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El acceso a los medicamentos en los paises en desarrollo ha suscitado importantes debates sobre la relacion
entre los precios de estos productos y la proteccion de las patentes impuesta por el ADPIC. Desde una perspec-
tiva técnico-juridica, este trabajo aborda el verdadero alcance de los condicionantes que el ADPIC impone a los
miembros de la OMC en el &mbito de las patentes en general, y de aquéllas relacionadas con a salud pablica en
particular. Su carga tedrico-doctrinal se complementa y completa con la aproximacion practica a los significati-
vos casos de Sudafrica y de Brasil, a la situacion en la que se encuentra la industria farmacéutica y, por dltimo, a
la estrategia de los precios diferenciados como solucion de compromiso.
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1. Introduccién

Los medicamentos tienen una importancia decisiva para la
preservacion y el mantenimiento de la salud de los ciudadanos,
razon que justifica la especial atencién que los gobiernos pres-
tan a su regulacion. Esta regulacion alcanza aspectos tan diver-
sos como las condiciones de fabricacién y comercializacion con
el fin de asegurar la eficacia y la seguridad, los precios, y la
cobertura por los servicios de sanidad publicos. El acceso a los
medicamentos es una preocupacion antigua que afecta tanto a

* Profesora asociada de Derecho internacional privado.
Universidad Complutense de Madrid

los paises desarrollados, como a los que se encuentran en dife-
rentes estadios hacia el desarrollo, persiguiéndose, en Ultima
instancia, que los ciudadanos puedan disponer unos productos
con garantias que son necesarios para el mantenimiento y la
mejora de su salud.

Con independencia de sus peculiaridades, los medicamentos
no dejan de ser mercancias que, por lo tanto, han de ser produ-
cidas y son susceptibles de trafico comercial tanto dentro de los
limites fronterizos de los Estados o de las organizaciones de
integracion econdmica, como a escala internacional. Como cual-
quier otra mercancia, los medicamentos son producidos y
comercializados por industrias que persiguen la rentabilidad
econdmica de su negocio.
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En los Gltimos tiempos, y a raiz del litigio que enfrentd a la
industria farmacéutica y al gobierno sudafricano, se viene
desarrollando un intenso debate publico sobre el problema del
acceso a los medicamentos de uso humano en los paises en
desarrollo. Muchos de estos paises sufren las terribles conse-
cuencias de la expansion del SIDA en sus territorios, puesto
que Ultimamente la enfermedad se ha expandido por la zona
del Caribe!, llegandose incluso a niveles de auténtica pande-
mia. El debate, en el que la situacion de los paises en desarro-
llo ha llegado a calificarse como «apartheid médico»?, se ha
centrado en los precios de los medicamentos y ha puesto en
tela de juicio la regulacién internacional de los derechos de
patente, centrdndose en el Acuerdo sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).
Aunque de forma habitual la discusion se formule en torno a
los medicamentos considerados esenciales®, las cuestiones
planteadas son predicables también respecto de aquéllos que
no han recibido esta calificacion.

Entre otros muchos tratados internacionales en materia de
patentes, la atencion y el protagonismo adquiridos por el ADPIC
pueden explicarse por tratarse de uno de los acuerdos gestiona-
dos por la Organizacién Mundial del Comercio (OMC). Esta
organizacion internacional es una de las de mayor predicamen-
to debido, en primer lugar, a su extension, tanto en lo que res-
pecta a las materias abarcadas como al nimero de Estados
miembros y, en segundo lugar, a la eficacia heredada* del

1 JAMES (2002).

2 DEMENET (2001), péaginas 26-27.

3 Los medicamentos esenciales son aquéllos que satisfacen las necesidades
sanitarias de la mayoria de la poblacion; por lo que deben estar disponibles
siempre en las cantidades y en las formas y dosis adecuadas, a un precio que
los particulares y la comunidad puedan sufragar. Vease WHO (2000). El
acceso a estos medicamentos se presenta como un derecho humano, con
base en el articulo 3 de la Declaracion de Derechos Humanos, y en el articulo
12 del Pacto de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales.

4 La conclusién en 1994 de la Ronda Uruguay de negociaciones
comerciales multilaterales, trajo consigo la constitucion de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) y la consiguiente integracion del Acuerdo
General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) de 1948, que no
sufri6 cambios sustanciales, en el grupo de acuerdos comerciales gestionados
por la Organizacion.

Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio (GATT)s y corro-
borada en sus siete afios de vida. En contrapartida, resulta ser
una de las organizaciones internacionales mas «perseguida» por
los movimientos «antiglobalizacion»®, que dicen ver en sus plan-
teamientos el sometimiento y la opresion de los paises en desa-
rrollo y de las clases desfavorecidas’.

En este trabajo se pretende aclarar desde el punto de vista
juridico algunas cuestiones planteadas en ese debate publico,
considerar la posicion de los gobiernos y de las industrias del
sector, asi como reflexionar sobre las soluciones propuestas
para mejorar el acceso a los medicamentos en los paises en
desarrollo.

Consideraciones preliminares: la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), el Acuerdo sobre los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (ADPIC) y los medicamentos

La OMC, como todos los acuerdos que gestiona, propugna
«elevar los niveles de vida ... permitiendo la utilizacion éptima
de los recursos mundiales de conformidad con el objetivo de un
desarrollo sostenible ... de manera compatible con sus respecti-
vas necesidades e intereses segln los diferentes niveles de
desarrollo econémico» a través de «la reduccion sustancial de
los aranceles aduaneros y de los demas obstaculos al comercio,
asi como la eliminacion del trato discriminatorio en las relacio-
nes comerciales internacionales». En este sentido reconoce que
«es necesario realizar esfuerzos positivos para que los paises en
desarrollo, y especialmente los menos adelantados, obtengan

5 El éxito del GATT se ha manifestado en importantes reducciones de las
tasas arancelarias y en el incremento de los volimenes de comercio. Por lo
demas, la existencia de un eficaz mecanismo de solucién de diferencias ha
contribuido sobremanera al funcionamiento de la organizacion.

6 CARRERAS (2001) presenta una clasificacion de las ONG segln sus
aproximaciones a la globalizacién.

7 De ahi que se haya hecho popular el dicho de que la OMC es la
organizacion de los paises desarrollados y la Conferencia de Naciones
Unidas para el Comercio y el Desarrollo (UNCTAD) la de los paises en
desarrollo.
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una parte del incremento del comercio internacional que
corresponda a las necesidades de su desarrollo econdmico»®.
Esta linea de accion sigue la pauta que, desde 1948, sentara el
GATT que, ademés de establecer las normas destinadas a la
reduccion o eliminacion de las barreras arancelarias y adminis-
trativas (restricciones cuantitativas, licencias, etcétera) al inter-
cambio de mercancias entre los Estados miembros, no deja de
tomar en consideracion, por una parte, la existencia de intere-
ses publicos estrictamente nacionales; y, por otra, las desigual-
dades econdmicas presentes entre los Estados. En cuanto a las
primeras, cabe destacar, a titulo de ejemplo, la posibilidad de
excepcionar la puesta en practica de las medidas liberalizadoras
del GATT para la defensa de la salud publica (articulo XX.b)°.
Respecto de las segundas, mas alla de las referencias especifi-
cas en distintos preceptos, hay que sefialar que toda la Parte IV
del GATT atiende a la especial situacion de los paises en desa-
rrollo. Por lo demas, debe indicarse que la dltima Conferencia
Ministerial de la OMC, celebrada en Doha (Qatar) entre los
dias 9y 14 de noviembre de 2001, concluyé con dos Declaracio-
nes Ministeriales, la llamada Declaracion General™, y la relativa
al ADPIC vy la salud publica®, que inciden en la preocupacion
sobre la particular situacion de los paises en desarrollo y han
dado lugar al inicio, en enero de 2002, de un programa de nego-

& Preambulo del Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial
del Comercio.

° En el Panel sobre las restricciones a la importacion e impuestos
internacionales tailandeses sobre los cigarrillos, GATT (1990) se hizo frente a
cuestiones relativas a la salud publica, y «... de acuerdo con las partes y con
el experto de la OMS, el panel aceptd que fumar constituye un serio riesgo
para la salud humana y, consecuentemente, las medidas destinadas a reducir
el consumo de cigarrillos entran dentro del alcance del articulo XX.b. El panel
sefiald que este precepto «permite claramente a los miembros dar prioridad a
la salud humana sobre la liberalizacién comercial; sin embargo, para que
una medida esté cubierta por el articulo XX.b tiene que ser necesaria». El
caracter de «necesario» ha sido definido por diversos paneles de solucion de
diferencias indicando que éste s6lo existe «cuando no hay medidas
alternativas compatibles con el GATT que pudieran ser razonablemente
empleadas para conseguir el mismo objetivo».

10 WT/MIN(01)/DEC/W/1. Sobre esta Declaracion y la posicion de la
Unién Europea en la Conferencia Ministerial vease OTERO (2002a), paginas
1-6.

11 WT/MIN(01)/DEC/W/2. Unas rapidas reflexiones sobre esta
Declaracion se encuentran en OTERO (2002b), paginas 29-37.

ciaciones comerciales conocido como la «agenda de Doha para
el desarrollo».

Aunque no hayan trascendido al debate publico, no puede
dejarse de notar que, ademas del ADPIC, otros acuerdos de la
OMC tienen incidencia directa sobre el comercio de medica-
mentos. Este es el caso no sélo del GATT, sino también de los
Acuerdos sobre las Barreras Técnicas al Comercio, sobre la
aplicacion de las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, y sobre el
Comercio de Servicios.

ElI ADPIC llama la atencidn porque, a diferencia del resto de
los acuerdos gestionados por la OMC, centra su regulacion
sobre un conjunto de derechos subjetivos, los derechos de
propiedad intelectual (entendiéndose aqui comprendidas tanto
la propiedad industrial, como la estrictamente intelectual).
Este Acuerdo establece un marco normativo minimo de refe-
rencia para la proteccion de cada uno de los derechos de pro-
piedad intelectual (tanto sustantivo como procesal), e incluso
para la defensa de la competencia (procesal), que condiciona
la actuacion de los Estados miembros en la materia. Su objeti-
vo es la liberalizacion del comercio internacional de los pro-
ductos amparados por derechos intelectuales. Concretamente,
la exposicion de motivos del Acuerdo indica que el deseo de
los miembros es «reducir las distorsiones del comercio inter-
nacional y los obstaculos al mismo, ... teniendo en cuenta la
necesidad de fomentar una proteccidn 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 ...». Como tendremos ocasion de comprobar, esto no
empece, en primer lugar, que en sus disposiciones se incluyan
posibilidades de exceptuar los derechos con base en intereses
publicos estrictamente nacionales, asi como en posibles situa-
ciones de emergencia nacional; y, en segundo lugar, que se
tengan en consideracion las desigualdades econoémicas pre-
sentes entre los Estados.

Antes de adentrarnos en estas cuestiones, es conveniente
establecer las relaciones posibles entre los derechos de propie-
dad intelectual y los medicamentos; lo que proporcionara una
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vision inicial sobre la importancia del Acuerdo ADPIC al enfren-
tar el problema del acceso a estos productos.

En primer lugar, en su calidad de mercancias, los medicamen-
tos pueden comercializarse bajo una marca; y el ADPIC estable-
ce la normativa bésica sobre las marcas. No obstante, no es este
aspecto el que plantea mayores problemas en materia de acceso
a los medicamentos ni el que ha sido llevado al debate pablico.

Por otra parte, hay que tener presente que bajo la denomina-
cion «medicamentos de uso humano» se incluyen gran variedad
de mercancias que pueden ser clasificadas atendiendo a distin-
tos criterios'?. Lo que interesa a los efectos de establecer las
relaciones entre el acceso a los medicamentos y el ADPIC es el
proceso de creacion /obtencion de estos productos.

La obtencidn de los medicamentos puede requerir una larga y
costosa investigacion. La investigacion y la difusion de los des-
cubrimientos son promovidas por los Estados a través de legis-
laciones nacionales de patentes. Como se ha sefialado, el
ADPIC sienta normas minimas sobre los derechos de propiedad
intelectual y, por lo tanto, sobre las patentes, que han de ser res-
petadas por los Estados miembros. Mediante la patente, las
administraciones nacionales conceden al inventor un derecho a
excluir (ius prohibitionis) la fabricacién y comercializacion de
los productos protegidos, o producidos por el procedimiento
protegido, (articulo 28) durante un periodo de 20 afios a contar
desde la fecha de solicitud de la patente (articulo 33). Este dere-
cho protege Unica y exclusivamente dentro de los limites del
territorio cuyas autoridades administrativas han reconocido la
existencia de la invencion. Asi, una clasificacion de los medica-
mentos atendiendo a su proceso de creacién permite distinguir
aquéllos que son resultado de una invencién amparada por el
derecho de patente (medicamentos protegidos por una patente)
de aquellos otros que estan libres de patente, conocidos como
medicamentos genéricos. Esto, y ninguna otra cosa, significa en

12 Desde la perspectiva «sanitaria», la calificacion puede variar de un pais
a otro, un medicamento en Espafia y en la Unién Europea podria ser
considerado en Estados Unidos un producto sanitario. Por lo demds, como se
ha sefialado, las campafias se formulan haciendo referencia a los
medicamentos esenciales.

este contexto!3, medicamento genérico: el medicamento libre
de patente; ya sea porque su creacién no implicd invencion' o
porque expird el periodo de duracion del derecho. Por supues-
to, si ulteriormente se protege el medicamento dotandolo de
una marca, deja de considerarse genérico.

Asi, el Acuerdo ADPIC es importante en materia de acceso a
los medicamentos en la medida en que éstos estén, o deban
estar, amparados por un derecho de patente. Por lo demas, su
normativa resulta también relevante en tanto sefiala las posibili-
dades y condiciones en las que los gobiernos podran introducir
excepciones a los derechos conferidos. Es frecuente que, en
diferentes medios, las referencias a los medicamentos genéri-
cos incluyan los productos obtenidos a partir de las excepciones
a los derechos. En sentido estricto, en estos casos no estamos
ante verdaderos genéricos, puesto que si la patente existe y esta
en vigor, la excepcion no puede privar absolutamente al titular
de la proteccion del derecho®.

Por lo demas, al enfrentar la relevancia del ADPIC en el pro-
blema del acceso a los medicamentos no puede dejarse de notar
que, de los aproximadamente 300 medicamentos que la OMS
considera esenciales para la atencion basica de la salud en los
paises en desarrollo, en ningun pais llegan a 20 los medicamen-
tos que gozan de proteccion por patente. En lo que a la industria
respecta, hay que sefialar que los beneficios del sector farma-
céutico se obtienen fundamentalmente con los medicamentos
patentados, que las ventas en los paises en desarrollo constitu-
yen una pequefia parte de la venta total’, y que la continuidad
en el desempefio de la actividad inventiva es esencial tanto para
la mejora de la salud puablica como para el mantenimiento de la
industria.

En los proximos apartados se realizard un breve recorrido
sobre las normas del ADPIC relativas a la patentabilidad de los

i

3 El calificativo proviene del &mbito del derecho de marca.

14 Vid. infra, patentabilidad.

Vid. infra, licencias obligatorias

WATAL (2001) sefiala que el beneficio de la industria en los
medicamentos patentados alcanza hasta un 30 por 100 del precio final del
producto.

15
16
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medicamentos; a las disposiciones transitorias tal y como han
quedado tras la Declaracion Ministerial de Doha sobre el ADPIC
y la salud publica; a la incidencia de los derechos de patente
sobre el comercio internacional de medicamentos, con especial
atencion a las importaciones paralelas y el agotamiento del dere-
cho; y, por Ultimo, a las excepciones a los derechos conferidos,
en particular, por lo que respecta al abastecimiento de medica-
mentos en paises sin capacidad de produccion. A continuacién
se introduce una breve referencia a los casos destacados de
Sudafrica y Brasil en el tratamiento de las patentes y del acceso a
medicamentos, a raiz de la pandemia deL SIDA,; y, finalmente, a
las soluciones propuestas y la reaccion de la industria.

3. La patentabilidad de los medicamentos y los paises
en desarrollo

El ADPIC no se refiere en ninglin momento a los medicamen-
tos per se y sélo en las disposiciones transitorias se mencionan
los «productos farmacéuticos» (articulo 70.8). En este sentido,
conviene precisar que la calificacién de un producto como far-
macéutico dependera de la legislacion nacional'’; y que de esta
legislacion dependera también la consideracion de un producto
farmacéutico como medicamento'®; pues no todos lo son. No
obstante, esta cuestion queda al margen del presente trabajo, en
primer lugar, porque lo que es evidente es que todos los medi-
camentos pueden ser considerados productos farmacéuticos; y
porque, al enfrentar el problema del acceso a los medicamentos
en los paises en desarrollo se recurre con caracter general a la
clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
para la determinacion de los productos relevantes; que no son
otros que los medicamentos esenciales.

El articulo 27.1 del ADPIC establece la patentabilidad «de
todas las invenciones, sean productos o procedimientos, en

17 Aunque, al menos a efectos de derechos aduaneros, esté condicionada
por las clasificaciones arancelarias.

18 Los productos sanitarios, por ejemplo, son productos farmacéuticos pero
no medicamentos.

todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplica-
cion industrial». Los estandares de patentabilidad (novedad,
invencion y aplicacion industrial) no suponen modificacion
alguna en la normativa internacional sobre patentes; la apor-
tacion del Acuerdo reside en la generalizacién de la materia
patentable. Consiguientemente, los miembros del ADPIC se
comprometen a establecer la patentabilidad de los medica-
mentos.

En cuanto a los estandares de patentabilidad, las principales
discusiones que se han planteado respecto de los productos
farmacéuticos inciden sobre las cuestiones de novedad. Sobre
este particular ha insistido especialmente la diplomacia india
que pretende, si no evitar la concesion de patentes sobre plan-
tas tradicionales y conocimientos indigenas'®, al menos garan-
tizar que los beneficios derivados de su explotacién reviertan
en el pais®.

Por otra parte, el articulo 27 da entrada a tres posibilidades de
excepcionar la patentabilidad de interés para los medicamentos
por cuanto estan relacionadas con la salud publica:

— los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirlrgicos
para tratar a hombres y animales (articulo 27.3.a);

— determinadas invenciones animales y vegetales (articulo
27.3.b); y, por ultimo,

— las invenciones cuya explotacion comercial debe ser evita-
da para proteger la vida o salud de los hombres, animales y
plantas (articulo 27.2).

Esta Ultima opcidn es la que proporciona mayor margen de
discusion en el entorno del acceso a los medicamentos. Antes
de la Conferencia Ministerial de Doha, algunos paises en desa-
rrollo propusieron que se excluyera la patentabilidad de los

19 Se pretende introducir el concepto de «conocimiento indigena» en el
proyecto de ley de patentes de Kenya. DEMENET (2001). Sobre este
concepto, también denominado «conocimiento tradicional»; véase
KONGOLLO (2001), paginas 349-361.

20 Incidiendo en cuestiones de biodiversidad, véase KRUGER (2001),
péaginas 169-207. El Consejo Indio para la Investigacion Cientifica y Técnica
ha atacado la validez de algunas patentes concedidas en Estados Unidos
sobre conocimientos indios tradicionales por falta de novedad.
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medicamentos esenciales recogidos en la lista de la OMS2L, Sin
embargo, hasta la fecha ningun pais ha recurrido a este precep-
to para excluir la patentabilidad de un farmaco y, como cabia
esperar, esta linea interpretativa no tuvo éxito, puesto que
resulta poco convincente que impedir la patentabilidad de un
producto o de un procedimiento pueda ser necesario para pro-
teger la vida de las personas. Especialmente cuando con ese fin
pueden excepcionarse, como veremos, los derechos que la
patente confiere.

4. El régimen transitorio, las solicitudes
mailbox y el derecho de comercializacion exclusiva

Con la finalidad de atender a la especial situacion de los paises
en desarrollo, el ADPIC establece una serie de disposiciones
transitorias concediendo plazos adicionales para la adopcién de
los términos del Acuerdo, a salvo de las clausulas del tratamien-
to nacional (articulo 3) de la nacién mas favorecida (articulos 4
y 5), que hubieron de ser asumidas desde la fecha general de
aplicacion; esto es el 1 de enero de 1996 (articulo 65.1). En el
establecimiento de estos plazos se marcan diferencias entre pai-
ses en desarrollo y los que estan menos adelantados?.

Con carécter general, el Acuerdo sent6 el derecho de los pai-
ses en desarrollo a aplazar la aplicacion de sus disposiciones
hasta el 1 de enero de 2000 (articulo 65.2)%. Los paises menos
adelantados pueden también, con caracter general, aplazar la
aplicacion de las disposiciones del Acuerdo estableciéndose
para ellos un plazo de diez afios desde la fecha de aplicacion del
Acuerdo; esto es, hasta el 1 de enero de 2006; que puede ser
ampliado por el Consejo de los ADPIC con base en una solicitud
razonada del pais interesado (articulo 66.1).

21 Alternativamente, pedian que los paises en desarrollo pudieran otorgar
licencias obligatorias para alcanzar precios razonables en los medicamentos.
WTO Official Ministerial website - about the ministerial - TRIPS.

22 Segun la clasificacion que establece la Organizacion de Naciones
Unidas (ONU).

23 El articulo 65.3 extiende a los miembros en proceso de transformacion
de economia de planificacion central en una economia de mercado.

Respecto de las patentes en particular, todos los paises en
desarrollo que no permitian la patentabilidad de los productos
en algun sector tecnol6gico —entre los que se encuentra el
farmacéutico— cuando el ADPIC entrd en vigor, pueden apla-
zar la puesta en préactica de las normas de patentes cinco afios
mas (articulo 65.4); ésto es, hasta el 1 de enero de 2005 si son
paises en desarrollo, y hasta el 1 de enero de 2006 si se trata
paises menos adelantados. Llama la atencion que este plazo
extraordinario viene acompafiado de unas contrapartidas
especificas para los productos farmacéuticos a través de la
proteccion mailbox y de los derechos de comercializacion
exclusiva.

Asi, en primer lugar, estos paises deben permitir, desde la
entrada en vigor del Acuerdo, que los inventores presenten
sus solicitudes de patentes; si bien éstas no tienen que ser
examinadas antes de 1 de enero de 2005 (articulo 70.8). Esta
situacion es conocida como la proteccion mailbox; puesto que,
metaféricamente, se crea un buzoén para recibir solicitudes.
En este sentido hay que tener en cuenta que la fecha de solici-
tud es fundamental para sefialar el cumplimiento de los requi-
sitos de patentabilidad y para establecer la duracién de la
patente. Ademas, si durante este periodo el gobierno autoriza
la comercializacion del producto para el que se ha solicitado
patente; debe, sujeto a ciertas condiciones?, dotar al solicitan-
te de un derecho exclusivo de comercializacion del producto
durante cinco afios, 0 hasta que se adopte la decision sobre la
patente solicitada si este periodo es mas breve (articulo 70.9).
De esta manera, y adn sin el reconocimiento del derecho, se
pretende garantizar que los inventores lleguen a disfrutar de
la patente durante algunos afios y que, en el interim los even-
tuales titulares del derecho disfruten en alguna medida (la
comercializacion exclusiva) de las prerrogativas que la paten-
te les conferiria.

24 Para la concesion de este derecho se requiere: 1) que en otro pais
miembro se haya concedido una patente, solicitada después del 1 de enero
de 1995 (o dentro del periodo de prioridad de un afio establecido en el
articulo 4 del CUP, loc. cit.) por el mismo producto; y 2) que en ese otro pais
miembro se haya obtenido la autorizacién para comercializar el producto.
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Entre los paises en desarrollo, y aunque las razones puedan
encontrarse en el recurso al «unilateralismo» agresivo estadou-
nidense?, son pocos los que no introducian en su legislacion la
patentabilidad de los productos farmacéuticos cuando el
ADPIC entr6 en vigor. Por lo demas, y a pesar de haber podido
beneficiarse de la disposicidn transitoria mas extensa, muchos
de estos paises han renunciado a agotar el plazo permitido
introduciendo la patentabilidad de estos productos antes de la
conclusion de los periodos de vacancia®®. Sin embargo, 13 pai-
ses han notificado al Consejo del ADPIC la existencia de los sis-
temas de proteccion mailbox y el derecho de comercializacion
exclusiva?’. Entre ellos se encuentra India, que fue sancionada
por incumplir con sus obligaciones tanto respecto de las solici-
tudes mailbox como respecto de los derechos exclusivos de
comercializacion®.

Por lo demas, aunque algunos paises en desarrollo propusie-
ron la ampliacion del plazo que concluy6 en enero de 2000
para adaptar sus legislaciones nacionales a las exigencias del
ADPIC en aspectos relacionados con la salud publica®, la
Declaracién Ministerial de Doha sobre el ADPIC y la salud
publica acordo retrasar la fecha hasta el 1 de enero de 2016

25 A titulo de ejemplo, véase McCDORMAN (1992), especialmente paginas
111-116.

26 Argentina, Brasil, Guatemala, Marruecos y Turquia.

27 El Informe anual (2000) del Consejo de los ADPIC; IP/C/22 de 6 de
diciembre de 2000, pagina 2, sefiala que son 23 los miembros que han
remitido notificaciones relativas a la aplicacion del articulo 70.8; y en
algunos casos del articulo 70.9; indicando algunos que ya existe en sus
territorios proteccion de las patentes de productos farmacéuticos. Entre
ellos se encuentran Argentina, Brasil, Cuba, Egipto, India, Kuwait,
Marruecos, Pakistan, Paraguay, Ttnez, Turquia, Emiratos Arabes Unidos y
Uruguay.

28 OMC (1997) El Panel sobre la proteccion de patentes farmacéuticas y de
productos agroquimicos en India indic6 (pagina 66) que los derechos de
comercializacion exclusiva deben garantizarse cuando se retinan las
siguientes condiciones: 1. Se haya presentado una solicitud mailbox; 2. Se
haya presentado una solicitud de patente respecto de ese mismo producto en
otro Estado miembro después del 1 de enero de 1995; 3. El otro miembro
haya concedido la patente; 4. El otro miembro haya aprobado la
comercializacion del producto; y 5. El pais receptor de la solicitud mailbox
haya aprobado la comercializacién del producto.

2% Consejo de los ADPIC, miércoles, 20 de junio de 2001;
http://www.wto.org/english/news-e/news01-e/trips-drugs-010620-e.htm.

s6lo para los menos desarrollados. Esta prérroga no afectard
la aplicacién de la proteccién mailbox y los derechos de comer-
cializacion exclusiva.

5. El comercio internacional de medicamentos
patentados: las importaciones paralelas y el
agotamiento del derecho

Los sistemas de economia de mercado se asientan sobre la
libertad de comercio que legitima a todos para explotar y
comercializar bienes y servicios, aunque, desde luego, no obliga
a hacerlo. No obstante, el titular de un derecho de patente dis-
fruta de un ius prohibitionis, esto es, de la facultad de impedir a
terceros la fabricacion, el uso y la comercializacion del producto
patentado o resultado del procedimiento patentado (articulo
28), y, en pura l6gica, en ningln caso tiene la obligacion de
fabricar, usar o comercializar la invencion, esto es, «explotar» el
derecho, sin perjuicio de que esta actitud pudiera tener conse-
cuencias®,

En todo caso, el derecho de patente se podra «gozar sin discri-
minacion por ... el hecho de que los productos sean importados
o0 producidos en el pais» (articulo 27.1). Esto supone que la
«explotacion» del derecho no sélo puede realizarse partiendo de
la fabricacion en el Estado que lo concedid, sino también a par-
tir de su importacion procedente de un tercer pais. Se impone,
por lo tanto, la dimensidn comercial de la explotacion. Por
comercializacion se entiende, en este contexto, la introduccion
en el mercado de los productos patentados, o resultado del pro-
cedimiento patentado, con el consentimiento del titular del dere-
cho. El articulo 28 recoge como introduccion en el mercado la
«oferta para la venta, venta o importacion» del producto; conse-
cuentemente, el énfasis de la utilizacion del derecho reside en la
satisfaccion del mercado. Esta concepcion es totalmente confor-
me con la funcidn genuina de los sistemas nacionales de patente
—Ila promocion y la difusién de la invencién— y con el régimen

30 vid. supra, licencias obligatorias.
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de economia de mercado; sin perjuicio de que, habitualmente,
los Estados hayan utilizado (instrumentalizado) los sistemas de
patente para lograr objetivos distintos; concretamente, el desa-
rrollo de la industria nacional.

Una vez que los productos son introducidos por el titular del
derecho, o con su consentimiento, en el mercado del pais que lo
reconocié —recordemos que el derecho es territorial—, éste no
puede oponerse a las sucesivas operaciones comerciales dentro
de ese mismo mercado. El derecho se considera agotado. Dada
la territorialidad del derecho, la l6gica del agotamiento funciona
a escala nacional. El agotamiento consiste en considerar el dere-
cho como inoponible frente a las comercializaciones del produc-
to patentado, o resultado del procedimiento patentado, realiza-
das tras la primera introduccion del producto en el mercado con
el consentimiento de su titular. Sin embargo, en un entorno
internacional librecambista, cabe plantearse la posibilidad de
que la «légica» del agotamiento se extienda mas alla de los limi-
tes territoriales del Estado que concedié el derecho. Se cuestio-
na entonces la admisibilidad y conveniencia del agotamiento
internacional®.

Esta cuestion resulta interesante puesto que en los mercados
abiertos tienen lugar importaciones paralelas que pueden ser
frenadas sobre la base del carécter territorial de la patente. Las
importaciones paralelas son operaciones comerciales por las
que un revendedor introduce en un mercado productos que ya
habian sido comercializados previamente en otro. Las importa-
ciones paralelas se explican en Gltima instancia por las diferen-
cias de precios en los respectivos mercados nacionales. El
caracter territorial de los derechos de propiedad intelectual per-
mite que el titular del derecho en el pais de importacion pueda
bloquear la operacion.

El ADPIC elude cualquier pronunciamiento sobre la admisibi-
lidad del agotamiento internacional, o lo que es lo mismo, sobre
los referentes territoriales de la primera comercializacién con-
sentida por el titular del derecho. El articulo 6, tras prohibir que

31 Sobre el agotamiento internacional véase OTERO (2001), paginas
2009-2036.

sobre este asunto se planteen disputas ante el Organo de Solu-
cion de Controversias (OSD), deja la aceptacion del agotamien-
to internacional respecto de todos los derechos de propiedad
intelectual en manos de los Estados miembros®. Estos habran
de respetar la aplicacion del tratamiento nacional y el de la
nacién mas favorecida. Por lo demas, queda claro que, en caso
de ser adoptado por las legislaciones nacionales, para que el
agotamiento internacional se produzca el titular del derecho en
el pais de primera comercializacion y en el de importacion del
producto habra de ser el mismo (patentes paralelas); y dicha
comercializacion habra de ser realizada por el titular o con su
consentimiento.

La Unién Europea tiene establecido el agotamiento comunita-
rio de los derechos de patente, pero en ningin caso admite el
agotamiento internacional. La jurisprudencia estadounidense lo
ha admitido en algln caso, sin embargo son mas frecuentes las
decisiones en las que ha sido rechazado. En Japdn e Indonesia,
los tribunales supremos han adoptado el agotamiento interna-
cional de los derechos de patente. La ley de patentes china y la
tailandesa lo permiten, y la australiana lo reconoce en algunas
circunstancias. Por su parte, la de Taiwan deja la puerta abierta
a su reconocimiento por los tribunales. En todo caso, el recono-
cimiento en las legislaciones nacionales de los paises en desa-
rrollo del agotamiento internacional puede facilitar la realiza-
cion de operaciones de importacién y exportacion vy,
consiguientemente, mejorar el acceso a los medicamentos.

Queda claro que el agotamiento no tiene que ver con la dura-
cion del derecho que, como se ha sefialado, el ADPIC exige sea
de 20 afios a contar desde la solicitud (articulo 33). Cuestion
distinta es que en algunos foros se sefiale que esta duracién es
excesiva®. Este plazo es el mismo que se establecio en el Con-

32 Punto 5.d. de la Declaracion, loc. cit.

33 Las ONG dicen que 20 afios es mucho tiempo. Hasta un (interesado)
gerente de Nile Pharmaceutical, un grupo farmacéutico internacional
radicado en Egipto, declar6 (al anunciar que producirian genéricos y los
dedicarian a la exportacién) que 10 afios de patente son suficientes. «Un
laboratorio egipcio anuncia que producira genéricos antisida». El Pais, 14 de
mayo de 2001.
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venio de la Union de Paris para la Proteccion de la Propiedad
Intelectual (CUP)*. Aunque la cuestion es susceptible de ser
discutida, se trata de un plazo consensuado en varios instru-
mentos internacionales. Ademas, y por lo que a los medicamen-
tos respecta, puede tenerse en cuenta que el plazo transcurrido
desde la solicitud de la patente hasta la obtencién de la autori-
zacion para introducir los productos en el mercado puede
alcanzar una media de entre 6 y 12 afios; lo que reduce el perio-
do de vida efectiva de la patente. Para compensar esta circuns-
tancia, algunos paises han decidido introducir en su legislacion
normas destinadas a permitir la extension del plazo de comer-
cializacion exclusiva; a titulo de ejemplo, en la Unién Europea
el Reglamento 1768/92 del Consejo, de 18 de junio de 1992,
relativo a la creacion de un certificado complementario de pro-
teccion para los medicamentos®.

No obstante, la duracién de la patente puede verse afectada
por una eventual declaracion de la caducidad del derecho. Esta
posibilidad, de gran prodigamiento en el siglo XIX 'y cuya defen-
sa fue retomada por algunos paises en desarrollo en foros inter-
nacionales, constituye en otro instrumento para lograr la conse-
cucion de intereses publicos. EI ADPIC se muestra muy parco
en la regulacion de la caducidad, limitdndose a establecer la
revision de la decision sobre la caducidad por la autoridad judi-
cial. Esto supone que la declaracion de caducidad del derecho
estd a disposicion de los Estados para la consecucion de sus
intereses publicos sin mas limites que los que se derivan del
respeto a las normas del CUP impuesto por el articulo 2.1 del
ADPIC. El articulo 5.A.3 del CUP se refiere a la caducidad como
respuesta in extremis a las situaciones de abuso del derecho,
que sblo podra ser adoptada transcurridos dos afios desde la
concesion de la primera licencia obligatoria sin que se hubiera
logrado evitar los «abusos» perseguidos. La expresion «abuso

del derecho» en este contexto implica, especialmente, la falta de
«explotacion» de la invencidn; la negativa del titular a conceder
licencias en términos razonables; y la explotacion limitada de la
invencion de manera que la demanda del producto patentado no
sea satisfecha razonablemente y en una medida adecuada®. De
ahi que no pueda recurrirse a la declaracién de caducidad del
derecho con base en situaciones de emergencia nacional sin
haber optado previamente, y sin obtener los resultados espera-
dos, por otorgar licencias obligatorias.

6. Las excepciones a los derechos conferidos por la
patente: las licencias obligatorias

En su preambulo, los miembros del ADPIC reconocen «los
objetivos fundamentales de politica general publica de los siste-
mas nacionales de proteccion de los derechos de propiedad
intelectual, con inclusién de los objetivos en materia de desarro-
llo y tecnologia». Asimismo reconocen «las necesidades espe-
ciales de los paises miembros menos adelantados por lo que se
refiere a la aplicacion nacional de las leyes y reglamentos con la
maxima flexibilidad requerida para que estos paises estén en
condiciones de crear una base tecnoldgica sélida y viable». La
Declaracion Ministerial de Doha sobre el ADPIC y la salud
publica insiste sobre la importancia de la flexibilidad destacan-
do que «el ADPIC no impide, ni debe interpretarse ni aplicarse
de manera que pudiera impedir, que los Estados miembros
adopten medidas en el ejercicio de su derecho a proteger la
salud publica, y, en particular, a promover el acceso de los medi-
camentos para todos». De ahi que, en el punto 4, se reafirme el
derecho de los Estados miembros a «utilizar en toda su exten-
sion las normas del Acuerdo que proporcionan flexibilidad con
este finx.

34 Convenio de la Union de Paris, de 20 de marzo de 1883, revisado en
Bruselas el 14 de diciembre de 1900, en Washington el 2 de junio de 1911,
en La Haya el 6 de noviembre de 1925, en Londres el 2 de junio de 1934, en
Lisboa el 31 de octubre de 1958, y en Estocolmo el 14 de julio de 1967.
Espafia es miembro originario de este Convenio cuya Ultima redaccion se
encuentra en el BOE, nimero 28, de 1 de febrero de 1974.

35 DOCE nuimero L 18271 de 2-7-1992, modificado como consecuencia
de la adhesion de nuevos Miembros, DOCE nimero L 1/175 de 1-1-1995. El
panel sobre la ley de patentes canadiense, loc. cit. pAgina 167, recoge que
este tipo de normas existen también en la normativa estadounidense, suiza,
japonesa, australiana e israelita.

36 LADAS (1930), pagina 339.
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El articulo 8 del ADPIC, que lleva por titulo «principios»,
sefiala que los «Miembros, al formular o modificar sus leyes y
reglamentos, podran adoptar las medidas necesarias para pro-
teger la salud pablica y la nutricién de la poblacion, o para pro-
mover 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».

Por otra parte, considerando cuestiones de seguridad nacio-
nal, el articulo 73 del ADPIC prohibe que las disposiciones
del Acuerdo se interpreten de modo que «imponga a un
Miembro la obligacion de suministrar informaciones cuya
divulgacion considera contraria a los intereses esenciales de
su seguridad»; y le impida la adopcidn de medidas «que consi-
dere necesarias para la proteccidn de los intereses esenciales
de su seguridad» y las que estén destinadas al «cumplimiento
de las obligaciones contraidas en virtud de la Carta de Nacio-
nes Unidas para el mantenimiento de la paz y la seguridad
internacionales».

En cuanto a las patentes, el articulado del ADPIC diferen-
cia entre las «excepciones a los derechos conferidos» (articu-
lo 30) y los llamados «otros usos sin autorizacion del titular»
(articulo 31). La propia terminologia deja claro que, en
ambos casos, el ADPIC reconoce que existen situaciones en
las que intereses publicos diferentes de los perseguidos por
el sistema de patentes prevalecen sobre la defensa del dere-
cho privativo. Esto supone excepcionar el uso normal del
derecho, sin que por ello pueda perjudicarse injustificada-
mente al titular®’. La existencia de ambos preceptos, asi

37 El articulo 30 exige que las excepciones a los derechos conferidos sean
limitadas; no atenten de manera injustificable contra la explotacién normal de
la patente, y no causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del
titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros». El
Panel sobre Canada, loc. cit. (paginas 152 y siguientes) procede a la
interpretacion de cada una de estas condiciones, diferenciandolas y
relacionandolas. Por su parte, el articulo 31 requiere el cumplimiento de una
serie de requisitos para autorizar la utilizacién del derecho sin el
consentimiento del titular, que incluyen haber intentado obtener la
autorizacion del titular y que se le proporcione una remuneracion adecuada,
que el uso autorizado no sea exclusivo, y que exista la posibilidad de

como la distincion entre la cobertura de ambos, puede encon-
trar su raiz en el CUP. Sin embargo, en el ADPIC no existe
una relacion ilustrativa de los supuestos para los que las
excepciones puedan ser utilizadas, y el alcance exacto de
cada uno de los preceptos dependera del significado especifi-
co que se confiera a las condiciones que deben satisfacerse
para poder recurrir a ellos. Es en este contexto en el que en
la actualidad, respondiendo al mandato de la Declaracion
Ministerial sobre el ADPIC y la salud publica®, se debaten en
el seno del Consejo de los ADPIC las interpretaciones y, en
su caso, las eventuales reformas normativas, que permitan
hacer frente a la problematica del acceso a los medicamentos
en los paises en desarrollo con escasa 0 nula capacidad de
produccion.

El CUP distingue entre los «abusos que podrian resultar del
gjercicio de los derechos» —articulo 5.A— de los usos que «no
se considerara que ataca(n) a los derechos del titular» —articu-
lo 5 ter—. En ambos casos se exceptua la utilizacién normal del
derecho por motivos de interés publico pero, mientras en el dlti-
mo caso se trata de excepciones que se producen en todo caso;
en el primero se describen de forma genérica las situaciones
que pueden dar lugar a excepcionar la utilizacion de la patente.

En el grupo de las excepciones la lista ilustrativa del CUP
inclufa los productos o procedimientos necesarios para el fun-
cionamiento de los medios de transporte (articulo 5 ter). Duran-
te la negociacion del ADPIC, se pretendio introducir una lista
ilustrativa de las excepciones cubiertas por el articulo 30. Esta
lista sefialaba: 1) los derechos basados en usos anteriores; 2)
los actos realizados con caracter privado y sin finalidad comer-
cial; 3) los actos realizados con propdsito experimental; 4) los
preparados farmacéuticos para casos individuales siguiendo una

recurrir a revisiones independientes de la decisién adoptada. No obstante, la
consulta con el titular puede eludirse en situaciones de uso puablico no
comercial 0 emergencia nacional. Asi mismo sefiala que la exigencia del
articulo 30 de que la excepcion «no atente de manera injustificable contra los
intereses legitimos del titular de la patente», tiene su raiz en el Convenio de
Berna de 1971, sobre los derechos de autor.

38 Ppunto 6 de la Declaracion, loc. cit.
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receta médica; 5) los actos realizados cuando no estaban prohi-
bidos por una patente vélida tal y como fue concedida inicial-
mente, pero que devinieron prohibidos tras modificarse la
patente de acuerdo con los procedimientos establecidos para
introducir cambios después de su concesion; y, 6) actos realiza-
dos por el gobierno para su propio uso®. Aungue esta lista
fuera, en Ultima instancia, abandonada a favor de una aproxima-
cion mas general, bien podria decirse que las excepciones del
articulo 30 se centran en usos no comerciales de las patentes
concretos y generalizables. Asi, en el ambito de la resolucion de
controversias, se ha sefialado que la llamada excepcion regula-
dora o «provision Bolar»® constituye una excepcion amparada
por el articulo 30. Esta excepcion, de gran importancia en el
sector de los medicamentos, permite a los fabricantes de pro-
ductos genéricos utilizar la invencion patentada sin el consenti-
miento del titular para obtener la autorizacion de comercializa-
cion antes de la expiracion de la patente*.. La excepcion
reguladora es contemplada en diversos ordenamientos naciona-
les (Argentina, Australia, Hungria e Israel), pero no ha sido
reconocida en el ambito comunitario (Sentencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas de 9 de julio de 1997 en
el asunto C316/95, Generics B.V. contra Smith Kline & French
Laboratories Ltd.)

Como en el caso de los «abusos» del articulo 5.A.2 del CUP,
el grupo de los «otros usos» se reserva para el resto de las

39 MTN.GNG/NG11/W/76, de 23 de julio de 1990 - Status of Work in
Negotiating Group: Chairman Report to the Group of Negotiations on
Goods; Part. Ill; Section 5, paragraph 2.2.

40 La denominacion Bolar, procede del Derecho estadounidense, que, en
1984, introdujo esta excepcion en su Ley de Patentes después de que Bolar
Pharmaceutical Co. perdiera un caso ante los tribunales por haber utilizado
una patente farmacéutica con el tnico fin de obtener la autorizacion de
comercializacion. La formulacion de la regla en el articulo 55.2 (1) de la Ley
de Patentes canadiense reza. «lt is not an infringement of a patent for any
person to make, construct, use or sell the patented invention solely for uses
reasonably related to the development and submission of information
required under any law of Canada, a province or a country other than
Canada that regulates the manufacture, construction use or sale of any
product».

41 Panel sobre la proteccion de las patentes farmacéuticas en Canadé;
OMC loc. cit.

circunstancias, entre las que el articulo 31 menciona a) las
patentes dependientes, b) los usos publicos no comerciales,
c) las situaciones de emergencia nacional, d) la solucién a los
problemas planteados por las practicas anticompetitivas, y €)
principalmente, el abastecimiento del mercado interno. Las
dos primeras tienen que ver con el fomento de la actividad
investigadora y el resto persigue responder a las necesidades
del mercado, ya sea por situaciones de emergencia (que no
s6lo no se describen, sino que ni siquiera se ejemplifican), o
por disfunciones (provocadas por practicas anticompetitivas)
o dificultades (el titular del derecho no satisface, o lo hace
insuficientemente) en el abastecimiento. Por lo demas, se
trata de usos puntuales, para circunstancias o situaciones con-
cretas®.

La expresion «licencia obligatoria» no aparece como tal en el
ADPIC. Por licencia obligatoria se entiende la autorizacion para
utilizar la invencion que la administracion nacional concede a un
solicitante sin contar con el consentimiento del titular de la
patente. Una de las causas que pueden estar detras de las nece-
sidades del mercado, tanto por situacion de emergencia como
por dificultades en el abastecimiento, son los problemas de
salud publica.

Dado que las licencias obligatorias se conceden para satisfa-
cer unas necesidades concretas del mercado en situaciones par-
ticulares, la administracion nacional puede imponer condiciones
al licenciatario. Cabe preguntarse si entre estas condiciones
puede encontrarse la fabricacion local de la invencidn, o si, por
el contrario, la explotacion de la licencia debe hacerse con inde-
pendencia de que los productos sean importados o producidos
en el pais. EI ADPIC en ninglin momento establece expresa-
mente reglas sobre las condiciones de explotacion que pueden
exigirse al licenciatario obligatorio; lo cual no supone necesaria-
mente que los Estados gocen de absoluta libertad en este ambi-

42 El articulo 31 indica que la autorizacion del uso «sera considerada en
funcién de sus circunstancias propias», que «el alcance y duracién de los
usos se limitaran a los fines para los que hayan sido autorizados», y que
«podran retirarse ... si las circunstancias que dieron origen a ella han
desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir.
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to. Aunque, hasta la fecha, no se han planteado casos ante el
OSD*, cabe presentar aqui algunas reflexiones.

Como se ha sefialado, del articulo 27 se desprende que la
explotacion de las patentes debe realizarse sin discriminacion
por el lugar de produccidn, por lo que se impone la dimension
comercial de la explotacion del derecho. La exigencia de explo-
tacion local estd mas acorde con la consecucion de objetivos de
politica industrial que con la finalidad del sistema de patente; sin
embargo, al enfrentar la cuestion respecto de la licencia obliga-
toria hay que tener presente que se trata de una excepcion al
uso ordinario del derecho. En este sentido cabe indicar, que el
panel sobre Canada sefiala, aunque sin mayores precisiones res-
pecto de las condiciones que la administracion nacional pueda
establecer en una licencia obligatoria, que «es un hecho bien
conocido que la excepcion del articulo 31 ... se entiende sujeta
a la regla de no-discriminacion del articulo 27.1...»*. Ademas, la
letra ¢ del articulo 31 reza: «el alcance y la duracién de esos
usos se limitaran a los fines para los que hayan sido autoriza-
dos». En esta linea, y recordando siempre su caracter de excep-
cion y la tradicion del GATT®, la exigencia del requisito de
explotacion local serfa admisible en tanto fuese necesaria’®, para
hacer frente a los problemas de abastecimiento del mercado
que provocaron la concesion de la licencia obligatoria.

Una de las condiciones impuestas en las licencias obligatorias
destinadas a satisfacer las necesidades de abastecimiento del
mercado nacional bien puede ser la prohibicién de exportar los

43 La reclamacion de Estados Unidos contra Brasil por su ley de patentes,
vid supra, se fundaba en la exigencia de explotacién local a los titulares del
derecho; pero no a los licenciatarios obligatorios.

44 Panel sobre Canada, loc. cit. pagina 170. En pagina 171 afiade, «Es
muy posible, como argumenté la CE, que el Acuerdo ADPIC quisiera que los
gobiernos aplicaran las excepciones de manera no discriminatoria, «para
asegurar gue los gobiernos no sucumbieran a las presiones nacionales para
limitar las excepciones a ambitos en los que los titulares de derechos tienden
a ser productores extranjeros».

45 El GATT, aunque referido a los productos y no al ejercicio de derechos
privativos por los particulares, permite expresamente excepcionar la
prohibicion de discriminacion (tratamiento nacional del articulo IIl) siempre y
cuando la medida sea necesaria para proteger alguno de los intereses
recogidos en el articulo XX.

46 Sobre la nocién de necesario, vid infra.

productos que han sido obtenidos bajo su cobertura. Ademas
de la razon elemental del cumplimiento de los objetivos perse-
guidos por la licencia, hay que decir que la salida de estos pro-
ductos del territorio nacional para el que se adoptd la medida
supondria «exportar» la decision politica que ampar6 la actua-
cién «excepcional» de una concreta administracion estatal®’.

Por lo demas, los productos obtenidos por el licenciatario obli-
gatorio no pueden ser considerados como genéricos (Si acaso,
serian «mal llamados» genéricos) ya que la produccion y/o
comercializacion se realiza a partir de una licencia que, por muy
obligatoria que sea, debe respetar las exigencias destinadas a
proteger los intereses legitimos del titular de la patente. En este
sentido, cuando diferentes iniciativas politicas internacionales®
y nacionales® proponen fortalecer la fabricacion de medicamen-
tos genéricos en los programas de salud pablica de los paises
en desarrollo, no deben olvidar el verdadero significado del cali-
ficativo genérico —que no es el producto obtenido al amparo de
una licencia obligatoria— y, en caso de referirse a los productos
obtenidos gracias a una licencia obligatoria, actuar de conformi-
dad con el ADPIC por lo que respecta a la no-discriminacion
entre produccion nacional e importada.

Asi las cosas, para mejorar el acceso a los medicamentos en
los paises en desarrollo, no parece coherente respaldar de
forma conjunta la ampliacion del recurso a las licencias obligato-
rias, como via para obtener mal llamados genéricos, y la autori-

47 Sin embargo, si los problemas de abastecimiento se deben a la situacion
de subdesarrollo; permitir las exportaciones de productos obtenidos con
licencias obligatorias facilitaria el desarrollo industrial.

48 La asamblea de la OMS recogi6 la propuesta que Brasil negoci6 con la
UE para que todos los paises tomen medidas en sus programas de salud para
fortalecer el uso y fabricacion de medicamentos genéricos. La directora
recibié el mandato de estudiar la creacion de un sistema mundial de
vigilancia de precios de medicamentos contra las enfermedades que afectan
a los paises pobres. El Pais, 20 de mayo de 2001.

49 EI PSOE presenté en el Congreso una proposicion no de ley sobre apoyo
a la fabricacién y distribucion de farmacos baratos en los paises en
desarrollo. El texto, presentado por el portavoz socialista en temas de
cooperacion (Ricard Pérez Casado) pide ademas establecer un fondo
internacional, auspiciado por la OMS para crear una red mundial de
instituciones publicas de investigacion contra enfermedades de esos paises.
BAYON (2001).
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zacion de las importaciones paralelas de estos productos que,
por lo tanto, habrian de ser exportados desde el pais que conce-
dié la licencia obligatoria®. La Unica via para que esto fuera
posible seria admitir que la situacion de subdesarrollo es una
circunstancia «excepcional», esto es, que el subdesarrollo es
una de las razones que puede dar entrada a autorizar «otros
usos» sin consentimiento del titular del derecho. Esta posibili-
dad, que desde luego excede las consideraciones de salud publi-
ca, no puede ser descartada absolutamente en el momento
actual, en el que se debate sobre el margen de flexibilidad que
concede el Acuerdo y se pretende ir asentando unos estandares
comunes de interpretacion en pro de la seguridad juridica. Sin
embargo, y dado que el articulo 31 esta disefiado para situacio-
nes particulares, y no para situaciones endémicas y prolonga-
das, quiza seria posible plantear, no ya la admision genérica del
subdesarrollo como circunstancia que permite el recurso a la
excepcion; sino el establecimiento de un régimen especifico de
utilizacion de las patentes como medida de ayuda al desarrollo
para un grupo determinado de paises.

En definitiva, aunque iria mas alla, esto no estaria tan alejado
de la propuesta presentada por la Comunidad Europea al Conse-
jo de los ADPIC para hacer frente a los problemas de los paises
con escasa 0 nula capacidad de produccion de medicamentos®..
Por lo que al articulo 31 respecta, la propuesta plantea modificar
la exigencia de que las licencias obligatorias se otorguen para
abastecer principalmente el mercado nacional en los casos en
los que sean concedidas por un pais pobre que necesita el medi-
camento para hacer frente a problemas serios de salud publica.
Aunque la propuesta se expresa en los términos habitualmente
utilizados por las ONG, afiade, por una parte, que deberia tener-
se en cuenta que la situacion de los paises en desarrollo no es
homogénea, y, consiguientemente, habria que perfilar clara-

mente las circunstancias excepcionales que permitirian la adop-
cién de esta medida. Ademas, como no podia ser de otro modo,
destaca especialmente la necesidad de adoptar en estos casos
medidas de salvaguardia para evitar que el comercio se desvie.
Asi, frente al planteamiento general expresado mas arriba, la
propuesta comunitaria tendria la ventaja de hacerse eco de las
demandas de las ONG en materia de acceso a los medicamen-
tos, sin, por supuesto, dejar de lado las batalla de algunos paises
desarrollados, por lo demas oportuna en el caso de las licencias
obligatorias, en contra del comercio paralelo.

Respecto del recurso al articulo 30 para solventar los proble-
mas de acceso a los medicamentos en las situaciones de escasa
0 nula capacidad de produccion, también se han presentado pro-
puestas de las ONG y de las Comunidades Europeas. Las pro-
puestas de las ONG pretenden incluir «excepciones humanita-
rias y de salud» bajo el articulo 30%2. En la misma linea, pero de
forma més clara y sin requerir una modificacion del precepto, la
propuesta comunitaria sefiala que el articulo 30 podria interpre-
tarse de manera que permitiese a los Estados miembros intro-
ducir en su legislacion nacional, si asi lo consideraran conve-
niente, una excepcion especifica con el fin de permitir
suministrar medicamentos a otro pais que ha concedido una
licencia obligatoria para la importacion de un producto farma-
céutico concreto. En la medida en que se considere que esta
interpretacion del articulo 30 cumple con las exigencias estable-
cidas en los paneles de solucion de diferencias —esto es, que
las excepciones han de ser «limitadas»; entendiéndose por tales
las que dan lugar a un reducido recorte de los derechos que el
articulo 28 establece para los titulares de patente; y no afectar
de manera injustificable a la explotacion normal del derecho, ni
perjudicar injustificadamente a los intereses legitimos del titu-
lar, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros®*—,

50 HOEN (2001) dice «debe apoyarse la licencia obligatoria para la
exportacion». Statement by Médicins sans Frontieres on TRIPS (en adelante,
Comunicado de prensa MSF).

51 Comunicacién de las Comunidades Europeas y de sus Estados
miembros; Concept Paper Relating to Paragraph 6 of the Doha Declaration
on the TRIPS Agreement and Public Health. IP/C/W/339.

52 Segun comunicado de prensa de MSF, HOEN (2001).

53 La medida del recorte es el alcance del menoscabo de los derechos
afectados. La explotacion se refiere a la actividad que realiza el titular para
obtener rendimiento econémico de su patente (derecho de exclusién). La
normalidad define la clase de explotacion que el articulo 30 trata de
proteger. El andlisis sobre los intereses legitimos (reclamacién de proteccion
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no es necesario que se produzca al respecto ninguna declara-
cion institucional. Sin embargo, de la propuesta comunitaria se
deduce que, desde el punto de vista de la Unidn, tal excepcion
nacional solo seria aceptable en la medida en que viniese acom-
pafiada de las salvaguardias necesarias para evitar la desviacion
del comercio, que, como es bien sabido, constituye una preocu-
pacidn primordial para algunos paises desarrollados.

En todo caso, no debe olvidarse que las causas que provoquen
el recurso al articulo 30 no pueden esgrimirse también para dar
entrada al articulo 31, que sélo incluye «usos distintos» de los
contemplados bajo el primero.

7. La pandemia del SIDA: los casos de Sudafrica y
Brasil

La pandemia del SIDA, especialmente en Sudafrica y Brasil,
es un exponente fundamentale en el debate publico sobre el
acceso a los medicamentos. Dada su trascendencia y sus dife-
rentes enfoques, tanto desde la perspectiva de la legislacion
nacional como de los litigios a los que ha dado lugar, procede,
aunque tan sélo sea brevemente, hacer referencia a los casos de
estos dos paises.

El enfrentamiento entre el gobierno sudafricano y la industria
farmacéutica no sélo ha sido ampliamente difundido, sino que
suscitd un amplisimo debate publico sobre el acceso a los medi-
camentos, particularmente los antirretrovirales, y los derechos
de patente. En 1997 Sudafrica aprob6 la Medicines Related Subs-
tances Control Amendment Act®. La seccion 15 C permite las
importaciones paralelas®, esto es, reconoce el agotamiento

de intereses justificables, en el sentido de estar respaldados por politicas
publicas u otras normas sociales) conduce a consideraciones semejantes a las
de la explotacién normal. En ambos casos se toman en consideracion los
beneficios econdémicos del titular; y, en su caso, de terceros. Panel Canada,
péaginas 158 y siguientes.

54 Ley, nmero 90 (1997).

55 El texto del precepto establece que el Ministro podra «prescribe the
conditions on which any medicine (that) is identical in composition, meets the
same quality standard and is intended to have the same proprietary name as
that of another medicine already registered in the Republic, but (that) is
imported by a person other than the person who is the holder of the

internacional, y las licencias obligatorias®s, asi como otras medi-
das destinadas a reducir el precio de los medicamentos y asegu-
rar su calidad (como el precio Gnico de salida, por el que las
empresas deben vender al mismo precio a todos los comprado-
res). La asociacion de fabricantes de productos farmacéuticos®
presentd una querella ante los tribunales para bloquear la entra-
da en vigor de la ley, cuestionando su compatibilidad con el
cumplimiento de los compromisos internacionales establecidos
en el ADPIC. Las administraciones estadounidense® y comuni-
taria® llegaron a estar involucradas, en distintas fases y grados,
en las discusiones sobre la adecuacion de la ley al ADPIC; si
bien, formalmente, se tratd sobre todo de un enfrentamiento
entre el gobierno sudafricano y la industria. El litigio concluy6
tras el desistimiento de la querella por las multinacionales en
abril de 2001,

registration certificate of the medicine already registered and (that) originates
from any site of manufacture of the original manufacturer as approved by the
council in the prescribed manner, may be imported».

56 El texto del precepto reza: «The Minister may prescribe conditions for the
supply of more affordable medicines in certain circumstances so as to protect
the health of the public, and in particular may ... determine that the rights
with regard to any medicine under a patent granted in the Republic shall not
extend to acts in respecto of such medicine which has been put onto the
market by the owner of the medicine, or with his or her consent».

57 39 empresas farmacéuticas interpusieron la demanda.

58 En 1998 y 1999 la United States Trade Representative (USTR) introdujo
la ley sudafricana en la «watchlist» (Special 301 Annual Review).
Manteniendo que las importaciones paralelas no estan permitidas por el
ADPIC y que la autoridad del Ministro para otorgar licencias obligatorias no
estaba bien definida, Estados Unidos despleg6 una importante actividad
diplomatica con el fin de lograr la derogacién de la ley, llegando incluso a
privar a Sudéfrica del tratamiento arancelario preferencial para algunos
productos. Tras una importante campafia publica sobre la situacion del SIDA
en este pais, Estados Unidos retir6 las medidas adoptadas tras declarar
Sudéafrica su voluntad de cumplir con el ADPIC (19 de septiembre de 1999).

59 Respuesta a las preguntas escritas E-2316/00 y P-2672/00 dada por el
Sr. Lamy en nombre de la Comisién; DOCE (2001) C 136/20, informando
que, en marzo de 1998 el entonces Comisario Leon Brittan envié una carta al
vicepresidente sudafricano expresando su temor a que la reforma de la ley
sudafricana sobre el control de los medicamentos y sustancias afines pudiera
resultar incompatible con las obligaciones de Sudéfrica respecto del ADPIC, y
de que su aplicacion afectara negativamente a los intereses de la industria
farmacéutica comunitaria.

0 PILLING (2001) sefiala que, aunque la industria dice haber alcanzado
un acuerdo con el gobierno, tan s6lo ha obtenido el compromiso de que los
tratados internacionales seran respetados, algo que el gobierno habia
asegurado desde el comienzo del enfrentamiento.
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En el caso de Brasil®, el articulo 68.1 y 5 de la ley de paten-
tes® permite la concesion de licencias obligatorias si las paten-
tes no han sido explotadas mediante la fabricacion en el territo-
rio nacional durante tres afios después de su concesion, salvo si
el titular prueba que la produccion en Brasil no es econdmica-
mente posible 0 no es razonable. Ademas, el nimero 4 de este
mismo precepto permite las importaciones paralelas, dando
entrada al agotamiento internacional del derecho, si el titular de
la patente decide explotarla a través de importaciones en vez de
fabricacion local; pues, en este caso, la ley permite a cualquiera
la importacion del producto patentado o producido por el proce-
dimiento patentado tras su introduccion en el mercado por el
titular del derecho o con su consentimiento®,

Estados Unidos present6 una reclamacion ante la OMC lle-
gando a solicitar la constitucion de un panel de solucion de
diferencias por incumplimiento del ADPIC. Concretamente la
demanda se centraba en la exigencia generalizada de explota-
cion local a los titulares de la patente. La ley se adopta con
independencia de los problemas sanitarios en Brasil, a los que
no se hace referencia expresa, y esta claro que cuando se
introduce el requisito de explotacion local en la ley de paten-
tes se persiguen objetivos de politica y desarrollo industrial y
no de promocion de la invencion ni, necesariamente, de salud
puablica. Los argumentos relativos a la explotacion local que
se expusieron en el apartado relativo a las licencias obligato-
rias son, con mas motivo puesto que aqui no se trata de las

61 Brasil; medidas que afectan a la proteccion de las patentes (DS199).

62 Ley nimero 9.279, de 14 de mayo de 1996; que entr6 en vigor en
mayo de 1997. Concretamente, el precepto reza: «O titular ficara sujeito a
ter a patente licenciada compulsoriamente ... 1. a nao exploracao do objeto
da patente no territorio brasileiro por falta de fabricacéao ou fabricagao
incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patentado, ressalvados os casoso de inviabilidade econémica, quando ser&
admitida a importagéo ... 5. A licenca complulséria de que trata o Paragrafo
1 somente sera requerida apés decorridos 3 (trés) anos da concessao da
patente».

63 El articulo 68.4 de la Ley de patentes brasilefia, loc. cit., reza: «No caso
de importagdo para exploragao de patente ..., sera igualmente admitida a
importacao por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de
processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado
diretamente pelo titular ou com seu consentimiento.»

condiciones de explotacion de la licencia obligatoria, perti-
nentes aqui.

Cabe insistir en que, si bien la utilizacion de las patentes para
perseguir resultados distintos de la promocién y difusion de la
invencién no deja de ser una decision de politica econdmica, el
ADPIC prohibe que el ejercicio del derecho de patente conduz-
ca a la discriminacion entre la produccion local y la importada,
mermando el margen del Estado en la «instrumentalizacion»
del sistema de patentes; o, si se prefiere la «libertad decisoria»
en materia econémica. No obstante, debe hacerse notar que son
frecuentes los intentos de las administraciones nacionales para
conseguir el establecimiento de la industria farmacéutica en el
territorio nacional, por ejemplo, a través de sus sistemas nacio-
nales de intervencion sobre los precios de los medicamentos.
Asi, las administraciones de los paises de la Organizacion para
la Cooperacién y Desarrollo Econdmico (OCDE) suelen estar
dispuestas a permitir que los precios reflejen los altos costes en
investigacion y desarrollo siempre y cuando su propia economia
se beneficie de este modo®.

En dltima instancia, los Estados Unidos renunciaron a la recla-
macion contra Brasil, realizando una declaracion conjunta®®.
Junto con el compromiso brasilefio de consultar con Washington
sus planes antes de empezar a fabricar medicamentos, varios son
los motivos que pueden encontrase tras este desistimiento. Por
una parte, la pandemia del SIDA que sufre Brasil y los éxitos
obtenidos en su control y reduccién, y las consideraciones sobre
su imagen publica que pueda haber realizado la administracion
estadounidense. Por otra, el hecho de que algunos Estados
miembros hayan sugerido que, mas alla de la moratoria del arti-
culo 64.2%, debiera evitarse el recurso al OSD en casos relacio-
nados con el ADPIC y con la salud pUblica®’.

64 JACOBZONE (2000), pagina 43.

65 Comunicado de prensa de 26 de junio de 2001. El Pais, 26 de junio de
2001.

66 E| articulo 64.2 establece que no se admitiran reclamaciones non prima
facie (sin expresa violacion de los preceptos del Acuerdo), durante los cinco
primeros afios de vigencia del Acuerdo.

87 Consejo de los ADPIC, miércoles 20 de junio de 2001, loc. cit. Algunos
paises del grupo africano y Noruega. Algunos paises quieren que esto se
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8. La reaccion de la industria farmacéutica y la
estrategia de la discriminacion de precios

Hay que tener presente que la mayoria de los medicamentos
que se comercializan no estan bajo la cobertura de una patente,
sin embargo, los pocos que lo estan representan una parte
importantisima de los beneficios del sector, en el que la investi-
gacion y el desarrollo es un factor econémico esencial que
determina la fuerza competitiva de las empresas. Por lo demas,
en contra de lo que pudiera parecer, la existencia de proteccion
por patente no supone la falta de competencia de precios puesto
que, incluso cuando éstos estan intervenidos, es habitual que
tenga lugar la competencia terapéutica (existen terapias sustitu-
tivas eficaces, cubiertas o0 no por patente, pero si lo estan, la
competencia hace que las empresas tengan que introducir sus
productos a precios mas reducidos)®.

En los Gltimos afios parece que la industria ha invertido bas-
tante en investigacion sin alcanzar grandes resultados®. Ade-
mas, las autoridades nacionales que dan via libre a la comerciali-
zacion de los medicamentos, sobre todo, la poderosa Federal
Drug Administration (FDA) estadounidense, adoptan actitudes
mas estrictas™. Por otra parte, las patentes de los productos

prolongue al menos hasta que las implicaciones sobre salud pablica se hayan
examinado en profundidad. Un pais dice que si debian permitirse dado que,
al establecer estdndares minimos, esta modalidad de disputa evitaria que los
miembros se embarcaran una «actividad legislativa creativa» que les
permitiese eludir el cumplimiento de sus obligaciones bajo el ADPIC. WTO
Official Ministerial Website. Se trataria entonces de una accion basicamente
interpretativa. En todo caso, hay que tener en cuenta que las reclamaciones
non prima facie persiguen mantener el equilibrio en el acceso a los
mercados; y que en el ADPIC se trata de establecer estandares minimos de
derechos.

68 WATAL (2001), paginas 7-8.

69 «Pfizer R&D Unable to Sustain Group Growth Rate». Financial Times. 11
de septiembre de 2001. Las inversiones de Pfizer y otras empresas en
investigacion y desarrollo para crear nuevos productos no ha llevado a la
produccién de nuevos medicamentos.

70 FIRN y MICHAELS (2001). Sin embargo, MICHAELS (2001a) informa
que la FDA rechaza estas observaciones; pero indica que, aprovechando esta
coyuntura, la Comisién Europea anuncio sus planes para agilizar la
concesién de autorizaciones de comercializacion con el fin de atraer la
investigacion de las compafiias estadounidenses a Europa y asi «xamenazar la
supremacia de la FDA».

mas vendidos (blockbuster drugs) o han expirado ya o estan a
punto de hacerlo™, lo que introduce la competencia de los gené-
ricos. Estas circunstancias llevan a la industria a plantearse
otras estrategias empresariales. Por ejemplo, GlaxoSimthKline
persigue conseguir licencias en otros paises’?; Bristol”, AstraZe-
neca™ y Novartis™ tratan de promocionar medicamentos mejo-
rados que estan amparados por patentes mas recientes, incluso
Novartis, incorporandose a la campafia nacional en pro del aba-
ratamiento de la salud pablica, anuncid que el precio de Glivec,
un tratamiento para una variedad crénica de leucemia, seria
establecido en el mercado estadounidense atendiendo a la con-
creta situacion econdmica del consumidor™.

Las campafias y acciones internacionales en materia de acce-
s0 a los medicamentos, especialmente en el caso del SIDA, han
perjudicado notablemente la imagen publica de la industria. Con
el fin de restablecerla, son muchas las empresas que han ofreci-
do reducciones de precios en sus medicamentos patentados, en
estrategias conjuntas con organizaciones internacionales como
Naciones Unidas”, o por si mismas’. No obstante, las ONG

71 Aftitulo de ejemplo, la patente estadounidense de Prozac (Eli Lilly),
antidepresivo, caduc6 en agosto de 2001 y la del Reino Unido el afio 2000;
la patente estadounidense de Losec (AstraZeneca) caducé en octubre de 2001.

72 FIRN (2001).

MICHAELS (2001b).

DYER (2002).

5 HALL (2001). La FDA ha aprobado la comercializacion de Zometa, una
extension de Aredia, que pronto perdera la proteccion de la patente, para el
tratamiento de las complicaciones del cancer.

76 PILLING y MICHAELS (2001). Este sistema iria mas alla de los
programas de los que disponen la mayoria de las compafiias farmacéuticas
estadounidenses para la asistencia a los pacientes que carecen de seguros y
que no pueden costear medicamentos criticos. Ademas de conseguir un
importante efecto publicitario, esta medida tendria escasas repercusiones
econémicas sobre la empresa en tanto se ofrece sélo respecto de un
medicamento prescrito para una enfermedad poco frecuente.

77 En 1997, el programa conjunto de Naciones Unidas sobre HIV/SIDA
(UNAID) anuncié la Iniciativa de Acceso a los Medicamentos contra el HIV,
con la que cada pais negociaba con las empresas la subvencion de los
medicamentos. En mayo de 2000 cinco grandes multinacionales ya se
comprometieron con la OMS y con el Banco Mundial a abaratar el precio de
sus tratamientos combinados contra el SIDA para el Tercer Mundo
(Accelerating Access Initiative).

78 «Merck rebaja el precio de los farmacos contra el SIDA con destino a
Africa». El Pais, 8 de marzo de 2001; «Una tercera multinacional rebaja
para Africa sus farmacos contra el SIDA». El Pais, 28 de marzo de 2001;

73
74

~

ENERO-FEBRERO 2003 NUMERO 804

212



ICE

ECONOMIA DE LA SALUD

denuncian que los medicamentos baratos de las grandes empre-
sas se ofrecen en pequefias cantidades’™.

Por otra parte, no puede dejarse de mencionar la existencia
de iniciativas internacionales® encaminadas a la introduccion
de un sistema de precios discriminatorios (también llamados
diferenciados o equitativos —differencial or equity pricing)—, en
el que la industria desempefiaria un papel importante. Muchos
paises desarrollados® y en desarrollo, organizaciones interna-
cionales como la OMC y la OMS®, y las ONG, estan de acuerdo
en que es un método adecuado para propiciar el acceso a los
medicamentos, y no puede sorprender que la industria haya
acogido favorablemente la propuesta®. Esta medida tendria una
gran influencia en el comercio en tanto obligaria, con el consen-
timiento de los Estados, a aceptar en todo caso la prohibicion de
importaciones paralelas; esto es, con independencia de la valo-
racién que merezca, el cierre de los mercados. También conlle-
varia la prohibicion de exportar. Cabe recordar que este cierre
en la actualidad solo es posible, en principio, cuando los titula-
res de patentes hacen uso de sus derechos® que, como se ha
mencionado, son escasos en los medicamentos esenciales.

El sistema de precios diferenciados consiste en fijar los pre-
cios de venta de acuerdo con el nivel de desarrollo econdmico
del pais en el que se comercializar4 el producto. Los Estados en
cuestion acordarian con las empresas precios mas baratos para
los medicamentos atendiendo a su grado de desarrollo econ¢-

7 «The Price of Africa Cheap Drugs». The Economist. 19 de abril de 2001.

80 Aunque algunos paises en vias de desarrollo creen que la OMC no es el
foro adecuado para esta discusion ya que no es parte del mandato de la
organizacion.

81 No es de extrafiar que muchos paises desarrollados muestren su apoyo
ya que, la mayoria de ellos cuentan con sistemas de control de precios de los
medicamentos con el fin de controlar sus presupuestos sanitarios.

82 MOORE (2001).

8 PILLING (2001) recoge las declaraciones de un alto ejecutivo de
GlaxoSmithKline, indicando que la industria probara que las patentes no
suponen una barrera en el acceso a los medicamentos adoptando precios
adecuados a la capacidad de cada pais para pagar.

8 Siempre y cuando la primera comercializacion sea realizada por un
titular de derecho distinto en otro Estado; o, si el titular era el mismo (patentes
paralelas), cuando el ordenamiento del Estado de importacion no reconozca
el agotamiento internacional del derecho.

mico. Dos de los problemas que plantea el sistema son, prime-
ro, coémo impedir que los medicamentos comercializados a pre-
cios reducidos se infiltren en mercados a los que no estaban
destinados; y, segundo, cdmo convencer a los consumidores y
contribuyentes de los paises ricos, en los que también existen
bolsas de poblacion con renta baja y dificultades para la financia-
cion del gasto sanitario publico, de que el establecimiento de la
diferencia de precios es algo justo®.

Los precios discriminatorios se practican cominmente en la
industria; lo que se pretende es que se realice de forma mas sis-
temética y predecible de manera que las administraciones de
los paises en desarrollo no tengan que hacer uso de salvaguar-
das por razones de salud publica. Segun se inform6, Merck
rebajo los precios de un medicamento contra el SIDA s6lo cuan-
do Brasil amenazd con imponer licencias obligatorias®. De este
ejemplo se infiere claramente que las empresas prefieren alcan-
zar acuerdos sobre precios a sufrir las consecuencias de la
adopcion de medidas excepcionales. Por otra parte, un acuerdo
sobre precios que permita mantener los mercados nacionales
cerrados so6lo puede ser satisfactorio para el sector; ya que,
como reconocid la representante de la industria en el litigio
sobre la ley de patentes surafricana, su principal preocupacion
reside en «lo relacionado con las importaciones paralelas de
productos farmacéuticos ...»*". En este sentido cabe traer a
colacion la situacion que se vive en la Unién Europea. Como se
ha mencionado, en la Unién Europea se reconoce el agotamien-

85 JACOBZONE (2000) paginas 5 y 50. La innovacion tiene algunas de las
caracteristicas de un bien publico en una economia que se globaliza cada
dia mas. Por lo tanto, los costes de la investigacion y el desarrollo necesitan
ser compartidos a escala internacional. Cabe preguntarse en qué medida
debe contribuir cada pais al posterior desarrollo de la innovaciéon mediante el
pago de los nuevos medicamentos. Esto no requiere necesariamente precios
homogéneos para todos los productos a nivel mundial. Puede alcanzarse de
diferentes modos, como costes de acceso fijos combinados con el ajuste
adecuado a la riqueza relativa de cada pais. Entre los paises de la OCDE
esto s6lo tiene impacto en una minoria de paises relativamente menos ricos.
Sin embargo, esta es un area de mayor preocupacion para los paises en
desarrollo.

8 WILLIAMS (2001).

87 «El Gobierno surafricano, en los tribunales para defender los farmacos
genéricos contra el SIDA». El Pais, 5 de marzo de 2001.
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to comunitario del derecho, y, hasta la fecha, ninglin argumen-
to, ni siquiera la existencia de precios diferenciados en el terri-
torio de cada uno de los Estados miembros como consecuencia
de la intervencion administrativa, ha logrado, a pesar de las con-
tinuas reclamaciones de la industria, obstaculizar la realizacion
de importaciones paralelas®. Por otra parte, no parece que esta
situacion haya afectado negativamente a la competitividad de la
industria comunitaria®.

La adopcion de un sistema de precios diferenciados resultaria
en pasar del actual oscuro sistema de precios establecidos para
las diferentes regiones del mundo, a un sistema de precios
mucho més sofisticado y abierto®. Mas alla de la valoracion que
merezca en el contexto de los paises en desarrollo, este sistema
permitiria el cierre de los mercados sin necesidad de recurrir a
las patentes, ya que evitaria a la industria tener que enfrentarse
a la eventual admision del agotamiento internacional en su
lucha contra las importaciones paralelas. Sin embargo, mientras
que algunos consideran que serda dificil poner en préctica con-
troles para evitar las importaciones paralelas®, otros creen que
las importaciones paralelas que se realicen, ilegales en todo
caso, representarian un porcentaje muy pequefio para el nego-
cio de la industria, que, por lo demas, siempre podria evitarlas
cambiando el nombre y el embalaje de los productos para cada
uno de los mercados.

Estas consideraciones deberian estar presentes al valorar la
conveniencia de adoptar un sistema de precios diferenciados.
Teniendo en cuenta que lo que se persigue no es, sin mas, el
abastecimiento actual de los mercados de los paises en desarro-
llo con productos farmacéuticos, sino también, y en ultima ins-
tancia, el desarrollo de estos paises, un sistema de precios dife-
renciados generalizado y sine die responderia al aforismo «pan
para hoy y hambre para mafiana». El sistema, sin embargo,
podria articularse como una medida de ayuda al desarrollo para

8 Sobre esta cuestion véase OTERO (1997), paginas 239-260; asi como el
citado infra.

8 GAMBARDELLA, ORSENIGO, y PAMMOLLI (2000), pagina 90.

0 «Lex: Pharmaceutical Patents», Financial Times. 19 de abril de 2001

91 «The Price of Africa Cheap Drugs». The Economist. 19 de abril de 2001.

ciertos medicamentos, e incorporar, como se ha sugerido®,
mecanismos para facilitar la financiacion, puesto que el abarata-
miento de los precios de los medicamentos no garantiza que los
gobiernos de los paises en desarrollo puedan hacer frente al
gasto.

9. Conclusiones

La OMS ha sefialado reiteradamente que hay que encontrar
un camino entre la viabilidad comercial y el acceso a los medica-
mentos, estén o no protegidos por una patente. Para la OMS, un
precio razonable es uno de los elementos esenciales que influ-
yen en el acceso a los medicamentos. Este trabajo se ha centra-
do en los medicamentos protegidos por patente en tanto las exi-
gencias internacionales en esta materia, y concretamente las
establecidas en el ADPIC, han sido acusadas, sobre todo a raiz
de la pandemia del SIDA, de ser la causa de los altos precios de
estos productos y de la falta de vias alternativas para facilitarlos
a los consumidores.

El ADPIC requiere que las legislaciones nacionales de paten-
tes satisfagan ciertos estandares. Los sistemas de patentes pre-
tenden difundir y promocionar el desarrollo de la actividad
inventiva a través de la concesion de un derecho que permite
excluir a terceros de la fabricacion y comercializacion del pro-
ducto patentado u obtenido por el procedimiento patentado. No
obstante, la defensa de los objetivos del sistema de patentes
debe guardar un equilibrio con la consecucion de otros intere-
ses publicos, entre los que se encuentra la defensa de la salud.
Nadie deja de reconocer el papel fundamental de las patentes
para estimular la investigacion y el desarrollo de nuevos farma-
cos (interés publico en salud publica e interés privado del titular
del derecho), ni tampoco que la proteccion de las patentes debe
salvaguardar el interés por preservar la salud publica. Pero,
mientras que los intereses que defiende el sistema de patentes

92 Report of the Workshop on Differential Pricing and Financing of Essential
Drugs. Secretarias de la OMS y de la OMC; Ministerio noruego de Asuntos
Exteriores y Consejo Global de Salud. (2001).
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son definidos de forma comun para todos los Estados, el interés
en el mantenimiento de la salud publica sélo puede ser perfilado
a escala nacional. La medida en que el ADPIC respeta la defensa
del equilibrio de intereses entre los sistemas de patentes y la
salud publica reside, como reconocid la reunién del Consejo de
los ADPIC de junio de 2001, en el margen de flexibilidad que
proporciona el Acuerdo.

En este Consejo, muchas delegaciones consideraron que el
ADPIC proporciona la suficiente flexibilidad como para satisfa-
cer las exigencias de salud publica determinadas nacionalmen-
te. Esto no fue Gbice para que, a solicitud de los paises en desa-
rrollo, se iniciara la elaboracion de un estudio sobre el margen
de flexibilidad existente que, si resulta insuficiente, promoveria
nuevos debates sobre la modificacion del Acuerdo. Hay que
tener presente que la Declaracion Ministerial sobre el ADPIC y
la salud publica recalcé de nuevo la importancia de la flexibili-
dad del Acuerdo e instd a la busqueda de soluciones especificas
para los supuestos en los que los paises en desarrollo adolecen
de una escasa o nula capacidad de produccion de medicamen-
tos. En todo caso, como el embajador de Zimbabwe, presidente
a la sazén del mencionado Consejo, sefial6 «el Acuerdo es parte
de la solucidn, y no parte del problema para hacer frente a las
crisis sanitarias en los paises pobres, incluyendo el SIDA, pero
sin limitarse a esta enfermedad». En paralelo a la bisqueda de
soluciones para los casos de nula o escasa capacidad de produc-
cion, el mencionado estudio introducira interpretaciones comus-
nes sobre la flexibilidad del ADPIC proporcionando, de este
modo, la seguridad juridica necesaria para utilizar los preceptos
en su maxima extension®. Una mejor comprension del alcance

9 Por ejemplo, en un documento de la OMS, se dice que «el ADPIC puede
retrasar significativamente la introduccién de genéricos, dependiendo de la
forma en la que la legislacion nacional es disefiada y desarrollada». Aunque
esta frase contiene una contradiccion absoluta en tanto el retraso en la
introduccién de genéricos no se debe a las reglas del ADPIC, sino al modo en
que el legislador interno ha utilizado para asumir sus compromisos; parece
querer reflejar la conveniencia de introducir en las legislaciones nacionales
de los paises en desarrollo de la llamada excepcion reguladora o provision
«bolar», cuya conformidad con el ADPIC ya ha sido admitida. Vid. infra
panel sobre Canada.

del Acuerdo permitird evitar situaciones en las que se cometen
errores y, con mayor o menor fundamento, se esgrime la exis-
tencia de «presiones y abusos» sobre los paises en desarrollo®;
asf como huir de la demagogia facil®. Las interpretaciones
serén de especial interés en el &mbito de las excepciones, y con-
cretamente, en materia de licencias obligatorias.

Las iniciativas internacionales que promueven el estableci-
miento de un sistema de precios discriminatorios no son contra-
rias al ADPIC. No obstante, estas iniciativas deben tener en con-
sideracion varias circunstancias. En primer lugar, que conllevan
el cierre de los mercados; cuando esta generalmente aceptado
que la apertura al comercio favorece el desarrollo, y cuando la
industria intenta conseguir el cierre de los mercados a través de
su lucha contra las importaciones paralelas con base en su opo-
sicion al agotamiento internacional del derecho de patente. No
obstante, esto puede considerarse beneficioso para los paises en
desarrollo formul&dndose entonces como excepcidn. En segundo
lugar, que aunque los precios se reduzcan atendiendo a los nive-
les de desarrollo econdmico de los Estados destinatarios de los
medicamentos, estos paises pueden tener dificultades para
hacerse cargo de los costes. De ahi que, al disefiar un sistema
de precios diferenciados, debiera plantearse como medida de
ayuda al desarrollo y, probablemente limitarse a un nimero

94 A titulo de ejemplo, en 1989 Tailandia adoptd una medida transitoria
que permitia dos afios de monopolio (derechos exclusivos de
comercializacion) a todos los nuevos medicamentos que entraban bajo el
sistema del Safety Monitoring Programme (SMP); el periodo fue extendido a
5 6 6 afios en 1993 tras la presion ejercida por los Estados Unidos de
América; cuando Tailandia no tenia que ofrecer proteccion para estos
productos antes de 2000 y no se requiere que ofrezca derechos exclusivos de
comercializacién para los medicamentos no patentados. El SMP fue
modificado en 2001 y se eliminaron los derechos exclusivos de
comercializacion sélo para los medicamentos cubiertos por la ley de patentes
de 1992, y se conserva para los medicamentos patentados en el extranjero
entre 1986 y 1991. T. Von SHOEN-ANGERER, en The Lancet. Volumen 358;
20 de julio de 2001.

% FANJUL (2000) a pesar de presentar un planteamiento general neutral
llega a decir «... la combinacion de un conjunto de normas injustas sobre
propiedad intelectual dentro de la OMC y una estrategia despiadada por
parte de las empresas con el objeto de maximizar sus beneficios estan
alimentando una crisis sanitaria global en la que cientos de millones de
personas padecen la miseria de las enfermedades cronicas y la muerte
temprana».
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reducido de productos. Ademas tendria que ir acompafiado de
medidas adicionales para contribuir a su financiacion.

Frente a las propuestas que se inclinan por tratar a los medi-
camentos como «productos especiales» en el comercio interna-
cional®, hay que decir que resulta un contrasentido que se pre-
tenda incorporar regimenes comerciales especiales cuando la
tendencia dominante es, precisamente, ir aproximando los que
ya existen” al régimen general; sin que ello impida en ningtn
momento, como se ha sefialado, la introduccion de tantas excep-
ciones como se consideren necesarias y convenientes para res-
paldar la defensa de los intereses publicos nacionales y procurar
el desarrollo.

En resumen, el ADPIC ofrece flexibilidad en materia de paten-
tes para satisfacer las necesidades nacionales de salud publica,
fundamentalmente, a través de las excepciones a los derechos
conferidos y el margen de libertad concedido a sus Miembros
en materia de agotamiento internacional, esto es, en la admisibi-
lidad de las importaciones paralelas. No obstante, los paises en
vias de desarrollo necesitan ayuda para aprovechar las posibili-
dades que les ofrece esta normativa internacional. Cabe, ade-
mas, estudiar la posibilidad de plantear la admisibilidad del
requisito de explotacion local de los derechos de patente como
medida de ayuda al desarrollo. Por lo demas, las iniciativas
internacionales sobre precios diferenciados deben ser estudia-
das cuidadosamente para que no se conviertan en instrumentos
que permitan el cierre generalizado de los mercados. Estas ini-
ciativas debieran articularse como medida de ayuda al desarro-
llo en casos particulares y venir acompafiadas de medidas desti-
nadas a facilitar la financiacion de los medicamentos.

Aungue muchas de las cuestiones en materia de acceso a los
medicamentos estan fuera del ambito de la competencia de la
OMC, mediante la promocion del libre comercio se puede con-
seguir que la situacién mejore. La apertura econémica es funda-
mental para el crecimiento que permita sufragar la atencién de

% Comunicado de prensa MSF, en HOEN (2001).
97 El Acuerdo sobre la Agricultura; el Acuerdo sobre los Textiles y el
Vestido.

la salud. Para contribuir al desarrollo econémico hay que actuar
de forma coherente y concertada a través de la consolidacion,
en principio, de estructuras politicas democréticas y sistemas
de economia de mercado. En este sentido, hay que recordar
que la globalizacién es un medio, no un fin. No hay ningin méri-
to intrinseco en un capitalismo sin fronteras. El propésito es
mejorar los estandares de vida de todos; y un capitalismo global
requiere normas civilizadoras, que deben ser vistas como mas
justas®. Con este planteamiento, que esta en sintonia con los
propugnados por algunas ONG®, todos nos beneficiamos de
instituciones internacionales, como la OMC.
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