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nmediatamente después de la Segunda Guerra Mundial, y paralelamente a la

creacion del Fondo Monetario Internacional (FMI) y del Banco Internacional

para la Reconstruccion y el Desarrollo (BIRD), se manifesté en el seno de la
comunidad internacional la voluntad de dotar de un marco institucional al
comercio entre los Estados. En octubre de 1947, las negociaciones entre 23 pai-
ses desembocaron en la firma del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio, méas conocido con la abreviacion angléfona «GATT» (General
Agreement on Tariffs and Trade). La Organizacion Internacional del Comercio,
también en negociaciones en 1947, nunca lleg6 a crearse.

El principal objetivo del GATT era garantizar la liberalizaciéon de los intercam-
bios internacionales (y de la competencia) mediante la supresion de los obsta-
culos al comercio de bienes, como los aranceles aduaneros o las cuotas de
importacion y exportacion. Asi pues, el acuerdo inicial se fue completando con
otros acuerdos, adoptados durante los 8 ciclos de negociaciones (las «rondas»).
Durante el ultimo ciclo, la «Ronda de Uruguay» (1986-1994), se cred
la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) mediante la firma del Acta Final
en Marrakech (Marruecos) el 15 de abril de 1994 por parte de 128 paises. La
OMC entro en vigor el 1 de enero de 1995, y hoy cuenta con 147 miembros
(cifras del 23/04/2004).

El Acta firmada en 1994 abarca el acuerdo por el que se establece la OMC pero
también otros acuerdos anexos sobre varios temas, como el comercio de servicios
y mercancias, la propiedad intelectual, la solucion de diferencias y el mecanismo
de examen del respeto de los compromisos de los Estados.

Salvo el acuerdo sobre el comercio de aeronaves civiles y el de los mercados
publicos, todos son «multilaterales». Todos los Estados que deseaban ingresar
en la OMC tuvieron que aceptarlos (y por tanto consentir a integrar las reglas
en sus legislaciones nacionales), asi como deberdn hacerlo los que deseen
adherirse en el futuro.

Este es caso del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC). La adhesion de un Estado a la
carta de la OMC conlleva obligatoriamente su adhesion al Acuerdo sobre los
ADPIC. Por lo tanto, no se puede ser miembro de la OMC y rechazar o adoptar
parcialmente las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC. Es asi: “todo o nada”!

Los derechos de autor y derechos conexos, las marcas de fabrica o de comercio,
las indicaciones geograficas, los dibujos y modelos industriales, las patentes,
los esquemas de trazado de circuitos integrados, entre otros, son los sectores
en los que los Estados han establecido normas comunes mediante la firma
de este Acuerdo.

Como en el caso del GATT y del acuerdo por el que se establece la OMC,
el Acuerdo sobre los ADPIC instaura clausulas relativas a la Nacion Mas
Favorecida y el Trato Nacional. La cldusula de la Nacion Mas Favorecida
obliga a todo Miembro de la OMC que brinde una ventaja comercial especial
a otro Estado Miembro a brindar esa misma ventaja a todos los demas Miembros.
La clausula del Trato Nacional prohibe a un Estado Miembro discriminar los
productos extranjeros en circulacion sobre su territorio en beneficio de sus pro-
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2 Las nuevas reglas
del juego: el Acuerdo
sobre los ADPIC

2.1 Cual era la situacion antes del
Acuerdo sobre los ADPIC?
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pios productos nacionales. Por ejemplo, Suiza no puede decidir que los medica-
mentos que fabrica estaran protegidos por una patente mas larga que los medi-
camentos italianos que importa. Como veremos a continuacion, es principal-
mente este Acuerdo anexo el que tiene repercusiones en el sector farmacéutico.

Antes de que se firmaran los acuerdos internacionales sobre la propiedad inte-
lectual, cada Estado organizaba libremente la proteccion de sus obras intelec-
tuales en su territorio, incluido el sector farmacéutico. Asi pues, algunos pai-
ses s0lo concedian patentes para los productos, mientras que otros soélo brin-
daban proteccion a los procesos. En todos los casos, la duracion de la patente
era de 5 a 10 afos, casi nunca de 20 afios. Y otros paises, la mayoria de ellos
paises en vias de desarrollo, habian excluido el conjunto del sector farmacéu-
tico del ambito de aplicacion de las patentes (a pesar de conceder patentes en
otros campos). En estos paises, se autorizaba la fabricacion de copias de medi-
camentos patentados, asi como las importaciones, entre otros. No existian los
derechos exclusivos, y por tanto tampoco existia proteccion alguna para los
inventores de medicamentos ni habia prohibiciones para los terceros. Esta
ausencia de proteccion permitia realizar una producciéon mas barata de medi-
camentos, puesto que, como no habia patentes, tampoco se debia pagar una
remuneracion a cambio de la explotacion.

Por otro lado, la mayoria de los paises industrializados ya protegia, antes del
Acuerdo sobre los ADPIC, los productos y los procesos farmacéuticos mediante
patentes de 20 afios.

Algunos principios del GATT de 1947 tenian cierta incidencia en la propiedad inte-
lectual, sobre todo en cuanto a importaciones y exportaciones. Pero hasta la llegada
del Acuerdo sobre los ADPIC, ningtn pacto establecido en el marco del sistema
comercial internacional habia regulado explicitamente la propiedad intelectual.

A. Harmonizacion de las legislaciones nacionales

En virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, todos los paises Miembros de la OMC deben
adaptar sus legislaciones (sobre propiedad intelectual) a las normas minimas que
se han aceptado de mutuo acuerdo. No se trata de una invitacion o recomenda-
cion, sino de una verdadera obligacion para los Estados. En efecto, un Estado «A»
se puede quejar ante el Organo de Solucion de Diferencias de la OMC si cree que
la legislacion del Estado «B» no respeta el Acuerdo sobre los ADPIC. Entonces éste
debera acatar la decision de dicho Organo, bajo pena de sanciones comerciales.

B. Periodos de transicion

Ante la gran disparidad de legislaciones nacionales, huelga decir que su adap-
tacion no se podia hacer ni de inmediato ni a la misma velocidad para todos
los paises. Por eso el Acuerdo prevé periodos de transicion. Durante estos pla-
zos los Estados deben modificar sus leyes, pero no estdn cometiendo una
infraccion si (atin) no respetan las disposiciones del Acuerdo.

- paises industrializados: 1 afio (hasta el 1 de enero de 1996);
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- paises en vias de desarrollo o en transicion hacia una economia de mer-
cado: 5 afios (hasta el 1 de enero del afio 2000);

- paises en vias de desarrollo que no tenian ninguna proteccion del sec-
tor farmacéutico mediante patente antes del Acuerdo sobre los ADPIC:
10 afios (hasta el 1 de enero de 2005);

- paises menos adelantados: 11 afios (hasta el 1 de enero de 2006). Notese
que este periodo de transicion quedo prorrogado hasta el 1 de enero de
2016 por la Declaracién de Doha, adoptada en 2001.

El sistema adoptado en 1995 establece normas minimas de proteccion que los
Estados estan obligados a aplicar. Estas normas estandar impuestas son:

- El respeto de las clausulas de la Nacion Mas Favorecida y del Trato
Nacional, en virtud de las cuales estd prohibido otorgar favores y otras
facilidades a un Estado para que obtenga derechos de patente o los use.

- Las patentes de inventos se deben reconocer en todos los campos tec-
nologicos, incluido el sector farmacéutico. Asi pues, los productos y
procesos farmacéuticos deben poder patentarse y no quedar excluidos
del sistema de patentes como tales.

- Las patentes se deben conceder para al menos 20 afios a partir de la
fecha de la presentacion de la solicitud.

Asi pues, los Estados no pueden atribuir una proteccion especial a los medicamen-
tos. Los productos farmacéuticos quedan dentro del ambito de las mercancias
comunes igual que los lavavajillas, los coches y otros productos de consumo, y no
se tienen en cuenta sus caracteristicas esenciales y curativas, ni su capacidad de sal-
var vidas. Los terceros no autorizados por el titular de la patente no podran:

- en el caso de una patente de producto: fabricar, usar, ofrecer para la
venta, vender o importar para estos fines el producto patentado;

- en el caso de una patente de proceso: usar el proceso; ni usar, ofrecer
para la venta, vender o importar para estos fines, al menos el producto
obtenido directamente mediante este proceso.

Las patentes de proceso conceden un monopolio muy amplio, ya que no solo
esta protegida la manera de fabricar el producto sino también el producto en
si. Si «A» posee una patente sobre un modo de fabricacion de un medicamento
X, ¥ si «B» inventa una nueva manera de fabricar x, «B» no podrd fabricar el
producto x sin pedir su autorizacion a «A» (y deberd remunerarlo).

Notese que esta disposicion extiende la proteccion que normalmente confiere
una patente de proceso, que no deberia prohibir la fabricacion del producto en
si mediante un proceso nuevo. Por tanto, concede la misma protecciéon que una
patente de producto. En efecto, en los dos casos, se debera pagar una remune-
racion al titular de la patente, para la confeccion de productos acabados.

No obstante, se deja una gran libertad a los Estados en cuanto a la adaptacion
de sus leyes a estas normas minimas. Por lo tanto pueden adoptar leyes que
garanticen el equilibrio entre estas reglas de propiedad intelectual internacio-
nales y el interés publico. En concreto, pueden definir en su propia legislacion
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2.3 Por qué imponer
el reconocimiento
de las patentes?

3 El adversario
de las patentes:
la salud publica

lo que es un invento, en qué consiste la novedad y la aplicabilidad industrial
(condiciones de patentabilidad). Asimismo, el articulo 27 del Acuerdo sobre los
ADPIC dispone que ciertos inventos que no deben ser comercializados «para
proteger el orden publico o la moralidad, incluyendo la salud y la vida de las
personas» se pueden excluir del sistema de patentes. Por ejemplo, un Estado
podria negar patentes para los medicamentos esenciales o vitales o los antirre-
trovirales. Sin embargo, hasta la fecha ningun Estado ha adoptado una legis-
lacion en este sentido.

Por otro lado, los Estados son libres de establecer reglas aun mas protectoras
que las normas minimas definidas por el Acuerdo sobre los ADPIC.

Por un lado, se supone que el reconocimiento de su trabajo de creacion y la remu-
neracion que obtienen de su monopolio comercial deben estimular a los creadores
de inventos patentados y por tanto fomentar la investigacion. Las patentes fomen-
tan asi la innovacion (ofreciendo una recompensa a la inventiva), innovacion que
tendria después repercusiones benéficas para la calidad de vida de los seres huma-
nos (al menos para los que pueden acceder a esos progresos técnicos 0 médicos).
Por otro lado, a cambio de la proteccion reconocida al titular de la patente, éste
debe «divulgar su invento, es decir, describirlo en un documento oficial (solici-
tud de patente). Esta descripcion debe ser suficientemente clara y precisa para
que un especialista en la materia sea capaz de reproducir el invento a partir de
dichas indicaciones, Asi, el fondo de conocimientos técnicos del mundo se enri-
quece a medida que se proporciona informacion sobre todo nuevo invento
patentado. Los futuros inventores podran inspirarse en esas bases para crear. Es
una ventaja que no tienen, en particular, los secretos de negocios (secretos de
fabricacion, secretos industriales,...).

En la medida en que no se desvela nada sobre el invento, los secretos comercia-
les frenan el progreso técnico y no contribuyen a aumentar el nivel general de
innovacion. La empresa Coca-Cola, por ejemplo, no patento la receta de su famosa
bebida para no tener que divulgar todos sus ingredientes. Su receta esta protegi-
da por el secreto industrial y asi queda protegida de las copias exactas. En 20 afios
de proteccion, la receta no ha pasado a ser de dominio publico. Teniendo en cuen-
ta que fue creada en el siglo XIX, jhoy haria mas de un siglo que cualquiera
podria comercializar Coca Cola “de verdad”!

Por ultimo, cabe anadir que la investigacion y el desarrollo médicos son muy caros.
Se deben probar muchas moléculas antes de conseguir una que sea pertinente para el
efecto terapéutico buscado. Una vez hecho esto, el recorrido hasta la comercializacion
final del medicamento es ain muy largo. Por eso, las industrias farmacéuticas paten-
tan medicamentos que aun estdn desarrollando, de modo que se aseguran la recupe-
racion de la inversion, gracias a las licencias de explotacion que podran conceder.

La generalizacion de las patentes en el sector farmacéutico creada por la firma
del Acuerdo sobre los ADPIC permite una mejor proteccion de los laboratorios
y empresas farmacéuticas. Antes de la harmonizacion internacional, las empre-
sas farmacéuticas con pocos medios economicos podian, a pesar de todo, satis-
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facer las necesidades mayoritarias de la poblacion en materia de salud mediante
copias de medicamentos originales o el desarrollo de nuevos procesos.

El Acuerdo sobre los ADPIC reduce estas posibilidades, y por tanto ahora cabe
preocuparse de lo que sucederd con la calidad del acceso a los medicamentos
y a la asistencia médica, en especial en los paises en vias de desarrollo.

A pesar del Acuerdo, el estado de salud general de las poblaciones no debe
sufrir las consecuencias de las nuevas disposiciones y no se pueden sacrificar
vidas en beneficio de los derechos de propiedad intelectual. Por eso, como se
reconoce en el mismo Acuerdo, los objetivos de la salud publica prevalecen
sobre los derechos de las patentes.

El derecho a la salud se considera desde hace mucho tiempo como uno de los
derechos fundamentales de la humanidad. Ya en 1946, la OMS estableci6 en su
constitucion que: «El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es
uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion de raza,
religion, ideologia politica o condicion econdmica o social».

En 1948, la Declaracion Universal de los Derechos Humanos proclamaba que:
«Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el ves-
tido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene
asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez,
viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por cir-
cunstancias independientes de su voluntad.

Desde entonces, muchos otros tratados internacionales y resoluciones han reafir-
mado este derecho esencial: el acceso a los tratamientos y a la asistencia sanitaria.

La salud publica retine el conjunto de actuaciones y recomendaciones relativas
a la proteccion de la salud de los ciudadanos, a escala de una region o de un
pais, y depende de la colectividad. Por tanto, las autoridades del Estado deben
velar por garantizar un buen estado de salud general de la comunidad, mediante
la aplicacion de leyes preventivas y represivas.

En concreto esto puede comportar la aplicacion de normas de diagndstico
precoz, la determinacion de modalidades de prevencion y de tratamiento,
campaiias de vacunacion, o también la adopcion de conceptos tales como el
de medicamentos esenciales.

Es precisamente en este concepto en el que la OMS basa, desde 1975,
su estrategia farmacéutica. Segun el que era Director General de la OMS
en aquel momento: los medicamentos esenciales son «los que revisten una
importancia primordial y son imprescindibles para cubrir las necesidades
sanitarias de la poblacion».

Teniendo en cuenta la acuciante necesidad que viven estas poblaciones, se debe
hacer hincapié en el abastecimiento y la distribucion de dichos medicamentos.
Cada Estado debe seleccionar qué medicamentos considera mas importantes y
urgentes, en funcion de los problemas prioritarios de salud que afectan mas
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3.3 Como se seleccionan
los medicamentos
esenciales?

3.4 Para queé sirven las listas
de medicamentos esenciales?

particularmente a sus habitantes. Asi pues, la mayoria de los Estados estable-
cen una lista nacional de medicamentos esenciales y adoptan directivas clini-
cas para definir su politica sanitaria.

Se usan varios criterios para esta seleccionan:

- Identificacion de las principales enfermedades que afectan al pais (crea-
cion de un cuadro epidemioldgico a partir de observaciones y estudios
realizados con la poblacion);

- definicién del conjunto de medicamentos utilizados contra estas enfer-
medades;

- a partir de esta lista preliminar, seleccion de los medicamentos esencia-
les. Se usan varios criterios para esta calificacion:

a

Los poderes publicos estan seguros de la eficacia y de la inocui-
dad de este medicamento;

b) este medicamento ofrece una buena relacion «coste total del tra-

tamiento/eficaciar;

c) éste estd disponible en una forma en que se puede garantizar su
calidad y estabilidad (en especial en funcién de las condiciones
previstas de almacenaje y utilizacion).

Los Estados deben actualizar periédicamente estas listas finales teniendo en
cuenta los progresos técnicos, los cambios en el cuadro epidemioldgico, el
coste de los medicamentos, etc. Desde 1977, la OMS edita cada dos afios una
lista modelo de medicamentos esenciales.

Constituyen un punto de apoyo para que los gobiernos puedan orientar su
politica de salud hacia un mejor acceso a los medicamentos esenciales.

Al determinar las prioridades, permiten focalizar la ayuda hacia una mayor
disponibilidad de estos medicamentos en cualquier momento y para todos los
habitantes, lo que incluye en especial el abastecimiento regular y una infor-
macion adecuada. De este modo, la existencia de esta guia facilita la compra
y la distribucién de medicamentos en el sector publico, la seleccion de los
reembolsos por el seguro médico, la gestion de las donaciones de medica-
mentos y de la ayuda internacional asi como la organizacion de las capaci-
dades de produccion locales.

Estas listas también se distribuyen a los centros de asistencia sanitaria del
pais asi como a todos los médicos y farmacéuticos de los sectores publico y
privado. El objetivo es una mayor informacion para todos, profesionales
y usuarios. También sirven como base para la ensefianza de la salud publica y
del uso racional de los medicamentos a los estudiantes y profesionales en for-
macion continua.
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Este Acuerdo impone a los Estados la concesion de patentes sobre los medica-
mentos y sus procesos de fabricacion. La existencia de una patente confiere a
su titular un monopolio de explotacion sobre el medicamento en cuestion. Por
lo tanto, el “propietario” es el unico que puede decidir quién puede producir su
medicamento, comercializarlo, importarlo,... y bajo qué condiciones, especial-
mente en cuanto a precios se refiere.

La preocupacion que esto suscita es que el titular puede (legalmente) reservar-
se todas las partes de mercado que desee, incluso el mercado entero:

- ya sea exigiendo una remuneraciéon exageradamente elevada a cambio
de las licencias, de modo que nadie pueda permitirselas;
- ya sea no concediendo ninguna licencia voluntariamente.

Como es la unica fuente de abastecimiento, no sufrira ninguna competencia, y nada
le impedira entonces fijar los precios de venta que desee para su medicamento.
Las patentes constituyen, por consiguiente, un auténtico peligro para el acceso
a los medicamentos. Incluso si a los fabricantes no les conviene fijar precios
demasiado elevados si quieren la mayor clientela posible, estos precios segui-
ran siendo mayoritariamente inasequibles para la poblacion de los paises en
vias de desarrollo.

A. Cudl es la diferencia entre los medicamentos patentados y los genéricos?

Los medicamentos originales estdn patentados y los venden los laboratorios
farmacéuticos bajo nombres de marca. El término genérico se emplea en opo-
sicion al término patentado. En efecto, los medicamentos genéricos se fabrican
a partir de moléculas que son de dominio publico cuando vence el plazo legal
de la patente que las protegia. Se trata, pues, de la réplica fiel (copia) de un
medicamento inicialmente patentado, que cualquiera puede fabricar libremente
porque el monopolio ha expirado. Por ejemplo, Brasil solo protege los produc-
tos farmacéuticos mediante patente desde 1996. Las moléculas patentadas
antes de esta fecha en otros paises, no lo fueron en Brasil (que no brindaba
proteccion alguna a los inventores de medicamentos). Esto significa que en el
pasado Brasil pudo producir libremente medicamentos genéricos a partir de
estas moléculas no patentadas.

Del mismo modo, la aspirina, que desde hace tiempo ya no esta bajo patente, la
pueden producir todas las empresas que lo deseen. Cabe decir, sin embargo, que
a veces se hace un uso abusivo del término genérico. Por ejemplo, en el marco
de las importaciones paralelas autorizadas por el Acuerdo sobre los ADPIC, los
medicamentos importados no por fuerza son genéricos. Pueden serlo si el medi-
camento ya no estd patentado en el pais exportador (en ese caso la importacion
resulta interesante porque los precios son mas bajos), pero también pueden ser
medicamentos originales que se venden mads baratos en el pais exportador.
Asimismo, el uso del término genérico en el marco de las licencias obligatorias
no es adecuado. Es facil confundirse, puesto que estos medicamentos son copias
de los medicamentos originales (producidas bajo licencia obligatoria), pero no
son genéricos, porque la patente, por definicién, ain no ha vencido.
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4.3 Concentracion de la produccion
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en los paises industrializados

B. Por qué se fabrican medicamentos genéricos?

Cuando una patente vence, su titular ya no puede prohibir la actuacion de ter-
ceros, de modo que las moléculas y los principios activos de base estan libres
de derechos:

- cualquiera puede decidir arbitrariamente fabricarlos y/o comercializarlos;
- el ex titular de la patente ya no tiene derecho a la remuneracion por la
explotacion de su molécula.

Asi pues, la copia es, por definicién, mas barata que el producto copiado, lo
que constituye una ventaja nada desdefiable para los paises en vias de desa-
rrollo. Es precisamente por eso por lo que la mayoria de estos paises no habian
puesto en pie un sistema de patentes para los productos y procesos farmacéu-
ticos antes del Acuerdo sobre los ADPIC.

Ademas, la fabricacion de estos medicamentos exige previamente investigacio-
nes para determinar la composicion, la posologia, etc., a partir del producto aca-
bado que constituye el medicamento patentado: es lo que se ha venido a llamar
la ingenieria inversa. Esta practica suele ser utilizada en los paises en vias de
desarrollo, y les permite mantener un sistema de investigacion y asi contribuir a
la evolucion de los conocimientos de sus cientificos asi como al mantenimiento
de laboratorios de investigacion y unidades de produccion locales.

C. En qué consiste la prohibicion del Acuerdo sobre los ADPIC?

Como hemos visto, muchos paises en vias de desarrollo s6lo concedian paten-
tes de proceso, lo que les permitia producir legalmente copias de medicamen-
tos, cosa que no permiten las patentes de productos. Las copias ya no estaran
autorizadas en ningun pais Miembro de la OMC, a partir del momento en que
el Acuerdo entre en vigor, ya que violarian el monopolio de los recientes titu-
lares de patentes. Solo estaran disponibles los medicamentos fabricados y
comercializados por estos ultimos o por terceros que hayan recibido una licen-
cia. Sin embargo, la produccion de genéricos volvera a ser legal tras el venci-
miento de la patente, es decir, 20 afos.

A pesar de todo, teniendo en cuenta los recientes progresos en materia de tra-
tamiento del VIH/SIDA, esta prohibicion es lamentable, porque las nuevas
terapias, protegidas por patente, no estaran disponibles en forma de genéricos
hasta dentro de muchos afios. Cuando llegue ese momento, millones de perso-
nas infectadas estaran muertas, porque no habran podido permitirse los medi-
camentos patentados.

El sector farmacéutico de los paises en vias de desarrollo consiste, en la mayo-
ria de los casos, s6lo en pequefias unidades de produccion locales de medica-
mentos genéricos y en una I+D poco dotada de medios econémicos. En la
medida en que la produccion de copias de medicamentos patentados estara
prohibida cuando entre en vigor el Acuerdo sobre los ADPIC, los paises en vias
de desarrollo deberan renunciar a este capital de produccion ya débil de por si.
Ademas, es poco probable que puedan hacer frente a las cantidades exigidas
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para obtener las licencias de las empresas farmacéuticas.

Las infraestructuras no suelen estar adaptadas a la produccion de medicamentos
a gran escala y la mano de obra suele ser poco cualificada, de modo que la adap-
tacion de las industrias existentes parece imposible teniendo en cuenta, una vez
mas, la carencia de recursos de estos paises. El uso de las nuevas tecnologias en
los recientes métodos de fabricaciéon no hara mas que ahondar el abismo.

Por consiguiente, los paises en vias de desarrollo veran como aumenta su
dependencia respecto a los paises industrializados. Con una producciéon de
medicamentos nula, deberdn abastecerse en su totalidad en los paises produc-
tores exportadores, al precio que éstos quieran fijar.

El Acuerdo sobre los ADPIC prevé que se puedan integrar en las legislaciones
nacionales algunas derogaciones del monopolio que confiere una patente. Por
supuesto, estas excepciones deben ser limitadas, motivadas y justificadas y no
perjudicar abusivamente los intereses legitimos del titular de la patente (arti-
culo 30). Los Estados son libres de adoptarlas o no.

A. La concesion de licencias obligatorias
1) Qué es una licencia obligatoria?

Una licencia es un contrato por el que el titular de una patente autoriza
a un tercero a realizar una o varias acciones que normalmente estan
prohibidas porque violan su monopolio.

Si la empresa «A» posee una patente sobre el medicamento x, puede
conceder una licencia a la empresa «B» para autorizarla, por ejemplo, a
comercializar el medicamento x. El contrato (de licencia) entre «A» y «B»
define las condiciones en las que «B» tiene derecho a comercializar x.
Sin este contrato, «B» estaria haciendo una falsificacion.

Una licencia obligatoria es la autorizacion dada por los poderes puiblicos a
un tercero para usar o comercializar un invento patentado, sin el consenti-
miento del titular. Se trata de una licencia, puesto que tiene como objeto la
concesion (parcial o total) de un derecho de explotacion, pero es obligato-
ria porque no es consentida por el titular de la patente, que se ve obligado
a cederla. Sin embargo, éste recibe una compensacion econémica a cambio.

2) Bajo qué circunstancias se pueden conceder las licencias obligatorias?
Los Estados son libres de fijar los motivos que justifican el recurso a
estas derogaciones. El Acuerdo establece algunos de estos motivos, pero

la lista no es exhaustiva:

- La negativa a tratar y a vender (o tentativa de obtener una licen-
cia voluntaria): cuando el titular no accede a conceder una
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licencia bajo condiciones comerciales razonables y esto conlle-
va, por ejemplo, la imposibilidad de adquirir un medicamento;

- una situacion de emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia o un uso publico no comercial: cuando existe
un peligro inminente para la salud publica, a causa de una
catastrofe natural, una guerra o una epidemia, por ejemplo;

- el uso por parte de un gobierno (o de terceros autorizados): por
ejemplo para garantizar a los habitantes mas desfavorecidos un
buen acceso a la asistencia sanitaria y a los medicamentos;

- practicas anticompetitivas: por ejemplo el aumento artificial de
los precios u otros abusos de poder por parte del titular;

- la falta de explotacion o la explotacion insuficiente de un invento.

B. El mecanismo de agotamiento de los derechos
1) Qué es el agotamiento de los derechos?

En principio, como para cualquier otro acto comercial, para la importacion
de un producto patentado es necesario el consentimiento previo del titular
de la patente. Es un acto que entra en el ambito de su monopolio.

Sin embargo, la ley puede anular parcialmente este derecho mediante el
mecanismo llamado «agotamiento de los derechos». Esta teoria juridica,
si la reconoce el Estado en cuestion, tiene como resultado que el titular
ya no puede controlar la circulacion de su producto tras la primera
puesta en el mercado que haya efectuado o consentido. El titular ya no
tiene derecho ni a oponerse a su importacion en otro pais ni a recibir
una remuneracion a cambio de esta explotacion.

Imaginemos un medicamento x patentado en los paises «A» y «B» (pai-
ses que reconocen el agotamiento de derechos). La empresa «E1», esta-
blecida en el pais «A», es titular de una patente sobre el medicamento x
y decide comercializarlo en este pais «A». Gracias a la excepcion del
agotamiento de derechos, la empresa «E2», establecida en el pais «B,
puede libremente importar el medicamento x a partir de «A» y revenderlo
en el pais «B», sin la autorizacion de «El». En este caso estaremos
hablando de una importacion paralela.

La explicacion es que el titular, puesto que ya ha sido recompensado
una vez por la puesta en circulacion de su producto, ya no tiene dere-
cho a controlar lo que se haga con su producto.

)

Consecuencias de las importaciones paralelas

La ventaja que proporciona esta excepcion es que las practicas discri-
minatorias de los titulares de patente en materia de precios se ven
contrarrestadas. Como el producto puede estar disponible en todos los
mercados nacionales, los compradores se abastecen en el mercado que
ofrece el producto mas barato a nivel mundial. Esta reduccion de los
precios tiene varias consecuencias favorables, sobre todo en materia de
salud: las importaciones de medicamentos a partir de los paises que
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aplican los precios mas bajos conllevan una mejora del acceso a los
medicamentos para los enfermos de los paises importadores.

Sin embargo, dado que las empresas farmacéuticas en general aplican
los precios més bajos en los paises en vias de desarrollo, cabe pensar
que frenaran estas practicas preferenciales para que sus ingresos en los
paises importadores no disminuyan sensiblemente. Esto conllevaria una
uniformizacion de los precios para todos los paises, sin distincion entre
los industrializados y los de bajos ingresos, lo que seria muy perjudicial
para estos ultimos.

Como hemos visto, en principio un medicamento patentado no se puede explo-
tar sin la autorizacion del titular. Es decir, un tercero no puede usar este pro-
ducto libremente, sea cual sea la finalidad de este uso.

Sin embargo, los Estados pueden aplicar derogaciones, siempre y cuando no
sean abusivas respecto a los derechos exclusivos del titular. Por ejemplo, la
excepcion del uso experimental, la excepcion de los actos realizados en un
ambito privado y con fines no comerciales, o en caso de preparacion de medi-
camentos en las farmacias por unidad y en ejecucion de una receta médica.
Una de las derogaciones mas interesantes es la llamada clausula «Bolar.

A. La excepcion Bolar

Con esta excepcion, la ley autoriza a los fabricantes de medicamentos genéri-
cos a efectuar pruebas clinicas con el medicamento patentado, sin el permiso
del titular, y esto lo pueden hacer antes del vencimiento del plazo de 20 afios
de proteccion de la patente.

Esta explotacion anticipada les permite crear el medicamento genérico corres-
pondiente al medicamento patentado y asi organizar su fabricacion y comer-
cializacion para cuando el producto patentado pase a ser de dominio publico.
La entrada rapida de versiones genéricas en el mercado, una vez hayan vencido
las patentes, crea competencia entre los diferentes productos. De este modo, los
precios de los medicamentos bajan y esto favorece un mejor acceso a estos tra-
tamientos para los enfermos.

El Acuerdo sobre los ADPIC permite a los Estados soslayar el derecho de patentes
si la situacion sanitaria del pais asi lo exige.

Es lo que trato de hacer Tailandia en 1998. Ante el gran numero de victimas
causadas por una enfermedad relacionada con el SIDA, el Gobierno organizo
la produccion de un medicamento genérico que permitia curar esta enferme-
dad. Pero bajo la influencia de Pfizer, la firma farmacéutica titular de la patente
del medicamento original, Estados Unidos prohibié la venta de estas copias
a las autoridades tailandesas, amenazandolas con penalizar sus principales
exportaciones (madera, joyas, microprocesadores, etc.) si no renunciaban
a producir estos medicamentos. Sudafrica también ha sufrido la presion de las
compaiiias farmacéuticas. En 1997, para luchar contra la epidemia de SIDA que
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causaba estragos en la poblacion del pais, el Gobierno adopt6 una ley valién-
dose de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC (entre otras, la impor-
tacion de medicamentos genéricos). Pero la aplicacion de esta ley se vio frenada
en febrero de 1998 por la apertura de un proceso judicial. En efecto,
39 compaiias farmacéuticas mundiales (entre ellas Boehringer Ingelheim,
Bristol-Myers Squibb, Glaxo Wellcome, Merck y Roche) se unieron para denunciar
al Estado de Sudafrica por incumplimiento de sus compromisos internaciona-
les en materia de propiedad intelectual. El 5 de marzo de 2001 se abri6 el pro-
ceso ante el Alto Tribunal de Pretoria. Sin embargo, ante la presiéon de la
comunidad internacional, el 19 de abril de 2001 las 39 firmas retiraron su que-
rella contra Sudéfrica. Actualmente, se importan versiones genéricas de Brasil,
pero el pais esta lejos de haber superado el problema.

Ante los multiples incidentes causados por las firmas farmacéuticas, la comuni-
dad internacional ha considerado oportuno recordar cudles son los derechos de
los Estados en materia de propiedad intelectual.

En noviembre de 2001, los Estados Miembros de la OMC adoptaron una
Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica en Doha (Qatar).
Su objetivo era responder a las preocupaciones expresadas en cuanto a la posibi-
lidad de que este Acuerdo pudiera dificultar aun mas el acceso a los medicamen-
tos para los pacientes de los paises pobres. Esta Declaracion defiende el uso efec-
tivo de las puertas que deja abiertas el Acuerdo sobre los ADPIC en cuanto a las
derogaciones de las patentes, y constituye por tanto una verdadera victoria para
los paises en vias de desarrollo, que fueron los que comenzaron esta iniciativa.
En efecto, la comunidad internacional reconocié que las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC si debian incorporarse a las legislaciones nacionales, pero que no
debian oponerse al derecho de los Estados a tomar medidas que respeten los obje-
tivos y prioridades de la salud publica y del acceso a los medicamentos. Asi, un
Estado puede autorizar transgresiones del derecho de patentes bajo ciertas cir-
cunstancias, que ¢l mismo debe definir, relacionadas con la salud publica (por
ejemplo, una urgencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia).

Asi pues, la Declaracion de Doha reafirma que la salud publica prima sobre las
patentes, y exhorta a los Estados a hacer valer este postulado.

En noviembre de 2001, los Estados Miembros de la OMC acordaron la
Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica para decla-
rar la preeminencia de las cuestiones sanitarias y de acceso a los medicamen-
tos sobre el derecho de patentes. Sin embargo, una cuestiéon quedd pendiente.
El principio de las licencias obligatorias, que permite a los Estados organizar
la fabricacion de los medicamentos necesarios, sobre todo en caso de emer-
gencia sanitaria, quedd ratificado. Pero esta produccion debe estar, segun el
Acuerdo, limitada a las necesidades del mercado nacional. Es decir, un Estado
no puede exportar hacia otros Estados los medicamentos que haya fabricado
bajo licencia obligatoria. Pero entonces, los paises que no tienen la capacidad
de producir sus propias copias, como podran abastecerse si no es a través de
las importaciones? Recordemos que seguramente seran estos mismos paises los
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que mas necesitaran poder acceder a medicamentos asequibles.

El problema es doble. Algunos paises, que tienen una gran demanda de medi-
camentos, no podran fabricar estas copias por falta de material e instalaciones
adecuados (y por falta de financiacion para adquirirlos), mientras que otros,
que disponen de estos medios técnicos, tampoco podran fabricarlas por falta
de un mercado nacional suficientemente importante para que esta produccion
permita reducciones de precio interesantes. El equilibrio entre oferta y demanda
no se puede producir en cada pais individualmente, pero bastaria que los dos
mercados nacionales se unieran para que las poblaciones de estos dos paises
tuvieran acceso a los medicamentos prioritarios.

Los Miembros de la OMC debian solucionar esta cuestion mediante unas nego-
ciaciones posteriores, que debian terminar a finales de 2002.

Los paises ricos (Estados Unidos y Unién Europea) auspiciaron la elaboracién
de un texto, llamado «de Motta» y los paises en vias de desarrollo, bajo fuer-
tes presiones, llegaron mayoritariamente a un consenso. Pero éste les perjudi-
caba enormemente: refuerzo de los procesos administrativos, limitacién de las
licencias obligatorias a ciertas enfermedades enumeradas en una lista y exclu-
sion del alcance de aplicacion de las licencias obligatorias de todas las vacu-
nas e instrumentos de asistencia sanitaria que no sean medicamentos.

Sin embargo, en diciembre de 2002, como Estados Unidos rechazaba el con-
senso sobre el abandono de la lista limitativa de las enfermedades afectadas,
finalmente no se firmoé ningun acuerdo internacional.

Asi pues, las negociaciones continuaron, hasta que el 30 de agosto de 2003 los
Estados Miembros adoptaron un acuerdo. A pesar de que éste reconoce el dere-
cho de los Estados a importar medicamentos mas baratos fabricados bajo licen-
cia obligatoria si no los pueden fabricar por si mismos, este acuerdo no se
adapta totalmente a las necesidades de los paises en vias de desarrollo y reduce
incluso los derechos adquiridos con la Conferencia de Doha: obligacion de
emision simultanea por los paises importadores y exportadores de las licencias
obligatorias, procedimientos restrictivos, posible recurso ante la OMC por otros
Estados en el caso de concesién de licencias obligatorias, etc.

En la Cumbre de Cancun, celebrada unos dias después de la adopcién de este
acuerdo (del 10 al 14 de septiembre), durante la que no sélo se discutian las
cuestiones de acceso a los medicamentos, no se llegé a ningun consenso. En
esta cumbre se debia hacer un balance a medio camino de la agenda de Doha,
pero finalmente las negociaciones comerciales se interrumpieron.

Por ello, actualmente cabe dudar de la verdadera eficacia de las negociaciones
a escala internacional, sobre todo para los intereses de los paises en vias de
desarrollo, que, cuando sucumben a las presiones de los mas ricos, se ven obli-
gados a aceptar acuerdos que les perjudican.

Una nueva tendencia se estd imponiendo en la actualidad. Desde el afio 2002,
Estados Unidos y la Unién Europea optan por la conclusion de convenios bila-
terales con los paises en vias de desarrollo. Estos acuerdos de libre comercio
permiten a los paises ricos obtener de los paises en vias de desarrollo lo que
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no consiguen en las negociaciones en el seno de la OMC. Pueden hacerles
promesas mas atractivas y asi conseguir que a cambio cedan en cuestiones de
propiedad intelectual.

Un darea de libre comercio es un espacio compuesto por varios Estados en el
que las cuotas y otros aranceles estan limitados. Asi, sin obstaculos a la libre
circulacion de bienes, servicios, capitales y personas, el comercio entre los
Estados es totalmente libre.

La creacion de un éarea de este tipo con Estados Unidos, por ejemplo, representa
para los paises en vias de desarrollo una posibilidad inesperada de entrar en el
mercado estadounidense. Estas medidas aumentan la oferta y por tanto la com-
petencia, lo que puede hacer bajar los precios y por tanto aumentar el poder
adquisitivo de los habitantes.

No obstante, incluso si aportan nuevas oportunidades para los paises en vias
de desarrollo, estos acuerdos constituyen un medio para que los paises ricos
instigadores fuercen a los pobres a adoptar medidas complementarias que
favorecen a los paises ricos, sobre todo en el dmbito de la propiedad intelec-
tual. En efecto, estos acuerdos, aunque cubren ambitos muy diversos, sistema-
ticamente contienen siempre un apartado sobre la protecciéon mediante patente.
Asi pues, a cambio de la promesa de apertura, obtienen de los paises pobres
una modificacion de sus leyes en un sentido mas protector ain que las normas
establecidas por el Acuerdo sobre los ADPIC: prolongacion de la duracion de
las patentes mas alla de los 20 afos, proteccion de los datos de pruebas, etc.
Esta proteccion de los datos relativos a las pruebas clinicas frena el uso de las
licencias obligatorias, ya que impide a los productores fabricar copias de medi-
camentos. Y es que, al no tener acceso a la informacién sobre los medicamen-
tos originales, no pueden saber como hacer la copia.

Actualmente Estados Unidos estd en negociaciones con varios paises: Chile,
Singapur, Jordania, paises de Centroamérica (Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras y Nicaragua), Egipto, paises de la region Sudafricana (Botsuana,
Lesoto, Namibia, Sudéfrica y Suazilandia), paises de Sudamérica, Tailandia,
Bahrein, etc. Y ya han firmado varios convenios bilaterales con otros paises.
Uno de los ejemplos mas recientes es el Acuerdo de Libre Comercio entre
Estados Unidos y Marruecos, firmado el 2 de marzo de 2004, tras mas de un
afio de negociaciones. Este acuerdo, como los demas, restringe en gran medida
las posibilidades de recurrir a las licencias obligatorias. Marruecos, que preveia
para 2005 la aplicacion de un seguro médico obligatorio (para optimizar
el acceso a los medicamentos y la asistencia sanitaria en el pais) debera
revisar a la baja sus objetivos. Ademads, con toda probabilidad, la industria
farmacéutica marroqui, que en estos momentos ocupa el segundo lugar en la
clasificacion africana (detras de Sudafrica), decaera rdpidamente.
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