En el contexto del acceso a los medicamentos, los principios de la salud

publica se amparan en una serie de instrumentos juridicos y politicos

a nivel nacional e internacional, entre ellos la Constitucion de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Desde el punto de vista de los dere-
chos humanos, la aplicacién del reglamento sobre propiedad intelectual debe-
ria regirse por dichos principios, que persiguen los objetivos de la salud publica
y el acceso a los medicamentos, para asi poder garantizar:

- una respuesta rapida y eficaz a las necesidades y emergencias en materia
de salud publica;

- el suministro de medicamentos de calidad a precios asequibles;

- una competencia efectiva garantizada por la variedad de proveedores
potenciales;

- un amplio abanico de productos farmacéuticos para cubrir las necesi-
dades basicas de la poblacion;

- la igualdad de oportunidades para los paises necesitados, independien-
temente de su pertenencia o no a la OMC, su nivel tecnoldgico o su
escasa capacidad de produccion.

En 2001, los Miembros de la OMC firmaron la Declaracion de Doha, con el fin
de aclarar las ambigiiedades existentes entre la necesidad por parte de los
gobiernos de aplicar los principios de salud publica y los términos del Acuerdo
sobre los ADPIC. En concreto, habia una creciente preocupacién por la posibi-
lidad de que las normativas sobre patentes pudieran restringir el acceso a
medicamentos asequibles a las poblaciones de los paises en vias de desarrollo
en sus esfuerzos por controlar enfermedades de vital importancia para la salud
publica, como el SIDA, la tuberculosis y la malaria.

Aunque la discusiéon sobre la repercusion de la propiedad intelectual en el
acceso a medicamentos asequibles ya habia precedido al Acuerdo sobre los
ADPIC, con el inminente vencimiento de los plazos para la aplicacion del
Acuerdo en los paises en vias de desarrollo el debate ha recobrado brio. Las
objeciones legales que la industria farmacéutica ha levantado contra las leyes
que autorizan la importacién paralela de medicamentos, asi como las disposi-
ciones adoptadas para permitir la concesion de licencias obligatorias, han
puesto de manifiesto las distintas interpretaciones que se hacen de las obliga-
ciones impuestas por el Acuerdo sobre los ADPIC. El hecho de que esto suceda
con el telon de fondo de la pandemia del VIH/SIDA, que hace estragos en los
paises en vias de desarrollo, ha hecho imperante la necesidad de llamar la aten-
cion de la opinion publica internacional sobre los efectos que tiene la protec-
cion de la propiedad intelectual en los distintos sectores de la salud publica.

La pandemia del VIH y la necesidad apremiante de permitir a millones de per-
sonas acceder al tratamiento han puesto en el punto de mira la cuestion del
acceso a las terapias antirretrovirales a precios asequibles para todos. Cuando
se introdujeron en el mercado los primeros tratamientos antirretrovirales
patentados, su precio era de 10000 délares estadounidenses por paciente y por
ano, quedando asi fuera del alcance de la mayoria de pacientes de VIH en los
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paises en vias de desarrollo, donde més de tres mil millones de personas viven
con menos de 2 délares al dia. Aunque las compaiiias farmacéuticas han con-
sentido esfuerzos por reducir los precios, incluyendo programas de donaciones
e importantes descuentos, la gravedad de la crisis en los paises en vias de desa-
rrollo requeria claramente una estrategia mas sistematica y sostenible. En 2001
una compaifiia farmacéutica anuncié que se disponia a fabricar una version
genérica de la triterapia antirretroviral al precio de 350 dolares por paciente y
por afto. Esto hizo que otros fabricantes de genéricos saltaran al terreno de juego,
lo que creé una competencia en el mercado y reducciones significativas en los
precios de la terapia antirretroviral. Ademas esto ha hecho que se recurra cada
vez mas a las terapias antirretrovirales en forma de genéricos a bajo coste como
estrategia para tratar a los pacientes en los paises en vias de desarrollo.

Sin embargo, se sigue discutiendo sobre la influencia relativa de las patentes
en el acceso a los medicamentos. La industria farmacéutica subraya la impor-
tancia que tiene una proteccion eficaz mediante patente como incentivo para
invertir de forma continuada en la investigacion y el desarrollo de medica-
mentos. Si bien es cierto que el sistema de patentes incentiva la innovaciéon
farmacéutica, la exclusividad comercial que las patentes otorgan a las empre-
sas les permite obtener beneficios que suelen exceder con creces el total de los
costes asociados a la investigacion, el desarrollo y la producciéon. Es mas, el
sistema de patentes no ha proporcionado un incentivo suficiente para la inves-
tigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos necesarios para combatir las
enfermedades que atafien a la salud publica, como es el caso de las enferme-
dades olvidadas o los medicamentos huérfanos, pues las compaiias farmacéu-
ticas estiman que este mercado es demasiado pequefio o poco rentable.

Hoy en dia, muchos paises en vias de desarrollo se preguntan cémo compen-
sar la adopcion del régimen de la propiedad intelectual, como exige el Acuerdo
sobre los ADPIC, con los esfuerzos por mantener los programas de tratamien-
to de salud publica, fomentando al mismo tiempo la multiplicidad de recursos
farmacéuticos y controlando sus costes.

Aunque la mayoria de los paises en vias de desarrollo cuentan con un sistema
de proteccion mediante patente para productos farmacéuticos, las multinaciona-
les no han patentado sus productos en todos ellos. Esto puede deberse a que las
compaiiias no consideren que merezca la pena incurrir en el gasto para obtener
y mantener la proteccion mediante patente en paises en los que el mercado es
pequeiio y el riesgo de infraccion de la patente es menor. En efecto, suelen exis-
tir muchas mas patentes en los paises que cuentan con un mercado sélido y gran
capacidad tecnoldégica. No obstante, aunque no existan patentes para todos los
productos en todos los paises, el sistema de patentes puede seguir restringiendo
el acceso a los medicamentos. Y es que la existencia de patentes en paises poten-
cialmente suministradores permite al titular de la patente impedir la exportacion
de sus productos a otro pais. Por esta razon, las compafias farmacéuticas optan
por patentar de modo selectivo en paises que sean potenciales suministradores.

Para la gran mayoria de medicamentos esenciales existe la posibilidad de produ-
cir genéricos, pues actualmente no estan sujetos a ninguna patente en los paises
en vias de desarrollo. Sin embargo, esto no se aplica a los nuevos medicamentos.
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La repercusion de las patentes y el papel de la OMC en el acceso
a los medicamentos

La Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) es un organismo internacional formado por
148 paises Miembros que se ocupa de las normas que rigen el comercio. Al adherirse a la
OMC, los Miembros deben suscribir acuerdos especificos. Entre éstos se halla el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), que establece las normas minimas de proteccion para un conjunto de derechos de
propiedad intelectual que los Miembros de la OMC aplican a través de su legislacién nacio-
nal. Sin embargo, este acuerdo prevé también disposiciones que permiten cierto grado de fle-
xibilidad y suficiente margen de maniobra para que los paises puedan adaptar sus propios
sistemas de patentes y propiedad intelectual a sus necesidades en materia de desarrollo. Las
patentes de medicamentos han sido uno de los temas que han suscitado mas polémica
desde la aprobacion del Acuerdo sobre los ADPIC, puesto que las patentes otorgan a sus titu-
lares exclusividad durante todo el periodo de validez, dandoles asi el control sobre la pro-
duccién, el suministro, la distribucién y, por tanto, sobre el precio de los medicamentos.

El argumento que se esgrime a favor de las patentes es que son cruciales para la innovacion
farmacéutica y que sin ellas no habria un incentivo econémico para financiar los costes de la
investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos. Ahora bien, los precios de los medi-
camentos en los paises en vias de desarrollo suelen estar muy por encima de los costes de
produccion. Ademas, los paises pobres representan una parte muy pequeia del mercado far-
macéutico mundial, por lo que los ingresos necesarios para financiar la investigacion y el
desarrollo no dependen de los beneficios generados por dichos mercados. De hecho, hasta
el dia de hoy, el sistema de proteccion mediante patente ha proporcionado muy pocos incen-
tivos para la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos para combatir las enfer-
medades que azotan a los paises en vias de desarrollo, lo que pone de relieve lo infructuoso
de depender unicamente del sector privado para desarrollar medicamentos esenciales. En
muchos paises donde los pacientes pagan los medicamentos de su propio bolsillo y pocos
cuentan con un seguro médico, los precios, exorbitantes y en constante aumento, represen-
tan un gran obstaculo al acceso a medicamentos imprescindibles para salvar vidas.

Gestion de crisis en materia de salud publica y patentes

Antrax

En el punto algido de las negociaciones de Doha, unos misteriosos ataques mediante
antrax hacian cundir el panico en los Estados Unidos. Las autoridades sanitarias empeza-
ron a acumular reservas de ciprofloxacina para tratar a las personas expuestas a la enfer-
medad. La preocupacion sobre el precio y la capacidad por parte de los titulares de la
patente de producir las cantidades necesarias de ciprofloxacina para proteger a sus ciu-
dadanos condujo a las autoridades estadounidenses y canadienses a considerar la posibi-
lidad de expedir licencias obligatorias para la produccion de genéricos. Al final, acordaron
con el fabricante reducciones significativas de los precios y suministros garantizados.
(T'Hoen, E. TRIPS, pharmaceutical patents and access to medicines : Seattle, Doha and
beyond. Chicago Journal of International Law, 2002; 31 (1).)

Gripe aviaria

La preocupacion actual sobre una posible pandemia de gripe aviaria plantea cuestiones
similares con respecto al acceso a los antivirales. Mientras los paises elaboran un plan
para impedir que la gripe se transmita a los seres humanos, una vez mas se sopesa la
cuestion del coste y la disponibilidad de tratamientos existentes sujetos a patentes fren-
te a la necesidad de recurrir a medidas de salud publica para contener una enfermedad
altamente patégena y garantizar una proteccion adecuada a los ciudadanos.

(Tsang, KWT. H5N1 influenza pandemic : contingency plans. Lancet, 2005; 366:533-534.)
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Proteccion mediante patente

Proteccion de datos facilitados
para el registro de farmacos

El Acuerdo sobre los ADPIC fija normas minimas a nivel internacional para
proteger y hacer respetar casi todas las formas de derechos de la propiedad
intelectual (DPI), incluyendo las patentes. Los convenios internacionales ante-
riores a los ADPIC no especificaban normas minimas para las patentes. Cuando
empezaron las negociaciones, mas de 40 paises en el mundo no brindaban pro-
teccion mediante patente a los productos farmacéuticos. El Acuerdo sobre los
ADPIC exige ahora que todos los Miembros de la OMC, salvo algunas excep-
ciones, adapten sus leyes a las normas minimas de proteccion de los DPI.
Ademas de las normas minimas de proteccion, el Acuerdo sobre los ADPIC
también introduce obligaciones detalladas sobre la observancia de los derechos
de la propiedad intelectual.

El Acuerdo sobre los ADPIC exige a los Miembros de la OMC que proporcio-
nen proteccion durante un minimo de 20 afios, contados desde la fecha de pre-
sentacién de la solicitud de patente, para cualquier descubrimiento, incluidos
los productos y procesos farmacéuticos. Antes del Acuerdo sobre los ADPIC, la
duracion de las patentes era significativamente mas corta en muchos paises.
Por ejemplo, tanto los paises desarrollados como los paises en vias de desarro-
llo otorgaban periodos de proteccion que oscilaban entre los 15 y los 17 afios,
e incluso varios paises en vias de desarrollo como la India concedian periodos
de proteccion mas cortos, de entre 5y 7 afos.

El Acuerdo sobre los ADPIC exige, asimismo, que se brinde protecciéon mediante
patente tanto para procesos como para productos en todos los sectores de la
tecnologia. Antes del Acuerdo sobre los ADPIC, muchos paises otorgaban
patentes para procesos, pero no para productos. Estas proporcionan una pro-
teccion completa del producto, mientras que las patentes para procesos solo
protegen la tecnologia y el proceso o método de fabricaciéon. La proteccion
mediante patente de procesos no impide la fabricacion de un producto paten-
tado mediante la ingenieria inversa, siempre y cuando se use un proceso o
método distinto del que se ha inventado (o patentado). Por ejemplo, las legis-
laciones nacionales que solo exigen la proteccion mediante patente de proceso
han permitido a los fabricantes de algunos paises producir versiones genéricas
de medicamentos patentados. Estos paises han optado por valerse del periodo
de transicion que les permitia aplazar hasta 2005 la proteccion mediante
patente en los sectores tecnoldgicos que no estaban protegidos antes del
Acuerdo sobre los ADPIC (véase el apartado sobre los periodos de transicion).

Como condicién para autorizar la venta o la comercializacion de productos far-
macéuticos, las autoridades reguladoras de medicamentos exigen a las compa-
filas farmacéuticas que faciliten sus datos de pruebas, es decir, los datos que
demuestran la seguridad, calidad y eficacia del producto. El Acuerdo sobre los
ADPIC exige a los Miembros de la OMC que protejan, contra todo uso comer-
cial desleal, los datos de pruebas no divulgados que las empresas hayan faci-
litado a las autoridades reguladoras de medicamentos con el fin de obtener la
aprobacion para su comercializacion. Dado que los paises disponen de consi-
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derables facultades discrecionales para definir el «uso comercial desleal», pue-
den cumplir su obligacion de proteger los datos de pruebas prohibiendo su uso
“deshonesto”. En este caso, el uso de esos datos por parte de las autoridades
publicas para evaluar la eficacia y la toxicidad de un farmaco no se veria afec-
tado. Sin embargo, ahora se aduce que la exclusividad de los datos constituye
una obligacion del Acuerdo sobre los ADPIC. El enfoque de la utilizacion
exclusiva de los datos confiere a la compaiiia creadora derechos exclusivos
sobre sus datos de pruebas e impide a las autoridades reguladoras basarse en
ellos para registrar sustitutos genéricos.

Antes de la entrada en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC, la mayoria de los
paises permitian basarse en los datos de pruebas de la compaiiia creadora para
autorizar productos genéricos. Una vez la compaiia creadora aportaba los
datos de pruebas, las autoridades reguladoras podian basarse en dichos datos
para autorizar posteriores solicitudes de productos similares, o basarse en la
autorizacion previa de un producto similar en otro pais. Los fabricantes de
genéricos solo debian demostrar que su producto era quimicamente idéntico al
producto original de marca, y en algunos paises que era bioequivalente. Este
enfoque permitia una rapida introduccion de genéricos en el mercado sin los
costes generados por el registro de datos. Bajo el punto de vista de la exclusi-
vidad de los datos, desde el momento en que una compaiia somete datos de
pruebas originales, ningtn fabricante de la competencia puede usar esos datos
durante un periodo de tiempo determinado.

Asi pues, la exclusividad de datos podria obstaculizar el uso eficaz de las licen-
cias obligatorias, ya que la entrada en el mercado de productos genéricos se
veria retrasada hasta el vencimiento del periodo de exclusividad o hasta la rea-
lizacién de una nueva recopilacion de datos de pruebas. Por consiguiente, limi-
tar la proteccion de datos redunda en beneficio publico, ya que permite fomen-
tar la competencia y garantizar que la proteccion de datos no se convierta en
una oportunidad para bloquear la entrada a tiempo de medicamentos genéri-
cos de suma importancia para la salud publica a un precio asequible.

El Acuerdo sobre los ADPIC prevé periodos de transicion que conceden a los
paises en vias de desarrollo mas tiempo para adaptar su legislacion nacional y
sus practicas a las disposiciones de los ADPIC. Existen tres periodos de transi-
cion. El primer periodo fue el de 1995 a 2000, a cuyo término los paises debian
aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC. El periodo de transicion de 2000 a 2005
permitia a ciertos paises posponer la proteccion mediante patente de produc-
tos en los ambitos tecnologicos que no habian quedado protegidos en el
momento en que el Acuerdo sobre los ADPIC entr6 en vigor en el pais en cues-
tion. Dichos paises contaban con 5 afios mas para poner en pie un régimen
de patentes para productos farmacéuticos y agroquimicos. Finalmente, en vista
de sus limitaciones economicas, financieras y administrativas, el tercer periodo
de transicién fijaba el afio 2006 como fecha limite para que los paises menos
adelantados (PMA) asumieran sus obligaciones con respecto al Acuerdo sobre
los ADPIC. Ademas, este periodo podria aun prorrogarse si un PMA Miembro
lo solicitara al Consejo de los ADPIC. La Declaracion de Doha
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ha extendido este periodo hasta 2016 para las patentes de productos farma-
céuticos y derechos exclusivos de comercializacion (véase el apartado sobre la
Declaracién de Doha).

Gracias a los periodos de transicion, los farmacos y medicamentos patentados
antes de que los paises en vias de desarrollo aplicaran los ADPIC no estaran
protegidos, lo que hace posible la competencia en forma de genéricos. Pero
progresivamente van afluyendo al mercado los medicamentos patentados tras
la aplicacion de los ADPIC en los paises en vias de desarrollo y éstos repre-
sentaran cada vez una mayor parte de los medicamentos comercializados. Se
prevé un cambio sustancial después de 2005, cuando todos los paises en vias
de desarrollo deberan prestar protecciéon a los productos farmacéuticos y se
procesaran las patentes del “buzon de correos”

Las normas minimas que actualmente establece el Acuerdo sobre los ADPIC
- que histéricamente emanan de las normas en vigor en los paises desarrolla-
dos - no por fuerza son las idéneas para los paises en vias de desarrollo,
que afrontan serias dificultades para cubrir sus necesidades en salud y desa-
rrollo. Las nuevas obligaciones han cambiado drasticamente el marco legal
de la produccidn, el suministro y el acceso a medicamentos asequibles en los
paises en vias de desarrollo.

Aunque el Acuerdo sobre los ADPIC concede a los gobiernos una discrecion
considerable a la hora de interpretar y aplicar sus obligaciones, los paises en
vias de desarrollo se han tropezado con varios obstaculos al tratar de adoptar
medidas para promover el acceso a medicamentos asequibles. Por ello, los pai-
ses en vias de desarrollo quisieron aclarar, mediante la Declaracion de Doha,
que en efecto las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC proporcionan sufi-
ciente flexibilidad y discrecion para garantizar el acceso a los medicamentos
imprescindibles para la salud publica.

La Declaracion de Doha se refiere a varios aspectos del Acuerdo sobre los
ADPIC, entre ellos el derecho a emitir licencias obligatorias y la libertad de
determinar las bases sobre las que otorgar dichas licencias, el derecho a deter-
minar qué constituye una emergencia nacional y las circunstancias de una
urgencia extrema, asi como la libertad de establecer el régimen de agotamiento
de los derechos de propiedad intelectual. A continuacién figura una descrip-
cion de los aspectos arriba indicados.

El Acuerdo sobre los ADPIC contempla el uso de licencias obligatorias. Estas
permiten que una autoridad gubernamental competente autorice a un tercero
0 a un organismo gubernamental el uso de un invento patentado sin el con-
sentimiento del titular de la patente. El articulo 31 del Acuerdo define un con-
junto de condiciones para la concesion de licencias obligatorias. Entre estas
condiciones figuran la necesidad de determinar caso por caso las aplicaciones
de las licencias obligatorias, la obligacion de demostrar que se han entablado
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negociaciones previas (e infructuosas) con el titular de la patente para conse-
guir una licencia voluntaria y el pago de una remuneracion adecuada al titu-
lar de la patente. Cuando se trate de otorgar licencias obligatorias para hacer
frente a una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia,
se pueden omitir ciertos requerimientos con el fin de acelerar el proceso, como
el de la necesidad de haber mantenido negociaciones previas para obtener una
licencia voluntaria por parte del titular de la patente.

Aunque el Acuerdo establece ciertos motivos que justifican la concesion de
licencias obligatorias (por ejemplo para hacer frente a una emergencia o para
evitar practicas anticompetitivas), deja a los Miembros plena libertad para esti-
pular otros motivos, como los relacionados con la salud o el interés publicos.
La Declaracion de Doha afirma que cada Miembro tiene el derecho de otorgar
licencias obligatorias y la libertad de determinar las condiciones bajo las que
se conceden dichas licencias.

La importacién paralela es la importacién sin el consentimiento del titular de
la patente de un producto patentado comercializado en otro pais, ya sea por el
titular de la patente o con su consentimiento. El principio de agotamiento de
derechos establece que, una vez el titular de la patente ha vendido un producto
patentado, no puede prohibir la posterior reventa de dicho producto, pues sus
derechos en ese mercado han expirado por el mero hecho de vender el pro-
ducto. En el articulo 6 del Acuerdo sobre los ADPIC se establece explicitamente
que no se pueden entablar acciones legales en el marco del procedimiento de
solucion de diferencias de la OMC cuando se trate de cuestiones relacionadas
con la importacion paralela. La Declaracion de Doha ha reafirmado que, en
efecto, los Miembros disfrutan de este derecho, declarando que cada Miembro
es libre de establecer su propio régimen de agotamiento sin que ello implique
una infraccion del sistema de patentes.

Dado que muchos productos patentados se venden a precios distintos en dife-
rentes mercados, la razén de ser de la importacion paralela es permitir la
importaciéon de productos patentados mas baratos. Por tanto, la importacion
paralela puede ser una herramienta crucial para permitir el acceso a medica-
mentos asequibles, pues existen diferencias sustanciales en los precios del
mismo producto farmacéutico vendido en diferentes mercados.

Aunque las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC permiten expedir
licencias obligatorias para facilitar la produccién de medicamentos genéri-
cos, los paises sin capacidad de fabricacion nacional no se pueden beneficiar
de dicha flexibilidad. La opcion de importar medicamentos genéricos se topa
con la restriccion del Acuerdo sobre los ADPIC segun la cual los productos
fabricados bajo licencia obligatoria se deben dirigir principalmente a abaste-
cer el mercado interno. El problema que esto suscita es que los paises expor-
tadores no pueden exportar cantidades suficientes para responder a las nece-
sidades de los paises con una capacidad de fabricacion insuficiente o inexis-
tente. La solucion que propone la OMC consiste esencialmente en levantar la
restriccion a la exportacion, de modo que se permita exportar la totalidad de
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los productos fabricados bajo licencia obligatoria. En el marco del sistema
adoptado por la decision de la OMC, que los paises puedan o no exportar e
importar versiones genéricas de medicamentos patentados dependera de si su
legislacion nacional lo permite.

Algunos paises potencialmente exportadores han modificado sus legislacio-
nes nacionales para permitir la produccion y exportacion de medicamentos
genéricos bajo licencia obligatoria. Canadd fue el primero, seguido de
Noruega. Actualmente la Union Europea esta elaborando su proyecto de ley.
La India ha incluido también en la revisiéon de su ley sobre patentes una dis-
posicion sobre licencias obligatorias para la produccién y exportacion. Sin
embargo, ningun pais ha notificado aun a la OMC su intencién de usar el sis-
tema para la importacion. Las razones pueden ser varias. En primer lugar, la
amenaza de conceder a las compaiiias rivales licencias obligatorias para la
produccion de genéricos ha hecho que las compaiias farmacéuticas ofrezcan
mayores descuentos. En segundo lugar, la concesion de licencias obligatorias
bajo este sistema puede percibirse como un proceso complejo y una carga
demasiado pesada para los paises en vias de desarrollo. Ademas, podria no
haberse dado la necesidad, ya que, cuando no existe una patente en vigor en
el pais exportador, la producciéon y la exportacion se pueden llevar a cabo
sin necesidad de licencia obligatoria alguna. Este ha sido el caso de las
exportaciones procedentes de la India, donde hasta hace poco la ausencia de
proteccion mediante patente de productos permitia la fabricacion de versio-
nes genéricas de los medicamentos. En el panorama que se presenta después
de 2005, cuando casi todos los paises estén obligados a prestar proteccion
mediante patente de productos, veremos hasta qué punto es eficaz la deci-
sion tomada por la OMC.

El Acuerdo sobre los ADPIC no impide a los paises Miembros autorizar la sus-
titucion de medicamentos patentados por genéricos. Ahora bien, si la formula-
cion y aplicacion de la legislacion y las regulaciones sobre los ADPIC no son
las adecuadas, la incorporaciéon de nuevos farmacos genéricos se puede ver
retrasada. Es posible facilitar la rdpida introduccion de genéricos de varios
modos: preparando de antemano un proyecto de ley y reglamentos adecuados
sobre el uso de patentes; utilizando las excepciones a los derechos exclusivos,
que permiten el analisis precoz y la aprobacion anticipada de genéricos (inclu-
yendo el permiso de acceso a datos de pruebas previo al registro); y conce-
diendo licencias obligatorias.

Si bien la adopcion de la Declaracion de Doha marco un hito en el debate sobre
la propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos, quedan grandes retos
que los paises en vias de desarrollo deberan afrontar a la hora de interpretar y
aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC y demas reglas sobre propiedad intelectual
de modo que atnen sus esfuerzos por proteger la salud publica y fomentar el
acceso a los medicamentos para todos.
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Es de vital importancia que los paises en vias de desarrollo estén bien informa-
dos sobre las opciones de que disponen para aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC.
A través de su programa de cooperacion técnica, la OMS puede prestarles aseso-
ramiento independiente y asistencia técnica en la elaboracion de sus estrategias,
para que puedan hacer frente del modo mas eficaz a las implicaciones sanitarias
del comercio y de los mecanismos de la propiedad intelectual.

El objetivo que persigue la OMS es sensibilizar a los politicos y hacer evalua-
ciones independientes de las repercusiones sobre la salud que tienen los acuer-
dos internacionales sobre comercio, para que asi los paises puedan ejercer una
participacion efectiva en las negociaciones internacionales y regionales. De
este modo, se podran tomar debidamente en cuenta las necesidades e intereses
de los paises en vias de desarrollo.

La asistencia que presta la OMS incluye también la evaluacién de la salud
nacional, de las politicas, de la legislacion y de las practicas en el ambito far-
macéutico y de la propiedad intelectual. Todo ello con vistas a promover el
desarrollo y la incorporacion de las salvaguardias del Acuerdo sobre los ADPIC
en el marco legal y de politica nacional. Se proseguira con un seguimiento y
analisis del acceso a medicamentos esenciales, sin olvidar el impacto de las
nuevas tendencias y evoluciones a nivel regional y bilateral.
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Proximas etapas
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