo
largo de la Declaracion sobre la importancia geweetiel ADPIC para la proteccion de la
propiedad intelectudf El parrafo 1 de la Declaracién efectivamente haeacion de
ciertas epidemias que afligen de forma severa ershe regiones del mundo, haciendo
referencia al VIH-SIDA, la tuberculosis, el paludis, asi como adtras epidemids

Sin embargo, el parrafo 4 de la misma Declaracfodma que el acuerdo ADPIC no
debe ni debera ser un Obice para la adopcion daddglas necesarias para velar por la
salud publica, particularmente en lo relativo aleso a los medicamentos.

Durante las negociaciones de 2003, conducente®adaion del Consejo General, se
manifestaron posiciones encontradas por parte sipdtses miembros respecto a este
tema. Asi, mientras Estados Unidos sostenia qudcahce de dicha disposicion se
circunscribia a las epidemias mencionadas en edfpat de la Declaracion, los paises
en desarrollo se mantuvieron firmes en sostenermugaenterpretacion adecuada de la
Declaracién debia abarcar sus problemas de saliit(presentes y futurds.Esta
diferencia de enfoques demuestra, una vez masyfileemcia que tuvieron los actos
terroristas perpetrados en Estados Unidos y siepasilerta ante la posibilidad de
atagues biologicos, al avalar una redaccion quepiie después les resultaria
especialmente problematica y que intentaron infiegamente reformar durante las
negociaciones de 2003.

Estados Unidos incluso llegé a proponer el estahlento de una diferenciacién entre
las enfermedades infecto-contagiosas y las que sorl, con la finalidad de limitar el

alcance de la Declaracion a las enfermedades codiges en el primer grupo. Esta
propuesta se sustentaba en el argumento de gqaflxsnedades infecto-contagiosas
son aqguellas que requieren una atencion expeditanotivo de su rapida propagacion,
lo cual no deja ser cierto, pero al mismo tiemgdaziapor cuanto ni la malaria ni las

enfermedades respiratorias son enfermedades iffentagiosas y si que tienen un
fuerte impacto sobre diversos paises en desaff8lkdemas, como lo destaca Abbott,

97 FORD, S. M., “Compulsory licensing provisionsdan the TRIPS Agreement: balancing pills and
patents” American University International Law Revigvol. 15, No. 4, 1999-2000, p. 966.

98 MURTHY, D.,op. cit, p. 1331.

99 ABBOTT, F. M.,op. cit, p. 328.

100 Sobre este punto conviene destacar la utilisdpuede reportar este mecanismo para mejorar el
acceso a tratamientos de enfermedades como elrcarioe males cardiacos, tal y como lo hizo
Tailandia en el afio 2007, que pese a no ser enfleities infecto-contagiosas, ni ser consideradas
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el principal obstaculo que encontraria esta ini@atadicaba en que en el parrafo 1 de
la Declaracién, los Estados miembros reconocieaogravedad de los problemas de
salud pulblica sin ninguna clase de limitaciolfésDel hecho de que todas las
enfermedades citadas fueran epidemias en muchssspain desarrollo, no se infiere
que la aplicacion de la Declaracion se restringt@aciones de esta indole, sino que
ésta serd aplicable a cualquier padecimiento queméerta en un problema de salud
publica para los paises menos adelantados y erralesi?

En este mismo orden de ideas, como ya se mencgen@uede leer claramente la
amplitud ostensiblemente notoria del parrafo 4, e limita a autorizar la
implementacion de las medidas correspondientes graservar la salud publica, sin
introducir restricciones de ninguna clase, aden&pr@dmover una interpretacion y
aplicacion del Acuerdo, acorde con el objetivo dejarar el acceso universal a los
medicamentos. Junto con este parrafo, en el substguparrafo 5.b se reitera la
libertad, concedida por el articulo 31 del ADPI€specto a las causas de otorgamiento
de las licencias obligatorias. En igual sentidgpédtafo 5.c reconoce el derecho de los
Estados miembros a definir lo que constituya uadestie emergencia o circunstancia
de extrema urgencia. Esta disposicion ha sido demgncriticada, pues se aduce que
una excesiva discrecionalidad en ese sentido dgyaaria en una violacion flagrante a
los derechos de patente. Adicionalmente, se afiqua dificilmente se podria
compaginar semejante disposicion con el articulde&8JADPIC, que contiene una serie
de condiciones (tales como la exigencia de negadciagprevia y adecuada
remuneracion), que velan por los intereses detldares de las patenté®.

Sin embargo, la anterior afirmacion pareciera abuiaa serie de aspectos sobre el
ADPIC que resulta crucial no perder de vista. As$, ya mencionados objetivos y
principios del ADPIC permiten la adopcion de lagdidas necesarias para velar por la
salud publica, junto con la busqueda de un necebatance de los intereses en juego,
en aras de alcanzar no sélo un adecuado nivelalgrgso econdmico y tecnoldgico,
sino también el bienestar de la colectividad. Raraademas, que tal aseveracion hace
caso omiso de las reglas consuetudinarias de iatagidon de los tratados
internacionales que disponen una interpretaciomdaccon el objeto y fin del tratado,
gue como ya se ha observado lo constituyen lasudos 7 y 8, reiteradamente citados.

En el mismo orden de ideas, manifestar que el naldale la Declaracion de Doha es
lesivo de los derechos de los titulares de pateetesiegar por completo todo valor
juridico a la Declaracién. Sobre este punto corerietordar que atatusjuridico de la

Declaracion le viene dado por el articulo 31.3@)@VDT que establece la necesaria

epidemias como el VIH-SIDA, si que pueden desentmdena grave emergencia sanitaria. HO, C.,
“Patent breaking or balancing? Separating strafdiact from fiction under TRIPS"North Carolina
Journal of International Law and Commercial Regigat Vol. 34, No. 2, 2009, pp. 413-416.

101Ibid., p. 329.

102 Correa va aln mas alla y establece que el tisfigparrafo 1 de la Declaracion da cobertura a
cualquier problema de salud publica, abarcandenlmes predominantes en los paises desarrollados o
en desarrollo indistintamente, tales como el cap@rasma. CORREA, C. Mop. cit, p. 59.

103 SYKES, A. O., “TRIPS, Pharmaceuticals, DeveigpCountries, and the Doha ‘SolutionChicago
Journal of International LayMol. 3, No. 1, 2002, p. 56.
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consideracion de “.todo acuerdo ulterior entre las partes acerca denli@rpretacion

del tratado o de la aplicacion de sus disposiciongsal momento de interpretar las
normas de un tratad8’ Incluso, se ha llegado a expresar que el parrafte 4a
Declaracion podria ser interpretado en el sentiel@stablecer una prevalencia de la
salud publica sobre la proteccion a la propiedselentual, en caso de advenimiento de
un conflicto entre ambos 6rden83.No obstante, este enfoque pareciera ser un tanto
extremo, pues las relaciones entre la protecciola geopiedad intelectual y la salud
publica no necesariamente han de ser conflictisasnpre que se establezcan los
mecanismos necesarios que permitan equilibrar riteyeises en juego, asi como la
recurrencia a una adecuada interpretacion del ADPIC

Prueba de ello es la aplicacién que han dado lopogr especiales de la OMC, al
articulo XX del Acuerdo General sobre Arancelesom@ércio (GATT). Este articulo
posibilita a los Estados parte la adopcion de nadabntrarias al comercio, sobre la
base de excepciones que reposan en motivacionastatés publico. La préactica
seguida por los grupos especiales, ha dado cabida aceptacion de medidas
restrictivas al comercio, en aras de proteger llzdsde la poblacion, tal y como quedo
patente en los asuntos EC-AsbeSfog EC-Hormona¥"- Sin embargo, la aceptacién de
estas medidas pasa por el necesario examen dedaecapie conlleva la obligacién de
demostrar que su adopcién resulta indispensabéerateger la salud de la poblacién,
asi como la inexistencia de una medida alternatieaos lesiva para el comercfs.

El otro gran tema de controversia, respecto a jdementacion de la Decision de 2003,
tiene que ver con los paises elegibles de acuetde r@quisitos prefijados en el texto

de la Decision. El problema se suscita respectdeterminacion de cuéales seran los
paises autorizados a fungir como importadores, paravechar el régimen de la

Decision. En este aspecto al igual que en el antgrese a los intentos por limitar el

grupo de paises que podrian hacer uso del sistema onportadores, los paises en
desarrollo lograron mantener una posicion firmeamgaie no se excluyera a ninguno de
la posibilidad de convertirse en un eventual imgubet. Quizas movidos por el hecho de
gue ningun pais se encuentra exento de sufrir gmdd de salud publica, o por la
necesidad de acceder a medicamentos a preciositdesglos paises en desarrollo

insistieron sobre este puntd.

Al tenor de lo fijado en la Decisién de 2003, pgue un pais importador se encuentre
debidamente habilitado para beneficiarse de la@&erontenida en el articulo 31.f del
ADPIC (relativa a la posibilidad de importar medientos patentados de otro pais
miembro), deberd demostrar que no cuenta con lacmgu productiva suficiente o

104 GATHII, J., “The legal status of Doha Declavation TRIPS and Public Health under the Vienna
Convention on the Law of Treatied4arvard Journal of Law &Technologyol. 15, No. 2, primavera
2002, p. 300.

105 CORREA, C. M.pp. cit, p. 63.

106 Canada v. Unién Europea, WT/DS135/R.

107 Estados Unidos v. Unién Europea. WT/DS26/R.

108 SEN, S.op. cit., p. 228.

109 ABBOTT, F. M. 0p. cit, p. 334.
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carece del todo de la misma para fabricar produtdao®aceuticos. Al realizar la
notificacion al Consejo de los ADPIC, el miembropontador debera especificar los
medios por los cuales determind su insuficienteegistente capacidad productiva, a no
ser que se trate de un pais miembro catalogado nwnos adelantado. Sin embargo, el
parrafo 6 de la Decision incorpora la posibilid&dexportar medicamentos a mas de un
pais, tratdndose de acuerdos comerciales regiomalles que al menos la mitad de sus
miembros sean paises menos adelantados. Estaclidnitocasiona que en la practica
sean muy pocos paises los que se puedan beneafeilr exencion, puesto que se
circunscribe a la region africana, dejando inclyswr fuera a laSouth African
DeveI(lJl%mente Communityue aglutina a los paises con mayor incidencid/ e
SIDA.

Correa incorpora un aspecto interesante y esalvela la viabilidad econémica, como
factor a tomar en consideracién al momento de mefimn Estado miembro posee o no
capacidad productiva. En este sentido, puede oayug un pais tenga la capacidad
tecnologica para producir determinado tipo de faoeamas dicha actividad no resulte
econdmicamente rentable, circunstancia ésta querideber considerada equivalente a
la ausencia de capacidad productit’eEl factor econémico es digno de ser incorporado
en este andlisis, pues de poco serviria la prodocoob rentable de un medicamento, si
el precio del mismo no va a ser sustancialmenteomah del producto original,
frustrando de esta forma el objetivo dictado pobélaracion de promover el acceso
universal a los medicamentos.

En determinadas ocasiones, puede ocurrir qgue snngaienga la capacidad industrial
suficiente, para abastecer masivamente a su poOblagcin un medicamento que es
requerido de forma urgente. Un ejemplo reveladocdastituye Brasil, que ante la

necesidad de suministrar a su poblacion medicammeat@recios asequibles, para
contrarrestar la rapida propagacion del VIH-SIDA&grgé licencias obligatorias en el

pasadd’? Si bien es el gobierno brasilefio quien ha produtas versiones genéricas,
sin importar que se trate de uno de los Estados intistrializados y con mayor

industria farmacéutica del grupo de los paisesesardollo, Brasil es un pais que como
muchos otros puede enfrentar dificultades brindando adecuado suministro de
medicamentos ante el brote de una epidemia deesidgsproporcionados. Por ultimo,
cabe mencionar que de acuerdo con la declaracidAresidente del Consejo General,
los Estados miembros no podran aplicar el conted@lesta Decision para el logro de
objetivos industriales o comerciales, sino Unicam@ara proteger la salud publits.

110 SEUBA HERNANDEZ, X.,La proteccion de la salud ante la regulacion intecional de los
productos farmacéuticoslarcial Pons, Madrid, 2010, p. 276.

111 CORREA, C. M.op. cit, p. 74.

112 SEERATAN, N. N., “The negative impact of inegtual property patent rights on developing
countries: an examination of the Indian pharmacautndustry”, The Scholar: St. Mary's Law Review
on Minority Issues\Vol. 3, No. 2, primavera 2001, p. 400.

113 VARNEROT, V., “La transnationalisation du drdi¢ brevet de médicaments: I'approche ADPIC-
moins a rebrousse-poilJournal du Droit InternationalNo. 1, febrero-marzo 2010, p. 90.
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4. Primera exportacion bajo los auspicios de la Deton de 2003

Al poco tiempo de haberse promulgado la DecisidrCdasejo General, algunos paises
como Canada procedieron a reformar sus respedédgasaciones, con la finalidad de
introducir el esquema de exportaciones previstolaerDecision. Dicha iniciativa
(conocida como la promesa de Jean Chrétien a Affiesseguia dotar a la industria
genérica canadiense, de la autorizacion requerata fa fabricacion y posterior
exportacion de medicamentos hacia terceros paiEempo después de haberse
introducido la susodicha reforma, se presento ielg@rcaso de un pais interesado en
utilizar el mecanismo previsto en la Decision. Getamente, seria el 17 de julio de
2007 cuando Ruantf4 notificaria al Consejo de los ADPIC (pese a nceteque
hacerlo por tratarse de un pais menos adelantadahtencion de importar un coctel
genérico de medicamentos antirretrovirales (Ap@wir) para el tratamiento del VIH-
SIDA, desde Canada.

El proceso de exportacion del coctel genérico Apdvir a Ruanda pasaria por un
largo e intrincando camino. En diciembre de 2004otAx, un fabricante de
medicamentos genéricos canadiense, accederia gafalle dosis fija combinada
requerida para la produccion del coctel antirrétedysin embargo se toparian con el
obstaculo de que ninguna clase de coctel de meditasise encontraba cubierto por la
legislacion canadiense de entonces. Habria queaedpesta septiembre de 2005 para
que finalmente la ley fuera reformada, permitieadd la produccion del coctel Apo
TriAvir con la dosis fija combinada de Zidovudineamivudina y Nevirapina. Sin
embargo, la aprobacion del citado medicamento potepde la autoridad sanitaria
canadiense, se conseguiria hasta agosto de 2006.alfElante, Apotex realizaria
negociaciones con las empresas titulares de lantpaten cuestiéon (GSK, Shire, y
Boehringer Ingelheim) sin alcanzar un acuerdo fsatisrio, lo que condujo a que en
octubre de 2007, Canada comunicara al Consejo IADPIC la concesion de la
licencia obligatoria para exportar el Apo TriAvirRuanda. Sumado a todo este largo
proceso, Apotex no conseguiria ganar la licitaciéhgobierno ruandés sino hasta mayo
de 2008, produciéndose la llegada del primer caegéonde medicamentos hasta el 23
de septiembre de 2008, es decir, mas de 5 afiosi@esie la promulgacion de la
Decisi6n de 2003

Existen una serie de circunstancias, que a prapdsiteste primer caso, podrian estar
dificultando el uso eficaz de este mecanismo. Ilsa®los comienzan con los elevados
costos legales en los que tiene que incurrir elidabte genérico, al iniciar las

negociaciones preceptivas con el titular de lantateEsta situacion aparte de generar
una demora en el proceso, hace que el fabricantemiéricos deba incurrir en gastos

114 Ruanda, aparte de ser un pais sumamente tionflicpobre, ha sido severamente golpeado por la
pandemia del VIH-SIDA. Se estima que para el afie72Qinicamente estaban recibiendo el
tratamiento debido unas 44 mil personas, de un tW#a200 mil que se calcula requerian los
medicamentos. TSAI, G.., “Canada’s Access to MadigiRegime: Lessons for Compulsory Licensing
Schemes under the WTO Doha Declaratiofitginia Journal of International Law\Vol. 49, No. 4,
primavera 2009, p. 1077.

115Ibid., pp. 1077-1079.
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econdmicos durante esta fase, pudiendo haberspteade este requisito, como lo hace
el ADPIC, ante situaciones de emergencia nacionatras circunstancias extremas
(como pudo haber sido catalogado el caso de Ruafidajnas, se debe delimitar bien
en el tiempo lo que ha de ser considerado un penadonable, para evitar que las
negociaciones se extiendan indebidamente en eptidaspecto que dejo sin delimitar
la ley canadiense).

Por otra parte, se presenta el problema de quarisisvpaises solicitan una importaciéon
de medicamentos desde Canada, debera seguirs@cedipniento separado por cada
solicitante. Para solventar esta dificultad se togpyesto reformar la ley de forma tal
que se permita, mediante la concesion de una Uicmacia obligatoria, el envio de
medicamentos a cualquiera de los paises elegitbesenidos en la propia norma.
Aunado a esto, la legislacion canadiense dispordayio medicamento a ser exportado
debe reunir los mismos estandares de seguridadcgcief que los medicamentos
comercializados en Canada. Esta medida ocasioradzarconsiderable del costo en el
procedimiento de aprobacion, debido a que la al@drsanitaria al considerar el céctel
de Apo TriAvir como medicamento nuevo, no permatidabricante genérico basarse en
el proceso abreviado de aprobacion, que usualmesigeien este tipo de
medicamentos'’

El otro gran obstaculo se presenta con las lindtes respecto al lapso por el cual se
otorga la licencia obligatoria y el establecimiente topes maximos a los precios
finales. De esta forma, si el precio de un medicamegenérico exportado excede en
25% al fijado para el mismo medicamento en el nteraanadiense, los tribunales de
dicho pais podrian revocar la licencia obligatdffaiientras que, en lo que respecta al
término por el que se concede la licencia obligatae indica que la misma estara
limitada a un periodo de entre 2 a 4 afos, con ewentual prérroga de 2 afios
adicionales al plazo que haya sido fijado, lo coal basta para que el fabricante
genérico recupere la inversion realizatfaEsta situacion, resulta injustificable pues si
las exportaciones se encuentran supeditadas a nfédazh requerida por el pais
importador, carece de sentido establecer un lit@itgoral.

Respecto a la imposicién de un tope maximo al prel@ los medicamentos a ser
exportados, cabe observar que al menos en prinapi@arece ser una mala idea,
puesto que resultaria absurda la imposicién deigwamtablemente elevados, siendo
que con la instauracion de este mecanismo se peetaas bien mejorar el acceso a los
medicamentos. Por ello, la clave para una exitogdeimentacion de la Decision de
2003 podria requerir la existencia de subsidioatasts, que contribuyan a financiar el

116 ELLIOT, R.,One-licence solution for a one-hit wonder: Reforgnidanada’s Access to Medicines
Regime to create a workable model of using TRIBSHility of compulsory licensing for exporting
generic medicinegen linea], Canadian HIV/AIDS Legal Network, TotonS. F., [Consultada en
junio de 2011], Disponible en:
http://www.aidslaw.ca/EN/aids2010/documents/AIDSRE CAMR.pdf

117 TSAI, G..op. cit., pp. 1081-1083.

%id., pp. 1083-1084.

19 HESTERMEYER, H., “Canadian-made Drugs for Rwanbae First Application of the WTO Waiver
on Patents and Medicine&SIL Insights\Vol. 11, No. 28, 2007.
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proceso de la produccion y posterior exportaciologenedicamentos geneéricos, ya que
de lo contrario no existiran los suficientes inogrg econdmicos para que la industria
genérica se inmiscuya en estas actividades.

Asimismo, deben minimizarse los costos que debentar los fabricantes genéricos,
dispensandolos de la exigencia de negociar cotitldgres de patentes ante situaciones
de emergencia nacional en el pais importador. Adadmente, resulta cuestionable que
la legislacién canadiense al implementar la Degiglé 2003, se haya decantado por
exigir la aprobacion por parte de la autoridad tsaiai correspondiente, siendo que
ordinariamente no se exigen estos requisitos @aexportacion de estos productds.
En lo que concierne a los paises importadoreseg@aren procesos administrativos
agiles que proporcionen rapidez a la hora de esdagempresa importadora de los
medicamentos, asi como la extension de la licestgigatoria por lapsos que permitan
al fabricante recuperar la inversion, sin la impidsi de plazos tan cortos como los
contemplados en la ley canadiense.

VIl. DisposICIONESADPIC/PLUS

Doctrinalmente se hace referencia a las dispogsi&DPIC plus, como aquel camulo
de normas promovidas por medio de tratados bilate@regionales (sean tratados de
libre comercio, tratados de inversion, tratadosngegracion, etc.), que contienen un
nivel de proteccidon mas riguroso que el contemptdel ADPIC. La OMS ha definido
las disposiciones ADPIC plus como urexpresion no técnica que designa los esfuerzos
encaminados a: prolongar la duracion de la patemtgs alla del minimo de 20 afios del
Acuerdo; restringir la expedicion de licencias ighktorias de maneras que el Acuerdo
no exige, y restringir las excepciones que faailitta introduccion rapida de
medicamentos genérico§' En este sentido, se observa con preocupacion: la
incorporacion de clausulas dirigidas a prolongdipdeiodo de la patente, la tendencia a
establecer una conexion entre los procesos de apéobde los medicamentos y la
verificacion del vencimiento de la patente y, pltiimb, la proteccion de los datos de
prueba, otorgando un periodo de exclusividad ssireso.

La prolongacion de la patente ha sido promovidarpedio de distintos tratados de
libre comercio y encuentra su asidero en el in&dloc proceso de aprobacion de un
medicamento. Se aduce asi, que debido a lo inttingacomplejo del proceso de
aprobacion de un medicamento, el periodo de exaliagl del que disfruta el titular de
una patente resulta sensiblemente recortado (estocupnto el periodo de exclusividad
de la patente empieza a correr desde el preciggmiesen que se presenta la solicitud).

120MEDICOS SIN FRONTERASL a Decision del 30 de agosto de la OMC no es viabi ilustracién
a través de la Promesa canadiense de Jean Chrétigkfrica [en linea]. Ginbera, S.F., p. 3.
[Consultada en abrii de 2010] Disponible enhttp://www.msf.es/images/CAME-
Decision30deAgosto 141106 ES tcm3-6708.pdf

12LORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD citado por PIPANAnita, Los Derechos Humanos y la
OMC [en linea], Ciudad Argentina, Buenos Aires/Mad#@06, p. 80. [Consultada en marzo de 2010]
Disponible enhttp://vlex.com/vid/43453004
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De esta forma, se contempla la restauracion debpla la patente, como una forma de
compensar el tiempo de exclusividad perdido. Cda ebjetivo, se establece cierto
namero de afios para que la autoridad correspoedegmuebe el medicamento en
cuestion, de lo contrario se faculta al titularlaepatente a solicitar una prérroga del
plazo de la mism&? El problema que presentan este tipo de clausatisnas del ya
consabido retraso en la entrada de los medicameetodricos, radica en que no se
contemple el nUumero maximo de afios por el que ppedleogarse la patente, tal y
como ocurrié con el tratado de libre comercio eEstados Unidos y Chifé?

El vinculo existente entre la aprobacién de los ioaedentos y la verificacion del
vencimiento de la patente, es otro factor que puedlir negativamente sobre la
entrada de los medicamentos genéricos en el merEadel caso especifico del tratado
de libre comercio entre Centroamérica, Republicanibrana y Estados Unidos
(CAFTA), se dispuso en su articulo 15.182la obligacion de comprobar el
vencimiento de la patente previo a la aprobacidegystro del medicamento genérico.
Ello resulta contraproducente en tanto se encoraretabores propias de una oficina de
patentes a una instancia sanitaria, que en prinapberia velar anicamente por la
seguridad y eficacia del medicamento y no por spet de derechos subjetivos.
Aunado a esto, en algunas ocasiones, se establebdigacion de notificar al titular de
la patente, acerca de los procedimientos iniciados el competidor genérico.
Disposiciones de este tipo han sido incluso incagas en tratados negociados entre
paises desarrollados (verbigracia el tratado de llomercio entre Estados Unidos y
Australia)**® con los consabidos problemas que pueden acar¢arm® a incentivar la
interposicion de demandas frivolas, como ya setawcasion de examinar.

En cuanto a la proteccion de los datos de pruabegitroversia principal se centra en
los efectos adversos que puede tener una protedeidos datos de prueba allende lo
acordado en el ADPIC, sobre el uso de las liceradigatorias. Siendo que el articulo
39.3 del ADPIC no exige una proteccion exclusivdadedatos de prueba, se pretende
brindar exclusividad en el uso de éstos por unolape varia de entre 5 a 10 afids
(siguiendo las regulaciones adoptadas por Estadmosly la UE, respectivamentgy.

El eventual obstaculo en que se puede erigir astieqrion de los datos de prueba

122ROFFE, P., Acuerddsilaterales en un mundo ADPIC-plus: El Tratado dieré Comercio entre Chile
y Estados Unidos de Norteaméri¢é&ograma de Asuntos Internacionales de los Cués(@IAP),
Ottawa, 2004, p. 24.

128 Tratado disponible ennttp://www.ustr.gov/trade-agreements/free-tradesanrents/chile-fta/final-text

124 Tratado disponible etuttp://www.sice.oas.org/trade/cafta/ CAFTADR/CAFTADRS.asp

12 FAUNCE, T. A. y LEXCHIN, J., “Linkage’ pharmaceugl evergreening in Canada and Australia”,

Australia and New Zealand Health Poljdyol. 1, No. 4, 2007, p. 11. Tratado disponible en
http://www.dfat.gov.au/trade/negotiations/us_ ftafitext/index.html

126 MEITINGER, 1., 0p. cit., pp. 128-130.

127 a presioén de Estados Unidos y la UE, por expasulirestandares de proteccién exclusiva a los datos
de prueba se ha puesto en evidencia por medio meglaciacion de diversos tratados comerciales con
mltiples paises en vias de desarrollo, como lmadidaso de las negociaciones de Estados Unidps co
Jordania, Singapur, Marruecos, Chile y Centroaragnmientras por su lado la UE ha efectuado
negociaciones similares con Sudéfrica, Tunez yutoAdad Palestina y mas recientemente con paises
latinoamericanos, como los centroamericanos (s, El Salvador, Guatemala y Nicaragua), Chile,
Colombia, Perl, México y los que conforman el “@atim”, entre otros.
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reside en su caracter indispensable para logrageitro sanitario de los medicamentos.
Ello implica que a pesar de haberse concedido iceadia obligatoria, el fabricante
geneérico podria encontrarse con el escollo de tgnerproducir sus propios datos de
prueba (con los referidos problemas que esto @amspecto a la rentabilidad de su
actividad). Sin embargo, la solucién a este problgmdria encontrarse en considerar
qgue los efectos de la licencia obligatoria se exié® a la proteccion de los datos de
prueba, especialmente tratandose de problemadudemiblica, en consonancia con el
espiritu del parrafo 6 de la Declaracion de Dokasyarticulos 7 y 8 del ADPIC.

VIIl. CONCLUSIONES

Habiendo examinado los pormenores del Acuerdo AD§dCaprecia claramente la

estrecha relacidbn existente entre la protecciérernacional de las patentes

farmacéuticas y la salud publica. El nexo entracgeso a los medicamentos y los
precios de los mismos es algo que impacta partioelste a muchos paises en
desarrollo, carentes de sistemas de seguridad sotidos que cubran estos rubros. La
imposicion de precios elevados a los medicamemomercados poco rentables de
paises pobres, no se justifica sobre la base remmufgeinversion en investigacion y

desarrollo, siendo que la mayor cuota de mercadoiseentra en un cumulo de paises
desarrollados. Sin embargo, hay que resaltar quéerah de los precios a los

medicamentos no es el Unico elemento desencadedantsta situacion, sino que

también inciden otros factores como la falta deamdtructura, la carencia de cadenas
adecuadas de distribucion, la ausencia de prof@si®nlos impuestos elevados, etc. A
pesar de este panorama se torna palpable, en t¢&rngenerales, que a mayor

competencia, mayor sera el beneficio que perciboguconsumidores.

De esta forma, los Estados pueden hacer valeetassos a su alcance, especialmente
potenciando la utilizacion de las licencias obligas, como ya lo han hecho Sudéafrica,
Brasil y Tailandia, entre otros, para lidiar cors saspectivas crisis de salud publica.
Resulta trascendental que los Estados adopteregistationes internas no sélo para
incorporar este mecanismo, sino para dotarlo deroneso agil que garantice una
exportacion o importacion expedita de los medicdogenrequeridos, al amparo de la
Decision de 2003. Paralelamente, se torna imperaiive los Estados brinden una
capacitacion idonea a sus examinadores de patpares que puedan efectuar un
adecuado examen de las solicitudes. La realizag@m®examenes rigurosos evita el
surgimiento de practicas anticompetitivas que afecten Ultima instancia, a los
consumidores y a los propios Estados. El re-diomarhiento de la investigacion y el
desarrollo, por otra parte, ha de ser el objetiaximo a conseguir por medio de un
intenso cabildeo politico, para lograr una mayoopa&vacion internacional y una
insercion mas decidida de organizaciones internatés como la OMS, asi como la
implementacion de medidas internas tendientesragioesta situacion.

En lo que concierne a los actuales retos que sitaus propdésito de las disposiciones

ADPIC plus, se debe concienciar acerca de la amaemaz esto supone para el acceso a
los medicamentos. No debe perderse de vista qaecelso a los medicamentos se
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encuentra en estrecha conexion con el derechsaud y siendo que éste a su vez se
configura en una obligacion de progresivo cumplitoe no resulta aceptable la
suscripcion de nuevas obligaciones internaciongles atenten contra este derecho
fundamental. Incluso, en el marco del mecanismaalecion de controversias de la
OMC, se ha dejado la puerta abierta para el esiabEnto de medidas restrictivas al
comercio, siempre que se determine la necesidda medida, en aras de salvaguardar
la salud publica. Analégicamente, podria pensanseuea interpretacion de las
obligaciones derivadas del ADPIC en consonanciaetaterecho a la salud, no sélo
tutelado por medio del PIDESC (entre otros instnio®), sino también por medio de
los articulos 7 y 8 del ADPIC, que vinieron a seafirmados por la Declaracion de
Doha de 2001.

En este orden de ideas, el establecimiento de natecpion de los datos de prueba mas
alla de lo fijado en el ADPIC no ha de impedir ¢ancesion de licencias obligatorias, en
tanto ha de entenderse que las mismas prevalebes Iss derechos subjetivos de los
titulares de patentes, precisamente para posibil#aentrada al comercio de los
productos competidores. De tal suerte que la cantele una licencia obligatoria hace
que sus efectos sean extensivos hacia los datpeudba, pues lo contrario implicaria
vaciar el contenido del articulo 31 del ADPIC eddar por completo todo el valor
juridico, como instrumento interpretativo, que astda Declaracion de Doha.

Adicionalmente, los intentos por restringir el alca de la Declaracion de Doha junto
con el establecimiento de requisitos adicionalege deben seguir tanto los paises
exportadores como importadores, pueden llegar stitginse en un tramite sumamente
engorroso. El problema de establecer requisitoeséxas para la utilizacion del sistema
propuesto radica en la necesaria agilidad del pmde cual se puede ver seriamente
dificultado si hay que cumplir con una cuantiostalide condiciones. En este sentido,
podria pensarse en simplificar estos tramitesemddo que se permita la exportacion de
medicamentos hacia otras zonas de integracién cagfdad de paises miembros

menos adelantados no lleguen a constituir el 500totkd de miembros, tal y como se

exige actualmente. El proceso ha de ser esenciwn#gil, pues de lo contrario se

restaria operatividad a su utilizacion ante cirtamsas apremiantes en las que se
requiere el suministro de medicamentos a la magwelolad posible.
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