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SOUTH CENTRE

En agosto de 1995, se estableci6 South Centre como organizaciéon
intergubernamental permanente. Estd compuesto por Estados miembros de
paises en desarrollo y es responsable ante ellos. Lleva a cabo investigaciones
orientadas a la formulacién de politicas sobre cuestiones fundamentales de
politicas de desarrollo y apoya a los paises en desarrollo para participar
eficazmente en los procesos de negociacion internacional que son pertinentes
para el logro de los objetivos de desarrollo sostenible (SDGs). El Centro también
presta asistencia técnica y fomenta la creacién de capacidades en las esferas
abarcadas por su programa de trabajo. Partiendo de la premisa de que el logro de
los objetivos de desarrollo sostenible, en particular la erradicacion de la pobreza,
requiere politicas nacionales y un régimen internacional que apoye y no socave
los esfuerzos de desarrollo, el Centro promueve la unidad del Sur, reconociendo
al mismo tiempo la diversidad de los intereses y prioridades nacionales.
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INTRODUCCION

El Centro del Sur ha estado llevando a cabo una labor de analisis y asesoria en el ambito
de los derecho de propiedad intelectual y la salud publica con el objetivo de brindar apoyo
alos paises en desarrollo a fin de mejorar sus posibilidades de acceso a los medicamentos
mediante la adaptacion de sus regimenes de derechos de propiedad intelectual, para
facilitar la producciéon y la adquisicion de medicamentos asequibles y de calidad,
aumentando su disponibilidad en el pais tanto en los sectores publicos como privados.

Estos mo6dulos introductorios tienen por objeto dar a conocer los principios legales que
rigen los derechos de propiedad intelectual y el uso de las flexibilidades contenidas en el
Acuerdo de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los
ADPIC) para promover el acceso a los medicamentos esenciales. Con este fin, proporciona
elementos para analizar y comprender las implicaciones que tienen los derechos de
propiedad intelectual en el acceso a los medicamentos.

Desde la entrada en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC, los paises miembros de la OMC
estan obligados a otorgar patentes de invencién en todos los campos de la tecnologia,
incluyendo los medicamentos. Mediante las patentes el Estado concede al titular un
derecho exclusivo temporal que tiene como objetivo incentivar la innovacién. Al mismo
tiempo, tales derechos son uno de los factores importantes que influyen en los precios de
los medicamentos. Muchos paises, en desarrollo y, crecientemente, paises desarrollados,
se enfrentan al desafio de proteger la propiedad intelectual y, al mismo tiempo, hacer
accesibles los medicamentos a su poblacién, especialmente en el marco de sistemas
universales de cuidado de la salud.

La compleja relacion entre proteccion de la propiedad intelectual y acceso a
medicamentos se reconocid expresamente en la Declaracién de la OMC relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica, cuyo parrafo 3 expresa: "Reconocemos que la proteccién
de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de nuevos medicamentos.
Reconocemos asimismo las preocupaciones con respecto a sus efectos sobre los precios.” El
informe del Panel de alto nivel sobre innovacion y acceso a las tecnologias de la salud
establecido por el Secretario General de Naciones Unidas (2016) ha alertado también
sobre las incongruencias entre la propiedad intelectual y la realizacién del derecho a la
salud, y llamé a los Estados a asegurar una mayor coherencia entre las politicas de
propiedad intelectual y de salud publica. Los materiales de los presentes mddulos se
focalizan, tras una breve introduccién general a la propiedad intelectual, en esta tematica.

Estos cuatro médulos han sido presentados en un modo accesible a fin de facilitar la
comprension de los temas tratados por no especialistas. Cada uno de ellos incluye un
breve ejercicio de autoevaluacion que permitira al lector comprobar los conocimientos
adquiridos, asi como dos listas bibliograficas -una general y una adicional- con literatura
de referencia en inglés y espafiol.

El médulo 1 esta dedicado a la introduccién de los derechos de propiedad intelectual
(DPI), asi como a las circunstancias histéricas que dieron origen a tales derechos. Su



2 Modulos de introduccion a la propiedad intelectual y salud publica

contenido permitira conocer los principios legales que rigen los DPI y considerar sus
implicaciones sobre el acceso a los medicamentos.

Seguidamente, el modulo 2 describe las principales disposiciones del Acuerdo sobre
los ADPIC y examina las flexibilidades disponibles bajo el Acuerdo para proteger los
intereses de salud publica. A su vez discute los estaindares minimos de proteccién
contemplados en los instrumentos legales internacionales.

Por otra parte, el médulo 3 examina los criterios de patentabilidad y analiza los
principales tipos de reivindicaciones en patentes sobre productos y procedimientos
farmacéuticos. Del mismo modo, provee recomendaciones para el tratamiento de
solicitudes de patentes y describe los resultados de investigaciones en Europa sobre el
uso de practicas anticompetitivas que extienden artificialmente el monopolio legal,
creando barreras a la innovacién y restringiendo la competencia legitima.

Por ultimo, el médulo 4 explica en qué consiste la proteccion de los datos de prueba y
los estandares ADPIC-Plus, discutiendo su impacto econdémico, ético y juridico y
proporcionando conceptos para una regulacion de este tema compatible con la
preservacion de un marco de competencia y la instrumentacién de politicas que faciliten
el acceso a medicamentos.

Los presentes materiales buscan contribuir a la comprension de la interseccién entre
la propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos, con miras a promover que los
paises en desarrollo garanticen un equilibrio entre los DPI y el derecho a la salud. Para
que las opciones disponibles en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC se apliquen
plenamente, se requiere una combinacién de voluntad politica, la comprension de las
implicaciones de la instrumentacion de sus disposiciones y flexibilidades en la innovacion,
la produccién y los precios, y el disefio de estrategias coherentes con los objetivos
nacionales de bienestar econémico y social.

Los materiales incluidos en este documento han sido elaborados por Carlos Correa, y
revisados y actualizados por Thamara Romero.



MODULO 1

INTRODUCCION A LA PROPIEDAD INTELECTUAL

Cuadro 1. OBJETIVOS ESPECIFICOS DE ESTE MODULO 1

Conocer las circunstancias historicas que dieron origen a los
derechos de propiedad intelectual

Diferenciar los tipos de derechos de propiedad intelectual

Conocer los principios legales que rigen los derechos de propiedad
intelectual

Entender las implicaciones de los derechos de propiedad intelectual
en el acceso a los medicamentos
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A. INTRODUCCION A LA PROPIEDAD INTELECTUAL

De manera general se puede definir a la “propiedad intelectual” como el area juridica que
contempla sistemas de proteccion para los bienes inmateriales, de caracter intelectual y
de contenido creativo, asi como sus actividades afines o conexas.

La propiedad intelectual es una disciplina que comprende las creaciones del individuo,
las cuales caben dentro de una clasificacion tradicional formulada en dos grandes ramas:

1) la Propiedad Intelectual propiamente dicha referida de manera exclusiva al
llamado derecho de autor, que abarca las obras literarias y artisticas, tales como las
novelas, los poemas y las obras de teatro, las peliculas, las obras musicales, las obras de
arte, tales como los dibujos, pinturas, fotografias y esculturas, y los disefios
arquitectonicos. En esta rama también se encuentran derechos relacionados con el
derecho de autor, llamados derechos vecinos o conexos, son los derechos de los artistas
intérpretes o ejecutantes sobre sus interpretaciones o ejecuciones, los derechos de los
productores de fonogramas sobre sus grabaciones y los derechos de los organismos de
radiodifusion sobre sus programas de radio y de television.

2) la Propiedad Industrial, que incluye: las patentes, que sirven para proteger las
invenciones, los modelos de utilidad, las marcas, dibujos y modelos industriales e
indicaciones geograficas. También suele incluirse dentro de esta categoria la competencia
desleal; sin embargo, esta disciplina “no reviste la forma de la atribucidon de derechos
subjetivos, de derechos absolutos que recaen sobre un objeto, sino que se traduce en un
deber de abstencién respecto de ciertas conductas manipuladoras o engafiosas contrarias
a la ética comercial y que atentan, ademas, contra la fe publica y los legitimos intereses
del consumidor”l.

Historicamente los derechos de propiedad intelectual (DPI) surgieron en respuesta a
necesidades locales y fueron concebidos como un derecho exclusivamente territorial. Los
regimenes de propiedad intelectual, por lo tanto, han variado significativamente entre los
paises en funcion de sus politicas de desarrollo y de la proteccion de sus derechos frente
a la competencia extranjera.

A fines del siglo XIX la necesidad de protecciéon internacional de la propiedad
intelectual se manifest6 con ocasion de la Exposiciéon Internacional de Invenciones de
Viena, a la que se negaron a asistir algunos expositores extranjeros por miedo a que les
copiaran las ideas para explotarlas comercialmente en otros paises. Frente a esa
necesidad de proteccion comenz6 la internacionalizacion del sistema de DPI con la
adopcion de dos importantes acuerdos:

e el Convenio de Paris para la proteccidon de la propiedad industrial (1883): primer
tratado internacional destinado a facilitar que los nacionales de un pais obtengan
proteccién en otros paises mediante derechos de propiedad industrial, a saber:
las patentes, las marcas, los disefios industriales y las indicaciones de origen;

¢ el Convenio de Berna para la proteccidn de las obras literarias y artisticas (1886)
cuyo objetivo es contribuir a que los nacionales de los Estados contratantes

1 Ricardo Antequera Parilli, “Derecho de Autor”, Tomo I, Servicio Auténomo de la Propiedad Intelectual,
Editorial Venezolana c.a., 1998, pag. 42.


http://www.wipo.int/treaties/es/ip/paris/trtdocs_wo020.html
http://www.wipo.int/treaties/es/ip/berne/trtdocs_wo001.html
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obtengan proteccion internacional a su derecho a controlar el uso de sus obras
creativas y a recibir un pago por ese uso.

La internacionalizacion del sistema continué durante el siglo XX con distinta
intensidad. El proceso fue dirigido por un grupo pequefio de paises tecnolégicamente
avanzados que activamente buscé introducir la adopcién de un mismo nivel de proteccién
en otros paises a fin de prevenir la imitacion de sus creaciones e innovaciones.

En el contexto de nuevas iniciativas de desarrollo, los paises en desarrollo procuraron
revertir la tendencia de expansion de los DPI en los afios 70, y propusieron una
modificacion al Convenio de Paris. Un objetivo fundamental de la enmienda era modificar
el art. 5A2 para promover el uso de las invenciones patentadas en los paises de registro3.
La iniciativa no sdlo fracaso, sino que los paises desarrollados retomaron la ofensiva y
propusieron un nuevo y ambicioso instrumento dentro del marco del Acuerdo General
sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT - General Agreement on Tariffs and Trade),
que, eventualmente, condujo a la adopcién del Acuerdo de los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionado con el Comercio (ADPIC) en 1994, seguido por el
Tratado de Derecho de Marcas (1994), el Tratado de Derechos de Autor de la OMPI
(1996), el Tratado de la OMPI sobre Interpretacion o Ejecuciéon y Fonogramas (1996) y el
Tratado sobre Derecho de Patentes (2000).

La adopcion del Acuerdo sobre los ADPIC representdé un gran paso en la
internacionalizacidn del sistema, pues todos los miembros de la OMC se ven obligados a
cumplir con los estdndares minimos establecidos por el Acuerdo en las principales areas
de proteccion de los DPI, incluyendo patentes* y datos de prueba>. Este Acuerdo puso fin
al margen de maniobra que tenian los paises para disefar sus regimenes de DPI bajo los
acuerdos internacionales celebrados entre fines del siglo XIX y los afios '80, en contraste
con la situacién de los paises actualmente industrializados que en su proceso de
desarrollo gozaron de gran flexibilidad para disefiar sus propios sistemas de DPI.

La propiedad intelectual puede ser un componente significativo de la politica de
innovacion, pero su impacto varia segun lo sectores de los que se trate® y el nivel de
desarrollo del pais en el que se implementa la politica. La concesién de derechos
exclusivos aumenta la apropiabilidad al impedir el uso no autorizado. Si se confiere al
titular de derechos demasiado poder, se podria limitar la difusién, poner en peligro la
innovacidn futura y privar a los potenciales usuarios del acceso a productos necesarios.

2 Ver http://www.wipo.int/treaties/es/ip/paris/trtdocs wo020.html#P86 13202.

3Ver Patel S, Roffe, P., y Yusef A., International Technology Transfer. The origins and aftermaths of the United
Nations Negotiations on a Draft Code of Conduct (La Haya, Kluwer Law International, 2000), p. 388.

4 El Acuerdo obliga a los Miembros, entre otras cosas, a otorgar patentes de productos en todos los campos
de la tecnologia (incluso sobre productos farmacéuticos), especifica los derechos exclusivos que se deben
otorgar, establece las condiciones para las excepciones a los derechos exclusivos y las licencias obligatorias
y fortalece las patentes de proceso (a través de la inversion de la carga de la prueba). Asimismo, contiene
algunas “flexibilidades”, como la posibilidad de determinar en qué consiste una invencion, conceder
licencias obligatorias y permitir importaciones paralelas.

5 El Acuerdo ADPIC introdujo, por primera vez en un tratado internacional, una obligacién de proteger los
datos de seguridad y eficacia de productos farmacéuticos y agroquimicos contra el uso comercial desleal
(art. 39.3).

6 En varias industrias, la falta de apropiacién de las tecnologias no actia como un desincentivo para los
gastos en actividades de innovacion. En varios casos, como por ejemplo los semiconductores, el factor
crucial es el tiempo de liderazgo (“lead time”) para la introduccién de nuevos productos en el mercado.
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Una politica de propiedad intelectual razonable debe, en consecuencia, establecer un
equilibro entre el derecho a excluir y el derecho a utilizar innovaciones.

Alcanzar dicho equilibro es uno de los objetivos enunciados en el Acuerdo sobre los
ADPIC (articulo 7). Aunque su adopcion permiti6 a los paises desarrollados imponer a los
paises en desarrollo y a las economias en transicién los elementos esenciales de sus propios
regimenes de propiedad intelectual, también apunta a equilibrar los derechos de los
productores y de los usuarios de tecnologia. El Acuerdo sobre los ADPIC preserva un margen
de maniobra para formular medidas a favor de la competencia, que puedan facilitar el acceso
a productos y tecnologias protegidos, asi como también la innovacion sobre los mismos. A
este respecto, son de particular importancia las disposiciones relativas a las importaciones
paralelas, las excepciones a los derechos exclusivos y las licencias obligatorias, que se
examinaran en los mddulos siguientes.

B. DERECHOS CONFERIDOS

Los derechos de propiedad intelectual brindan derechos subjetivos, de efectos erga
omnes, reconociéndole al titular de la creacién o invencion una facultad exclusiva de
explotacion, es decir, el derecho de autorizar o prohibir que terceros la utilicen con un fin
comercial. Estos derechos son otorgados por el Estado por un periodo de tiempo limitado,
siempre y cuando se cumplan con los requisitos establecidos por la ley del pais donde se
solicite.

1. Derechos de Propiedad Industrial

Patentes de Invencion: es un derecho exclusivo que el Estado otorga a un inventor por
el cual puede excluir a terceras personas de la fabricaciéon, venta, distribucion,
importacion o uso de la invencion, si no cuentan con una autorizacion o licencia, durante
un periodo limitado. A cambio de este derecho, el solicitante de la patente deberia
divulgar los detalles de su invencién de manera que la sociedad puedallevarla ala practica
y basandose en ella continuar con las investigaciones en el futuro.

Modelos de Utilidad: es un derecho exclusivo de explotaciéon que el Estado otorga al
creador de una forma incorporada a un producto industrial que le confiere una
configuracion, estructura o constitucion de la que resulte alguna ventaja funcional
practicamente apreciable para su uso o fabricacién.

Marcas: las marcas confieren derechos exclusivos para utilizar signos distintos, como por
ejemplo simbolos, colores, letras, formas o nombres, que caracterizan un bien o un
servicio respecto de su productor, protegiendo asi la reputaciéon asociada con el mismo.
Si bien la proteccién se otorga por un periodo limitado, a diferencia de las patentes y los
modelos de utilidad, ese periodo de proteccién puede renovarse indefinidamente.

Disefios y Modelos Industriales: consisten en la forma, configuraciéon, patrén u
ornamento -o combinacion de los mismos- de un producto que le confieren un atractivo
visual, es decir, protegen los aspectos estéticos de un objeto, mas que sus caracteristicas
técnicas.
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Indicaciones Geograficas: la indicaciéon geografica (IG) es basicamente un nombre
geografico utilizado por un grupo de productores en relacidn con mercaderias para
indicar su origen cuando las cualidades, la reputacién u otras caracteristicas se asocian
con el mismo. Las IG impiden que otras partes no autorizadas utilicen una IG protegida
para productores que no son de la localidad o regién respectiva o induzcan a engafio al
publico sobre el verdadero origen del producto.

2. Derechos de Autor y Derechos Conexos

Derecho de Autor: Confiere al creador de una obra intelectual protegida facultades
exclusivas que se dividen en: facultades de cardcter personal destinadas a la proteccion de
su personalidad en relacidn con su obra y constituyen el derecho moral, y facultades de
cardcter patrimonial referidas a la explotacion de la obra, que le permiten obtener
retribucidn financiera por el uso de su obra y constituyen el derecho patrimonial.

El titular de los derechos tiene la facultad de prohibir o autorizar determinados actos en
relacion con su obra:

e la reproduccién de la obra en varias formas, como las publicaciones impresas y
las grabaciones sonoras,

la distribucién de ejemplares,

la interpretacion o ejecucion publica de su obra,

la radiodifusién o comunicacién por otros medios al publico,

la traduccion de su obra a otros idiomas,

la adaptacion de la obra, como en el caso de una novela adaptada para un guion.

Derechos Conexos: “Con la expresion derechos conexos se alude corrientemente a los
derechos de los artistas intérpretes o ejecutantes, los productores de fonogramas y los
organismos de radiodifusion. Los derechos conexos se denominan de este modo por su
conexion con el ejercicio del derecho de autor y no por su naturaleza. Son institutos que
regulan bienes inmateriales (la interpretacién, la grabacién, la radiodifusiéon) con
contenido econdmico que pueden ser apropiados por terceros, de los cual se deriva la
necesidad de su tutela”’.

Derechos conexos de artistas intérpretes y ejecutantes: Proteccion de la prestacion
personal del artista intérprete o ejecutante que contribuye a poner las obras a disposicién
del publico mediante la actuacién, la ejecucién musical, el baile, la danza o el canto.

Derechos conexos de productores de fonogramas: proteccion de la produccion de
grabaciones sonoras mediante las cuales se pone a disposicidén del publico obras del
intelecto humano. Dado que el fonograma no es una obra autoral, “el contenido del
derecho del productor de fonogramas es s6lo de caracter patrimonial y se circunscribe a
las facultades de autorizar o prohibir la produccién directa e indirecta y la importacion de
sus fonogramas y a percibir una remuneracion por la ejecuciéon de publica cuando se
utilizan ejemplares de sus fonogramas”s.

7Carlos A. Villalba y Delia Lipszyc, “El Derecho de Autor en la Argentina”, Editorial La Ley, 2001, pag. 211-
212.
8 Idem., pag. 239.
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Derechos conexos de los organismos de radiodifusion: Proteccion de las sefiales de
emision (de peliculas y programas de radio y television) mediante los cuales se pone a
disposicion del publico obras de diverso tipo. Estos derechos confieren a los organismos
de radiodifusién la facultad de prohibir la fijacion, reproduccién, retransmision
inaldmbrica y comunicacion al publico de sus emisiones.

C. FUNCION ECONOMICA

Los DPI son instrumentos de la politica publica que otorgan privilegios econémicos a
particulares o instituciones Unicamente con el propdsito de contribuir al bien de la
sociedad en general. Este privilegio es, por tanto, un medio para conseguir un fin y no un
fin en si mismo.

La consecuencia inmediata de la proteccion de la propiedad intelectual es un beneficio
econdémico para aquellos que poseen los conocimientos y la capacidad de generar
invenciones o creaciones, pero también un incremento de los costos de acceso para
aquellos que no los poseen.

En efecto, los DPI brindan derechos exclusivos a los innovadores y a los creadores
sobre el uso de sus innovaciones o creaciones, lo cual posibilita cargar precios superiores
a los que existirian en un contexto de competencia. Esos derechos con frecuencia
pertenecen a empresas mas que a personas individuales.

El otorgamiento de DPI ha sido justificado en base a tres posturas diferentes:

e Derecho natural: bajo diferentes variantes (incluyendo de base teolégica y no
teologica) este enfoque otorga a la propiedad una primacia moral. Los derechos
de propiedad, incluso sobre objetos abstractos, se consideran, bajo esta
perspectiva, como preexistentes al Estado. Por lo tanto, ellos deben, simplemente,
ser reconocidos por aquél como una cuestion de justicia natural. Esta teoria o
credo, en algunas de sus formulaciones, se funda en la idea de que una persona
que tiene la primera conexién con un objeto de valor econémico tiene un derecho
natural a apropiarse de €l. Bajo la inspiracion de Locke?, por ejemplo, algunos han
presentado esos derechos como una extension de la identidad individual. Al igual
que otros productos del trabajo, las obras intelectuales deberian necesariamente
pertenecer al individuo que los crea.

e Justicia distributiva: los derechos de propiedad intelectual han sido considerados
también como una retribucién que la sociedad estda moralmente obligada a
otorgar a quien introduce una nueva creacién o invenciéon. Aunque esta
concepcion no se basa en la preexistencia de derechos, considera la concesién de
esos derechos un imperativo moral, independientemente de las implicaciones
econdmicas y sociales de tal concesion. Comparte con la teoria de los derechos
naturales un fuerte sesgo individualista.

9 John Locke consideraba a los derechos de propiedad sobre un objeto como originados en el trabajo
aplicado para su produccién.
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e [nstrumentalismo: este enfoque concibe los derechos de propiedad intelectual
como un instrumento que la sociedad crea para alcanzar los objetivos que ella
misma se plantea. Aunque ellos interfieren sobre las libertades negativas de
otros, estarian justificados para alcanzar ciertos objetivos de la sociedad, tal como
promover el progreso cientifico y tecnolégico. Bajo esta concepcion, el
conocimiento es por su propia naturaleza, un bien ptblico. Los derechos de
propiedad intelectual detraen informacién de uso libre y publico por razones
practicas, mas no como reconocimiento de derechos preexistentes o como una
retribucién moral. Bajo esta concepcion utilitaria (influida en su momento por el
pensamiento de Bentham), los DPI dan a creadores e inventores la posibilidad de
obtener beneficios extraordinarios, con base en el ejercicio de derechos de
exclusion. Pero el propoésito del sistema de proteccién no es hacer ricos a esos
individuos, sino beneficiar a la sociedad a través del estimulo que se les da para
crear e inventar.

En rigor, un enfoque instrumentalista adecuadamente aplicado deberia permitir a los
paises disefiar sus politicas de propiedad intelectual de acuerdo con sus propias
condiciones y objetivos. En los ultimos 25 afios, sin embargo, el enfoque del derecho
natural, a veces asociado a argumentos de compensaciéon moral, ha influido sobre la
legislacidn nacional y la jurisprudencia de varios paises, asi como sobre desarrollos en el
plano internacional. Mas aun, el establecimiento de estdndares minimos de proteccion,
como los establecidos por el Acuerdo sobre los ADPIC, limita severamente la posibilidad
de que paises con diversas etapas de desarrollo econémico y social apliquen distintos
niveles de proteccién, conforme a sus necesidades y objetivos de desarrollo.

Una consideracion importante bajo el enfoque instrumentalista es el hecho de calificar
al conocimiento como “bien publico”. En este sentido, los economistas afirman que el
conocimiento se puede catalogar como “bien publico” porque cuenta con las dos
particularidades basicas y fundamentales que diferencian a los bienes publicos de los
privados: no rivales y no excluibles. El conocimiento no es “rival” porque muchos
individuos pueden disfrutarlo al mismo tiempo sin costo adicional alguno; y también es
no excluible porque una persona puede gozar de él sin impedir que otros también lo
hagan. Por ejemplo, una vez que una teoria cientifica en particular se crea y divulga,
muchos la pueden aprender sin costo marginal alguno, y su “consumo” no implica que
otros no puedan disfrutar de ese conocimiento.

El andlisis econdmico ha destacado el problema intrinseco que estas dos caracteristicas
de los bienes publicos pueden generar en términos de los incentivos para producir esos
bienes. El razonamiento tradicional consiste en que la naturaleza misma del conocimiento
hace particularmente dificil impedir que los terceros disfruten del bien sin pagar por él,
con lo cual afectan la posibilidad de que el creador o productor obtenga una recompensa
econémica por el uso de su obra o producciéon. Como consecuencia, segin esta
perspectiva, los incentivos son escasos, o inexistentes, para suministrar bienes publicos
de manera privada, y algunos de ellos podrian terminar siendo escasos.

Histéricamente, los gobiernos han encontrado dos alternativas para tratar este
problema. Una posibilidad consistié en financiar la producciéon y entrega de bienes
publicos de manera directa o concediendo fondos o subsidios a terceros que producirian
o entregarian dichos bienes. Una segunda opcién fue modificar esta situacién natural



10 Modulos de introduccion a la propiedad intelectual y salud publica

otorgando derechos de propiedad artificiales a los productores de bienes publicos, como
una manera de permitirles ejercer cierto control sobre el uso de sus creaciones.

Cualquier pais puede potencialmente beneficiarse de las invenciones y creaciones
producidas en el extranjero. El reconocimiento de DPI, sin embargo, limita esa posibilidad.
Los costos que la propiedad intelectual genera tienen poca justificacion si, como minimo,
no hay generacion local de valor agregado y el acceso a los productos resultantes de las
invenciones y creaciones no es accesible a los nacionales del pais que otorga la proteccion.
Esto explica, por ejemplo, por qué la obligacién de producir localmente el producto
patentado en el pais donde se concede la protecciéon fue el comin denominador de las
leyes de patentes en la Europa del siglo XIX.

Con frecuencia, el rol de los DPI ha sido analizado en términos de la tensién entre la
eficacia estatica y dinamica:

¢ La eficacia estatica se logra cuando existe una 6ptima utilizacién de los recursos
existentes, al costo mas bajo posible. La eficacia estatica se puede subdividir en:

- Eficacia de produccion, que incluye eficacias operativas técnicas y no técnicas,
junto con ahorros de eficacia X y costos de transaccion;

- Eficacia Distributiva, que es la distribucién de productos a través del sistema
de precios, efectuada de manera Optima para satisfacer la demanda del
consumidor.

e La Eficacia Dindmica es la introducciéon 6ptima de nuevos productos o de
productos de calidad superior, organizaciéon y procesos de produccién mas
eficaces, y (eventualmente) precios mas bajos a través del tiempo.

Bajo este enfoque, para incentivar la competencia a través de la innovacién, puede ser
necesario restringir, de manera temporaria, la competencia basada en precio y cantidad.
Esto reduce la eficacia estatica, que funciona mejor a través de la competencia, pero
aumenta la posibilidad que tienen los innovadores de recuperar su inversiéon en
investigacion y desarrollo, lo cual, como resultado, puede reforzar la eficacia dinamica.

Los DPI se conceden para beneficiar a la sociedad y no a los titulares de los derechos.
Por lo tanto, los DPI deben basarse en un equilibrio entre intereses publicos y privados.

Hay necesidad de encontrar un justo balance entre los beneficios privados y sociales
mediante un marco de politicas que no so6lo garanticen la creacién de nuevas tecnologias,
sino que también hagan accesibles las innovaciones a los consumidores y abran la
posibilidad de trabajar y mejorar dichas tecnologias. La interrupcién del proceso
competitivo debido a la proteccion excesiva de los DPI puede no s6lo generar precios altos
sino también menos progreso tecnoldgicol®. La visiéon simplista que sostiene que una
fuerte proteccidon necesariamente conduce a una mayor innovacion y beneficios futuros
para la sociedad es teérica y empiricamente insostenible.

En suma, los DPI brindan un medio para tratar el dilema de la apropiacion de bienes
publicos, al conceder derechos exclusivos a los creadores sobre el uso de sus obras e
introduciendo una escasez artificial que permite la creaciéon de un mercado para bienes

10 Ver, Welfens, P., Addison, ]., Audretsch, D., Gries, T. and Grupp, H., Globalization, Economic Growth and
Innovation Dynamics (Berlin, Springer, 1999) p. 138.
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de informacion. Scherer explic6 la légica econdmica del sistema de patentes de la
siguiente manera: “La sociedad desea que los productos superiores y los procesos mas
eficaces estén asociados con el cambio tecnolégico. Como un ideal, les gustaria obtener
todos los beneficios de una innovacién dada, y tan pronto como sea posible. Esto implica
una amplia y rapida imitacién de la innovacion y una veloz reduccidn de los precios, hasta
que se alcancen a cubrir los costos de produccién y comercializacion necesarios. No
obstante, si no existen subsidios gubernamentales o de otra naturaleza, no es factible que
los inventores y, en especial los innovadores, se hagan cargo de los costos y riesgos del
desarrollo e introduccién de una nueva tecnologia si no pueden esperar obtener
proteccidn, durante un periodo suficiente, contra el enjambre de imitaciones, de manera
tal que puedan recuperar, o exceder, su inversion original. Dado que inhibe y retrasa la
imitacidn, el otorgamiento de patentes impide el deterioro prematuro de las ganancias de
los innovadores y, por consiguiente, proyecta, en las mentes de los futuros innovadores e
inventores, la posibilidad de que sus esfuerzos reciban una recompensa”11.

Lo mas importante para tener en cuenta es que el balance entre los beneficios privados
y sociales alcanzados por la proteccion de los DPI no son necesariamente los mismos en
paises con distintas capacidades de investigacion y desarrollo, niveles de ingresos y
necesidades sociales. Los paises pobres légicamente pueden elegir priorizar el acceso de
ciertos productos antes que la proteccién de los DP], teniendo en cuenta las necesidades
urgentes que los gobiernos deben afrontar. Desde la perspectiva de la equidad y de la
econdmica, es esencial que las medidas politicas garanticen que los resultados de la
innovacion lleguen a quienes los necesitan. Un ejemplo obvio es el caso de los productos
farmacéuticos, equipos de diagnosticos y otros productos de los cuales depende la salud
y vida de los seres humanos.

D. PATENTES DE INVENCION
1. Origenes del derecho de patente

Historicamente, el término “patente” aparece en la Edad Media como facultad del
soberano detentor del poder absoluto. Los reyes, como 4arbitros supremos del
ordenamiento juridico, otorgaban derechos exclusivos a aquellos subditos que por
diversas razones querian favorecer o recompensar, ya sea para ejercer determinado
comercio, vender un producto o usar un proceso. Estos privilegios se concedian
prescindiendo de cualquier concepto de utilidad para la sociedad.

Recién cuando el progreso técnico para la sociedad alcanz6 un cierto nivel que hiciera
aceptable algiin proceso industrial particular, lo que tiene lugar con la iniciaciéon del
Renacimiento, se pensé en recurrir a su incentivacion a través de monopolios de
explotacién que eliminaban cualquier competencia.

Estos privilegios se hacian conocer mediante un edicto que se hacia publico,
denominado en latin “litterae patente”. El término castellano “patente”, derivado del latin
“patents” o “patentis” tiene el significado, como primera acepcién de lo manifiesto, lo
evidente, lo visible o lo perceptible. Se trataba, precisamente, de llevar a conocimiento de

11 Scherer, F. The Economic Effects of Compulsory Patent Licensing, The Monograph Series in Finance and
Economics, (New York University, 1977) p. 14.
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la poblacién que el privilegio habia sido concedido, lo que se pretendia con la “litterae
patente” como sindénimo de “escrito o carta evidente”, o de “carta abierta” para utilizar
términos mas corrientes.

Con la disminucién paulatina de las facultades absolutas de los reyes y principes por la
aparicion de los parlamentos o cuerpos colegiados, la modalidad de otorgar monopolios
en forma arbitraria fue desapareciendo y se fue derivando cada vez mas para favorecer a
la industria. Progresivamente se fue reconociendo a los inventores el derecho a ser
duefios exclusivos de sus inventos a titulo de creadores, y no ya por gracia y capricho del
soberano del feudo o pais, sino para promover la revelacion de tecnologias que, de otro
modo, se pensaba serian retenidas bajo secreto, asi como la aplicaciéon practica de las
invenciones.

La primera ley de que se tenga noticia se dicté en 1474 por el Senado de la Reptblica
de Venecia, preocupado porque algunos secretos de la manufactura de los famosos
articulos de vidrio de Murano se perdian irremisiblemente con la muerte de sus
descubridores. Esta ley resulté particularmente importante por diversas razones: tuvo en
cuenta los beneficios que obtendria la sociedad a través del Estado con el otorgamiento
de las patentes, determind como condicidén de patentamiento la efectiva posibilidad de
uso y aplicacion y, asimismo, estableci6 un plazo de 10 afios de vigencia para la patente, y
penas para quien usurpare los derechos del patentado y el derecho de reserva por parte
del Estado para utilizar el invento en funcidn de sus necesidades.

Esta primera ley de patentes trascendié a otros paises de Europa. En 1624 se dict6 en
Inglaterra el Estatuto de Monopolios, por el cual se derogaron todos los privilegios
existentes a esa fecha en el pais y dispuso que el invento debia ser novedoso y tener
aplicacién industrial, condiciones indispensables en la actualidad para que una invencion
sea patentable.

El siglo XIX se inicia con la regulacién del sistema de patentes en tres paises: Inglaterra,
Francia y Estados Unidos. A partir de ese momento el derecho de patente comenzé a
extenderse a numerosos paises y a evolucionar en forma acelerada hasta llegar al derecho
de nuestros dias.

2. El Sistema de Patentes

2.1 Definicion
Una Patente de Invencion es un derecho de exclusividad concedido por el Estado para
proteger y explotar una invencién; un derecho que impide temporalmente, a otros,
cualquier forma de explotacion comercial de la invencion, dentro del territorio de
concesion de la patente. Finalizado el tiempo de concesidn, la invencién sera de dominio
publico y cualquier persona podra fabricarla y comercializarla libremente.

En principio se puede definir a la invencién como la solucién a un problema en la esfera
de la técnica, o eventualmente, una nueva solucién a un problema no resuelto ain. El
documento de patente es aquel en el cual se sefiala el problema y su solucién, la que sera
protegible en tanto ella sea novedosa e inventiva.
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2.2 Obligacion del solicitante de la patente
La revelacion completa de la invencién en el documento de patente es la principal
obligacion del solicitante, y un pilar fundamental del sistema de patentes. En una visién
tradicional de este sistema, la patente representa un intercambio de monopolio en favor
del inventor por la divulgacién de la invencion en beneficio de la sociedad.

2.3 Requisitos de patentabilidad
Ademas de divulgar suficientemente los detalles de la invencion, se necesita cumplir tres
requisitos que determinan la patentabilidad de esta:

1) Novedad: la invencién debe ser nueva a la fecha de presentacién de la solicitud
de patente.

2) Actividad inventiva: el inventor tiene que haber desplegado una minima
actividad intelectual de creacién que implique un salto cualitativo en la
elaboracion de la regla técnica. Esta actividad es la brecha que existe entre lo que
se conoce actualmente (el estado de la técnica) y la invencidn reivindicada por el
solicitante.

3) Aplicacion industrial: la invencion tiene que ser susceptible de aplicarse en la
industria, por lo tanto, debe inducir a la obtencién de un resultado o producto
industrial.

Estos requisitos varian segtn el pais de que se trate ya que el Acuerdo sobre los ADPIC
al regular el sistema de patentes no definio el término invencion ni prescribié como se
deben definir los tres criterios de patentabilidad, quedando dentro de la esfera de libertad
de los Estados la determinacion del grado de rigor con el que aplicaran los estandares
comunes conforme sus politicas nacionales. En los Estados Unidos, por ejemplo, se aplican
los criterios de novedad, “no obviedad” y utilidad, lo que da lugar a un ambito de
patentamiento mas amplio que el permitido generalmente en los paises europeos y
latinoamericanos.

El tema de la patentabilidad y sus excepciones ha constituido una de las areas
principales de las negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC. La Seccion 5 relativa a
patentes de invencién es la mas elaborada y la que comporta las obligaciones mas precisas
para los Estados Miembros.

2.4 Estandares minimos en materia de patentes
A partir de la firma de este Acuerdo quedaron establecidos los estandares minimos
universales en materia de patentes y que se resumen a continuacion:

e (ualquier invencion podra ser patentada, sea que se trate de productos o
procesos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que se reinan los
requisitos de novedad, actividad inventiva (no obviedad) y aplicacién industrial
(utilidad).

e Exclusiones a la patentabilidad: El Acuerdo autoriza a los Miembros a excluir
ciertos tipos de materia de la patentabilidad. Por ejemplo, sélo las invenciones
califican como materia patentable. Los métodos de diagndstico, terapéuticos y de
tratamiento para animales y seres humanos también quedan excluidos. Por
ultimo, los miembros tienen la facultad de excluir plantas y animales.
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e Derechos conferidos: las patentes de productos confieren el derecho a evitar que
terceros sin el consentimiento de sus titulares realicen actos de fabricacion, uso,
oferta para la venta, venta o importacién para estos fines del producto objeto de
la patente. A su vez, las patentes de procedimientos, el titular tiene el derecho de
impedir que terceros realicen, sin su consentimiento, actos de utilizacién de los
procedimientos y los actos de uso, oferta para la venta, venta o importacién para
estos fines de, por lo menos, el producto obtenido directamente por medio de
dicho procedimiento.

e Plazo de proteccidn: El privilegio es concedido por un periodo de tiempo limitado.
El Acuerdo establece un minimo de veinte afios a partir de la fecha de la solicitud
de la patente.

e Principio de prioridad: Se trata de una ficcion juridica en virtud de la cual las
solicitudes de patentes posteriores a la primera o inicial, siempre que se hayan
presentado dentro de un plazo de 12 de meses, se consideran depositadas el
mismo dia en que se presentd la primera solicitud. Este principio si bien se
encuentra regulado en el Art. 4 del Convenio de Paris, es de cumplimiento
obligatorio para todos los paises miembros conforme lo establece el Acuerdo
sobre los ADPIC en su articulo 2.

e El derecho de patente es territorial, por lo tanto, para obtener la protecciéon en
otros paises sera necesario realizar el registro y adquirir el titulo en cada uno de
ellos, salvo que existieren convenios especiales (como en el caso de la Union
Europea).

e Revelacién de la invencion: los paises estan obligados a solicitar dicha revelacion
de manera suficiente, clara y completa para que las personas capacitadas en la
técnica de que se trate puedan llevar a cabo la invencion.

e Excepciones a la exclusividad: las excepciones a los derechos de patente que
pueden establecer los paises deben reunir tres condiciones: ser limitadas, no
impedir de manera injustificada una explotacién normal de la patente y no
perjudicar en manera injustificable los legitimos intereses del titular de la
patente. Estas tres condiciones se aplicaran teniendo en cuenta los intereses
legitimos de terceros.

¢ Licencias “no voluntarias” u “obligatorias”: si bien el Acuerdo no hace referencia
expresa a la nocién ampliamente aceptada de licencias obligatorias, establece
bajo el titulo de “Otros usos sin la autorizacién del titular de los derechos”, un
conjunto detallado de condiciones y limitaciones para el otorgamiento de dichas
licencias. En cuanto a los motivos especificos de concesidon el Acuerdo sélo es
enunciativo (emergencia nacional, practicas anticompetitivas, patentes
dependientes, etc.), quedando en libertad los paises de definir las causas de
licenciamiento. La Unica excepcidn se refiere a la tecnologia de semiconductores,
que s6lo puede someterse a licencias obligatorias para uso no comercial o para
subsanar practicas anticompetitivas.

e Revocacion o caducidad de la patente: los paises deben asegurar la disponibilidad
de una revision judicial de toda decisiéon de revocacidn o declaracion de
caducidad de una patente. Sin embargo, los fundamentos para la revocaciéon o
caducidad de la misma patente serdn determinados por la legislaciéon nacional de
cada pais.
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3. Principios generales que rigen el derecho de patentes

Como puede observarse en el cuadro 1, el derecho de patentes tiene caracteristicas
particulares que lo diferencian del derecho de autor, asi como también de otros derechos
de propiedad intelectual vistos anteriormente.

RECUADRO 1. Principios generales que rigen el derecho de patentes

Protege exclusivamente las invenciones que retinan los criterios de patentabilidad,
Los criterios para conceder una patente son: novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial. La materia inventiva, ademas, debe ser considerada
“patentable” conforme a la legislacion del pais en el que se presenta la solicitud. En
muchos paises, las teorias cientificas, las creaciones estéticas, los métodos
matematicos, las variedades vegetales o animales, los descubrimientos de
sustancias naturales, los métodos comerciales o los métodos para el tratamiento
meédico (a diferencia de los productos médicos) y los programas informaticos no
son patentables,

Lo concede el Estado para proteger y explotar una invencidn,

Tiene caracter territorial y temporal (por un periodo minimo de 20 afios de
acuerdo con lo establecido en el Acuerdo de los ADPIC, contados a partir de la fecha
de solicitud de la patente),

La invencion debe ser divulgada de una forma lo suficientemente clara y completa
para permitir que sea reproducida por una persona de conocimiento técnico en la
materia,

Las patentes pueden concederse sobre invenciones de cualquier sector de la
tecnologia. Una invencion puede ser un producto o un proceso, como puede ser,
por ejemplo, un proceso para producir un compuesto quimico especifico,

Las patentes pueden impugnarse, generalmente ante la oficina de patentes que la
emite o por via judicial,

Existen excepciones a los derechos exclusivos que confiere la patente.

E. DERECHO DE AUTOR

1. Origenes del derecho de autor

La proteccién de los intereses de los autores ha sido objeto de preocupacion desde larga
data, aun antes de la invencién de la imprenta. Desde que ésta permiti6 superar la lenta y
tediosa copia individual de las obras escritas (tarea por la cual los monjes medievales son
aun recordados), se desperto el interés de los editores por impedir la copia de las obras.
La concesidn de privilegios de edicion por parte de las monarquias europeas fue una
primera respuesta a esa demanda. Esos privilegios permitieron la exclusion de copias no
autorizadas y suministré un medio de apropiacién de las rentas generadas por la edicion.
Recién con el Estatuto de Ana de Inglaterra, adoptado en el siglo XVIII, se legisla de manera
mas sistematica para proteger a los autores y editores. Este Estatuto es considerado el
mas importante precedente de las modernas leyes de derechos de autor.
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A fines del siglo XIX diversos paises occidentales habian ya adoptado leyes domésticas
para la proteccion del derecho de autor o copyright. Esas leyes se desarrollaron con base
en dos modelos: el dominante en Europa continental, de origen franco-belga, y el del
common law aplicado en los paises del Commonwealth y los Estados Unidos. La cuestion
de la proteccion internacional del derecho de autor tomé en ese entonces creciente
relevancia no sélo por las diferencias entre los modelos legislativos aplicados, sino por la
ausencia de proteccion a los autores extranjeros en algunos paises. Por ejemplo, en los
Estados Unidos se aplicé deliberadamente en casi todo el siglo XIX la politica de excluir a
los autores extranjeros de la proteccidn de copyright, con el fin de favorecer la difusion de
libros de calidad, pero baratos, y de promover la educacién y el desarrollo de la industria
editorial local.

La preocupacidn de los editores y autores europeos por la proteccién internacional de
la propiedad intelectual dio lugar a la adopcién, en 1886, del Convenio de Berna para la
Proteccidn de las Obras Literarias y Artisticas. Este Convenio ha devenido el principal
marco para la proteccion de las obras autorales a escala internacional, la que se brinda sin
necesidad de registro ni el cumplimiento de otras formalidades en cada pais donde se
requiere la proteccidn.

No debe olvidarse, empero, que el concepto de la apropiacion de las obras mediante un
derecho exclusivo no ha sido comun en todas las culturas. En Oriente, por ejemplo, y
especialmente bajo el confucianismo, la copia no ha sido condenable, sino un acto que
enriquece a la sociedad al permitir las obras individuales y la difusién del conocimiento.

Entre los tratados internacionales que establecieron consideraciones respecto de la
proteccién de los derechos autor y de acceso a la cultura, el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (1966) ha dado lugar a una interpretacion
iusnaturalista de los DPI.

Dicho Pacto establece en su articulo 15 que:
Los Estados Parte en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona a:

1) Participar en la vida cultural,

2) Gozar de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones,

3) Beneficiarse de la protecciéon de los intereses morales y materiales que le
correspondan por razon de las producciones cientificas, literarias o artisticas de
que sea autora.

Ha habido en los ultimos afios intentos de interpretar el inciso (c) de esta disposicion
en el sentido de que la propiedad intelectual es un derecho humano!2. Esta interpretacion
distorsiona el significado auténtico de la norma, tal como lo clarificé el Comentario
General nimero 17 del Comité sobre Derecho Econdémicos, Sociales y Culturales. El
Comité defini6 los conceptos de “autor” (el que excluye las corporaciones), “produccién

cientifica, literaria, y artistica”, “proteccion”, “intereses materiales” e “intereses morales”.
Sostuvo que:

12 Ver en general sobre este tema Torremans, P., ed., Copyright and Human Rights (London, Wolters Kluwer,
2004).
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En contraste con los derechos humanos, los derechos de propiedad intelectual son
generalmente de caracter temporal, y pueden ser revocados, licenciados o asignados
a otra persona. Mientras en la mayoria de los sistemas de propiedad intelectual,
éstos a menudo con la excepcion de los derechos morales, pueden ser cedidos,
limitados en el tiempo y alcance, transados, modificados e incluso revocados, los
derechos humanos son la expresion imperecedera de los derechos fundamentales
de la persona humana. Mientras que el derecho humano a beneficiarse de la
protecciéon de los intereses morales y materiales resultantes de producciones
cientificas, literarias y artisticas salvaguarda el vinculo personal entre los autores y
sus creaciones y entre los pueblos, comunidades, u otros grupos y su patrimonio
cultural colectivo, asi como sus intereses materiales basicos que son necesarios para
que los autores gocen de un nivel de vida adecuado, los regimenes de propiedad
intelectual sobre todo protegen a las empresas y los intereses corporativos y las
inversiones. Por otra parte, el alcance de la protecciéon de los intereses morales y
materiales del autor previsto en el articulo 15, parrafo 1 (c), no coincide
necesariamente con lo que es referido como derecho de propiedad intelectual en la
legislacidn nacional o de convenios internacionales!3.

A diferencia de otros comentarios generales, el Comentario General ndmero 17
examina de manera aislada el inciso c) del articulo 15.1. Los derechos referidos en este
inciso, empero, deben ser considerados teniendo en cuenta el conjunto de las
disposiciones del articulo 15.1, asi como el articulo 15. 2. del Pacto Internacional, el que
establece que:

“Entre las medidas que los Estados Parte en el presente Pacto deberdn adoptar para
asegurar el pleno ejercicio de este derecho, figuraran las necesarias para la
conservacion, el desarrollo y la difusion de la ciencia y de la cultura.”

La instrumentacion de la legislacion de propiedad intelectual con frecuencia impide la
realizacion de este compromiso. Los intereses de sectores comerciales bien organizados,
y con gran capacidad de influir en el disefio de la legislacion, se imponen sobre el interés,
menos articulado, de los usuarios de bienes culturales en una amplia difusion de la
cultura.

Como era de esperar, la elaboraciéon del Comentario General 17, provoco acalorados
debates, dada la importancia estratégica que algunos paises confieren actualmente a la
proteccion de la propiedad intelectual y las posiciones maximalistas que en algunos casos

13 Traduccion propia del inglés. El texto original dice lo siguiente: “In contrast to human rights, intellectual
property rights are generally of a temporary nature, and can be revoked, licensed or assigned to someone else.
While under most intellectual property systems, intellectual property rights, often with the exception of moral
rights, may be allocated, limited in time and scope, traded, amended and even forfeited, human rights are
timeless expressions of fundamental entitlements of the human person. Whereas the human right to benefit
from the protection of the moral and material interests resulting from one’s scientific, literary and artistic
productions safeguards the personal link between authors and their creations and between peoples,
communities, or other groups and their collective cultural heritage, as well as their basic material interests
which are necessary to enable authors to enjoy an adequate standard of living, intellectual property regimes
primarily protect business and corporate interests and investments. Moreover, the scope of protection of the
moral and material interests of the author provided for by article 15, paragraph 1 (c), does not necessarily
coincide with what is referred to as intellectual property rights under national legislation or international
agreements.” Fuente: N2 1 a N2 19: HRI/GEN/1/Rev.9(Vol.I); N2 20: E/C.12/GC/20; N2 21: E/C.12/GC/21.
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ellos han adoptado. No obstante, ciertas imprecisiones, dicho Comentario deja en claro
que el Pacto Internacional no predica una teoria iusnaturalista de la propiedad intelectual
relacionada con las obras autorales, y que la proteccién de los intereses morales y
economicos de los autores no supone un reconocimiento de derechos preexistentes al
Estado, ni su supremacia respecto de otros intereses de la sociedad.

Significativamente, la idea de que el derecho de autor o, mas precisamente, el copyright,
constituye un derecho humano es extrafia al sistema legal y de valores de uno de los paises
que mas activamente aboga por la proteccidn internacional de ese derecho, los Estados
Unidos. En ese pais, la clausula constitucional relativa a la propiedad intelectual adopta
un claro enfoque instrumentalista: “To promote the Progress of Science and useful Arts, by
securing for limited Times to Authors and Inventors the exclusive Right to their respective
Writings and Discoveries” (Article I, Section 8, Clause 8). A tal punto esto es asi, que Estados
Unidos nego6 la proteccion por copyright a los autores extranjeros hasta 1891.

Un enfoque de derechos humanos debe ser especialmente sensible a las
interconexiones entre la propiedad intelectual y los derechos a “participar en la vida
cultural” y “gozar de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones”. Para ser
compatible con todas las disposiciones del Articulo 15 [del Pacto Internacional de
Derechos Econ6micos, Sociales y Culturales de la ONU], el tipo y el nivel de proteccién
otorgados en virtud de cualquier régimen de propiedad intelectual deben facilitar y
fomentar la participacién cultural y el progreso cientifico, de modo que se beneficie
ampliamente a los miembros de la sociedad tanto a nivel individual como colectivo. Estas
consideraciones van mucho mas alla del simple calculo econémico que a menudo rige el
derecho de propiedad intelectual.

Es necesaria una vision integral de los derechos de autor, es decir, integrandolos en el
derecho de acceder y desarrollarse social e individualmente a través de la cultura. Esa es
la queja principal lanzada contra las revisiones del derecho de autor como derecho
humano: sélo revisa una parte del articulo. Esto dejando de lado lo inviable de sostener
la propiedad intelectual como derecho de autor: sélo tiene sentido incluir esto como
derecho cuando se ha aceptado previamente el acceso a la cultura. No buscar este
equilibrio va especialmente en detrimento de los paises “en desarrollo”14.

2. El sistema del derecho de autor

Como dijimos anteriormente en la introduccion, el derecho de autor se aplica a creaciones
literarias y artisticas, lo cual comprende toda obra original tales como los libros, las obras
musicales, las pinturas, las esculturas, las peliculas y las obras realizadas por medios
tecnoldgicos como los programas informaticos y las bases de datos electrdnicas. El
derecho de autor protege exclusivamente la forma de expresion de las ideas y no las ideas
propiamente dichas. Las ideas plasmadas en la obra no necesariamente deben ser
originales, pero lo que si debe ser original es la forma de expresion de las mismas. La
proteccién juridica garantizada mediante el derecho de autor prohibe la utilizacién, sin la
debida autorizacion del autor, la expresion de las ideas. Toda obra creada goza de
proteccidén una vez comienza a existir sin que sea necesaria su inscripcion en un registro
publico o una solicitud o tramite particular por parte del autor.

14 Cuenca, A, “;Desea guardar los cambios? Propiedad intelectual y tecnologias digitales: hacia un nuevo
pacto social”, 12 edicién - Coérdoba: Ediciones del Centro Cultural Espafia, (2009) pags. 96-97.
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El plazo de proteccion en el derecho de autor esta cominmente establecido en las leyes
nacionales con la finalidad de cubrir la vida del autor ademas de un minimo de 50 afios
contados a partir de su muerte. De este modo los herederos del autor podran también
beneficiarse economicamente de la obra. En algunos paises se ha extendido el plazo a 70
afos contados a partir de la fecha de fallecimiento del autor. Una vez vencido este plazo
la obra entrara a formar parte del dominio publico.

El derecho de autor protege dos tipos de derechos: Los derechos patrimoniales y los
derechos morales. Los primeros permiten a sus titulares percibir una retribucién
econdmica cada vez que terceros hagan uso de sus obras. Por otra parte, los derechos
morales, permiten que el autor o el creador tomen determinadas medidas para preservar
y proteger los vinculos que los unen a sus obras. El autor puede ser el titular de los
derechos patrimoniales, aunque también puede ceder sus derechos a uno o mas titulares
de derecho de autor. La cesiéon de los derechos morales no estd contemplada en las
legislaciones de muchos paises.

Con respecto a los derechos patrimoniales es importante destacar que el titular de una
obra puede decidir como usarla y también oponerse a que terceros la usen sin su
consentimiento. En concreto el autor tiene la facultad de prohibir o de autorizar: la
reproducciéon de la obra de varias formas, como las publicaciones impresas y las
grabaciones sonoras; la distribucién de ejemplares de la obra; la interpretacion o
ejecucién publicas de la obra; la radiodifusién o comunicacién de la obra por otros medios
al publico; la traduccidn de la obra a otros idiomas y la adaptacion de la obra.

Los derechos morales consisten en el derecho a reivindicar la paternidad de una obra
(derecho de paternidad o de atribucion) y el derecho a oponerse a cualquier deformacion
o modificacién de la obra incluido cualquier atentado a la obra que genere perjuicio a su
honor o a su reputacién (derecho a la integridad).

El interés general, el derecho a la educacién y a la informacién, requieren restringir en
ciertos casos el derecho del autor a explotar econdmicamente su obra. Por ese motivo, las
excepciones y limitaciones son la valvula de ajuste para establecer un equilibrio entre los
intereses de los autores, de la industria que realiza la explotaciéon de las obras y del
publico. Estas excepciones y limitaciones son cruciales para el acceso al conocimiento,
especialmente en paises en desarrollo con grandes asimetrias en la distribucion del
ingreso.

Sin embargo, las excepciones o limitaciones al derecho de autor basadas en la
concepcidon continental europea tienen generalmente una interpretacién y aplicacion
restrictivas. Ellas estan sujetas al concepto de numerus clausus, es decir, no es posible
extender su alcance a actos no contemplados especificamente en la ley. En el common law,
los conceptos mas elasticos de “fair use” o “fair dealing” han permitido a los tribunales
judiciales delinear los contornos de las excepciones y limitaciones aplicables. La
aplicaciéon de estos conceptos puede ofrecer un marco mas flexible para lograr un
equilibrio entre los intereses privados y publicos que el listado restrictivo de excepciones
prevaleciente bajo el modelo continental europeo?>. De hecho, en los dltimos veinte afos

15 Ver Senftleben, M., “Fair use in the Netherlands-A renaissance?”, en AMI-Tijdschrift voor auteurs-, media-
& informatierecht, (2009). Disponible en https://v-u.academia.edu/MartinSenftleben.



http://www.recht.nl/vakliteratuur/tijdschrift.html?tijdschrift=117
http://www.recht.nl/vakliteratuur/tijdschrift.html?tijdschrift=117
https://v-u.academia.edu/MartinSenftleben
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ha habido una importante aproximacion entre el modelo anglosajon de copyrighty el del
“droit d’auteur”, heredado de la tradicion dominante en Europa occidental.

3. Principios generales que rigen el derecho de autor

Los principios generales que rigen el derecho de autor se describen en el cuadro 2 a
continuacidn:

RECUADRO 2. Principios generales que rigen el derecho de autor

e Protege exclusivamente la forma de expresion de las ideas, y no las ideas
propiamente dichas.

e Por originalidad, en el sentido contemplado en la normativa de derecho de autor,
se entiende la forma original en la eleccién y la disposicién de palabras, notas
musicales, colores y formas.

e Se considera autor a la persona fisica creadora de una obra, quien tendra la
titularidad originaria de los derechos de autor. En los paises en los que rige el
sistema de common law, las personas juridicas también pueden ser titulares
originales de los derechos de autor.

e El derecho moral se encuentra en cabeza del autor y comprende la facultad de
reivindicar la paternidad de la obra, la de oponerse a cualquier modificaciéon que
se intente realizar sobre la misma y otras facultades extrapatrimoniales
reconocidas en distintas legislaciones nacionales como el retiro de la obra del
comercio, derecho al inédito, derecho al arrepentimiento, etc.

e En los paises de tradicién latina o continental, el derecho moral se considera
inalienable e irrenunciable.

e El derecho patrimonial comprende la facultad exclusiva del autor de explotar su
obra por cualquier medio que no se encuentre expresamente prohibido porlaley.

e La proteccidn se reconoce por el hecho de la creaciéon y por tanto su goce y
ejercicio no se encuentran sujetos a ninguna formalidad.

F. LA TENSION ENTRE LA PROPIEDAD INTELECTUAL Y LA SALUD PUBLICA

La concesidny ejercicio de los derechos exclusivos conferidos por la propiedad intelectual
puede contraponerse con ciertas necesidades y/o derechos individuales, sociales y
fundamentales, como los relacionados con la salud publica.

La internacionalizacién de los regimenes de DPI ha limitado cada vez mas el espacio
con el que cuentan los paises para ejercer sus derechos soberanos y cumplir con sus
obligaciones de salud publica, incluyendo la realizacién progresiva del derecho a la salud.
Por un lado, los DPI promueven la innovaciéon en productos farmacéuticos, pero por el
otro, limitan el acceso a los productos resultantes. Ademas, dichos derechos solo
promueven cierto tipo de investigacidon y desarrollo (I+D), orientado a los mercados mas
rentables.

Los gastos en investigacion y desarrollo (I+D) de los paises en desarrollo representan s6lo
una porcion menor de los gastos en esta area a nivel mundial, a pesar de los avances
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realizados en paises como Brasil, India y China. En consecuencia, dichos paises dependen en
gran medida de la transferencia de tecnologia desde los paises desarrollados®. Es evidente,
por lo tanto, que las consecuencias de reforzar los derechos de propiedad intelectual en los
paises en desarrollo seran cualitativamente diferentes de las de los paises tecnolégicamente
avanzados. Mientras que en estos ultimos la existencia de derechos mas s6lidos puede, en
ciertas circunstancias, promover mayor innovaciéon sin que se produzcan efectos
inequitativos, en los paises en desarrollo los principales efectos se haran sentir en términos
de los precios que deberan pagarse por las tecnologias y los bienes protegidos.

Esto no significa que las patentes no puedan estimular la I+D en los paises en desarrollo,
en particular en los paises mas avanzados en el proceso de industrializacién. Mas bien indica
que la creacion de nuevas invenciones (en especial en sectores de altos costos de [+D y con
economias de escala, como el sector de productos farmacéuticos) estara simplemente fuera
de alcance para la mayoria de los paises en desarrollo. Es poco probable que el sistema de
patentes funcione como un incentivo significativo para las innovaciones locales, excepto en
aquellos paises en los que existe una estructura cientifica y tecnolégica importante.

En el caso de los productos farmacéuticos, mientras que los consumidores de los paises
en desarrollo contribuyen con los presupuestos de 1+D de las compafiias farmacéuticas,
estas compafifas concentran su investigacion en farmacos rentables en los paises
desarrollados, y relegan los que se necesitan para los pobres en los paises en desarrollo.

Como resultado, si bien las patentes desempefian un papel importante en el
financiamiento de las actividades de [+D para ciertos tipos de productos farmacéuticos,
ellas afectan significativamente el acceso a las innovaciones que promueven. Los paises
en desarrollo y las ONG han expresado, en muchos foros, las preocupaciones sobre las
implicaciones de las patentes sobre el acceso a los medicamentos.

A pesar de los fundamentos tedricos que pueden darse sobre los beneficios de las
patentes farmacéuticas, resulta obvio que, como cualquier otro incentivo, la manera en
que funcionan las patentes depende del contexto en el que se aplican. En paises donde no
hay capital ni la infraestructura tecnolégica necesaria, las patentes funcionan como un
mecanismo de recaudacion y no como estimulo para I+D local. Las patentes limitan el
grado de difusion de las innovaciones al imponer precios monopodlicos sobre los
consumidores y regalias a los usuarios de tecnologia. Cuanto mas aislado esté el producto
de la competencia de posibles sustitutos, mas elevados son los precios y las cargas que se
pueden imponer. Esto, obviamente reduce los beneficios que podrian haberse obtenido
para la sociedad como un todo, y para los pacientes en particular, si los competidores
hubiesen tenido acceso a la innovacion para elaborar productos genéricos. Los aumentos
de precios que introduce la proteccion por patentes pueden ser extraordinariamente
elevados.

16 La transferencia de tecnologia puede efectuarse mediante modos informales, tales como el traslado de
personal, la adquisicién de equipos y la divulgaciéon de publicaciones, o a través de modos formales,
incluidos los acuerdos que no prevén ningun tipo de participacién accionaria (por ejemplo, los acuerdos de
licencias y las plantas “llave en mano”), las empresas conjuntas y la inversion extranjera directa. El uso de
estas modalidades varia considerablemente segin los sectores de los que se trate, la madurez de la
tecnologia y el nivel de desarrollo del pais receptor.
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Estos precios elevados tienen, en particular, implicancias sobre los derechos humanos,
pues limitan la capacidad de los gobiernos para brindar acceso a los tratamientos que se
necesitan. Este un deber fundamental de los Estados en virtud del derecho humano a la
salud consagrado por el derecho internacional. De hecho, el informe de la Comisién de
Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Publica, creada por la
Organizacion Mundial de la Salud, reconoce este derecho y las obligaciones que impone a
los paises en materia de medicamentos.

Estas inquietudes fueron reflejadas en la Declaracion de Doha sobre el Acuerdo de los
ADPIC y Salud Publica aprobada por la IV Conferencia Ministerial de la OMC17. La
Declaracién reconocio6 la “gravedad” de los problemas de salud publica que afectan a
muchos paises en desarrollo y los menos adelantados (PMA), en particular, entre otros,
los que resultan de las epidemias de HIV/SIDA, tuberculosis, malaria, y otras. Asimismo,
reconocio los problemas de los efectos de la proteccion de la propiedad intelectual en los
precios.

La Declaracién de Doha confirmé algunas de las flexibilidades que permite el Acuerdo
sobre los ADPIC (a fin de mitigar los efectos adversos que pudieran ocasionar los DPI
especialmente en la salud publica) como la posibilidad de otorgar licencias obligatorias y
de permitir importaciones paralelas de productos patentados. Un parrafo clave de la
Declaracion afirma lo siguiente:

“Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que
los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al
tiempo que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC,
afirmamos que dicho Acuerdo puede y debera ser interpretado y aplicado de una
manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud
publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos
(parrafo 4)”.

Entre las medidas que puede adoptar un pais miembro para proteger su salud publica
se menciona el otorgamiento de licencias obligatorias. Una licencia obligatoria es una
autorizacion dada por un gobierno (mediante la administracién o un tribunal judicial)
para que un tercero utilice una patente (u otro derecho de propiedad intelectual) sin el
consentimiento del titular del derecho. El concepto de las licencias obligatorias también
abarca el uso comercial gubernamental, es decir, el uso de una patente por parte del
gobierno o bajo su autoridad.

Estas licencias pueden ser un importante instrumento para ampliar el acceso a los
medicamentos bajo proteccion de patentes. En realidad, los organismos de la ONU han
reconocido al licenciamiento obligatorio como un mecanismo para que los paises en
desarrollo cumplan con sus obligaciones bajo el derecho a la salud.

Otra de las medidas posibles de adopcién por parte de los paises miembros son las
importaciones paralelas. El articulo 6 del Acuerdo sobre los ADPIC reconoce la posibilidad
de admitirlas legalmente sobre la base del principio de “agotamiento de derechos”.

17 WT/MIN(01)/DEC/W/2, 14/11/2001.
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La doctrina del agotamiento que justifica estas importaciones se basa en el concepto de
que el titular no tiene derecho a controlar el uso o la reventa de los bienes que él ha
introducido en el mercado o que él ha permitido que un licenciatario comercialice. Segiin
una version poco estricta de esta doctrina, no seria necesario el consentimiento del titular
en el pais exportador; seria suficiente con determinar si el producto fue introducido en el
mercado de manera legal (por ejemplo, mediante una licencia obligatoria).

Las importaciones paralelas no constituyen un medio para desconocer los derechos del
titular de la patente a una remuneraciéon (que se recibe mediante la primera venta del
producto), sino para asegurar que las patentes funcionen “en beneficio reciproco de los
productores y usuarios de conocimientos tecnolégicos” (articulo 7 del Acuerdo sobre los
ADPIC) en una economia global.

La aplicacion del principio de agotamiento de derechos en el sector de la salud puede
ser de gran importancia. Al permitir la importacion de un medicamento (patentado)
desde un pais donde su precio es inferior con respecto al del pais importador, el acceso a
dicho producto puede beneficiar un nimero importante de pacientes, ala vez que asegura
que el titular de la patente recibe la remuneracidon correspondiente a la invencion
patentada en el pais donde el producto fue vendido.

Recientemente, en el afio 2016, el Secretario General de las Naciones Unidas convoco
un Panel de Alto Nivel (en los sucesivo, el Panel) con el objetivo de asesorar al Secretario
General de la ONU sobre la mejora del acceso a los medicamentos. El Panel enfoc6 sus
esfuerzos en proponer soluciones para abordar las contradicciones entre los derechos
humanos internacionales, el comercio, los derechos de propiedad intelectual y los
objetivos de salud publicalé.

Como resultado, el Panel formulé una serie de recomendaciones concretas para ayudar
a mejorar la investigacion y el desarrollo de tecnologias de salud y el acceso de las
personas a terapias vitales cuyo precio es excesivo. El Panel hizo notar que éste es un
problema que afecta inmediatamente a los paises mas pobres pero que también repercute
en los paises ricos.

Es importante hacer notar que el Panel examiné la forma en que la aplicacién de las
flexibilidades del Acuerdo de los ADPIC ha facilitado el acceso alos medicamentos y anima
alos paises de la OMC a adaptar sus leyes y reglamentaciones nacionales sobre propiedad
intelectual, competencia, contratacién publica y regulacion de medicamentos para
satisfacer su compromiso de garantizar la salud publica. El panel también hizo
recomendaciones dirigidas a asegurar la transparencia de los precios de las medicinas y
tecnologias de la salud y llamé la atencién sobre la presion politica y econémica que
ejercen empresas privadas y otros gobiernos para impedir la implementaciéon de las
flexibilidades a nivel nacional. El Panel enfatizé que esta presion socava los esfuerzos de
los gobiernos por cumplir con sus obligaciones en materia de derechos humanos y salud
publica y viola la integridad y legitimidad de la Declaracién de Doha.

Estos temas se desarrollaran mas en profundidad en los siguientes modulos.

18 Ver, Informe del Grupo de Alto Nivel del Secretario General de las Naciones Unidas sobre el Acceso a los
Medicamentos.
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G. CONCLUSIONES

Las consecuencias de conceder derechos de propiedad intelectual en los paises en desarrollo
son cualitativamente diferentes de las de los paises tecnolégicamente avanzados. Mientras
que en estos ultimos la existencia de esos derechos puede significar un incentivo a la
innovacidn, en los paises en desarrollo los principales efectos se haran sentir generalmente
en términos de los mayores precios que deberan pagarse por las tecnologias y los bienes
protegidos.

Esto no significa que las patentes no puedan estimular la [+D en los paises en desarrollo,
en particular en los paises mas avanzados en el proceso de industrializacién. Mas bien indica
que la creacion de nuevas invenciones (en especial en sectores de altos costos de [+D y con
economias de escala, como el sector de productos farmacéuticos) estara simplemente fuera
de alcance para la mayoria de los paises en desarrollo. Es poco probable que el sistema de
propiedad intelectual funcione como un incentivo significativo para las innovaciones locales,
excepto en aquellos paises en los que existe una estructura cientifica y tecnolégica
importante.

Al mismo tiempo, la concesién de derechos exclusivos puede crear en esos paises
barreras al acceso a productos esenciales, como los medicamentos, en tanto la exclusion
de la competencia permite cargar precios superiores a los que regirian si ella fuera
posible. Esta tension entre los derechos de propiedad intelectual y la salud publica debe
ser materia de politicas gubernamentales y de acciones de la sociedad civil que aseguren
el derecho ala vida y la salud de la poblacion.

H. AUTOEVALUACION

1) ;Por qué razén se conceden derechos de propiedad intelectual? ;Existe un derecho
natural o inmanente a beneficiarse del uso exclusivo de una invencion o creaciéon?

2) ;(Por qué puede decirse que los efectos de la propiedad intelectual dependeran del
contexto en el que se aplican?

3) (Qué diferencias existen respecto de la materia y los criterios de proteccion de
patentes y derechos de autor?

4) ;Como puede describirse la relacion entre la propiedad intelectual y la salud publica?

5) ;Por qué la adopciéon del Acuerdo sobre los ADPIC ha tenido implicaciones sobre la
salud publica en los paises en desarrollo?
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MODULO 2

EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC. OBLIGACIONES Y FLEXIBILIDADES

Cuadro 2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DE ESTE MODULO 2

v Conocer los estindares minimos establecidos en el régimen internacional de
patentes

v' Aprender como se puede promover una mayor competencia en el mercado de
medicamentos bajo ese régimen

v Adquirir capacidad para disefiar o instrumentar regimenes de propiedad
intelectual sensibles a los intereses de la salud publica

v Informarse de las funciones y actividades de la OMC en el area de la propiedad
intelectual

Este modulo
v Describe las principales disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC

v" Examina las “flexibilidades” disponibles bajo el Acuerdo para proteger los
intereses de la salud publica

v Describe la organizacién y actividades de la OMC en el area de la propiedad
intelectual
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A. INTRODUCCION

Como se discutié en el médulo 1, el impacto de la propiedad intelectual varia segin el
nivel de desarrollo del pais en él que se implementa la politica. La concesion de derechos
exclusivos aumenta la apropiabilidad al impedir el uso no autorizado. Si se confiere al
titular de derechos demasiado poder, se puede limitar la difusién, poner en peligro la
innovacion futura y privar a los potenciales usuarios del acceso a productos necesarios.
Una politica de propiedad intelectual razonable debe, en consecuencia, establecer un
equilibro entre el derecho a excluir y el derecho a utilizar innovaciones.

Alcanzar dicho equilibro es uno de los objetivos enunciados en el articulo 7 del Acuerdo
sobre los ADPIC. La adopcién del Acuerdo permitié a los paises desarrollados imponer a
los paises en desarrollo y a las economias en transicion los elementos esenciales de sus
propios regimenes de propiedad intelectual, mediante el establecimiento de estandares
minimos obligatorios de proteccion de la propiedad intelectual cuya inobservancia puede
conducir a la aplicacién de represalias comerciales.

Sin embargo, el Acuerdo contiene ciertas flexibilidades que permiten equilibrar, en
cierta medida, los derechos de los productores y de los usuarios de tecnologia, es decir,
preserva un margen de maniobra para formular medidas que puedan facilitar el acceso a
productos y tecnologias protegidos, asi como también la innovacién sobre los mismos.

Como también se observd en el médulo 1, la Declaraciéon de Doha sobre el Acuerdo de
los ADPIC y Salud Publica (en adelante “Declaracion de Doha”), adoptada en la
Conferencia Ministerial de la OMC en noviembre de 20011° confirmé algunas de las
flexibilidades que permite el Acuerdo sobre los ADPIC, como la posibilidad de otorgar
licencias obligatorias y la de permitir importaciones paralelas de productos patentados.
La Declaracion reconoci6 la “gravedad” de los problemas de salud publica que afectan a
muchos paises en desarrollo y los menos adelantados (PMA), en particular, entre otros,
los que resultan de las epidemias de HIV/SIDA, tuberculosis, malaria y otras. Asimismo,
reconoci6é impacto que tienen los derechos de propiedad intelectual sobre el elevado
precio de los medicamentos.

B. OBLIGACIONES BAJO EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
1. Cobertura

Por su cobertura, el Acuerdo sobre los ADPIC es el instrumento internacional mas amplio
en materia de Derechos de Propiedad Intelectual (DPI). Trata todos los tipos de DPI:
derechos de autor y conexos, marcas de fabrica o de comercio, indicaciones geograficas,
disefnos industriales, patentes, circuitos integrados e informacién no divulgada. Las
Unicas areas de la propiedad intelectual que no cubre son las de los derechos de obtentor
de variedades vegetales (que s6lo menciona incidentalmente) y los modelos de utilidad.

19 WT/MIN(01)/DEC/W/2, Noviembre 14, 2001.
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2. Estandares Minimos

El acuerdo dispone estdndares minimos de proteccién de los DPI. En las areas especificas
y en los temas que cubre el Acuerdo, los Miembros de la OMC no pueden conferir una
protecciéon menor a la que el mismo establece. Al mismo tiempo, los Miembros estan
protegidos contra las demandas que puedan presentar otros Miembros para el
otorgamiento de una mayor proteccion: ningin Miembro puede estar obligado a brindar
una proteccién “mas amplia” que la que establece el Acuerdo (articulo 1.1.).

El Acuerdo establece estandares sustantivos relacionados con la disponibilidad de
derechos (p. ej. derechos conferidos por una patente, duracién de la proteccién), como
también normas de procedimiento referidas a la observancia (“enforcement”) de los
mismos (p. ej. medidas cautelares, medidas aplicables en las aduanas en caso de
importacion de productos en infraccién). Esto significa que el Acuerdo sobre los ADPIC
no solo estipula, por ejemplo, los derechos (minimos) exclusivos de los que el titular de
una patente o de una marca registrada debe gozar, sino que también especifica (Parte III
del Acuerdo) los procedimientos administrativos y judiciales que deben estar disponibles
para el titular con el propdsito de ejercer los derechos conferidos ante terceros.

La incorporacién de normas de observancia representa una diferencia fundamental
con respecto a las convenciones internacionales sobre DPI anteriores, que contenian sélo,
o principalmente, estandares sustantivos.

3. Relacion con otras convenciones de DPI

Antes del Acuerdo sobre los ADPIC, se habian negociado y adoptado varias convenciones
internacionales sobre diversas categorias de derechos de propiedad intelectual. La
negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC tom6 en cuenta algunas de esas convenciones y
las complementé con obligaciones adicionales. Se trata del Convenio de Paris para la
Proteccidn de la Propiedad Intelectual (1967), el Convenio de Berna para la Proteccién
de Obras Artisticas y Literarias (1971), el Convenio Internacional para la Proteccién de
Artistas Intérpretes o Ejecutantes, Productores de Fonogramas y Organismos de
Radiodifusion (Convenciéon de Roma, 1961), y el Tratado de Washington sobre Propiedad
Intelectual respecto de los Circuitos Integrados (1989).

Las obligaciones establecidas por estos cuatro convenios se tornan vinculantes para
todos los Miembros (con algunas excepciones), incluso para los que no los ratificaron,
exceptuando el caso del Convenio de Roma, que sélo sigue siendo vinculante para los
Paises que han adherido a él. Asimismo, los Miembros se someten a las disposiciones del
Tratado de Washington, con las modificaciones incorporadas por el Acuerdo, a pesar de
que el Tratado nunca entré en vigor.

Como resultado, el Acuerdo sobre los ADPIC no se debe considerar una convencion
totalmente nueva e independiente, sino un instrumento integrador que brinda una
proteccién “convencién-plus” a los DPI20,

20 No obstante, en algunos casos el Acuerdo concede una proteccién menor a la de las convenciones, como en el
caso de los derechos morales previstos por el Convenio de Berna.
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4. Implementacion

El “método de implementacion” de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC puede
ser establecido libremente por sus Miembros dentro de su “propio sistema y practicas
juridicas” (articulo 1.1.). Existen diferencias considerables entre los sistemas juridicos
nacionales, en particular entre los que se basan en el derecho angloamericano, y los que
aplican el derecho continental europeo. Estas diferencias son notables, por ejemplo, en el
campo de los derechos de autor y derechos conexos, y en la protecciéon de secretos
comerciales.

El Acuerdo no constituye una ley uniforme. En muchas areas, brinda una libertad
considerable para legislar a nivel nacional. Si bien el Acuerdo contribuye a armonizar, en
un grado significativo, las normas de fondo (y algunas de forma) sobre DPI, existen
margenes variables de libertad legislativa en el nivel nacional para adaptar las leyes en
materia de DPI a las condiciones y objetivos nacionales, como se analiza mas abajo.

5. Objetivos y principios

El principal objetivo del Acuerdo es “reducir las distorsiones del comercio internacional
y los obstaculos al mismo, teniendo en cuenta la necesidad de fomentar una protecciéon
eficaz y adecuada de los derechos de propiedad intelectual y de asegurarse de que las
medidas y procedimientos destinados a hacer respetar dichos derechos no se conviertan,
a su vez, en obstaculos al comercio legitimo” (Preambulo).

Si bien se reconoce que los derechos de propiedad intelectual son “derechos privados”,
los objetivos subyacentes de politica publica de los sistemas nacionales para la proteccion
de los derechos de propiedad intelectual, incluidos los “objetivos en materia de desarrollo
y tecnologia”, también estan reconocidos. Mas especificamente, los articulos 7 y 8 del
texto brindan un marco para la interpretacion e implementacion del Acuerdo.

De acuerdo con el articulo 7, “la protecciéon y la observancia de los derechos de
propiedad intelectual deberan contribuir a la promocién de la innovacion tecnolégica y a
la transferencia y difusién de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de
los usuarios de conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan el bienestar social
y economico y el equilibrio de derechos y obligaciones”.

Los conceptos “beneficio reciproco”, “bienestar social y econdmico” y “equilibrio de
derechos y obligaciones” implican que el reconocimiento y cumplimiento de los derechos
de propiedad intelectual estan sujetos a valores sociales mas elevados y, en particular,
que es necesario encontrar un equilibrio entre los derechos exclusivos que se confiere a
los innovadores y el derecho de la sociedad a la difusién e innovacion sobre la tecnologia
existente.

El Articulo 8 también es una disposicion importante para elaborar la legislacién
nacional, conforme a los intereses publicos, y para prevenir o corregir abusos de los
derechos de propiedad intelectual.

El Articulo 8.1 establece que “los Miembros, al formular o modificar sus leyes y
reglamentos, podran adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la
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nutricion de la poblacion, o para promover el interés publico en sectores de importancia
vital para su desarrollo socioeconémico y tecnolégico, siempre que esas medidas sean
compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo”.

Ademas, se podran aplicar “medidas apropiadas”, siempre que sean compatibles con
las disposiciones del Acuerdo, “para prevenir el abuso de los derechos de propiedad
intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de manera injustificable
el comercio o redunden en detrimento de la transferencia internacional de tecnologia”
(articulo 8.2).

Los paises industrializados han aplicado leyes antimonopélicas, de manera extensiva,
con el proposito de equilibrar los intereses publicos y privados que intervienen en el
ejercicio de los DPI. La implementacion del Acuerdo sobre los ADPIC en los paises en
desarrollo puede requerir la adopcién o revision de la legislacion en materia de
competencia, de manera tal que se asegure el control de practicas anticompetitivas
vinculadas con el ejercicio de los DPI.

6. Tratamiento nacional

Cada miembro otorgara a los nacionales de los demas paises miembros, un trato no
menos favorable que el que les concede a sus propios nacionales, a reserva de las
excepciones ya dispuestas en las convenciones internacionales referidas en el Acuerdo.

7. Nacion mas favorecida

En virtud de la clausula de la “nacién mas favorecida” (NMF), si la proteccion conferida a
los nacionales de un Miembro fuese mas favorable que la que se concede a los nacionales
de otros paises Miembros, dicha mayor proteccién se otorgard inmediatamente y sin
condiciones a los nacionales de estos ultimos (articulo 4). Una de las excepciones
permitidas de la clausula de NMF se refiere a los acuerdos internacionales celebrados
antes de la entrada en vigor del Acuerdo de la OMC, notificados al Consejo de los ADPIC,
siempre y cuando “no constituyan una discriminacion arbitraria o injustificable contra los
nacionales de otros Miembros” (articulo 4.d). Todo acuerdo regional o subregional nuevo
en materia de DPI estaria sujeto a la clausula de NMF.

8. Ausencia de tratamiento diferencial

Contrariamente a otros elementos del Acta Final de la Ronda de Uruguay, el Acuerdo
sobre los ADPIC no prevé un tratamiento especial y diferencial a favor de los paises en
desarrollo y menos adelantados. Las necesidades especiales de este ultimo grupo de
paises so6lo se han tomado en cuenta con relacién a las medidas para promover la
transferencia de tecnologia (articulo 66.2), la asistencia técnica y los periodos de
transicion (articulo 65).

9. Plazos de transicion
Todos los Miembros de la OMC recibieron un plazo de un afio a partir de la entrada en

vigor del Acuerdo de la OMC (1 de enero de 1995) para implementar las obligaciones
referidas a la proteccién de la propiedad intelectual. Se reconocié un periodo adicional de
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cuatro afios para los paises en desarrollo y economias en transicidn, a excepcion de las
obligaciones concernientes al tratamiento nacional y al de nacién mas favorecida, que

entraron en vigor luego del vencimiento del mencionado periodo de un afio (Articulo
65.2).

Ademas del periodo general de transicion citado anteriormente, se contemplé un
periodo adicional de cinco afios para los paises en desarrollo que estuvieran obligados a
introducir un sistema de proteccidon de patentes de productos en areas tecnoldgicas que
no contaban con tal proteccién en su territorio en la fecha general de aplicacion del
Acuerdo para ese pais (Articulo 65.4). Esta disposicion fue de particular importancia en
el area de los productos farmacéuticos, la cual estaba excluida de proteccién por patentes
en mas de cincuenta paises al comenzar la Ronda de Uruguay. Pocos paises en desarrollo
hicieron uso de este plazo en toda su extension. Uno de ellos fue la India, cuya industria
farmacéutica devino uno de los principales proveedores mundiales de ingredientes
activos y medicamentos con anterioridad a la introduccién de patentes sobre productos
farmacéuticos, en el afio 2005.

Habida cuenta de sus necesidades y requerimientos especiales, de “sus limitaciones
econdmicas, financieras y administrativas y de la flexibilidad que necesitan para
establecer una base tecnolodgica viable” (Articulo 66.1), se concedié a los paises menos
adelantados (PMA) un periodo de transicion para la implementacion de las obligaciones
contenidas en el ADPIC hasta el 1 de enero del 2006, es decir, hasta diez afios a partir de
la fecha general de la aplicacion del Acuerdo que fue el 1 de enero de 1996. Este periodo
se ha extendido de dos maneras diferentes:

1) De manera general: extension relativa a la implementacion de las obligaciones
contenidas en el Acuerdo de los ADPIC;

2) De manera especifica: Extension relativa a la obligacion de proteccion de los
productos farmacéuticos.

El procedimiento exige que estos periodos puedan ser extendidos por el Consejo de
los ADPIC, mediante “una peticion debidamente motivada”. Por lo tanto, los PMA pueden
solicitar nuevas prorrogas de ambos periodos de transicién en el Consejo de los ADPIC.

Los negociadores del Acuerdo sobre los ADPIC incluyeron la posibilidad de extender
el periodo de transicién no solamente en virtud de las necesidades especiales de los PMA,
sino particularmente en base a los problemas a los que harian frente en el proceso de
convergencia tecnolégica con los paises de gran desarrollo tecnolégico. Se reconoci6 que
sin una base tecnolégica so6lida y viable los derechos de propiedad intelectual no pueden
ser un mecanismo eficaz de incentivos. Una proteccion rigurosa de los derechos de
propiedad intelectual en los PMA generaria el efecto perverso de obstaculizar el
aprendizaje tecnolégico y perjudicar seriamente el desarrollo de una base industrial2122,

21 Para mas informacidn sobre este tema ver: Nirmalya Syam, “El periodo de Transicién otorgado a los PMA
para la aplicacién del Acuerdo sobre los ADPIC y sus efectos en la producciéon de Medicamentos en la CAO”,
Centro del Sur, Documento de Investigacion 59, (diciembre (2014). Disponible en:
https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2015/06/RP59_Transition-Period-for-TRIPS-
Implementation-for-LDCs ES .pdf.

22 E] autor Ha-Joon Chang ilustra muy bien la dinamica del desarrollo y la implementacién de los derechos
de propiedad intelectual de la siguiente manera: “... Cuando estaban a la zaga en términos de conocimientos,
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9.1 Extension general relativa a la implementacion de las obligaciones

contenidas en el Acuerdo de los ADPIC
El Consejo de los ADPIC extendio6, el 29 de noviembre de 2005, el plazo de transicion para
los PMA hasta el 1 de julio 2013 en relacién con la aplicacion de las disposiciones
contenidas en el ADPIC, con excepcion de las obligaciones relativas al trato nacional y a la
clausula de la nacién mas favorecida. Esta extensién esta sometida a la condicién de que
cualquier cambio en las leyes, reglamentaciones o practicas hechas durante el periodo de
transicion no reduzcan la compatibilidad de su sistema de propiedad intelectual con el
Acuerdo de los ADPIC (“no-roll-back”). Por lo tanto, queda excluida toda modificacion de
las leyes o reglamentos vigentes en materia de propiedad intelectual que pueda tener este
efecto. En el ano 2013, se concedié una nueva extension hasta julio del 2021 o cuando un
determinado pais deje de encontrarse en la categoria de pais menos adelantado, si ello
ocurre antes de 2021, sin excluir la posibilidad de que los PMA modifiquen sus
legislaciones en un modo que los aparte mas de los estandares del Acuerdo sobre los
ADPIC.

9.2 Extension especifica relativa a la obligacion de proteccion de los productos
farmacéuticos y datos de ensayos clinicos

En una Decision del Consejo de los ADPIC de 27 de junio de 200223, dictada de
conformidad con el parrafo 7 de la Declaraciéon de Doha sobre el Acuerdo sobre los ADPIC
y la Salud Publica?4, y convalidada por el Consejo General de la OMC, se dispuso que los
PMA no estaran obligados, con respecto a los productos farmacéuticos, a implementar o
aplicar las secciones 5y 7 de la Parte II del Acuerdo sobre los ADPIC ni a hacer respetar
los derechos previstos en estas secciones hasta el 12 de enero de 2016. En noviembre de
2015, adoptd una decisién por la que se vuelve a prorrogar este periodo de transiciéon
hasta el 12 de enero de 2033 o cuando un determinado pais deje de encontrarse en la
categoria de pais menos adelantado, si ello ocurre antes de 2033.

Esta ampliacion abarca, no solo las patentes sobre productos en si, sino también las
patentes sobre los procesos farmacéuticos necesarios para la fabricacién de medicinas.
De lo contrario, la ampliaciéon de 2033 tendria un valor muy limitado, ya que los derechos
exclusivos sobre el proceso de fabricacién necesario seguirian bloqueando el acceso al
producto farmacéutico obtenido directamente a través del proceso patentado.

A diferencia de la extension general, la extension de 2033 no esta sujeta al requisito de
“no retroceder” o “no-roll-back”. Asi pues, las leyes y reglamentos existentes pueden
modificarse expresamente, o simplemente suspenderse su aplicacion. La autorizacion de
los PMA para no hacer valer los derechos previstos en las disposiciones del Acuerdo sobre
los ADPIC relativas a las patentes significa que los PMA pueden optar por no conceder
patentes de productos farmacéuticos hasta 2033. Ademas, esto también significa que los
PMA estan autorizados a no hacer cumplir las patentes de productos farmacéuticos que
ya han sido concedidas. Con arreglo a esta opcion, los PMA pueden optar por limitar la

todos los paises ricos de hoy en dia violaron de manera flagrante las patentes, marcas y derechos de autor
de otros. Los suizos ‘tomaron prestadas’ las invenciones alemanas, mientras que los alemanes ‘tomaron
prestadas’ las marcas de los ingleses y los estadounidenses ‘tomaron prestados’ los materiales protegidos
por derechos de autor sin pagar lo que hoy seria considerada una compensacién ‘justa’...” Ver, Ha-Joon
Chang, Bad Samaritans: The Guilty Secret of Rich Nations & the Threat to Global Prosperity (Random House,
2007), pag. 127.

Z3 Ver documento IP/C/25.

24 Ver documento WT/MIN(01)/DEC/2.
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aplicacion de la legislacion a determinados productos farmacéuticos, manteniendo al
mismo tiempo la proteccién de patentes para otros productos farmacéuticos. Por ejemplo,
en julio de 2007 Ruanda notific6 al Consejo de los ADPIC su intencion de dejar de aplicar
las disposiciones de los ADPIC sobre patentes e informacién no divulgada con respecto a
un determinado medicamento que se proponia importar en su forma genérica de un
productor canadiense. (para mas detalles, véase pagina 93, Licencias obligatorias para la
importacion de medicamentos).

10. Solucion de Diferencias

Contrariamente a las convenciones internacionales previas en materia de derechos de
propiedad intelectual, en virtud el Acuerdo sobre los ADPIC el incumplimiento de las
obligaciones estipuladas en el Acuerdo puede originar el inicio de acciones, incluso la
aplicaciéon de sanciones comerciales, por parte de otros Paises Miembros (pero no de
partes privadas afectadas). Todo reclamo debe ser iniciado y resuelto de acuerdo con los
procedimientos multilaterales establecidos en el Entendimiento de Soluciéon de
Diferencias (DSU). La adopcién, por parte de otro Miembro, de sanciones comerciales
unilaterales, seria incompatible con las normas multilaterales.

11. Supervision

Asimismo, la implementaciéon del Acuerdo sobre los ADPIC esta sujeta a supervision
dentro del sistema de la OMC. El Consejo de los ADPIC, esta a cargo de monitorear el
cumplimiento de las obligaciones del Acuerdo por parte de los Miembros. Este Consejo
también ofrece a los Miembros la oportunidad de efectuar consultas sobre temas
vinculados con los ADPIC y brinda asistencia, por pedido, en soluciones de diferencias.

12. Derecho de patentes

Uno de los capitulos mas detallados del Acuerdo sobre los ADPIC se refiere a las patentes.
Incluye, inter alia, estandares referidos a la patentabilidad y sus excepciones, licencias
obligatorias y la duracion de la proteccion (ver recuadro).

Segun el Acuerdo, las patentes se podran obtener y los derechos de patente gozar sin
discriminacién por el lugar de la invencidn, el campo de la tecnologia o el hecho de que
los productos sean importados o producidos en el pais2>. En el caso de las invenciones
biotecnoldgicas, y como reflejo de la complejidad de las diferencias aun irresueltas sobre
el tema, el articulo 27.3.b) (que debia reverse en 1999) permite una excepcion facultativa
de la patentabilidad de plantas y animales, excepto los microorganismos, si bien las
variedades vegetales deben estar protegidas por patentes, a través de un "sistema eficaz
sui generis” o por una combinacién de ambos.

25 Seglin una interpretacion, esta disposicion prohibiria la imposicién de una "obligacidn de explotaciéon” la
invencién al titular de la patente, incluyendo la concesién de licencias obligatorias por falta de explotacién o
explotacién insuficiente. Sin embargo, una interpretacién literal del articulo 27.1, conforme lo dispone la
Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados, lleva a la conclusién de que el Acuerdo no prohibe tales
licencias, atento a que las patentes confieren derechos negativos y, por tanto, el articulo 27.1 s6lo puede
referirse a los productos en infraccién y no a los del titular de la patente.
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13. Principales disposiciones en materia de patentes

El Acuerdo sobre los ADPIC especifica el contenido de los derechos exclusivos que se
otorgaran bajo una patente, incluyendo la proteccion de un producto elaborado
directamente con un procedimiento patentado, y para producir, vender e importar el
producto patentado (articulo 28).

La inversion de la carga de la prueba se estipula para procedimientos civiles, con el
proposito de fortalecer la posicion del titular de una patente en casos de infraccion, y da
a cada Miembro la opcion de aplicar este principio a todos los productos existentes o s6lo
alos “nuevos”.

C. ESPACIO PARA PRESERVAR LA COMPETENCIA

No obstante, las obligaciones impuestas por el Acuerdo sobre los ADPIC, los paises en
desarrollo pueden adoptar diversas medidas, de manera compatible con dichas
obligaciones, para fomentar la competencia de precios y el acceso a productos protegidos.
Entre ella, se encuentran la determinacién del modo de aplicacion de los requerimientos
de patentabilidad?6, exclusiones a la patentabilidad, las importaciones paralelas,
excepciones a los derechos exclusivos conferidos por las patentes (como la excepcion
“Bolar”), la concesion de licencias obligatorias, y la proteccién, de conformidad con el
concepto de competencia desleal, de la informacion presentada ante las autoridades
sanitarias para el registro de productos farmacéuticos?’. A continuacién se examinan
brevemente algunas de estas medidas.

1. Exclusiones a la patentabilidad

El Acuerdo sobre los ADPIC obliga a todos los Estados Miembros de la OMC a reconocer
patentes en todos los campos de tecnologia (articulo 27.1). Interpretado al pie de la letra,
ese articulo no permite excluir de la patentabilidad las medicinas en general, ni grupos
especificos de medicinas. Sin embargo, el Acuerdo admite dos excepciones en virtud de
las cuales seria posible excluir los productos farmacéuticos de la patentabilidad en
circunstancias limitadas.

La primera excepcién establece que los:

“Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion
comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden
publico o a moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de
los animales o para preservar los vegetales, o para evitar dafios graves al medio
ambiente, siempre que esa exclusion no se haga meramente porque la explotacion
esté prohibida por su legislacién” (articulo 27.2).

Dado que no existe una idea del orden publico universalmente aceptada, los Estados
Miembros disponen de cierta flexibilidad para definir las situaciones cubiertas,
dependiendo de sus particulares valores sociales y culturales. El propio articulo 27.2

26 Ver modulo 3.
27 Ver modulo 4.
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indica que el concepto no se circunscribe a las razones de seguridad; también se refiere a
la proteccion de “la salud o la vida de las personas o de los animales” o “vegetales” y se
puede aplicar a invenciones que puedan ocasionar “dafios graves al medio ambiente”.

También indica que la no patentabilidad por razones de orden publico es admisible si
se previene al mismo tiempo la explotacién comercial de la invencion. En otras palabras,
no seria posible declarar la no patentabilidad de una invencidn si al mismo tiempo se
permite su distribuciéon o comercializacion.

La segunda excepcidn esta contenida en el articulo 27.3(a). Algunas solicitudes de
patentes reivindican métodos de tratamiento, incluso los métodos profilacticos, de cura,
de alivio del dolor, de diagnostico o quirurgicos. El Acuerdo sobre los ADPIC permite
explicitamente a los Miembros excluir de la proteccién de patentes esos métodos. Muchos
paises siguen este lineamiento. En rigor, aun cuando no exista una exclusion especifica de
la patentabilidad, dichos métodos se deben considerar no patentables en paises que
aplican el estandar de aplicabilidad industrial, dado que ellos sdlo producen efectos en el
organismo y no tienen aplicabilidad industrial alguna.

2. Importaciones paralelas

El articulo 6 del Acuerdo sobre los ADPIC reconoce la posibilidad de admitir legalmente
las importaciones paralelas sobre la base del principio de “agotamiento de derechos”. Las
“importaciones paralelas” tienen lugar cuando un producto es importado en un pais sin
la autorizacion del titular de derechos o sus licenciatarios siempre que los productos
hayan sido introducidos en el mercado extranjero de manera legitima.

De acuerdo con el aludido principio, los derechos del titular de una patente, una marca,
u otro derecho de propiedad intelectual, se “agotan” una vez que se comercializa el
producto protegido. Esto supone que el titular no puede seguir ejerciendo control sobre
ese producto una vez que se han hecho efectivos sus derechos. De lo contrario, el
adquirente estaria siempre sujeto a la voluntad del titular del derecho de propiedad
intelectual y la circulacion de los productos protegidos podria ser trabada.

En un principio, la doctrina del agotamiento de los derechos de propiedad intelectual
estaba limitada al mercado nacional, es decir, se consideraba que la venta del producto
realizada en otro pais no agotaba el derecho del titular. De esta manera, éste podia
impedir la importacion de productos protegidos aun cuando el mismo titular (o un
tercero autorizado) hubiera sido quien puso el producto en el mercado extranjero.

Sin embargo, en las Comunidades Europeas (CE), dicha doctrina se extendid, por
decisiones del Tribunal de Justicia Europeo, a todo el mercado comun con el objetivo de
evitar la fragmentacidn y la fijacién de precios discriminatorios que la aplicacion de las
prohibiciones a la importacion en cada jurisdiccidon podia crear, en contradiccidn con el
principio de la libre circulacidn de bienes al interior del mercado integrado. La doctrina
de agotamiento regional de las CE se ha aplicado con respecto a diferentes tipos de
propiedad intelectual, con inclusién de los derechos de autor. En el area de patentes, se
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ha sostenido la validez de la doctrina aun en casos en los que el pais comunitario
exportador no concedia proteccién mediante patente?28.

Mientras que las CE adoptaron un principio de agotamiento regional, otros paises
decidieron aplicar el mismo principio, pero a nivel internacional. Esto significa que, con
independencia del pais exportador, el titular de derechos de propiedad intelectual no
goza del derecho de prohibir las importaciones paralelas del producto que fue puesto en
el mercado de dicho pais, ya sea con su consentimiento o de otra forma legitima.

La aplicacion de la doctrina de agotamiento inicamente a nivel nacional tiene un efecto
proteccionista, ya que la prohibicién a las importaciones paralelas elude la competencia
extranjera. Debido a que se ha recompensado al titular mediante la primera venta del
producto en el pais de origen, la prohibiciéon de las importaciones paralelas no es
necesaria para garantizar la observancia de los derechos de propiedad intelectual.

Las importaciones paralelas no constituyen, por tanto, un medio para desconocer los
derechos del titular de la patente a una remuneracién (que se recibe mediante la primera
venta del producto), sino para asegurar que las patentes funcionen “en beneficio
reciproco de los productores y usuarios de conocimientos tecnoldgicos” (articulo 7 del
Acuerdo sobre los ADPIC) en una economia global.

La doctrina del agotamiento —que justifica las importaciones paralelas- se ha aplicado
tanto con respecto a titulos de propiedad industrial (por ejemplo, las patentes y las
marcas) como al derecho de autor. El Acuerdo sobre los ADPIC también ha adoptado este
enfoque. Se basa en el concepto de que el titular no tiene derecho a controlar el uso o la
reventa de los bienes que €l ha introducido en el mercado o que €l ha permitido que un
licenciatario comercialice. Segtin una versiéon amplia de esta doctrina, no es necesario el
consentimiento del titular en el pais exportador; es suficiente con determinar si el
producto fue introducido en el mercado de manera legal (por ejemplo, mediante una
licencia obligatoria).

En varios paises, en especial los regidos por el “common law”, 1a doctrina se basa en la
existencia de una licencia implicita segin la cual el comprador (y todos aquellos que
reivindiquen derechos en su nombre) de un producto patentado es libre de tratar el
producto como si no estuviera patentado. La venta de un producto patentado, excepto
aviso en contrario, autoriza al comprador a ejercer, con respecto a dicho producto, todos
los derechos normales de un titular, incluido el derecho a la reventa.?®

En Estados Unidos, de conformidad con la jurisprudencia, las importaciones paralelas
se permiten, de manera general, en ausencia de restricciones contractuales vinculantes.3°
Una decision de la Corte Suprema de Estados Unidos, del 9 de marzo de 1998, confirmé
el principio de agotamiento de derechos con respecto a la importaciéon de articulos

28 Véase, en particular, la decisién en Merck contra Stephar, caso 187/80, y las decisiones en Merck v.
Primacrown y Beecham v. Europharm, y EC], 5 de diciembre de 1996, casos C-267/95y C 268/95 Merck
contra Primecrown and Beecham Group contra Europharm.

29 Ver Omaji, Paul, “Infringement by unauthorised importation under Australia's intellectual property laws”,
EIPR, vol. 19, No. 10 (1997) pp. 565-566.

30 Margreth Barrett (2000), “United States' Doctrine of Exhaustion: Parallel Imports of Patented Goods”,
Northern Kentucky Law Review, vol. 27, No. 5 (2005) pp.984,
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protegidos por derecho de autor que se vendian en el “mercado gris” (Quality King
Distributors Inc. contra. L'Anza Research International Inc.)3l. En Japon, el Tribunal
Superior de Tokio sostuvo, en el caso Jap Auto Products Kabushiki Kaisha & Anor contra
BBS Kraftfahrzeug Technik A.G (1994), que las importaciones paralelas de piezas de
automéviles adquiridas en Alemania no violaban las patentes concedidas a BBS en Japon.
Y en el caso Aluminium Wheels, el Tribunal Superior de Tokio afirmé, en julio de 1997,
que el articulo 4bis del Convenio de Paris (“independencia de las patentes obtenidas para
la misma invencién en diferentes paises”) no se aplicaba en Japon, y que las importaciones
paralelas eran un asunto de politica nacional de cada pais. En otros paises se ha aceptado
también el agotamiento internacional de los derechos de propiedad intelectual, al menos
con respecto a las marcas y al derecho de autor.

El reconocimiento, en el Acuerdo sobre los ADPIC, del principio de agotamiento
internacional puede considerarse como un resultado légico del proceso de globalizaciéon
econdmica. Debido al progreso en el sector del transporte y de las comunicaciones y a la
constante reduccion de obstaculos arancelarios y no arancelarios a escala mundial, las
fronteras de los mercados “nacionales” se disipan. Desde una perspectiva econémica,
dicho principio puede contribuir a la competitividad de las empresas locales, las que
podrian verse amenazadas si estan obligadas a comprar exclusivamente a un distribuidor
local cuyos precios son mas elevados que en otros paises. De manera similar, se atenderan
mejor los intereses de los consumidores si se reconoce el derecho a adquirir productos
legitimos de fuentes -nacionales o extranjeras- cuyos precios sean inferiores. Las
importaciones paralelas pueden reducir los precios, lo que es fundamental para una
politica de acceso a medicamentos.

RECUADRO 3. Importaciones paralelas: el caso de Sudafrica

Un grupo de empresas farmacéuticas multinacionales cuestion6 judicialmente el inciso
c) del articulo 15 de la ley de Sudafrica “Medicines and Related Substances Control Act
(1997)”, la que estipulé que el Ministro de Salud podia “prescribir condiciones para el
suministro de medicamentos a un precio mas asequible en ciertas ocasiones con el
objeto de proteger la salud publica”. La ley facultaba a efectuar importaciones paralelas
de medicamentos cuando fuera necesario, por ejemplo, para obtener precios mas bajos
que los aplicados en Sudafrica.

Pese a la legalidad de la ley sudafricana en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC, el
gobierno de Estados Unidos ejercio fuerte presion sobre el gobierno de Sudafrica para
que éste elimine dichas medidas.

Con el apoyo de la Organizacion Mundial de la Salud y de varias ONG (especialmente
las preocupadas por el aumento dramatico de la epidemia del VIH/SIDA en Sudafrica),
el gobierno de Sudafrica resistié tales presiones y logr6 que se desistiera de la accién
judicial instaurada32. Esta fue una confirmacion practica importante del derecho de los
paises miembros de la OMC a admitir importaciones paralelas.

31 E]l Congreso de Estados Unidos aprobd una ley en el afio 2000 que autoriza la importacién paralela de
medicamentos en los casos en que se reimporte un producto a Estados Unidos (Ley estadounidense
Agriculture, rural development, food and drug administration, and related agencies appropriations Act, 2001).
32E]1 10 de marzo de 2000, el presidente Clinton promulgé un Decreto Ley ordenando la formulacién de una
politica flexible sobre VIH/SIDA y el Acuerdo sobre los ADPIC para el Africa subsahariana.
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Cabe destacar que el ADPIC no contiene una definicion legal sobre las importaciones
paralelas y la doctrina de agotamientos. La admisibilidad de importaciones paralelas en
el marco del Acuerdo sobre los ADPIC fue posteriormente confirmada de manera expresa
por la Declaracion de Doha.

RECUADRO 4. Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica: Subparrafo 5 d)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

d) El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que son pertinentes al
agotamiento de los derechos de propiedad intelectual es dejar a cada Miembro en
libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnacion, a
reserva de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato NMF y trato nacional.

La aplicacién del principio de agotamiento de derechos en el sector de la salud puede
ser de gran importancia. Al permitir la importacién de un medicamento (patentado)
desde un pais donde su precio es inferior con respecto al del pais importador, el acceso a
dicho producto puede beneficiar un nimero mayor de pacientes, a la vez que asegura que
el titular de la patente recibe la remuneracion correspondiente a la invencién patentada
en el pais donde el producto fue vendido.

3. Excepciones a los derechos exclusivos

Las excepciones impuestas a los derechos exclusivos pueden incluir el uso de una
invencion con fines experimentales, educativos y de investigacion, asi como también el
uso previo a la concesion de una patente. Otras excepciones pueden basarse en otras
razones de interés publico, como la salud publica o la proteccién del medio ambiente.

El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC define, en términos muy generales, las
excepciones que los miembros pueden prever. Esta clausula deja un margen de libertad
importante para que las legislaciones nacionales definan el tipo y el alcance de las
posibles excepciones a los derechos exclusivos de los titulares de patentes. Sobre la base
del derecho comparado, pueden considerarse distintos tipos de excepciones dentro del
alcance del articulo 30, por ejemplo:

actos con fines privados y a escala no comercial, o con fines no comerciales,

uso de la invencion con fines de investigacion,

uso de la invencion con fines educativos,

experimentacién sobre la invencion para evaluarla o mejorarla,

preparacién de medicamentos en funcién de recetas individuales,
experimentaciéon con el objeto de obtener la aprobacién reglamentaria para la
comercializacién de un producto después de la expiraciéon de una patente,

e usode unainvencion por una tercera parte que la ha utilizado de buena fue antes
de la fecha de solicitud de la patente.
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Algunas de estas excepciones son de especial importancia en el marco de las politicas
de salud publica, como la excepcion de “experimentacion” y la llamada excepcién “Bolar”.
A continuacién se comentan dichas excepciones.

3.1 Excepcion de experimentacion
La adopciéon de una excepcion de experimentacién sobre invenciones patentadas puede
permitir innovaciones basadas en invenciones existentes o mejoras efectuadas sobre la
base de la invencién protegida, asi como también la evaluacién de una invencién con el
objetivo de solicitar unalicencia o para otros fines legitimos, como verificar sila invencién
es ejecutable o la suficiencia de la divulgacion.

En algunos paises, como por ejemplo Estados Unidos, esta permitida la
experimentacidn y la investigacion sin la autorizacion del titular de la patente de manera
muy limitada, inicamente con fines cientificos. En Europa y otros paises se permite, en
cambio, la experimentacion sobre la invencion de manera mas amplia, incluyendo con
fines comerciales. Por ejemplo, el Convenio sobre la Patente Comunitaria estipula que no
existe infraccion en el caso de “actos realizados con fines experimentales y relacionados
con la materia de la invencion patentada” (articulo 27.b). La jurisprudencia de los paises
europeos aceptd la ejecucién de una investigaciéon con el objeto de obtener mas
informacién sobre el producto (siempre que no fuera para convencer a las autoridades
regulatorias o a los clientes sobre las virtudes de un producto alternativo) o sobre los
usos de un producto y los posibles efectos colaterales y otras consecuencias derivadas de
Su uso.

3.2 Excepcién “Bolar”33

Otra excepcion importante, primero introducida por Estados Unidos, aborda el uso de una
invencion relacionada con un producto farmacéutico para realizar pruebas y obtener la
aprobacidn de las autoridades sanitarias, antes de la expiracion de la patente, con vistas
a la comercializacion de un producto genérico inmediatamente después de esa fecha.
Numerosos paises, han incorporado esta excepcién mediante leyes o jurisprudencia34. En
compensacion por la concesion de este permiso, algunos paises permiten la extension de
la duracion de una patente por un periodo adicional.

El fin de esta excepcion es facilitar la introduccién en el mercado, por parte de los
fabricantes de medicamentos, de sus productos tan pronto como la patente expire y, en
consecuencia, permitir a los consumidores obtener medicamentos a precios inferiores de
manera inmediata.

La ley estadounidense Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act (ley
sobre la competencia basada en el precio de los medicamentos y el restablecimiento del

33 Esta excepcion se denomina “Bolar” a partir del caso juzgado por los tribunales de Estados Unidos en Roche
Products Inc. v. Bolar Pharmaceuticals Co. (733 F. 2d. 858, Fed. Cir., cert. denied 469 US 856, 1984). El tribunal
negd a Bolar el derecho a iniciar el proceso de solicitud de aprobacién de registro de un medicamento ante la
Food and Drug Administration antes de la expiracion de la patente.

3¢ En algunos paises europeos, la “excepciéon basada en el examen reglamentario” fue admitida
paulatinamente por la jurisprudencia sobre la base del derecho ya mencionado que una tercera parte tiene
para llevar a cabo experimentaciones sin el consentimiento del titular de la patente. Ver Cook, T.
“Pharmaceutical Patents and the Generic Sector in Europe”, Patent World, Issue 97, (February 1997), pp.
36-40. La Directiva Europea 2004/27 introdujo de manera expresa la excepcién Bolar en el derecho
europeo.
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periodo de duracion de una patente) de 1984 permitié la realizacion de pruebas para
establecer la bioequivalencia de productos genéricos antes de la expiracion de la patente
en cuestiéon. Como compensacién por esta excepcion a los derechos exclusivos de patente,
la duracion de la patente de un medicamento original podra extenderse hasta cinco afios.

RECUADRO 5. La excepcion Bolar: el caso del Canada

Canada adoptd una clausula de tipo “Bolar” en 1991, por la que, de manera explicita, se
permitié a una tercera parte realizar los tramites de aprobacién e incluso fabricar y
acumular existencias del producto -dentro de los seis meses anteriores a la expiracion
de la patente- para introducirlo en el mercado inmediatamente después de la
expiraciéon de aquélla.

En noviembre de 1998, las Comunidades Europeas y sus Estados miembros solicitaron
al Organo de Solucién de Diferencias (0SD) de la OMC el establecimiento de un grupo
especial para evaluar la compatibilidad de la clausula Bolar de la Ley de Patentes de
Canada con las obligaciones de este pais contraidas en virtud del Acuerdo sobre los
ADPIC.

En marzo de 2000, el grupo especial concluy6 que Canada no infringia los términos del
Acuerdo sobre los ADPIC al permitir, sin el consentimiento del titular de la patente, la
preparacion y presentacidon de la informacién necesaria para obtener la autorizacion
para comercializar productos farmacéuticos. Sin embargo, se resolvié que la legislacion
de Canada era incompatible con el Acuerdo sobre los ADPIC en lo relativo a su practica
de fabricaciéon y almacenamiento de productos farmacéuticos durante los seis meses
inmediatamente anteriores a la expiraciéon del plazo de 20 afos de vigencia de la
patente (WTO WT/DS114/R).

Especialmente cuando no esta vinculada a la extension de la duracion de la patente, la
excepcion del tipo “Bolar” favorece el desarrollo de la industria de medicamentos
geneéricos y permite a los consumidores tener acceso a medicamentos a precios mas bajos
tan pronto como las patentes expiran.

En resumen, una excepcion que permita comenzar los procedimientos de aprobacion
de medicamentos genéricos antes de la fecha de expiracion de vigencia de la patente es
importante para acelerar la entrada al mercado de medicamentos a menores precios. Esta
excepcion no necesita estar vinculada a la extension del periodo de validez de una patente
para ser compatible con los requerimientos del Acuerdo sobre los ADPIC.

4. Licencias obligatorias y uso gubernamental

Una licencia obligatoria es una autorizacion acordada por el gobierno que permite a una
tercera parte utilizar, sin el consentimiento del titular de derechos, la patente u otro
derecho de propiedad intelectual. Una situacién similar se da en casos en que el propio
gobierno es el que decide el uso de una patente, por si o por intermedio de un
subcontratista, con fines no comerciales (por ejemplo, para distribuir antirretrovirales en
forma gratuita a pacientes con HIV/SIDA).
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El articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC permite expresamente la concesion de
licencias obligatorias y el uso gubernamental bajo ciertas circunstancias. Sin embargo,
ninguna clausula del Acuerdo especifica los motivos por los que se pueden conceder
licencias. Se hace referencia especial, aunque no exhaustiva, a los casos de emergencia
nacional o de extrema urgencia, de dependencia de patentes, el uso gubernamental no
comercial y las licencias para corregir practicas anticompetitivas. Las legislaciones
nacionales pueden estipular también la concesion de dichas licencias en los casos en que
el titular de derechos deniegue la concesiéon de una licencia voluntaria “en términos y
condiciones comerciales razonables”3> y por razones de otra indole, como la salud y el
interés publico en general. El texto del Acuerdo tampoco establece limitaciones en cuanto
a los derechos que puede ejercitar el titular de una licencia; es decir, una licencia
obligatoria se puede utilizar para la produccion y/o la importacion.

El Uinico caso en el que el acuerdo efectivamente restringe la libertad para determinar
los motivos de concesion de licencias obligatorias esta relacionado con la “tecnologia de
semiconductores”, que sélo puede estar sujeta a licencias para uso publico no comercial
y para remediar practicas contrarias a la competencia.

El articulo 5(A) del Convenio de Paris (que se aplica en los paises miembros de la OMC
en virtud del articulo 2 del Acuerdo sobre los ADPIC) permite la concesién de licencias
obligatorias en los casos de falta de explotacidn de la invencién patentada. El parrafo 1
del articulo 27 del Acuerdo estipula que “los derechos de patente se podran gozar sin
discriminacidn... [por] el hecho de que los productos sean importados o producidos en el
pais.” Pese a que esta clausula se ha interpretado por algunos en el sentido de que prohibe
toda obligaciéon de explotar localmente una invenciéon patentada, el preambulo del
Acuerdo, como asi también los articulos 7 y 8, dejan en claro que uno de sus objetivos es
fomentar la transferencia de tecnologia, la que puede, en algunos casos, asegurarse
mediante licencias obligatorias concedidas por falta de explotaciéon. Ademas, el parrafo 1
del articulo 27 del Acuerdo no especifica si los productos que pueden ser “importados o
fabricados localmente” son sélo los productos infractores de terceras partes o también
los del titular de la patente. La primera interpretacién es la correcta si se tiene en cuenta
que el titular de la patente sélo goza de derechos negativos de conformidad con el articulo
28 del Acuerdo.

El Acuerdo sobre los ADPIC no limita los motivos para la concesién una licencia
obligatoria. Una ley de patentes que tenga en cuenta los intereses de la salud publica
deberia prever especificamente varias justificaciones para la concesion de licencias
obligatorias, en especial:

e negativa a negociar: cuando el titular de la patente se niega a conceder una
licencia voluntaria que fue solicitada en términos comerciales razonables y, por
ejemplo, la disponibilidad de un producto se ve negativamente afectada, o
comprometido el desarrollo de una actividad comercial;

e emergencia: como cuando se plantean necesidades urgentes para la salud publica
a consecuencia de una catastrofe natural, una guerra o una epidemia;

e practicas anticompetitivas: por ejemplo, para corregir precios excesivos y otras
practicas abusivas;

35 Ver inciso a) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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e uso por el gobierno: por ejemplo, para suministrar asistencia sanitaria a los
pobres;

e ausencia o insuficiencia de explotaciéon: de una invencién necesaria para la
atencion sanitaria o la nutricion;

¢ el interés publico: definido globalmente para cubrir otras situaciones en las que
el interés publico esté implicado.

El Acuerdo determina, sin embargo, las condiciones que deben observarse para
concederla, las que se indican en el siguiente recuadro.

RECUADRO 6. Condiciones para la concesion de licencias obligatorias segun el
Acuerdo sobre los ADPIC

v’ La concesién debe ser evaluada en funcién de las circunstancias propias de cada
caso,

v" El solicitante debe haber intentado obtener la autorizacion del titular de los
derechos en términos y condiciones comerciales razonables y esos intentos no
han surtido efecto en un plazo prudencial,

v’ El alcance y duracién de la licencia se limitaran a los fines para los que hayan sido

autorizados,

La licencia sera de caracter no exclusivo,

La licencia no podra cederse, salvo con aquella parte de la empresa o de su activo

intangible que disfrute de ellos,

v' Se concedera para abastecer principalmente el mercado interno del Miembro que
la autorice,

v' La licencia podra retirarse a reserva de la proteccién adecuada de los intereses
legitimos de las personas que han recibido la autorizacion, si las circunstancias
que dieron origen a ella han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir.
Las autoridades competentes estaran facultadas para examinar, previa peticion
fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo,

v  El titular de los derechos recibird una remuneraciéon adecuada segin las
circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la
licencia,

v’ La validez juridica de toda decision relativa a la licencia o a la remuneracion
prevista estaran sujetas a revision judicial u otra revision independiente por una
autoridad superior diferente del mismo Miembro.

ANIAN

Cabe notar que la negociacion previa con el titular de la patente no se requiere en caso
de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, o en los casos de
uso publico no comercial. Por otra parte, en el caso de licencias obligatorias concedidas
para poner remedio a practicas que, a resultas de un proceso judicial o administrativo, se
hayan determinado que son anticompetitivas, no s6lo no se requiere tal negociaciéon
previa, sino que la licencia puede otorgarse incluso para abastecer principalmente
mercados de exportacion. Asimismo, la necesidad de corregir las practicas
anticompetitivas se podra tener en cuenta al determinar el importe de la remuneracion.

La mayoria de los paises del mundo -con inclusién de los paises desarrollados- habian
estipulado diferentes modalidades de licencias obligatorias previo a la adopcién del
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Acuerdo sobre los ADPIC. Con posterioridad a su adopcioén, dichas disposiciones se han
retenido o ampliado.

El pais que ha utilizado mas extensamente el sistema de licencias obligatorias y uso
gubernamental ha sido los Estados Unidos. Con respecto a la concesién de licencias
obligatorias para hacer frente a practicas anticompetitivas en Estados Unidos, Scherer
observd ya hace mas de una década que “...1a concesion de licencias obligatorias relativas
a patentes ha sido utilizada como medida correctiva en mas de 100 soluciones de casos
antitrust, incluidos casos sobre el meprobramato, el antibiético tetraciclina y
griseofulvina, esteroides sintéticos y, mas recientemente, varias patentes biotecnolédgicas
basicas, propiedad de Ciba Geigy y Sandoz, empresas que se fusionaron para formar
Novartis. Mi propio analisis estadistico de las decisiones mas importantes de concesion
de licencias revela que las soluciones no tuvieron efectos negativos perceptibles sobre los
posteriores gastos corporativos en I+D, aunque probablemente hayan conducido a una
mayor utilizacion del secreto en detrimento de la proteccion mediante patentes”3°.

Pese al caracter legitimo de las licencias obligatorias, algunos paises en desarrollo que
han empleado o intentado emplear esas licencias, han debido enfrentarse a la amenaza
de represalias unilaterales o a la suspension de ayuda por parte de algunos paises
desarrollados. Como en el caso de las importaciones paralelas, la Declaraciéon de Doha ha
dejado en claro, sin embargo, que los paises miembros tienen la facultad de decidir
cuando y por qué conceder licencias obligatorias.

RECUADRO 7. Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica

Subparrafo 5 b)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de
determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias.

La Tabla 1 presenta informacién sobre casos de licencias obligatorias y uso
gubernamental autorizados en la ultima década respecto a productos farmacéuticos.

Como lo indica la Tabla 1, en algunos casos las licencias obligatorias se han otorgado
para proteger el interés publico, lo cual permite la fabricacién local de medicamentos
patentados o la importacion de versiones mas econémicas de3’. Ambas medidas cumplen
integramente con el Acuerdo sobre los ADPIC. La remuneracidn que reciben los titulares
de las patentes en virtud de las autorizaciones indicadas en la Tabla 1 varia entre un 0.5

36 Scherer, F. “The patent system and innovation in pharmaceuticals”, ponencia presentada en el “Colloque
de Toulouse : Brevets pharmaceutiques, innovations et santé publique", Toulouse, (28-30 enero de 1999)
p- 12.

37 Sobre la experiencia de Malasia ver Chee Yoke Ling, Malaysia’s Experience in Increasing Access to
Antiretroviral Drugs: Exercising the “Government Use” Option (Third World Network, Penang, 2006).
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aun 4 por ciento del valor de los productos producidos bajo la licencia. En la mayoria de
los casos, las reducciones de precios que resultan son importantes, lo cual permite a los
gobiernos elevar el nimero de pacientes tratados. En la mayoria de los casos, las licencias
obligatorias o el uso gubernamental se han concedido para antirretrovirales. Pero no
existe razén para limitar el uso de tales mecanismos a esos productos. Tailandia es el
primer pais en desarrollo que se orienta a otros tipos de productos, los utilizados para el
tratamiento de cancer y afecciones cardiacas.

En Tailandia, los criterios para determinar cudles son los medicamentos patentados
que pueden ser utilizados por el gobierno son los siguientes:

e Los incluidos en la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales o los que son
necesarios para resolver importantes problemas de salud publica, para casos de
emergencia o urgencia extrema, o para la prevencién y control de
brotes/epidemias/pandemias, o los que son necesarios para salvar la vida.

e El precio de los medicamentos es demasiado elevado para que el gobierno pueda
proveerlos a los beneficiarios del seguro nacional de salud. Las regalias deben
estar entre el 0.5% y el 2%, segln sea el valor de venta de los productos38.

TABLA 1. Licencias obligatorias y uso gubernamental

PAIS MEDICAMENTO | LO/ | ANO MOTIVO REGALIAS
UG | (OTORGAMI
ENTO/
SOLICITUD)
Brasil Efavirenz UG 2007 Interés 1,50%
Publico
China FDC of LO 2005 No habia N.A.
lamivudine/ disponibilid
stavudine/ ad en el pais
nevirapine
Congo ARVs UG 2007 N.A. N.A.
Congo ARVs UG | 2014 N.A. N.A.
Ecuador Ritonavir LO 2010 Interés 4%
Publico
Ecuador Abacavir/ LO 2012 Interés 5%
lamivudine Publico
Ecuador Ritonavir LO 2013 Interés 4%
Publico
Ecuador Abacavir/ LO | 2013 Interés 7%
lamivudine Publico
Ecuador Abacavir/ LO 2013 Interés 7%
lamivudine Publico
Ecuador Etoricoxib LO 2014 Interés 0.2% -
Publico 0.4%

38 Ministry of Public Health and National Health Security Office. Facts and Evidences on the 10 Burning
Issues Related to the Government Use of Patents on Three Patented Essential Drugs in Thailand. Document
to Support Strengthening of Social Wisdom on the Issue of Drug Patent, (Bangkok, 2007).
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esenciales

PAIS MEDICAMENTO |LO/ | ANO MOTIVO REGALIAS
UG | (OTORGAMI
ENTO/
SOLICITUD)
Ecuador Mycofenolate LO 2014 Interés 2%
sodium Publico
Ecuador Sunitinib LO 2014 Interés N.A.
Publico
Ecuador Certolizumab LO 2014 Interés N.A.
Publico
Gaboén ARVs UG 2005 N.A. N.A.
Gabon ARVs UG 2006 N.A. N.A.
Gabon ARVs UG 2013 N.A. N.A.
Georgia ARVs UG 2006 N.A. N.A.
Alemania Raltegravir LO 2016 Necesidad N.A.
urgente,
Interés
Publico
Ghana ARVs UG | 2005 Emergencia | N.A.
sanitaria
Guatemala ARVs UG 2005 N.A. N.A.
Guinea ARVs UG 2004 N.A. N.A.
Honduras ARVs UG 2005 N.A. N.A.
Honduras ARVs UG 2008 N.A. N.A.
Honduras ARVs LO 2008 N.A. N.A.
India Sorafenib LO 2012 Disponibilid | 7%
tosylate ady
asequibilida
d
Indonesia Nevirapine, uG 2004 Emergencia | 0,50%
lamivudine sanitaria
Indonesia Abacavir, UG 2012 Emergencia | 0,50%
didanosine, sanitaria
efavirenz,
lopinavir/
ritonavir,
tenofovir,
tenofovir/
emtricitabine,
tenofovir/
emtricitabine/
efavirenz
Israel Lopinavir/ UG | 2020 Seguridad N.A.
ritonavir nacional,
servicios y
suministros
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PAIS MEDICAMENTO |LO/ | ANO MOTIVO REGALIAS
UG | (OTORGAMI
ENTO/
SOLICITUD)
Italia Imipenem/ LO 2005 Abuso de N.A.
cilastatin posicién
dominante
Italia Finasteride LO 2007 Abuso de 0%
posicién
dominante
Costa de ARVs UG | 2004
Marfil
Costa de Lamivudine, uG 2007 N.A. N.A.
Marfil lamivudine/
zidovudine,
lamivudine/
zidovudine/
nevirapine,
lamivudine/
stavudine,
lamivudine/
stavudine/
nevirapine,
didanosine,
efavirenz,
indinavir
Costa de ARVs UG | 2007 N.A. N.A.
Marfil
Liberia ARVs UG | 2005 N.A. N.A.
Malasia zidovudine, UG 2003 N.A. 4%
zidovudine/
lamivudine
Malasia sofosbuvir UG | 2017 N.A. N.A.
Mongolia ARVs UG | 2007 N.A. N.A.
Mozambique | Efavirenz UG | 2005 N.A. N.A.
Myanmar ARVs UG | 2005 N.A. N.A.
Pakistan ARVs UG | 2006 N.A. N.A.
Filipinas ARVs UG | 2005 N.A. N.A.
Filipinas ARVs UG | 2008 N.A. N.A.
Rusia Lenalidomide LO 2018 N.A. 3%
Rusia Sunitinib LO 2019 N.A. 10%
Sudan ARVs UG | 2008 N.A. N.A.
Swaziland Nevirapine, UG 2005 N.A. N.A.
zidovudine
Santo Tome | ARVs UG | 2006 N.A. N.A.
y Principe
Taipei Chino | Oseltamivir UG | 2005 N.A. N.A.




48 Modulos de introduccion a la propiedad intelectual y salud publica

PAIS MEDICAMENTO |LO/ | ANO MOTIVO REGALIAS
UG | (OTORGAMI
ENTO/
SOLICITUD)

Tayikistan Lamivudine, UG 2005 N.A. N.A.

stavudine,

zidovudine,

nevirapine,

efavirenz,

tenofovir,

didanosine,

lopinavir,

saquinavir,

ritonavir,

nelfinavir,

abacavir
Tailandia Efavirenz UG 2006 N.A. 0,50%
Tailandia Lopinavir UG 2007 N.A. 0,50%
Tailandia Clopidogrel uG | 2007 N.A. 0,50%
Tailandia Letrozole UG 2008 N.A. N.A.
Tailandia Docetaxel UG 2008 N.A. N.A.
Tailandia Erlotinib UG 2008 N.A. N.A.
Tailandia Efavirenz/ UG | 2008 N.A. N.A.

emtricitabine/

tenofovir,

lamivudine/

zidovudine/

efavirenz
Ucrania ARVs LO 2004 N.A. N.A.
Zambia Lamivudine/ LO 2004 N.A. 2,50%

stavudine/

nevirapine
Zimbabue ARVs UG 2002 N.A. N.A.
Zimbabue ARVs UG 2003 N.A. N.A.
Zimbabue ARVs LO 2004 N.A. N.A.
Zimbabue ARVs UG 2005 N.A. N.A.
Fuente: Elaborado por Nirmalya Syam, Centro Sur. Disponible en

https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2020/04/Covid-19-CL-Table-

ES.pdf.

4.1 Licencias obligatorias para la importacion de medicamentos

En su parrafo 6 la Declaracién de Doha encomend6 al Consejo de los ADPIC tratar un tema
delicado: como podrian los Miembros que no cuentan con capacidad de fabricacion, o que
tienen una capacidad insuficiente, utilizar eficazmente las licencias obligatorias. El
problema que subyace en el parrafo 6 es que muchos paises en desarrollo no cuentan con
capacidad alguna, o tienen capacidad insuficiente, para fabricar sus propias medicinas.
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Una vez que el Acuerdo de los ADPIC entr6 en pleno vigor para los productos
farmacéuticos (a partir del 12 de enero del afio 2005), muchos paises pueden enfrentar
dificultades para adquirir medicamentos a precios asequibles, en la medida que
desaparecera la posibilidad de obtener medicamentos genéricos a bajos precios de paises
donde no se reconocian patentes sobre los mismos. Un pais miembro donde se
comercialicen productos patentados a un precio elevado tiene la opcién de emitir una
licencia obligatoria para fabricar o permitir la importacidn. El problema es que los paises
(como la India) que han sido proveedores de medicamentos genéricos o ingredientes
activos para su fabricacién, no podran continuar produciendo y exportando versiones
genéricas de los medicamentos patentados. Por lo tanto, los paises que no cuentan con
una suficiente capacidad de fabricaciéon y de demanda de mercado no podran otorgar
licencias obligatorias para producciéon local o para la importacion de dichos
medicamentos: se tornaran completamente dependientes de las costosas versiones
patentadas.

La Declaraciéon de Doha solicité al Consejo de los ADPIC “encontrar una solucion
expeditiva a este problema e informar al respecto al Consejo General antes del fin de
2002”. El acuerdo se logro recién mediante una Decision del 30 de agosto de 200339, luego
de una batalla diplomatica, en la que Estados Unidos finalmente acepté un texto que
cubria todas las enfermedades, tal como lo exige la Declaracién#?. La “soluciéon” acordada
se basa en un acuerdo desarrollado por el presidente del Consejo del Acuerdo de los
ADPIC#! y en una “Declaracion del Presidente” propuesta por ese pais.

A los efectos de la Decision, un “miembro importador habilitado” es cualquier pais
miembro menos adelantado, y cualquier otro Miembro que haya notificado al Consejo de
los ADPIC su intencién de utilizar el sistema como importador#2. El pais importador
habilitado debe enviar una notificacion al Consejo de los ADPIC en la cual:

1) Se especifiquen los nombres y cantidades previstas del producto o productos
necesarios;

2) Se confirme que el Miembro importador en cuestiéon, a menos que sea un pais
Miembro menos adelantado, ha demostrado que su capacidad de fabricacion en
el sector farmacéutico es inexistente o insuficiente para los productos en
cuestion; y

3) Se confirme que, cuando un producto farmacéutico se encuentre patentado en su
territorio, ha otorgado o tiene intencién de otorgar una licencia obligatoria de
acuerdo con el Articulo 31 del Acuerdo de los ADPIC y las disposiciones de esta
Decision.

Asimismo, la licencia obligatoria emitida por el Miembro exportador debera incluir las
siguientes condiciones:

39 Véase IP/C/W/405, disponible en www.wto.org (en adelante, “la Decisién”).

40 La posicion inicial de Estados Unidos apuntaba a limitar la posible soluciéon a HIV/AIDS, malaria y
tuberculosis.

41 Véase el texto del Presidente del Consejo de los ADPIC del 16 de Diciembre de 2002 (JOB(02)/217),
disponible en www.wto.org.

42Hasta la fecha, ningin pais ha notificado su intencién de utilizar el mecanismo de la Decisién. Algunos
paises han notificado que sélo utilizaran el sistema en caso de una emergencia nacional o de otras
circunstancias de extrema urgencia, o para uso publico no comercial, y otros notificaron que no usaran el
sistema.
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1) Sélo se podra fabricar, al amparo de la licencia, la cantidad necesaria para
satisfacer las necesidades del Miembro o los Miembros importadores, y la
totalidad de esta produccién se exportard a el Miembro o los Miembros que
hayan notificado sus necesidades al Consejo de los ADPIC;

2) Los productos elaborados bajo la licencia seran claramente identificados a través
de un etiquetado o una marcacién especifica para indicar que fueron elaborados
bajo el sistema establecido en esta Decision. Los proveedores deberan distinguir
dichos productos por medio de un embalaje particular y/o una coloracién/forma
especial de los productos en si, siempre y cuando dicha distincién sea factible y
no produzca un impacto significativo sobre el precio; y

3) Antes de iniciar el envio, el licenciatario anunciara lo siguiente en un sitio web:
¢ las cantidades que proveera a cada destino; y
e las caracteristicas distintivas de el o los productos.

Ademas, el Miembro exportador debe notificar al Consejo de los ADPIC acerca de la
concesion de la licencia, incluyendo sus condiciones. Si un Miembro exportador otorga
una licencia obligatoria, dicho Miembro recibira una remuneracion adecuada de acuerdo
con el Articulo 31(h) del Acuerdo de los ADPIC, teniendo en cuenta el valor econémico
que tenga para el Miembro importador el uso autorizado en el Miembro exportador. Si el
Miembro importador otorga una licencia obligatoria para los mismos productos, la
obligacion de ese Miembro contemplada en el Articulo 31(h) quedara sin efecto con
respecto a los productos para los cuales se abon6é una remuneracién en el Miembro
exportador.

A este mecanismo se le conoce como “sistema del parrafo 6”, dados sus origenes en la
Declaracion de Doha. El sistema s6lo ha sido aplicado en una oportunidad para la
importacion de antirretrovirales (zidovudina, lamivudina y nevirapina) a Ruanda
originarios de Canada. La complejidad del mecanismo establecido es una de las posibles
razones por su escasa utilizacion.

Un nuevo articulo, el 31 bis del Acuerdo sobre los ADPIC, da pleno efecto juridico a este
sistema y permite que se produzcan y exporten medicamentos genéricos de bajo coste
bajo licencia obligatoria exclusivamente con el fin de satisfacer las necesidades de los
paises que no pueden fabricarlos. Para la minoria de los miembros de la OMC que atin no
han aceptado la enmienda, seguira aplicAndose una exencién provisional.

5. Determinacion de los criterios de patentabilidad

El Acuerdo sobre los ADPIC establece la obligacién de conceder patentes cuando se han
reunido los criterios de patentabilidad (novedad, actividad inventiva, aplicabilidad
industrial) pero no especifica como deben aplicarse estos criterios. Esto deja a los paises
margen para aplicarlos de manera mas o menos rigurosa. Desde la perspectiva de la salud
publica, es conveniente examinar las solicitudes de patentes con un criterio riguroso, con
el fin de evitar las practicas de “evergreening” y el abuso en el ejercicio de los derechos de
patente para bloquear o dilatar la competencia de productos genéricos. Este tema se
estudia con mas detalle en el médulo 3.
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D. UTILIZACION DEL MARGEN DE MANIOBRA DISPONIBLE BAJO EL ACUERDO
SOBRE LOS ADPIC

El Acuerdo sobre los ADPIC s6lo contiene, como se ha dicho, estandares minimos. Si bien
ha contribuido, hasta cierto punto, a la armonizacién de la proteccién de los derechos de
propiedad intelectual, no constituye una ley uniforme en este ambito. Un tema importante
es el grado de libertad con que los Estados miembros cuentan para determinar aspectos
de los derechos de propiedad intelectual que no se abordan de manera especifica en el
Acuerdo, asi como también el margen para efectuar diferentes interpretaciones de
disposiciones existentes.

Los paises miembros de la OMC pueden beneficiarse del margen de maniobra
permitido por el Acuerdo para disefiar sus sistemas de propiedad intelectual con vistas a
la consecucién de sus objetivos dentro de los limites permitidos por aquél. Por ejemplo,
su aplicacion puede procurar deliberadamente fomentar la competencia, la transferencia
de tecnologia y la difusion de innovaciones y tecnologias existentes (inclusive mediante
ingenieria inversa legitima).

El sistema del GATT/OMC ha intentado garantizar una aplicacién previsible de sus
normas limitando la existencia de interpretaciones discrecionales, asi como también la
efectividad del mecanismo de solucidn de diferencias. Conforme a la jurisprudencia del
GATT/OMC, la interpretacion de los acuerdos de la OMC, incluido el Acuerdo sobre los
ADPIC, debe efectuarse sobre la base de los principios del derecho consuetudinario
internacional, segliin esta codificado en los articulos 31 y 32 de la Convencion de Viena
sobre el Derecho de los Tratados (1969). No estd permitido a los grupos especiales y al
Organo de Apelacién afiadir derechos y obligaciones cuando se emite una decisién sobre
una diferencia (parrafo 2 del articulo 3 del ESD). Ademas, en lo que concierne a la salud
publica, la Declaraciéon de Doha precis6 que en dicha interpretacion deben tenerse en
cuenta los articulos 7 y 8 del Acuerdo.

RECUADRO 8. Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica: Subparrafo 5 a)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretacion del derecho internacional
publico, cada disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC se leera a la luz del objeto y fin
del Acuerdo tal como se expresa, en particular, en sus objetivos y principios.

En el marco de la OMC, se han planteado varias disputas relacionados con la aplicaciéon
o interpretacion del Acuerdo sobre los ADPIC en casos sometidos bajo el Entendimiento
sobre Solucion de Diferencias (ESD) por presuntas infracciones cometidas por paises en
desarrollo y desarrollados.

Estados Unidos y luego la Union Europea, interpusieron una demanda contra India en
relacion con la aplicacién de la disposicion conocida como “buzén” (mailbox), estipulada
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por el parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC43. Como se mencion¢, la
Union Europea interpuso un caso contra Canada en relacién con la compatibilidad de la
excepcion “Bolar” con respecto al Acuerdo sobre los ADPIC. Estados Unidos presenté otra
reclamacion contra Canada relacionada con la extension del término de protecciéon a 20
afios para las patentes concedidas por un periodo de duracion inferior antes de la entrada
en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC#*. En respuesta a una reclamacién presentada por
las CE contra los Estados Unidos, un grupo especial declaré que el articulo 110(5)(b) de
la Ley de Derecho de Autor de Estados Unidos, en relacion con el disfrute de ciertas obras
por los clientes presentes en locales comerciales, era incompatible con lo dispuesto en el
articulo 13 del Acuerdo sobre los ADPIC45. Otros casos involucraron la protecciéon del
nombre comercial, discriminacién respecto de la proteccién de indicaciones geograficas 46
y la escala comercial a la que la copia de obras autorales es penalizable#7.

La interpretacion dada al Acuerdo sobre los ADPIC por los grupos especiales y el
Organo de Apelacién de la OMC constituye un elemento clave en la determinacién del
margen que los paises miembros tienen para adoptar diferentes soluciones adecuadas a
sus propias necesidades y niveles de desarrollo. El Acuerdo contiene, de hecho, varias
lagunas y ambigiliedades, y deja varios temas para interpretacion de los Estados
miembros. Estos deben emplear al maximo las flexibilidades permitidas con el fin de
preservar en la medida de lo posible la competencia y asegurar el acceso a los
medicamentos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y otras organizaciones de las Naciones
Unidas (incluyendo la Organizacién Panamericana de la Salud en el ambito regional) y
numerosas organizaciones no gubernamentales (ONG) han promovido activamente la
utilizacion efectiva de esas flexibilidades para incrementar el acceso a medicamentos en
paises en desarrollo. Sin embargo, los Estados Unidos y la Unién Europea han incluido en
una serie de acuerdos bilaterales de libre comercio con paises en desarrollo capitulos de
propiedad intelectual que limitan, con disposiciones “ADPIC-plus”, tal utilizacion. En
diversos acuerdos de los Estados Unidos se prevé, por ejemplo:

e Laextension de la duracidn de las patentes para compensar retrasos en la concesion
de una patente o la aprobacién de comercializaciéon de un medicamento;

e Requerimiento de proteccion exclusiva de los datos de prueba;

e Vinculacion (“linkage”) entre patentes y la aprobaciéon de comercializaciéon de un
medicamento;

Este tipo de disposiciones “ADPIC-plus” (contenidas, por ejemplo, en los acuerdos de
libre comercio de los Estados Unidos con América Central y Republica Dominicana, Chile,
Marruecos, Perd) pueden afectar negativamente el acceso a medicamentos, en tanto
crean nuevas situaciones monopdlicas (como la exclusividad sobre los datos de prueba)
o expanden los derechos conferidos a titulares de patentes.

43 Véanse los documentos WT/DS50/R, WT/DS50/AB/Ry WT/DS79/R.
44 Véase el documento WT/DS170/R.

45 Véase el documento WT/DS160/R.

46 Véase el documento WT/DS174 y WT/DS290.

47 Véase el documento WT/DS362.
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E. ACTIVIDADES DE LA OMC RELACIONADAS CON LOS DPI

La OMC naci6 el 12 de enero de 1995, pero su sistema de comercio tiene casi medio siglo
de existencia. Desde 1948, el Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio
(GATT) establecio reglas para el comercio multilateral.

El objetivo principal del GATT fue el de impulsar el crecimiento econémico y el
desarrollo a través del comercio mundial, mediante la reduccion de las barreras de todo
tipo que frenaran la libre circulacion de mercancias y también la eliminacién del
tratamiento discriminatorio en el comercio internacional. El mecanismo para cumplir con
estas metas fue la celebracion de rondas de negociaciones comerciales multilaterales. La
ultima y mas importante ronda del GATT fue la Ronda Uruguay, que se desarroll6 entre
1986 y 1994 y dio lugar a la creacion de la OMC.

La propiedad intelectual desembarco en el GATT de la mano de los Estados Unidos que
introdujo el tema inicialmente en relacién con la defraudaciéon de derechos marcarios.
Durante la rueda de Tokio (1973-1976) se conformé la “International Anti-counterfeiting
Coalition” que reuni6 un centenar de empresas multinacionales, con el fin de colaborar
con el gobierno de los Estados Unidos en la redaccion de una propuesta de “Cédigo sobre
falsificacion” que estableceria medidas para detener y embargar bienes con marcas
falsificadas. Dicha propuesta encontré una fuerte oposicion de los paises en desarrollo.

Durante la Ronda Uruguay (1986-1994), se presentd una nueva propuesta por parte
de Estados Unidos, la Comunidad Europea y Japon, tendiente a tratar todos los derechos
de propiedad intelectual en el ambito del GATT y no sélo los relativos a marcas
falsificadas. Los paises en desarrollo mantuvieron una posicion negativa a avanzar en la
redaccion de un acuerdo; sin embargo, las diferencias en la capacidad negociadora Norte-
Sur (esto es, entre paises desarrollados y en desarrollo) fueron ostensibles durante todo
el proceso.

La Ronda Uruguay concluy6 con la firma del “Acta Final” en Marrakech en abril de
1994. Los acuerdos celebrados quedaron estructurados en seis partes: un acuerdo
general (el Acuerdo por el que se establece la OMC y que constituye una especie de
acuerdo marco) y cinco anexos conformados por los acuerdos relativos a las mercancias,
los servicios, la propiedad intelectual, la solucién de diferencias y los examenes de las
politicas comerciales de los gobiernos.

La OMC esta integrada por 164 paises, que representan mas del 97 por ciento del
comercio mundial. Aproximadamente otros 19 paises estan negociando su adhesién a la
Organizacion.

El 6rgano superior de adopcién de decisiones de la OMC es la Conferencia Ministerial,
que habitualmente se reine cada dos afios. En ella estdn representados todos los
Miembros de la OMC, los cuales son paises o uniones aduaneras. La Conferencia
Ministerial puede adoptar decisiones sobre todos los asuntos comprendidos en el ambito
de cualquiera de los Acuerdos Comerciales Multilaterales.
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En el nivel inmediatamente inferior esta el Consejo General normalmente compuesto
por embajadores y jefes de delegacién en Ginebra, aunque a veces también por
funcionarios enviados desde las capitales de los paises Miembros.

En el siguiente nivel se encuentran el Consejo del Comercio de Mercancias, el Consejo
del Comercio de Servicios y el Consejo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Consejo de los ADPIC), que rinden informe al
Consejo General.

El Consejo General también celebra reuniones en calidad de Organo de Examen de las
Politicas Comerciales y de Organo de Solucién de Diferencias. Bajo esta tltima forma el
Consejo General tiene competencia para entender en los conflictos que surjan entre los
paises miembros. Mediante el procedimiento para resolver controversias comerciales en
el marco del Entendimiento sobre Solucién de Diferencias, los paises someten sus
diferencias a la OMC cuando estiman que se han infringido los derechos que les
corresponden en virtud de los Acuerdos.

El Organo de Solucién de Diferencias tiene la facultad exclusiva de establecer “grupos
especiales” de expertos (conocido como “paneles”) para que examinen la diferencia y de
aceptar o rechazar las conclusiones de dichos grupos especiales o los resultados de las
apelaciones. Vigila la aplicacion de las resoluciones y recomendaciones y tiene potestad
para autorizar la adopciéon de medidas de retorsién cuando un pais no respete una
resolucion.

La OMC cuenta igualmente con un importante nimero de comités y grupos de trabajo
especializados que se encargan de los distintos acuerdos y de otras esferas como el medio
ambiente, el desarrollo, las solicitudes de adhesion a la Organizacion y los acuerdos
comerciales regionales.

Desde la creacion de la OMC hasta diciembre de 2017, se realizaron once Conferencias
Ministeriales. La mas transcendente para el tema de propiedad intelectual y acceso a
medicamentos dado el Programa de Trabajo adoptado, ha sido la Conferencia realizada
en noviembre de 2001 en la ciudad de Doha, Qatar.

La Conferencia de Doha ha dado lugar a dos instrumentos juridicos relevantes que han
definido el curso de las negociaciones en el ambito de la OMC: la Declaraciéon Ministerial
y Programa de Trabajo de Doha y la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPICy la
Salud Publica.

La Declaracion Ministerial de Doha contiene el mandato para las negociaciones sobre
una serie de cuestiones. La mayoria de los temas enumerados en la Declaracién conlleva
la celebracién de negociaciones, en tanto otros trabajos incluyen medidas en el marco de
la “aplicacion”, el analisis y la supervision. Al hablar de “aplicacién se hace referencia
especificamente a los problemas que afrontan en particular los paises en desarrollo en
relacion con la aplicacién de los actuales Acuerdos de la OMC resultantes de las
negociaciones de la Ronda Uruguay.

Actualmente, los debates en materia de propiedad intelectual en la OMC se centran en
los siguientes temas pendientes de resolucion: reclamacion sin infraccion (parrafo 2 del
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articulo 64); la extension de la proteccion de las indicaciones geograficas, la creacidon de
un registro internacional para las indicaciones geograficas de vinos y bebidas
espirituosas, y la relacion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre
Diversidad Bioldgica (CDB).

Las diferencias que se plantean en el marco de la OMC deben estar basadas en la
infraccidon o incumplimiento de un Acuerdo o un compromiso asumido en el marco de la
OMC por parte de un Estado Miembro contra otro Estado Miembro. Sin embargo, existen
situaciones en las que un gobierno puede recurrir al Organo de Solucién de Diferencias
aun cuando no se haya infringido ningtin Acuerdo. Esto se denomina reclamacion en casos
en que no existe infraccién y esta permitida si un gobierno puede demostrar que se ha
visto privado de una ventaja esperada como consecuencia de alguna medida adoptada
por otro gobierno o de la existencia de cualquier otra situacion. En la actualidad se aplica
en casos relacionados con los Acuerdos relacionados con las mercancias (GATT) y los
servicios (GATS).

Los Miembros acordaron no hacer uso de este tipo de reclamaciones cuando se
relacionen con los derechos de propiedad intelectual. En tal sentido establecieron una
“moratoria”, vale decir, un acuerdo de no presentar reclamaciones en casos que no exista
infraccion en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC, con arreglo al parrafo 2 del articulo
64. Este acuerdo tiene caracter temporal y permanecié en vigor durante los primeros
cinco afios de existencia de la OMC (esto es, de 1995 a 1999). Desde entonces, se ha
prorrogado en ocasion de cada Conferencia Ministerial de la OMC48.

Estados Unidos y Suiza sostienen que dichos casos deberian admitirse con el fin de
disuadir a los Miembros de proceder a cualquier “actividad legislativa creativa” que les
permita eludir los compromisos contraidos en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.
Contrariamente a esta posicion, la mayor parte de los paises desea que la moratoria se
mantenga o se haga permanente, incluso algunos han sugerido salvaguardias adicionales.

Por tal motivo el Consejo de los ADPIC ha estado considerando si se debiesen admitir
estas reclamaciones sin infraccion del ADPIC y, si la respuesta fuese afirmativa, en qué
medida y de qué manera (“alcance y modalidades”) pueden ser objeto del procedimiento
de solucion de diferencias de la OMC.

En la Decisién de Doha sobre las cuestiones y preocupaciones relativas a la aplicaciéon
se encomienda al Consejo de los ADPIC%° que formule recomendaciones. En mayo de
2003, el presidente del Consejo de los ADPIC enumerd cuatro posibilidades para formular
una recomendacion al respecto:

1) prohibir completamente dichas reclamaciones sin infraccién en el marco del
Acuerdo sobre los ADPIC;

48 Nirmalya Syam, “Non-Violation and Situation Complaints under the TRIPS Agreement: Implications for
Developing Countries”, South Centre Research Paper 109, (mayo de 2020). Disponible en:
https://www.southcentre.int/research-paper-109-may-2020/.

49 Ver, Apartado 1 del parrafo 11 de la Decisién de Doha sobre las cuestiones y preocupaciones relativas a
la aplicacién.
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2) permitir que esas reclamaciones se tramiten con arreglo a las normas de solucion
de diferencias de la OMC, como sucede con las reclamaciones relativas a los
bienes y a los servicios;

3) permitir las reclamaciones en los casos en que no existe infraccion, pero areserva
de “modalidades” especiales (es decir, las maneras de abordarlas); y

4) prorrogar la moratoria.

La mayoria de los paises Miembros prefieren las opciones 1y 4, pero en virtud de que
no hubo consenso se prorroga la moratoria de una Conferencia Ministerial a otra. La
ultima vez se prorrog6 desde la Conferencia Ministerial de Buenos Aires de 2017 hasta la
siguiente Conferencia Ministerial.

La extensién de la proteccion de las indicaciones geograficas se refiere a la eventual
aplicacion (resistida por muchos miembros de la OMC) del mismo nivel de protecciéon
conferido a los vinos y bebidas espirituosas respecto de otros productos. En relacién con
el articulo 23.4 del Acuerdo sobre los ADPIC, la Declaraciéon Ministerial de Doha dispuso
la negociaciéon de un sistema multilateral de notificacién y registro de Indicaciones
Geograficas para vinos y bebidas espirituosas. Sobre esto se ha observado que “un largo
debate en el seno del Consejo de los ADPIC se ha abierto respecto de las caracteristicas
que deberia tener ese sistema. En este sentido, un grupo de paises entiende que el registro
debe ser obligatorio, vinculante para todos los Miembros, y con efectos extraterritoriales,
en tanto que los paises que se oponen sostienen que el articulo 23.4 no especifica que el
sistema deba ser obligatorio ni tener efectos vinculantes. Estos ultimos consideran que el
sistema debe facilitar la proteccion de las indicaciones geograficas, no protegerlas
multilateralmente”>0.

Conrespecto alarelacion entre el Acuerdo sobre los ADPICy el CDB, si bien los Estados
Miembros expresaron su apoyo a los objetivos del CDB - la conservacion de la diversidad
bioldgica, el uso sostenible de sus componentes y el reparto justo y equitativo de los
beneficios procedentes de la utilizacién de recursos genéticos, no lograron ponerse de
acuerdo sobre la mejor manera de conseguir esos objetivos en el marco del Acuerdo sobre
los ADPIC.

El centro del debate actual lo constituye la demanda de los paises en desarrollo y
menos avanzados tendiente a obtener el reconocimiento en el ADPIC de una obligacidon
de revelar el origen de los recursos genéticos reivindicados en una solicitud de patente,
con el fin de facilitar el posible reparto justo y equitativo de los beneficios derivados del
mismo. El debate aun se encuentra abierto “no sélo respecto de su contenido, sino
también en cuanto a cudl es el foro adecuado para su tratamiento. Asi, dependiendo de
los intereses de cada pais, las distintas delegaciones argumentan a favor o en contra de
su tratamiento en la OMC, ya que, de incluirse la solucién adoptada en el texto del Acuerdo
sobre los ADPIC, se incorporaria dentro del sistema de solucién de controversias de ese
foro. Considerando que el sistema de solucién de controversias de la OMC es automatico
y prevé sanciones comerciales, incluir el tema en los acuerdos abarcados por la OMC, es
dotarlo de la posibilidad de sanciones para obtener su cumplimiento”51.

50 Fuente: http://www.wto.org/spanish /tratop_s/trips s/gi background s.htm.
51 Fuente: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/art27 3b_background s.htm.
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La discusion de la declaracion especial sobre cuestiones relacionadas con el Acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica fue una de las cuestiones mas sobresalientes de la IV
Conferencia Ministerial de la OMC, la que inici6 una nueva ronda de negociaciones
comerciales sobre una amplia gama de cuestiones. Este fue el primer resultado de un
proceso que comenz6 con la peticién del Grupo Africano (apoyado por otros paises en
desarrollo) de tratar especificamente las repercusiones del Acuerdo sobre los ADPIC
respecto al acceso a los medicamentos, sobre todo por las disposiciones del Acuerdo en
materia de patentes.

La Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica puede facilitar a
los paises en desarrollo la adopcién de las medidas necesarias para asegurar el acceso a
medicamentos sin temor a verse arrastrados a una batalla por temas de propiedad
intelectual. Ella reafirma el derecho de los miembros de la OMC a aprovechar plenamente
las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC para proteger la salud publica y potenciar
el acceso a los medicamentos, especialmente licencias obligatorias e importaciones
paralelas. También reconoce que existe un problema no resuelto relacionado con el
Acuerdo sobre los ADPIC: el uso de licencias obligatorias en paises con escasa o ninguna
capacidad de fabricacion de farmacos o con demanda de mercado insuficiente; y encargo
al organismo de gobierno del Acuerdo sobre los ADPIC (el Consejo de los ADPIC) a que
encuentre una solucién en el curso de 2002. En agosto de 2003 se aprob6 una Decision
que permite a los paises conceder, bajo ciertas condiciones, una licencia obligatoria sélo
para exportacion. Esta Decision s6lo se aplico en un caso (exportacion de un medicamento
de Canada a Ruanda). Desde diciembre de 2005, se abrié un proceso para incorporar
dicha Decisién al Acuerdo sobre los ADPIC como un nuevo articulo (31bis) y entrando en
vigor el 23 de enero de 2017. Esta enmienda del ADPIC sustituye a la exenciéon de 2003
para los Miembros que han aceptado la enmienda. Sin embargo, los Miembros que ain no
la han aceptado tienen de plazo hasta el 31 de diciembre de 2019, en cuyo caso la exencién
seguira aplicindose hasta que acepte la enmienda y entre en vigor.

F. CONCLUSIONES

Si el marco politico conduce a la monopolizacion excesiva de las estructuras de mercado
mediante la exclusién de la competencia y la ausencia de controles de abusos, las
empresas innovadoras podran mantener margenes elevados de beneficio, retrasar
nuevas innovaciones e impedir el acceso a productos novedosos, en especial a los
segmentos mas pobres de la poblacion. Por el contrario, un cierto grado de amenaza
competitiva induce a las empresas a continuar innovando y a mantener bajos los precios.
Las politicas de innovacién deben proporcionar incentivos tanto a la creaciéon como a la
difusion de las nuevas tecnologias. Deberian reducirse los elementos monopolisticos, en
especial en los casos en que la difusiéon abre importantes oportunidades tecnolégicas y
resulta necesaria para satisfacer necesidades sociales esenciales.

Las nuevas normas internacionales en materia de derechos de propiedad intelectual
introducidas en el marco de la OMC estan generando una mayor uniformidad, pero no
necesariamente una armonizacion plena de la legislacion y las practicas nacionales en la
materia. El Acuerdo sobre los ADPIC permite cierta flexibilidad a los paises miembros de
la OMC para que adopten diferentes politicas legislativas sobre ciertos aspectos. Dicha
flexibilidad debe utilizarse para adoptar medidas favorables a la competencia, como las
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descritas con anterioridad, que puedan facilitar la difusion de las innovaciones y el acceso
a los bienes y las tecnologias necesarias para atender la salud publica.

G. AUTOEVALUACION

Analizar el siguiente caso y responder fundadamente las preguntas que se formulan. La
ley del pais A establece:

El titular de la patente no podra ejercer sus derechos exclusivos contra una persona que
importe un producto protegido por patente en A, si el producto ha sido comercializado en
el pais de exportacion por una persona autorizada.

1) ;Qué tipo de “agotamiento de derechos” prevé esta disposicion?

2) ;Permite la importacion desde un pais donde no se reconoce patente sobre el producto
importado?

3) ;Debe el importador solicitar la autorizaciéon del titular de la patente previo a la
importacion?

4) ;Debe el importador pagar regalias al titular de la patente?

5) ;Permite esta disposicion importar de 1) un distribuidor exclusivo del titular de la
patente, 2) del beneficiario de una licencia obligatoria en el pais de exportacion?
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MODULO 3

PATENTES Y SALUD PUBLICA: CRITERIOS DE PATENTABILIDAD.

IMPACTO SOBRE LA COMPETENCIA

Cuadro 3. OBJETIVOS ESPECIFICOS DE ESTE MODULO 3

Profundizar en la comprension del alcance de las patentes farmacéuticas
Examinar los criterios de patentabilidad aplicados en el area farmacéutica

Considerar aspectos anticompetitivos relacionados con la concesién o
ejercicio de patentes farmacéuticas

Este mddulo, ademas

v

Examina las “flexibilidades” disponibles bajo el Acuerdo para definir el
concepto de “invencion” y los estdndares de patentabilidad

Analiza los principales tipos de patentes sobre productos y procedimientos
farmacéuticos

Provee recomendaciones para el tratamiento de solicitudes de patente
Describe los resultados de investigaciones en Europa sobre el uso

anticompetitivo de patentes farmacéuticas y acciones de la autoridad
estadounidense de defensa de la competencia
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A. INTRODUCCION

Existe un amplio consenso en cuanto al papel que las patentes y los derechos de propiedad
intelectual (DPI) pueden desempefar en el fomento de la investigacion y el desarrollo
(I+D) aplicados al campo de la salud, en los paises mas adelantados. Las patentes se
consideran particularmente importantes en esos paises, dado que la [+D entrafia costos y
riesgos elevados, y al mismo tiempo puede desembocar en invenciones de utilidad
potencial para todos los paises.

Los DPI pueden generar, sin embargo, costos importantes, especialmente en los paises
en desarrollo. En el sector de la salud, donde la falta de acceso asequible al tratamiento o
a los productos farmacéuticos puede tener consecuencias de vida o muerte, las
condiciones que determinan el acceso a los medicamentos, y entre ellas el precio, son
cuestiones criticas, sobre todo para los segmentos de ingresos bajos de la poblacion. Aun
reconociendo que los DPI no son el tnico factor pertinente, parece claro que la manera en
que se establezcan y apliquen los DPI puede tener un impacto significativo en el acceso a
los medicamentos. Por lo tanto, todo régimen de DPI debe establecer un equilibrio entre
la creacién de incentivos alainnovacion y el interés de los consumidores en que los bienes
protegidos estén disponibles y accesibles.

En la actualidad, es de conocimiento general que el régimen de proteccion de patentes,
globalizado por el Acuerdo sobre los ADPIC, puede tener serias repercusiones para el
sector de la salud. El Acuerdo especifica obligaciones detalladas en lo tocante a la
proteccién de las invenciones, entre ellas:

e reconocer patentes para invenciones en todos los campos de la tecnologia, con
excepciones limitadas;

¢ no hacer discriminaciones en lo que se refiere a la disponibilidad o disfrute de los
derechos de patente;

e otorgar los derechos de patente por un plazo no inferior a veinte afios desde la
fecha de la solicitud;

e limitar el alcance de las excepciones a los derechos de patente y conceder
licencias obligatorias s6lo bajo determinadas condiciones;

e hacer cumplir los derechos de patente de manera efectiva.

La creciente preocupacién sobre la manera en que éste y los demas acuerdos de
comercio internacional pueden limitar el acceso a los medicamentos desembocd, como se
ha visto ya, en la adopcion de la Declaracion Ministerial de Doha sobre el Acuerdo sobre
los ADPIC y la Salud Publica.

El sector farmacéutico es un usuario de fundamental importancia dentro del sistema
de patentes. Mientras que, cada afio, s6lo un ndimero pequefio -y decreciente- de
entidades quimicas nuevas obtiene su aprobacion, miles de solicitudes se presentan para
proteger variantes de productos existentes, procedimientos de manufactura o, cuando se
permiten, segundas indicaciones de productos farmacéuticos conocidos.

Dados los efectos de fondo que las patentes pueden tener sobre la competencia y, por
consiguiente, sobre los precios de los medicamentos, los criterios que se apliquen para
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examinar y otorgar patentes farmacéuticas resultan de extrema importancia para las
politicas de salud publica, y no son s6lo un tema de interés para la politica industrial. Los
responsables de disefiar politicas en el area de la salud publica y, también, las oficinas
encargadas de examinar solicitudes de patentes deben tener en cuenta que las decisiones
relativas al otorgamiento de una patente (que, por lo general, se presume valida salvo que
se pruebe lo contrario), pueden afectar, de manera directa, la salud y las vidas de los
habitantes del pais en el que la patente se concede.

Como se ha visto en el médulo 1, para obtener una patente, un inventor debe acreditar
que su invencidn es nueva, manifiesta “actividad inventiva” (es decir, no es obvia), y es
susceptible de aplicacién industrial.

El Acuerdo sobre los ADPIC, al regular el sistema de patentes, establecié en el Articulo
27.1 que “las patentes podran obtenerse para todas las invenciones... siempre que sean
nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”,
pero no defini6 el término invencion ni prescribié como se deben definir los criterios de
patentabilidad, quedando dentro de la esfera de libertad de los Estados la determinacién
del grado de rigor con el que aplicarian esos criterios conforme a sus politicas nacionales.

El significado tradicional de “invencién” se vincula con el resultado de una actividad
intelectual, que consiste de un nuevo conocimiento de naturaleza técnica. Inventar es
"crear a través del pensamiento, originar (un nuevo método, instrumento, etc.)52.
También sugiere una distincion entre creaciones y meros descubrimientos y, de manera
mas general, entre invenciones y otra materia que no es el resultado de un proceso
inventivo.

El concepto de invencion que se aplica en diversos paises difiere de manera
significativa. No obstante, el Acuerdo sobre los ADPIC no parece interferir con tal
diversidad. El texto del Articulo 27.1 indica que los Miembros tienen libertad para
interpretar, de buena fe, el concepto de invencién dentro de sus sistemas juridicos,
observando la aplicacion de las normas de interpretacion establecidas por la Convencién
de Viena sobre el Derecho de los Tratados. Los Miembros pueden exigir la existencia de
una invencién como condicion previa para la patentabilidad.

Mas alla de cual fuere la definicion de invencion, el tema fundamental consiste en que
la patente debe brindar un aporte técnico no obvio al estado de la técnica, por medio del
cual un problema técnico se resuelve por métodos técnicos.

Sujeto a las mismas normas de interpretacién mencionadas anteriormente, el Acuerdo
sobre los ADPIC también permite a los paises miembros de la OMC adoptar sus propias
definiciones de estandares de patentabilidad.

Los términos generales utilizados en el Articulo 27.1 han permitido a los paises
Miembros mantener criterios diferentes para evaluar la patentabilidad. La definicién de
dichos criterios constituye un aspecto clave en la politica de patentes, y acarrea
consecuencias en otras areas, como las de politica industrial y de salud publica. Un gran
numero de patentes concedidas basadas en estandares bajos de patentabilidad puede

52 Definicion del Diccionario "Concise Oxford Dictionary”, 1989, pag. 527.
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producir limitaciones innecesarias en la competencia, sin que existan beneficios en
términos de mayor innovacion para tratar las necesidades de la sociedad.

B. ASPECTOS RELEVANTES DE PATENTES FARMACEUTICAS

Los productos y procedimientos farmacéuticos representan una parte significativa de las
patentes que se solicitan y conceden en el mundo, especialmente en los paises en
desarrollo.

La adopcion del Acuerdo sobre los ADPIC represent6 una victoria rotunda para las
grandes empresas farmacéuticas, ya que impuso la obligacion de proporcionar proteccion
por patente en todos los campos de la tecnologia, incluyendo los productos farmacéuticos,
en todos los paises miembros de la OMC. Sin embargo, el Acuerdo no fij6 normas
especificas que reglamenten la totalidad de los aspectos relacionados con la concesion de
la patente como, por ejemplo, la forma y el alcance de las reivindicaciones, los que quedan
dentro de la esfera de decision de cada pais.

La reivindicacién de una patente define y describe el avance técnico contenido en la
misma. La formulacion de la reivindicacién constituye la base juridica para determinar la
materia objeto de la proteccion. Por consiguiente, resulta necesario tener en cuenta las
caracteristicas de las diferentes reivindicaciones que son tipicas dentro del area de las
invenciones farmacéuticas, a fin de evaluar y adoptar las medidas necesarias, acordes a
cada legislacion nacional, para proteger la salud publica en aquellos casos en que las
solicitudes de patentes cubren una materia que no merece la recompensa que ellas
otorgan.

Mientras que el desarrollo de nuevas moléculas de aplicacién farmacéutica puede
abarcar varios niveles de pasos inventivos, las técnicas farmacéuticas para la preparacion
de medicamentos en diferentes presentaciones y posologias generalmente son conocidas
y forman parte del conjunto de conocimientos que posee una “persona versada en la
técnica”. Por lo tanto, existe un espectro limitado de desarrollos que se podrian considerar
genuinamente inventivos en este campo.

1. Formulaciones y composiciones

El mismo principio activo se puede presentar en diferentes formas, por ejemplo, como
comprimido, capsula o solucién acuosa, para su administraciéon parenteral, los cuales, a
su vez, se pueden formular utilizando diferentes excipientes, farmacéuticamente
aceptables.

Un gran nimero de patentes reivindican presentaciones de drogas nuevas o ya
existentes, y con frecuencia incluyen especificaciones de dosis o concentraciones, ya sea
como reivindicacion principal, o subordinadas a reivindicaciones de los principios activos
0 sus usos. Las “reivindicaciones de composiciones” cubren principios activos y
excipientes o vehiculos farmacéuticamente aceptables, como rellenos, aglutinantes,
desintegrantes y lubricantes.
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RECUADRO 9. Ejemplos de patentes sobre formulaciones y composiciones
farmacéuticas

EP 03291795.7-Formulaciones semisdlidas para la administraciéon oral de taxoides

Una formulacién semisélida para la administracién oral de taxoides, caracterizada
porque comprende al menos un taxoide y al menos un material polimérico que se elige
entre Vitamina E TPGS y Gélucire® 44/14®

AR017747B1 - Composicién farmacéutica de didanosina

Perlas farmacéuticas con recubrimiento entérico, opcionalmente recubiertas con
antiadherente dispuesto en el exterior de dicho recubrimiento entérico.

Solicitud PA PA002275-Forma de dosificacion farmacéutica oral, procedimiento para la
manufactura de una forma de dosificacion fija, y uso de dicha forma de dosificacion
farmacéutica oral

Una forma de dosificacion farmacéutica oral que comprende un inhibidor de la bomba
de protones susceptible a dcidos y uno o mas compuestos antibacterianos en una
formulacidn fija. La formulacidn fija esta destinada a uso oral y tiene la forma de una
tableta con capas de recubrimiento entérico, una capsula o una forma de dosificacion
en tabletas unitarias multiples. La forma de dosificacién unitaria maultiple es la
preferida. La nueva formulacién fija es especialmente util en el tratamiento de
desdrdenes asociados a infecciones causadas por Helicobacter. También se da a conocer
un procedimiento para la manufactura de una forma de dosificacién fijay el uso de dicha
forma de dosificacion farmacéutica oral en la manufactura de un medicamento para el
tratamiento de dichos des6rdenes.

Como regla general, las técnicas de formulacién y el espectro de compuestos que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos viables en diferentes formas
son elementos bien conocidos para una persona capacitada en la técnica. Por lo tanto, es
posible que las invenciones que se reivindican en este campo carezcan de paso inventivo.

Las formulaciones y composiciones nuevas, como también los procesos para su
preparacién, se deberian considerar obvias teniendo en cuenta la técnica previa, en
particular, cuando se reivindica un unico principio activo junto con vehiculos o
excipientes conocidos o no especificados. Como excepcioén, las reivindicaciones de este
tipo podrian ser patentables si se obtiene un efecto realmente inesperado o sorpresivo;
por ejemplo, cuando se resuelve, de manera no obvia, un problema verdaderamente dificil
o una necesidad de larga data, tal como una disminucién considerable de los efectos
colaterales, o cuando la soluciébn que se encuentra origina una enorme ventaja en
comparacién con el estado de la técnica.
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2. Combinaciones

A veces, las reivindicaciones estan dirigidas a combinaciones de dos o mas principios
activos previamente conocidos. Generalmente las solicitudes de patentes que contienen
estas combinaciones se presentan cuando las patentes de los compuestos que
comprenden han expirado o se encuentran préximo a estarlo, ampliando indirectamente
el periodo otorgado en la patente original.

RECUADRO 10. Ejemplo de combinaciones

Solicitud (Estados Unidos) US 09/040 7941998/03/18 - Composicion farmacéutica que
contiene estatina y aspirina

Se provee una composicién que es Uutil para disminuir el colesterol y reducir el riesgo
un infarto al miocardio, que incluye estatina tal como pravastatina, lovastatina,
simvastatina, atorvastatina, cervastatina o fluvastatina, en combinacién con aspirina, a
manera de minimizar la interaccién con la estatina y minimizar los efectos secundarios
de la aspirina. Se provee un método para disminuir el colesterol y reducir el riesgo un
infarto al miocardio empleando esta composicién.

En algunos casos, las reivindicaciones de combinaciones pueden equivaler, en
términos practicos, a reivindicaciones sobre tratamientos médicos (cuya patentabilidad
estd excluida en la mayoria de los paises), cuando solo brindan un método para
administrar una combinacién de drogas existentes.

Las combinaciones de principios activos conocidos se deben considerar no inventivos.
Sin embargo, la mayoria de las oficinas de patentes conceden este tipo de patente con la
salvedad de que no debe existir una mera yuxtaposicion de efectos, sino que debe mediar
algo sorprendente en el comportamiento de la combinacién. En consecuencia, si un nuevo
efecto sinérgico>3 no obvio se considera base para la patentabilidad, deberda quedar
adecuadamente demostrado a través de pruebas bioldgicas, y divulgado de manera
apropiada en las especificaciones de la patente.

3. Dosificacion/dosis

Algunas solicitudes de patentes reivindican invenciones que consisten en la forma de
dosificacién de un producto existente. Si bien se las formula como reivindicaciones de
producto, tienen el mismo efecto que las reivindicaciones sobre métodos para
tratamiento médico, dado que la materia no es un producto o proceso, sino la forma en la
que un producto se utiliza terapéuticamente.

Algunos paises admiten patentes sobre dosificaciones bajo ciertas circunstancias, por
ejemplo, cuando existe un nuevo uso médico y la dosificacion es sustancialmente diferente

53 Sinergia: es el resultado de la accién conjunta de dos o mas causas caracterizado por tener un efecto
superior. En el campo farmacéutico se refiere ala accién de dos o mas compuestos que al ser administrados
en conjunto producen un efecto mayor al esperado considerando la sumatoria de acciones de los
compuestos por separado.
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del uso conocido. Sin embargo, el concepto utilizado solo es valido cuando se permite el
otorgamiento de patentes sobre segundos usos.

Los cambios en la dosificacion rara vez son de naturaleza inventiva y se puede
considerar que no cumplen con el estandar de aplicabilidad industrial, dado que la

invencidn sélo tendria efectos en el organismo y no efectos técnicos.

RECUADRO 11. Ejemplo de solicitud sobre dosis

Solicitud US 60/313.867 Azitromicina en dosis unica

Un procedimiento de tratamiento de una infeccién respiratoria en un humano que
comprende administrar a un humano que lo necesite una dosis tnica de azitromicina,
siendo la dosis de aproximadamente 35 mg/kg de peso corporal o mayor. 2.- El
procedimiento de la reivindicacion 1, en el que la dosis esta entre aproximadamente 35
mg/kg y 60 mg/kg de peso corporal. 3.- El procedimiento de la reivindicacién 2, en el
que la dosis esta entre aproximadamente 40 mg/kg y 50 mg/kg de peso corporal. 4.- El
procedimiento de la reivindicacion 2 en el que el humano es un adulto de dieciséis afios
o mayor. 5.- El procedimiento de la reivindicacién 2 en el que la infeccién respiratoria
es otitis media aguda. 6.- Un procedimiento de tratamiento de una infeccidn respiratoria
en un humano que comprende administrar a un humano que lo necesite una dosis tinica
de azitromicina, estando la dosis en el intervalo de aproximadamente 0,7 a 3,5 g.

Las reivindicaciones de nuevas dosis para la misma indicacién o para una diferente no
constituyen invenciones, en particular (si bien no exclusivamente) en paises en los que el
tratamiento médico no es patentable como tal.

4. Sales, éteres y ésteres

Con frecuencia, las patentes farmacéuticas protegen nuevas sales de principios activos
conocidos. Normalmente, las sales se forman para aumentar la estabilidad o solubilidad
de la droga. Se conoce comunmente, en el campo farmacéutico, que las sales producen una
solubilidad diferente y, por consiguiente, una biodisponibilidad diferente. Si el principio
activo es un acido o una base, cualquier estudiante de quimica sabra cémo elaborar una
sal, y podra predecir sus posibles propiedades fisicoquimicas. Las patentes sobre sales
son una de las principales vias de “evergreening”>4 de las patentes farmacéuticas.

Pueden existir casos excepcionales en los cuales las propiedades de nuevas sales
presenten ventajas imprevistas, en comparacion con la técnica previa. Dichas ventajas
deben estar fundamentadas con informacién sobre los resultados de ensayos adecuados,
incorporados a las especificaciones de las patentes.

Los procedimientos de formaciéon de sales también son obvios para una persona
versada en el campo.

54 “Evergreening” (“reverdecimiento”) es una estrategia de patentamiento que consiste en adquirir patentes
sobre modificaciones menores, a veces triviales, de productos o procesos farmacéuticos existentes para
prolongar, de manera indirecta, el periodo de protecciéon patentaria sobre compuestos previamente
patentados.
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Asimismo, los éteres y los ésteres de alcoholes conocidos, si bien se diferencian
basicamente de las sales, generalmente sufren la misma objecidn de obviedad.

Las nuevas sales, ésteres y otras formas de productos farmacéuticos existentes se
pueden obtener generalmente con conocimientos comunes, y no son patentables. Esto
puede no ser asi si se demuestra la existencia de diferencias inesperadas (por ejemplo, un
importante aumento en la eficacia terapéutica, y no meramente de biodisponibilidad) con
respecto a la técnica previa, a través de pruebas llevadas a cabo y descriptas de manera
adecuada en las especificaciones.

RECUADRO 12. Ejemplos de reivindicaciones sobre sales y ésteres

Solicitud (México) 0005847-La sal de besilato de amlodipina y procedimiento para su
preparacion

La presente invencion se refiere a un procedimiento para la preparaciéon de la sal de
besilato de amlodipina, caracterizado por las etapas de hacer reaccionar amlodipina
base con una solucién de acido bencenosulfénico o su sal amdnica en un disolvente
inerte y recuperar la sal besilato de amlodipina

AR016428B1-Ester de aminodcido que tiene antifungales de azol, un procedimiento para
su preparacion, composiciones que los contienen, intermediarios y mezcla enantiomérica
de intermediarios, un procedimiento para la preparacién de dichas composiciones y el uso
de los mismos para la manufactura de un medicamento.

Se refiere a un éster de aminodcido que tiene antifungales de azol que comprende un
compuesto de formula (I), las formulas N-6xido, las sales de adicion farmacéuticamente
aceptables y las formas estereoquimicamente isoméricas de los mismos en los cuales: -
A-B- forma un radical bivalente que tiene la formula: -N=CH- (a), -CH=N- (b), -CH=CH-
(c), donde un atomo de hidrégeno en los radicales (a) y (b) pueden reemplazarse con
un radicalalquilo C1-6 y hasta dos atomos de hidrégeno en el radical (c) puede estar
reemplazado por un radical alquilo C1-6. L representa la porcién acilo de un
aminodcido, y por lo tanto -O-L- representa un grupo de éster de aminoacido; D es un
radical que tiene la férmula (D1) o (D2), donde X es N o CH; R1 es halo; R2 es hidrégeno
o halo, un procedimiento para su preparacién, composiciones que los contienen, un
procedimiento para la preparacion de dicha composicién y uso para la manufactura de
un medicamento.

5. Polimorfos

Algunos principios terapéuticamente activos presentan formas polimorficas, es decir,
pueden existir en formas fisicas diferentes y pueden tener propiedades diferentes con
resultados terapéuticos de mayor o menor importancia. El polimorfismo es una propiedad
natural: los polimorfos no se “crean” o “inventan”; se descubren normalmente como parte
de la experimentacion de rutina en la formulacion de drogas. Son el resultado de las
condiciones bajo las cuales se obtiene un compuesto. Cualquier compuesto que presenta
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polimorfismo tiende naturalmente a su forma mas estable, aun sin ningun tipo de
intervencion humana.

Las solicitudes de patentes independientes sobre polimorfos se han tornado cada vez
mas frecuentes y controvertidas, dado que sus patentes se pueden utilizar para obstruir
o demorar la entrada de la competencia genérica. Se puede considerar que los polimorfos
estdn dentro de la técnica previa -y, por lo tanto, no patentables- si se obtienen
inevitablemente siguiendo el proceso de la patente original sobre el principio activo.
Ademas, cuando se descubre polimorfismo, la posibilidad de descubrir diferentes
cristales es obvia.

RECUADRO 13. Ejemplo de patente sobre polimorfos

AR 027225 B1-Forma I anhidra o libre de solvato del clorhidrato de flavopiridol

Composicion farmacéutica que la comprende, uso de dicha forma para la manufactura
de un medicamento y método para la elaboracién de dicha Forma I.

Por lo tanto, teniendo en cuenta que el polimorfismo es una propiedad inherente de la
materia en su estado sélido, los polimorfos no se crean, sino que se descubren. Las oficinas
de patentes deben tomar conciencia de la posible ampliacién injustificada del periodo de
proteccién que surge del patentamiento sucesivo del principio activo y sus polimorfos,
incluso de los hidratos/solvatos, los que constituyen “pseudo-polimorfos”.

6. Reivindicaciones “Markush”

Las denominadas “reivindicaciones Markush” se refieren a una estructura quimica con
multiples entidades quimicas, funcionalmente equivalentes, admitidas en una o mas
partes del compuesto. Estas reivindicaciones pueden incluir un vasto ntimero (a veces
millones) de compuestos posibles. Se las puede utilizar para obtener una amplia
cobertura de la patente que incluya un gran nidmero de compuestos cuyas propiedades
no se han probado, sino supuesto de manera tedrica a partir de la equivalencia con otros
compuestos incluidos en la reivindicacion. Por consiguiente, su aceptacion genera
derechos sobre un conjunto de compuestos extremadamente amplio, sin mediar ensayo
0 experimentacion previa.

Ademas de las cuestiones habituales referidas a los requisitos de patentabilidad, el
andlisis de las estas reivindicaciones origina planteamientos en cuanto a divulgacion y
ejecutabilidad dado que, por lo general, el solicitante de la patente sdlo ha obtenido, de
manera efectiva, pocos de los elementos posibles del grupo.

RECUADRO 14. Ejemplos de reivindicacion “Markush”

AR 005224 B1-Derivados de oxazolidinona, procedimiento para su preparacion y uso,
asf como preparacién farmacéutica que los contiene y procedimiento para la obtencién
de preparaciones farmacéuticas.
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1. Derivados de la oxazolidinona, caracterizados por la férmula
.y, // \.‘ NH qi
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y sus sales aceptables desde el punto de vista fisioldgico.
[La patente especifica los sustituyentes para los radicales R1, R2 y R3]

AR016428B1-Compuestos de 1,3,8-triaza-espiro[4,5]decan-4-ona, un proceso para su
preparacion, medicamentos que comprenden dichos compuestos y el uso de dichos
compuestos para la manufactura de un medicamento

Derivados de 1,3,8-triaza-espiro[4,5]decan-4-ona, que comprenden compuestos de la
férmula general (i) en la que: rl es hidrégeno, alquilo inferior, halégeno, alcoxi inferior,
trifluorometilo, alquil-inferior-fenilo o cicloalquilo c5-7; r2 eshidrégeno, alquilo inferior,
fenilo o alquil-inferior-fenilo; r3es hidrogeno, alquilo inferior, bencilo.

Las reivindicaciones que cubren un gran numero de compuestos no se deberian
permitir. A lo sumo, se podrian otorgar reivindicaciones de cobertura limitada si se
prueba, como minimo, que se puede obtener el mismo resultado divulgado si se sustituye
cualquier elemento dentro de la misma familia. La cobertura de la patente estaria limitada
a aquello que efectivamente se puede ejecutar a través de la divulgacion de la
especificacion.

7. Patentes de Seleccion

Una “patente de seleccién” es aquella bajo la cual un solo elemento o un pequefio
segmento dentro de un grupo mas extenso conocido es “seleccionado” y reivindicado de
manera independiente, sobre la base de una caracteristica en particular no mencionada
en el grupo mas extenso.

Si se patenta un grupo numeroso de elementos, el titular de la patente puede utilizar la
patente de seleccion para prolongar el plazo de proteccidn, para el subgrupo seleccionado,
mas alld del vencimiento de la patente original®5. Si bien las patentes de selecciéon son
aceptadas en algunas jurisdicciones cuando los elementos seleccionados poseen una
ventaja imprevista, dichas patentes han sido denegadas cuando la supuesta ventaja era
una propiedad compartida por todos o casi todos los elementos del grupo extenso.

Como regla general, no se deben otorgar patentes de seleccion si los componentes
seleccionados ya han sido revelados y, por lo tanto, carecen de novedad. Si se
consideraran patentables ventajas inesperadas de productos existentes bajo la ley

55 Sin embargo, un tercero puede solicitar una patente de seleccién, y no necesariamente el titular de la
patente original. Esto puede originar problemas de dependencia de patentes y, eventualmente, dar lugar a
la aplicacidn de licencias obligatorias. Ver Articulo 31(1) del Acuerdo sobre los ADPIC.
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vigente, se podria considerar la patentabilidad de una seleccidon cuando esté presente un
paso inventivo.

8. Procedimientos analogos

Los procedimientos de manufactura que no son por si mismos novedosos o inventivos
pero que se utilizan para la preparacion de compuestos nuevos o inventivos que no estan
patentados (a menudo denominados “procedimientos analogos”) se consideran
patentables en algunas jurisdicciones bajo una ficcién juridica. La doctrina de los
procedimientos analogos amplia la posibilidad de apropiacion del conocimiento que se
encuentra en el dominio publico>®.

Los procedimientos farmacéuticos no novedosos, u obvios, se deben considerar no
patentables como tales, mas alla de que los materiales de partida, los intermedios o el

producto final sean novedosos o inventivos.

RECUADRO 15. Ejemplo de patente sobre procedimiento analogo

Patente (Chile) 35935- Procedimiento para la preparacion de bencenosulfonato de 2-(2-
aminoetoximetil)-4-(2-clorofenil)-1,4-dihidro-6-metil- piridin-3,5-dicarboxilato de 3-etilo
y 5-metilo o del besilato de amlodipina, util como agente anti-isquemico y anti-
hipertensivo

Un procedimiento para la preparacion de la sal de besilato de amlodipina, caracterizado
por las etapas de hacer reaccionar amlodipina base con una soluciéon de acido
bencenosulfénico o su sal de amonio en un disolvente inerte y recuperar la sal de
besilato de amlodipina

9. Enantiomeros

Las moléculas que poseen un centro de asimetria o centro quiral (denominadas moléculas
quirales) pueden existir en dos formas diferentes, que guardan entre si una relacién de
imagenes especulares no superponibles y se las denomina enantiémeros (o0 isomeros
opticos). En quimica organica, los enantidmeros ocurren espontaneamente, por ejemplo,
en compuestos que comprenden un atomo de carbdn con cuatro sustitutos diferentes.

Esta propiedad ha sido explotada dentro del campo de las patentes reivindicando, en
primer lugar, la mezcla “racémica” de ambos enantiémeros y, luego, los derechos sobre el
enantiomero activo, con lo cual se perpetia la proteccion obtenida originalmente.

Sin embargo, es de rutina probar si un enantidmero o el otro es, aisladamente, mas
activo que la mezcla racémica de ambos dado que, en general, se acepta que un isémero
Optico es mucho mas activo que el otro; por lo tanto, es de esperar que al menos uno de
los isdmeros tenga una actividad muy superior en comparacion con el racemato. Cuando

56 Una situacion diferente se presenta cuando un compuesto se debe producir por medio de un gran nimero
de pasos consecutivos (reacciones quimicas). Puede ser inventivo producir este compuesto por medio de
otra ruta mucho mas eficaz (que comprenda menos pasos), auin si estas reacciones quimicas individuales se
conocieran como tales para otros compuestos.
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se revela la estructura molecular de un compuesto con enantiomeros, la novedad de éstos
también se pierde dado que la férmula necesariamente revela la existencia de los

enantiomeros.

RECUADRO 16. Ejemplo de reivindicacion sobre enantiomeros

US 60/055.568-Enanticmeros de 4-( ( (cianoimino) ( (1,2,2-trimetilpropil)
amino)metil)amino)benzonitrilo

El compuesto caracterizado porque es el (r)-enantiomero del 4-((cianoimino)-((1,2,2-
trimetilpropil)amino)metil) amino)-benzonitrilo o una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo.3.- El (r)-enantiomero de conformidad con la definicién de la
reivindicacion 1, caracterizado porque tiene la estructura: en forma sustancialmente
pura.

En consecuencia, los enantiomeros aislados no se deben considerar patentables
cuando la mezcla racémica ya es conocida. No obstante, podran ser patentables los
procesos para la obtencién de enantiémeros, si son novedosos y acarrean una actividad
inventiva.

10. Metabolitos activos y prodrogas (profarmacos)

Cuando se administra un compuesto farmacéutico a un ser humano, parte de este puede
ser excretado sin cambios, en tanto el resto sufre complejas modificaciones quimicas
imprevisibles por accion de procesos enzimaticos en el organismo. El producto de estas
modificaciones metabdlicas se denominan metabolitos y no se puede considerar que son
“creados” o “inventados”.

Por el contrario, los compuestos inactivos (denominados “prodrogas”), cuando se
metabolizan en el cuerpo, pueden producir un principio terapéuticamente activo. En
algunos casos, las reivindicaciones de patentes cubren una droga y su/s prodroga/s.
Cuando el principio activo no esta patentado, una patente sobre la prodroga en si puede
ampliar el control de su titular sobre el mercado del principio activo que se metaboliza.
Una prodroga puede ser considerada como la droga original “disfrazada”.

En términos generales, los metabolitos activos de medicamentos no se deberian
considerar patentables como elementos separados del principio activo del que derivan.

En cuanto a las patentes sobre prodrogas, si se concedieran, deberian excluir de la
reivindicacién al principio activo como tal, si fue anteriormente divulgado o si no es
patentable. Como toda otra materia reivindicada en una patente, una prodroga debe estar
acompanada, de manera suficiente, con la informacién provista en las especificaciones.
Ademas, se deberiarequerir que la prodroga sea inactiva o menos activa que el compuesto
a liberar, que la creacion del compuesto activo asegure un nivel eficaz de la droga y que
minimice el metabolismo directo de la prodroga, como también la inactividad gradual de
la droga.
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RECUADRO 17. Ejemplo de solicitud sobre profarmaco

Solicitud PA/A/2001/011406-Profdrmaco mutuo de amlodipina y atorvastatina

La presente invencidn se refiere a un profarmaco mutuo de amlodipina y atorvastatina,
sales de adicion acidas farmacéuticamente aceptables de la misma, composiciones
farmacéuticas de la misma y de dicho profarmaco y de sus sales en la fabricacion de
medicamentos para el tratamiento de aterosclerosis, angina de pecho, hipertensién e
hiperlipidemia combinada y en manejo de riesgo cardiaco.

11. Métodos de tratamiento

Como se observo en el modulo 2, el Acuerdo sobre los ADPIC autoriza expresamente la
exclusién de la patentabilidad de los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirargicos
para el tratamiento de personas o animales. La mayoria de los paises no conceden
patentes sobre tales métodos, debido a razones éticas o a la dificultad de controlar en la
practica su observancia, ademas de que los métodos que se aplican al cuerpo humano no
son susceptibles de aplicacién industrial.

RECUADRO 18. Ejemplo de reivindicacion de método de tratamiento

AR035642 A1-Uso de una composicion de celecoxib para el alivio rdpido del dolor

Se proporciona un método para el alivio rapido del dolor en un mamifero (..) la
administracion oral de una composicion que comprende celecoxib formulado (...) que
proporciona un perfil de concentracién de celecoxib en el plasma sanguineo que
alcanzo6 una concentracién de unos 250 ng/ml a mas tardar unos 30 minutos después
de la administracion oral.

12. Reivindicaciones de uso, con inclusion de segundas indicaciones

El patentamiento del uso médico de un producto, que incluye la primera y segunda
indicacién de un producto medicinal conocido, se ha tornado una practica comin dentro
del campo farmacéutico.

Los nuevos usos de un farmaco se clasifican en:

a) Primer uso farmacéutico (también denominado primera indicacién médica):
situacion en la que se descubre un nuevo uso terapéutico para un producto que
carecia de todo uso terapéutico previamente conocido. En estas circunstancias, el
producto se utilizara en el sector farmacéutico por primera vez.

b) Segundo uso farmacéutico (segunda indicacién médica): en este caso se descubre
que un producto del que se conoce uno o mas usos terapéuticos tiene un uso
terapéutico adicional, aunque no relacionado con el uso o usos conocidos
previamente.
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Si bien en algunos paises se han aceptado, por ejemplo, patentes sobre una indicacion
terapéutica de una sustancia conocida, ello lo ha sido con base en una ficcién sobre la
novedad.

El Acuerdo sobre los ADPIC so6lo obliga a otorgar patentes sobre productos y
procedimientos. los Miembros no tienen obligacién alguna de otorgar reivindicaciones de
uso, incluyendo las de segundas indicaciones.

Ademas de la falta de novedad, hay otras objeciones posibles a la patentabilidad de las
segundas indicaciones:

o falta de aplicabilidad industrial, dado que lo que es nuevo es el efecto que se
identifica en el organismo, no el producto como tal o su método de manufactura;

e una patente que cubre la segunda indicacién médica de un producto conocido es
sustancialmente equivalente a una patente sobre un método de tratamiento
terapéutico.

D. IMPACTO DE LAS PATENTES SOBRE LA COMPETENCIA DE MEDICAMENTOS
GENERICOS

Dado que las patentes confieren derechos exclusivos sobre la produccion, venta y uso de
la materia patentada, ellas se pueden utilizar para limitar la competencia y fijar precios
mas elevados que los que existirian de contarse con productos competitivos.

Asi, en el campo de las patentes farmacéuticas, la proteccion de un producto puede
conducir a condiciones de monopolio y generar una renta extraordinaria. La magnitud del
efecto restrictivo depende de la estructura del mercado y, en particular, de la
disponibilidad y condiciones de acceso a productos sustitutivos. En los Estados Unidos,
por ejemplo, ladoctrinay jurisprudencia han caracterizado la patente como un monopolio
legal, si bien en el marco del derecho antitrust>” la sola existencia de una patente no
supone la de un monopolio condenable. Las patentes pueden conducir a una situaciéon de
poder monopdlico en todo un mercado especialmente cuando amparan invenciones
pioneras o basicas, en tanto no existe competencia posible de bienes sustitutivos.

Las leyes de patentes pueden contener elementos que, sin desconocer los derechos del
patentado, mitiguen los posibles efectos de los derechos exclusivos en el mercado
relevante y, mas aun, que enfaticen una aplicacién pro-competitiva del régimen de
proteccién. La manera en que se definen y se aplican los criterios de patentabilidad
constituye un elemento determinante fundamental del conjunto de conocimientos que se
extrae del dominio publico. Esta cuestion es, como ya se observo, de suma importancia en
el caso de los productos farmacéuticos.

Con frecuencia, el registro de un gran nimero de patentes sobre composiciones
farmacéuticas, usos terapéuticos, polimorfos, procedimientos y/o formas de
administracién relacionados con un ingrediente activo permite a la compafiia propietaria
alzar una barrera elevada contra la competencia. Esas patentes (llamadas en ocasiones

57 Se refiere al derecho de defensa de la competencia o contra conductas anticompetitivas o
antimonopdlicas.
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“secundarias”) si se utilizan agresivamente mediante litigios “estratégicos” para
desalentar la competencia, pueden expandir indebidamente el poder de mercado que
otorgaba la patente original. Tales abusos pueden alcanzar particular gravedad en paises
en desarrollo donde, en general, hay una tradicidn escasa o nula en el control de practicas
anti-competitivas mediante una normativa de defensa de la competencia.

La fuerte competencia interempresarial que existe en el sector farmacéutico ha dado
origen a muchas oposiciones a patentes farmacéuticas por competidores afectados. Pero
las empresas mas pequeiias productoras de genéricos de los paises en desarrollo muchas
veces carecen de recursos para iniciar acciones tan costosas. Ademas, la ola de fusiones
ha reducido el nimero de los actores principales y acentuado la estructura oligopolista
del sector. Esta tendencia hace ain mas importante administrar el sistema de patentes
con miras a proteger los competidores y el publico, especialmente frente a las
restricciones derivadas de patentes que se conceden bajo criterios de patentabilidad
demasiado flexibles.

Algunas autoridades encargadas de la defensa de la competencia han abordado los
problemas derivados de la concesion de patentes con bajos estandares de patentabilidad
y el empleo de las patentes para demorar o excluir la competencia legitima.

Por razones diversas, la capacidad de las grandes empresas innovadoras para
desarrollar nuevas moléculas de accién terapéutica ha caido dramdaticamente en los
ultimos afios. En consecuencia, al producirse el vencimiento de las patentes sobre los
productos antiguos mas rentables, no hay nuevos productos para reemplazarlos. Para
contrarrestar esta tendencia, una de las estrategias de las empresas es solicitar patentes
relacionadas con los viejos productos que cubren desarrollos generalmente carentes de
mérito inventivo: una nueva “formulacién” o sal diferente del mismo principio activo, una
forma cristalina particular (polimorfo), cambios en la dosificacion, etc. Asi, el ingreso de
productos genéricos al mercado, después de vencidas las patentes que los protegian, es
demorado deliberadamente por acciones basadas en nuevas patentes relacionadas con el
mismo producto.

Esta situacion es consecuencia de dos fendmenos interrelacionados. Por una parte, las
grandes empresas utilizan diversas estrategias de patentamiento para cerrarles el paso a
los productores de genéricos (ver recuadro).

1. Estrategias de patentamiento

RECUADRO 19. Muestra de estrategias de patentamiento

Blanketing: crear una “jungla” o “campo minado” con patentes sobre cada etapa de un
procedimiento de fabricacion.

Flooding: obtener numerosas patentes en torno del mismo producto.

Fencing: su objetivo es bloquear las lineas de investigaciéon en torno de productos
protegidos.

Surrounding: rodear una patente central por patentes menores.
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Patent networks: establecer portafolios de patentes para aumentar la proteccion y el
poder de negociacion con otras empresas.

Naturalmente, sélo las empresas que cuentan con grandes presupuestos para tramitar
patentes y embarcarse en costosos litigios judiciales pueden hacer uso de estas
estrategias.

Por otra parte, desde la década de 1980 muchas oficinas de patentes han relajado los
criterios de “patentabilidad” que aplican. Consideran que el solicitante de una patente es
un “cliente” al que hay que servir para que obtenga una patente lo mas rapido y al menor
coste posible.

Una consecuencia directa de la proliferacion de patentes farmacéuticas es el
incremento en el numero de litigios dirigidos a hacer valer esas patentes con el fin de
impedir el ingreso al mercado de los competidores genéricos. El problema es que,
mientras dura el litigio, la patente se presume valida y los actos de exclusion del mercado
se encuentran legitimados por un titulo que s6lo mas tarde se anulara. Es decir, amparado
en esa presuncion, el titular de la patente puede escapar al pago de los dafios y perjuicios
que ordinariamente corresponderian cuando se bloquea la actividad industrial o
comercial de un tercero. Como resultado, aquél no tiene ninguin apuro en llegar a la
sentencia definitiva, que puede terminar con su monopolio en el mercado.

Por este motivo reviste suma importancia la conducta de los jueces, especialmente
respecto de las medidas cautelares que pueden adoptar, a veces inaudita parte, es decir,
sin la intervencion de la parte demandada, para evitar la supuesta infraccién de una
patente, y el papel de las autoridades de defensa de la competencia.

2. Investigacion de la Comision Europea

En julio de 2009, la Comision Europea publicé un informe>8 que describe abusos de
patentes medicinales con el fin de eliminar la competencia y mantener elevados los
precios de los medicamentos. El informe de la Comision Europea observé lo siguiente:

Una estrategia cominmente aplicada [por las empresas farmacéuticas] es la de
presentar numerosas solicitudes para el mismo medicamento (lo que forma los
denominados “racimos de patentes” o “marafias de patentes”). Los documentos
reunidos durante el transcurso de la investigaciéon confirman que un importante
objetivo de este sistema es demorar o bloquear la entrada de los medicamentos
genéricos en el mercado.

A este respecto, la investigacion indica que ciertos medicamentos estan protegidos
por cerca de 100 familias de patentes que pertenecen a productos especificos, lo cual
puede dar lugar a hasta 1.300 patentes y/o solicitudes de patente en tramite en
todos los Paises Miembros. A pesar del menor nimero de familias subyacentes de
patentes basadas en solicitudes presentadas ante la OEP, desde una perspectiva

58 European Commission, Pharmaceutical Sector Inquiry Report, (July, 2009) disponible en
https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper partl.pdf. Las
citas incluidas mas abajo son traduccién no oficial del original en inglés.
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comercial, quien desafie la validez de una patente, en ausencia de una patente
comunitaria, necesita analizar y posiblemente confrontar la suma de todas las
patentes existentes y todas las solicitudes de patentes en tramite en los Paises
Miembros en los que la empresa genérica desee ingresar.

Un elevado numero de patentes y, en particular, de solicitudes de patentes en
tramite (racimos de patentes), puede generar incertidumbre en los competidores
genéricos - lo cual afecta su capacidad de ingresar en el mercado. Ciertas
declaraciones incluidas en documentos internos recogidos en el contexto de la
investigacion del sector sefialan que los titulares de las patentes son conscientes de
que algunas de sus patentes pueden no ser consistentes.

Consecuencia directa de la proliferacién de patentes farmacéuticas es el incremento en
el nimero de litigios dirigidos a hacer valer esas patentes con el fin de impedir el ingreso
al mercado de los competidores genéricos. El informe comentado indica que, para una
muestra de 219 moléculas, se identificaron en el periodo 2000-2007:

e 1.300 contactos y litigios extrajudiciales, incluyendo el envio de cartas de
advirtiendo que existia infracciéon de patentes;
e 698 casos de litigios por patentes entre empresas “innovadoras” y genéricas.

El referido Informe destaca que el niumero de litigios se cuadruplic6 entre 2000 y 2007;
que las empresas genéricas ganaron el 62% de los 149 casos, y que la duraciéon promedio
de los procesos judiciales fue de 2.8 afios, aunque vari6 considerablemente segtn el Pais
Miembro, de sblo seis meses hasta, a veces, seis afios.

En la mayoria de los litigios, la solicitud de una medida cautelar fue rechazada por el
tribunal interviniente, y en el 46% de los casos en que fue concedida, la empresa genérica
prevaleci6 judicialmente o pudo ingresar al mercado mediante algun tipo de acuerdo.

Naturalmente, el uso “estratégico” de las patentes para perturbar la competencia tiene
un elevado costo, pero no s6lo para los destinatarios directos de esas practicas (las
empresas competidoras). También genera una pérdida directa para los pacientes y los
sistemas de seguridad social, la que puede ser irreparable cuando la exclusién de la
competencia impide el acceso a un medicamento critico para la salud o la vida misma. El
informe estimé en 3.000 millones de euros las pérdidas ocasionadas en el periodo
investigado (2000-2007) por la demora en el ingreso de productos genéricos atribuibles
al indebido uso de patentes. El informe observa que

las demoras son importantes dado que el precio de los productos genéricos al
ingresar al mercado fue, en promedio, un 25% mas bajo que el de los medicamentos
originales antes de la pérdida de exclusividad. Luego de transcurridos dos afios, el
precio de los genéricos era, en promedio, un 40% mas bajo que el precio de los
originales. Ademas, los precios de los productos originales parecen disminuir a
partir de la entrada de los genéricos. La participacidon de las empresas genéricas en
el mercado (en términos de volumen) rondé el 30% a fines del primer afio y el 45%
luego de dos afios. En otras palabras, cualquier demora tendra un impacto
significativo en términos de costo/beneficio.
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Cabe recordar que en los paises europeos (y otros paises desarrollados) la mayor parte
o la totalidad del costo de un medicamento no lo paga el paciente, sino el sistema de
seguridad social. La situacién en la mayoria de los paises en desarrollo es muy distinta,
practicamente la inversa: atento a la insuficiente cobertura de los sistemas de seguridad
social, la mayor parte de ese costo esta a cargo del propio paciente. Ello significa que los
pacientes de menores ingresos pueden verse privados del medicamento que necesitan
cuando se ejercitan los derechos de patente para excluir la competencia y los precios mas
bajos que esta acarrea.

3. Informes de la Federal Trade Commission

La Federal Trade Commission (FTC) de los Estados Unidos ha abordado también el
impacto anticompetitivo de las patentes de “baja calidad” (es decir, concedidas sin una
observancia estricta de los criterios de patentabilidad) sobre la competencia,
especialmente de medicamentos genéricos (ver recuadro).

RECUADRO 20. “Federal Trade Commission”: Impacto de las patentes sobre la
competencia

La FTC ha producido tres informes relevantes sobre patentes y competencia:

e Generic drug entry prior to patent expiry: an FTC study (2002), el que identifica
situaciones en que los titulares de patentes litigan contra productores genéricos
con el fin de excluirlos, injustificadamente, del mercado.

e To Promote Innovation: The Proper Balance of Competition and Patent Law and
Policy (2003), en el que examina causas de la concesién de patentes de “baja
calidad” y promueve acciones correctivas.

e The Evolving IP Marketplace: Aligning Patent Notice and Remedies with
Competition (2011), en el que recomienda, entre otras medidas, dar mayor
precision a las reivindicaciones de patentes y mejorar la descripcién de la utilidad
del invento para delimitar la proteccion, y limitar los dafios y perjuicios por
infracciéon de una patente a lo que pagaria un licenciatario voluntario por el uso
de la invencion.

Como resultado de una investigacion sobre las practicas de una empresa farmacéutica,
la FTC descubrié y sancioné en el afio 2003 una década de actos contrarios a la
competencia, incluyendo el abuso de las regulaciones federales a fin de bloquear la
entrada de genéricos, el engafio de la Oficina de Patentes y Marcas de los EE.UU. para
obtener la proteccién de patentes injustificadas, el pago de un posible rival genérico de
mas de $70 millones para que no comercialice productos genéricos competitivos, y el
inicio de litigios por la supuesta violacion de patentes sin fundamento, con el inico fin de
impedir la entrada de los productos genéricos>°.

La FTC ha combatido particularmente los acuerdos entre empresas titulares de
patentes y de genéricos por los que las primeras pagan importantes sumas a las segundas
para abstenerse de cuestionar las patentes e introducir productos genéricos en el

59 Ver, http: //www.ftc.gov/opa/2003/03 /bms.htm.
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mercado. La Comision observo, en este sentido, que la posibilidad efectiva de cuestionar
la validez de patentes farmacéuticas es esencial para preservar la competencia y bajos
precios de medicamentos. Asi, estimé que la competencia de genéricos que siguié a
desafios exitosos contra la validez de patentes respecto de s6lo cuatro medicamentos de
marca representd un ahorro para los consumidores de mas de 9 mil millones de délares
(FTC, 2007).

E. CONCLUSIONES

La proteccion de la salud ptblica es uno de los problemas mas apremiantes en los paises
en desarrollo. La manera de hacer frente a esta situacion es mediante un planteamiento
integrado de las politicas nacionales de salud, farmacéutica y de patentes. Ninguna de
estas politicas se puede trazar ni aplicar aisladamente.

Concebido para promover la innovacién mediante una recompensa temporaria a
quienes la aportan, el sistema de patentes es hoy utilizado en ocasiones como una
herramienta comercial para excluir la legitima competencia. Podria argumentarse que la
posibilidad de solicitar y obtener la cancelacién de una patente mal concedida es
suficiente reaseguro para la sociedad de que las patentes no seran utilizadas de manera
impropia. Sin embargo, para empresas pequefas y medianas la amenaza de costosos y
prolongados litigios es generalmente suficiente para que abandonen el mercado. Los
ministerios de salud y otras organizaciones involucradas en la adquisicion de
medicamentos recurren a los productos “originales” cuando se enfrentan con una marafna
de patentes que pueden bloquear la adquisicién de productos genéricos a un menor
precio. Ello, naturalmente, reduce el nimero de pacientes que pueden acceder al
tratamiento respectivo.

El abuso de patentes farmacéuticas no afecta sélo intereses comerciales, sino la vida y
la salud de las personas. Es necesario, por lo tanto, que los gobiernos realicen una acciéon
coherente frente a conductas abusivas, tales como: a) la definicion de estandares de
patentabilidad rigurosos que impidan la concesién de patentes sobre “invenciones”
triviales, y la disponibilidad de procedimientos efectivos de oposicién a solicitudes de
patentes; b) el establecimiento de procedimientos administrativos o judiciales rapidos y
efectivos para la invalidacién de patentes que comprometan la salud publica; c) la
elaboracién de pautas para la intervenciéon de las autoridades de defensa de la
competencia; d) capacitar e instruir a organismos publicos, incluyendo los ministerios de
salud, para observar u oponerse a solicitudes de patentes o requerir la cancelacion de
patentes concedidas que restrinjan indebidamente la competencia en el mercado
farmacéutico.

Es oportuno recordar, finalmente, como lo hizo la FTC en uno de los informes citados,
que las oficinas de patentes que aplican criterios de patentabilidad laxos olvidan que su
mision principal es proteger al publico de apropiaciones indebidas de los conocimientos
que estan, y deben permanecer, en el dominio publico®®.

60 Federal Trade Commission, To Promote Innovation: The Proper Balance of Competition and Patent Law
and Policy, (2003) p. 14. Disponible en www.ftc.gov/0s/2003/10/innovationrpt.pdf.
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F. AUTOEVALUACION

1) ;Cudles son los criterios de patentabilidad?

2) ;Cuales son las materias excluidas de la patentabilidad?

3) ;Pueden patentarse los polimorfos? Justifique su respuesta

4) ;De qué manera las practicas anticompetitivas afectan la produccién de
medicamentos genéricos?

5) (Cual es la posicion de los paises en desarrollo en materia de regulacidon de practicas
anticompetitivas?
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MODULO 4

PROTECCION DE DATOS DE PRUEBA BAJO EL ACUERDO SOBRE LOS
ADPIC Y ESTANDARES ADPIC-PLUS

Cuadro 4. OBJETIVOS ESPECIFICOS DE ESTE MODULO 4

v' Comprender los alcances de los “datos de prueba” relativos a productos
farmacéuticos

v' Conocer y argumentar sobre cudl es la proteccion que requieren los datos de
prueba, establecidos en el Acuerdo sobre los ADPIC (articulo 39.3)

v Discutir criticamente demandas o propuestas encaminadas al reconocimiento
de una exclusividad sobre dichos datos, teniendo en cuenta sus impactos
econdmicos, éticos y juridicos sobre la salud publica
Este modulo contiene:

v Proteccién de datos de prueba y estandares ADPIC-PLUS.

v" Impactos econémicos, éticos y juridicos.

v' Conceptos clave para la intervencion.
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A. INTRODUCCION

Cuando se identifica un nuevo producto con un posible uso terapéutico, se debe realizar
una serie de ensayos para determinar su eficacia y seguridad y obtener la aprobacion de
comercializaciéon de las autoridades regulatorias respectivas. Los resultados de estos
ensayos, que involucran diversas fases (ver recuadro), se conocen como “datos de
prueba”.

RECUADRO 21. Fases para la prueba de nuevos medicamentos

Etapa preclinica

En la etapa preclinica se prueba la nueva entidad quimica (NEQ) en animales para
determinar su perfil farmacodinamico, farmacocinético y toxicologico. Los resultados
de estas pruebas se estudian cuidadosamente para verificar si el producto quimico
puede resultar téxico cuando se lo pruebe en humanos.

Prueba de eficacia y toxicidad

Los tipos de pruebas, los procedimientos que se utilizaran, asi como las normas
exigidas, pueden variar entre las clases terapéuticas y ain entre los medicamentos que
se usan dentro de una clase terapéutica. Esta etapa incluye diversas fases:

En la Fase I un pequeio grupo de voluntarios recibe, por periodos breves, dosis de
la droga que se investiga. El objetivo principal es encontrar evidencias de toxicidad o de
reacciones indeseables, y estudiar la biodisponibilidad y farmacocinética de la NEQ
aplicada a los pacientes.

La Fase II de las pruebas clinicas tiene un propdsito similar a la Fase I, pero
considerando el contexto terapéutico. El objetivo principal de las pruebas de la fase II
es determinar la eficacia de la droga que se investiga.

Los ensayos clinicos de la Fase III se realizan a gran escala. A menudo involucran
cientos de sujetos humanos y se llevan a cabo por periodos prolongados. Estas pruebas
tienen como objetivo determinar la eficacia de la droga que se investiga y descubrir
cualquier efecto secundario imprevisto que pueda tener, considerando edad, influencia
de género, interaccion de la droga y dosis especifica para distintas indicaciones.

Mientras se realizan las pruebas de la Fase IlI, se efectiian estudios a largo plazo de
toxicidad animal, para determinar los efectos de una exposicion prolongada y sus
consecuencias en futuras generaciones. La duracion de los estudios y la cantidad de
animales utilizados varia mucho entre las clases terapéuticas. Para aquellas drogas que
afectan el sistema reproductivo o que serdn usadas por largos periodos, los estudios de
toxicidad animal se efectiian por periodos largos y, normalmente, son costosos.

Las pruebas de Fase IV conocidas también como “farmacovigilancia” se realizan
después de comercializado un producto, principalmente con el fin de establecer casos
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de toxicidad previamente no detectados y evaluar la eficacia del producto en el largo
plazo.

Fuente: Carlos Correa, Proteccion de los datos presentados para el registro de productos
farmacéuticos. Implementacién de las normas del Acuerdo TRIPS, South Centre, Ginebra.

El articulo 39 del Acuerdo sobre los ADPIC (ver recuadro) contiene la primera norma
vinculante adoptada en el ambito internacional en materia de proteccion de los datos de
prueba. Esta disposicion cubre dos categorias diferentes de “informacion no divulgada”:
la que usualmente se conoce como secretos “comerciales” o “industriales”, es decir,
informacién que resulta valiosa para una actividad comercial o industrial (como listados
de clientes, know-how productivo), y la informacion en la que se centra este mddulo: los
resultados de ensayos clinicos que se llevan a cabo para demostrar la eficacia y seguridad
de productos farmacéuticos (y agroquimicos).

La introduccion de reglas especificas en materia de datos de prueba reflejo la influencia
de los paises desarrollados y su industria farmacéutica en las negociaciones del Acuerdo
sobre los ADPIC, pues al momento de realizarse aquéllas s6lo un pequefio nimero de
paises avanzados reconocian alguna forma de proteccion para esos datos. Estados Unidos
y la Comisiéon Europea (CE) instituyeron en 1984 y 1986, respectivamente, regimenes sui
generis de exclusividad de mercado en virtud de los cuales las empresas que desarrollan
los datos de prueba de un producto gozan de un periodo de exclusividad tras la
aprobacidon para comercializacion de ese producto. La idea subyacente es que tal
exclusividad —-que es distinta y puede existir independientemente de la protecciéon por
patente del producto respectivo- es necesaria para recuperar la inversion realizada en los
ensayos clinicos®l.

La disposicién sobre datos de prueba que propuso EE.UU. durante las negociaciones de
la Ronda de Uruguay exigia un plazo minimo de exclusividad de datos y prohibia no sélo
utilizar los datos de terceros, sino también reposar en ellos para obtener la aprobacién de
comercializacion de un producto farmacéutico o agroquimico®?2. Sin embargo, los Estados
Unidos no obtuvieron apoyo para esta propuesta, y el texto final que sugiri6 el Director
General del GATT, adopt6 un nivel inferior de proteccion pues el articulo 39.3 del Acuerdo
sobre los ADPIC no requiere un régimen de exclusividad de datos sino solamente —como
lo aclara el parrafo 1 del articulo 39- proteccién contra la competencia desleal (ver
recuadro).

61 E] costo de dichos ensayos es materia controvertida. Ver, por ejemplo, Donald W. Light and Rebecca
Warburton “Demythologizing the high costs of pharmaceutical research, BioSocieties 6, 34-50 (2011), p.
11-17, http://www.palgrave-journals.com/biosoc/journal/v6/n1/abs/biosoc201040a.html.

62 La propuesta de Estados Unidos presentada a la Conferencia Ministerial de Bruselas del GATT (Dic. 1990)
planteaba lo siguiente: “Las Partes, cuando exijan como condicién para aprobar la comercializacién de
productos farmacéuticos nuevos o de productos quimicos agricolas nuevos, la presentacion de datos de prueba
no divulgados u otros datos cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegerdn esos datos contra
todo uso comercial desleal. A menos que la persona que presenta la informacién esté de acuerdo, esos datos no
podrdn servir como base para conceder la aprobacién de productos competidores por un periodo razonable,
en términos generales, no menor a cinco afios, compatible con el esfuerzo involucrado en la obtencidn de los
datos, su naturaleza y el gasto incurrido en su preparacion. Ademds, las Partes] protegerdn tales datos contra
toda divulgacién, excepto cuando sea necesario para proteger al ptiblico”.
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RECUADRO 22. SECCION 7: PROTECCION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA

Articulo 39

1. Al garantizar una proteccion eficaz contra la competencia desleal, de
conformidad con lo establecido en el articulo 10bis del Convenio de Paris (1967), los
Miembros protegeran la informacion no divulgada de conformidad con el parrafo 2, y
los datos que se hayan sometido a los gobiernos o a organismos oficiales, de
conformidad con el parrafo 3.

3. Los Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comercializaciéon
de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas
entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya
elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo uso
comercial desleal. Ademads, los Miembros protegeran esos datos contra toda
divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial
desleal.

Como puede observarse, este articulo no se refiere en ninguna parte a exclusividad, la
que no puede entenderse implicita en la norma. Si bien ella no satisfizo las ambiciones de
los EE.UU. en cuanto al alcance de la proteccién de los datos de prueba, represent6 un
logro fundamental para aquellos que la proponian. Como se analiza mas adelante, aunque
la Uinica obligacién que impone esa disposicién consiste en la proteccién contra practicas
comerciales desleales, el articulo 39.3 ofreci6é a EE.UU. y alas Comunidades Europeas una
plataforma desde la cual impulsar la exclusividad de esos datos mediante acuerdos
bilaterales y los procesos de adhesién ala OMC.

B. CONDICIONES PARA LA APLICACION DEL ARTICULO 39.3
1. Obligatoriedad de presentar datos de prueba

Los datos de prueba deben protegerse de conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC
s6lo si las autoridades nacionales imponen la obligaciéon de presentar tales datos como
condiciéon necesaria para obtener la aprobacién de comercializacién para productos
farmacéuticos.

En efecto, la parte introductoria del articulo 39.3 de dicho Acuerdo (“Los Miembros,
cuando exijan como condicién para aprobar la comercializacién..”), interpretada
literalmente (conforme lo exige el método interpretativo de los tratados internacionales)
no deja dudas de que tal obligacién es s6lo aplicable en paises donde se exige de manera
efectiva la presentacion de esos datos. Asi, en los paises donde se admite el registro por
referencia, es decir, sobre la base del registro acordado en otra jurisdiccion, sin que sea
necesario volver a presentar los datos de prueba, no se aplica el articulo 39.3.
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Asi lo entendio la Secretaria General de la Comunidad Andina, la que en la Resolucién
817 (“Investigacion por supuesto Incumplimiento por parte del Gobierno de Colombia al
adoptar medidas sobre proteccion de datos de prueba farmacéuticos” del 14 de abril del
2004), elaboré sobre la interpretacion del articulo 266 de la decision 486 - el que contiene
un estandar de proteccién idéntico al del articulo 39.3 del ADPIC®3. Tras examinar los
casos en que la tutela de datos es aplicable, concluyé la Resolucién citada (parrafos 56 y
57) lo siguiente:

De acuerdo con el articulo 266 la proteccién opera toda vez que exista un
requerimiento, por parte de un Pais Miembro, de la presentacion de cierto tipo de
datos, como condicién para aprobar la comercializacién en el mercado de productos
farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades
quimicas. Se sigue de ello que no habrd obligacién de proteger los datos de prueba si
el Pais Miembro no requiere la presentacion del dato.

Algin sector de la industria ha pretendido sostener que cuando el Estado no
requiere la informacién porque ya fue presentada y aprobada en otros mercados, el
articulo 266 seria igualmente de aplicacion, pues estaria el Estado valiéndose de un
agente para efectuar un tramite a su cargo. La Secretaria General considera que esta
hipdtesis es equivocada ya que en este caso no media encargo ni delegacién sino
sencillamente una abstinencia del pais de requerir la informacion, cuestién que se
inscribe dentro de la discrecionalidad regulatoria que tienen los Estados para fijar
qué requisitos requieren o no para un registro. Como ya se sefiald, cuando no existe
requerimiento de informacion, el articulo 266 no aplica (énfasis afiadido).

2. Los datos de prueba deben ser no-divulgados

Para calificar para la proteccion del articulo 39.3 del ADPIC, los datos deben ser “no
divulgados”. Ello surge claramente del titulo general del articulo (“Informacién no
divulgada”) y de su texto (“..la presentacién de datos de pruebas u otros no
divulgados...”). Esto significa que la protecciéon de la informaciéon que ya se ha hecho
publica no se encuentra dentro del ambito de proteccion de este articulo. No hay
obligacion de otorgar proteccion alguna cuando los resultados de los estudios preclinicos
y/o clinicos hayan sido publicados, sea por las propias autoridades sanitarias o en revistas
cientificas. En el caso de medicamentos aprobados por la Food and Drug Administration
(FDA) delos Estados Unidos, por ejemplo, los datos de prueba son publicados en su pagina
web, de modo que pierden su caracter de informaciéon “no divulgada” para cualquier
registro posterior del mismo medicamento en otro pais.

El caracter divulgado o no de la informacién es un atributo estrictamente objetivo,
independiente de la calificacién que una empresa o la propia autoridad sanitaria realice.

63 E]l primer parrafo del articulo 266 de la Decisién 486 dispone:

“Articulo 266: Los Paises Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comercializacion
de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas,
la presentaciéon de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo
considerable, protegerdn esos datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los Paises Miembros
protegeran esos datos contra toda divulgacién, excepto cuando sea necesario para proteger al publico,
o salvo que se adopten medidas para garantizar la protecciéon de los datos, contra todo uso comercial
desleal.
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En este sentido se expide la citada Resolucién 817 de la Comunidad Andina (parrafo 88),
al sostener que

Notese que el Titulo XVI de la Decision 486 no limita el criterio de divulgacion a
fechas, territorio, medio o modo de divulgacién. La divulgacion es un hecho juridico
objetivo que no depende de la apreciaciéon que al efecto haga la autoridad o el
solicitante de la proteccion (simplemente, la informacion esta o no esta divulgada).
En ese orden de ideas, se debe entender que la proteccion sélo opera en tanto se
trate de un dato que a la fecha del registro en el pais miembro que confiere la
proteccion, no hubiera estado divulgado...Ejemplos de divulgacion serian las
publicaciones en el Internet o en revistas cientificas.

Como se afirma en esta Resolucion, la existencia o no de divulgacion debe determinarse
a la fecha en la que se solicita el registro en el pais de que se trate. Es decir, el hecho de
que en alguin momento anterior los datos hubieran sido confidenciales, no subsana la
pérdida de la naturaleza confidencial derivada de la publicacion en Internet o en revistas
cientificas.

3. Datos de prueba sobre nuevas entidades quimicas

Par ser protegidos bajo el articulo 39.3 del ADPIC, los datos deben referirse a “nuevas
entidades quimicas”. El propdsito de este articulo es limitar la proteccién a los productos
que utilizan entidades quimicas que no se han presentado y aprobado para su
comercializacién en ninguna parte del mundo. No es “nuevo” lo que ya es conocido o
disponible. De conformidad, en efecto, con el Glosario de Medicamentos: Desarrollo,
evaluacion y uso de la Organizacion Panamericana de la Salud - OPS (Washington D.C,,
1999), “entidad quimica novedosa” es el “Fdrmaco o principio activo que nunca ha sido
empleado para ninguna indicacion”.

Aunque el estandar del Acuerdo de los ADPIC permite aplicar un concepto de novedad
universal (es decir, inexistencia de registro de un producto conteniendo la misma entidad
en cualquier parte del mundo), los miembros de la OMC pueden aplicar (como lo han
hecho muchos en la practica) un concepto local de novedad y considerar como ‘nueva’ una
entidad quimica que no haya estado contenida en un medicamento registrado en el propio
pais (aun cuando lo hubiera sido en el exterior).

En cualquier caso, no existira obligacion de proteger los datos de prueba cuando
existiere un registro anterior de un medicamento conteniendo la misma entidad quimica,
por ejemplo, cuando se solicita el registro de una nueva sal, éter, ester, formulacion,
polimorfo, prodroga (profarmaco), combinacidn, isomero u otra variante o derivado de
una entidad ya contenida en un medicamento registrado (ver recuadro).
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RECUADRO 23. Ejemplos de definicion de “nueva entidad quimica” en
legislaciones latinoamericanas

Decreto 2085 de Colombia, 19 setiembre de 2002

Articulo 1. Para efectos del Presente Decreto, se entenderd como nueva entidad
quimica, el principio activo que no ha sido incluido en Normas Farmacoldgicas en
Colombia.

Paragrafo: No se considerara nueva entidad quimica los nuevos usos o segundos usos,
ni las novedades o cambios sobre los siguientes aspectos: Formas farmacéuticas,
indicaciones o segundas indicaciones, nuevas combinaciones de entidades quimicas
conocidas, formulaciones, formas de dosificacién, vias de administracion,
modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética, condiciones de
comercializacion y empaque y en general, aquellas que impliquen nuevas
presentaciones.

Decreto No. 153, Establece Mecanismos para la Proteccion de Datos de
Naturaleza "No Divulgados” por parte del Instituto de Salud Publica, 20 de julio
de 2005

2°.- Para los efectos del presente decreto, se entiende por "nueva entidad quimica" a
aquel principio activo o sustancia dotada de uno o mas efectos farmacolégicos,
cualquiera sea su forma, expresién o disposicion, incluyendo sus sales y complejos que,
al momento de la solicitud de registro o autorizacion sanitarios en el Instituto de Salud
Publica, se encuentra en alguna de estas dos situaciones:

A) No ha sido incluida previamente en registros o autorizaciones sanitarios
otorgados por el Instituto de Salud Publica, o

B) No ha sido comercializada en el territorio nacional.
3°.- En ningln caso se considerara como nueva entidad quimica:

A) Los usos o indicaciones terapéuticos distintos a los autorizados en otros
registros o autorizaciones sanitarios previos de la misma entidad quimica.

B) Los cambios en la via de administracion o formas de dosificacion a las
autorizadas en otros registros o autorizaciones sanitarios previos de la misma
entidad quimica.

C) Los cambios en las formas farmacéuticas, formulaciones o combinaciones de
entidades quimicas ya autorizadas o registradas.

D) Las sales, complejos, formas cristalinas o aquellas estructuras quimicas que se
basen en una entidad quimica con registro o autorizacion sanitaria previos.




90 Modulos de introduccion a la propiedad intelectual y salud publica
4. Resultado de un esfuerzo considerable

Debido a que los datos de prueba se obtienen mediante protocolos de ensayos estandar
para la profesion médica, los resultados no constituyen una invencién o innovacion, sino
simples constataciones facticas del efecto que sobre los pacientes seleccionados tiene la
administracién del nuevo medicamento. Por esta razon, el articulo 39.3 incluye un
requisito de esfuerzo considerable. La inclusion de este requisito indica que el solicitante
debe probar que la informacién para la que busca proteccion es el resultado de un
esfuerzo considerable, pues ésta es una condicion de la proteccion. Por regla general, las
empresas farmacéuticas no informan el costo de desarrollo de medicamentos. No
pareceria suficiente, a los efectos de cumplir con el articulo 39.3 una afirmacién genérica,
sobre cifras promedio invertidas en investigacion y desarrollo por la industria
farmacéutica en conjunto.

C. ALCANCE DE LA PROTECCION

A poco tiempo de adoptado el Acuerdo sobre los ADPIC, surgieron divergencias entre
gobiernos, académicos y otros organismos acerca de la correcta interpretacién del
articulo 39.3 en cuanto al alcance de la proteccién requerida. El Representante Comercial
de los EE.UU. (USTR), que tuvo un papel clave en las negociaciones, interpretd que el
articulo 39.3 exigia la concesiéon de un periodo de exclusividad. Sostuvo que, segin esa
disposicién:

No se deben utilizar los datos para respaldar, aclarar o revisar otras solicitudes a
fines de obtener la aprobacion de comercializacién por un determinado periodo, a
menos que lo autorice el titular de los datos. Cualquier otra interpretacion de esta
condicién entraria en conflicto con la légica y el historial de negociaciones de la
disposicion®4.

Sin embargo, la Government Accountability Office (GAO) (Oficina de Auditoria General)
de los EE.UU,, al responder la pregunta de si los requisitos que imponen los tratados de
libre comercio (TLC) exceden el Acuerdo sobre los ADPIC, admitié que la disposiciéon no
dalugar a una interpretacion tan clara (ver recuadro 24).

La CE también ha sostenido que el articulo 39.3 establece una obligacién de
exclusividad. En su opinidn, el inico elemento que deben determinar las leyes nacionales
es la duracion de la exclusividad:

La Unica manera de garantizar que no se incurra en un “uso comercial desleal”, en el
contexto del significado del Articulo 39.3, es disponer que las autoridades
reguladoras no se basen en esos datos por un cierto periodo, cuya determinaciéon se
dejara a criterio de los Miembros...

Tedricamente, cualquier pais que mantenga un sistema eficaz para implementar las
obligaciones del articulo 39.3, aiin si difiere del impedimento de basarse en los datos
durante un periodo, no estaria incumpliendo las obligaciones del Acuerdo sobre los

64 Office of the General Counsel, U.S. Trade Representative, The Protection of Undisclosed Test Data in
Accordance with TRIPS Article 39.3 (May 1995).
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ADPIC, pero no conocemos muchas alternativas y resulta claro que lo que las
negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC tenian en mente era la exclusividad de
datos durante un cierto periodo. Por otro lado, dado que no fija un limite de tiempo,
el articulo 39.3 no impediria que un pais brinde exclusividad de datos por un
periodo ilimitado®>.

RECUADRO 24. Opinién de la Government Accountability Office sobre los datos de
rueba

Resulta menos claro si las disposiciones de los TLC exceden el Acuerdo sobre los
ADPIC... Existen diferentes interpretaciones sobre las obligaciones del articulo 39.3 de
ese Acuerdo, y sobre qué practicas, exactamente, se puede considerar que dan
cumplimiento a esta obligacion. Segun una interpretacion del articulo 39.3, los
Miembros deben conceder al titular de los datos un periodo de uso exclusivo similar al
que se brinda por medio de la exclusividad de datos en los Estados Unidos. Segin esta
interpretacion, las disposiciones de los TLC no exceden el acuerdo sobre los ADPIC.
Otros no consideran que el articulo 39.3 del Acuerdo confiera derechos exclusivos, sino
que requiere, simplemente, que los paises impidan a terceros utilizar los datos del
titular con fines comerciales desleales. Esta interpretacion sugiere que la disposicion de
los TLC excede el requisito del Acuerdo sobre los ADPIC.

U.S. GOV'T ACCOUNTABILITY OFFICE, GAO REPORT 07-1198, U.S. TRADE POLICY
GUIDANCE ON WTO DECLARATION ON ACCESS TO MEDICINES MAY NEED
CLARIFICATION (2007).

Los paises en desarrollo, en general, han sostenido la opinién opuesta a la de EE.UU. y
la CE. En una presentacién hecha por un grupo de estos paises ante el Consejo de los
ADPIC para el debate especial sobre propiedad intelectual y acceso a medicamentos,
afirmaron que:

El Articulo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC deja un espacio considerable a los
paises miembros para que implementen la obligaciéon de proteger los datos de
prueba contra practicas de competencia desleal. EI Acuerdo establece que la
“informacién no divulgada” esta regulada por la disciplina de 1a competencia desleal,
incluida en el articulo 10%s del Convenio de Paris. Con esta disposicion, el Acuerdo
claramente evita tratar la informacién no divulgada como una “propiedad” y no
exige conceder derechos “exclusivos” a favor del titular de los datos®®.

De hecho, un gran nimero de paises en desarrollo se ha negado a conceder una
exclusividad sobre los datos de prueba. Los EE.UU. presentaron un reclamo formal contra
la Argentina en el 2000 ante la OMC, alegando que este pais violaba el Acuerdo sobre los
ADPIC al no conceder proteccion exclusiva de esos datos. Argentina -donde el registro de
un medicamento puede otorgarse con la simple comprobacién de que ha sido aprobado

65 European Commission, Issue Group on Access to Medicines, Questions on TRIPS and Data Exclusivity, 4-5
(2001).

66 Consejo del Acuerdo sobre los ADPIC, TRIPS and Public Health, Submission by the African Group, Barbados,
Bolivia, Brazil, Dominican Republic, Ecuador, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistan, Paraguay,
Philippines, Peru, Sri Lanka, Thailand and Venezuela, 1P/C/W /296 (29 June 2001), disponible en
http: //www.wto.org/english /tratop_e/trips_e/paper_develop w296 e.htm.
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previamente en un pais de alta vigilancia sanitaria- no aceptd el reclamo de EE.UU. y
mantuvo su legislacion, que permite a los productores de genéricos reposar en los datos
de prueba desarrollados por la empresa “originadora”. No obstante, ello, EE.UU. no
solicito la constitucion de un panel en la OMC para resolver la disputa; la diferencia fue
resuelta en la etapa de consultas®’.

La International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA)
ha planteado quejas contra los paises que no confieren exclusividad sobre los datos; el
USTR ha incluido sistematicamente a esos paises en sus informes sobre la Seccién
Especial 301, que autoriza al gobierno de ese pais a aplicar represalias comerciales contra
aquellos paises que no respeten ciertos niveles de proteccion de la propiedad
intelectual®8. Las amenazas de represalias comerciales, las exigencias en los capitulos de
propiedad intelectual de los tratados de libre comercio (TLC), y las concesiones exigidas
a los paises en su proceso de adhesion a la OMC, han extendido la aplicacion del régimen
de exclusividad de datos de prueba a un creciente nimero de paises en desarrollo.

El tema de la proteccion de datos ha sido particularmente controvertido en India,
importante proveedor mundial de ingredientes activos y medicamentos, y actualmente el
origen de la mayor parte de los antirretrovirales que se consumen en los paises en
desarrollo. El gobierno de India cred una comisiéon para considerar qué clase de
proteccién se deberia acordar a los datos de prueba para productos farmacéuticos,
teniendo en cuenta las obligaciones contraidas en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC y
sus propios intereses nacionales. El informe observo lo siguiente:

El Acuerdo sobre los ADPIC contiene suficientes flexibilidades para que un pais
determine los medios adecuados para proteger los datos de prueba. Segun el parrafo
4 de la Declaracion de Doha, las disposiciones deben ser interpretadas y aplicadas
de manera tal que se avale el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la
salud publicay, en particular, de promover el acceso alos medicamentos para todos.

El informe llegé a la siguiente conclusion:

Por lo tanto, la decisién relativa a politicas se debe tomar teniendo en cuenta el
interés nacional del pais, haciendo uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre los
ADPIC, en particular, la necesidad de asegurar una respuesta pronta y oportuna a
las necesidades publicas al facilitar la pronta entrada de productos genéricos y
promover la competencia. También se deben tomar en cuenta los temas éticos
vinculados con los ensayos repetidos en seres humanos cuando ya existe
informacién sobre calidad y eficacia. Al mismo tiempo, se debe considerar la
necesidad de promover las actividades de innovacién e [+D en productos
farmacéuticos y agroquimicos de manera adecuada utilizando el rico capital

67 World Trade Organization Dispute Settlement Body, Notification of Mutually Agreed Solution According to
the Conditions Set Forth in the Agreement, WT/DS171/3, WT/DS196/4,1P/D/18/Add.1, IP/D/Add.2 (Junio
20, 2002).

68 Los Informes sobre la Seccion Especial 301 se confeccionan de acuerdo con la Ley de Comercio de Estados
Unidos de 1974, Arts. 301-304, 19 U.S.C. §§ 2411-2420. La ausencia de exclusividad de datos ha sido una
observacion permanente en los informes del USTR y una de las razones para incluir a un pais en la “Lista
Prioritaria de Observacién” o la “Lista de Observacion”.
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humano y la infraestructura existente en el pais. Esto ayudara a edificar la fortaleza
de India en estas areas en el largo plazo y de manera continua®®.

No obstante, la interpretacion que adoptaron Estados Unidos y la CE, como también el
hecho de que un gran nimero de miembros de la OMC no concede derechos exclusivos
sobre los datos de prueba, no ha existido ninguna resolucién de la OMC sobre el articulo
39.3. Ni Estados Unidos, la CE ni ningun otro Miembro de la OMC han solicitado la creacion
de un panel en virtud del Entendimiento sobre Solucién de Diferencias de la OMC contra
ninguno de los numerosos paises que no confieren derechos exclusivos sobre datos de
prueba. Esta inaccién es un fuerte indicador en el sentido de que, de plantearse una
disputa, dificilmente un panel (y el Organo de Apelacién) avalarian la tesis de que el art.
39.3 requiere alguna forma de exclusividad sobre los datos de prueba.

Diversos informes producidos en el &mbito de las Naciones Unidas y en otros foros
coinciden en que el articulo 39.3 no requiere el reconocimiento de derechos exclusivos

(ver recuadro).

RECUADRO 25. El articulo 39.3 no requiere exclusividad

“Los paises desarrollados propusieron la exclusividad de los datos en el Acuerdo sobre
los ADPIC, pero no fue aprobada. El Acuerdo no exige a los paises la exclusividad de
datos. Cuando un érgano de reglamentacién farmacéutica exige la presentacion de
datos no divulgados para el registro de un medicamento, el Acuerdo sélo exige que los
paises protejan esos datos contra “todo uso comercial desleal” en caso de referirse a
una “nueva entidad quimica” y si la elaboraciéon de esos datos supuso un “esfuerzo
considerable”. Por lo tanto, los paises pueden determinar la forma de proteger esos
datos. No constituye uso comercial desleal el hecho de que el organismo de
reglamentacién farmacéutica se base en los datos de los ensayos clinicos de la empresa
inventora para aprobar un medicamento posterior.”

Human Rights Council, Promotion and Protection of All Human Rights, Civil, Political,
Economic, Social and Cultural Rights, Including the Right to Development: Report of the
Special Rapporteur on the Right of Everyone to the Enjoyment of the Highest Attainable
Standard of Physical and Mental Health, 79, A/HRC/11/12 (Mar. 31, 2009) (se omiten
notas de pie de pagina), disponible en
http://www2.ohchr.org/english/bodies/hrcouncil/docs/11session/A.HRC.11.12 en.p
df.

“...no tiene sentido para un potencial competidor genérico repetir tests muy caros si la
equivalencia biofarmacéutica de su versién del medicamento puede ser confiablemente
demostrada. La exclusividad de datos puede ser una barrera a la entrada de genéricos...
TRIPS no requiere la imposicién de la exclusividad, como tal, sobre estos datos, sélo
proteccion contra un uso comercial desleal” (pag. 50-51).

Commission on Intellectual Property Rights, 2002, Integrating intellectual property
rights and development policy, Londres, disponible en www.iprcommission.org.

69 Satwant Reddy & Gurdial Singh Sandhu, “Report on Steps to be taken by Government of India in the
context of Data Protection Provisions of Article 39.3 of TRIPS Agreement”, (2007). Disponible en
https://chemicals.nic.in/sites/default/files/DPBooklet.pdf.
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Es generalmente aceptado que la competencia desleal es una de las disciplinas de la
propiedad industrial. Tal proteccién requiere, como se menciond, acciones reparadoras
frente a practicas comerciales deshonestas, pero no da origen a derechos exclusivos. El
hecho de que la informacién no divulgada sea considerada una “categoria” de propiedad
intelectual (Articulo 1.2 de ADPIC) no implica la existencia de derechos de “propiedad”
sobre la informacién no divulgada.

UNCTAD-ICTSD, TRIPS and Development Resource Book, Substantive Obligations: 2.7
Protection of Undisclosed Information., p. 7., disponible en www.ictsd.org.

“El parrafo 3 del articulo 39...” no crea derechos de propiedad...ni tampoco [hace
referencia] a la exclusividad’ de los datos.

Informe de la “Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public
Health (CIPIH)” - establecida por la Asamblea Mundial de la Salud (OMS), (Capitulo 4,
p. 25), disponible en http: //www.who.int/intellectualproperty/report/en/index.html.

En el caso de los Estados Unidos, como se ha dicho, la proteccion de los datos
presentados para el registro de medicamentos se instrument6 mediante un régimen sui
generis consistente en un periodo de exclusividad. Sin embargo, este régimen sui generis
no se baso en la consideracion de la existencia de una “propiedad” sobre los datos ni del
uso de los datos por terceros como un acto deshonesto o inmoral, sino en razones
practicas vinculadas con el desarrollo de las industrias de agroquimicos y medicamentos
de ese pais. Ese régimen s6lo confiere un periodo de exclusividad de mercado (“market
exclusivity”) para la comercializaciéon de nuevos productos por un periodo limitado.

Los datos de prueba no son mas que informaciones cientificas, resultantes de la
comprobacion del efecto de un compuesto sobre el organismo animal o humano. Los datos
de prueba no son una informacidn sobre el producto en si (que podria ser patentada) sino
sobre sus efectos sobre un organismo. Reconocer una propiedad sobre datos cientificos
resultantes de comprobaciones facticas tendria graves consecuencias para el avance de la
ciencia, pues cualquier investigador devendria “propietario” de la informacién que genere
mediante ensayos. Igualmente, una empresa que, por ejemplo, genere datos
meteoroldgicos seria su “propietaria” cuando, en rigor, lo inico que puede reclamar es un
precio por el servicio de suministrar esos datos a terceros.

Descartado que el articulo 39.3 exija exclusividad o se base en la propiedad de los datos
de prueba, qué tipo de proteccidon debe preverse para darle cumplimiento en los casos en
que fuera aplicable?

El articulo 39.3 requiere una proteccién contra la competencia desleal, 1o que
ciertamente no es lo mismo que prohibir toda utilizacién de los datos ni predicar que
exista una “propiedad” sobre esos datos”. Dado que, por principio, toda la informacién
estd en el dominio publico, a menos que esté protegida por un derecho de propiedad
intelectual, y en vista de la importancia de la competencia como mecanismo de asignacion
eficiente de recursos, resulta impensable que una derogaciéon tan drastica de aquel


http://www.ictsd.org/
http://www.who.int/intellectualproperty/report/en/index.html

Proteccion de datos de prueba bajo el Acuerdo sobre los ADPIC y estdndares ADPIC-plus 95

principio y la exclusion de la competencia se hubiera previsto de manera implicita en un
acuerdo de la importancia politica y legal del Acuerdo sobre los ADPIC.

La disciplina de la competencia desleal no otorga propiedad ni derechos exclusivos;
so6lo protege contra practicas comerciales deshonestas. El articulo 39.3 del ADPIC exige
que los datos de prueba no divulgados se protejan contra todo “uso comercial desleal” y
contra su divulgacion’0. Debe establecerse, por lo tanto, cuando existe tal “uso”, cuando él
es de naturaleza “comercial” y cudndo es “desleal”.

La norma del articulo 39.3 del Acuerdo TRIPS exige que se proteja contra el “uso” de
los datos. El uso requiere la utilizacion efectiva de los mismos. Ahora bien, el “uso” de los
datos es algo muy distinto a hacer referencia, “invocar” o “reposar” (en inglés “rely on”)
en ellos para llevar un tramite de registro sumario o abreviado.

Las autoridades nacionales de salud pueden seguir diversos enfoques para aprobar
una solicitud de comercializacién de un producto medicinal ya aprobado por la misma
autoridad o una autoridad de un pais extranjero. Ellas pueden:

a) aprobar la segunda solicitud de comercializacién sin examinar ni basarse en la
informacion presentada por el primer solicitante del registro, teniendo en cuenta
solamente que el producto ha sido aprobado previamente en el pais o en el
exterior.

b) basarse en los datos de la solicitud originales para realizar el examen técnico de
las solicitudes posteriores. En este caso, las autoridades “usan” los datos de la
solicitud original;

c) exigir que el segundo solicitante presente sus propios datos de prueba.

Lalegislacién de muchos paises ha optado por la primera o segunda solucién, por razones
de economia, proteccion de la salud publica, y para evitar la inutil duplicacién de estudios
preclinicos y clinicos ya efectuados. En esos casos, no hay necesidad de presentar los datos
de pruebas de eficacia y seguridad.

En el caso del enfoque a) ni el solicitante del registro de un producto genérico ni la
autoridad regulatoria “usan” los datos de prueba, pues el nuevo registro se efectiia
reposando en un registro anterior. La autoridad regulatoria se limita a comprobar la
existencia de una autorizacion de comercializacién anterior. No puede existir, por tanto, un
“uso comercial desleal” por falta de la accion principal de “usar” los datos. La distincion entre
“usar” y “reposar” en los datos no ha sido ignorada en la redaccion del articulo 39.3 del
ADPIC. Durante su negociacion, como se ha dicho, los Estados Unidos propusieron la
aplicacién de la proteccion tanto al caso de que se usaran los datos del primer solicitante,
como que la autoridad nacional reposara en ellos. El texto propuesto fue rechazado por la
mayoria de los paises participantes en la negociacion.

En el caso del enfoque b), si bien la autoridad sanitaria “usa” los datos, tal uso no es
“comercial” porque lo hace en el cumplimiento de una funcién publica para proteger la salud.
El hecho de que el registro de un producto genérico derive ulteriormente en una actividad

70 Este aspecto de la disposicién no es objeto de andlisis detallado en este médulo. Ella impone una
obligacién general de confidencialidad y especifica posibles excepciones.
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comercial no modifica la naturaleza no-comercial de la intervenciéon de la autoridad
regulatoria.

La ya citada Resolucion dictada en la Comunidad Andina se expidi6 sobre la
compatibilidad con el Acuerdo sobre los ADPIC del registro de un medicamento con apoyo
en un registro previo (parrafo 108):

En cuanto a si la utilizacién de los datos de prueba originalmente presentados por
otro, como apoyo para la aprobacion de la solicitud subsiguiente de un competidor,
per se constituye o no uso comercial desleal, la Secretaria General considera que
éste en principio es un mero acto de aprovechamiento de una ventaja concurrencial,
no sancionable por competencia desleal, siendo ademas una situacién normalmente
generada en los campos donde la actividad econ6mica es de alguna manera regulada
por el Estado.

La distincion entre “usar” los datos y “reposar” en una aprobacién previa también surge
claramente de acuerdos bilaterales celebrados por los Estados Unidos, como el Tratado de
Libre Comercio Centroamericano-Republica Dominicana (CAFTA-RD), cuyo articulo 15.10.1
(b) alude expresamente a los casos en los que se solicite un registro invocando “evidencia de
una aprobaciéon de comercializacién previa en otro territorio”. Como lo observa Abbott
(2004, p. 7), 1a prohibicion de invocar un registro previo constituye una obligacion “ADPIC-
plus”™:

En ninguna parte del ADPIC hay un requerimiento de que un Miembro se abstenga de
conceder una aprobacién de comercializacién a un productor genérico basado en la
presentacion de datos regulatorios por el originador [de los datos] en otro Miembro.
Esta es una restriccion adicional de gran importancia.

Si hubiera “uso comercial” de los datos de prueba no divulgados, ;cuando seria tal uso
“desleal”? ;Seria desleal usar esos datos para obtener el registro de un producto genérico
cuando la legislacién nacional permita que una empresa los use con el fin de promover la
competencia y abaratar los medicamentos?

La disciplina de la competencia desleal se ha desarrollado, especialmente en los paises de
raiz juridica europeo-continental, para juzgar el modo en que se compite y no la competencia
en si. Su propoésito es reprimir la competencia realizada mediante practicas comercialmente
desleales; esto significa que el hecho de competir, por si mismo, no significa incurrir en una
conducta “desleal” (ver recuadro). No tiene por objeto proteger la cuota de mercado de
alguno de los competidores, porque siempre la competencia exitosa reduce la participacion
de aquél a costa de alguno de los competidores, y esto es resultado del funcionamiento
normal del sistema de mercado. La ley condena el aprovechamiento del esfuerzo ajeno
cuando es producto de un acto ilicito o de un acto que, aun siendo licito, sea deshonesto o
desleal. En otras palabras, lo que la ley reprueba no es el efecto de una conducta comercial
(p. €j. apropiarse de pate de la clientela ajena) sino la manera en que tal efecto se alcanza.
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RECUADRO 26. Competencia legitima v. competencia desleal

“¢.Dénde termina la competencia legitima y donde comienza la competencia ilegitima?
El hecho de que un competidor obtenga una ventaja de un competidor, o le produzca
una pérdida monetaria a otro no es, en si mismo, ilegitimo. El aforismo que reza “el que
no siembra no cosecha” requiere un uso cuidadoso. El progreso se paralizaria y el
monopolio se generalizaria si trataramos de impedir que las personas utilizaran el
esfuerzo o la experiencia de otros. Debemos incentivar a la gente que se encuentra en
la misma profesion o industria a que compita de la manera mas favorable para ganarse
la clientela. El tema es silos medios empleados en tal competencia son leales y legitimos.
Un acto puede carecer de tacto o de buen gusto, pero no por eso sera considerado
deshonesto”’1.

“...el s6lo hecho de que el logro ajeno sea explotado, no implica un impedimento sobre
la base de las disposiciones de competencia desleal. Por el contrario, apropiarse y
construir sobre la base de logros ajenos es la piedra angular del desarrollo cultural y
econdmico. El axioma de libertad para copiar es la expresién mas pura del sistema de
libre mercado”72.

La ya citada Resolucién de la Comunidad Andina recuerda a este respecto (parrafos
110y 99) que

..en el marco de los ADPIC, Estados Unidos propuso que se prohibiera
expresamente la posibilidad de utilizar los datos de prueba sin el consentimiento de
su poseedor o sin un pago a éste en caso de que el uso generara un beneficio
comercial al gobierno o a cualquier persona. En su lugar, los miembros de la OMC
adoptaron la frase “uso comercial desleal”, lo cual sugiere que lo que interes6 como
parametro fue el tipo de conducta y no su efecto econémico, por lo que la utilizacién
de la informacidn o su divulgacién sélo seria penalizable si ello se hiciera de modo
deshonesto.

La competencia desleal es un area del denominado Derecho de la Competencia, el
cual no tiene por objeto tutelar la ineficiencia empresarial, sino el correcto
funcionamiento del mercado. Esta disciplina parte de asumir que el dafio causado al
competidor es un hecho licito a menos que dicho dafio sea producido fuera de los
limites de la buena fe comercial y de las normas de correcciéon que deben regir las
actividades econdmicas. El dafio producido por la natural pérdida de mercado
generado por efecto de la introducciéon de otro competidor en él, es lo que en
doctrina se conoce como “dafio concurrencial”. Este dafio es licito, es deseable y por
ello, no se penaliza. Asi pues, debe distinguirse el dafio generado por un acto de
competencia desleal del simple dafio concurrencial.

El que se cause o pueda causar una ganancia o pérdida no califica al acto como
desleal, pues lo que aqui interesa es que el tipo de conducta realizada sea

7L Stephen Ladas, Patents, Trademarks and Related Rights - National and International Protection
(Cambridge, Harvard University Press, 1975), p. 1689.

72 Kamperman Sanders, Unfair Competition Law: The Protection of Intellectual and Industrial Creativity (199
(New York, Oxford University Press, 1997).
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considerada como desleal. La disciplina de la competencia desleal es conductual, no
efectista.

El objeto y fin de las normas de competencia desleal es corregir actos que
distorsionan la competencia entre agentes autorizados a competir. El fin perseguido
por la sancién es corregir una deformacioén de la competencia y no que no exista
competencia.

Una practica comercial “desleal”, tal como es generalmente admitido por la doctrina y
legislacion, es una practica deshonesta (Henning-Bodewig, 1999, p. 177). El significado
comun de “desleal” es “no equitativo, ni honesto, ni imparcial, ni de acuerdo con las
reglas”’3. Esta calificaciéon es la que resulta del Convenio de Paris (articulo 10bis),
aplicable a todos los paises miembros de la OMC, el que define la competencia desleal
como la “contraria a las practicas honestas” en materias comerciales o industriales.

Las Disposiciones Tipo Sobre La Proteccion Contra la Competencia Desleal de la OMPI74
confirman, igualmente, que “el criterio decisivo” es que el acto sea “contrario a practicas
honestas”, tal como esta nocién sea interpretada por las autoridades judiciales del pais en
cuestion’>.

La determinacion de cuando una practica es honesta o no, es estrictamente una cuestion
territorial, que corresponde a cada pais donde la practica se juzga. No hay un estandar moral
uniforme, universalmente aceptado al respecto; incluso dentro de Europa no hay consenso
sobre cuando una practica es deshonesta, valoraciéon que depende de la vision del pais
particular donde se reclama proteccién’é.

El concepto de “desleal” es relativo a los valores morales de una sociedad particular, en
un momento dado. Difiere entre los Estados, y esta variacién es, de hecho, una de las
premisas en la cual se basa la disciplina de la competencia desleal. No hay una regla
universal absoluta para determinar cuando ciertas practicas deberian ser consideradas
“desleales”. Su valoracion, ademas, depende de la apreciaciéon objetiva que la sociedad
tenga sobre qué es deshonesto o inmoral.

Puede considerarse deshonesta o inmoral la conducta de quien obtiene un registro
sanitario con base en una legislacion que permite usar los datos desarrollados por un
competidor, atento a que aquél no debe realizar los estudios preclinicos y/o clinicos que
hiciera el primero en registrar el producto?

Naturalmente, la respuesta a esta pregunta dependera de la valoracién moral que en
cada pais se haga de esa conducta. El derecho comparado, empero, ensefia que el hecho
de que una “compafiia seguidora” se beneficie comercialmente de un régimen -
comunmente conocido como “abreviado”- de aprobacién de comercializacién, no es

73 Concise Oxford Dictionary, séptima edicién, Oxford University Press, Oxford 1989.

74 Organizacién Mundial de la Propiedad Industrial (OMPI), Disposiciones Tipo Sobre la Proteccién Contra La
Competencia Desleal (1996), Ginebra, publicacién No.832(s).

75 Idem., p. 6.

76 Henning-Bodewig, F., “International Protection Against Unfair Competition - Art. 10 bis Paris Convention,
TRIPS and WIPO Model Provisions”. IIC - International Review of Intellectual Property and Competition Law,
30(3) (1999).
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considerado como una “practica inmoral” (y, por tanto, desleal). La gran mayoria de los
paises del mundo acepta tramites de registro abreviados, con el fin de favorecer la
competencia de productos “genéricos”.

En suma, para predicar que es desleal una conducta, realizada en el marco de una relaciéon
de competencia, ella debe ser comercialmente deshonesta o inmoral o contraria a los fines
de la norma. Si la legislacion nacional permite (o, mas aun, promueve el registro de
medicamentos genéricos sin reproducir los datos de prueba) pareceria juridicamente
inconcebible que se considere deshonesta o inmoral una conducta que la propia ley
autoriza expresamente. Ello constituiria un extrafio caso de esquizofrenia juridica, pues
la legislaciéon encarna el estdndar moral objetivo de aquello que la sociedad considera
honesto o no. No puede, por tanto, cometer una practica desleal quien hace uso de la
facultad que la legislacion otorga, con el fin de promover la oferta competitiva de
medicamentos y satisfacer necesidades de la salud publica.

Nada hay de incorrecto o inmoral en que un pais en desarrollo mantenga un régimen que
promueve la competencia, especialmente cuando ella sirve al interés de la salud publica, al
permitir que los pacientes accedan a una oferta diversificada y competitiva de
medicamentos fuera de patentes (genéricos). El reconocimiento de exclusividad sobre los
datos de prueba, como se analiza mas abajo, puede conducir a precios de monopolio e
inaccesibilidad a los medicamentos, especialmente para los grupos sociales de menores
recursos, aun cuando no haya patente que ampare el producto.

D. PROTECCION ADPIC-PLUS

El andlisis precedente demuestra que el Articulo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC ha
constituido una base insuficiente para la adopcién multilateral del modelo de exclusividad
de datos. Para sortear esta situacion, Estados Unidos y la Unién Europea (UE) se han
empefiado activamente en lograr ese objetivo por medio de acciones unilaterales (como
la amenaza de sanciones comerciales bajo la Seccién Especial 301) y mediante la
negociacion de TLC. Todos los TLC que recientemente ha celebrado EE.UU. incluyen
disposiciones sobre exclusividad de datos. El TLC de la UE con los paises andinos también
lo hace; la UE ha demandado la exclusividad de datos en las negociaciones de TLC con
India y el MERCOSUR. Sin embargo, no lo ha hecho en el caso del Acuerdo de Asociacion
Econémica CARIFORUM (EPA, por su sigla en inglés).

La obligacién relativa a la exclusividad de datos se ha establecido, si bien es cierto que
no en términos idénticos, en varios TLC de Estados Unidos (por ejemplo, CAFTA-RD,
Articulos 15.10.1(a) y 15.10.1(b); TLC con Singapur, Articulos 16.8.1 y 16.8.2; TLC con
Chile, Articulo 17.10.1; TLC con Marruecos, Articulo 15.10.1; TLC con Bahréin, Articulo
14.9.1).

La evolucién de las disposiciones sobre datos de prueba incluidas en los TLC de EE.UU.
muestran la intencion de este pais de llenar todos los “vacios” que, desde su perspectiva
quedaron en el articulo 39.3. Las disposiciones que contiene el TLC con Jordania y Chile,
por ejemplo, hacen referencia (como lo hace el articulo 39.3) a “informacién no
divulgada”. Esta calificacion desaparecio en los TLC mas recientes. Supuestamente, esto
se debe a que el USTR tomé en cuenta que los datos de prueba son publicados por la FDA
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y otras agencias reguladoras cuando aprueban un producto nuevo: al omitir el calificativo
“no divulgada”, se eliminé la posibilidad de circunscribir el campo de aplicacién de la
disposicion.

Las disposiciones ADPIC-plus exigidas por los EE.UU. han dejado en claro que un
productor de medicamentos genéricos ni la autoridad regulatoria pueden “usar” ni
“reposar” en los datos de prueba desarrollados por la empresa originadora de los datos.
El plazo de exclusividad ha sido de cinco afios desde la aprobacién del medicamento. En
las negociaciones de TLC, la Unién Europea ha planteado un periodo mayor, de hasta once
afios.

En el caso del CAFTA-RD el Articulo 15.10.1(b), in fine, por ejemplo, establecié que

Para recibir proteccién en virtud de este subpdarrafo, una Parte podra requerir que
la persona que provee la informaciéon en el otro territorio procure obtener
aprobacidn en el territorio de la Parte dentro de un periodo de cinco afios luego de
obtener la aprobacién de comercializacién en el otro territorio.

De acuerdo con una interpretacion de este “periodo de espera”, si la solicitud de
aprobacién de comercializacién en un pais centroamericano o en la Republica Dominicana
fuera demorada por quien origin6 los datos por cinco afios, gozaria de un periodo de
proteccion de diez afios durante los cuales ninguna otra parte podria utilizar, de manera
directa o indirecta, sin su consentimiento, los datos de prueba en cuestion. Sin embargo,
dado que el texto permite solicitar la aprobaciéon “dentro de un periodo de cinco afios”,
puede también interpretarse que la legislacion nacional podria disponer periodos mas
cortos. En Chile, por ejemplo, se ha establecido un periodo de espera de un afio desde la
fecha de aprobacion en el exterior (Decreto No. 153, 2005).

En vista de los efectos negativos sobre el acceso de medicamentos que pueden
derivarse en los paises en desarrollo de la exclusividad de datos de prueba, el congresista
estadounidense Waxman ha mantenido una opinién critica sobre las disposiciones de
exclusividad de datos promovidas por el Gobierno de G. Bush en esos paises (ver
recuadro).

RECUADRO 27. Critica a la exclusividad de datos en los TLC de EE.UU.

Las consecuencias de estas disposiciones del CAFTA y de los demas acuerdos de
comercio negociados por el Gobierno de Bush son exactamente opuestas a las que
propicia la Declaracion de Doha [sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y Salud Publica].
Dicha Declaracion reconoce que los paises en desarrollo deben tener un mejor acceso a
medicamentos genéricos asequibles debido a sus apremiantes necesidades en el campo
de la salud. Pero en virtud del CAFTA y de los demas acuerdos, las naciones en desarrollo
tendran que esperar mas tiempo que los Estados Unidos para acceder a medicamentos
genéricos asequibles. Dado que los fabricantes de productos de marca cominmente
buscan la aprobaciéon de sus productos en los Estados Unidos y en otras naciones
desarrolladas antes de procurar obtenerlas en paises en desarrollo, el periodo de
exclusividad comercial generalmente vence antes en los Estados Unidos que en las
naciones en desarrollo. El siniestro resultado es que las naciones en desarrollo, que
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tienen la mayor necesidad de acceder a medicamentos de menor costo, son las que mas
tienen que esperar para obtenerlos.

Los periodos de exclusividad de comercializacién de nuevos medicamentos tienen
sentido en naciones ricas como los Estados Unidos. En 1984, el Congreso aprobd una
legislacion farmacéutica, cominmente conocida como la Ley Hatch-Waxman, que otorgé
a las compaiias de productos farmacéuticos de marca cinco afios de comercializacion
exclusiva a cambio de medidas que agilizaran la aprobacién de drogas genéricas luego
de que venciera el periodo de exclusividad.

Sin embargo, las naciones ricas pueden pagar los costos adicionales y, por lo general,
cuentan con sistemas de seguro de salud publicos o privados de amplio acceso. Los
paises en desarrollo, obviamente, carecen de estos recursos.

Waxman, Henry (2005), Trade Agreements and access to medications under the Bush
Administration, United States House of Representatives, disponible en
www.reform.house.gov/min, p. 7.

Como resultado de esa critica, un acuerdo alcanzado en junio de 2007 entre los
representantes demécratas y la administraciéon estadounidense hizo recomendaciones
concretas para mitigar los efectos de las disposiciones de exclusividad de datos de los TLC
suscritos por el gobierno de EE.UU. con Perd y Panama. Se introdujo el concepto de
proteccion "concurrente” de proteccion, segun el cual el plazo de la exclusividad de datos
se cuenta desde la fecha de aprobacion de comercializacidn en los Estados Unidos y no en
la Parte donde se solicita la proteccién, reduciendo de esa manera la duraciéon de la
proteccion. Ademas, entre otros cambios, el texto revisado establecié que la exclusividad
de datos no se aplicaria cuando ello fuera necesario para proteger la salud publica de
acuerdo con la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica.

El argumento para exigir la exclusividad de datos se ha basado en que las compaiiias
productoras de medicamentos genéricos deberian compensar a las innovadoras por el
uso o la referencia a datos de prueba. La modalidad de remuneracion se ha incorporado
en los TLC celebrados entre la European Free Trade Association (“Asociacion Europea de
Libre Comercio”) (EFTA, por su sigla en inglés) y varios paises, como opcién a la
exclusividad de datos”’. Si bien siguen el mismo enfoque, los distintos TLC formulan la
obligacién de abonar una remuneracion de diferentes maneras. Asi, el TLC firmado con el
Libano dispone un periodo minimo de exclusividad de seis afios “a menos que el primer
solicitante reciba una remuneracién adecuada”, sin aclarar la forma en la que se puede
determinar qué se considera “adecuado”. La disposicién impide a una parte, de manera
expresa, “basarse o citar datos de prueba no divulgados u otra informacion no divulgada”
de otra parte’s.

77 Los TLC firmados se encuentran disponibles en https: //www.efta.int/free-trade /free-trade-agreements.
78 La disposicién completa dispone lo siguiente: Las Partes de este Acuerdo deberan proteger la informacién
no divulgada de acuerdo con el Articulo 39 del Acuerdo sobre los ADPIC. Las Partes impediran que los que
soliciten aprobacién de comercializacién de productos farmacéuticos y productos agroquimicos se basen
en, o se remitan a pruebas u otros datos no divulgados presentados por solicitantes previos ante las
autoridades de aprobacion competentes de las respectivas Partes por un periodo de al menos seis afios a
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ElI TLC firmado con Tunez también hace referencia a la remuneracion adecuada para el
primer solicitante, pero por un periodo de cinco afios. Este acuerdo también establece que
ese periodo “no debe exceder el plazo que se aplica al producto idéntico en el pais de
origen o en el pais exportador”’?. En otras palabras, esta disposicidn crea una modalidad
de protecciéon “concurrente” que, en términos generales, dispondria un periodo de
exclusividad menor del que se aplica si el plazo de proteccién se contase a partir de la
fecha de la aprobacion de comercializacion en Tunez. En el TLC entre EFTA y Corea del
Sur, el plazo de proteccién no esta determinado en el tratado, sino que se remite a “las
leyes y reglamentos relevantes de las Partes”80.

Si se lo compara con la exclusividad de datos, el modelo de remuneracién tiene una
clara ventaja: cualquier parte que pueda y desee pagar la remuneracion exigida puede
utilizar los datos de prueba o basarse en ellos para obtener la aprobaciéon de
comercializacién de productos que contienen la misma entidad quimica. No obstante, este
enfoque presenta algunas desventajas. En primer lugar, no es claro que método se aplicara
para calcular la remuneracién adecuada. Fuera de la experiencia de Estados Unidos con
la Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act®l, no existe ninguna otra en todo el
mundo en la implementacion de este sistema. En segundo lugar, la obligacién de abonar
una remuneracion puede generar una pesada carga financiera para las empresas
productoras de genéricos y, en especial, para las pequefias y medianas empresas
genéricas de paises en desarrollo, las que pueden optar por demorar su ingreso al
mercado hasta la finalizaciéon del plazo de proteccidn. Por otro lado, si se abona una
remuneracion, los precios finales de los medicamentos tenderan a ser mas altos. En tercer
lugar, la administracion del sistema puede generar una carga considerable sobre el
gobierno que tendria que determinar el nivel de remuneracién a abonar.

E. EXCLUSIVIDAD DE DATOS EN LA ADHESION A LA OMC

El nimero de paises a los que se exige conceder exclusividad de datos también se ampli6
como resultado de las condiciones que se impusieron en las negociaciones para el ingreso
de nuevos miembros a la OMC. Se les exigio aceptar este estdndar ADPIC-plus para ser
admitidos en el sistema multilateral de comercio.

Durante el proceso de adhesidn, por ejemplo, China se comprometié a una exclusividad
sobre los datos de prueba de, como minimo, seis afios82; Camboya, aunque es un pais
menos adelantado, se vio obligado a aceptar la introduccién de la proteccion de datos de

partir de la fecha de aprobacién, excepto en los casos en los que se procura obtener la aprobaciéon para
productos originales, o a menos que el primer solicitante reciba una remuneracién adecuada (Articulo 4,
Anexo V). Acuerdo de Libre Comercio entre los Paises de la EFTA y el Libano, EFTA-Leb., Junio 24, 2004,
disponible en https://www.efta.int/free-trade/free-trade-agreements/lebanon.

79 Acuerdo de Libre Comercio entre los Paises de la EFTA y Tinez, EFTA-Tunis., Dic. 17, 2004, disponible en
https://www.efta.int/free-trade /free-trade-agreements/tunisia.

80 Acuerdo de Libre Comercio entre los Paises de la EFTAy Corea, EFTA-S. Kor., Dic. 15, 2005, disponible en
https://www.efta.int/free-trade/free-trade-agreements/korea.

81 Ver 17 U.S.C. § 136a(c)(1)(F)(iii) (2006).

82 Grupo de Trabajo para la Adhesién de China, Report on the Working Party on the Accession of China, 284,
WT/ACC/CHN/49 (Oct. 1, 2001).
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prueba no divulgados aun antes de que se aprobara su ingreso a la OMC83; Arabia Saudita
adopté la legislacion exigida durante su proceso de adhesion: Albania, Lituania, Nepal®84,
Georgia, Oman, y Bulgaria también dieron sefiales de estar dispuestos a adoptar la
legislacidon necesaria en materia de protecciéon de datos85. En un intercambio de cartas
bilaterales entre Estados Unidos y Rusia, este ultimo pais acordé implementar un periodo
de proteccion de seis afios para datos farmacéuticos no divulgados, con una prohibicién
expresa de no hacer uso “publico” de esos datos. En algunos casos, (por ejemplo,
Camboya), el pais en proceso de adhesion de implementar esa protecciéon ain antes de
finalizar el periodo de transicién acordado para otras obligaciones dentro del campo de
DPI.

F. EFECTOS DE LOS ESTANDARES ADPIC-PLUS

Los efectos de las disposiciones ADPIC-plus dependeran de la forma en la que se
interpreten conceptos clave del sistema de proteccion, como los términos “no divulgado”
y “nuevas entidades quimicas”8¢. Existe espacio de maniobra que pueden utilizar incluso
los paises que han adoptado la exclusividad de datos®’. Por ejemplo, los paises que han
introducido ese tipo de protecciéon pueden:

e limitar la duracién de la exclusividad y/o especificar que ella no puede
extenderse mas alla del plazo de la patente;

e especificar que la exclusividad de datos sélo se aplicara a nuevas entidades
quimicas definidas estrictamente, y que no se extendera a nuevas indicaciones o
formas diferentes de medicamentos ya existentes;

e proporcionar una proteccion sélo si la solicitud de autorizacién se presenta
dentro de un término (por ejemplo, un afio) a partir de la fecha de la primera
aprobacion por primera vez en el mundo;

83 Grupo de Trabajo para la Adhesiéon de Cambodia, Report of the Working Party on the Accession of
Cambodia, WT/ACC/KHM/21, § 205 (Agostol15, 2003). Vale la pena destacar que Cambodia, como Pais
Menos Adelantado, en virtud de las normas de la OMC hubiera gozado, de ser miembro originario de la OMC,
de un periodo de transicién para introducir la proteccion de datos de productos farmacéuticos hasta el afio
2016. Ver Council for Trade-Related Aspects of Intellectual Prop. Rights, Extension of the Transition Period
under Article 66.1 of the TRIPS Agreement for Least-Developed Country Members for Certain Obligations with
Respect to Pharmaceutical Products, IP/C/25 (1 July 2002), disponible en
http://www.wto.org/english /tratop e/trips e/art66 1 e.htm.

84 Nepal, Pais Menos Adelantado, declard, sin embargo, su derecho de utilizar la flexibilidad dispuesta en la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y Salud Publica. Ver Grupo de Trabajo para la
Adhesién de Nepal, Report of the Working Party on the Accession of Nepal Statements, WT /ACC/NPL/17 (Ag.
28, 2003).

85 Ver Abbott, F. y Correa, C.,, “World Trade Organization Accession Agreements: Intellectual Property
Issues” (30 May 2007). Quaker United Nations Office Global Economic Issues Publication, May 2007.
Disponible en https://papers.ssrn.com/sol3 /papers.cfm?abstract id=1915338.

86 Un interesante estudio ha demostrado, con ejemplos concretos, cdmo la “definiciéon del concepto de
“nueva entidad quimica” de manera que excluya sustancias ya conocidas, como también andlogos
estructurales cercanos de moléculas existentes, puede reducir el alcance e impacto de un régimen de
proteccién de exclusividad de datos. Ver World Health Org., Reg’l Office for South-East Asia, Defining the
Concept of “New Chemical Entity” in the Drug Regulatory and Patentability Contexts: A Discussion Paper
(2008).

87 Ver Carlos Correa, “A model law for the protection of undisclosed data”, in Intellectual Property and
Sustainable Development: Development Agendas in a Changing World, Ricardo Meléndez-Ortiz and Pedro
Roffe Pedro Roffe, eds. (Cheltenham UK, Edward Elgar Publishing, 2009).
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e crear procedimientos para las licencias obligatorias de los datos;

e permitir al Ministerio de Salud o la autoridad regulatoria declarar la
inaplicabilidad de la exclusividad de datos cuando sea necesario por razones de
proteccion de la salud publica o de un grupo de pacientes especificos;

e prever que la exclusividad no impedira el registro de un producto farmacéutico
protegido por patente sobre el que se hubiera concedido una licencia obligatoria.

Sin perjuicio de estas opciones, los principales impactos de la exclusividad pueden
resumirse como sigue:

1. Impacto econémico

La exclusividad de datos tiende a tener un impacto adverso sobre el acceso a los
medicamentos, dado que los productos que, de lo contrario, pueden estar sujetos a la
competencia de genéricos, estarian bajo el control exclusivo del titular de los datos por un
cierto periodo. Esto es particularmente relevante en paises en desarrollo que, hasta hace
poco, no concedian proteccion por patentes para esos productos, dado que la exclusividad
de datos puede, de facto, transformarse en un sustituto de las patentes que no se
concedian en el pasado.

La concesidon de exclusividad en un pais en desarrollo no promovera actividades
adicionales de investigacion por parte de grandes empresas farmacéuticas ni atraera
inversiones directas del exterior o transferencia de tecnologia al pais. Tampoco es
probable que modifique la cantidad y tipo de solicitudes de aprobacion de
comercializacion presentadas a la agencia reguladora local. Por ejemplo, un estudio
llevado a cabo en Jordania sobre el impacto de la exclusividad de datos en productos
farmacéuticos puso en evidencia diversos efectos adversos (ver recuadro).

RECUADRO 28. Exclusividad de datos de prueba en Jordania

“La exclusividad de datos, que constituye una norma ADPIC-plus, retras6 la
competencia genérica para el 79% de los medicamentos lanzados por las empresas
farmacéuticas multinacionales entre el aiio 2002 y mediados del 2006, los cuales, de lo
contrario, habrian estado disponibles en su econdmica version genérica. Debido a la
falta de competencia genérica, el sistema de salud publica y la poblacién tuvieron que
abonar precios mas elevados para medicamentos nuevos. En Jordania, no han existido
beneficios a partir de la introduccién de reglas estrictas de PI. Las empresas
farmacéuticas no realizaron casi ninguna inversion directa del exterior a Jordania entre
2002 y mediados de 2006 para desarrollar medicamentos con empresas locales. Las
reglas ADPIC-plus no han alentado a las empresas genéricas jordanas a llevar a cabo
tareas de investigacidn y desarrollo de medicamentos. Por ultimo, el lanzamiento de
nuevos productos en ese pais es solo son una fraccién del total de lanzamientos de
productos en los Estados Unidos y la Unién Europea y no son accesibles para el
ciudadano comun. Las reglas ADPIC-plus contribuyeron a un aumento del 20 por ciento
en el precio de los medicamentos entre 2002 y 2006”.

Rohit Malpani, All Cost, No Benefits: How the US-Jordan Free Trade Agreement Affects
Access to Medicines, 6 J. Generics Medicines 206 (2009).
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Otros estudios que analizaron el posible impacto de la exclusividad de datos también
predijeron aumentos en los precios de los medicamentos y una subsiguiente disminucién
del acceso a ellos®8. Por ejemplo, un estudio para Pert sobre 43 productos farmacéuticos
estimo que su precio promedio habria sido entre 94.3 por ciento y 114.4 por ciento mayor
si hubiesen estado sometidos al régimen de exclusividad de datos8°. En Colombia el
régimen de exclusividad de los datos introducido en 2002 dio lugar a gastos adicionales
en productos farmacéuticos de US $ 396 millones entre 2003 y 201199,

2. Aspectos éticos

La proteccion de datos de prueba por medio de derechos exclusivos genera problemas no
so6lo de naturaleza econdémica sino también ética. En el caso de los productos
farmacéuticos, la imposibilidad de basarse en datos existentes puede obligar a los
productores genéricos a repetir ensayos en seres humanos, generando, de esa manera,
riesgos innecesarios para su salud o para su vida. La duplicaciéon de ensayos sin una
justificacion cientifica contrariaria los principios éticos de la profesion médica,
codificados en la Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial.? Muchas
agencias reguladoras tienen en cuenta estos principios para la aprobacion de ensayos
clinicos, a resultas de lo cual podria ser imposible obtener autorizacion para repetir
ensayos clinicos para un producto que ya fue evaluado. Esto significa que, si bien el
régimen de exclusividad de datos brinda a los productores genéricos, teéricamente, la
opcion de desarrollar sus “propios” datos, esto puede resultar imposible en la practica.
Aun si se superara este obstaculo, es posible que esas empresas no puedan afrontar los
costos de producir nuevos datos de prueba, en particular, en los paises en desarrollo,
donde la dimensién de esas compafiias es insuficiente para financiar ensayos
prolongados, aun si ya se conociese el resultado.

3. Licencias obligatorias

Ademas de los costos directos, y otros, que genera la exclusividad de datos, esta forma de
proteccion puede interferir en el uso de licencias obligatorias de patentes, uno de los
principales instrumentos que los gobiernos pueden utilizar cuando las patentes surten
efectos perjudiciales para los consumidores o los competidores. Como se ha visto en el
modulo 2, algunos paises en desarrollo han concedido licencias obligatorias de patentes

88 Ver APOYO Consultoria, Impacto de las Negociaciones del TLC con EEUU en Materia de Propiedad
Intelectual en los Mercados de Medicamentos y  Plaguicidas (2005), disponible en
http: //www.congreso.gob.pe /historico/cip/tlc/3 TR/3 3/01.pdf [en adelante, ApPoY0]; Centro
Internacional de politica Econémica et al.,, Evaluacion del Impacto de las Disposiciones de ADPIC + en el
Mercado Institucional de  Medicamentos de Costa Rica (June 2009), disponible en
? ; ICTSD et al,
Medlcamentosy Propiedad Intelectual: Evaluacién del Impacto de los Nuevos Estdndares Internacionales de
Propiedad Intelectual en el Precio de los Medicamentos: El Caso de la Reptiblica Dominicana (2009); Mision
Salud & IFARMA, Impacto del Tratado de Libre Comercio Firmado por los Gobiernos de Colombia y Estados
Unidos sobre la Esperanza de Vida de los Pacientes Viviendo con VIH-sida en Colombia (2007); Catalina de la
Puente et al,, Propiedad Intelectual y Medicamentos: El Caso de Argentina (2009).

89 Apoyo Consultoria, op. cit.

9 MEC Gamba, FR Buenaventura, and MDV Serrano, Impacto de 10 afios de proteccion de datos en
medicamentos en Colombia (Bogot4, IFARMA, 2012).

91 World Medical Association, World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects (2008), disponible en https://www.wma.net/wp-
content/uploads/2016/11/DoH-0ct2013-JAMA.pdf.
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desde el afio 2000 para asegurar el acceso a medicamentos que, de lo contrario, serian
inaccesibles para los pacientes, especialmente, sobre los medicamentos para el VIH/SIDA.
Sin embargo, si se concede la exclusividad de datos, la autoridad regulatoria podria verse
obligada a rechazar el registro del medicamento sujeto a la licencia obligatoria, a menos
que el titular de los datos de prueba autorice su uso.

Este tema se ha abordado en “cartas complementarias” sobre salud publica, incluidas
en algunos TLC firmados por los EE.UU. con paises en desarrollo®2. Ademas, los TLC que
EE.UU. celebré con Perd y Panama establecen que “una Parte podra adoptar medidas para
proteger la salud publica de acuerdo con la Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre
los ADPIC y Salud Publica”?3.

Sin embargo, estas declaraciones y | “cartas complementarias” pueden no resolver el
posible conflicto entre la exclusividad de datos y el régimen de licencias obligatorias (ver

recuadro).

RECUADRO 29. Valor legal de las “cartas complementarias” a los TLC de los EE.UU.

“Una “carta complementaria” provista en el CAFTA [el Tratado de Libre Comercio con
Centroamérica] y en los acuerdos de Marruecos y Bahréin, dispone que las obligaciones
del capitulo sobre propiedad intelectual del acuerdo no afectan la posibilidad de las
partes “de adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica.” Este texto,
sin embargo, es mas limitado que el de la Declaracion de Doha, que no utiliza el
calificativo restrictivo “necesarias”. Asimismo, las cartas so6lo tienen un valor
interpretativo. En caso de que una empresa farmacéutica de marca se oponga a un fallo
que apruebe un medicamento genérico producido bajo una licencia obligatoria, el
Gobierno de Bush admitié que el conflicto solo seria “informado” por la carta y que
tendria que ser “resuelto sobre la base de los méritos de cada caso en particular.”

MINORITY STAFF SPEC. INVESTIGATIONS DIVISION OF H. COMM. ON GOV’T. REFORM,
109TH CONG., TRADE AGREEMENTS AND ACCESS TO MEDICATIONS UNDER THE
BUSH ADMINISTRATION 11 (2005) (se omiten las notas de pie de pagina).

“Los funcionarios del USTR observaron que utilizan las cartas complementarias para
aclarar que las disposiciones del acuerdo dejan intactos una serie de métodos que un
pais puede utilizar para responder a emergencias de salud publica. Sin embargo, de

92 Estados Unidos y Marruecos, por ejemplo, intercambiaron cartas en junio de 2004, que indicaban que “las
obligaciones del Capitulo Quince del Acuerdo no afectan la capacidad de cualquiera de las Partes de adoptar
las medidas necesarias para proteger la salud publica promoviendo el acceso a medicamentos para todos,
en particular, en casos como el de VIH/SIDA, tuberculosis, paludismo y otras epidemias y circunstancias de
extrema urgencia o de emergencia nacional”. Carta de Taib Fassi Fihri, Ministro Delegado de Asuntos del
Exterior y Cooperacién para Robert B. Zoellick, Representante Comercial de los EE.UU. (Junio 15 2004),
disponible en
http://www.ustr.gov/sites/default/files /uploads/agreements/fta/morocco/asset_upload file258 3852.pdf.
93 United States - Peru Trade Promotion Agreement, U.S.-Peru, art. 16.10(2)(e), Apr. 24, 2004, disponible en
http://www.ustr.gov/webfm_send/1031; United States-Panama Trade Promotion Agreement, U.S.-Pan,,
art. 15.10(2)(e), June 28, 2007, disponible en https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-

agreements/panama-tpa.
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acuerdo con un funcionario del USTR, estas cartas no generan excepciones a las
disposiciones del TLC.”

“La carta complementaria sobre salud publica constituye un entendimiento formal que
forma parte del contexto interpretativo de un TLC firmado/implementado de acuerdo
con lo que establece la Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados, Articulo
31".

U.S. GOV'T ACCOUNTABILITY OFFICE, GAO REPORT 07-1198, U.S. TRADE POLICY
GUIDANCE ON WTO DECLARATION ON ACCESS TO MEDICINES MAY NEED
CLARIFICATION (2007).

El grado en el cual una “carta complementaria” puede influir en la interpretacién y
aplicacion de las disposiciones sobre propiedad intelectual que contienen los TLC es
incierto. Como observa el informe de la GAO, no crearian excepciones que no estén
establecidas en el mismo tratado. Por lo tanto, sigue siendo un interrogante si el titular de
una licencia obligatoria que pertenece a un pais signatario de un TLC podria
efectivamente obtener la aprobacion de comercializacion de un producto sujeto al
régimen de exclusividad de datos de prueba.

G. CONCLUSIONES

Los datos de prueba caen bajo del ambito de proteccién del articulo 39. 3 del ADPIC
cuando:

1) son necesarios para obtener la autorizacién del producto,
2) no han sido divulgados antes de solicitar el registro,

3) serefieren a un producto que contenga una nueva entidad quimica, no registrada
en el exterior o en el pais,

4) se ha demostrado un esfuerzo considerable en la produccion de los datos.

El Acuerdo sobre los ADPIC exige la proteccion de los datos de prueba sobre la
seguridad y eficacia de productos farmacéuticos (y agroquimicos), bajo la disciplina de la
competencia desleal. Si el Articulo 39.3 se interpreta de acuerdo con la Convencién de
Viena sobre el Derecho de los Tratados, es dificil eludir la conclusion de que, mas alla de
cudl haya sido la intencién de los que propusieron ese articulo, la obligacién basica que
establece es la de no obtener los datos de prueba no divulgados de otra parte mediante
practicas deshonestas (como el soborno de empleados o el espionaje) y no darle un uso
comercial directo a esos datos. La disposicion no exige la creacién de un periodo durante
el cual esos datos deben ser objeto de derechos exclusivos, ni el pago de una remuneracion
al titular de los datos para usarlos o basarse en ellos.

La falta de un pedido de creaciéon de un panel bajo el mecanismo de Solucién de
Diferencias de la OMC contra los numerosos paises que no han concedido exclusividad de
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datos es una fuerte sefial de que los paises desarrollados son conscientes de que no es
probable que un panel de la OMC o el Organo de Apelaciones resuelva que el Acuerdo
sobre los ADPIC impone la exclusividad de datos o una remuneracién. Esto también puede
explicar por qué los TLC firmados por EE.UU,, 1a UE, y la EFTA han sido utilizados como
plataforma para obtener el reconocimiento ADPIC-plus de la exclusividad de datos o de
una remuneracion por parte de paises en desarrollo.

Un sistema de proteccidn de los datos de prueba basado en la competencia desleal, sin
exclusividad ni remuneracidn, tal como permite el Acuerdo sobre los ADPIC, es el mas
adecuado para los paises en desarrollo. El impacto negativo sobre el acceso a
medicamentos de la proteccion ADPIC-plus de los datos de prueba puede ser significativo.
El costo de la exclusividad de datos o de un sistema de remuneraciones para pacientes y
consumidores en paises en desarrollo puede ser desproporcionadamente elevado, incluso
en comparacién con los beneficios adicionales que obtendrian las empresas que se
pueden beneficiar de esa proteccion. Las implicancias éticas de la proteccion ADPIC-plus,
a menudo ignoradas, también requieren una consideracidon adecuada.

Las referencias generales a la proteccidn de la salud publica que incluyen el texto o las
cartas complementarias de los TLC negociados con EE.UU., pueden resultar insuficientes
para eliminar la restriccion que la exclusividad sobre datos de prueba puede generar para
la concesion de esas licencias.

H. AUTOEVALUACION

1) ;Qué tipos de actos condena y qué derechos confiere la disciplina de la competencia
desleal?

2) ;La obtencién de datos de prueba suponen una invencion o innovacion?

3) ;Por qué razones puede argumentarse que el articulo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC
no requiere conceder exclusividad en relacion con los datos de prueba?

4) ;Como puede definirse “nueva entidad quimica” con el fin de fijar el alcance de la
proteccion de datos de prueba?
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MODULOS DE INTRODUCCION A LA PROPIEDAD
INTELECTUAL Y SALUD PUBLICA

Este libro contiene cuatro modulos para la capacitacion en materia

de propiedad intelectual y salud publica. Su objetivo es presentar

una introduccion a las diversas categorias de derechos de propiedad
intelectual y, en particular, ilustrar sobre los derechos aplicables a la
produccion y comercializacion de medicamentos en el marco de las
llamadas ‘flexibilidades’ contenidas en el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio de la
Organizacion Mundial del Comercio. Los modulos proporcionan elementos
para comprender el alcance y las implicaciones de los derechos de
propiedad intelectual, especialmente las patentes de invencion, en el
acceso a los medicamentos. Ellos brindan asimismo pautas para el disefio
y la aplicacion de esos derechos en una manera consistente con dicho
Acuerdo y con politicas de proteccion de la salud publica. Los médulos
contienen informacion general y enfoques practicos para orientar a los
encargados de formular y aplicar politicas publicas en el tratamiento del
tema, tanto en el campo administrativo como judicial.
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