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La Globalizacion ha cambiado la naturaleza del comercio y la
politica comercial. No se trata mds solo sobre el comercio de bie-
nes, o de aranceles establecidos para esos bienes. Por tal motivo
el primer trabajo es fortalecer las reglas de la Organizacion
Mundial del Comercio para que nos ayuden a manejar el inter-
fase entre el comercio y otras dreas politicas como la salud, la se-
guridad para el consumidor y el medio ambiente.

PascaL Lamy,
Comisionado Comercial de la Comisién Europea






Introduccion

El presente trabajo pretende presentar al lector el papel y la importan-
cia que tienen los derechos de propiedad intelectual en la salud publica de los
paises andinos a propdsito de las negociaciones que se estdn llevando en el se-
no del Consejo sobre los Adpic atendiendo el mandato de la Declaracién de
Doha, asi como el rol que juegan los pronunciamientos del Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina como érgano encargado de dirimir en las contro-
versias en el marco subregional en el acceso a los productos farmacéuticos.

Por tal motivo, el presente trabajo de investigacion estd destinado a
realizar un estudio comparativo, critico y analitico de los compromisos asu-
midos por los miembros de la Organizacién Mundial de Comercio, para veri-
ficar al final de la investigacion si efectivamente el mandato de negociacion
de Doha estd encaminado a recoger los intereses de los paises en desarrollo,
PED, particularmente de los paises miembros de la Comunidad Andina.

De la misma manera, se ha seleccionado jurisprudencia en materia de
acceso a productos farmacéuticos y propiedad intelectual del Tribunal de Jus-
ticia de la Comunidad Andina, a fin de analizar la compatibilidad de dichos
pronunciamientos con los compromisos asumidos en el marco subregional, y
con las posiciones que actualmente se han tomado en el seno del Consejo de
los Adpic.

El trabajo de investigacion se inscribird dentro del marco de las nego-
ciaciones multilaterales llevadas a cabo en la Organizacién Mundial del Co-
mercio, del régimen de integracién de la Comunidad Andina, asi como en el
ambito de propiedad intelectual, especificamente en los temas cuyo mandato
de negociacion se encuentran en la Declaracién de Doha.

En el capitulo 1 se presenta el marco juridico actual al que se encuen-
tran comprometidos los paises miembros de la Comunidad Andina para el pa-
tentamiento y el tratamiento de los secretos industriales con relacién a los pro-
ductos farmacéuticos. En este sentido, el capitulo se centra en los derechos y
obligaciones de los paises en desarrollo establecidos en el Acuerdo sobre los
Adpic y la Decisién 486 sobre Régimen Comtn sobre Propiedad Industrial.
El objetivo es clarificar las implicancias de ambos marcos normativos, y de la
importancia de las negociaciones que actualmente se llevan a cabo en el mar-
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co multilateral. En este punto, se da un alcance sobre la problemadtica que tie-
nen los andinos para presentar una posicién tnica ante el Consejo sobre los
Adpic debido a las presiones ejercidas por los paises desarrollados y las tras-
nacionales, particularmente en el caso colombiano. Valga la oportunidad para
sefialar que las afirmaciones respecto a este punto lamentablemente no cuen-
tan con informacién estadistica como se hubiera deseado, debido a que no
existe una entidad que tenga informacidn de toda la subregion andina para ha-
cer tal comparacién. En efecto, al recurrir a la Secretaria General de la Comu-
nidad Andina hemos tomado conocimiento que la informacion registrada en
las encuestas llevadas a cabo por el drea de estadistica se hacen a nivel de nu-
mero de establecimientos que se encuentran en cada pais miembro y no a ni-
vel de empresas; razén por la cual, no podemos saber cuales son estas empre-
sas. Tampoco podemos saber cudles son nacionales y cudles trasnacionales,
debido al llamado secreto estadistico que no permite la individualizacién del
dato ni por producto ni por empresa. Por tal motivo, las afirmaciones aqui pre-
sentadas (hechas por la autora) se basan en la experiencia obtenida en las reu-
niones de negociacion en el marco nacional y de la Comunidad Andina en las
que hemos participado.

En el capitulo 2 se presentan los conceptos de las materias mas impor-
tantes que se encuentran en cuestionamiento en las negociaciones ante el Con-
sejo de los Adpic y que coincidentemente se han llevado ante el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina. De esta manera, se presentan los términos
patente, las prohibiciones de patentabilidad como la materia viva, los orga-
nismos genéticamente modificados, OGM, y los problemas con las importa-
ciones paralelas y la informacién no divulgada. Asimismo, en el punto final
de este capitulo, se puede apreciar el impacto social y econdmico que tienen
los productos farmacéuticos en la subregién andina.

Finalmente, en el capitulo 3, seleccionamos la jurisprudencia del Tri-
bunal de Justicia de la Comunidad Andina mds relevante en cuanto a produc-
tos farmacéuticos se refiere. Con ello se desea mostrar que las negociaciones
de Ginebra no estdn lejos de la realidad andina, y que es necesaria una posi-
cion clara y tnica por parte de nuestros paises en dicho marco, pues a la lar-
ga, ello se refleja en nuestra normativa comunitaria y en las sentencias del Tri-
bunal. De la misma manera, se desea mostrar el papel que juega el Tribunal
Andino en el tema de acceso a productos farmacéuticos y las implicancias que
sus fallos tienen en la salud de la subregion.
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Marco juridico para los paises miembros
de la Comunidad Andina para el patentamiento
y el tratamiento de los secretos industriales
con relacion a los productos farmacéuticos

1 EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC Y LAS
DISPOSICIONES PENDIENTES DE NEGOCIACION

Durante las negociaciones llevadas a cabo en el marco de la Ronda de
Uruguay (1986-1994), diversos temas quedaron pendientes de negociacién en
la medida en que urgfa la aprobacién de una organizacién multilateral encar-
gada de aplicar los resultados de la Ronda de Uruguay.! Incorporar los resul-
tados en nuevas esferas (comercio de servicios y aspectos de propiedad inte-
lectual relacionados con el comercio) al marco multilateral de los derechos y
obligaciones comerciales, introducir enmiendas en ciertos acuerdos del GATT
y a la Ronda de Tokio, corregir la fragmentacién del sistema juridico del
GATT, y conseguir la aplicacion definitiva del GATT por los miembros.2

Aquellos temas, cuyas negociaciones no pudieron ser completadas du-
rante la Ronda de Uruguay, son conocidos como la Agenda Incorporada. El
mandato de negociacién de estos temas se encuentra previsto en los acuerdos
que fueron aprobados en la mencionada Ronda tales como: agricultura, servi-
cios y algunos temas especificos de propiedad intelectual. Para los temas
mencionados y otros se fijaron calendarios de trabajo. Estos temas de nego-
ciacién han quedado subsumidos dentro de la nueva ronda lanzada en Doha
(el llamado Programa de Desarrollo de Doha).

El Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Industrial relacionados
con el Comercio, conocido también como Acuerdo sobre los Adpic o TRIPs,3
contiene una Agenda Incorporada en aquellos puntos que los paises conside-
raban de dificil negociacién y de gran interés social y comercial.

1. Papel que hoy desempeiia la Organizaciéon Mundial del Comercio, OMC.

2. Unctad, Los resultados de la Ronda de Uruguay: una evaluacion inicial, Unctad/TDR-
/14/Supplement (vol. I), Ginebra, 14 de octubre de 1994, p. 12.

3. El Acuerdo sobre los Adpic también es conocido como TRIPs por sus siglas en inglés que
significan Trade - Related Aspects of Intellectual Property Rights.
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La Agenda Incorporada abarca el examen de la aplicacién del acuer-
do por parte de los miembros, asi como el establecimiento de un registro pa-
ra indicaciones geogréficas.# Los articulos 24 y 71 del Acuerdo sobre los Ad-
pic contienen los mandatos de negociacion en este tema.

Asimismo, el parrafo 3 b) del articulo 27 del Acuerdo sobre los Adpic,
que trata de la patentabilidad o no patentabilidad de las invenciones de plan-
tas y animales y la proteccién de las obtenciones de vegetales, establece el
mandato de negociacién en este tema. Ello es de suma importancia para los
paises en desarrollo, PED, en la medida en que son los mds ricos en recursos
naturales del planeta. En tal sentido, cuenta la conservacién y el uso sosteni-
ble de la diversidad bioldgica, la proteccion de los derechos y el conocimien-
to de las comunidades autéctonas y locales; y la promocién de los derechos
de los agricultores.

En cuanto a los conocimientos tradicionales, el objetivo del Acuerdo
es que quienes poseen el conocimiento tradicional deben compartir los bene-
ficios precedidos de cualquier innovacién relacionada con éste, mediante
acuerdos de transferencia, ya sea material o de informacién; dicho compromi-
so deberia estar incluido en las disposiciones del articulo 29 que requiere una
clara mencién de la fuente de material bioldgico y el pais de origen.

Si bien éstos son los temas de negociacion en materia de propiedad in-
dustrial de la Agenda Incorporada, se puede decir que gran parte del Acuer-
do sobre los Adpic se encuentra hoy en discusién al haberse detectado proble-
mas en su aplicacion.

Uno de estos puntos objeto de debate es el acceso a los productos far-
macéuticos, que tal como ha sido reconocido en la Declaracion de Doha so-
bre los Adpic y la salud publica, es de gran preocupacién para los paises me-
nos adelantados, PMA, y para los PED.

Para comprender a cabalidad el debate que ha surgido en torno al pa-
tentamiento de productos farmacéuticos y, en especial, la razén por la cual los
paises miembros de la Comunidad Andina no tuvieron una propuesta tinica
para la Reunion de Doha3 ni para Cancin® en este tema, es preciso tener pre-
sente lo siguiente:

* Los derechos de propiedad industrial son de naturaleza privada, la mis-
ma que es reconocida en el Acuerdo sobre los Adpic, y es la razén por

4. On line, internet, 12 de agosto de 2003, disponible FTP: wto.org/spanish/tratop_s/dda_s/do-
haexplained_s.htm#trips

5. LaReunién de Doha, Qatar, se llevé a cabo del 9 al 13 de noviembre de 2001.

6. La Reunién de Canciin, México, se llevo a cabo el 10 al 14 de septiembre de 2003.
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la cual el uso o explotacién de las creaciones objeto de proteccion per-
mite a los titulares ejercer sus derechos excluyendo a otras personas.”

* La innovacién y la creatividad son los elementos indispensables para
la rentabilidad que se le puede dar a un nuevo producto farmacéutico
en el mercado. Sin embargo, si a ello unimos los intereses de los PMA
y PED por tener mayor acceso a los medicamentos, no siempre serd fa-
cil encontrar un equilibrio entre los intereses de las trasnacionales far-
macéuticas en cuanto a la rentabilidad de sus productos, la necesidad
de ofrecer incentivos para la investigacién y el impulso a nuevos me-
dicamentos, junto con la posibilidad de facilitar el mayor acceso posi-
ble a los medicamentos existentes.

* El articulo 7 del Acuerdo sobre los Adpic quiere lograr este equilibrio
al reconocer que la proteccidn de los derechos de propiedad intelectual
debe contribuir a la promocién de la innovacién tecnoldgica y a la
transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los
productores y de los usuarios de conocimientos tecnoldgicos. De este
modo favorecer el bienestar social y econdémico asi como el equilibrio
de derechos y obligaciones.8

e Las implicancias del término divulgacion utilizado en el Acuerdo so-
bre los Adpic. En efecto, el Acuerdo establece que los miembros otor-
garan patentes supeditindolas a una adecuada divulgacion® de la in-
vencién y a solicitar la informacién que consideren necesaria.l® En
efecto, el proceso de acceso a la informacion a partir de la divulgacion
constituye un medio para llegar a la tecnologia empleada y poder me-
jorar el producto. Incluso reproducirlo en casos de epidemias o catds-

Francisco Astudillo, Los derechos de propiedad intelectual sobre plantas y animales, Cara-

cas, Livrosca, 1999, p. 111.

On line, internet, 12 de agosto de 2003, disponible FTP: wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/p-

harma_ato186_s.htm

El articulo 29 del Acuerdo sobre los Adpic establece las condiciones impuestas a los solici-

tantes de patentes:

«1. Los miembros exigirdn al solicitante de una patente que divulgue la invencién de mane-
ra suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica de
que se trate puedan llevar a efecto la invencion, y podrdn exigir que el solicitante indi-
que la mejor manera de llevar a efecto la invencion que conozca el inventor en la fecha
de la presentacion de la solicitud o, si se reivindica la prioridad, en la fecha de prioridad
reivindicada en la solicitud.

2. Los miembros podrdn exigir al solicitante de una patente que facilite informacion rela-
tiva a sus solicitudes y las correspondientes concesiones de patentes en el extranjero.»

. Este es uno de los puntos de discusion, pues las licencias obligatorias mediante las cuales los

estados pueden explotar una patente antes del vencimiento del plazo de exclusiva, no son
completamente ttiles de no encontrarse acompaiiadas de la informacion no divulgada, o tam-
bién llamado secreto industrial.
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12.
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trofes en las que son necesarias determinadas drogas, ain cuando pue-
den estar bajo la proteccién de la patente.!! El objetivo de todo ello es
que la invencién pase realmente al dominio publico una vez que expi-
re el periodo de proteccion de la patente.
e Asimismo, el Acuerdo contempla 3 excepciones!? a la concesion de
patentes y al derecho de exclusiva que confiere la patente, estos son:
a) las invenciones cuya explotacién comercial deba impedirse necesa-
riamente para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive
para proteger la salud o la vida de los animales o para preservar los
vegetales;
b) los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el tra-
tamiento de personas o animales; y
¢) determinadas invenciones para la produccién de plantas o animales.
* El periodo de exclusiva que confiere la patente. El articulo 33 del
Acuerdo establece que la proteccion no serd menor a 20 afnos.!3 En

Existe un pronunciamiento del Grupo Especial de la OMC en el caso Canadd-Proteccion me-

diante patente de los productos farmacéuticos. En el informe del Grupo se sefialé que esa

disposicién permite a los productores de medicamentos genéricos la utilizacion de productos

patentados, sin autorizacion y antes de que expire el periodo de proteccion de la patente, a

los efectos de obtener la aprobacién reglamentaria de las autoridades sanitarias para la co-

mercializacién de su version genérica tan pronto como expire la patente. (Esta disposicion se
denomina a veces ‘excepcion reglamentaria’ o disposicion ‘Bolar’.) El informe del Grupo

Especial fue adoptado por el Organo de Solucién de Diferencias de la OMC el 7 de abril de

2000. Ver documento WT/DS170/R.

Las excepciones de patentabilidad se encuentran recogidas en el articulo 27 numerales 2 y 3

del Acuerdo sobre los Adpic que a la letra senalan:

«2. Los miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacién co-
mercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden piblico o
la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los anima-
les o para preservar los vegetales, o para evitar dafios graves al medio ambiente, siem-
pre que esa exclusion no se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su
legislacion.

3. Los miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) los métodos de diagnéstico, terapéuticos y quirtrgicos para el tratamiento de perso-
nas o animales;

b) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los procedimientos esen-
cialmente biolégicos para la produccion de plantas o animales, que no sean proce-
dimientos no biolégicos o microbioldgicos. Sin embargo, los miembros otorgardn
proteccion a todas las obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un siste-
ma eficaz sui géneris o mediante una combinacién de aquéllas y éste. Las disposi-
ciones del presente apartado serdn objeto de examen cuatro aflos después de la en-
trada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.»

El articulo 33 del Acuerdo sobre los Adpic establece que «La proteccion conferida por una

patente no expirard antes de que haya transcurrido un periodo de 20 afios contados desde la

fecha de presentacion de la solicitud».
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consecuencia, podemos decir que el monopolio sobre un producto far-
macéutico determinado es tan amplio que, por ejemplo, una epidemia
puede acabar con mds de una generacion de seres humanos antes de
que se pueda hacer uso de la invencién, por tal motivo, se justifica el
acceso a los productos farmacéuticos a través de licencias obligatorias,
las que pueden ser utilizadas invocando el articulo 31 literal b) del
Acuerdo.!*

* El papel de los secretos industriales como medio para prolongar el mo-
nopolio sobre el producto farmacéutico por parte de las empresas tras-
nacionales. Sobre este punto es necesario aclarar que los secretos in-
dustriales no son derechos de propiedad industrial, pese a que se en-
cuentran incluidos en el Acuerdo sobre los Adpic. Este tema se encuen-
tra ubicado en la parte referida a la competencia desleal. Sin embargo,
su tratamiento juridico, en la subregién andina estd lleno de impreci-
siones.

Bajo las consideraciones sefnaladas, la Unctad!5 prepar6 un documen-

to llamado La Agenda Positiva, en el que guiaba a los PMA 'y a los PED en la
forma de llevar a cabo las negociaciones de la Agenda Incorporada,!6 lo cual

14.

15.
16.

El literal b) del articulo 31 sefiala «Cuando la legislacion de un miembro permita otros usos
de la materia de una patente sin autorizacién del titular de los derechos, incluido el uso por
el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observardn las siguientes disposi-
ciones: [...] b) solo podrdn permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial usua-
rio haya intentado obtener la autorizacion del titular de los derechos en términos y condicio-
nes comerciales razonables y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo prudencial.
Los miembros podrdn eximir de esta obligacion en caso de emergencia nacional o en otras
circunstancias de extrema urgencia, o en los casos de uso ptiblico no comercial. Sin embar-
g0, en las situaciones de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia
el titular de los derechos serd notificado en cuanto sea razonablemente posible. En el caso de
uso publico no comercial, cuando el gobierno o el contratista, sin hacer una bisqueda de pa-
tentes, sepa o tenga motivos demostrables para saber que una patente vdlida es o serd utili-
zada por o para el gobierno, se informara sin demora al titular de los derechos;...».
Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo.

De esta manera hasta antes del 29 de septiembre de 1999, se habian presentado 196 propues-
tas en el proceso preparatorio de la OMC en mds de 20 dreas temdticas, de las cuales mds del
47% provenia de PED (incluyendo aquellas propuestas presentadas conjuntamente por pai-
ses en desarrollo y varios paises desarrollados miembros de la OMC). El mayor nimero de
propuestas pertenecia a las siguientes dreas: agricultura, 36 propuestas (11 de los paises en
desarrollo); servicios, 22 propuestas (12 de los paises en desarrollo); productos industriales,
14 propuestas (2 de los paises en desarrollo); TRIPs, 15 propuestas (8 de los paises en desa-
rrollo); y «nuevos temas», 29 propuestas (9 de los paises en desarrollo). Unctad, Una ‘Agen-
da Positiva’ para los paises en desarrollo frente a la Ronda del Milenio. Opciones frente a
la crisis, edicion No. 57, septiembre-diciembre 1999, on line, internet, 12 de agosto de 2003,
disponible FTP: http://lanic.utexas.edu/~sela/AA2K/ES/cap/N57/rcap57-15.htm, p. 2.
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sirvi6 como herramienta para fijar los objetivos comerciales de estos miem-
bros y hacerlos valer eficazmente en las negociaciones pertinentes.!”

En el ambito de la propiedad intelectual, la Agenda Positiva de la Unc-
tad contemplaba lo siguiente:

En vista de las grandes dificultades que enfrentan los paises en desarrollo
para instrumentar el Acuerdo TRIP, las siguientes materias merecen conside-
racion: i) extension del periodo de transicion para dar tiempo adicional en vis-
ta de la amplitud y complejidad de las reformas de las leyes sobre derechos de
propiedad intelectual (IPR) a las cuales se deben ajustar las industrias nacio-
nales; ii) falta de apoyo técnico y financiero para desarrollar reglas de IPR
adaptadas a las circunstancias internas y a la etapa de desarrollo y la infraes-
tructura institucional necesaria; iii) adopcién de medidas especificas que faci-
liten el uso de la autorizacion obligatoria como medio para garantizar la trans-
ferencia de tecnologia (incluyendo tecnologias ambientalmente viables), y pa-
ra satisfacer las necesidades de salud publica (por ejemplo, un régimen de au-
torizacion obligatoria para medicamentos esenciales incluidos en VMO); iv)
reduccién de los lapsos de patente a fin de que el Acuerdo TRIP esté en con-
formidad con la Convencion sobre Biodiversidad (CBI); v) inclusién de nue-
vas disposiciones en el Acuerdo TRIP relacionadas con la proteccion del co-
nocimiento tradicional y autéctono y obras del folclore. Ademads, se deberian
elaborar disposiciones para evitar cualquier restriccion a las importaciones pa-
ralelas. El Acuerdo TRIP deberia ser aclarado para prohibir de manera expli-
cita cualquier regla y prictica que equivalga a una represalia unilateral basada
en temas de IPR.!8

Apropésito de la Agenda Positiva de la Unctad, los PED llegaron a
presentar una propuesta para el tema de acceso a productos farmacéuticos pa-
ra la reuniéon de Doha, la misma que se materializ6 en el documento
IP/C/W/29619 que lamentablemente no se constituyd en una posicion tnica
por parte de los andinos ya que no conté con la participacién de Colombia, si-
tuacién que serd tratada mds adelante.

Como resultado de la Reunién Ministerial de Doha surgi6 la Declara-
cion de Doha, que ha introducido con fuerza el derecho de los PED al acceso
a los productos farmacéuticos. Sin embargo, los resultados de las reuniones

17. Unctad, Preparacion de las futuras negociaciones comerciales multilaterales: asuntos e in-
vestigaciones necesarias desde una perspectiva del desarrollo, Ginebra, 1999, p. x.

18. Unctad, ibidem, p. 10.

19. Comunicacién del Grupo Africano, Barbados, Bolivia, Brasil, Cuba, Reptblica Dominicana,
Ecuador, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistdn, Paraguay, Filipinas, Perd, Sri Lan-
ka, Tailandia y Venezuela. (Propuesta IP/C/W/296 de 29 de junio de 2001). EI principal ob-
jetivo de este documento es ocuparse de la relacion existente entre el Acuerdo sobre los Ad-
pic y la salud publica. Alvaro Gutiérrez, correo electrénico al autor, 28 de abril de 2003.
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del Consejo de los Adpic con el fin de concretar un texto en este tema han re-
sultado un fracaso, y Cancin?0 no es la excepcion.

En efecto, durante la Reunién Ministerial de Canctn celebrada en sep-
tiembre ultimo, se promociond con gran fuerza la posibilidad de que paises
autorizados a hacer genéricos de productos patentados puedan vender estos
medicamentos a paises incapaces de hacerlos. En dicha propuesta, se estable-
ceria que la Organizacién Mundial de la Salud asistiria en la implementacion
de esta decision a los paises favorecidos.2!

Sin embargo, en la practica, bajo las consideraciones que establece la
Declaraciéon de Canctn, solo algunos pocos paises menos adelantados de
Africa se harfan acreedores a este beneficio. Entonces ;qué pasa con los PED?
Simplemente fueron olvidados en Canctn, razén por la cual las negociacio-
nes en el Consejo sobre los Adpic se mantendran fuertes e intensas en lo que
resta del afio.

2. IMPORTANCIA COMERCIAL Y SOCIAL
DE LOS TEMAS EN MATERIA DE PROPIEDAD
INTELECTUAL TRATADOS EN DOHA

La Declaracion de la Cuarta Conferencia Ministerial, celebrada en Do-
ha (Qatar) en noviembre de 2001, contiene el mandato para las negociaciones
sobre los diversos puntos cuya reflexion y acuerdo se vienen aplazando des-
de que se dejaran pendientes en la Agenda Incorporada de la Ronda de Uru-
guay.

En la Declaracion se hace hincapié en la importancia de la aplicacion
e interpretacion del Acuerdo sobre los Adpic se interprete de manera que se
priorice la salud publica, promoviendo el acceso a los medicamentos existen-
tes, asi como la creacion de nuevos medicamentos. Del mismo modo hace re-
ferencia a su Declaracion aparte?? sobre esta cuestion.

20. Una de las grandes razones para no introducir en la agenda de negociacion de Canciin el te-
ma de acceso a productos farmacéuticos se basa en las presiones de la industria farmacéuti-
ca norteamericana. En la comunicacion del 15 de agosto de 2003 que enviara The Pharma-
ceutical Research and Manufacturers of America (Phrma) al Secretario de Comercio de los
Estados Unidos, Robert Zoellick, es atin mds clara la intencién de que dicho pais no debe
aprobar mandato alguno que reabra las negociaciones relativas al Acuerdo sobre los Adpic.

21. Luis Mesias, correo electrénico al autor, 8 de septiembre de 2003.

22. Declaracion relativa al Acuerdo sobre los Adpic y la salud publica, adoptada el 14 de no-
viembre de 2001. Documento WT/MIN(01)/DEC/2, de 20 de noviembre de 2001.
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En particular, dos son los temas que mas interesan a los PED en mate-
ria de propiedad intelectual: el acceder a los medicamentos y el ejercer dere-
chos soberanos sobre sus recursos bioldgicos.

En cuanto al patentamiento de productos farmacéuticos, los principa-
les temas de discusion de la declaracion relativa al Acuerdo sobre los Adpic y
la salud publica son: la concesién de licencias obligatorias y la libertad de de-
terminar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias.?3

Como sefialaramos en el punto anterior, si bien los miembros asumie-
ron compromisos en el marco del articulo 31 b) del Acuerdo sobre los Adpic,
el aplicar las licencias obligatorias implica una serie de consecuencias politi-
cas ya que constituye un medio de presion en la celebracién de acuerdos co-
merciales entre las grandes potencias y los PED o PMA 24 De la misma ma-

23. Sobre este punto, es claro el compromiso asumido por los miembros en la declaracién rela-
tiva al Acuerdo sobre los Adpic y la salud piiblica en cuyos puntos 4 y 5 se hace referencia
al manejo de las licencias obligatorias por los paises de acuerdo a las diferentes realidades
de los mismos:

«4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los Adpic no impide ni deberd impedir que los
miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo
que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los Adpic, afirmamos que di-
cho acuerdo puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye
el derecho de los miembros de la OMC de proteger la salud piblica y, en particular,
de promover el acceso a los medicamentos para todos. A este respecto, reafirmamos
el derecho de los miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del
Acuerdo sobre los Adpic, que prevén flexibilidad a este efecto.

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los compro-
misos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los Adpic, reconocemos que estas fle-
xibilidades incluyen:

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

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

¢) Cada miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emergencia na-
cional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando entendido que las cri-
sis de salud publica, incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el
paludismo y otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional u otras
circunstancias de extrema urgencia.

d) El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los Adpic que son pertinentes al
agotamiento de los derechos de propiedad intelectual es dejar a cada miembro en li-
bertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnacion, a re-
serva de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato NMF y trato nacional».
(Las negrillas son de la autora).

24. Kate Simpson, en su articulo «Es hora de conseguir un comercio con justicia en 2003», al re-
ferirse a la suscripcion de nuevos tratados bilaterales sobre comercio entre los PD y los PED
sefiala que «Los paises industrializados estdn presionando a los paises en desarrollo para que
hagan nuevas concesiones arancelarias sobre productos agricolas, industriales y servicios, y
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nera, so pretexto de la leal competencia, la proteccién a la informacién no di-
vulgada es otro elemento de negociacién empleado en el acceso de los pro-
ductos de éstos ultimos, en los atractivos mercados de los PD .25

Bajo esta excusa de la proteccion de los derechos de propiedad indus-

trial, los PD protegen a la industria farmacéutica trasnacional, poderosas em-
presas que se escudan en los acuerdos comerciales para mantener el monopo-

25.

para que desregulen y abran mds sus mercados a través de nuevos acuerdos de la OMC so-
bre inversiones y adquisiciones gubernamentales. Al mismo tiempo, los gobiernos del mun-
do rico bloquean el progreso de asuntos de gran importancia para los paises en desarrollo,
como los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (TRIPs), la salud
publica o los subsidios agrarios. Ademds, se niegan a adaptar las normas de la OMC a las ne-
cesidades de los paises en desarrollo, que requieren una libertad mucho mayor para gestio-
nar las politicas comerciales y regular los mercados para lograr sus objetivos de desarrollo».
On line, internet, 12 de agosto de 2003, disponible FTP: comercioconjusticia.com

En efecto, basta revisar el contenido del reciente Tratado de Libre Comercio celebrado entre
Chile y Estados Unidos del pasado 6 de junio de 2003, sobre el cual el gobierno y el sector
empresarial chileno han sefialado que las exportaciones chilenas obtendrdan un mayor acceso
al mercado norteamericano, habiendo asumido compromisos sin tomar en cuenta las diferen-
cias y profundas asimetrias que existen entre ambos paises. Dicho acuerdo comercial no se
ha limitado a un intercambio de partidas arancelarias, ya que ha introducido temas en el cam-
po agricola, la pequefla empresa, y la propiedad intelectual que no recogen la demanda de la
sociedad civil. (ACJR, «TLC Chile-Estados Unidos: el largo viaje del dia hacia la noche»,
on line, internet, 12 de agosto de 2003, disponible FTP: biodiversidadla.org/article/article-
view/2804/1/15/. Adital, «TLC Chile-Estados Unidos: tierra arrasada», articulo del 23 de ju-
lio de 2003, on line, internet, 12 de agosto de 2003, disponible FTP: adital.org.br/asp2/noti-
cia.asp). Asi, en cuanto al tema de acceso a medicamentos, el acuerdo contiene una prohibi-
cién para el tema de los secretos empresariales o informacion no divulgada, en el que se han
establecido periodos de 5 afos de proteccion de la data desde que se solicita por primera vez
la autorizacion sanitaria de un medicamento, con ello, se limita e impide la fabricacion de
medicamentos y genéricos por parte de las industrias farmacéuticas nacionales, haciendo
mas oneroso el acceso a estos productos por parte del puiblico consumidor. Asi lo sefiala Con-
suelo Silva en su articulo «Comentarios criticos al TLC Chile-Estados Unidos», publicado
en Alianza Chilena por un Comercio Justo, Etico y Responsable (ACJR) en el que sefiala lo
siguiente: «En materia de propiedad intelectual, se avanzé en un acuerdo superior al de la
OMC (TRIPs plus), amplidndose los plazos de proteccion para las patentes de invencién e
innovacion, otorgdndole nuevos derechos a las empresas transnacionales farmacéuticas. Los
gobiernos tendrdn que esperar cinco afios antes de permitir que los que producen medica-
mentos genéricos tengan acceso a sus datos de prueba, lo cual podria conducir a retrasos in-
necesarios y a efectos devastadores en la produccion de medicamentos con precios reduci-
dos» (p. 11).

En el caso de la subregion andina, Colombia se ha visto obligada a cambiar su legislacién
para la concesion de registros sanitarios para medicamentos, consagrando la misma prohibi-
cién por el plazo de 5 afios mediante el Decreto 2085 —Por el cual se reglamentan aspectos
relacionados con la informacion suministrada para obtener registro sanitario respecto a nue-
vas entidades quimicas en el drea de medicamentos’, a fin de no perder las ventajas obteni-
das a través del Atpdea.

Asimismo, en las negociaciones del TLC Centroamérica-Estados Unidos se ha contemplado
una prohibicién para el tema de importaciones paralelas.
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lio mundial de la salud, lo cual es contrario al libre comercio que ellos tanto
proclaman. Esta situacién se ve en el mismo seno de la Organizacién Mundial
del Comercio.

La popular preocupacion acerca de las consecuencias que conlleva la glo-
balizacién en materia de salud publica en estos dias es que la salud se convier-
ta en un obstdculo al libre comercio. La preocupacion relativa a alimentos se-
guros, toxinas medioambientales, y el acceso a medicinas que protegen la sa-
lud ha causado escepticismo en muchos paises en cuanto a la Organizacién
Mundial del Comercio y sus acuerdos conexos.20

En efecto, el tema de acceso a medicamentos no debe ser visto solo co-

mo un tema de propiedad intelectual, ya que compromete otras esferas de los
acuerdos de la Ronda de Uruguay:

Se considera el tratamiento que hace la OMC a las politicas de salud pu-
blica en diferentes contextos GATT art. XX b) (permitir regulaciones sobre sa-
lud que restringen el comercio), el Acuerdo de MSF (rectoras de las regulacio-
nes de alimentos seguros), el Acuerdo sobre los Adpic (limitando la manufac-
tura y venta de las medicinas bajo la proteccién de la patente).2”

Si a esta situacion le sumamos el hecho de que el acceso a productos

farmacéuticos constituye un derecho humano, las consideraciones sociales y
de interés mundial se amplian atin mas. Por esta razén, los compromisos asu-
midos en el marco de Doha no pueden ser vistos superficialmente ni de ma-
nera aislada, debiéndose establecer un equilibrio entre intereses econémicos y
sociales.

26.

27.

28.

Algunos comentaristas en derecho del comercio internacional han susten-
tado esta premisa presentando a la OMC y a sus tratados conexos como un sis-
tema de autocontenido legal, desconectado de otros instrumentos internaciona-
les como los derechos humanos, el medio ambiente, y otras materias. Los
acuerdos de la OMC por si solos no hacen referencia al rol que cumple el de-
recho sustantivo que no es parte de los acuerdos OMC en la interpretacién de
disposiciones de acuerdos comerciales.?8

Trad. M. Gregg Bloche, Introduction: Heath and the WTO, Oxford University Press, Journal
of International Economic Law, 2002, p. 821.

Trad. M. Gregg Bloche, WTO Deference to National Health Policy: Toward an interpretati-
ve principle, Oxford University Press, Journal of International Economic Law, 2002, p. 825.
Ibidem, p. 826.
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La importancia social de un mayor acceso a los medicamentos es in-
discutible en un mundo en que enfermedades como el SIDA, la neumonia, la
diarrea, el cancer o las enfermedades coronarias, causan millones de muertes
cada afio en los PED.

Si a este escenario le sumamos que el 97 por ciento de todas las paten-
tes del mundo se encuentran bajo el poder de los paises industrializados
(PNUD, 1999), la situacién es atn mads critica.29 En consecuencia, la brecha
entre los paises ricos y la pobreza aumenta cada vez mds, al concentrarse el
acceso a la tecnologia en quienes tienen mayor poder econémico.

En efecto, si bien los paises desarrollados son los que realizan mayor
inversién econdémica en el campo de la investigacién en la industria farmacéu-
tica, y de alli su justificacién para que se mantenga el monopolio del conoci-
miento a través de la patente, ello es asi en la medida en que poseen mayores
y mejores herramientas para tal fin desde todo punto de vista.

En este sentido, el monopolio del conocimiento ha dado como resulta-
do que los costes para el acceso a productos farmacéuticos aumenten a través
del tiempo, en vez de disminuir, como seria lo l6gico por la ley de la «oferta
y la demanda». Sin embargo, la obtencion de licencias30 para las industrias
farmacéuticas de los paises pobres constituye un elemento costoso para la fa-
bricacién de los medicamentos, y de la misma manera implica una mayor vul-
nerabilidad de éstos frente a las grandes empresas trasnacionales:

Los pagos de royalties y derechos de licencia a los propietarios de las pa-
tentes del mundo industrializado han crecido rdpidamente desde mediados de
los ochenta, lo que refleja la creciente importancia de la tecnologia para parti-
cipar en el comercio mundial. En 1998, los pagos por licencias vinculados a
transferencias de tecnologia costaron a los paises en desarrollo en torno a los
15 000 millones de ddlares, siete veces mas del nivel de mediados de los afios
ochenta (Naciones Unidas, 1999). Estados Unidos, como el principal genera-
dor de tecnologias patentadas del mundo, se ha llevado la mayor parte de los
ingresos derivados de la proteccion de las patentes. Es el tnico pais que decla-

29. En el estudio de Oxfam, se anade ademds que «Los ciudadanos africanos solo presentaron el
0,02 por ciento de las solicitudes de patente registradas en 1998 por la Organizacién Regio-
nal Africana de Propiedad Intelectual (Orapi) (Banco Mundial 2000c). Incluso en México,
tan solo en torno al 1 por ciento de las solicitudes de patentes son presentadas por residentes
nacionales (Banco Mundial 2002). Se desprende que los paises en desarrollo absorberan la
mayor parte de los costes derivados de una proteccién mds estricta de las patentes bajo la
OMC». Oxfam. Cambiar las reglas: comercio, globalizacién y lucha contra la pobreza, Las
normas internacionales del comercio: un obstdculo para el desarrollo, capitulo 8, p. 210, on
line, internet, 12 de mayo de 2003, disponible FTP: oxfam.org

30. Cuando el producto atn no es un genérico y se halla protegido por la patente, la licencia es
el elemento indispensable para la reproduccion de productos farmacéuticos segtin el Acuer-
do sobre los Adpic y la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
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ra un elevado superdvit neto en los pagos por transferencia de tecnologia. Los
pagos por royalties y licencias se han multiplicado por cinco en la década an-
terior a 1997, alcanzando los 33 000 millones de délares.3!

Ahora bien, debe quedar claro que no es nuestra intencién desconocer
el esfuerzo econémico e intelectual de la labor que realiza la industria farma-
céutica internacional y su equipo de investigacién. Sin embargo, es preciso te-
ner presente que estd en juego la vida de seres humanos, razén por la cual es
necesaria una correcta aplicaciéon del mandato de la Declaracién de Doha,
equilibrando ambos derechos. En este sentido, proponemos la elaboracién de
una lista de principales enfermedades para las cuales se flexibilice el patenta-
miento de productos farmacéuticos.

Consecuentemente, el objetivo de los PED y de los PMA debe ser lo-
grar que el sistema multilateral funcione, de forma tal que sus demandas sean
acogidas y logren superar las presiones econémicas y politicas que los paises
mas ricos ejercen sobre ellos en las negociaciones comerciales.

3. EL PATENTAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y EL TRATAMIENTO DEL SECRETO INDUSTRIAL
EN LA DECISION 486 SOBRE REGIMEN COMUN
SOBRE PROPIEDAD INDUSTRIAL

De la lectura de la Declaracién de Doha sobre los Adpic y la salud pu-
blica queda claro que la problemdtica en el campo del acceso a los productos
farmacéuticos se halla en la concesién de licencias y en el agotamiento de de-
rechos,32 en vista a que el texto del Acuerdo es ambiguo lleva a diversas in-
terpretaciones en cuanto a su aplicacion,33 lo cual constituye un doble juego
para los intereses de los miembros del régimen multilateral.

31. Oxfam. Cambiar las reglas: comercio, globalizacién y lucha contra la pobreza, Las normas
internacionales del comercio: un obstdculo para el desarrollo, pp. 210-211.

32. El tema de agotamiento de derechos entendidos desde la perspectiva de la propiedad indus-
trial y sus efectos en el acceso a los productos farmacéuticos se tratard con detalle en el ca-
pitulo 2.

33. En efecto, debido a su complejidad y variada interpretacién el Acuerdo sobre los Adpic se ha
constituido en un gran negocio para los abogados especializados en cuestiones comerciales,
convirtiéndose asimismo, en una inmensa barrera para el debate ptiblico. No obstante, con-
tiene profundas implicaciones para el desarrollo, sobre todo en el tema de patentes, una de
las dreas mds controvertidas de la propiedad intelectual. Oxfam. Cambiar las reglas: comer-
cio, globalizacién y lucha contra la pobreza, Las normas internacionales del comercio: un
obstdculo para el desarrollo, p. 208.
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Sin embargo, ello no ocurre en el marco de la Comunidad Andina, en
el que este debate ha sido superado en la Decisién 486 de la Comisién, cen-
trandose en los secretos industriales, debidamente ubicado en la parte relativa
al tratamiento de la competencia desleal.

Sobre el Régimen Comtin sobre Propiedad Industrial de la Comunidad
Andina, adoptado por medio de la Decision 486, debemos indicar que entrd
en vigencia el 1 de diciembre de 2000.

Con la adopcién de la Decision 486, los paises miembros de la CAN
cumplen con incorporar a la legislacién comunitaria los compromisos asumi-
dos en el marco del Acuerdo sobre los Adpic, en particular con el articulo
65.34 El nuevo régimen incorpora aspectos sustantivos del Adpic como el tra-
to nacional, el trato de la nacién mds favorecida, el esquema de trazado de cir-
cuitos integrados3> y la observancia de las medidas en la frontera a fin de te-
ner un mayor control de la piraterfa.

Los temas mds importantes, que fueron modificados en la Decision pa-
ra su adecuacion a Adpic, son los siguientes: las exclusiones de invencion, el
plazo del modelo de utilidad y las medidas en frontera. Otros temas sustanti-
vos fueron los relativos a las patentes de segundo uso, que dio paso a la inter-
vencién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, y los secretos em-
presariales, cuya aplicacién sigue siendo materia de debate en la subregion.

Sobre las licencias obligatorias, el capitulo VII de la Decision 486 per-
mite la concesion de éstas por parte de los paises miembros, estableciéndose
los requisitos y condiciones que deben presentarse para su aplicacion.

En este sentido, el articulo 61 fija un plazo que debe ser respetado por
la autoridad nacional competente en caso de proceder a la concesién de una
licencia obligatoria. Este plazo es de tres afios contados a partir de la conce-
si6n de la patente o de cuatro afios contados a partir de la solicitud de la mis-
ma, el que resulte mayor, solo si al momento de la solicitud de concesién de
licencia la patente no hubiere sido explotada, salvo que hubiera una justifica-

34. Articulo 65 del Acuerdo sobre los Adpic establece en sus «Disposiciones transitorias: 1. Sin
perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2, 3 y 4, ningtin miembro estard obligado a aplicar
las disposiciones del presente acuerdo antes del transcurso de un periodo general de un afio
contado desde la fecha de entrada en vigor del acuerdo sobre la OMC. 2. Todo pais en desa-
rrollo miembro tiene derecho a aplazar por un nuevo periodo de cuatro afios la fecha de apli-
cacion, que se establece en el parrafo 1, de las disposiciones del presente acuerdo, con ex-
cepcion de los articulos 3, 4 y 5». En la medida de que el acuerdo entr en vigencia el 1 de
enero de 1995, los andinos tenfan plazo hasta el 1 de enero de 2000, sin embargo, el consen-
so que dio paso a la Decision 486 recién se dio en octubre de 2000.

35. Referido a la proteccién de microchips. Dicha proteccion fue tratada anteriormente en la
Convencién de Washington sobre Circuitos Integrados, la misma que fue recogida en la sec-
cion 6 de la parte II del Acuerdo sobre los Adpic.
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cion legitima a la inaccidn por parte del titular de la patente3° y si quien la so-
licita acredita haber pedido al titular la concesién de la licencia.

Por su parte, el licenciatario se compromete a explotar la invencién
dentro del plazo de dos afios contados desde la concesién de la patente, pues
no seria justo otorgar el derecho de exclusiva a quien no explotard la patente
para la produccion del medicamento.37

Adicionalmente, la Decisién prevé otras situaciones de indole moral y
en busca del bienestar ptiblico, en las que el pais miembro puede otorgar li-
cencias obligatorias siempre que haya declarado la existencia de razones de
interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional; y solo mientras estas
razones permanezcan.38

En cuanto al agotamiento de derechos en el caso de las patentes, el te-
ma también se encuentra zanjado en la normativa comunitaria. La Decision
permite importaciones paralelas y distribuciones de productos patentados en
los paises de la subregion por cualquier tercero, siempre que el producto pa-
tentado ya haya sido introducido en el comercio de cualquier pais por el titu-
lar de la patente, o por otra persona con su consentimiento o econémicamen-

36. Articulo 61 de la Decision 486 sefiala: «Vencido el plazo de tres aflos contados a partir de la
concesion de la patente o de cuatro afios contados a partir de la solicitud de la misma, el que
resulte mayor, la oficina nacional competente, a solicitud de cualquier interesado, otorgard
una licencia obligatoria principalmente para la produccion industrial del producto objeto de
la patente o el uso integral del procedimiento patentado, solo si en el momento de su peticion
la patente no se hubiere explotado en los términos que establecen los articulos 59 y 60, en el
pais miembro donde se solicite la licencia, o si la explotacién de la invencién hubiere esta-
do suspendida por mds de un afio. La licencia obligatoria no serd concedida si el titular de la
patente justifica su inaccién con excusas legitimas, incluyendo razones de fuerza mayor o ca-
so fortuito, de acuerdo con las normas internas de cada pais miembro.

Solo se concederd licencia obligatoria cuando quien la solicite hubiere intentado previamen-
te obtener una licencia contractual del titular de la patente, en términos y condiciones comer-
ciales razonables y este intento no hubiere tenido efectos en un plazo prudencial».

37. Articulo 64 de la Decision 486 establece: «El licenciatario estard obligado a explotar la in-
vencion, dentro del plazo de dos afios contados a partir de la fecha de concesion de la licen-
cia, salvo que justifique su inaccién por razones de caso fortuito o fuerza mayor. En caso con-
trario, a solicitud del titular de la patente, la oficina nacional competente revocard la licencia
obligatoria».

38. Articulo 65 de la Decision 486 sefiala: «Previa declaratoria de un pais miembro de la exis-
tencia de razones de interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional y solo mientras
estas razones permanezcan, en cualquier momento se podrd someter la patente a licencia
obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgard las licencias que se le soli-
citen. El titular de la patente objeto de la licencia serd notificado cuando sea razonablemen-
te posible. La oficina nacional competente establecerd el alcance o extension de la licencia
obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el objeto de la li-
cencia, el monto y las condiciones de la compensacién econdémica. La concesion de una li-
cencia obligatoria por razones de interés piblico, no menoscaba el derecho del titular de la
patente a seguir explotdndola».
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te vinculada a €1.39 La regla del agotamiento, tal como se encuentra estableci-
da en el articulo 5440 asegura que la demanda del mercado de cualquier pais
miembro pueda satisfacerse por via de importaciones, evitando el monopolio
y la trasgresion a la libre competencia.

El mandato de Doha también incluye el trato a los organismos genéti-
camente modificados, también llamados OGM.4! Sobre este tema, es preciso
sefialar que si bien el Acuerdo sobre los Adpic permite el patentamiento de la
materia viva modificada (por ejemplo, hormonas humanas sintetizadas), o de
aquella que incorpore esfuerzo tecnoldgico; existié consenso entre los paises
miembros en excluir del campo de la patentabilidad a toda materia orgdnica e
inorgédnica no modificada, y en tal sentido, buscar la redaccién mas compren-
siva posible, con lo cual se concluyé en permitir el patentamiento de toda ma-
teria viva modificada (razas, especies y genoma). Sin embargo, en considera-
cion a que lo relativo al patentamiento de microorganismos podria dar lugar a
una préxima revision en el marco de la OMC, se acordé admitir su patenta-
miento en términos transitorios, a la espera de los resultados de la negociacion
multilateral .42

39. Uno de los grandes problemas en cuanto al tema del agotamiento de derechos en el marco
multilateral se halla en que el articulo 6 del Acuerdo sobre los Adpic permite a los miembros
establecer sus propias reglas en cuanto a prohibir o no las importaciones paralelas, si éstas no
cuentan con la autorizacion del titular de la patente. La presion que ejercen los paises ricos
sobre los PED y los PMA a fin de impedir dichas importaciones, no solo violenta el libre co-
mercio, dando paso a la consagracion de practicas anticompetitivas, peor atin, limita el ingre-
50 0 aumenta el encarecimiento de medicamentos que pueden ser cruciales para la lucha con-
tra serias enfermedades o graves epidemias que atentan contra la salud de la poblacién.

40. Articulo 54 de la Decision 486 sefnala: «La patente no dard el derecho de impedir a un terce-
ro realizar actos de comercio respecto de un producto protegido por la patente, después de
que ese producto se hubiese introducido en el comercio en cualquier pais por el titular de la
patente, o por otra persona con su consentimiento o econémicamente vinculada a él. A efec-
tos del parrafo precedente, se entenderd que dos personas estdn econdmicamente vinculadas
cuando una pueda ejercer directa o indirectamente sobre la otra, una influencia decisiva con
respecto a la explotacion de la patente o cuando un tercero pueda ejercer tal influencia sobre
ambas personas. Cuando la patente proteja material bioldgico capaz de reproducirse, la pa-
tente no se extenderd al material biolégico obtenido por reproduccién, multiplicacion o pro-
pagacién del material introducido en el comercio conforme al parrafo primero, siempre que
la reproduccién, multiplicacién o propagacion fuese necesaria para usar el material confor-
me a los fines para los cuales se introdujo en el comercio y que el material derivado de tal
uso no se emplee para fines de multiplicacion o propagacion».

41. Entre los grupos que se han opuesto al patentamiento de OGM tenemos al Grupo Africano
(Propuesta IP/C/W/206 de 20 de septiembre de 2000), Brasil (Propuesta IP/C/W/228 de 24
de noviembre de 2000), Brasil, junto a China, Cuba, Ecuador, India, Pakistin, Reptiblica Do-
minicana, Tailandia, Venezuela, Zambia y Zimbabwe (Propuesta IP/C/W/356 de 24 de junio
de 2002), el pronunciamiento de Bolivia, Brasil, Cuba, Ecuador, India, Perti, Reptblica Do-
minicana, Tailandia y Venezuela (Propuesta IP/C/W/403 de 24 de junio de 2003).

42. Sobre el particular, sefiala la Segunda Disposicion Transitoria de la Decision 486: «Los mi-
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Como dijéramos, el gran problema en cuanto al acceso a productos far-
macéuticos en la normativa andina se encuentra en el tratamiento a la infor-
macién no divulgada. Sobre el particular debemos partir diciendo que la De-
cision 344 (antecesora de la Decision 486) autorizaba a las autoridades com-
petentes en materia de otorgamiento de registros sanitarios, a aprobar la co-
mercializaciéon de productos agroquimicos o farmoquimicos con base en in-
formacion (estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia) presentada por
otras empresas. Asimismo, conferia un plazo de exclusividad en el uso de la
informacién de cinco afios para el primer solicitante.

Considerando que ‘uso exclusivo’ es un concepto distinto y mds am-
plio del que usualmente se utiliza en estos casos, esto es confidencialidad de
la informacion, el pronunciamiento de los paises debi6 tener presente asimis-
mo la cuestién econdmica del valor de la informacién e intereses opuestos de
los laboratorios nacionales y extranjeros.

Finalmente se optd por adoptar una redaccién Adpic, no por el hecho
de considerar que la Decisién 344 presentara algtin problema de concordan-
cia sino porque su redaccién era mds genérica y no comprometia plazos. Sin
embargo, el debate continda, en la medida en que las multinacionales farma-
céuticas han argumentado que la eliminacién del plazo de exclusiva de la 486
no debe entenderse como un medio para la concesion de autorizaciones sani-
tarias a nuevos solicitantes que amparan su solicitud en la informacién que
posee la autoridad nacional competente, sino la que consta en el primer regis-
tro. Asf las cosas, el debate sobre esta figura ha sido materia de una Accién de
Incumplimiento interpuesta por la industria farmacéutica trasnacional contra
Colombia, al otorgar autorizaciones sanitarias para productos farmacéuticos a
través de procedimientos sumarios, Decreto 677, sobre la base de informacion
no divulgada del primer solicitante, lo que como hemos dicho, no se encuen-
tra prohibido por la Decision 486 ni el Acuerdo sobre los Adpic. Sin embar-
go, debido a presiones del gobierno de los Estados Unidos, se emiti6 el De-
creto 2085 que exige una autorizacion por parte del primer solicitante, lo que
si constituye un incumplimiento de ambas normas.

En efecto, en lo que se refiere al cumplimiento en la aplicacién de los
derechos de propiedad industrial establecidos en el marco comunitario andi-
no, Colombia ha sido el socio andino que ha mantenido el respeto por la nor-
mativa subregional. No solo es el pais miembro que acude en mayor nimero
de interpretaciones prejudiciales ante el Tribunal de Justicia de la Comunidad

croorganismos serdn patentables hasta tanto se adopten medidas distintas resultantes del exa-
men previsto en el apartado b) del articulo 27, numeral 3 del Adpic. A tal efecto, se tendrdn
en cuenta los compromisos asumidos por los paises miembros en el &mbito del Convenio so-
bre la Diversidad Bioldgica».
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Andina, sino que ademds, a la fecha no cuenta con sentencia alguna en lo que
se refiere a incumplimiento del ordenamiento juridico andino en materia de
derechos de propiedad intelectual.

En este sentido, Colombia se ha caracterizado por pelear sus intereses
en esta materia a nivel legislativo. Cuando se negocié la modificacién de la
Decision 344, el caballito de batalla de dicho pais se centrd en el texto del ar-
ticulado sobre secretos industriales. A Colombia le interesaba que no se per-
mitiera la aprobacién de nuevos registros sanitarios a solicitudes que se apo-
yaran en la informacién no divulgada del primer solicitante, y que se exigie-
ran los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia a todos los solicitan-
tes. Dichos estudios solo se encuentran en manos de las trasnacionales, quie-
nes son las que los realizan, y las autoridades nacionales competentes en ma-
teria sanitaria, que los requieren para establecer la inocuidad a la salud del
medicamento. En la medida en que Perd, y en menor grado Ecuador y Vene-
zuela contaban con industria nacional en materia de productos farmacéuticos,
y que gran parte de la industria trasnacional de medicamentos se encontraba
en Colombia, éste dltimo centré su posicién negociadora en evitar el apoyo de
nuevos registros sanitarios en informacién no divulgada que se encontraba en
manos de las autoridades de salud.*3

Pese a los esfuerzos realizados por la delegaciéon colombiana, final-
mente la Decisién sobre Propiedad Industrial fue aprobada con un texto neu-
tral tomado literalmente del Acuerdo sobre los Adpic, razén por la cual no se
prohibid el apoyo de nuevas solicitudes en registros anteriores. Sin embargo,
debido a las presiones ejercidas por la industria farmacéutica, en su mayoria
norteamericana, Colombia se vio forzada a expedir el Decreto 2085 que exi-
ge los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia a todos los solicitantes,

43. Lamentablemente no contamos con estadisticas que nos permitan establecer cudntas de las
trasnacionales que abastecen el mercado subregional de medicamentos se encuentran en Co-
lombia, pues no hay entidades que cuenten con esa informacion al detalle. Se tiene progra-
mada la primera reunion de estadisticos en materia de manufacturas para el mes de octubre
de este afio; se espera obtener esta informacion al detalle. Por ejemplo, en el caso de la Se-
cretaria General de la Comunidad Andina, que es el 6rgano técnico de la Comunidad Andi-
na y en el cual se consolida la informacion estadistica proveniente de la subregion, actual-
mente la informacién estadistica que se registra en las encuestas es a nivel de niimero de es-
tablecimientos industriales y no a nivel de empresas, por tanto no se tiene un consolidado que
permita saber cudles son cada una de esas empresas; asimismo, no se distingue cudles tienen
origen nacional o trasnacional, ello debido al secreto estadistico que no permite individuali-
zar el dato ni por producto ni por empresa. Sin embargo, de mi experiencia personal a lo lar-
go de las negociaciones en las que he participado durante los afios 1999 a 2002 en materia
de propiedad industrial, medicamentos y productos quimicos de uso agricola, puedo afirmar
que la situacion es tal cual se describe.
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prohibiendo el apoyo en la informacién anterior, a cambio de no perder los be-
neficios obtenidos del Atpdea y el Plan Colombia.

La decision final sobre la validez del Decreto 2085 en la subregion se-
rd determinada por el Tribunal Andino una vez que la Secretaria General de
la Comunidad Andina interponga la demanda correspondiente.

Por tal motivo, a fin de no contradecirse en diferentes foros, Colombia
ha optado por no pronunciarse en el tema de secretos industriales en las reu-
niones que se han llevado a cabo ante el Consejo sobre los Adpic.

4. PRINCIPALES PROPUESTAS PRESENTADAS
ANTE EL CONSEJO DE LOS ADPIC

Para muchos, la declaraciéon de Doha sobre Adpic y la salud piblica
fue una clara victoria de los PMA y los PED sobre los intereses de los PD y
de las trasnacionales, pero los hechos han demostrado que en realidad ello no
ha sido asi.

El problema principal es que el régimen multilateral es ahora poco mds
que una cortina de humo que oculta la proteccién de intereses privados y la
sumision de los PED a los requerimientos de los paises ricos.

Las reuniones llevadas a cabo en el seno del Consejo sobre los Adpic
a lo largo de los afios 2001 y 2002 no han dado resultados. Tanto los Estados
Unidos, como las Comunidades Europeas y Jap6n han dado la espalda a los
compromisos de cambiar los Adpic para permitir la explotacién de las paten-
tes de medicamentos genéricos de una manera mds accesible para los paises
pobres.

Esta situacion ha movilizado a la sociedad civil, a través de Organiza-
ciones No Gubernamentales, ONG, y organizaciones internacionales, como la
Organizacién Mundial de la Salud, OMS, y las Naciones Unidas a fin de ha-
cer llegar su sentir respecto de un comercio con justicia y equidad para los
paises con menores recursos econémicos.

Instituciones como Oxfam, se encuentran seriamente involucradas en
esta campafia con el objetivo de modificar las normas internacionales de co-
mercio que afecten a la salud publica, sobre todo las que comprometen el te-
ma de transferencia de tecnologia, ya que:

44. Oxfam. Cambiar las reglas: comercio, globalizacién y lucha contra la pobreza, Las normas
internacionales del comercio: un obstdculo para el desarrollo, p. 207.
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[...] estdn sesgadas a favor de los pafses ricos y las grandes compaiiias inter-
nacionales, y no protegen a los paises pobres, con consecuencias directas e in-
directas sobre salud y educacién. El objetivo del organismo internacional es
que el comercio global se convierta en una herramienta para reducir la pobre-
za, algo que todavia no se ha conseguido 4

A fin de contribuir con una propuesta de negociacién en el tema de ac-
ceso a medicamentos, los PED empezaron a dar los primeros intentos por mo-
dificar la situacién presentada y lograr un acceso mds justo a los productos
farmacéuticos.

Sin embargo, uno de los grandes problemas para los andinos fue tratar
de consolidar una posicién conjunta para las reuniones llevadas a cabo ante el
Consejo de los Adpic. Lamentablemente, ello no fue posible debido a las con-
sideraciones politicas, econdmicas y comerciales que se encontraban compro-
metidas.

En la subregién andina, la mayoria de las trasnacionales fabricantes de
productos farmacéuticos se encuentran en Colombia. De alli que sea com-
prensible que dicho pafs miembro no se sumara a la posicién del resto de sus
socios andinos en el tema de transferencia de tecnologia. Por tal razén, solo
Bolivia, Ecuador, Perd y Venezuela acompaiiaron la propuesta de otros paises
de América y el Caribe, y del Grupo Africano.

En la reunién del Consejo de los Adpic celebrada del 2 al 6 de abril de
2001, los miembros acordaron celebrar una reunién extraordinaria de dicho
Consejo para junio de 2001, a fin de dar inicio a los debates sobre la interpre-
tacion y aplicacién de las disposiciones pertinentes del Acuerdo sobre los Ad-
pic con miras a aclarar las flexibilidades a las que los miembros tienen dere-
cho y, en particular, a establecer la relacién entre los derechos de propiedad
intelectual y el acceso a los medicamentos. La decisién de celebrar dicho de-
bate se basé en una propuesta del Grupo Africano, apoyada por casi la totali-
dad de sus miembros.

En efecto, el 19 de junio de 2001, los paises antes mencionados pre-
sentaron una posicién conjunta que se halla en el documento IP/C/W/296 del
29 de junio de 2001. El principal objetivo de este documento era ocuparse de
la relacion existente entre el Acuerdo sobre los Adpic y la salud publica.

El documento IP/C/W/296 contiene, dentro de su propuesta de traba-
jo, los acuerdos que resultaron de la 54a. Asamblea Mundial de la Salud y la
Resoluciéon ‘Estrategias farmacéuticas de la OMS’ (WHAS54.11), en ellos se
recuerda que la Asamblea Mundial de la Salud ha hecho especial énfasis en:

45. On line, internet, 12 de agosto de 2003, disponible FTP: fonendo.com/noti-
cias/24/2002/09/2 .shtml
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los esfuerzos desplegados a fin de abaratar los medicamentos para los mds ne-
cesitados [...] reconociendo los esfuerzos que despliegan los estados miem-
bros para ampliar el acceso a los medicamentos y promover la industria nacio-
nal, cooperen de manera constructiva en el fortalecimiento de las politicas y
précticas farmacéuticas, incluidas las aplicables a los medicamentos genéricos,
y de los regimenes en materia de propiedad intelectual, con objeto de promo-
ver en mayor medida la innovacién y el desarrollo de las industrias naciona-
les, en consonancia con el derecho internacional aplicable .40

Dichos paises, con la finalidad de que este tema no quede solo en de-

claraciones de buena voluntad, manifestaron asimismo que:

cuando el titular de una patente no cumpla con los objetivos del Acuerdo so-
bre los Adpic y de las politicas de salud publica, los miembros podran adoptar
medidas para garantizar la transferencia y difusion de tecnologia a fin de faci-
litar el acceso a los productos farmacéuticos.4’

La propuesta de los PED sobre la proteccion de datos de pruebas, es

decir, el secreto empresarial, tema que se encuentra atin en debate en la subre-
gidn, sefala cudl es la correcta interpretacion que debe darse al parrafo 3 del
articulo 39 del Acuerdo sobre los Adpic:

En el Acuerdo se prevé que la ‘informacién no divulgada’ estd reglamen-
tada en relacion con la disciplina de competencia desleal, tal como figura en el
articulo 10bis del Convenio de Parfs. Con esta disposicidn, el Acuerdo evita
claramente el tratamiento de la informacién no divulgada como ‘propiedad’ y
no requiere la concesioén de derechos ‘exclusivos’ al propietario de los datos.48

De otro lado, Suiza, Estados Unidos, Canadd y Japdén, se opusieron a

la reivindicacién de los paises en desarrollo de poder fijar sus propias politi-
cas en materia sanitaria y de acceso a los medicamentos esenciales. Para ello,
basta con leer el pronunciamiento efectuado por dichos paises en el que rea-
firman su posicién de no introducir modificaciones al Acuerdo sobre los Ad-
pic que, como hemos sefialado, contiene vacios que contribuyen a dificultar
el acceso a productos farmacéuticos a los paises pobres.

Por lo tanto, nosotros, los miembros de la OMC, reafirmamos que el
Acuerdo sobre los Adpic contribuye a la disponibilidad de medicamentos y

46. IP/C/W/296 ver p. 4.
47. Ibidem,p. 6.
48. Ibidem, p.9.
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reafirmamos nuestro compromiso con respecto a ese Acuerdo y a su aplica-
cién. 49

La comunicacién de las Comunidades Europeas y sus estados miem-
bros, si bien reconoce que ante el debate surgido se hace necesaria una modi-
ficacién del Acuerdo sobre los Adpic, en especial los articulos 30 y 31, en el
tema de fondo contiene una opinién similar a la de Estados Unidos, Canada,
Suiza y Japdn, ya que limita las excepciones solo a favor de los PMA y rea-
firma que el agotamiento de derechos y la concesion de licencias obligatorias
debe suscribirse al consumo interno del pais que ha adoptado la medida. Sin
embargo, considero que, en general, ello limita el derecho de los PED de ha-
cer uso sin limitaciones de las figuras antes mencionadas, y de los PMA que
no poseen industria farmacéutica nacional capaz de producir medicamentos.

Las reuniones continuaron durante el 2002, y para marzo de ese afio
las discusiones se centralizaron en:

Modificar o suprimir el apartado f) del articulo 31 del Acuerdo sobre
los Adpic. Esto mitigaria o suprimirfa el requisito de que la produccién reali-
zada con licencias obligatorias debe destinarse principalmente al mercado in-
terno. La Unién Europea dijo que una posible solucién era la modificacién su-
jeta a condiciones estrictas. Los paises en desarrollo eran mds partidarios de
suprimir la disposicién, pero varios oradores sefialaron que la modificacion del
Acuerdo seria un proceso largo. Interpretar el articulo 30 (excepciones de
los derechos conferidos por una patente) a fin de que los productos fabrica-
dos con licencias obligatorias se exporten a paises que tienen problemas de sa-
lud publica, pero que carecen de capacidad de produccién interna. La Unién
Europea present6 esta otra posibilidad, apoyada por otros paises, en particular
por el grupo de los paises en desarrollo.

Moratoria para los casos de soluciéon de diferencias en que los produc-
tos fabricados con la licencia obligatoria de un pais se exportan a otro pafs que
los necesita pero que no tiene produccidn interna, con sujecion a condiciones
claras. Esta era la solucién que preferfan los Estados Unidos, que la conside-
raban como una solucién conforme al articulo 31.

Incentivos para la transferencia de tecnologia a fin de que los paises
puedan crear capacidad de produccién interna. El grupo de paises en desarro-
llo hizo énfasis en esta solucién que contd con el apoyo del grupo de paises
menos adelantados.>!

49. Contribucién de Australia, Canadd, Estados Unidos, Japén y Suiza sobre acceso a medica-
mentos contra el VIH/SIDA y otras pandemias. Propuesta IP/C/W/313 de 4 de octubre de
2001.

50. Propuesta IP/C/W/339 de 4 de marzo de 2002.

51. On line, internet, 15 de agosto de 2003, disponible FTP: wto.org
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Asfi, los PED reclamaban el derecho a la produccién local de genéricos
mds baratos o a su importacién paralela, en tanto y en cuanto los medicamen-
tos esenciales tenga precios prohibitivos para los ciudadanos o los sistemas de
salud de los paises del Tercer Mundo.

Las negociaciones continuaron, y para junio de 2002 el Consejo de los
Adpic aprobé una decision por la que se prorroga hasta el afio 2016 el perio-
do de transicién durante el cual los PMA no tienen obligacion de asegurar la
proteccion de los productos farmacéuticos mediante patentes.52 Asimismo, se
aprobd una propuesta de exencién mediante la cual los PMA quedarfan exi-
midos de la obligacién de conceder derechos exclusivos de comercializacion
para los medicamentos nuevos, durante el periodo en que no aseguran una
protecciéon mediante patentes, su aprobacion estaba programada para julio de
ese mismo afio, sin embargo, las negociaciones en cuanto a la exencion fraca-
saron.>3

Para diciembre de 2002, el director general del Consejo sobre los Ad-
pic, Supachai Panitchpakdi, manifestaba su decepcion por el incumplimiento
de los gobiernos miembros de la OMC con respecto a los plazos fijados para
alcanzar un acuerdo sobre las negociaciones en relacién con el trato especial
y diferenciado para los paises en desarrollo asi como el acceso a los medica-
mentos esenciales para los paises pobres que no tienen la capacidad de fabri-
car esos medicamentos por si mismos.>*

Aun cuando la Declaracién de Doha ha introducido con fuerza el de-
recho de los paises en desarrollo al acceso a los productos farmacéuticos, és-
ta constituye solo una declaracién y no varia las normas de la OMC sobre pa-

52. Se puede decir que éste es el tnico logro concreto que los paises pobres han conseguido a
partir de Doha, y que a mi parecer no obtendrdn nada adicional durante un buen tiempo. Pa-
ra mayor informacién ver www.wto.org, Press/301, de 28 de junio de 2002.

53. Cabe sefialar que si se hubiera aprobado la exencién los paises pobres se hubieran eximido

de la obligacion de conceder derechos exclusivos de comercializacién para productos que
hubieran solicitado la autorizacion sanitaria pese a que la solicitud de patente se encuentra
en tramite, lo cual es actualmente permitido por el articulo 70.9 del Acuerdo sobre los Adpic
que sefala:
«Articulo 70. Proteccion de la materia existente. 9. Cuando un producto sea objeto de una
solicitud de patente en un miembro de conformidad con el parrafo 8 a), se concederan dere-
chos exclusivos de comercializacion, no obstante las disposiciones de la parte VI, durante un
periodo de cinco afios contados a partir de la obtencién de la aprobacion de comercializacion
en ese miembro o hasta que se conceda o rechace una patente de producto en ese miembro
si este periodo fuera mds breve, siempre que, con posterioridad a la fecha de entrada en vi-
gor del acuerdo sobre la OMC, se haya presentado una solicitud de patente, se haya conce-
dido una patente para ese producto y se haya obtenido la aprobacion de comercializacion en
otro miembro».

54. On line, internet, 12 de agosto de 2003, disponible FTP: wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/t-

news_s. htm
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tentes. Sin embargo, constituye al mismo tiempo una afirmacién que tendran
en cuenta los organismos frente a los posibles conflictos.

La real negociacion sobre el acceso a los medicamentos a través de la
transferencia de la tecnologia, solo se llevard a cabo si los paises pobres lo-
gran consolidar la apertura de las negociaciones sobre la interpretacion e ins-
trumentacién del Acuerdo sobre los Adpic luego de la Reunién Ministerial de
Canctn.

Sin embargo, lograrlo es dificil debido a la influencia que ejercen las
grandes industrias farmacéuticas en la posiciéon que debe defender Estados
Unidos, lider en las negociaciones que se llevan a cabo en la OMC. A pocos
dias de la Reunién de Canctin, la presién sobre dicho pais era muy clara y
fuerte:

[...] resistan cualquier solicitud para reabrir el Acuerdo sobre los Derechos de
Propiedad Industrial relacionados con el comercio en la préxima reunién mi-
nisterial en Cancun de la Organizacién Mundial del Comercio.>3

La industria farmacéutica norteamericana ha manifestado que en lugar
de introducir modificaciones al Acuerdo sobre los Adpic, es mds conveniente
optar por diversas alternativas, que en opinién de Inside U.S. Trade, son las
que han hecho fracasar las reuniones dentro del Consejo sobre los Adpic:

La fuente de PhARMA resalta que hay varias maneras en que el Adpic y la
salud pueden ser manejados diferentes a que se introduzcan modificaciones al
Adpic. Una es obtener un exoneracion en la aplicacion de ciertas reglas exis-
tentes, otra es hacer una interpretacion legal del Acuerdo y la tercera es dejar
que el acuerdo se mantenga operativo como una decision del Consejo sobre los
Adpic 50

Si analizamos los resultados obtenidos en la Reunién Ministerial de
Cancitin, éstos no han diferido mucho de la solicitud hecha por las trasnacio-
nales, pues el acuerdo que permite que paises autorizados a hacer genéricos
de productos patentados les vendan a paises incapaces de hacerlos, solo bene-
ficia a algunos paises africanos menos adelantados.

En este sentido, consolidar una posicién tnica para los andinos se ha-
ce necesario a fin de fortalecer su posiciéon como PED. Es cierto que lograr

55. Trad. Nicolds Lloreda, correo electrénico dirigido a Santiago Rojas y luego al autor. EI ar-
ticulo de Inside U.S. Trade manifiesta que en la comunicacion del 15 de agosto de 2003 que
enviara The Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (Phrma) al Secretario
de Comercio de los Estados Unidos, Robert Zoellick, se han dado estas instrucciones.

56. Trad. ibidem.
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este objetivo seria bastante trabajoso y espinoso, en la medida en que los an-
dinos se han visto arrastrados a aceptar una enorme agenda de negociacién en
diversas dreas de comercio internacional que pueden generar aun mas pobre-
za'y desigualdad para sus poblaciones y complicar el acceso a los medicamen-
tos. Sin embargo, ésta seria la tnica salida para lograr los objetivos plantea-
dos, a fin de proteger la salud publica de la poblacién de nuestros paises.



Capituro II

Propuestas de los paises miembros de la
Comunidad Andina con relacion a los productos
farmacéuticos ante el Consejo de los Adpic

Lamentablemente los paises miembros de la Comunidad Andina no
negocian en bloque en el marco multilateral, pese a los intentos que se han da-
do para ello al igual que en las negociaciones que se estdn llevando a cabo en
el marco del Area del Libre Comercio de las Américas, ALCA, donde si par-
ticipan con voceria tnica.

Se han hecho varios intentos por lograr presentar una posicién Unica,
o al menos coordinada, por parte de los andinos para las negociaciones de Do-
ha y Cancun.

En diferentes reuniones del Consejo Presidencial Andino! se ha trata-
do el tema de la participacion andina en la OMC, en vista a la importancia y
necesidad (de) que los compromisos en el marco de la Comunidad Andina no
afecten a los asumidos en el foro multilateral.

En la IX Cumbre Presidencial Andina? efectuada en abril de 1997, los
presidentes andinos encomendaron a sus cancilleres y ministros de Comercio
definir los mecanismos y procedimientos dirigidos a «fortalecer la participa-
ci6n comunitaria en la OMC». En la X Reunién del Consejo Presidencial3 de
marzo de 1998, los jefes de Estado acordaron «fortalecer la coordinacién an-

1. Es el maximo 6rgano del Sistema Andino de Integracién (SAI), se pronuncia a través de di-
rectrices sobre distintos dmbitos de la integracion subregional, las cuales son instrumentadas
por los 6rganos e instituciones del SAI, de acuerdo a las competencias y mecanismos esta-
blecidos en el Acuerdo de Cartagena, y en sus respectivos tratados e instrumentos. El Con-
sejo Presidencial Andino se encuentra conformado por los presidentes de la Republica de los
paises miembros. El Consejo precisa la politica de la integracion subregional; orienta y pro-
mueve las acciones en cuestiones de interés de la subregion; evalia el progreso y los resul-
tados del proceso de integracion; examina todas los asuntos relativos al desarrollo del proce-
50 y su relacionamiento externo; considera y emite pronunciamientos sobre los informes y
recomendaciones presentados por los érganos e instituciones del SAI. On line, internet, 21
de agosto de 2003, disponible FTP: comunidadandina.org

2. LaIX Reunién del Consejo Presidencial Andino se llevé a cabo en la ciudad de Sucre, Bo-
livia, los dias 22 y 23 de abril de 1997. On line, internet, 19 de agosto de 2003, disponible
FTP: comunidadandina.org

3. La X Reuni6n del Consejo Presidencial Andino se llevé a cabo en la ciudad de Guayaquil,
Ecuador, los dias 4 y 5 de abril de 1998. On line, internet, 19 de agosto de 2003, disponible
FTP: comunidadandina.org
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dina en la OMC». En las subsiguientes cumbres ha habido pronunciamientos
similares.

El problema es que los pronunciamientos efectuados en las Cumbres o
en los Consejos Presidenciales, conocidos también como Directrices, no for-
man parte del ordenamiento juridico andino, convirtiéndose solo en guias pa-
ra el actuar de las delegaciones,* de alli que a la fecha no se haya conseguido
participar en el foro multilateral con voceria inica como lo hace la Unién Eu-
ropea.

Sin embargo, existen pronunciamientos de cardcter general que si se
han logrado hacer de manera coordinada. En febrero de 2001, con ocasion de
la Cuarta Conferencia Ministerial de Doha, los ministros de Comercio de la
CAN presentaron una Declaracién remitida al director general de la OMC
abogando por el lanzamiento de una nueva Ronda de Negociaciones Comer-
ciales Multilaterales.

De la misma manera, en la XIII Reunién del Consejo Presidencial An-
dinos los jefes de Estado, tras destacar la importancia de la conferencia de Do-
ha, encomendaron a la Comisién que:

impulse la coordinacién de los paises andinos en dicho foro, con el propdsito
que las negociaciones futuras tengan como resultado que la dimensién del desa-
rrollo constituya el principio rector de las relaciones comerciales multilaterales.

En enero de 2002, en la Reunién Extraordinaria del Consejo llevada a
cabo en la ciudad de Santa Cruz de la Sierra, Bolivia, los presidentes reitera-
ron su convencimiento de que:

la concertacion de posiciones es la mejor via para avanzar en las negociacio-
nes en la OMC [y, en tal sentido, decidieron que] en los temas afines se adop-
te una estrategia para abordar, en forma coordinada, el desarrollo de los com-
promisos adquiridos en Doha.

4. Enefecto, el articulo 1 del Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia de la Comunidad An-
dina contiene una lista enumerativa en la que se sefiala que forman parte del ordenamiento
juridico andino: el Acuerdo de Cartagena, sus protocolos e instrumentos adicionales; el Tra-
tado de Creacién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina y sus protocolos modifi-
catorios; las decisiones del Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores y la Co-
mision de la Comunidad Andina; las resoluciones de la Secretaria General de la Comunidad
Andina; los convenios de Complementacién Industrial y otros que adopten los paises miem-
bros entre si y en el marco del proceso de la integracion subregional andina. En consecuen-
cia, las declaraciones y directrices del Consejo Presidencial Andino no forman parte del or-
denamiento juridico.

5. La XIII Reunion del Consejo Presidencial Andino se llevé a cabo en la ciudad de Valencia,
Venezuela, los dias 23 y 24 de junio de 2001. On line, internet, 21 de agosto de 2003, dispo-
nible FTP: comunidadandina.org
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Cabe sefialar que los embajadores que presiden las misiones de los pai-
ses miembros en Ginebra se retinen una vez cada quince dias a fin de coordi-
nar e intercambiar informacién sobre las discusiones que se llevan a cabo en
los diferentes foros de negociacion.

Sin embargo, estas reuniones de coordinacién no han sido suficientes.
En efecto, a la escasa coordinacién se suma el nimero limitado de profesio-
nales de las delegaciones de los paises miembros, los que a su vez deben par-
ticipar en temas de derechos humanos, servicios, propiedad industrial, com-
pras del sector publico, etcétera, razén por la cual el seguimiento de las dis-
cusiones es realmente duro y complicado para las diferentes representaciones.

Si a ello le sumamos el hecho de que solo la misién de Colombia tie-
ne un representante del Ministerio de Comercio que se encarga de estos te-
mas, mientras que en las misiones de Bolivia, Ecuador, Perd y Venezuela so-
lo tienen profesiones diplomdticos, que atienden diversos foros a la vez, es
comprensible que los andinos se encuentren en clara desventaja con respecto
a los demds miembros de la OMC.

La ausencia de técnicos en materia comercial en las misiones en Gine-
bra junto a los diferentes intereses que tienen los andinos, hace que el pano-
rama se vea mds negativo aun.

Pese a no haberse conseguido un pronunciamiento tinico de los socios
andinos en materia de acceso a medicamentos y organismos genéticamente
modificados, OGM, se han logrado consensos entre la mayorfa, consiguién-
dose presentar propuestas junto a otros miembros de la OMC en el Consejo
sobre los Adpic:

* Propuesta IP/C/W/296, del 29 de junio de 2001. Los Adpic y la salud
publica. Participan Bolivia, Ecuador, Perd y Venezuela, junto con el
Grupo Africano, Barbados, Brasil, Cuba, Repuiblica Dominicana, Hon-
duras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistdn, Paraguay, Filipinas, Sri
Lanka, y Tailandia.

* Propuesta IP/C/W/356, del 24 de junio de 2002. Relacién entre el
Acuerdo sobre los Adpic y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
y la proteccién de los Conocimientos Tradicionales. Participan Ecua-
dor y Venezuela, junto con Brasil, China, Cuba, India, Pakistdn, Repu-
blica Dominicana, Tailandia, Zambia y Zimbabwe.

* Propuesta IP/C/W/403, del 24 de junio de 2003. La relacién entre el
Acuerdo sobre los Adpic y el convenio sobre la Diversidad Bioldgica
y la proteccién de los Conocimientos Tradicionales. Participan Ecua-
dor, Perti y Venezuela, junto con Brasil, Cuba, India, Republica Domi-
nicana, y Tailandia.
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1. PATENTES DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Para hablar de patentes de productos farmacéuticos y su contexto en
paises en desarrollo como los andinos, deberemos dar un vistazo a la historia
del patentamiento de dichos productos en la subregion.

Con la Decisién 85, primera norma comunitaria andina en materia de
propiedad industrial, el patentamiento en el campo quimico-farmacéutico se
encontraba prohibido en la subregién, principalmente por razones de indole
social, politica y econémica.t

Posteriormente, con la Decision 311 se permite el otorgamiento de pa-
tentes a los productos farmacéuticos en la subregion andina, manteniéndose
este permiso hasta la fecha a través de la Decisién 313 y luego, con la Deci-
sién 344, mediante la cual se permiti6 el patentamiento de productos farma-
céuticos siempre y cuando éstos no formaran parte de la lista de Medicamen-
tos Genéricos’ de la OMS.

Con la Decisién 486, que también permite el patentamiento de produc-
tos farmacéuticos, se elimina la exclusion a los medicamentos de la lista de la
Organizacién Mundial de la Salud, en consideracién a que la mayor parte de
dichos medicamentos se encuentra en el estado de la técnica. Cabe sefialar que
la eliminacién de esta mencién estuvo muy vinculada al mantenimiento de la
prohibicién del patentamiento de los segundos usos.

Es preciso anadir que otros PED, como Brasil y Argentina,® no ofre-
cian proteccién mediante patente a los productos farmacéuticos en el momen-
to de la entrada en vigor de los acuerdos de la Ronda de Uruguay, por lo que
han tenido que adecuar su normativa dentro de los plazos previstos en el
Acuerdo sobre los Adpic.

6. El articulo 5 de la Decision 85 establece «No se otorgardn patentes para: ¢) Los productos
farmacéuticos, los medicamentos, las sustancias terapéuticamente activas, las bebidas y los
alimentos para el uso humano, animal o vegetal».

7. Conviene aclarar en este punto qué se entiende por medicamentos genéricos. En el ambito de
las patentes se entiende como por genéricos a los productos —en especial medicamentos— que
no tienen marca de fibrica o de comercio. Por ejemplo, el Sildenafil Citrato es un compo-
nente quimico que es utilizado para el tratamiento curativo o profilactico de la disfuncion
eréctil y que a menudo se vende por separado como medicamento genérico, sin marca. Los
medicamentos con marca se producen a menudo, pero no siempre, bajo patente (que no es lo
mismo que una marca de fabrica o de comercio). Por esta razén, el término genérico también
se utiliza a menudo para hacer referencia a medicamentos que no se producen bajo patente.
El producto puede ser genérico porque su patente ha expirado o porque nunca ha sido paten-
tado. También podria ser que el medicamento se estuviera copiando al margen de la protec-
cién mediante patente, por ejemplo, en un pais que atin no ofrece esa proteccion a los pro-
ductos farmacéuticos.

8. On line, internet, 19 de agosto de 2003, disponible FTP: comunidadandina.org
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Objeto y forma de proteccion

La patente constituye un derecho de exclusiva que el Estado otorga al
inventor, quien gracias a ésta puede explotar su invento y ejercer todos los de-
rechos que el Acuerdo le reconoce. De esta manera el inventor, gracias a la
patente, mantiene el monopolio del conocimiento y la tecnologia sobre el in-
vento por un periodo no menor a 20 afios desde la fecha de presentacién de la
solicitud, junto con el derecho a impedir que personas no autorizadas utilicen
la invencién o el procedimiento patentado y realicen actos de fabricacion, uso,
oferta para la venta o importacién del producto patentado o de un producto
obtenido directamente por medio de dicho procedimiento patentado.

El Acuerdo sobre los Adpic, al igual que la mayoria de la normativa en
materia de propiedad industrial en el mundo, permite que se concedan paten-
tes de producto o procedimiento solo para las invenciones que cumplan con
los requisitos de novedad, altura inventiva y aplicacion industrial .2

Esta situacion se justifica debido a que uno de los principales motores
de la industria farmacéutica se halla en la investigacién, el desarrollo y la in-
novacioén que se manifiesta en la introduccién de una serie de novedosos pro-
ductos farmacéuticos en el mercado, los cuales son fabricados bajo condicio-
nes de calidad establecidas a nivel mundial. Estas ultimas también pueden
constituirse en restricciones al comercio, pero ello es materia de otro campo
fuera de la propiedad intelectual.!0

Volviendo al tema de patentes, debido a que las farmacopeas!! entre

9. El articulo 27 pérrafo 1 del Acuerdo sobre los Adpic establece que «(...) las patentes podran
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimiento, en todos los cam-
pos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean sus-
ceptibles de aplicacion industrial...», a tal efecto, el pie de pdgina 5 del acuerdo establece
que «(...) todo miembro podrd considerar que las expresiones ‘actividad inventiva’y ‘sus-
ceptibles de aplicacion industrial” son sindnimos respectivamente de las expresiones ‘no evi-
dentes’ y ‘utiles’ ».

10. Las condiciones de calidad bajo las cuales trabaja actualmente la industria farmacéutica son
las Buenas Pricticas de Manufactura, BPM, las que establecen una serie de condiciones de
calidad que deben cumplirse durante la fabricacién de un medicamento. Sin embargo, mu-
cho de los requisitos establecidos por las BPM no pueden ser cumplidos en su totalidad por
la industria farmacéutica de los paises pobres, lo cual dificulta la produccién de genéricos y
por ende el acceso a este tipo de productos. Por tal motivo, es preciso que la aplicacién de
BPM se haga de forma gradual y conforme a la realidad de cada uno de los paises pobres que
poseen industria farmacéutica.

11. La farmacopea es un referente indispensable para la fabricacion de productos farmacéuticos
pues permite al técnico experto en la elaboracion de medicamentos tener conocimiento so-
bre los elementos y componentes de un producto, asi como su elaboracion. Recientemente la
OMS ha publicado una nueva farmacopea que ofrece especificaciones sobre el contenido, la
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otros elementos necesarios para la elaboracién de medicamentos dependen de
la proteccion de derechos de propiedad intelectual, la preocupacién de las
trasnacionales sobre la relacidn entre el Acuerdo sobre los Adpic y la salud es
altisima.!2

En el caso de los medicamentos, el otorgamiento de este derecho por
un periodo tan prolongado puede afectar seriamente la salud de los paises po-
bres si es que éstos no tienen acceso a los farmacos, de presentarse una epi-
demia u otro tipo de catdstrofe que azote al pafs, o pandemias y enfermedades
endémicas tales como el VIH/SIDA, la tuberculosis y el paludismo. De alli la
necesidad de lograr un equilibrio entre la aplicacién del Acuerdo y la salud
publica, puesto que de ello depende la disminucion de la pobreza y la reduc-
cion de la tasa de mortalidad en los paises pobres. En este contexto, es com-
prensible el conflicto entre intereses sociales y econdmicos que, con relacion
a la patente farmacéutica, se mantiene a la fecha.

Asi, la propuesta de los PED en cuanto a la patente farmacéutica pue-
de reducirse en los siguientes puntos:

* «Toda disposicién del Acuerdo sobre los Adpic debera leerse a la
luz de los objetivos y principios establecidos en los articulos 713 y

pureza y la calidad de los ingredientes activos y los productos farmacéuticos, de conformi-
dad con lo establecido en las normas aprobadas internacionalmente. Lo interesante de esta
reciente publicacion es que permite a los paises cuyos organismos nacionales de reglamen-
tacién (6rganos encargados de garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos) que no
disponen del personal o de los recursos suficientes para funcionar de manera eficaz, tener un
punto de partida y una guia para la aprobacion de registros sanitarios. En la Comunidad An-
dina estd bajo negociacion el texto de la Decision sobre Registro Sanitario para Medicamen-
tos; dicho texto contiene como referentes las farmacopeas publicadas por la Unién Europea
y Japén.

12. En efecto, la mayor preocupacion por parte de la industrial farmacéutica en la relacién pro-
piedad intelectual y la salud se basa en la promocién de la innovacién, en este sentido, argu-
yen que al no estar debidamente protegidos sus derechos intelectuales el interés por la inves-
tigacién disminuird, por tal motivo consideran que los siguientes puntos deben tomarse en
cuenta al hablar de patente farmacéutica: «Los cuatro elementos claves en la politica de pro-
mocion de la invencion son: 1. un alto standard en el cumplimiento de la proteccién de la pro-
piedad intelectual (PI, para patentes, marcas, etc.); 2. un sistema de calidad, eficacia y segu-
ridad para normas para la aprobacion de medicinas [se refiere a los registros sanitarios]; 3.
politicas de macro y micro economia que adopten innovaciones de nivel internacional; y 4.
mecanismos para informar y promover nuevas medicinas a profesionales en el campo médi-
co (y, posiblemente, pacientes —con el internet convirtiéndose en el mecanismo para que los
pacientes manifiesten sus condiciones particulares)». Trad. ver: Harvey E. Bale, director ge-
neral, International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations (Ifpma), Gene-
va, Switzerland. Workshop on Differential Pricing and Financing of Essential Drugs. Session
I: Access to Essential Drugs in Poor Countries - Key Issues. The Industry Perspective World
Health Organization and World Trade Organization, 8-11 april 2001, Noruega, Hosbjor.

13. Articulo 7 del Acuerdo sobre los Adpic: «Objetivos. La proteccion y la observancia de los
derechos de propiedad intelectual deberdn contribuir a la promocién de la innovacién tecno-
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814». Es decir, tomar conciencia que los derechos de propiedad in-
telectual tienen como base a la sociedad, en consecuencia, que va
mads alld de los intereses privados de las grandes industrias de me-
dicamentos.

* «[...] la innovacién tecnoldgica y la transferencia y difusioén de la tec-
nologia coloca la proteccién y observancia de los derechos de propiedad
intelectual en el contexto del interés de la sociedad», en este sentido es
crucial que los paises fomenten «[...] el desarrollo de la produccién na-
cional de productos farmacéuticos».!5 Este punto guarda especial rela-
cién con la elaboracién de genéricos, pues son éstos los que usualmen-
te fabrican las industrias nacionales de los paises pobres. La propuesta
incluye también la posibilidad de que los paises, cuando lo consideren
necesario, puedan ir mds alld de los derechos de propiedad intelectual y
permitir la transferencia de tecnologia sin autorizacién del titular, si és-
te hace caso omiso de las obligaciones que exige el Acuerdo.

* Se prohibe el abuso del derecho y las practicas anticompetitivas. La
propuesta también incluye que los miembros puedan tomar «(...) me-
didas para impedir el abuso de los derechos de propiedad intelectual
por parte de sus titulares o el recurso a practicas que limiten de mane-
ra injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferen-
cia internacional de tecnologia!®», de conformidad con el parrafo 2 del
articulo 8. Efectivamente, el abuso no solo puede darse en la falta de
difusion de la tecnologia o la innovacién que conlleva la nueva paten-
te, sino también en el gran poder que tiene el titular de dicho derecho
al decidir a su antojo el precio del medicamento, puesto que tiene el
monopolio sobre el mismo.

légica y a la transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los produc-
tores y de los usuarios de conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan el bienes-
tar social y econdmico y el equilibrio de derechos y obligaciones».

. Articulo 8 del Acuerdo sobre los Adpic: «Principios. 1. Los miembros, al formular o modi-

ficar sus leyes y reglamentos, podran adoptar las medidas necesarias para proteger la salud
publica y la nutricién de la poblacion, o para promover el interés piblico en sectores de im-
portancia vital para su desarrollo socioeconémico y tecnolégico, siempre que esas medidas
sean compatibles con lo dispuesto en el presente acuerdo. 2. Podrd ser necesario aplicar me-
didas apropiadas, siempre que sean compatibles con lo dispuesto en el presente acuerdo, pa-
ra prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titulares o el recurso a
practicas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en detrimento de la
transferencia internacional de tecnologia». La referencia a los articulos 7 y 8 se realiza en los
parrafos 15y 16 de la Propuesta IP/C/W/296, ibidem.

Parrafo 18, ibidem.

Parrafo 20, ibidem.
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Por ende, vemos que la propuesta de los PED busca eliminar la depen-
dencia de la industria farmacéutica trasnacional, a través del fomento de la
transferencia de tecnologia a las industrias nacionales de los paises pobres, lo
que a su vez permite una reduccién de precios para que el consumidor tenga
un mayor acceso a los medicamentos.

Consideramos que ello no atenta contra los derechos de las trasnacio-
nales que con justa razon objetan que otros se aprovechen del trabajo intelec-
tual y econémico realizado para la obtencion de la invencion; decimos esto
pues, si consideramos que la industria nacional produce solo genéricos, los
que ya se encuentran en el estado de la técnica, no se afecta el derecho de pa-
tente concedido, ya que el plazo de proteccién de la patente ha expirado. Por
otro lado, dicha consideracion deberia hacerse extensiva a los medicamentos
que, si bien se encuentran bajo la proteccion de la patente, son indispensables
para combatir la devastadora accion de las pandemias y otras enfermedades
endémicas, evitindose muertes y disminuyendo la pobreza.

Las licencias obligatorias

El tema de licencias obligatorias no es tratado explicitamente en el
Acuerdo sobre los Adpic, sin embargo, se ha entendido que éste se encuentra
regulado en su articulo 31 b), al referirse éste a «otros usos sin la autorizacion
del titular de los derechos». De la misma manera, las licencias obligatorias tie-
nen mucho que ver con los articulos 7 y 8 del Acuerdo sobre los Adpic, a los
cuales hiciera referencia en el punto anterior, puesto que constituyen un me-
dio a través del cual los paises pobres pueden tener mayor acceso a los medi-
camentos.

Pero no solo a los paises pobres, ya que también a los ricos les permi-
ti6 el desarrollo de una industria de productos farmacéuticos genéricos, como
en el caso de Canada, pais que se aprovech6 de la mala redaccidn del articu-
lo 31 que sefiala que las licencias obligatorias otorgadas por un gobierno an-
tes de la fecha en que se conociera el Acuerdo no estaban sujetas a las condi-
ciones establecidas en el citado articulo.!”

Pero, ;en qué consisten las licencias obligatorias? ;Por qué son tan im-
portantes? Las licencias obligatorias son el permiso que da un gobierno para
producir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el
consentimiento del titular de la patente. Sin embargo, el Acuerdo establece
que ello solo es posible en caso de emergencia nacional o en otras circunstan-
cias de extrema urgencia, o en casos de uso ptiblico no comercial, como por
ejemplo la investigacion.

17. Carlos Correa, Acuerdo TRIPs, Buenos Aires, Ciudad Argentina, 1996, p. 231.
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Otra de las exigencias del Acuerdo, en cuanto a la aplicacién de las li-
cencias, es que la patente no haya sido explotada. He aqui donde podemos en-
contrar una doble interpretacién, mientras que para unos, la explotacion es en-
tendida como la mera exportacién y comercializacion de la patente, para los
PED exigen una verdadera utilizacién de la patente considerandola un alicien-
te para la transferencia de tecnologia.'8 Paises como Estados Unidos han sido
los paladines de entender la explotaciéon como importacidn, a fin de facilitar
la proteccion de los intereses de las trasnacionales que no tienen intencion de
establecer industria farmacéutica en nuestros paises.

Cabe sefialar que el Acuerdo exige que las licencias obligatorias no se
concedan a favor de un tnico titular, pues ello podria constituirse en una prac-
tica de competencia desleal, y deben concederse principalmente para abaste-
cer el mercado interno.!?

Si bien este tema no tiene discusion en la subregion andina ya que la
Decision 486 permite que los andinos hagan uso de licencias obligatorias ba-
jo las condiciones establecidas en el Acuerdo, en la prictica éstos paises no
han hecho uso de las mismas.

En la propuesta IP/C/W/296, los paises pobres han manifestado la ne-
cesidad del no impedimento del uso de las licencias obligatorias, pues ello
constituye un medio para que su poblacion pueda acceder a medicamentos a
bajo costo, asi como una mayor disponibilidad sobre el producto farmacéutico.

Un hecho que resulta interesante en la propuesta IP/C/W/296, es que
los paises que la suscribieron, sefialan que los requisitos establecidos en el ar-
ticulo 31 b) del Acuerdo constituyen tan solo las prescripciones en cuanto a
los procedimientos que deben seguir los miembros? por tanto, no constituyen
los motivos que pueden alegar los paises para su uso, teniendo éstos, libertad
para determinar los motivos para conceder licencias obligatorias.?! Este
constituye un elemento de fuerte discusién en el seno del Consejo sobre los
Adpic, pues los paises ricos sefialan que esta situacion puede convertirse en
un medio de trasgresion de los derechos de propiedad intelectual.

Compartimos esta interpretacion del Acuerdo, pues, como veremos
mds adelante, la dacion de licencias obligatorias permite también la exporta-
cion de productos farmacéuticos a aquellos paises pobres que carecen de in-
dustria farmacéutica nacional pero que necesitan de dichos productos. Por tal
motivo, se hace necesaria una interpretacion que permita a los paises mas po-
bres lograr una efectiva proteccion de la salud de su poblacién, tal como lo es-

18. Ibidem, p. 144.

19. Articulo 31 f) del Acuerdo sobre los Adpic.
20. Parrafo 30, Propuesta IP/C/W/296.

21. Ibidem.



46 Maria Cecilia Pérez

tipulan los articulos 7 y 8 del Acuerdo, junto al hecho de que el Acuerdo no
impide que un pais pueda «conceder licencias obligatorias a proveedores ex-
tranjeros para que abastezcan de medicamentos el mercado nacional» .22

Importaciones paralelas
y el agotamiento de derechos

Como hemos dicho, uno de los grandes intereses de los paises pobres
es permitir que la industria farmacéutica nacional tenga la posibilidad de fa-
bricar medicamentos, el problema es que no todos los paises pobres tienen
una industria farmacéutica propia.

De alli que resulta necesaria una interpretacion uniforme del Acuerdo,
la misma que permita a éstos paises, la posibilidad de conceder licencias obli-
gatorias a proveedores extranjeros para que abastezcan su mercado interno.

La discusién en cuanto a esta posibilidad se halla en que el articulo 31
f) del Acuerdo que sefiala que se autorizardn estos usos principalmente para
abastecer el mercado interno del miembro que autorice tales usos,?? lo cual
ha sido entendido por muchos, especialmente por la industria farmacéutica
trasnacional, como una prohibicién a la exportaciéon de productos patentados
fabricados bajo licencia obligatoria.

Sin embargo, si leemos con cuidado la norma, ella no prohibe este ti-
po de concesién a favor de un licenciatario con la capacidad para explotar la
patente, siempre que exista el compromiso de que se efectuard solo para el
mercado interno del pais que le concedi6 dicha licencia. De esta forma se evi-
tarfa que se produzcan situaciones absurdas tales como que el pais exportador
deba emitir la licencia obligatoria y evaluar la situacién de salud en el pais re-
ceptor para justificarla.24

Pero la propuesta IP/C/W/296 va mds alld de esta interpretacion, pues
los miembros consideran que de la lectura del apartado f) del articulo 31 se
desprende que:

[...] ninguna disposicién del Acuerdo sobre los Adpic impedird a los miembros
conceder licencias obligatorias para abastecer los mercados extranjeros.25

22. Parrafo 32, ibidem.

23. Articulo 31 f) del Acuerdo sobre los Adpic. La negrilla es de la autora.

24. Tobias Lupe, «Proteccion para los pobres, no para las patentes», jueves 12 de junio de 2003.
On line, internet, 22 de agosto de 2003, disponible FTP: redtercermundo.org.uy/texto_com-
pleto.php?id=46

25. Parrafo 32, Propuesta IP/C/W/296.
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Esta interpretacion, que a la fecha ha sido una de las mas discutidas en
el Consejo, no resulta del todo arbitraria como podria pensar el mds enérgico
paladin de la propiedad intelectual; pues, en la medida en que la concesién de
licencias obligatorias no exime al beneficiario del pago de la licencia, los de-
rechos del inventor estarian reconocidos al hacerse efectivo el pago de la li-
cencia.

Asimismo, el tema de las importaciones paralelas no solo tiene rela-
cion con las licencias obligatorias, sino también con el llamado principio del
agotamiento de derechos.

Tratado en el articulo 6 del Acuerdo, el agotamiento de derechos con-
siste en:

(...) la posibilidad de importar legalmente a un pais un producto protegido por
derechos de propiedad intelectual, luego de que el mismo ha sido legitimamen-
te introducido en el mercado en cualquier otro pafs.26

Segtn el Acuerdo, un pais no puede reclamar ante un Panel de la OMC
el hecho de que otro miembro haya permitido el agotamiento de derechos en
su legislacién nacional. La idea es que una vez que el inventor ha hecho uso
de su derecho de exclusiva y lo ha concedido legalmente a otro, se permita la
introduccion en el pais del mismo producto por este ‘otro’, promoviendo asi
la competitividad de las empresas locales de abastecerse del mejor proveedor.

En el campo farmacéutico, una gran parte de los casos de importacio-
nes paralelas y agotamiento de derechos se halla en las importaciones del in-
grediente activo que sirve de base para la fabricacién del medicamento.

Con relacion a estos temas, el documento IP/C/W/296, analizado a lo
largo del presente capitulo, contiene una serie de propuestas que podemos re-
sumir en los siguientes puntos:

e Permitir las importaciones autorizadas por los gobiernos cuando los
precios de los productos farmacéuticos sean mds bajos en un mercado
extranjero, con lo cual la comercializacién de estos productos se hacen
mds asequibles para su poblacién ya que ingresan al mercado con pre-
cios mds bajos. En la medida en que los propietarios de las patentes
competirian con otros productos debidamente licenciados, sumado al
hecho de que sus derechos exclusivos estarian agotados, no se afecta-
rian los intereses de los propietarios de las patentes.2’

* Las importaciones paralelas constituyen un medio eficaz para el acce-
so a productos farmacéuticos por parte de las poblaciones mas pobres,

26. Carlos Correa, Acuerdo TRIPs, p. 48.
27. Parrafo 23, Propuesta IP/C/W/296.
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sobre todo para los paises menos adelantados que no poseen industria
nacional en medicamentos.28
* Se debe reafirmar el hecho de que los miembros tienen derecho a apli-

car regimenes de agotamiento de los derechos en su jurisdiccion.?9

Es preciso indicar que el Acuerdo, al referirse a importaciones parale-
las, trata exclusivamente a las importaciones legales, en tal sentido, el contra-
bando y la falsificacién no estdn permitidos, y se encuentran debidamente pe-
nalizados de acuerdo a la normativa interna de cada pais miembro.

El patentamiento de organismos
genéticamente modificados

El Acuerdo sobre los Adpic permite el patentamiento de la materia vi-
va modificada, como por ejemplo, las hormonas humanas sintetizadas, o de
aquella que incorpore esfuerzo tecnoldgico. Asimismo, permite a los miem-
bros establecer exclusiones de patentabilidad en el caso de plantas y animales.

Los miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya ex-
plotacion comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para prote-
ger el orden publico o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida
de las personas o de los animales o para preservar los vegetales, o para evitar
dafios graves al medio ambiente, siempre que esa exclusién no se haga mera-
mente porque la explotacién esté prohibida por su legislacién.30

Los miembros podrdn excluir asimismo de la patentabilidad: ... las plan-
tas y los animales excepto los microorganismos, y los procedimientos esen-
cialmente biolégicos para la produccién de plantas o animales, que no sean
procedimientos no biolégicos o microbioldgicos. Sin embargo, los miembros
otorgardn proteccién a todas las obtenciones vegetales mediante patentes, me-
diante un sistema eficaz sui géneris o mediante una combinacién de aquéllas y
éste. Las disposiciones del presente apartado serdn objeto de examen cuatro
afios después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC 3!

Con relacién al tema de las patentes, lo que ha ocasionado mayor de-
bate es el contenido del articulo 27.3 b) del Acuerdo, al contener el mandato
de renegociacion en cuanto al patentamiento de microorganismos, en la me-
dida en que es debatible lo que se entiende por materia viva, y el punto a par-
tir del cual la materia viva puede entenderse como suficientemente modifica-

28. Parrafo 24, ibidem.

29. Parrafo 25, ibidem.

30. Articulo 27.2 del Acuerdo sobre los Adpic.
31. Articulo 27.3 b) del Acuerdo sobre los Adpic.
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da como para estar protegida una patente, es decir, que cumpla con los requi-
sitos de patentabilidad.

En efecto, para muchos paises como Brasil, el Acuerdo establece una
linea gris en este articulo, ya que la diferencia entre plantas, animales y mi-
croorganismos es sutil en cuanto a su patentabilidad,3? y sobre todo, a que
cumplan con los requisitos de patentabilidad.

La preocupacidén es mayor ante la interpretacion propuesta por los Es-
tados Unidos,33 pafs que propone tomar la cita contenida en el diccionario del
Concise Oxford English Dictionary «an organism not visible to the naked eye,
e.g., bacterium or virus» (un organismo no visible a simple vista, como por
ejemplo una bacteria o un virus) como definicién de microorganismo. Sin em-
bargo, dicha interpretacién es demasiado amplia y comprende una serie de
animales y plantas que existen en la naturaleza.

Si a esta situacion le sumamos el hecho de que los paises pobres son
los mds ricos en recursos naturales, considerar esta definicion permitiria que
los paises desarrollados aprovechen sus recursos econémicos para explotar su
naturaleza, y luego venderla al mejor postor, afiadiendo a ello el hecho de que
la proteccion a través de patentes encarece su acceso o lo hace imposible pa-
ra la poblacién de los paises pobres.

Sobre el particular, Brasil manifiesta en su documento que las oficinas
de patentes de los paises desarrollados aceptan en su mayoria solicitudes de
patentes para microorganismos que no demuestran el camplimiento de los re-
quisitos de novedad, altura inventiva y aplicacién industrial; en consecuencia,
se limitan a ser meras réplicas.

El problema es atin mds grave si consideramos que muchos de estos mi-
croorganismos sirven de base para la elaboracién de productos farmacéuticos:

Ello tiene particular importancia para la industria farmacéutica de base
biotecnoldgica, en relacion con productos del tipo del interferdn, el TPA o la
hormona del crecimiento. La eventual patentabilidad de productos que ‘co-
pian’ sustancias existentes en la naturaleza ha dado lugar a un considerable de-
bate y soluciones divergentes atn en los pafses industrializados.34

En consecuencia, el tema de la patentabilidad de microorganismos
conlleva en principio a dos discusiones elementales:

32. Comunicacién del Brasil (Propuesta IP/C/W/228 de 24 de noviembre de 2000). La propues-
ta se relaciona directamente con la renegociacion del articulo 27.3 b) del Acuerdo sobre los
Adpic, parrafo 5.

33. Comunicaciéon de Estados Unidos (Propuesta IP/C/W/209) citada en la Propuesta
IP/C/W/228.

34. Carlos Correa, Acuerdo TRIPs, pp. 132-133.
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1. (Es posible patentar una materia que ya se encuentra en la naturaleza?
2. De ser afirmativa la respuesta anterior, ;es justo que los paises pobres
paguen por utilizar sus propios recursos naturales?

Con relacién a la primera pregunta, el patentamiento de la materia vi-
va no constituye una invencién en si, sino por el contrario, un mero descubri-
miento, y por tanto, no es susceptible de proteccién.

Sin embargo, cuando se trata de un microorganismo que ha sido mo-
dificado de forma tal que la naturaleza de ninguna manera hubiese logrado
darle esas nuevas cualidades que lo hacen una nueva materia, estarfamos fren-
te a un producto que puede protegerse bajo una patente, ya que seria nuevo y
con nivel inventivo. Asimismo tendria que comprobarse si es susceptible de
ser aplicado en la industria.

Con relacién a la segunda pregunta, de permitirse el patentamiento de
organismos genéticamente modificados, es preciso que ello no afecte los ob-
jetivos consagrados en los articulos 6 y 7 del Acuerdo; es decir, que se vele
por el desarrollo de los pafses mds pobres, ya que el patentamiento de orga-
nismos genéticamente modificados puede llegar a lesionar los intereses de es-
tos paises, que se encuentran reconocidos en el Convenio sobre la Diversidad
Biologica:

Esas ‘patentes amplias’ sobre microorganismos plantean varios otros pro-
blemas. El recurso a criterios vagos o imprecisos para determinar la novedad,
la actividad inventiva y la aplicabilidad industrial socavan el sistema de paten-
tes en su conjunto, puesto que crean incertidumbre juridica. Ademds, aunque
algunos paises sostienen que las patentes sobre microorganismos son un ele-
mento importante para fomentar la investigacion en biotecnologia, unas paten-
tes demasiado amplias pueden limitar en realidad la investigacién ya que el ti-
tular de la patente tiene derechos exclusivos para la explotacién del material
genético. Los organismos de investigacién, por ejemplo, tendrian que pagar
derechos de licencia para trabajar con el material genético, lo que limitarfa el
acceso a éste. Por tltimo, pero no por ello menos importante, las patentes am-
plias sobre material genético de otro pais pueden suscitar conflictos entre el
Acuerdo sobre los Adpic y el Convenio sobre la Diversidad Biolégica.35

Por otro lado, el patentamiento de microorganismos puede llegar a co-
lisionar con précticas ancestrales de los pueblos y culturas primitivas de los
paises pobres, pues no solo comprometen el patentamiento del microorganis-
mo, sino que afectan a toda una especie.3¢

35. Parrafo 9, Propuesta IP/C/W/228.
36. Parrafo 15, ibidem.
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De alli la importancia de que al concederse la patente para un microor-
ganismo se divulgue la fuente y el pafs de origen, y de las pruebas del consen-
timiento para tal efecto, a fin de evitar patentes indebidas o la biopirateria, y
que los paises sean capaces de poder impugnar aquellas patentes indebida-
mente concedidas.37 En efecto, uno de los objetivos es evitar que se otorgue
patente a descubrimientos que se hacen pasar por invenciones:

Nuestro planteamiento es que, en el caso de invenciones basadas en recur-
sos bioldgicos y/o conocimientos tradicionales relacionados con éstos, es fun-
damental conocer el origen de los recursos y los pormenores de los conoci-
mientos tradicionales, para cerciorarse de la titularidad de la invencion, esto
es, de si el solicitante ha ‘inventado’ lo que reivindica en la patente, o si solo
lo ha encontrado en la naturaleza u obtenido de las culturas tradicionales.38 Es-
to es especialmente importante cuando los conocimientos tradicionales utiliza-
dos en la invencién no estdn documentados y existen en forma oral, o estdn do-
cumentados en un idioma local. La divulgaciéon del origen del recurso y los co-
nocimientos tradicionales permitiria al examinador de patentes evaluar mejor
la novedad y la actividad inventiva que conlleva la invencion y permitiria a
quienes poseen informacion acerca de los conocimientos orales 0 no documen-
tados proporcionar las pruebas requeridas del estado de la técnica a los exami-
nadores de patentes, al menos en aquellos regimenes de patentes que prevén
procedimientos de oposicién antes de la concesion.30

Asf las cosas, la propuesta pretende que los paises pobres, ricos en re-
cursos naturales, tengan la posibilidad de proteger éstos recursos y sus cono-
cimientos tradicionales, ante la facil obtencién de patentes en los paises desa-
rrollados.

37. Comunicacién de Bolivia, Brasil, Cuba, Ecuador, India, Perd, Repiblica Dominicana, Tai-
landia y Venezuela (Propuesta IP/C/W/403 de 24 de junio de 2003). La propuesta manifies-
ta la preocupacion de estos miembros con relacion la correspondencia entre el Acuerdo so-
bre los Adpic y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y la Proteccién de los Conoci-
mientos Tradicionales. Sobre el tema referido, los miembros manifestaron en el parrafo 4 que
«Ha habido una amplia documentacion relativa a la solicitud de patentes sobre recursos y co-
nocimientos obtenidos gratuitamente de paises ricos en biodiversidad, y de patentes sobre los
recursos tal como existen, sin ninguna mejora ulterior o sin que el valor afiadido esté en apa-
riencia plenamente conforme con los criterios aceptados de la actividad inventiva».

38. Véase las propuestas de India, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 253; IP/C/M/39, parrafos 122-123.

39. Pérrafo 6, Propuesta IP/C/W/403.
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2. EL SECRETO INDUSTRIAL
O INFORMACION NO DIVULGADA

De conformidad con el articulo 33 del Acuerdo, las patentes conceden
al inventor un derecho de exclusiva por 20 afios contados desde la fecha de
presentacion de la solicitud. Este derecho de exclusiva puede llegar a prolon-
garse en el tiempo a través del secreto industrial.

En efecto, la ‘informacién no divulgada o secreto industrial” utilizado
en la elaboracién de medicamentos se encuentra constituido por los Estudios,
Informe de Estudios, Datos, entre otros elementos de caracter secreto e indis-
pensable para calificar si un producto quimico es nocivo o no para la salud hu-
mana, animal, o para el medio ambiente .40

El secreto industrial, tal como se ha recogido en el Acuerdo sobre los
Adpic, no se encuentra regulado en la Seccién de Patentes, sino en un aparta-
do especial, pues éste no constituye un derecho de propiedad industrial, sin
embargo esta ligado a las patentes y garantiza la proteccién eficaz contra la
competencia desleal.

La confidencialidad en la solicitud de patente es un caso particular de
la aplicacidén de la regla general, propia del régimen de la tecnologia no pa-
tentada, en el sentido que los conocimientos técnicos confidenciales que se re-
velan con un propésito determinado no pueden ser divulgados con otros fines.
La tecnologia objeto de una solicitud de patente serd normalmente secreta al
momento de presentacion de la solicitud de patente o al correspondiente a la
prioridad internacional, y estard protegida por distintas reglas que tutelan a la

40. Con relacion a los productos farmacéuticos Correa cita a Dukes quien sefala lo siguiente «La
primera instancia en la carrera de un medicamento, en que se vislumbra cudles podrian ser
sus efectos adversos, sin duda alguna, es la fase de los estudios farmacoldgicos y toxicoldgi-
cos en animales. Con toda razon, la comunidad exige de la industria farmacéutica que el tra-
bajo realizado en esta etapa sea efectuado a conciencia e informado minuciosamente cuando
el medicamento sea presentado a las autoridades de control de medicamentos. Luego, a pe-
sar de que estos informes ya han sido utilizados para dicho propésito, la comunidad tolera
erréneamente que sean depositados en archivos confidenciales inaccesibles a la comunidad
médica en general. Por consiguiente, cuando nos enteramos de la primera evidencia clinica
de un efecto secundario particular e inesperado, a menudo, no hay un medio simple y direc-
to de compararla con lo que ha sido documentado en perros, cobayos y ratones. Si estos da-
tos fueran dados a conocer al publico adecuadamente, podria ser mds simple identificar en
una etapa anterior aquellos informes clinicos sobre los efectos adversos que, al realizarse pa-
ralelamente con los descubrimientos en animales, merecen particular atencion...» (Dukes,
1977). Carlos Correa, Proteccion de los datos presentados para el registro de productos far-
macéuticos. Implementacion de las normas del Acuerdo TRIPs, Ginebra, South Centre, 2001,
p- 32.
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tecnologia no patentada;*! tal es el caso del secreto industrial, también 1lama-
do informacién no divulgada o confidencial.

Existen ciertas condiciones para que la informacién se considere secre-
to industrial, éstas pueden variar de pais en pais. Sin embargo, concurren cier-
tos requerimientos generales que figuran en el articulo 39 del Acuerdo:

* La informacidn debe ser secreta (en el sentido de que no sea general-
mente conocida ni facilmente accesible para personas introducidas en
los circulos en que normalmente se utiliza el tipo de informacién en
cuestion).

e Debe tener un valor comercial por ser secreta.

* Debe haber sido objeto de medidas razonables para mantenerla secre-
ta tomadas por la persona que legitimamente la controla (por ejemplo,
mediante acuerdos de confidencialidad).

El articulo 39.1 del Acuerdo estipula que los miembros garantizan la
proteccion eficaz contra la competencia desleal de conformidad con el Con-
venio de Paris, protegiendo la informacion no divulgada y los datos que se ha-
yan sometidos a los gobiernos u organismos oficiales como condicién para
aprobar la comercializacién de productos farmacéuticos o agroquimicos. So-
bre el particular, el articulo no hace distincién alguna sobre el tipo de infor-
macidén a proteger (secreto industrial, secreto comercial, know how), por lo
tanto, el articulo 39 se aplicard a cualquier tipo de informacién de valor co-
mercial no divulgada.

Asimismo, el articulo 39.3 de Adpic (recogido en el articulo 266 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina) limita esta proteccion
a la informacién requerida como condicién para comercializar productos far-
macéuticos ‘que utilizan nuevas entidades quimicas’. En ese sentido, la infor-
macidén que ya es de cardcter publico, no cae dentro de este supuesto; asi tam-
bién, la entidad nueva deberia ser considerada como aquella cuyo registro no
ha sido solicitado previamente en ninglin otro pais.

Hoy el debate se centra en la proteccidn real que debe darse a la infor-
macién no divulgada, hasta dénde llega la responsabilidad de la autoridad del
Estado sobre el particular, y de la interpretacion que se le debe dar al articulo
39 del Acuerdo. Basicamente la discusion se halla en la posibilidad de la in-
dustria nacional de los PED para ampararse en esa informacién no divulgada,
sin tener acceso a ella, para la produccién de genéricos. Las trasnacionales se-
flalan que permitirlo seria desincentivar la investigacion tecnoldgica, pues
disminuirian los precios de estos productos. Por su parte, los PED reclaman
el acceso a la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los me-

41. Guillermo Cabanellas, Derecho de las patentes de invencion, tomo II, Buenos Aires, Edito-
rial Heliasta S.R.L., 2001, p. 209.
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dicamentos para todos, siendo el apoyo de su solicitud de registro en una so-
licitud anterior uno de los medios para lograr tal fin.

Sefiala Correa que la proteccidn a la informacién no divulgada, tal co-
mo se encuentra establecida en el Acuerdo sobre los Adpic, ‘no impide el uso
por parte del gobierno de la informacién de una empresa para evaluar las pre-
sentaciones de otras empresas’ 2 pues, desde un punto de vista costo-benefi-
cio social y desde un punto de vista ético, debe evitarse la duplicacién de
pruebas (que puedan involucrar el sacrificio de animales o el riesgo de huma-
nos) para obtener resultados ya conocidos.

En consecuencia, la autoridad sanitaria nacional, de conformidad con
la normativa multilateral puede utilizar la informacién no divulgada para la
aprobacién de otro producto, siempre que no la entregue o la de a conocer al
tercero solicitante. Si la autoridad nacional entrega o da a conocer una infor-
macidn calificada como secreta, incurriria en un desempefio inapropiado de
su funcion.

Una de las grandes justificaciones por parte de las trasnacionales rela-
tiva a la interpretacion que se le ha venido dando al articulo 39.3 de Adpic se
halla en que:

[...] los resultados de sus investigaciones puedan ser usados por los competi-
dores de una forma u otra en respaldo de solicitudes de comercializacién pos-
teriores, sin incurrir en los costos asumidos por ellos, permitiéndoles competir
en los mercados a un precio menor...43

esta posicion se contrapone con

[...] la aspiracién de la industria nacional de acceder a tal informacién con el
objeto de alcanzar niveles deseables de desarrollo tecnoldgico y cientifico con
costos razonables...44

En nuestra opinidn, a la luz de esta interpretacién debe evaluarse el ac-
ceso de la poblacién a la salud.

Sin embargo, no existe posicién uniforme por parte de los paises po-
bres en cuanto a este tema, ello debido a las presiones de las que son objeto.
En efecto, si nos remitimos la marco subregional andino, al encontrarse la ma-
yoria de las trasnacionales de productos farmacéuticos de la subregién andi-
na en Colombia, junto a la dependencia de la ayuda econémica de los Estados

42. Carlos Correa, Acuerdo TRIPs.

43. José Manuel Alvarez, El secreto empresarial y la informacion no divulgada, Bogota, VIM
Impresores, 2001, p. 16.

44. Ibidem.
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Unidos a través del Plan Colombia y del Atpdea, es comprensible el porqué
dicho miembro no suscribié la propuesta IP/C/W/228.

La propuesta de los paises pobres contenida en el documento
IP/C/W/228 puede resumirse en el siguiente punto:

En el Acuerdo se prevé que la ‘informacién no divulgada’ estd reglamen-
tada en relacion con la disciplina de competencia desleal, tal como figura en el
articulo 10bis del Convenio de Parfs. Con esta disposicion, el Acuerdo evita
claramente el tratamiento de la informacién no divulgada como ‘propiedad’ y
no requiere la concesién de derechos ‘exclusivos’ al propietario de los datos.4>

En pocas palabras, los paises pobres desean que se deje en claro la fa-
cultad que tienen éstos en apoyar la aprobacién de nuevos registros en solici-
tudes anteriores, sin que por ello sean presionados por los paises ricos a fin de
modificar su normativa nacional, como lo ha hecho Colombia con el Decreto
2085.

Cabe sefialar que la excesiva confidencialidad puede llevar al descono-
cimiento de los efectos secundarios de los medicamentos que ingresan al mer-
cado, o a la circulacién de productos de baja calidad.46

3. IMPORTANCIA ECONOMICA Y SOCIAL
DE LA PATENTE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y EL SECRETO INDUSTRIAL

Como sabemos, los medicamentos no son un producto comercial co-
mun, sino un bien esencial para la vida y la salud. Por ello el debate plantea-
do alrededor de los mismos trasciende el mundo de los negocios y el de los
acuerdos comerciales internacionales, para ubicarse en el delicado campo de
la salud publica, de la politica social.

Instituciones como Oxfam, han comenzado una campafia con el obje-
tivo de modificar las normas internacionales actuales de comercio que afec-
ten a la salud publica. Asi también, los paises en desarrollo empezaron a dar
los primeros intentos por modificar la situacién presentada y lograr un acce-
so mds justo a los productos farmacéuticos.

45. Ibidem, p. 9.
46. Carlos Correa, Proteccion de los datos presentados para el registro de productos farmacéu-
ticos, p. 33.
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Mantener un texto gris en el tema de patentes farmacéuticas y los se-

cretos empresariales podria ocasionar las siguientes consecuencias econdmi-
cas en paises pobres:

a)
b)
)

d)

g

retiro del mercado de muchos productos genéricos,

incremento promedio del 61% en el precio de los medicamentos del
mercado ético,4’

pérdida del bienestar de la poblacién, la que deberd disponer de mayor
cantidad de sus ingresos en la compra de medicamentos de marca en
lugar de genéricos,*8

quiebra del sistema nacional de salud, que en su mayoria trabaja con
productos genéricos, y mds ain de la industria nacional ya que son los
mas accesibles econdmicamente,

pérdida de mercado de la industria farmacéutica nacional, con las con-
siguientes incidencias sobre la inversion y el empleo 49

transferencia de divisas al exterior, en la medida en que ya no es la in-
dustria nacional la que se encuentra en capacidad de producir produc-
tos farmacéuticos, sino las trasnacionales,

costo fiscal, el mismo que se traduce en el mayor precio que tienen que
pagar la entidades publicas prestadoras de salud, junto con los subsi-
dios a los cuales estaria obligado a pagar el Estado a favor de quienes
no tienen para pagar medicamentos.

Por las consideraciones expuestas, es de suma importancia que se man-

tenga la posibilidad de apoyo en la informacién confidencial para la conce-
sién de un nuevo registro; asimismo, que se incluyan en los textos las pro-
puestas alcanzadas por los paises pobres en los diversos puntos de tratamien-
to de patentes farmacéuticas.

47. Segtin estudios de la Cdmara de Industria Farmacéutica de Colombia, ANDI, la no concesién
de registros apoyédndose en los estudios (informacién confidencial) del primer solicitante (es
decir, de las trasnacionales duefias de las patentes) significaria el retiro de los genéricos en
el mercado, lo cual representa el 86% del sector farmacéutico colombiano. José Manuel Al-
varez, El secreto empresarial y la informacion no divulgada, p. 17. En el anexo II se aprecia
el efecto que ocasiona y ocasionaria la prohibicién en el apoyo de un registro anterior en el
mercado colombiano.

Fedesarrollo estima que la pérdida ascenderd a la cifra de 777 millones de ddlares anuales.
Ibidem.

Ver anexo 1. En €] se tiene por ejemplo como se encuentra distribuido el mercado colombia-
no con respecto a los competidores existentes por producto genérico.

48.

49.



CapiTuro III

El tratamiento del acceso a productos
farmacéuticos en la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, antes Tribunal de Jus-
ticia del Acuerdo de Cartagena, inicié sus labores en enero de 1984, afio a par-
tir del cual ejercid sus labores como 6rgano jurisdiccional y principal difusor
del derecho comunitario.

Formado por cinco magistrados de nacionalidad de cada uno de los
paises miembros, quienes al momento de ejercer su funcién de indole judicial
se despojan de sus intereses de ciudadanos de sus naciones y velan por el in-
terés comunitario.

De estos cinco magistrados se elige un presidente, cuya designacion se
realiza anualmente, segin el orden que acuerden entre ellos o por sorteo, de
conformidad con lo que establezca su reglamento interno.

En sus inicios, el Tribunal Andino solo era competente para conocer
tres tipos de procesos: accién de incumplimiento, accién de nulidad e inter-
pretacion prejudicial, los cuales se les eran sometidos en virtud del Tratado de
Creacion suscrito en la ciudad de Cartagena el 28 de mayo de 1979. A este tra-
tado se le han introducido modificaciones, y es con el Protocolo de Cocha-
bamba, del 28 de mayo de 1996,! con el que se introdujeron importantes figu-
ras como la accién por omision, la accién laboral y el Arbitraje.

Este Tribunal ejerce su jurisdiccién solo dentro de la subregién andi-
na, y se pronuncia unicamente sobre el derecho comunitario andino.

1. El Protocolo de Cochabamba establece la figura del abogado general cuyas funciones atin no

han sido definidas. Asimismo, el Tribunal cuenta con un Secretario, quien atiende, conforme
a las instrucciones del presidente del Tribunal, la recepcién, tramite y custodia de todos los
documentos, autos, y notificaciones requeridos por el Estatuto, asi como la organizacion y
mantenimiento del registro general de asuntos sometidos al Tribunal. Tanto el Tratado como
el Estatuto del Tribunal establecen que estos funcionarios gozan de las inmunidades y privi-
legios reconocidos en los usos internacionales, y en particular por la Convencién de Viena
sobre Relaciones Diplomaticas.
Los magistrados también cuentan con asistentes y pasantes quienes ayudan con la carga de tra-
bajo. Sin embargo, éstos no cuentan necesariamente con experiencia en temas de integracién
y de propiedad industrial, sin embargo, en el proyecto de Reglamento del Tribunal Andino se
estd estableciendo este requisito, e incluso, se sefiala que los asistentes deberdn tener estudios
de maestria en temas de integracion, relaciones internacionales o propiedad intelectual.
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El derecho comunitario andino es un ordenamiento juridico auténomo
e independiente, con sus propias normas e instituciones comunitarias y debi-
do a su naturaleza, se aplica de forma inmediata y directa, gozando de prima-
cfa frente al derecho nacional de los paises miembros. Esto es asi debido a que
el ordenamiento juridico comunitario proviene de la voluntad de los estados
suscriptores y los organismos creados para el efecto con marco normativo
propio, asi lo ha manifestado el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
(en adelante, el Tribunal):

Como resultado de la operacion de un sistema de integracién se producen
los siguientes cambios en el ejercicio de la soberania para los paises que se in-
tegran:

e La transferencia del poder regulador en determinadas materias de interés
comtun de los estados (sic), a un érgano comunitario para alcanzar las me-
tas de la integracién, produciéndose el fendmeno de redistribucién de fun-
ciones y atribuciones entre los 6rganos comunitarios y los paises miem-
bros.

* La creacién de un 6rgano supranacional encargado de dictar las reglas
aplicables al proceso de integracion en materias transferidas al mismo co-
mo el comercio exterior, las inversiones, el régimen financiero, el trans-
porte, etc.

e Lapresencia de un érgano jurisdiccional permanente con capacidad exclu-
siva de declarar el derecho comunitario, solucionar las controversias que
surjan del mismo, controlar la legalidad sobre los actos de la organizacién
comunitaria y asegurar el cumplimiento de las obligaciones a que se com-
prometen los paises miembros.

* La existencia de un sistema articulado de mutua cooperacién entre el tri-
bunal comunitario supranacional y el juez nacional, quien para estos efec-
tos adquiere el cardcter de juez comunitario para el ejercicio de la funcién
de aplicar la ley uniformemente, basado en la interpretacion jurispruden-
cial del tribunal internacional.

En el contexto que antecede, ha dicho ademds que «es caracteristica pri-
mordial del sistema comunitario de derecho el que los paises soberanamente
cedan parte de sus competencias reguladoras transfiriéndolas de la érbita de
accion estatal interna a la drbita de accidon comunitaria para la puesta en préc-
tica y desarrollo de los objetivos de la integracidn subregional. De esta mane-
ra a los tratados constitutivos —derecho primario— se suma el acervo legal ex-
pedido por érganos de regulacién comunitaria como la Comisién y la Junta del
Acuerdo de Cartagena (hoy Secretaria General de la Comunidad Andina), que
mediante normas juridicas de orden supranacional —derecho derivado— regulan
materias que habiendo formado parte originalmente de la competencia exclu-
siva de los paises miembros, éstos han resuelto soberanamente transferirlas co-
mo una ‘competencia de atribucién a dichos érganos’; y que ‘... tratdindose de
propiedad industrial, es ésta una de las materias que expresamente se entregd
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a la actividad reguladora de la Comisidn, a propuesta de la Junta, segin reza
el articulo 27 del Acuerdo de Cartagena, con la mira de establecer un régimen
comun para el tratamiento de marcas, patentes y licencias’. De esta asignacién
de atribuciones se derivan precisamente las decisiones (sic) de la Comisién del
Acuerdo de Cartagena que tratan del régimen comtn sobre propiedad indus-
trial, como la Decisién 344, y sobre el régimen comun de proteccion a los de-
rechos de los obtentores de variedades vegetales contenido en la Decision 345
del Acuerdo de Cartagena. El derecho derivado es de aplicacion directa y pre-
ferente en los paises miembros como lo ha reiterado este Tribunal en los Pro-
cesos 1-IP-87, 6-1P-94, 10-IP-94 y 1-AI-96 cuyas sentencias estdn publicadas
en las Gacetas oficiales Nos. 28 de 15 de febrero de 1988, 170 de 23 de enero
de 1995,y 177 de 20 de abril de 1995, respectivamente (Sentencia dictada en
el expediente No. 1-IP-96. Gaceta Oficial No. 257, del 14.IV.97)» 2

Al igual que en la Unién Europea, los tratados y demds normas del de-
recho comunitario andino no sefialan expresamente cudles son las fuentes del
derecho comunitario, simplemente se hace una mencién en el Tratado de
Creacién del Tribunal (en adelante, el Tratado) y en el Reglamento de la Se-
cretarfa General de la Comunidad Andina. Sin embargo, el concepto de fuen-
tes ha sido desarrollado de manera jurisprudencial por el Tribunal.

Asi, mediante las Sentencias de los procesos 1-AI-96, 2-AI-96, 3-Al-
96, 1-IP-96, 1-AI-97, y 7-Al-99, el Tribunal, al hacer un andlisis sobre la in-
terrelacion existente entre el derecho comunitario y el internacional conven-
cional, vio la necesidad de desarrollar las fuentes de derecho comunitario an-
dino. En ese sentido, el Tribunal ha sefalado que el derecho comunitario an-
dino tiene las siguientes fuentes propias: originarias y derivadas; fuentes pro-
venientes del derecho internacional ptblico y fuentes no escritas.

Asi, a los tratados constitutivos —derecho primario—3 se suma las nor-
mas expedidas por 6rganos de regulacién comunitaria como la Comisién de
la Comunidad Andina, el Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exte-
riores, y la Secretaria General de la Comunidad Andina (en adelante, la Secre-
taria General) *

2. Proceso 01-AI-2001. Accién de incumplimiento interpuesta por la Secretaria General de la
Comunidad Andina contra la Repiblica Bolivariana de Venezuela, alegando el incumpli-
miento de los articulos 4 del Tratado de Creacién del Tribunal y 16 de la Decision 344 de la
Comision; asi como de las Resoluciones Nos. 424 y 457 de la Secretaria General. Caso Pa-
tente de Segundo Uso. On line, internet, 19 de agosto de 2003, disponible FTP: comunida-
dandina.org

3. Las normas de derecho primario en el ordenamiento juridico andino son: el Acuerdo de Car-
tagena y el Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, junto a sus
protocolos modificatorios.

4. Estas normas de derecho derivado son las Decisiones y las Resoluciones, asi como los Con-
venios de Complementacion Industrial y otros que los paises miembros adopten entre si en
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De otro lado, el derecho internacional general es utilizado por el dere-
cho comunitario para ejercer su capacidad reguladora.’

Las fuentes no escritas como la costumbre y practicas consuetudina-
rias, asi como principios generales del derecho pueden ser instrumento de uti-
lidad para el derecho comunitario en cuanto a la necesidad de suplir lagunas
de los tratados; también gozan de la virtud de servir de fundamento para que
la jurisdiccién comunitaria pueda valerse de ellos en apoyo de la interpreta-
cion del derecho.6 A su vez, la doctrina y la jurisprudencia sirven de valioso
auxiliar al intérprete para identificar los principios generales que se encuen-
tran en el substrato de cada sistema de derecho positivo.

Una vez sefialadas las fuentes del Derecho Comunitario a fin de pre-
sentar las reglas y el contexto bajo el cual se desarrolla el sistema de solucién
de Controversias de la Comunidad Andina podemos comprender la importan-
ciay serias implicancias que trae consigo un pronunciamiento del Tribunal en
la subregion.

En materia de acceso a productos farmacéuticos, este 6rgano comuni-
tario ha tenido bajo su responsabilidad casos en los que la salud piblica de los
paises de la subregion se ha visto seriamente comprometida. Felizmente, las
decisiones del Tribunal han sido en su mayoria a favor de la salud de la po-
blacién andina.

Por tal motivo, reflexionar sobre los pronunciamientos del Tribunal
Andino en materia de patente farmacéutica y secretos empresariales nos ayu-
da a comprender la necesidad de contar con normativa comunitaria e interna-
cional mas clara en materia de propiedad industrial y temas conexos.

En efecto, si bien el ordenamiento juridico andino es de cardcter supra-
nacional frente a las normas de derecho interno, existen ciertos cuestiona-
mientos en cuanto a su primacia frente al derecho internacional, sobre todo al
ser una de las fuentes del derecho comunitario. De alli que sea indispensable
que los compromisos asumidos en el marco subregional vayan de la mano con

el marco del proceso de integracion subregional andino, asi se encuentra establecido en el ar-
ticulo 2 del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

5. Proceso 2-AI-96. Accién de incumplimiento interpuesta por la Republica de Venezuela con-
tra la Republica del Ecuador, por supuesto incumplimiento de normas del ordenamiento ju-
ridico del Acuerdo de Cartagena, en especial las contempladas en los articulos 41, 42 y 45
del Acuerdo de Cartagena; 7 de la Decision 324; 107 y 110 de la Decision 344 de la Comi-
sion del Acuerdo de Cartagena; incumplimiento derivado segtin la demandante de la Resolu-
cion No. 0940889 expedida por la Direccién Nacional de Propiedad Industrial el 4 de no-
viembre de 1994 y por desconocer los derechos adquiridos por la empresa Bigott al exportar
sus productos de Venezuela a Ecuador. On line, internet, 20 de septiembre de 2003, disponi-
ble FTP: comunidadandina.org

6. Asi el articulo 5 del Reglamento de la Secretaria General de la Comunidad Andina recoge
principios generales aplicables al procedimiento administrativo.



Tribunal de Justicia de la CAN, propiedad intelectual y salud piiblica 61

los compromisos tomados en el Consejo sobre los Adpic, prevaleciendo el in-
terés y bienestar de los ciudadanos de paises pobres como los nuestros.

Sobre este punto, el Tribunal ha ido adecuando sus pronunciamientos
a la realidad que presentan los paises y a los compromisos que han asumido
los socios andinos y que han sido introducidos en la normativa comunitaria.
En efecto, en los primeros pronunciamientos del Tribunal podemos ver que la
patentabilidad de productos farmacéuticos estaba prohibida, luego, una vez
introducidas las modificaciones, la normativa andina reflejada en las senten-
cias del Tribunal permitié que los medicamentos obtengan patente siempre
que no se encuentre comprometido el patentamiento de materia viva.

Los pronunciamientos del Tribunal en materia de acceso a productos
farmacéuticos sobre segundo uso 'y pipeline han sido cumplidos por los pai-
ses miembros. En cuanto al secreto empresarial lamentablemente no conta-
mos con la informacién para asegurar su cumplimiento, sin embargo, la gene-
ralidad de los casos demuestra la efectividad de las sentencias y la ingerencia
que éstas tienen en la subregion.

1. PROHIBICIONES AL PATENTAMIENTO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

En sus inicios, la normativa andina prohibia el patentamiento de pro-
ductos farmacéuticos pues, por razones de bienestar social, se consideraba
que el otorgar el derecho de exclusiva sobre un producto de cardcter primor-
dial para la poblacién, como lo son los medicamentos, no era ético.

En efecto, el articulo 1 de la Decisién 85 establecia que se otorgara pa-
tente de invencién a las nuevas invenciones susceptibles de aplicacion indus-
trial. Con la Decisién 311 se afiadid el requisito de nivel inventivo, el articu-
lo 1 de la Decisién 313 mantuvo el mismo texto de su predecesora, y, final-
mente, las Decisiones 344 y 486 establecen la exigencia de los tres requisitos
de patentabilidad para la concesién de una patente que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.

Para los productos farmacéuticos, la normativa andina establecia ade-
mds un tratamiento especial, el mismo que ha ido cambiando. A partir de la
Decision 311, tanto la Decision 313 como la 344 establecen una diferencia
frente al articulo 5 de la Decision 85 que impedia el patentamiento de produc-
tos farmacéuticos en general, ya que desde la Decision 311 se permite la con-
cesion de patente a aquellos productos que no figuren en la lista de medica-
mentos esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud.
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Las restricciones que se derivan de la Decisioén 85 sobre Propiedad Indus-
trial son, en resumen, el resultado que buscé expresamente el propio legisla-
dor. El intérprete —en este caso el Tribunal- se limita a constatar el significado
normativo, atendiendo a la historia fidedigna de la norma, a su finalidad ma-
nifiesta y a su claro sentido de conjunto, anteponiendo estos criterios funcio-
nales a un posible examen exegético del texto [...] Finalmente en lo tocante a
las prohibiciones existentes sobre patentes farmacéuticas antes de la vigencia
de las Decisiones 311, 313 y 344, o sea las que existian en el articulo 5 de la
Decisién 85, dichas prohibiciones dejaron de tener vigencia a partir de la nue-
va legislacién andina quedando establecido como ldgica consecuencia, que las
Unicas existentes a la fecha, son las contempladas en el articulo 7 de la Deci-
sion 344 [...] Especificamente en cuanto a las patentes farmacéuticas, éstas so-
lo tienen las restricciones establecidas en el articulo 7 de la Decision vigente,
en especial las indicadas en el literal e) de dicho articulo, en lo referente a ‘“in-
venciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en la lista de medi-
camentos esenciales de la Organizaciéon Mundial de la Salud’, que como he-
mos dicho se hallan establecidos en el Nomenclator, forma y condiciones a que
hace referencia la Séptima Lista aprobada por la OMS, en Génova en noviem-
bre de 1991 y publicada en The Use of Essential Drugs Model List of Essen-
tial Drugs (Seven List). Siendo estas las tinicas restricciones a patentes farma-
céuticas, las demds, con exclusion de las prohibidas por la OMS, se hallan am-
paradas por la legislacién andina en cuanto la concesion y uso del derecho de
patentabilidad, con la tnica obligacién de cumplir con los requisitos de la nor-
ma comunitaria hoy vigente en la materia. As{ se declara.’

Con la Decision 486 dicha prohibicién queda eliminada pues se enten-
dia que los medicamentos esenciales habian pasado a formar parte de los pro-
ductos genéricos y que por tanto carecian del requisito de novedad y no po-
dian ser patentados, ademds se mantenia la prohibicién para el patentamiento
de segundos usos y de la materia viva.

2. EL PIPELINE PROTECTION

Cuando se habla de la figura del pipeline protection lo usual es que se
relacione con la Reptuiblica del Ecuador, pues es éste el tinico pais de la subre-

7. Proceso 06-IP-94. Solicitud de interpretacion prejudicial, formulada por el Tribunal Distrital
No. 1 de lo Contencioso Administrativo, Sala Segunda de la Reptiblica del Ecuador, relativa
a los articulos 1, 2,6 y 7 de la Decisién 344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena. Ca-
so Pipeline, on line, internet, 19 de agosto de 2003, disponible FTP: comunidadandina.org
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gién que ampar6 dicha figura en su normativa interna pretendiendo reglamen-
tar la normativa andina.

De esta manera la Republica del Ecuador expidi6 el Decreto 1344-A'y
su modificatoria, el Decreto 1738, que contenian la figura del pipeline adu-
ciendo la existencia de un Convenio Bilateral para la Proteccion y el Cumpli-
miento de los Derechos de Propiedad Intelectual con los Estados Unidos de
América, suscrito el 15 de octubre de 1993 en vigencia de la Decisién 313; y
la imposibilidad de conceder patentes farmacéuticas a la industria americana
durante la vigencia de la Decisién 85.

Conviene en este punto sefalar qué es el pipeline y cudles son sus im-
plicancias en el campo farmacéutico. El pipeline es un mecanismo de transi-
cién que permite la prolongacién de una patente que se encuentra en el esta-
do de la técnica. El pipeline consiste en otorgar una patente de invencién a un
producto o procedimiento que siendo conocido o ya patentado en otro pais
pueda ser patentado en un tercer pais una vez transcurrido el plazo de 16 me-
ses luego de hecha la primera solicitud en el pais de origen, pudiéndose con-
ceder hasta por un plazo de 20 afos. Con dicha figura se permite la prolonga-
cion de una patente por un plazo similar al original pudiéndose presentar la si-
guiente situacion:

Afio de la primera solicitud de patente Afio de la segunda solicitud patente
concedida por 20 afios en el pafs «A» concedida por 19 afios mds en el pais «B»

19 afios 1 aflo 19 afios

1970 1989 1990 2009
Solicitud en «B» Fin de la patente Nuevo vencimiento

PIPELINE PROTECTION

Como vemos en el grifico, mediante el pipeline protection se permite
prolongar la vida de una patente mas alld de los veinte afios que como maxi-
mo establece el ordenamiento juridico andino. En efecto, de acuerdo a la nor-
mativa vigente en propiedad industrial, una vez transcurridos los primeros
veinte afios, el producto ha perdido la proteccién de patente, ya no es un de-
recho exclusivo y por tanto puede reproducirse sin pago de regalias o dere-
chos adicionales a su titular pues éste ya no ejerce el derecho de exclusiva. En
el caso de una patente farmacéutica, el producto se ha convertido en un gené-
rico y gracias a que se encuentra libre de la proteccion de la patente puede ser
reproducido libremente haciendo mads fécil su acceso al publico y a un precio
mds bajo.
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Opinién similar fue manifestada por la Junta del Acuerdo de Cartage-

na (en adelante, la Junta) cuando interpuso una demanda contra la Republica
del Ecuador, sefialando que el pipeline:

[...] es un mecanismo de transicién para conceder proteccién a productos que
no eran patentables, en paises que estdn modificando su normativa sobre pa-
tentes [...] Segin la modalidad establecida, el pipeline puede variar en cuan-
to al d&mbito de productos y procesos comprendidos; en cuanto al espacio terri-
torial abarcado y en cuanto el plazo de proteccidn a reconocer. Asi puede abar-
car desde productos que se encuentren en el dominio publico por haber supe-
rado el plazo de proteccidn patentaria, hasta productos o procesos que hubie-
ren sido objeto de una patente reciente. Igualmente puede abarcar productos y
procesos que no hubieren sido difundidos o ingresados en la corriente comer-
cial en ningtin pais o solo en el pais de destino. Del mismo modo, puede con-
cederse una extension del plazo de proteccion por el remanente faltante o por
la totalidad del plazo de proteccion. La cldusula de pipeline puede tener en si
misma una vigencia definida o indefinida.8 (Las negrillas son del Tribunal).

El pipeline no solo prolonga una patente en el tiempo, sino que ademds

contraviene el requisito principal para que un invento sea susceptible de la
proteccion de una patente, la novedad. En efecto, en la normativa ecuatoria-
na antes sefialada, uno de los grandes cuestionamientos hechos por la Junta es
la falta de novedad del producto o procedimiento protegido bajo el pipeline,
en este sentido ha manifestado el Tribunal Andino:

8.

Como resultado del examen del texto de la disposicidn transitoria primera,
del Decreto 1344-A el Tribunal formula las siguientes declaraciones:

a) La norma abre la posibilidad de conceder patentes para inventos que hu-
bieren obtenido patente en cualquier pais extranjero, sefialando su plazo de
concesion en un término igual al lapso que faltare para completar el térmi-
no de vigencia de la invencién ya patentada en el exterior, hasta con un li-
mite de 20 afios.

b) Al permitirse en el Decreto citado el patentamiento en el Ecuador, de in-
ventos ya patentados a nivel mundial, que por tal motivo han perdido su
cardcter innovativo, se estd resquebrajando el principio universal y abso-
luto de la novedad y se estd acogiendo un nuevo concepto de novedad re-
ferido Unicamente al territorio del pais que la concede. Para efectos de la
argumentacion de esta sentencia digamos que el Decreto 1344-A adopta el
concepto de novedad territorial o relativa, diferente al de la novedad ab-
soluta o universal, en su contenido y en sus efectos.

Proceso 01-AI-96, ibidem.
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Para este Tribunal comunitario el sistema de patentabilidad relativo o te-
rritorial es una forma de extender un privilegio al inventor amplidndolo
mds alld de las fronteras para el cual fue constituido originalmente.

¢) El contenido del Decreto 1738 del articulo 16 de 1994 que modifica el De-
creto 1344-A, agrega a las disposiciones transitorias, la condicién de la no-
vedad para otorgar patentes invencion, especificando que dichas invencio-
nes ‘no estén comprendidas en el estado de la técnica en el Ecuador’. Tal
calificacién de la novedad implica adoptar una posicién divergente en
cuanto a la novedad, vinculada al estado de la técnica que fue establecida
por los articulos 1 y 2 de la Decision 344 del Acuerdo de Cartagena, para
adoptar una definicion especial aplicable en el 4ambito territorial del Ecua-
dor [...].% (Las cursivas son del Tribunal).

3. LAPATENTE DE SEGUNDO USO

Quizas el tema de patentamiento de segundos usos sea uno de los mas
sonados estos tltimos afios debido a la publicidad que se dio en los medios de
comunicacién al producto conocido como Viagra para el cual el laboratorio
Pfizer solicit6 patente de segundo uso en Colombia, Ecuador, Perd y Venezue-
la, habiéndosele negado solo en el primero de éstos paises.

El problema de esta patente se origina en el uso de la Pirazolopirimi-
dinonas que es un compuesto de la denominacién quimica sildenafil, comer-
cializada por Pfizer con la marca Viagra, indicdndolo como terapéutico para
el tratamiento de la disfuncién eréctil, lo cual constituye un segundo uso pa-
ra el producto que desde 1990 se habia inventado para el tratamiento de afec-
ciones cardiovasculares.

El articulo 16 de la Decisién 344 (recogido de manera idéntica en la
Decision 486) establece que:

Los productos o procedimientos ya patentados, comprendidos en el estado
de la técnica, de conformidad con el articulo 2 de la presente Decision, no se-
rdn objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso distinto
al originalmente comprendido por la patente inicial.

La norma contenida en el articulo 16 establece asi una prohibicién a la

concesion de patentes de segundo uso, y pese a ello, tres de los paises miem-
bros optaron por otorgar la patente a favor de Pfizer.

9. Proceso 01-AI-96, ibidem.
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De los tres casos presentados ante el Tribunal Andino, solo el caso pe-
ruano contaba ya con un antecedente de observacion, el Decreto 010-97-Itin-
ci, norma que habia sido cuestionada en el Proceso 7-AI-99. Mediante dicho
Decreto, el gobierno peruano introdujo una serie de precisiones a la normati-
va comunitaria que no se encontraban permitidas por el ordenamiento juridi-
co andino. Si bien en el Proceso 7-AI-99 el Tribunal solo se pronuncié sobre
el articulo 5 del mencionado Decreto, debido a que tuvo que sujetarse a la so-
licitud planteada por la Secretaria General de la Comunidad Andina, en su
sentencia el Tribunal deja clara la prohibicién que tienen los paises miembros
de legislar en materia que ha sido cedida a la competencia comunitaria.

Es también evidente el hecho de que la expedicién de la norma cuestiona-
da representa una desarticulacion del régimen comin de propiedad industrial
consagrado en la Decision 344, toda vez que mientras que en los demds paises
el articulo 38 de la Decision citada se aplica en su texto original, en el territo-
rio del Peru tal disposicion cobra un sentido y un alcance diferentes derivados
de la particular apreciacién de su texto, que se plasma en el articulo 5 del De-
creto 010-97-Itinci. No es cierto, como se afirma en el memorial de conclusio-
nes de la parte demandada, que los paises miembros estén dotados de una fa-
cultad de precisar (de manera general) los alcances de las normas que estdn
obligados a cumplir y que de no declararse infundada la presente accién [...]
Lo que se cuestiona es el hecho de que haya pretendido, mediante una norma
de cardcter general, interpretar con obligatoriedad para todo el territorio perua-
no y respecto de todos los casos en que deba aplicarse el articulo 38 de la De-
cision 344, que el requisito de la explotacion se satisface de tal o cual manera.

En suma, la utilizacién del mecanismo legislativo para realizar la interpre-
tacion es lo que constituye el entuerto que genera el incumplimiento del que se
acusa al gobierno peruano.!0

La Republica del Pert sefiala que el articulo 16 de la Decisién 344 bus-
ca impedir el patentamiento de productos y procedimientos que se encuentren
en el estado de la técnica mds no asi de productos o procedimientos que cum-
plan con los requisitos exigidos en el articulo 1 de la Decisién 344, de tal mo-
do que el articulo 4 del Decreto Supremo No. 010-97-Itinci estaria en concor-
dancia con el ordenamiento Andino. Asimismo, sefiala que los argumentos ex-
puestos por la Secretaria General conducen a una interpretacién inadecuada

10. Proceso 07-AI-99. Accioén de incumplimiento interpuesta por la Secretaria General de la Co-
munidad Andina contra la Reptblica del Perd por incumplimiento de obligaciones emanadas
de los articulos 5 del Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartage-
na, 38 de la Decision 344 de la Comisién, y de las Resoluciones 079 y 106 de la Secretaria
General. Caso Explotacion de la Patente, on line, internet, 19 de agosto de 2003, disponible
FTP: comunidadandina.org
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de los articulos 1 y 16 de la Decision 344, al decir que el articulo 16 prohibia
como principio general el patentamiento de los segundos usos, cuando a su
entender la norma no prohibe las patentes de segundo uso sino la de aquellas
invenciones que no cumplan con los requisitos de patentabilidad en concor-
dancia con los articulos 1 y 16 de la Decision 344 de la Comunidad Andina.!!

Sin embargo, el Tribunal fue claro al establecer que la precisién hecha
por el gobierno peruano en el articulo 4 del Decreto Supremo No. 010-97-Itin-
ci s constitufa un incumplimiento del ordenamiento juridico andino, expresa-
mente prohibido por el articulo 16 de la Decision 344:

Para este Tribunal resulta claro a partir de esta disposicién, que el legisla-
dor andino determina con la misma, una condicién adicional a los requisitos
fijados en los primeros articulos de la Decision 344, al excluir de la posibili-
dad de patentamiento, a los productos o a los procedimientos que gocen ya de
la proteccion que confiere la Patente, [...] por el simple hecho de atribuirse un
uso distinto al originalmente comprendido por la patente inicial.

En opinién de este Tribunal, con la aludida norma la Comunidad Andina
ha decidido, por consenso de sus miembros, la no concesién de nueva patente
para lo ya patentado y, siempre que se trate de una invencion, puesto que se
parte del entendido, como ya se ha dicho, de que aquello que no tiene tal ca-
racter, no estd regulado ni previsto por la Decision 344.

La prohibicién o exclusién consagrada en el articulo 16 en comento, con-
tiene como presupuestos bdsicos a juicio del Organismo, primeramente, la de-
terminacién de que los productos o los procedimientos para los cuales se re-
quiere la nueva proteccién de una patente, se encuentran ya amparados por
igual derecho y, en consecuencia, se han ubicado en el estado de la técnica por
haberse hecho accesibles al publico [...].12

La Reptublica Bolivariana de Venezuela manifesté que, en la medida en
que en el Proceso 7-AI-99 no se habia declarado el incumplimiento de todo el
Decreto Supremo 010-97-Itinci, se entendia que el Tribunal Andino avalaba
dicha norma y en consecuencia, el patentamiento de segundos usos era permi-
tido en la subregién andina siempre que dicho uso fuera novedoso, con nivel
inventivo y susceptible de aplicacién industrial. En su sentencia el Tribunal
determiné que:

11. Proceso 89-AI-2000. Accién de incumplimiento interpuesta por la Secretaria General de la
Comunidad Andina contra la Republica del Perd, alegando incumplimiento de los articulos
4 del Tratado de Creacion del Tribunal y 16 de la Decision 344 de la Comisién; asi como de
la Resolucién 406 de la Secretaria General. Caso Patente de Segundo Uso, on line, internet,
19 de agosto de 2003, disponible FTP: comunidadandina.org

12. Proceso 89-AI-2000, ibidem.
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El articulo 16 de la Decisién 344 contiene una prohibicién claramente de-
terminada que representa una opcién de politica comunitaria respecto de la
concesion de patentes de segundo uso que ha sido asumida por el legislador
andino y que ha sido ratificada expresamente por él al aprobarse el articulo 21
de la Decisién 486 de la Comision, en términos idénticos a los consagrados en
aquélla. Su sentido literal es claro y guarda completa armonia con las demds
normas juridicas que conforman el régimen comun. Por ende, el simple hecho
de atribuirse un uso distinto al originalmente comprendido por la patente ini-
cial, no se constituye en posibilidad juridica para la concesién de una nueva
patente; esa determinacion del derecho comunitario conlleva, adicionalmente,
la prohibicidn a los paises miembros, para el otorgamiento de derechos de pa-
tente para productos o procedimientos comprendidos ya en el estado de la téc-
nica y que, por tal circunstancia, han perdido la virtud de la novedad, que se
constituye en uno de los fundamentos bdsicos para la concesion de patentes en
el Régimen Comin sobre Propiedad Industrial determinado por la Decisién
344.13

Un pronunciamiento similar emitié el Tribunal contra la Reptblica del
Ecuador en el Proceso 34-AI-2001, el 21 de agosto de 2002.

Cabe sefialar que a la fecha Ecuador, Perti y Venezuela han cumplido
el mandato del Tribunal, declarando nulas las resoluciones que concedieron
patente de segundo uso al Viagra. Se dice que por esta razén, Ecuador no fue
declarado elegible para el Atpdea, y por tanto no se beneficid de las preferen-
cias otorgadas en dicho Acuerdo. Por su parte el Perti concedié una patente de
procedimiento para el Viagra, con lo cual no se afectaba la prohibicién de se-
gundos usos establecida en la normativa andina.

4. PROHIBICIONES DE PATENTAMIENTO
A LA MATERIA VIVA

En lineas generales la normativa andina en materia de propiedad in-
dustrial, siempre ha prohibido el patentamiento de materia viva. Actualmen-
te, la Decisidon 486 permite solo el patentamiento de microorganismos, pero
ello se encuentra condicionado a la decision final que se tome en el Consejo
de los Adpic, tal como lo mencionara en el capitulo 2.

En cuanto a las prohibiciones de patentamiento de materia viva, el Tri-
bunal se ha pronunciado sobre lo establecido en la Decision 344 y sus prede-
cesoras, razén por la cual comentaremos los pronunciamientos hechos en tor-

13. Proceso 01-AI-2001, ibidem.
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no a dicha Decision, los que se encuentran vigentes en la medida en que la
Decision 486 recoge lo sefialado en la Decisién 344 bajo las consideraciones
antes mencionadas.

El articulo 6 de la Decision 344 sefiala lo que no se consideran inven-
ciones:

No se consideraran invenciones |...]
b) Los que tengan por objeto materias que ya existen en la naturaleza o una
réplica de las mismas.

El articulo 7 de la Decision 344 sefiala qué inventos, pese a tener la ca-
lidad de tales, no se consideran como inventos debido a que los mismos de-
ben ser de utilidad publica, en este sentido, con relacién a la materia viva se-
fiala el articulo:

No serdn patentables:

a) Las invenciones que sean contrarias al orden publico, o a la moral o a las
buenas costumbres;

b) Las invenciones que sean evidentemente contrarias a la salud o a la vida
de las personas o de los animales; a la preservacion de los vegetales; o, a
la preservacién del medio ambiente;

¢) Las especies y razas animales y procedimientos esencialmente bioldgicos
para su obtencion;

d) Las invenciones sobre las materias que componen el cuerpo humano y so-
bre la identidad genética del mismo; y,

e) Las invenciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en la lis-
ta de medicamentos esenciales de la Organizaciéon Mundial de la Salud.

Sobre ambos articulos, 6 y 7 de la Decisién 344 ha dicho el Tribunal
que:

[...] si bien ambos articulos estdn correlacionados entre si y con el resto de la
Decision, sin embargo el primero (articulo 6) establece qué ‘no se consideran
invenciones’, mientras que el segundo (articulo 7, ambos de la Decision 344),
se refiere a los inventos que ‘No serdn patentables’ [...] la interpretacion sis-
temadtica, funcional y teleoldgica del articulo 6 nos lleva a la clara conclusion,
de que el listado en €l establecido es lo que no se considera como ‘invencio-
nes’, o sea es una norma de calificacion, por la que se establece las excepcio-
nes a la calidad de inventos. [...] el articulo 7 de la Decisién 344, deja al mar-
gen del derecho de patentabilidad las invenciones contrarias al orden ptblico,
la moral y las buenas costumbres; las especies y razas animales; las invencio-
nes sobre las materias que componen el cuerpo humano, las establecidas en la
lista 7a. de Drogas Esenciales por la OMS de 1992; las invenciones contrarias
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a la salud o la vida de las personas o de los animales; la preservacion de los
vegetales y la preservacion del medio ambiente.!4

Vemos que la jurisprudencia andina en el tema de patentamiento de
materia viva ha sido clara en cuanto a su prohibicién debido a las funestas
consecuencias que el permitirlo traerfa a nuestro ecosistema. Si a ello le su-
mamos el hecho de qué elementos obtenidos de la naturaleza son utilizados
luego para la elaboracién de productos farmacéuticos, el peligro en que se en-
cuentra la salud de nuestra poblacién crece si se permite el patentamiento de
los mismos, ya que su explotacién se hace de uso exclusivo para el titular.

5. EL SECRETO INDUSTRIAL

El secreto industrial no es un tema recurrente en la jurisprudencia an-
dina, debido a la falta de casos denunciados, salvo una interpretacion prejudi-
cial y una accién de incumplimiento interpuesta contra el gobierno de Colom-
bia por la industria trasnacional en medicamentos.

En el caso de las trasnacionales farmacéuticas, éstas demandaron al
gobierno de Colombia por la dacién del Decreto 677/95 que permite la apro-
bacién sumaria del registro sanitario para medicamentos utilizando la infor-
macién no divulgada que se encuentra en manos de la autoridad sanitaria, en
este caso el Invima de Colombia, en apoyo para la aprobacién de otros pro-
ductos del mismo ingrediente. Lamentablemente, la accion interpuesta por las
Trasnacionales Farmacéuticas ha sido retirada ante la aprobacién por parte del
gobierno colombiano del Decreto 2085 que exige la autorizacién del primer
solicitante del registro (es decir, la Trasnacional) para la utilizacién de la in-
formacion no divulgada para un segundo solicitante. En consecuencia, el Tri-
bunal probablemente no se pronunciard en ese proceso. Sin embargo, la Se-
cretarfa General ha abierto un proceso contra el gobierno de Colombia ante la
dacién de dicho Decreto.

Si bien estamos en desacuerdo con la dacién del Decreto 2085 en la
medida que se estd prolongando el derecho de exclusiva sobre la patente a fa-
vor del primer solicitante, consideramos que ello no se encuentra prohibido en
la legislacion andina, al menos por el momento, pues la ambigiiedad que pre-
senta el texto del articulo 266 de la Decision 486, da la opcién al pais miem-
bro de prohibir o no, la utilizacién de la informacién no divulgada para la
aprobacién de un segundo registro.

14. Proceso 06-1P-94, ibidem.
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Decimos al menos por el momento, ya que una vez que la Secretaria
General interponga la demanda de incumplimiento ante el Tribunal, éste ten-
dré que pronunciarse, y de decidir por la posibilidad de utilizacién de la infor-
macidn por parte de la autoridad nacional, se habra optado finalmente por una
posicién politica definida en este tema para la subregion.

Por ello, consideramos que el Tribunal pudo aprovechar la oportunidad
para pronunciarse mas a fondo en el tema de secretos industriales en el Pro-
ceso 37-1P-2003, cuando el Consejo de Estado de la Repitiblica de Colombia
solicitd la interpretacion de los articulos 78 y 79 de la Decisién 344, ante la
demanda interpuesta por Pfizer S.A. contra el Invima por el otorgamiento del
registro sanitario del producto Vintix Comprimidos Recubiertos, producto si-
milar al Viagra, que utiliza el Sildenafil Citrato para el tratamiento de la im-
potencia.

Se entiende que la entidad quimica cuya novedad exige el articulo 78 eius-
dem,y que ha de formar parte de la composicién del producto, no constituye
una invencion, en el sentido del articulo 1 de la Decision citada, pues, de ser
este el caso, y de no hallarse incurso el nuevo compuesto en las prohibiciones
contempladas principalmente en los articulos 7 y 16 eiusdem, la tutela comu-
nitaria correspondiente, caso de cumplirse los requisitos establecidos al efec-
to, serfa la del patentamiento y no la del secreto industrial.

Vista la obligacién de proteger la salud de los consumidores de este tipo
de productos que utilizan nuevos componentes quimicos y, en consecuencia, la
necesidad de verificar su seguridad y eficacia, la norma comunitaria atribuye
potestad a los paises miembros para exigir o no, a los efectos de aprobar la co-
mercializacién de tales productos, la presentacion de datos experimentales o
de otro tipo que no se hayan publicado y que sean necesarios para llevar a ca-
bo aquella verificacién. Se trata por tanto de una norma cuyo propésito no es
atribuir derechos sobre el compuesto quimico en cuestion, sino garantizar a los
consumidores la seguridad y eficacia de los productos que lo utilizan.

Por otra parte, cabe sefialar que, a tenor del articulo 73 de la Decisién, la
circunstancia de que la informacién sobre los datos citados haya sido propor-
cionada a la autoridad, con el objeto de obtener en definitiva la aprobacion del
producto para su comercializacidn, no significa que aquélla haya entrado al
dominio publico o haya sido divulgada por disposicién legal .15

15. Proceso 37-IP-2003. Interpretacion prejudicial de las disposiciones previstas en los articulos
78 y 79 de la Decision 344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena, solicitada por el Con-
sejo de Estado de la Reptiblica de Colombia, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion
Primera, e interpretacion de oficio de los articulos 72 y 73 de la Decisién 344. Caso Secre-
tos Industriales, on line, internet, 19 de agosto de 2003, disponible FTP: comunidadandi-
na.org
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Finalmente, sobre el mismo Proceso 37-IP-2003, consideramos que el
Tribunal cometi6 otro error, a nuestro parecer por desconocimiento del tema,
al interpretar que los paises miembros pueden solicitar requisitos de biodispo-
nibilidad o de bioequivalencia en lugar de datos u otro tipo de informacién no
divulgada para la aprobacion de registros sanitarios. En efecto, dichos estu-
dios de biodisponibilidad o de bioequivalencia no pueden ser efectuados por
la industria nacional de nuestros paises que carece de medios tecnolégicos pa-
ra su realizacion y por tanto, requerirselos sin la opcidn de apoyarse en la in-
formacion de cardcter secreto que se encuentra en manos de la autoridad na-
cional competente es negarles en la practica el registro sanitario. A la larga,
ello se constituye en un medio de encarecimiento del producto farmacéutico
y de disminucién en el acceso a los medicamentos.

En lugar de exigir la presentacion de datos experimentales o de otro tipo
para verificar la seguridad y eficacia de los productos en referencia, los paises
miembros se encuentran en libertad de establecer, sobre la base de la realiza-
cion y presentacion de estudios de bioequivalencia o de biodisponibilidad, pro-
cedimientos sumarios para aprobar la comercializacion de aquéllos. En este
caso, visto que tales estudios se hallan igualmente dirigidos a garantizar la efi-
cacia y seguridad de los productos farmoquimicos o agroquimicos que utilicen
nuevos componentes quimicos, su presentacion constituye un requisito im-
prescindible para aprobar la comercializacién de tales productos. !0

Confiemos que con la accién que interponga la Secretaria General, el

Tribunal rectifique dicho pronunciamiento, en salvaguarda de la salud y bie-
nestar de la poblacién de la subregién andina.

16. Proceso 37-1P-2003, ibidem.



Conclusiones

En el marco de las negociaciones surgidas del mandato de Doha, con-
sideramos que, de no ser posible consolidar la posicién de los PED frente a
los paises desarrollados y las trasnacionales, es necesario lograr un acuerdo
que por lo menos recoja los intereses primordiales de los paises pobres. En es-
te sentido, podria establecerse una lista de principales enfermedades, que con-
tenga todas aquellas epidemias y pandemias que afectan a los paises pobres,
para cuyo acceso a medicamentos se dé de manera facil y rdpida, a fin de lo-
grar una verdadera salud publica mundial.

Sin embargo, esta lista no debe ser taxativa, debe dejar un compromi-
so por parte de los PD y las trasnacionales, a fin de que se pueda aplicar di-
chas facilidades a nuevas epidemias y pandemias que puedan surgir en el fu-
turo.

Asimismo, vemos que la ambigiiedad de la normativa andina en el te-
ma de secretos industriales es la que evita que los andinos puedan consolidar
una posicién dnica ante el Consejo de los Adpic. Por ello, la decisién que to-
me el Tribunal en el proceso recientemente demandado por la Secretaria Ge-
neral de la Comunidad Andina es crucial, en la medida que este érgano comu-
nitario deberd establecer si es posible o no amparar una solicitud de registro
en la informacién no divulgada alcanzada por el primer solicitante a la auto-
ridad nacional competente. Con ello se darfa el primer paso para establecer el
marco normativo claro en su interpretacion que refleje la posicién de los an-
dinos como tal al respecto del tema de acceso a los medicamentos.

El siguiente paso seria promover reuniones de coordinacién mds con-
tinuas a nivel subregional en coordinacién con las misiones en Ginebra, pues
lo ideal es que los andinos se presenten en todos los foros de negociacién con
una posicién tnica que refleje lo establecido por la normativa comunitaria.

Considero ademds que, en lo sucesivo, la eleccién de los profesionales
que apoyan a los magistrados y al secretario del Tribunal andino debe basar-
se en su experiencia en el derecho comunitario y de propiedad intelectual, a
fin de que las sentencias no solo mantengan el nivel que actualmente tienen
la mayoria de ellas, sino que mejoren el nivel técnico de las mismas. Asimis-
mo, seria recomendable que en el Tribunal también estuviera conformado por
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profesionales formados en economia, y comercio internacional, pues ello se-
ria de mucha utilidad al momento de tomar decisiones en temas de dumping
o salvaguardias, que si bien no son materia de esta tesis, son los que estdn te-
niendo mayor presencia en las dltimas demandas interpuestas por los paises
miembros y la Secretarfa General. Ello permitiria que el Tribunal tuviera su
propio estudio técnico independiente de las partes.

De otro lado, es indispensable el establecimiento practico del Aboga-
do General, que permitiria agilizar la carga laboral de los magistrados.

Por tltimo, aquellos temas que pueden dejarse zanjados cuando se pre-
senta la oportunidad a través de interpretaciones prejudiciales, deben solucio-
narse en dicho momento, y no esperar a la interposicién de acciones de nuli-
dad o de incumplimiento, como ha sido en oportunidades anteriores como en
el caso del pipeline o los secretos industriales.



ANEXOS

ANEXO |

Muestra de moléculas
para solicitud de secreto empresarial

Nombre de sustancia Niimero de firmas en el
mercado (1997-2000)

1 TRETINONIA 8
2 CARVEDILOL 1
3 TORASEMIDA 1
4 SAQUINAVIR 1
5 INTERFERON ALFA 2B 1
6 GANCICLOVIR 1
7 ORLISTAT 1
8 TOLCAPONE 1
9 NELFINAVIR 1
10 CAPECITABINA 1
11 DORNASA ALFA 1
12 MICOFENATO DE MOFETILO 1
13 VITAMINA K1 (FITOMENADIONA) 1
14 METFORMINA 5
15 OMEPRAZOL 44
16 AZITROMICINA 18
17 FLUOXETINA 18
18 FLUCONAZOL 29
19 CETIRIZINA 16
20 LANSOPRAZOLE 13
21 SIMVASTATINA 6
22 SERTRALINA 6
23 ALENDRONATO SODICO 12
24 MELOXICAM 9
25 ZOLPIDEM 2
26 LOSARTAN 6
27 OLANZAPINA 2
28 ATORVASTATINA 5
29 LATANOPROST 2
30 ROFECOXIB 4
31 SILDENAFIL 5

Fuente: Estimacion de los efectos de la regulacién en materia de secretos empresariales sobre
el mercado colombiano. Listado completo y niimero de competidores. José Manuel Alvarez,
El secreto empresarial y la informacion no divulgada, Bogota, VIM Impresores, 2001.




ANEXO I

Precios de moléculas seleccionadas
($ CORRIENTES / MILIGRAMO)

Molécula Precio/97 Precio/98 Precio/99 Precio en
monopolio
Monopolio Competenc. Monopolio Competenc. Monopolio Competencia

1 TRETINONIA 18,65 9,64 1642 11,01 2226 13,80 2742
2 METFORMINA 0,37 0,36 044 0,39 0,50 043 0,50
3 OMEPRAZOL 87,25 7489 10537 92,73 11703 91,77 130,23
4  AZITROMICINA 10,31 782 16,11 942 20,21 11,01 21,78
5 FLUOXETINA 8946 58,54 10601 63,05 12721 5635 20598
6 FLUCONAZOL 7643 68,15 90,58 6031 12099 66,03 131,88
7 CETIRIZINA 106,98 82,70 132,14 12740 162,52 15329 165,17
8 LANSOPRAZOLE 73,15 6845 83,04 7448 92,11 84,57 13742
9 SIMVASTATINA 240,98 209,13 264,65 24222 25432 24421 24946
10 SERTRALINA 5588 4691 6622 4633 89,20 45,79 9641
11 ALENDRONATO S 17220 152,87 202,83 181,81 237,51 211,25 298,39
12 MELOXICAM 33727 11340 542,15 371,17 612,14 51791 667,20
13 ZOLPIDEM 154,99 183,65 14838 21946 14838 341,30
14 LOSARTAN 29,17 3482 28,84 4191 2947 53,23
15 OLANZAPINA 692,19 806,74 101702 767,04 129453
16 ATORVASTATINA 229,74 261,32 322,71 24901 383,70
17 LATANOPROST 0,46 0,54 0,72 0,80
18 ROFECOXIB 253,27 275,61
19 SILDENAFIL 260,40 347,05 26040 396,57

Fuente: Estimacion de los efectos de la regulacién en materia de secretos empresariales sobre
el mercado colombiano. Precios de las moléculas seleccionadas a precios corrientes para el
periodo 1997-2000. Sefiala el autor que para simular este precio se compara el precio de la
firma que lanzé al mercado el producto original en 1997 (o en el afio en el que apareci6 en el
mercado) con el precio promedio de los competidores en el mercado en el afio 2000. Sobre el
precio mayor se adiciona un margen promedio de 12%, ya que los precios no incorporan el
margen de comercializacién del minorista. Los precios se ponderan por la participacion de ca-
da firma en el mercado de la molécula respectiva. José Manuel Alvarez, El secreto empresa-
rial y la informacion no divulgada.
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Este libro analiza la relevancia de los
derechos de propiedad intelectual en la
salud piblica a propésito de las negocia-
ciones en el Consejo sobre los Acuerdos
sobre los Aspectos de los Derechos de la
Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC), y su concordancia
con los pronunciamientos del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina en el
acceso a los productos farmacéuticos.

Maria Cecilia Pérez realiza un estu-
dio comparativo, critico y analitico de
los compromisos asumidos por los socios
andinos en la OMC, su posicién en las
actuales negociaciones y la coherencia
de éstas con las posiciones asumidas en
el marco subregional andino. Para ello
la autora ha seleccionado jurisprudencia
del mencionado tribunal en materia de
acceso a productos farmacéuticos y pro-
piedad intelectual, y estudia la proble-
mética de los paises andinos para pre-
sentar una posicién Gnica ante el Conse-

jo sobre los ADPIC.

Con relacién a las negociaciones mul-
tilaterales concluye que, de no ser posi-
ble consolidar la posicién de los paises
en desarrollo frente a los paises desarro-
llados y las trasnacionales, es necesario
lograr un acuerdo que por lo menos reco-
ja los intereses primordiales de los paises
pobres. En este sentido propone una lista
de principales enfermedades que tengan
acceso facil y rdpido a medicamentos,
asi como algunas recomendaciones para
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