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RESUMEN

La colision del derecho a la salud y del derecho de propiedad intelectual
generada por las obligaciones que simultdneamente asumen los doce paises
de Suramérica en el marco del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales de la oNu, por una parte, y en el Acuerdo sobre los
ADPIC de la omc, por la otra, ha supuesto un profundo impacto en el acceso a
medicamentos esenciales para sus poblaciones.

Este trabajo da cuenta de esta situacion en los paises de la region, al tiem-
po que lo sitda en el contexto del debate sobre el comercio y los derechos
humanos que se desata con especial fuerza desde principios de este siglo en
el dmbito de la salud publica. Se destaca la necesidad de los paises de Sur-
américa de fortalecer la cooperacion intrarregional y el impulso a acciones
de cooperacién Sur-Sur en materia de acceso a medicamentos esenciales,
teniendo en cuenta el predominio de patentes farmacéuticas detentadas por
laboratorios privados del hemisferio norte.

Los avances en esta direcciéon del Consejo Suramericano de Salud de
Unasur, unidos a sus actuaciones como bloque regional ante la oms, cons-
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tituyen pasos promisorios que deben ser complementados con el desarrollo
de capacidades de produccion conjunta de medicamentos.

PALABRAS CLAVE
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ABSTRACT

The collision between intellectual property rights and the right to health due
to obligations assumed simultaneously —the wto TRiPs Agreement and the
United Nations International Covenant on Economic, Social and Cultural
Rights— by the twelve countries of South America, has had a profound impact
regarding their populations access to essential medicines.

The paper reports this situation in the region, while placing it in the context
of the debate on trade and human rights, which has been particularly strong
since the beginning of this century in the field of public health. The need for
South American countries to strengthen intraregional cooperation as well as
the promotion of South-South cooperation in access to essential medicines,
taking into account the prevalence of pharmaceutical patents held by private
laboratories in the northern hemisphere, is underlined.

The advances made in this direction by the South American Health Council
of Unasur, together with its actions as a regional bloc at the wro meetings,
are promising steps that must be complemented by the development of joint
drug production capabilities.

KEYWORDS
Access to medicines, TRIPs, pharmaceutical patent, collision of rights, Unasur.
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SIGLAS Y ABREVIATURAS UTILIZADAS

Acuerdo sobre

los ADPIC: Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio

AMS: Asamblea Mundial de Salud

CAN: Comunidad Andina de Naciones

CSS: Consejo de Salud Suramericano

Declaracion

de Doha: Declaracion relativa al Acuerdo sobre los Appic y la Salud Publica

DIDH: Derecho Internacional de los Derechos Humanos

FDA: Food and Drug Administration

GATT: General Agreement on Trade and Tariffs

ISAGS: Instituto Suramericano de Gobierno en Salud

Mercosur: Mercado Comun del Sur

OMC: Organizacién Mundial del Comercio

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

ONU: Organizacion de las Naciones Unidas

0SD: Organo de Solucién de Diferencias comerciales

PIDESC: Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales
y Culturales

TLC: Tratado de Libre Comercio

Unasur: Unidn de Naciones Suramericanas

UNCTAD: Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio
y Desarrollo

UNICEF: Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia

VIH/SIDA: Virus de la Inmunodeficiencia Humana/Sindrome

de Inmunodeficiencia Adquirida
INTRODUCCION

El siglo xx1 comienza con un encendido debate sobre el comercio y los
derechos humanos —trade and human rights debate— a nivel internacional.
Sobre la (in)compatibilidad de las reglas y estdndares minimos del comercio
internacional, por una parte, y la proteccion de los derechos humanos, por
la otra'. Un ejemplo emblematico lo constituye el debate sobre el acceso a
medicamentos esenciales en plena crisis del VIH/SIDA.

1 Sobre este debate véase JosePH, S., KINLEY, D. y WAINCYMER, J. (eds.). The world trade
organization and human rights: Interdisciplinary perspectives. Edward Elgar, 2009; LANG, A.
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Para ser Estado miembro de la omc los paises en desarrollo debieron
suscribir el controvertido Acuerdo sobre los ADPIC?, que entrd en vigencia el
1.° de enero de 1995.

El Acuerdo sobre los appic fija estdndares minimos de proteccion de la
propiedad intelectual —derechos de autor y derechos conexos; marcas de fa-
brica o de comercio; indicaciones geograficas; dibujos y modelos industriales;
patentes; esquemas de trazado de los circuitos integrados, y proteccion de
la informacién no divulgada—, y en el caso de las patentes sus efectos son
relevantes al fijar como materia patentable “todas las invenciones, sean de
productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siem-
pre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles
de aplicacion industrial™?.

Con ello, sus disposiciones también se aplican a la patente farmacéutica,
detentada habitualmente por empresas farmacéuticas de nivel global, con
casa matriz en Estados Unidos o Europa*. Implican derechos de propiedad
intelectual de dominio privado que amplian y refuerzan los derechos de sus
titulares, al conferirles derechos exclusivos de explotacién por un periodo
minimo de 20 afios sobre el nuevo medicamento, retrasando la entrada al
mercado del medicamento genérico, aquel que no se encuentra amparado
por una patente.

World trade law after neoliberalism: Re-imagining the global economic order. Oxford: Oxford
University Press, 2011; IBRAHIM, A. International trade and human rights: An unfinished debate.
German Law Journal.Vol. 14,n.°1,2013,321-338; DommEN, C. Raising human rights concerns in
the World Trade Organization: Actors, processes and possible strategies. Human Rights Quarterly.
Vol. 24,n.° 1,2002, 1-50; Viassis, A. y RicHier, L. Effects of the cpbck on trade negotiations.
En: Cultural Diversity in International Law. New York: Routledge, 2014; PETERSMANN, E. U.
Human Rights and International Economic Law in the 21* Century: The need to clarify their
interrelationships. Journal of International Economic Law. Vol. 4,1n.° 1,2001, 3-39.

2 El Acuerdo sobre los ADPIC es un acuerdo anexo —anexo 1C— a la creacion de la omc,
en el que los paises desarrollados presionaron a favor de una amplia proteccién de la propiedad
intelectual y de la armonizacién de las normas al respecto. Texto del Acuerdo sobre los ADPIC
disponible en: https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf

3 Acuerdo sobre los appic, art. 27, Materia Patentable.

4 Este trabajo sigue el concepto de empresas transnacionales o multinacionales —aplicable
a las empresas farmacéuticas que operan a escala internacional—, que se presentan a continua-
cion en ALLARD NEUMANN, R. Globalizacion, rol del Estado y relaciones internacionales en el
realismo de Robert Gilpin. Estudios Internacionales. Vol. 37, 1n.° 146, 2004, 23-24: “Digamos
que actualmente las EMN se presentan como racimos de empresas que operan a escala interna-
cional, vinculadas entre si por una compleja red de relaciones institucionales, de propiedad, de
produccién, comerciales, administrativo-financieras y tecnoldgicas, con una sede matriz y una
‘gran estrategia’ comunes”; y en conceptualizacién de la UNCTAD, citada en GUARDIA, A. Desde
el epicentro de la globalizacion. Santiago: Universidad Diego Portales, 2001: “Las empresas
multinacionales son originarias de un pafs —empresa matriz— con actividades estables y control
sobre filiales en al menos dos paises extranjeros donde se realiza mds del 10% de sus ventas”.
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Muy pronto, los Estados miembros de la oMc se ven obligados a formular
la Declaracion de Doha, de 2001, en la que reconocen las preocupaciones
con respecto a sus efectos sobre los precios de los medicamentos y donde
afirman que el Acuerdo sobre los Appic debe ser interpretado de una manera
que apoye el derecho de sus miembros de proteger la salud piblica y, en
particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.

La tensién en cuanto al acceso a medicamentos esenciales —farmacos
antirretrovirales, vacunas y otros medicamentos de alto costo utilizados en
programas gubernamentales— se da entre la obligacion estatal de facilitar el
acceso de la poblacién a medicamentos esenciales, que emana del derecho
a la salud consagrado en el articulo 12 del pipesc de la onu, de 1966, por
una parte, y el fortalecimiento de la patente farmacéutica incluida en las
obligaciones internacionales de cardcter comercial que asumen los Estados
miembros de la omc en el Acuerdo sobre los ADPIC’.

Ambos corresponden a tratados internacionales vinculantes cuyas obli-
gaciones deben ser aplicadas en el dmbito interno por los doce paises de
Suramérica, quienes sin excepcion los han suscrito y ratificado. En el caso
de aquellos productos farmacéuticos que cada pais fija en su listado de medi-
camentos esenciales, estos deben estar disponibles y accesibles en todas sus
jurisdicciones, a favor del bienestar de los grupos mas desfavorecidos. De
acuerdo a las definiciones del Comité de Derechos Econémicos, Sociales y
Culturales® del PIDESC, esta obligacidn es de cardcter inderogable y de efecto
inmediato, constituyendo para el Estado parte una obligacion de cumplir
cuya violacién se verifica al no adoptarse todas las medidas necesarias que
permitan dar efectividad al derecho a la salud.

En este contexto, el objetivo de este trabajo consiste en demostrar, asu-
miendo una visién suramericana comun, la importancia estratégica de que
nuestros paises se unan, en materia de acceso a medicamentos esenciales,
en torno a politicas publicas conjuntas y posiciones comunes en el ambito
internacional.

Para cumplir este objetivo el trabajo consta de tres apartados y una con-
clusion. El primer apartado aborda la colision de derechos en ambos tratados
internacionales —PIDESC y Acuerdo sobre los Appic— en vigencia a lo largo y
ancho de Suramérica; el segundo da cuenta del impacto que han supuesto las
obligaciones asumidas por los paises suramericanos en la omc respecto del
deber de facilitar el acceso de sus poblaciones a medicamentos esenciales;

5 ALLARD Soto, R. Medicamentos esenciales y Acuerdo sobre los AppiC: colision entre
el derecho a la salud y el derecho de propiedad intelectual. Salud Colectiva. Vol. 11,n.° 1,2015,
9-21.

6 Naciones Unidas, Observacion General n.° 14, El derecho al disfrute del mas alto nivel
posible de salud (art. 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales),
de 2000, del Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, E/C.12/2000/4. Ginebra:
Consejo Econémico y Social.
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un tercer apartado se ocupa de los desafios que tiene por delante Suramérica,
a partir de las acciones que desarrollan sus paises en el marco de Unasur.

Ademds, en este Ultimo apartado se ilustran dos extremos que coexisten
a nivel continental, y que precisan ser direccionados lo mds arménicamente
posible para llevar este desafio suramericano a buen puerto: por una parte,
el liderazgo de Brasil en materia de acceso a medicamentos esenciales en el
hemisferio sur, y por la otra, los TLC suscritos con Estados Unidos por Chile,
Perti y Colombia, paises que asumen algunas obligaciones con la potencia
norteamericana que refuerzan la patente farmacéutica y exceden las obliga-
ciones asumidas por los Estados en el Acuerdo sobre los ADPIC.

1. LA COLISION DE DERECHOS EN TRATADOS INTERNACIONALES
EN SURAMERICA

1.1. El derecho a la salud y la patente farmacéutica en la segunda mitad
del siglo xx

Con el término de la Segunda Guerra Mundial y la creacion de la oNu se
fue desarrollando cada vez con mayor vigor el pIDH, sentdndose las bases
del marco juridico internacional del derecho a la salud en la Declaracion
Universal de Derechos Humanos’ de 1948.

Desde entonces, este derecho se ha codificado en numerosos tratados
internacionales y regionales de derechos humanos de caricter vinculante y
en muchas constituciones nacionales, de modo que la mayoria de los paises
han firmado o ratificado al menos una convencién o tratado de carécter ge-
neral o regional que consagra el derecho a la salud: més de 150 paises son
Estados parte del piDEsc, 80 han firmado tratados regionales y mas de 100 han
incorporado el derecho a la salud en su constitucién nacional®. Asi, en cuatro
constituciones nacionales —-México, Perd, Filipinas y Siria— se ha reconocido
el acceso a los medicamentos esenciales como un derecho fundamental®.

7 Declaracién Universal de Derechos Humanos, art. 25.1: “Toda persona tiene derecho
a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar, y en
especial la alimentacidn, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales
necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez,
viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias inde-
pendientes de su voluntad” (Naciones Unidas. Declaracion Universal de Derechos Humanos,
1948. [En linea]. Disponible en: http://www.un.org/es/documents/udht/).

8 HocerzeiL, H. V., SamsoN, M., CasaNovas, J. V. y RaHMANI-Ocora, L. Is access to es-
sential medicines as part of the fulfillment of the right to health enforceable through the courts?
The Lancet. Vol. 368, n.° 9532, 2006, 306.

9  Naciones Unidas, Consejo de Derechos Humanos. Informe del Relator Especial sobre
el derecho de toda persona al disfrute del més alto nivel posible de salud fisica y mental: Con-
sulta de expertos sobre el acceso a los medicamentos como elemento fundamental del derecho
ala salud, A/urc/17/43,2011. [En linea]. Disponible en: http://ap.ohchr.org/documents/alldocs.
aspx?doc_id=18540
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Precisamente, el PIDESc de 1966, que entrd en vigencia en 1976, provee la
disposicion mds importante y comprensiva del derecho a la salud del pipH —el
articulo 12, sobre el derecho al mas alto nivel posible de salud fisica y mental—,
disposicidn que hace hincapié en el acceso equitativo a la asistencia sanitaria
y en unas garantias minimas de asistencia sanitaria en caso de enfermedad'®.
En este contexto, las obligaciones que asumen y declaran los Estados desde
un enfoque de derechos humanos se fortalecen en los afios 60 y 70.

En 1975 comienza a difundirse por parte de la oms el concepto de medi-
camentos esenciales, disponibles a precios razonables en su forma genérica.
Esto en referencia a aquellos que no estdn amparados por una patente far-
macéutica, que se comercializan bajo el nombre del principio activo y cuya
competencia usualmente conduce a una reduccién significativa de los precios
y a un mayor acceso de la poblacién mundial.

Luego, en la Declaracion de Alma-Ata'! de 1978, efectuada en la ex Unién
Soviética, en el marco de la Conferencia Internacional sobre Atencién Pri-
maria de Salud —patrocinada conjuntamente por la OMS y UNICEF—, se acufia
el objetivo mundial de alcanzar el cubrimiento en salud para todos en el afio
2000, y se declara que la atencién primaria de salud comprende al menos el
suministro de medicamentos esenciales.

Todo ello deriva en el Listado de Medicamentos Esenciales, aprobado por
la ams en 1979, con la creacion del Programa de Accién sobre Medicamentos
Esenciales'?. Este listado tiene por objeto fijar aquellos productos consi-
derados, desde el punto de vista sanitario, de primera necesidad, debiendo
estar disponibles en los sistemas de salud en todo momento, en cantidades
suficientes y a un precio que los pacientes y la comunidad puedan pagar.
Farmacos antirretrovirales, vacunas y otros medicamentos de alto costo
utilizados en los programas gubernamentales constituyen ejemplos de ello.

Cada Estado formula su propio listado de medicamentos esenciales de
acuerdo a sus prioridades sanitarias. En ausencia de aquel listado, serdn consi-
derados tales los medicamentos incluidos en la lista modelo de medicamentos
esenciales de la owms, sujeta a cualquier revision contextual 16gica'®. Este
impulso incluso lleva a la oms a disefiar plantas farmacéuticas de bajo costo,

10 Art. 12 pipEsc: “1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de
toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental. 2. Entre las medidas
que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la plena efectividad de este
derecho, figurardn las necesarias para: a) La reduccién de la mortinatalidad y de la mortalidad
infantil, y el sano desarrollo de los nifios; b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la hi-
giene del trabajo y del medio ambiente; c) La prevencién y el tratamiento de las enfermedades
epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas; d) La creacion de
condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de enfermedad”.

11 Texto completo de la Declaracion de Alma-Ata disponible en: http://www.inclusion-ia.
org/espa%F1ol(Norm/AlmaAta-02-1.pdf

12 Asamblea Mundial de la Salud. Resolucién 32.41 de 1979.

13 Naciones Unidas, Asamblea General. El derecho de toda persona al disfrute del mds
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para la producciéon de medicamentos genéricos en paises en desarrollo, con
capacidad para atender una poblacion de tres a cinco millones de personas'*.

Por otra parte, el concepto de medicamento esencial generaba, como
documenta Greene'’, honda preocupacion y fuertes criticas por parte de la
poderosa industria farmacéutica en Estados Unidos y en Europa, asociada en
la Federacion Internacional de Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas, la
que declaraba su rechazo a este concepto, considerdndolo inaceptable para
sus intereses y comunicando esta postura al Director General de la oms de
la época, Halfdan Mabhler.

Las aprehensiones de la industria ante la Direccién General de la oms
documentadas por Greene tenian varias aristas que tradicionalmente han sido
motivo de sus preocupaciones, entre ellas: dudas relativas a la capacidad de
las autoridades regulatorias para proporcionar garantias sobre la bioequi-
valencia o intercambiabilidad del suministro de medicamentos dentro de
su jurisdiccion; las graves repercusiones que generaria desincentivar el uso
de medicamentos de marca en la calidad de los productos farmacéuticos; y
las reservas sobre la politica de medicamentos esenciales y la promocién
de medicamentos genéricos frente a medicamentos de marca, considerando
que la oms excedia sus propias capacidades para monitorear normas sobre
medicamentos.

Los intereses econdmicos en discusién eran muy importantes y ya asomaba
una industria de medicamentos genéricos en paises en desarrollo, como era
el caso del gigante suramericano, Brasil, que preocupaba fuertemente a la
influyente Asociacién de Fabricantes Farmacéuticos de Estados Unidos, ante
el temor de que pudiera rdpidamente expandirse a otros mercados del Sur a
través de redes de distribucién Sur-Sur y al resto del mundo en desarrollo
con genéricos producidos en infraccion de sus patentes'e.

El trasfondo de la problematica que aquejaba a las poderosas firmas far-
macéuticas del Norte en esta época era la ausencia de una legislacion inter-
nacional que fijara normas mundiales comunes, de manera que un producto
farmacéutico de marca patentado en un pais en una situacion monopdlica
por el tiempo de duracion de la patente, podia al mismo tiempo encontrarse
en una zona de competencia genérica en otro pais que no concedia patente
farmacéutica'’.

alto nivel posible de salud fisica y mental: Nota del Secretario General,A/61/338,2016, 14-18.
[En linea]. Disponible en: http://www.un.org/ga/61/third/documentslist.shtml

14 Greeng, J. Generic: The unbranding of modern medicine. Baltimore: Johns Hopkins
University Press, 2016, 247.

15  GREENE, supra, nota 15, 245-253.

16  GREENE, supra, nota 15, 248-253; PErez PucarcH, M. The international political eco-
nomy of intellectual property rights. Northampton, Mass.: Edward Elgar, 2004, 66-69.

17  GREENE, supra, nota 15, 248.
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Esta disconformidad con la heterogeneidad de las normas de propiedad
intelectual a nivel internacional se acrecienta una vez que se dicta en Estados
Unidos, en 1984, 1a famosa Hatch-Waxman Act'® (Drug Price Competition and
Patent Term Restoration Act), que tiene el mérito de sentar en Estados Unidos
las bases de un sistema que logré, por una parte, equilibrar y conjugar una
robusta industria de medicamentos genéricos, y por otra, fijar los incentivos
necesarios para impactar positivamente en la investigacion y desarrollo de
productos farmacéuticos a través de empresas farmacéuticas de innovacion.

De tal manera, con la entrada en vigencia de la Hatch-Waxman Act se
multiplican las exigencias y presiones de parte de las naciones desarrolladas
que cuentan con una poderosa industria farmacéutica, para proteger en el
resto del mundo de manera adecuada los intereses de este sector. Lo anterior
teniendo en cuenta que previo a la creacién de la omc y del establecimiento
del Acuerdo sobre los AppPIC en 1995, mds de 50 paises contemplaban en sus
legislaciones la prohibicion de patentes sobre productos farmacéuticos'.

1.2. El debate sobre el comercio y los derechos humanos
en la salud publica

Si bien la omc y sus acuerdos anexos comienzan a aplicarse en 1995, es preciso
sefalar que de acuerdo con Lang el régimen internacional de comercio en el
mundo experiment un “giro neoliberal”® durante las dltimas tres décadas
del siglo xx, comenzando a tomar forma institucional concreta el “Estado
neoliberal”', en una variedad de paises alrededor del mundo, en los afios
ochenta y noventa®. Incluso, dicho autor destaca el experimento chileno de
mediados de los setenta por el hecho de anticiparse a Estados Unidos y el
Reino Unido, paises que proveen el primer laboratorio de ideas neoliberales
durante la década de 1980, previo a su extensién a mediados de los noventa,
de modo disparejo y parcial, pero aun asi de manera reconocible, en el resto
del mundo®.

En el comercio internacional, a partir de la Ronda Uruguay de negociacio-
nes del garT efectuadas entre 1986 y 1994 se logra en Marrakech, en abril de
1994, 1a creacion de la omc, como un esfuerzo de la comunidad internacional

18  THomas, J. Pharmaceutical Patent Law. Washington, DC: BNa Books, 2005, 308-326,
329 ss.,399 ss.y 548-550; ADELMAN, M., RADER, R. y THOMAS, J. Cases and materials on Patent
Law. 4. ed. Saint Paul, Minn.: West Academic, 2015,937-1001.

19 CorrEa, C. Retroactividad del Acuerdo sobre los appic a la luz de la proteccién de la
Salud Publica. En: SEuBa, X. (coord.). Salud piiblica y patentes farmacéuticas: cuestiones de
economia, politica y derecho. Barcelona: Bosch, 2008, 373-399.

20 Un completo andlisis al respecto en LANG, supra, nota 2, Parte 11, The Trade Regime
and the Neoliberal Turn, 159-310.

21 Prant, R., The Neo-liberal State. Oxford: Oxford University Press, 2012.

22 LANG, supra,nota 2, 1.

23 LANG, supra,nota 2, 2.
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dirigido a promover el multilateralismo en la regulacién de los intercambios
aescala global. La omc se expresa fundamentalmente por medio de acuerdos
sobre distintas dreas de comercio y servicios, que obligan a los paises a man-
tener sus politicas comerciales dentro de marcos convenidos. Estos acuerdos,
“aunque son negociados y suscritos por los gobiernos, su objetivo es regular
el comercio internacional en que participan los agentes econémicos como
productores de bienes y servicios e importadores y exportadores”?*.

Los Acuerdos anexos de la oMmc abarcan bienes o mercancias?®, servicios?
y propiedad intelectual®’. Con su creacion, el régimen del comercio interna-
cional agregé la propiedad intelectual y el drea de servicios a su mandato, con
lo que incrementé ostensiblemente su campo de accion e influencia. Desde
el inicio de las negociaciones para formar la omc se manifiestan intereses en
pugna entre paises desarrollados y paises en desarrollo. Como sefiala Gostin,
durante la Ronda Uruguay de negociaciones se genera un acuerdo implicito
—“The Grand Bargain”— a través del cual el Norte global consigue acuerdos
comerciales en el drea de servicios, propiedad intelectual y inversiones, ade-
mas de la creacion de una nueva organizacion comercial con capacidad para
hacer cumplir las decisiones, mientras que el Sur global obtiene acceso a los
mercados del Norte en agricultura y manufacturas intensivas en mano de obra®.

Para Susan Sell, en lo que respecta especificamente al Acuerdo sobre los
ADpPIC, este refleja el interés de empresas globales que intentan ampliar su
control sobre la propiedad intelectual:

... amplia los derechos de patente hasta los 20 afios; obliga a los paises en de-
sarrollo a otorgar proteccién mediante patente a los productos farmacéuticos;
restringe de manera estricta las condiciones en que los Estados pueden expedir
licencias obligatorias, y reduce la autonomia de los Estados en el disefio de poli-
ticas de propiedad intelectual que se ajusten a sus diversos niveles de innovacién
y desarrollo econdmico®.

24 AvrLarp NEUMANN, R. La globalizacion por dentro: el Estado-Nacion y los actores
transnacionales. Santiago: Catalonia, 2009, 79.

25 El Anexo 1A, relativo a bienes o mercancias, contiene trece acuerdos comerciales:
ademads del Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio 1994 (Gatt 1994), se adoptan acuerdos
comerciales especificamente en sectores o cuestiones sobre agricultura; aplicacion de medidas
sanitarias y fitosanitarias; textiles y vestido; obstdculos técnicos al comercio; medidas en materia
de inversiones; medidas antidumping; métodos de valoracion en aduanas; inspeccion previa a la
expedicion; normas de origen; licencias de importacion; subvenciones y medidas compensatorias;
y salvaguardias.

26  Anexo 1B, relativo a servicios, contempla el Acuerdo General sobre Comercio de
Servicios.

27  Anexo 1C, relativo a la propiedad intelectual, contiene el Acuerdo sobre los ADPIC.

28  GosTiN, L. Global health law. Harvard University Press, 2014, 273.

29  SeLL, S. Acuerdos de libre comercio con disposiciones appic Plus y acceso a medica-
mentos. En: SEusa, X. (coord.). Salud piblica y patentes farmacéuticas: cuestiones de economia,
politica y derecho. Barcelona: Bosch, 2008, 172-173.
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Las tensiones y conflictos que generd el Acuerdo sobre los ADpPIC entre
paises desarrollados con una poderosa industria farmacéutica y paises en
desarrollo se reflejan en las controversias suscitadas ante el osp de la omc™,
como se estudia en el apartado 11 de este trabajo.

En nuestro concepto, el giro neoliberal que sufre el régimen de comer-
cio internacional al que se refiere Lang, y que deriva en el debate sobre el
comercio y los derechos humanos, se manifiesta con nitidez en el acceso a
medicamentos esenciales con la Declaracion de Doha y el revuelo que genera
en la opinion publica®'.

Como lo indican MclInnes y Lee*, la omc se involucré en la salud global
casi por accidente, a través de sus intentos de globalizar los derechos de
propiedad intelectual. Debido al efecto negativo del Acuerdo sobre los appic
sobre el acceso equitativo a los medicamentos, especialmente las terapias
antirretrovirales para el tratamiento del viH/sIDA, la omc fue objeto de furio-
sas campafias por parte de organizaciones de la sociedad civil, grupos de
pacientes y defensores de los derechos humanos de portadores del viH/siDA,
por un lado, y empresas farmacéuticas, por el otro.

Esta tension deriva en la colision del derecho a la salud con el derecho de
propiedad intelectual en tratados internacionales, actualmente en vigencia
para todos los Estados de Suramérica que lo suscriben, como se observa en
el cuadro a continuacion.

CUADRO N.° 1

Pais FECHA DE ADHESION RATIFICACION Y/O SUSCRIPCION Y/O RATIFICACION DEL
’ A LA OMC ADHESION AL PIDESC” PrOTOCOLO FACULTATIVO DEL PIDESC™"
. Suscrito: 24/09/2009
Argentina 01/01/1995 08/08/1986 Ratificado: 24/10/2011
.. Suscrito: 12/02/2010
Bolivia 12/09/1995 12/08/1982 Ratificado: 13/01/2012
Brasil 01/01/1995 24/01/1992 -
. Suscrito: 24/09/2009
Chile 01/01/1995 10/02/1972 No ha sido ratificado
Colombia 30/04/1995 29/10/1969 -

30  Acrrarp Soto,R. El acceso a los medicamentos: conflictos entre derechos de propiedad
intelectual y proteccién de la salud publica. Acta Bioethica. Vol. 21,n.° 1,2015, 85-89; ALLARD
Soro, supra, nota 6, 13-14.

31 Declaracién de Doha, parr. 3: “Reconocemos que la proteccion de la propiedad inte-
lectual es importante para el desarrollo de nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las
preocupaciones con respecto a sus efectos sobre los precios”.

32 McInngs, C.y Leg, K. Global health & international relation. Cambridge: Polity Press,
2012, 58.
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14 Ratl Allard Soto

Pais FECHA DE ADHESION RATIFICACION Y/O SUSCRIPCION Y/O RATIFICACION DEL
A LA OMC ADHESION AL PIDESC 1 ProTOCOLO FACULTATIVO DEL PIDESC2
Ecuador 21/01/1996 06/03/1969 Suscrito: 24/09/2009
Ratificado: 11/06/2010
Guyana 01/01/1995 15/02/1977 -
Paraguay 01/01/1995 10/06/1992 Suscrito: 06/10/2009
No ha sido ratificado
Peru 01/01/1995 28/04/1978 -
Surinam 01/01/1995 28/12/1976 -
Uruguay 01/01/1995 01/04/1970 Suscrito: 24/09/2009
Ratificado: 05/02/2013
Venezuela 01/01/1995 10/05/1978 Suscrito: 04/10/2011
No ha sido ratificado

“El pipesc fue adoptado y abierto a la firma, ratificacién y adhesion por la Asamblea General en su Resolucién
2200 A (xx1), de 16 de diciembre de 1966, y entré en vigencia el 3 de enero de 1976, de conformidad con el
articulo 27. Disponible en: https://treaties.un.org/Pages/Treaties.aspx ?id=4&subid=A &lang=en

“ El Protocolo Facultativo del piEsc fue adoptado en Nueva York el 10 de diciembre de 2008 y entré en
vigencia el 5 de mayo de 2013, en conformidad con el articulo 18(1).

Fuente: elaboracidn propia, a partir de datos disponibles en omc* y onu™.

En efecto, para ser miembros de la omc, los paises deben suscribir el Acuerdo
sobre los ADpPIC, que impone patentes que hacen que los medicamentos sean
inaccesibles para los gobiernos y residentes en paises de medianos y bajos
ingresos, siendo que afios antes habian firmado y ratificado el piDEsc de la
ONU que los obliga a facilitar el acceso a los medicamentos®.

Para aquilatar la magnitud del impacto que puede generar la colision de
derechos basta considerar que ya a principios de este siglo, de 141 miem-
bros de la oMc que se habian comprometido a aplicar las normas minimas
de proteccion de la propiedad intelectual en el Acuerdo sobre los appic, 111
habfan ratificado el pIDESC*. Actualmente, el PIDESC cuenta con 165 Estados
parte’’ y la omc con 164 Estados miembros®. Los 12 paises suramericanos
son Estados miembro de la omc y Estados parte del pIDESC.

33  Disponible en: https://www.wto.org/english/thewto_e/acc_e/acc_map_e.htm

34  Disponible en: https://treaties.un.org/Pages/Treaties.aspx ?id=4&subid=A&lang=en

35 HowmebEes, N. y UGALDE, A. El ciclo de los medicamentos: su impacto en el acceso y el
uso adecuado. Salud Colectiva. Vol. 11,n.° 1,2015, 6.

36  Naciones Unidas, Consejo Econdmico y Social. Consecuencias para los derechos hu-
manos del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio, E/CN.4/Sub.2/2001/13,2001. [En linea]. Disponible en: http://daccessdds-ny.
un.org/doc/unpoc/Gen/G01/143/48/ppr/G0114348 pdf?OpenElement

37 Disponible en: https://treaties.un.org/Pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_
no=1v-3&chapter=4&clang=_en

38 Disponible en: https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org6_s.htm
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2. IMPACTO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC EN EL ACCESO
A MEDICAMENTOS ESENCIALES

2.1. Impacto en Suramérica

En nuestro concepto, el fortalecimiento de la patente farmacéutica contem-
plado en el Acuerdo sobre los appic ha provocado dos efectos principales:
afectar a las poblaciones vulnerables de los paises suramericanos cuyo
sistema de seguridad social no logra cubrir los medicamentos esenciales, o
bien imposibilitar su financiamiento sostenido por los sistemas de seguridad
social crecientemente deficitarios.

Por una parte, limita severamente la capacidad de los paises en desarrollo
para disefiar politicas de propiedad intelectual que se ajusten a sus diversos
niveles de innovacion y desarrollo econémico’’; por la otra, incrementa
los derechos exclusivos de explotacion de dominio privado que detentan
habitualmente empresas farmacéuticas de alcance global. Para ilustrar la
importancia econdémica que han asumido estas empresas en la actualidad
es de sefialar que entre las 50 compaiias transnacionales mas rentables en
el afio 2008, seis de ellas eran gigantes farmacéuticas: Johnson & Johnson
(n.° 18), GlaxoSmithKline (n.° 31), Roche Group (n.° 33), Novartis (n.° 34),
Pfizer (n.° 35) y Merck (n.° 38)%.

Las 10 compaiiias farmacéuticas mds grandes por ventas en 2010 co-
rresponden a empresas trasnacionales con casa matriz en Estados Unidos o
Europa*'; en su orden: Pfizer, con casa matriz en Estados Unidos; Sanofi-
Aventis, con casa matriz en Francia; Novartis, con casa matriz en Suiza;
GlaxoSmithKline, con casa matriz en Reino Unido; AstraZeneca, con casa
matriz en Reino Unido; 6) Merck & Co., con casa matriz en Estados Unidos;
Johnson & Johnson, con casa matriz en Estados Unidos; Eli Lilly & Co., con
casa matriz en Estados Unidos; Bristol-Myers Squibb, con casa matriz en
Estados Unidos, y Abbott Laboratories, con casa matriz en Estados Unidos.
Por si fuera poco, la tendencia en materia de fusiones y adquisiciones provee
evidencia de una concentracién cada vez mayor al interior de la industria
farmacéutica.

El impacto en Suramérica desde la entrada en vigencia del Acuerdo sobre
los appiC ha sido enorme:

1. Para Brasil y Argentina, con capacidad industrial en medicamentos, el
Acuerdo sobre los AppIC significé nada menos que la obligacion de implementar
la proteccién de patentes de medicamentos en sus legislaciones nacionales.

39  SELL, supra, nota 30, 172-173.

40  ForsYTHE, D. Human Rights in international relations. Cambridge: Cambridge Uni-
versity Press, 2012, 281-282. Disponible en: money.cnn.com/magazines/fortune/global500/.../
profits/

41 McInnEs y LEE, supra, nota 31, 88.
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Previo al Acuerdo sobre los appic, Brasil y Argentina contemplaban en
sus legislaciones la prohibicion de patentes sobre productos farmacéuticos.
Esto obedecia a razones de salud ptblica, en especial el temor de que las
patentes limitaran el acceso a un bien esencial como es el medicamento*?, lo
cual les habfa permitido desarrollar una industria de medicamentos genéri-
cos, especialmente vigorosa en el caso del Brasil, como se dijo en el primer
apartado de este trabajo.

En Brasil la Ley de Propiedad Industrial 5.772 de 1971 no incluia el recono-
cimiento de patentes para productos y procesos farmacéuticos, lo que cambia
sustancialmente con la Ley de Propiedad Industrial 9279 de 1996, que fija
la obligatoriedad de conceder patentes para el sector farmacéutico impuesta
en el Acuerdo sobre los appic. En el caso de Argentina, la patentabilidad de
los productos farmacéuticos fue reconocida por medio de la Ley de Patentes
y Modelos de Utilidad 24.481 de 1995; esta vino a reemplazar la Ley 111
de 1864, que solo admitia la proteccidn por patentes de los procedimientos
para la fabricacion de medicamentos.

Como advierte Maskus**, los impactos mas destacados de una importacién
de productos de tecnologias avanzadas se observan precisamente en paises que
presentan fuertes capacidades de imitacién como Brasil, India y Argentina.

El impacto negativo provocado por la introduccién del Acuerdo sobre
los appic en la industria doméstica de Brasil es notorio, toda vez que uno de
sus pilares competitivos se basaba en la comercializaciéon de medicamentos
similares —copias de los medicamentos de marca—, no estando en condiciones
de competir con los oligopolios internacionales en la producciéon de medi-
camentos de innovacion*.

2. En el caso de Chile, que no logré desarrollar una industria nacional de
medicamentos relevante, con anterioridad al Acuerdo sobre los ADPIC ya con-
templaba la proteccion de medicamentos por medio de patentes farmacéuticas.
De tal manera, el impacto del Acuerdo se manifiesta en el incremento de la
duracién de la patente farmacéutica, para adecuarla al estindar minimo de
15 a 20 afios de proteccion. La Ley 19.996 de 2005, que introduce reformas
alaLey 19.039 de 1991, sobre propiedad industrial, viene a cumplir con los
compromisos contraidos con la omc en el marco del Acuerdo sobre los appic.

Asi las cosas, el transito a la entrada en vigencia del Acuerdo sobre los
ADPIC es menos dramdtico para Chile que para Argentina y Brasil, por cuanto
su impacto se refiere al incremento en la duracién de la patente a favor de

42 CORREA, supra, nota 20, 395.

43 Maskus, K. Regulatory standards in the wro comparing intellectual property rights
with competition policy. World Trade Review. Vol. 1,n.° 2,2002, 57.

44 ARrAGao, E., GUIMARAES, J. M. y Lourelro, S. The dissemination of local health in-
novations: Political economy issues in Brazil. En: MACKINTOSH, M., BANDA, G., WAMAE, W. y
TIBANDEBAGE, P. (eds.). Making medicines in Africa: The political economy of industrializing for
local health. New York: Palgrave Macmillan, 2016, 171.
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las grandes firmas transnacionales, y no a la introduccién de la proteccion
de la patente farmacéutica en su legislacion.

Como consecuencia de aquello, Chile, en el &mbito farmacéutico, no ha
estado involucrado en controversias ante el osp ni tampoco ha participado
en ellas en calidad de tercero. Por el contrario, ha suscrito numerosos TLC,
entre ellos el celebrado con Estados Unidos en 2003 y que serd abordado en
el apartado 1.

3. En el caso de Colombia, Ecuador, Perd y Bolivia, que integran la can,
el impacto también ha sido sustantivo.

Luego de introducir el patentamiento de productos farmacéuticos en 1991,
se adopt6 la Decision 344 de 1993, de Régimen Comun sobre Propiedad
Industrial, de la can —“Acuerdo de Cartagena”—, previo a la creacién de la
omc y el Acuerdo sobre los ADPIC, cuyo articulo 7 letra e) fijé en cardcter de
no patentables “las innovaciones relativas a productos farmacéuticos que
figuren en la lista de medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial
de la Salud (oms)™*.

Sin embargo, como se pudo observar en el cuadro 1, los 4 paises de la can,
para ser Estados miembros de la omc?*®, suscribieron, en calidad de Anexo, el
Acuerdo sobre los appic. Y por ende, en aras del cumplimiento del Acuerdo?,
la excepcidn a la patentabilidad de los productos farmacéuticos incluidos en
la lista de medicamentos esenciales fue dejada sin efecto con la adopcién por
la can de la Decision 486 de 2000, que sustituyé la Decision 344.

Asfi lo refleja Jiménez-Valderrama al referirse a esta Decision de la can
que se aplica en Colombia, al indicar:

... en nuestro ordenamiento juridico, las patentes de invencién se regulan a través
de la Decision 486 de 2000 de 1a Comisién de la Comunidad Andina con vigencia
en todo el territorio de la Comunidad (Colombia, Ecuador, Perd y Bolivia). Com-
partimos de esta forma con los demds paises miembros de la Comunidad Andina
una regulacién juridica universal que es instrumento necesario para garantizar el

45 Lamisma disposicién fue incorporada en la Ley de la Propiedad Industrial en Perd, de
1996 (art. 28(e) del Dcto. Legislativo 823, del 23 de abril de 1996).

46  Fecha de adhesion a la omc: Pert, 1 de enero de 1995; Colombia, 30 de abril de 1995;
Bolivia, 12 de septiembre de 1995; Ecuador, 21/ de enero de 1996.

47  Acuerdo sobre los appic: “Articulo 27. Materia patentable. 1. Sin perjuicio de lo dis-
puesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podrdn obtenerse por todas las invenciones, sean de
productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién industrial. Sin perjuicio de
lo dispuesto en el parrafo 4 del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el parrafo 3 del
presente articulo, las patentes se podrdn obtener y los derechos de patente se podrdn gozar sin
discriminacién por el lugar de la invencién, el campo de la tecnologia o el hecho de que los
productos sean importados o producidos en el pais”.
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establecimiento de un mercado unico entre los paises miembros sin obstdculos
para el intercambio comercial de mercancias y servicios*.

Luego, en el caso de Pert y Colombia, cada uno de ellos procedid a suscribir
con Estados Unidos un tratado de libre comercio (Pert en 2009, Colombia en
2012), que incorpora disposiciones que refuerzan los derechos de propiedad
intelectual y la patente farmacéutica.

2.2. Solucion de controversias sobre patentes farmacéuticas en la omc

Una diferencia de gran trascendencia en cuanto a la aplicacion y practica de los
tratados internacionales del &mbito del pIDH, por una parte, y del Acuerdo de
la omc, por otra, radica en que este dltimo contempla y aplica con efectividad
un mecanismo de solucidn de diferencias comerciales de caracter vinculante y
obligatorio, mientras que para los primeros, si bien ellos contemplan el meca-
nismo de quejas entre Estados, el mismo nunca se ha implementado, habién-
dose aplicado en su lugar el mecanismo de queja o denuncia de particulares
en contra de los Estados, con una aplicacién mucho mds acotada y limitada.
En el caso de la omc, respecto de cualquier diferencia que pudiere surgir en la
interpretacion y aplicacion de sus acuerdos comerciales, sus Estados miembros
disponen del mecanismo de solucién de diferencias comerciales ante el osp.
Este procedimiento se compone de diversas etapas: primero, la solicitud
de celebracion de consultas, cuando un pais reclama contra la conducta de
otro y solicita “sentarse a conversar” con él; segundo, de no alcanzar una
negociacién sobre la diferencia, el reclamante pide la “constitucion del Gru-
po Especial” —panel de expertos—, que elaborara un informe resolviendo la
diferencia, haciendo las veces de tribunal de primera instancia; tercero, de
existir disconformidad de una parte o de ambas por la resolucién del Grupo
Especial, el asunto pasa al Organo de Apelacién, cuya decision final resuelve
el litigio y le recomienda al perdedor la aplicacion de determinadas medi-
das a fin de dejar de transgredir el Acuerdo de la omc; y finalmente, si esta
recomendacion no se cumple en un plazo determinado, el reclamante puede
solicitar la aplicacién de sanciones comerciales al perdedor o “retorsiones”.
A continuacién se sistematizan las 10 reclamaciones de solucién de
diferencias comerciales referidas especificamente a patentes de productos
farmacéuticos* que hasta la fecha han sido presentadas ante el osp™.

48  JIMENEZ-VALDERRAMA, F. La proteccion juridica de los productos y procedimientos
farmacéuticos — Régimen comunitario andino, el Acuerdo appic y los tratados de libre comercio
de Colombia con los Estados Unidos y con la Unién Europea. Vniversitas. N.° 124,2012, 205.

49  ALLArD Soto, supra,nota 6, 13.

50 Informacion detallada de cada una de estas controversias se encuentra disponible en el
sitio electrénico de la Organizacién Mundial del Comercio: Lista cronolégica de las diferencias.
[En linea]. Disponible en: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/dispu_status_s.htm
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CUADRO N.° 2

19

CARATULA
RECLAMANTE/ PROCEDIMIENTO MATERIA DE LA ETAPA ALCANZADA
. TERCEROS .
DEMANDADO SOLUCION DE RECLAMACION ANTE EL OSD
DIFERENCIA
Estados Unidos c. Pakistdn — Proteccién | No hay Inexistencia Solucion
Pakistdn (DS36, de mediante patente en Pakistan de mutuamente
1996) de los productos una proteccion convenida
farmacéuticos y los mediante patente
productos quimicos de los productos
para la agricultura farmacéuticos
Estados Unidos c. India — Proteccién Comunidades Presunta Informe del Organo
India (DS50, de mediante patente Europeas inexistencia en de Apelacién

1996) de los productos India de proteccion
farmacéuticos y los mediante patente
productos quimicos de los productos
para la agricultura farmacéuticos
Comunidades India — Proteccién Estados Unidos Presunta Informe del Grupo

Europeas vs. India
(DS79, de 1997)

mediante patente
de los productos
farmacéuticos y los
productos quimicos
para la agricultura

inexistencia en
India de proteccién
mediante patente
para los productos
farmacéuticos

Especial

Comunidades
Europeas c. Canadd
(DS114, de 1997)

Canadd — Proteccion
mediante patente
de los productos

Australia, Brasil,
Colombia, Cuba,
India, Israel, Japén,

Presunta falta
de proteccion de
invenciones en el

Informe del Grupo
Especial y posterior
laudo arbitral sobre

farmacéuticos Polonia, Suiza, sector de productos | plazo prudencial
Tailandia, Estados farmacéuticos para aplicar
Unidos por Canadd, que recomendaciones y
incorpora en su resoluciones del osp
Ley de Patentes la
excepcion basada
en el examen
reglamentario y la
excepcion basada en
la acumulacién de
existencias
Canadd c. Comunidades No hay Incompatibilidad No se ha establecido
Comunidades Europeas — de los reglamentos un Grupo Especial y
Europeas (DS153, de | Proteccién (n.° 1768/92 del no se ha notificado

1998)

mediante patente
de los productos
farmacéuticos y los
productos quimicos
para la agricultura

Consejo Europeo

y n.° 1610/96 del
Parlamento Europeo)
de las Comunidades
Europeas, que
elaboran un sistema
de prérroga de

la duracién de la
patente limitado

a los productos
farmacéuticos y los
productos quimicos
para la agricultura

la supresién de las
medidas ni una
solucién mutuamente
convenida
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CARATULA
RECLAMANTE/ PROCEDIMIENTO TERCEROS MATERIA DE LA ETAPA ALCANZADA
DEMANDADO SOLUCION DE RECLAMACION ANTE EL 0SD
DIFERENCIA
Estados Unidos c. Argentina — No hay Supuesta inexistencia | Solucién
Argentina (DS171, Proteccién en Argentina mutuamente
de 1999) mediante patente de proteccion convenida
de los productos mediante patente
farmacéuticos y de los productos
proteccion de los farmacéuticos y
datos de pruebas no adecuacién a
relativas a productos las disposiciones
quimicos para la del Acuerdo
agricultura sobre los Appic de
modificaciones
introducidas en sus
leyes, reglamentos o
précticas durante el
periodo transitorio
del Acuerdo sobre
los ADPIC
Estados Unidos c. Argentina — No hay Incompatibilidad de | Solucién
Argentina (DS196, Determinadas regimenes juridicos | mutuamente
de 2000) medidas relativas de Argentina convenida
a la proteccion de que regulaban la
patentes y de los proteccion de las
datos de pruebas patentes y los datos
con las obligaciones
de Argentina en el
marco del Acuerdo
sobre los AbpIC
Estados Unidos c. Brasil — Medidas Repiiblica Incompatibilidad Solucién
Brasil (DS199, de que afectan a la Dominicana, de las normas de la mutuamente
2000) proteccién mediante | Honduras, India, Ley de Propiedad convenida

patente

Jap6n

Industrial de Brasil
de 1996 —que fijan
un requisito de
“explotacién local”
para el disfrute de
derechos exclusivos
de patente y otras
medidas conexas—
con el Acuerdo sobre
los AppIC

India c. Unién
Europea y Paises
Bajos (DS408, de
2010)

Unién Europea y

un Estado miembro
— Confiscacién

de medicamentos
genéricos en transito

Canada, China,
Ecuador, India,
Japén y Turquia

Confiscaciones
reiteradas en puertos
y aeropuertos de los
Paises Bajos de la
Unién Europea por
supuesta infraccion
de patentes de
medicamentos
genéricos originarios
de India y en transito
con destino a
terceros paises

No se ha establecido
un Grupo Especial y
no se ha notificado
la supresion de las
medidas ni una
solucion mutuamente
convenida

Revista Derecho del Estado n.° 41, julio-diciembre de 2018, pp. 3-36



La colision de derechos y su impacto en el acceso a medicamentos esenciales 21

RECLAMANTE/
DEMANDADO

CARATULA
PROCEDIMIENTO
SOLUCION DE
DIFERENCIA

TERCEROS

MATERIA DE LA
RECLAMACION

ETAPA ALCANZADA
ANTE EL OSD

Brasil c. Unién
Europea y Paises
Bajos (DS409, de
2010)

Unién Europea y

un Estado miembro
— Confiscacién

de medicamentos
genéricos en transito

Canada, China,
Ecuador, India,
Japén y Turquia

Confiscaciones
reiteradas en puertos
y aeropuertos de los
Paises Bajos de la
Unién Europea por
supuesta infraccion
de patentes de

No se ha establecido
un Grupo Especial y
no se ha notificado
la supresion de las
medidas ni una
solucién mutuamente
convenida

medicamentos
genéricos originarios
de India y en transito
hacia Brasil y otros
terceros paises

Fuente: elaboracion propia, a partir de datos disponibles en omc?'.
2.3. Debate sobre el acceso a medicamentos en el 0sp

Resulta ilustrativo dar cuenta de los casos sometidos ante el osp sobre paten-
tes farmacéuticas®, en el dmbito especifico del acceso a los medicamentos
esenciales, cuya evaluacion permite formular las siguientes observaciones
principales:

1. En estas controversias suele sefialarse el enfrentamiento entre derechos
de propiedad intelectual promovidos en defensa de empresas farmacéuticas,
por una parte, y requerimientos de proteccion de la salud publica, por otra,
involucrando aspectos cruciales del acceso a los medicamentos™.

En la controversia que enfrent6 a las Comunidades Europeas con Canadd
(DS114, de 1997) se consagra por el 0sp la excepcion basada en el examen
reglamentario o “cldusula Bolar”>*, de mucha relevancia en la actualidad.
Esta disputa se origina por la incorporacion en la Ley de Patentes de Canadd

51 Disponible en: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/dispu_status_s.htm

52 ALLARD Soro, supra, nota 6.

53  Arrarp Soto, R. El acceso a los medicamentos: conflictos entre derechos de propiedad
intelectual y proteccion de la salud publica. Acta Bioethica. Vol.21,n.° 1, 2015, 86-89.

54  Clausula denominada “Bolar” en referencia a la disputa judicial ventilada en Estados
Unidos en 1983, Roche Products v. Bolar Pharmaceutical (733 F.2d 858, Fed. Cir. 1984), que
enfrenté a Bolar, una empresa manufacturera de medicamentos genéricos, con Roche, impor-
tante compaiifa farmacéutica de productos patentados, entre ellos, del formaco “Valium”. Antes
de que expirase la patente detentada por Roche, Bolar usé el quimico patentado por Roche en
experimentos cientificos con miras a obtener la aprobacion de la Fpa de su version genérica del
producto “Valium”. Bolar argumentaba que el uso del producto patentado no constituia infracciéon
de laley de patentes de Estados Unidos por encontrarse bajo el amparo de la excepcién para fines
experimentales. La Corte de Apelaciones del Circuito Federal rechazé la argumentacion de Bolar
seflalando que la excepcion por uso experimental no era aplicable a este caso por cuanto Bolar
pretendia vender su producto genérico en competencia con el medicamento “Valium” de Roche,
una vez que expirara la patente, y por ende el experimento de Bolar tenia interés comercial.
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de la disposicién relativa al examen reglamentario —art. 55.2(1)—, dirigida a
permitir que un tercero, no titular de la patente, importe, fabrique y utilice
un producto patentado antes de su expiracion, con el solo objeto de obtener
la autorizacién de comercializacién ante la autoridad sanitaria respectiva.
Con ello se acelera el proceso de registro sanitario y se facilita la entrada
del medicamento genérico en el mercado para su venta tan pronto expire la
patente farmacéutica®, disposicion que el osp en definitiva consideré com-
patible con el Acuerdo sobre los AppIC. Asi se evita un aprovechamiento de
la patente farmacéutica por parte de su titular por un periodo superior a los
20 anos contemplados en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Por su parte, en la controversia que enfrent6 a Estados Unidos con Brasil
(DS199, de 2000), en plena crisis del vin/sipa en el gigante suramericano,
se somete a discusion ante el osp la facultad de los Estados miembros para
incluir disposiciones en su legislacion nacional que habiliten la expedicion
de licencias obligatorias™®. Estados Unidos reclama que la disposicion in-
corporada por Brasil en el articulo 68 de la Ley de Propiedad Industrial (Ley
9.279 de 1996) es incompatible con las disposiciones del Acuerdo sobre los
AppIC. Esta norma fija un requisito de “explotacion local” —produccién en
el territorio de Brasil del producto patentado, y no su importacion desde el
exterior—, que subordina el disfrute de derechos exclusivos de patente sobre
el producto (ej.: medicamento) a su produccién dentro del territorio brasilefio.

En caso contrario, el gobierno de Brasil queda habilitado para conceder
eventualmente una licencia obligatoria si el producto no se “explota” en su
territorio, impidiendo asi el incremento del precio que el titular de la patente
genera al importar su producto desde el exterior. En definitiva, en este caso
se alcanz6 una solucién mutuamente convenida entre ambos paises, en la
que Brasil se comprometié a celebrar conversaciones previas con Estados
Unidos en caso de considerar necesario aplicar el articulo 68 para conceder
una licencia obligatoria relativa a patentes de empresas de Estados Unidos.

Asimismo, hay dos emblemadticas controversias —India c. Unién Europea
y los Paises Bajos (DS 408, de 2010) y Brasil c. Unién Europea y los Paises
Bajos (DS409, de 2010)— que atafien al “corazdn” del acceso a medicamentos
anivel internacional, relativo a la produccion y exportacion de medicamentos
genéricos. Ambas se basan en reclamaciones de India y Brasil, respectivamen-
te, por reiteradas confiscaciones de despachos de medicamentos genéricos
originarios de India en puertos y acropuertos de los Paises Bajos, cuando se
encontraban en transito a terceros paises, todos paises en desarrollo (Nige-
ria, Colombia, Perd y Brasil, entre otros). Las confiscaciones se basan en la

55 AvLLARD Soro, supra, nota 58, 88.

56 Por licencia obligatoria se entiende el permiso que da un gobierno para producir un
producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la
patente, regulado en el articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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“ficcidn de la fabricacion”: medicamentos genéricos fabricados en India y
en transito a terceros paises fueron tratados como si se hubieran fabricado
en los Paises Bajos, con independencia de la situacién de la patente del
medicamento en los paises de origen y destino. Las patentes presuntamente
vulneradas correspondian a Novartis, Glaxo, Merck, Eli Lilly, Sanofi-Aventis
y E. I. Dupont de Nemours. Ambas controversias, luego de la solicitud de
celebracion de consultas, no registraron desarrollo posterior ante el 0sD.

2. La gran mayoria de estas controversias dan cuenta de reclamaciones
en que se confrontan los intereses de paises desarrollados poseedores de una
poderosa industria farmacéutica y de paises en desarrollo: Estados Unidos
c. Pakistdn (DS36, de 1996); Estados Unidos c. India (DS50, de 1996); Co-
munidades Europeas c. India (DS79, de 1997); Estados Unidos c. Argentina
(DS171, de 1999); Estados Unidos c. Argentina (DS196, de 2000); Estados
Unidos c. Brasil (DS199, de 2000); India c. Unién Europea y Paises Bajos
(DS408, de 2010); Brasil c. Unién Europea y los Paises Bajos (DS409, de
2010).

En ocho de los diez casos se da esta circunstancia de controversias entre
paises desarrollados y paises en desarrollo, siendo importante destacar que
en la mitad de ellos (4 de 8) se encuentran involucrados paises suramericanos
(Argentina en dos controversias y Brasil en otras dos).

3. Varias controversias implican la adecuacién y modificacién de la legis-
lacién interna del Estado miembro de la omc —en calidad de demandado— a
las normas del Acuerdo sobre los appic, lo que da cuenta de las implicaciones
y trascendencia de este mecanismo de solucidn de diferencias comerciales
de la omc, y que no se da en el sistema de derechos humanos en que se han
implementado las quejas individuales de particulares contra Estados una vez
agotadas las instancias internas de proteccidn, pero no se ha dado aplicacién
a las quejas entre Estados en el sistema de proteccioén de los derechos hu-
manos. Controversias de este tipo de casos ante el osp son: Estados Unidos
c. India (DS50, de 1996); Comunidades Europeas c. India (DS79, de 1997);
Comunidades Europeas c. Canadd (DS114, de 1997); Estados Unidos c.
Argentina (DS196, de 2000).

4. Otras controversias dan cuenta de la colisidn, en sede comercial, del
derecho de propiedad intelectual reivindicado por paises desarrollados, por
una parte, con el derecho a la salud y la obligacién bdsica de los paises en
desarrollo de facilitar a su poblacion el acceso a medicamentos esenciales,
por la otra’’. Ejemplos de ello son Estados Unidos c. Brasil (DS199, de
2000); India c. Union Europea y los Paises Bajos (DS 408, de 2010); Brasil
c. Unién Europea y Paises Bajos (DS409, de 2010), previamente resefiados.

57 AvLLARD Soro, supra, nota 6, 13-14.
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Por tanto, es importante tener en cuenta que el osp corresponde a sede
comercial y no a sede de proteccion de derechos humanos, toda vez que casos
significativos para el acceso a medicamentos pueden quedar sin registro for-
mal de progreso —constitucién de Grupo Especial, adopcién de una solucion
mutuamente convenida u otra—, en la omc —Canada c. Comunidades Europeas
(DS153/1998); India c. Unién Europea y los Paises Bajos (DS 408/2010);
Brasil c. Unién Europea y los Paises Bajos (DS409/2010).

3. DESAFIOS PARA SURAMERICA
3.1. UNASUR y el css

Las obligaciones asumidas por todos los Estados de Suramérica en mate-
ria de derecho a la salud, y especificamente en lo relativo a facilitar a sus
poblaciones el acceso a medicamentos esenciales en el marco del PIDESC,
requieren ser enfrentadas por estos paises como bloque, de manera conver-
gente e integrada, atendidas las graves dificultades que enfrentan en este
ambito, con un enfoque de derechos para sus habitantes y una voz conjunta
ante instancias internacionales.

Alaluz de las dificultades mencionadas en este trabajo, primero referidas
ala colisién de derechos en tratados internacionales que dificulta el acceso de
sus poblaciones a medicamentos esenciales, y luego al impacto que ha generado
el fortalecimiento a nivel mundial de la patente farmacéutica, causa expec-
tacion el surgimiento de Unasur en el afio 2008, y en especial la proyeccion
que pueda generar el css, por constituir un espacio de integracion diferente
a acuerdos regionales como el Mercosur y la can, aun cuando su proceso de
integracion®® parte de la base de los logros y avances del Mercosur y la can.

Unasur representa un esfuerzo conjunto sin precedentes al constituir un
tratado internacional que incorpora a los doce paises de Suramérica, cuenta
entre sus objetivos principales la cooperacién politica en materia de salud,
y formula una propuesta de integracion regional con base en la definicién
de la salud como un derecho social. De ahi su relevancia para fortalecer el
acceso a medicamentos esenciales, al constituir, como lo destacan Herrero
y Tussie®, un espacio de socializacion para la construccién de consensos y
el establecimiento de intereses comunes.

En definitiva, Unasur recupera la salud no solo como un problema sanitario
y de politicas publicas sino, fundamentalmente, como uno de derechos y de

58  El predmbulo del tratado constitutivo de Unasur contiene el siguiente texto: “ENTIENDEN
que la integracién suramericana debe ser alcanzada a través de un proceso innovador, que incluya
todos los logros y lo avanzado por los procesos de Mercosur y la can, asi como la experiencia
de Chile, Guyana y Suriname, yendo mds alld de la convergencia de los mismos”.

59 HEerrero, M. y Tussig, D. Unasur health: A quiet revolution in health diplomacy in
South America. Global Social Policy. Vol. 15,1n.° 3,2015,267-268.
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gobernanza®. Diferente al enfoque y perspectiva en que se aborda la salud
en el Mercosur y la caN, marcando una diferencia normativa en relacion
con aquellas experiencias®'. Para Riggirozzi y Grugel, Unasur se encuentra
desarrollando una forma hibrida de legitimidad que se centra en resultados
y se basa en una vision normativa de su papel en la provisién de bienes pu-
blicos regionales, a saber, democracia, derechos humanos y la erradicacion
de la pobreza®.

La relevancia otorgada al acceso a medicamentos esenciales en el css
queda demostrada al definir su plan de accién coordinado por grupos de
trabajo temdticos en cinco programas, siendo uno de ellos el acceso univer-
sal a medicamentos®. El agrupar a los doce paises en esta instancia, con un
enfoque priorizado en el derecho a la salud, en nuestro concepto estd llamado
a fortalecer, desde la convergencia y la unidad suramericana, la obligacién
de cumplir que ha suscrito cada Estado signatario del pipEsc de facilitar el
acceso a medicamentos esenciales, en sintonia con las directrices emanadas
del Comité del pipEsc en su Observacion General n.° 14 de 2000.

Para ilustrar las enormes proyecciones de Unasur en materia de acceso a
medicamentos esenciales, nos parece necesario distinguir entre las acciones
de fomento de la cooperacién horizontal o intrarregional que lleva a cabo,
por una parte, y aquellas relativas al ejercicio de la diplomacia transversal
o extrarregional, por otra®.

3.2. Cooperacion intrarregional y diplomacia transversal

A continuacién destacamos aquellos desafios en curso que se encuentran en
sintonia con el cumplimiento de obligaciones asumidas por nuestros Estados
en el marco del derecho a la salud frente al impacto generado en Suramérica
por el cumplimiento de obligaciones internacionales en materia de derechos
de propiedad intelectual.

1. La cooperacion horizontal o intrarregional. Aqui destaca la adopcion
de acciones de cooperacién y el impulso a politicas comunes al interior del
bloque regional, en fase de implementacién. En esta linea se insertan alter-

60 Buss,P.y Do Carmo LEAL, M. Global health and health diplomacy. Cadernos de Saiide
Piiblica. Vol. 25,n.° 12,2009.

61 Faria, M., GIOVANELLA, L. y BERMUDEZ, L. A Unasul na Assembleia Mundial da Satde:
posicionamentos comuns do Conselho de Saidde Sul-Americano. Saude Debate. Vol.39,n.° 107,
2015,920-934.

62 RiGcIrozzl, P.y GRUGEL, J. Regional governance and legitimacy in South America: The
meaning of Unasur. International Affairs. Vol. 91,n.° 4,2015, 782.

63 Unasur. Plan Quinquenal, 2010-2015,2010. Disponible en: http://www.isags-unasur.
org/uploads/biblioteca/1/bb[67]ling[2]anx[147].pdf

64 RiGcIrozzl, P. Unasur: construccion de una diplomacia regional en materia de salud a
través de politicas sociales. Estudios Internacionales. Vol. 47,1n.° 181, 2015, 43.
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nativas para avanzar hacia una soberania suramericana de medicamentos
en el ambito del Grupo de Trabajo de Acceso Universal a Medicamentos®.

En ella destaca el Banco de Precios de Medicamentos de Unasur, cuyo
objetivo es la creacion de una red de informacion sobre compras que apoye la
toma de decisiones en todo el continente y garantice el acceso de la poblacién
a medicamentos®. Con ello se pretende fortalecer la capacidad de los paises
miembros de Unasur en la gestion de los procesos de adquisicion de medi-
camentos, servir de apoyo al control de precios —al disponer de un sistema
informatizado de precios de compras de medicamentos y datos vinculados-y,
en definitiva, apoyar la capacidad negociadora frente a los oferentes.

También cabe destacar el “Mapa de las capacidades regionales para la
produccién de medicamentos”, dirigido a identificar la capacidad industrial
en la regidn para el disefio de politicas piblicas de medicamentos, que per-
mita avanzar hacia una soberania productiva regional en la produccion de
medicamentos. Para fomentar el acceso a vacunas y medicamentos a través de
politicas comunes de produccion de medicamentos, el css en su vii Reunion,
en octubre de 2012, aprob¢ la identificacion de las capacidades industriales
existentes en la region®’.

Por dltimo, se proyecta el desarrollo de un complejo de produccién de
salud que permita el acceso a medicamentos de grupos vulnerables. Para
Herrero y Tussie este objetivo es posible de alcanzar, haciendo notar que
Argentina ha fortalecido su produccién puiblica de medicamentos y que Brasil
es reconocido por su produccién de medicamentos genéricos®®.

Por tanto, los esfuerzos que Unasur realiza en el &mbito del acceso a me-
dicamentos para vincular la elaboracién de politicas con enfoques basados
en derechos® van en la direccion correcta, y nuestros Estados suramericanos
deben perseverar en la ejecucion de estas acciones de cooperacion.

2. Diplomacia transversal o extrarregional. Como destaca Riggirozzi, este
aspecto constituye sin lugar a dudas un factor novedoso en relacién con el
regionalismo del Mercosur o de la can, dado que Unasur opera como bloque
en decisiones en el marco de la oms y frente a farmacéuticas internacionales™.
Sin duda fortalece las posiciones de Suramérica, de manera que al liderazgo
de Brasil en el dmbito internacional, y especificamente en la temdtica del

65 Documento “Acceso Universal a Medicamentos en Unasur: Banco de Precios y Mapero
de Capacidades Productivas”, de Mariana Faria, Coordinadora de Relaciones Internacionales
1sAGs. Disponible en: http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_deta
ils&gid=31757&ltemid=270&lang=es

66  Informe del 1saGs, disponible en: http://www.isags-unasur.org/uploads/eventos/ev[3117]
ling[2]anx[569].pdf

67 RiGcIROZZI, supra, nota 69, 44.

68  HERRERO y TUSSIE, supra, nota 64, 270.

69 RiGerozz1 y GRUGEL, supra, nota 67, 782.

70  RiGGROZZI, supra, nota 69, 43.
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acceso a medicamentos —como se pudo observar en el apartado I al abordar
las controversias ante el osb—, ahora se suma un poder colectivo que forta-
lece las posiciones de los Estados de Suramérica en su peso relativo en el
concierto global.

De manera que al disefio y desarrollo de politicas comunes en el dmbito
de la cooperacion horizontal o intrarregional, se suma la participacién como
bloque regional con posiciones comunes que fortalecen su influencia y peso
relativo en las discusiones y negociaciones en el dmbito multilateral de los
paises de Suramérica.

La influencia regional ahora adopta un peso sustancial relevante que for-
talece de mucho mejor manera su peso especifico en la oms, y concretamente
en la ams. Faria, Giovanella y Bermudez identificaron las resoluciones de la
AMs sobre las cuales Unasur presentd posicionamientos comunes en el periodo
comprendido entre 2010 y 2014. En 2010, las dos resoluciones de posicion
comiun del css estaban relacionadas con la producciéon de medicamentos. En
los afios siguientes, ese tema se mantuvo en el foco de los posicionamientos
comunes del bloque, pero pasé a ser acompaifiado de otros, como el Regla-
mento Sanitario Internacional, en 2011 y 2014; la reforma de la oms, en 2012
y 2013; y los Objetivos de Desarrollo del Milenio, en 2013 y 2014711,

Esta union permite generar estrategias regionales en apoyo a la coordinacion
de posiciones comunes de los paises de Suramérica en los foros multilatera-
les, fortaleciendo la actuacion en bloque como “jugador” global en salud™.

El css tiene un papel instrumental de alto perfil en la diplomacia global
desarrollando posiciones comunes ante la oms’. Como lo corroboran Faria,
Giovanella y Bermudez, gracias a este posicionamiento colectivo el Consejo
Suramericano de Salud estd ocupando todos los espacios de la oms a partir
de diferentes estrategias operativas. Ademds de la presentacion de posiciones
comunes en la ams, Unasur ha reforzado su representacion en su Consejo
Ejecutivo. Los Estados miembros de Unasur actualmente ocupan la mitad de
las seis vacantes para la region de las Américas. Tiene importancia estratégica
el fortalecer la presencia del bloque en el Consejo Ejecutivo para asegurar
que aquellos temas considerados prioritarios por los paises de Suramérica
sean incorporados en tabla en la siguiente sesion de la ams™.

En definitiva, las acciones de nivel horizontal o intrarregional mencionadas
previamente en este apartado complementan una diplomacia transversal o
extrarregional exitosa. Por ejemplo, las acciones intrarregionales destinadas a
fortalecer la capacidad industrial propia en el marco de Unasur consolidardn

71  FariA, GIOVANELLA y BERMUDEZ, supra, nota 66, 926-931.

72 FariA, GIOVANELLA Yy BERMUDEZ, supra, nota 66, 921.

73 Herreroy TUSSIE, supra,nota 64,269; FAriA, GIOVANELLA y BERMUDEZ, supra, nota 66.
74 FariA, GIOVANELLA Yy BERMUDEZ, supra, nota 66, 925.
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las negociaciones conjuntas con compaiias farmacéuticas para la adquisicion
de vacunas y medicamentos.

Los paises de Unasur se han comprometido a abstenerse de comprar me-
dicamentos por encima de los precios fijados por el fondo de la Organizacion
Panamericana de la Salud, en un intento por evitar que intereses comerciales
circunstanciales se aprovechen del panico y la incertidumbre provocados por
la irrupcién de epidemias™.

3.3. Cooperacion Sur-Sur y TLC suscritos con normas ADPIC Plus

El desafio en Suramérica es de envergadura en materia de acceso a medi-
camentos esenciales, en razon del impacto que supuso el Acuerdo sobre los
ADPIC. En nuestro concepto, las acciones en Unasur se orientan en la direccién
correcta y la fortalecen como bloque regional, unido a la conveniencia de
impulsar acciones de cooperacion Sur-Sur entre los paises de este hemisferio,
teniendo en cuenta el predominio de patentes farmacéuticas detentadas por
titulares privados del hemisferio norte.

Sin embargo, las actuaciones y obligaciones asumidas por los paises de
Suramérica en materia de acceso a medicamentos esenciales en este 4mbito
son disimiles. Para ilustrar esto, a continuacién se aborda, primero, el decidido
impulso de Brasil a la cooperacién Sur-Sur, y por otra parte, el contraste que
representa la suscripcién por parte de Chile, Perd y Colombia, con Estados
Unidos, de un TLC que contiene normas ADPIC Plus en materia de acceso a
medicamentos esenciales.

3.3.1. La cooperacion Sur-Sur y la influencia de Brasil

A nivel suramericano destacan los esfuerzos desplegados por Brasil para
impulsar la influencia del hemisferio sur en el acceso a medicamentos y en
el fortalecimiento de la cooperacidon Sur-Sur. Ha sido un pais influyente en
el &mbito farmacéutico a nivel mundial por mds de 50 afos, de manera que
no puede extrafiar el protagonismo que ha asumido en el contexto del debate
sobre el comercio y los derechos humanos.

Junto a India —lider mundial en produccién de medicamentos genéricos’—
y otros paises del hemisferio sur, como Sudafrica, Brasil fue activo impul-
sor de la Declaracion de Doha ante el osp con motivo de la interpretacion
y aplicacién de las normas del Acuerdo sobre los abpic. Y con India se ha
asociado estratégicamente en el &mbito del acceso a medicamentos, como se
manifiesta en las controversias sometidas ante el osp en contra de la Union
Europea y los Paises Bajos (DS408 y DS409).

75 Herrero y Tussig, supra, nota 64, 270.
76  GREENE, supra,nota 15, pp. 253-260.
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Asimismo, Brasil ha estado presente como actor principal —desde antes
del papel asumido por Unasur como bloque regional en el 4mbito de la di-
plomacia transversal o extrarregional—, liderando e influyendo en muchos
debates en el dmbito multilateral, especialmente en la oms. Esto queda de
manifiesto en el Grupo de Trabajo intergubernamental sobre Salud Piblica,
Innovacién y Propiedad Intelectual, de la oms, siendo actor relevante en to-
das las deliberaciones, discusiones y resoluciones que en el marco de la AmMs
se han dado y de las cuales da cuenta Howard Zucker, ex representante del
Director General de la oms en Materia de Propiedad Intelectual, Innovacién
y Salud Publica”. Compartird causa en estas discusiones y deliberaciones
con otros paises del hemisferio sur, como Kenia y Tailandia, por ejemplo.

También queda de manifiesto en sus actuaciones en negociaciones sobre
diferentes iniciativas en salud con un papel de liderazgo. Impulsa la Inicia-
tiva sobre Politica Exterior y Salud Mundial; la implementacion del Cédigo
Global de la oms de Préctica en el Reclutamiento de Personal de Salud; y en
la Alianza Mundial para la Fuerza Laboral de Salud, entre otras iniciativas
de cardcter global’.

También cabe mencionar acciones de cooperacién internacional Sur-Sur
que ha desarrollado Brasil con paises de Africa. Aqui es de sefialar la fabrica
de produccién de medicamentos antirretrovirales para el viH/sipa instalada en
Mozambique, pais sin produccién farmacéutica previa, y donde el proyecto
impulsado desde el aiio 2003 ha contado con el apoyo cientifico y técnico
de Brasil™.

De manera que el papel que se encuentra llamado a cumplir Brasil, en
razon de su capacidad de producciéon de medicamentos y de la influencia que
ha ejercido en el dmbito de la diplomacia en materia de salud global, es de
gran relevancia para Unasur, para la cooperacién con el resto de los paises
del conglomerado, y también para fortalecer e impulsar las relaciones de
cooperacion Sur-Sur con los paises de este hemisferio.

3.3.2. Trc suscritos por Chile, Perd y Colombia con Estados Unidos

En paralelo, algunos paises del continente —Chile, Perd y Colombia— han
reforzado sus relaciones comerciales con Estados Unidos, mediante la sus-

77 Zucker, H. Negotiating in the World Health Organization: The Intergovernmental
Working Group on Intellectual Property, Innovation, and Public Health. En: Rosskam, E. y
KickBuscH, L. (eds.). Negotiating and navigating global health: Case studies in global health
diplomacy. Vol. 2. Singapur: World Scientific Publishing Co., 2012, 249-276.

78 RosskaM y KICKBUSCH, supra, nota 82.

79 Russo, G.y DE OLIVEIRA, L. South-South collaboration in pharmaceuticals: Manufac-
turing anti-retroviral medicines in Mozambique. En: MAckINTOSH, M., BANDA, G., WAMAE, W.
y TIBANDEBAGE, P. (eds.). Making medicines in Africa: The political economy of industrializing
for local health. New York: Palgrave Macmillan, 2016, 85-102.
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cripcion de TLc de cardcter bilateral que generan inquietud en el dmbito de
la salud publica, debido a la asimetria de poder econdmico existente entre un
pais desarrollado y un pais en desarrollo, que permite a Estados poderosos
disponer de una via alternativa para la creacién de normas deseadas por ellos
que no serian capaces de negociar con éxito a nivel multilateral®.

De tal manera, los TLC que suscriben paises en desarrollo con paises desa-
rrollados a cambio de la apertura de mercados relevantes, suelen contemplar
entre sus disposiciones normas Appic Plus®', en dambitos de interés para sus
respectivas industrias, entre ellas, la poderosa industria farmacéutica.

Estas normas hacen referencia a aquellas disposiciones que fijan estdnda-
res de propiedad intelectual mds elevados que el Acuerdo sobre los apric, 0
bien que eliminan o limitan las “flexibilidades Appic”, lo cual inquieta desde
la perspectiva del pipH, al generar potencialmente sistemas de propiedad
intelectual incompatibles con las obligaciones que asumen los Estados en
virtud de las normas de derechos humanos®.

Como precisa Thomas®?, con posterioridad al Acuerdo sobre los ADPIC
Estados Unidos comenzé a suscribir una serie de TLC de caracter bilateral,
requiriendo a sus contrapartes el cumplimiento de estindares en materia de
patentes que exceden las obligaciones que asumen los Estados miembros de
la omc en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Ello ha ocurrido en los TL.c que Estados Unidos ha celebrado con Chile3
(2003), Perd® (2009) y Colombia® (2012), y que se encuentran vigentes. En
ellos®” se han incorporado disposiciones relevantes en el capitulo relativo a
los derechos de propiedad intelectual, que pueden afectar negativamente el

80 Mori, J. F. Multilateralizing Trips-Plus Agreements: Is the US strategy a failure? The
Journal of World Intellectual Property. Vol. 12,n.° 3,2009, 176.

81 Las normas appic Plus incluyen: la vinculacién o “linkage” entre el registro sanitario
de autorizacién comercial de medicamentos y la proteccion de patentes; condiciones altamente
restrictivas para la expedicion de licencias obligatorias; la ampliacién de la duracién de la patente;
la exclusividad de datos de prueba; restringir las excepciones que facilitan la introduccién rapida
de medicamentos genéricos como la cldusula Bolar, entre otros.

82  Naciones Unidas, supra, nota 41.

83 THomas, supra, nota 20, 615-616.

84  Scumitz Vaccaro, C. Propiedad intelectual a la luz de los tratados de libre comercio.
Santiago: LexisNexis, 2005.

85 Correa, C. El Acuerdo de Promocién Comercial del Pert con los Estados Unidos
desde el punto de vista de los paises en desarrollo. Revista de la Competencia y la Propiedad
Intelectual. Vol. 2, 1n.° 3, 2006; LLamoza, J. Tratados comerciales y acceso a medicamentos en
el Perd. Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Piiblica. Vol. 26, n.° 4,2009.

86  CristancHO EscoBar, F. La propiedad intelectual en los acuerdos appic Plus suscritos
por Colombia: una vision desde la teorfa econémica de los derechos de propiedad. Revista cEs
Derecho. Vol. 8,1n.°1,2017, 124-138.

87 ToLk,J.Los TLc de Estados Unidos con paises latinoamericanos: un modelo de integra-
cién econdmica “superficial” para el continente americano. Derecho del Estado. N.° 30,2013,
251-300.
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acceso a medicamentos y que van mds alld de las obligaciones que asumen
los Estados en el Acuerdo sobre los Appic®®.

En nuestro concepto, destacan en este &mbito las disposiciones refe-
ridas al incremento del 4mbito de aplicacién de la materia patentable; la
proteccion de datos de prueba; la extension del plazo de proteccion de la
patente por demoras injustificables o retrasos irrazonables durante su otor-
gamiento, o bien para compensar la reduccidn injustificada o irrazonable
del plazo efectivo de la patente como resultado del proceso de autoriza-
cién de comercializacion del medicamento; y la vinculacién del registro
sanitario de autorizacién de comercializacién de un medicamento con la
patente farmacéutica.

De partida, los TLc de Estados Unidos con Chile, Perd y Colombia con-
tienen una disposicién que interpreta el sentido y alcance de los términos
“actividad inventiva” y “susceptibles de aplicacion industrial” del articulo
27 del Acuerdo sobre los appic®, dirigida a incrementar el dmbito de apli-
cacidn de la materia patentable: “Para los efectos de este articulo, una Parte
podra considerar las expresiones ‘actividad inventiva’ y ‘susceptibles de
aplicacién industrial’ como sindénimos de las expresiones ‘no evidentes’ y
“ttiles’, respectivamente”™”.

Controversial ha resultado la inclusion de disposiciones sobre protec-
cién o exclusividad de los datos de prueba por Estados Unidos por la via
de tratados bilaterales. Esta proteccién pretende mantener por un periodo
de tiempo en secreto los datos de prueba del proceso de investigacion de
un medicamento. Para Gomez, Lopez y Aradjo’!, la proteccion por cinco
aflos perseguida por Estados Unidos tiene por objeto negar el acceso de esta
informacion que fue el elemento sustancial de la creacion de las patentes, al
otorgar el monopolio por un tiempo determinado a cambio de que el titular
de la patente, como contraprestacion a la sociedad, suministre informacion
(transferencia tecnoldgica) que permita el avance cientifico en el campo, lo
que de esta manera termina siendo desvirtuado. Esto acaece en los TLC de
los tres paises suramericanos con Estados Unidos®.

La extension del plazo de proteccion de la patente farmacéutica por demoras
injustificadas o retrasos irrazonables durante su otorgamiento®, o bien para

88 GOMmEz, M., LoPEZ, M. y ArAUIO, A. Los ApPIC Plus en los actuales tratados bilaterales
impulsados por Estados Unidos y consecuencias en los paises en desarrollo. Revista de Economia
Mundial. N .° 20,2008, 23-48.

89  Acuerdo sobre los appic, art. 27, Materia Patentable, supra, nota 5.

90 TLC Chile-Estados Unidos, art. 17.9.1; tLc Peri-Estados Unidos, art. 16.9.1; TLC
Colombia-Estados Unidos, art. 16.9.1.

91 GOMEz, LoPEZ y ARAUIO, supra, nota 93, 37-38.

92 tLC Chile-Estados Unidos, art. 17.10.1; TLc Pert-Estados Unidos, arts. 16.10.2(a), (b),
(c) y (d); 16.104 (a), (b), (c) y (d),y 16.10.5; TLc Colombia-Estados Unidos, arts. 16.10.1 (a),
(b)y(c)y 16.10.2.

93  TLC Chile-Estados Unidos, art. 17.9.6; TLc Colombia-Estados Unidos, art. 16.9.6 (a).
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compensar la reduccion injustificada o irrazonable del plazo efectivo de la
patente como resultado del proceso de autorizacién o aprobacidn sanitaria
de comercializacién®*, se aborda en los TLc con Estados Unidos, al igual que
la vinculacién del registro sanitario de autorizacion de comercializacidén con
la patente farmacéutica®.

CONCLUSIONES

El Acuerdo sobre los Appic produjo un fuerte impacto en Suramérica que
se manifiesta en las controversias sobre patentes farmacéuticas de Brasil y
Argentina ante el osp de la omc.

Las normas de este acuerdo comercial provocaron dos efectos principales
en la regidn: la reduccion de la autonomia de sus paises para disefar politi-
cas de propiedad intelectual ajustados a sus propios niveles de innovacion
y desarrollo econdmico, y el fortalecimiento de los estdndares minimos de
proteccién de las patentes farmacéuticas, habitualmente en manos de em-
presas farmacéuticas globales con casa matriz en Estados Unidos o Europa.

Sus consecuencias en el acceso a medicamentos esenciales se han hecho
sentir, afectando especialmente a la poblacién mds vulnerable que no cuenta
con seguridad social para adquirirlos, o bien imposibilitando un sostenido
financiamiento de los medicamentos esenciales por parte de los sistemas de
seguridad social crecientemente deficitarios.

Sostenemos que, desde la perspectiva del derecho internacional de los
derechos humanos, la suscripcidn por paises suramericanos de normas ADPIC
Plus en TLC y acuerdos comerciales de cardcter internacional, que confieren
al titular de la patente farmacéutica mds derechos que los previstos en el
Acuerdo sobre los AppIC, es incompatible con las obligaciones relativas al
acceso a medicamentos esenciales que emanan del articulo 12 del pIDEscC, en
el marco del derecho a la salud.

La necesidad de invertir en la produccion regional de medicamentos esen-
ciales se transforma en una obligacién ineludible para los paises de nuestra
region. De tal manera, los avances en esta direccion del Consejo Suramericano
de Salud de Unasur marcan un rumbo positivo que debe ser profundizado. Esto
se encuentra avalado por el posicionamiento comtn de este bloque regional
ante la oms, y por la intencion de desarrollar negociaciones conjuntas con
compaiifas farmacéuticas para la adquisicion de vacunas y medicamentos.

Se requieren esfuerzos conjuntos de los paises de Suramérica, de cardcter
permanente y sostenidos en el tiempo, para que puedan cumplir con las obli-

94 tLC Chile-Estados Unidos, art. 17.10.2(a); TLc Perti-Estados Unidos, art. 16.9.6(c); TLC
Colombia-Estados Unidos, art. 16.9.6(b).

95  TLC Chile-Estados Unidos, art. 17.10.2(b); TLc Perd-Estados Unidos, arts. 16.10.3 (b)
y (c)y 16.10.4 (a), (b), (¢) y (d); TLc Colombia-Estados Unidos, art. 16.10.3 (b).
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gaciones asumidas con antelacion a la creacion de la omc, en el marco del
derecho a la salud del piDESC, relativas a facilitar el acceso a medicamentos
esenciales de sus poblaciones.
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