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Prefacio

Prefacio

La Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Puablica, adoptada por
la Conferencia Ministerial de la OMC en Doha en noviembre de 2001 (Declaracién de
Doha), afirma que el Acuerdo sobre los ADPIC debe ser interpretado y aplicado de
modo que proteja la salud publica y promueva el acceso de todos a los
medicamentos. Ella marcé un punto de inflexién en el comercio internacional
demostrando que un sistema de comercio basado en reglas juridicas debe ser
compatible con los intereses de la salud publica. La Declaracion consagra el principio
que la OMS ha defendido y promovido durante los ultimos cuatro afios: la
reafirmacién del derecho de los miembros de la OMC a aprovechar plenamente las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC para proteger la salud publica y
potenciar el acceso a los medicamentos.

El articulo 31 f) del Acuerdo sobre los ADPIC estipula que una licencia obligatoria se
debe conceder principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que ha
otorgado la licencia. Por ello, muchos paises que carecen de un sector farmacéutico
considerable no han sido capaces de aprovechar las disposiciones del Acuerdo sobre
los ADPIC relativas a la concesién obligatoria de licencias. Aunque los Miembros
pueden conceder licencias obligatorias para la importacion, éstos deben limitarse a
importar productos de paises donde los productos farmacéuticos no estén
patentados, o donde las patentes han caducado. Puesto que las fuentes de
producciéon de medicamentos genéricos esenciales para la vida més nuevos se
agotardn tras el afio 2005, la resolucién de este problema es de vital importancia para
que los Miembros tengan garantizado su acceso a medicamentos asequibles que
satisfagan las necesidades de la salud publica.

Por consiguiente, el parrafo 6 de la Declaracién de Doha ordena al Consejo de los
ADPIC que encuentre una solucién rapida para el problema al que se enfrentan los
paises con una produccién farmacéutica insuficiente al tratar de aprovechar de
manera eficaz las disposiciones sobre licencias obligatorias del Acuerdo sobre los
ADPIC. A tal fin, la OMS ha expresado ptblicamente (Consejo de la OMC para los
ADPIC, 5-7 de marzo de 2002) su compromiso de apoyar a los Miembros de la OMC
y al Consejo de los ADPIC en el modo que lo decidan para encontrar una solucién
rapida a este problema.

Poco después de la Conferencia Ministerial de Doha, la OMS/EDM (Departamento
de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica) encargé al Profesor Carlos
Correa, de la Universidad de Buenos Aires, que redactara un informe que examine
las repercusiones que la Declaracién de Doha tendria sobre la salud publica. Este
documento: 1) proporciona una perspectiva general de los antecedentes de la
Declaracién, 2) trata en general de las disposiciones de la Declaracion, 3) sirve de
gufa a los Miembros de la OMS para encontrar una solucién rapida presentando
posibles opciones que los Miembros de la OMC pueden considerar a la hora de
resolver el problema que se plantea en el parrafo 6 de la Declaracion, y 4) se ocupa de
asuntos relacionados con el tema que no se abordan en la Declaracion.

El Profesor Correa es Director del Programa de Postgrado de Gestién y Politica en
Ciencia y Tecnologia de la Universidad de Buenos Aires, y goza de reconocimiento
internacional como  abogado y economista. ~ Ha sido Subsecretario de Estado de
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Informética y Desarrollo de Argentina. En la actualidad es miembro de la Comisién
sobre Derechos de la Propiedad Intelectual del Reino Unido. Participéd en las
negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC durante la Ronda de Uruguay, y desde
entonces ha concentrado una gran parte de su trabajo en el examen de cuestiones
referentes al régimen global de la propiedad intelectual. Ha trabajado asiduamente
en cuestiones de la propiedad intelectual como consultor de la CNUCD, el PNUD y
la OMS.
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Resumen de orientacion

Resumen de orientacion

1. La adopcién de la Declaracién Ministerial de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Pudblica fue el resultado de una estrategia cuidadosamente
elaborada por los paises en desarrollo y un logro significativo para dichas naciones.

2. La Declaracién de Doha reconoce la “gravedad” de los problemas de salud ptblica
que afligen a muchos paises en desarrollo y paises menos adelantados (PMA), en
especial los derivados del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias. Pero la Declaraciéon refleja la preocupacién de los paises en desarrollo y
PMA respecto a las repercusiones que el Acuerdo sobre los ADPIC puede tener en la
salud publica en general, sin limitarse a ciertas enfermedades concretas.

3. A la vez que admite la importancia de la protecciéon de la propiedad intelectual
“para el desarrollo de nuevos medicamentos”, la Declaracién reconoce
especificamente la preocupacién sobre el efecto que aquella tiene en los precios.

4. La Declaracién afirma que “el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera
impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica”, y que
deberia ser interpretado de acuerdo con esta afirmacién.

5. Al establecer que la salud publica es uno de los objetivos claramente declarados
por el Acuerdo, la Declaracién establece una regla especifica de interpretacién que
proporciona un contenido a las disposiciones interpretativas generales de la
Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados sobre las que se ha construido
la jurisprudencia del GATT/OMC. Por lo tanto, en casos de ambigiiedad, los paneles
y el Organo de Apelacién deberan optar por interpretaciones que apoyen “el derecho
de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica”.

6. La confirmaciéon de que el Acuerdo sobre los ADPIC deja margen para la
flexibilidad a nivel nacional tiene implicaciones politicas y legales de importancia.
Indica que las presiones para impedir el uso de la flexibilidad disponible estdn en
contra del espfiritu y el propoésito del Acuerdo sobre los ADPIC. En términos legales,
significa que los paneles y el Organo de Apelacion deben interpretar el Acuerdo, y
las leyes y reglamentos adoptados para ponerlo en vigor, teniendo en cuenta las
necesidades de salud ptublica de cada Miembro.

7. La Declaracién aclara que “las crisis de salud publica” pueden representar “una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia”, y que una
“emergencia” puede ser bien un problema a corto plazo, o una situacién que se
prolongue durante un periodo de tiempo considerable. La Declaracién ademas
coloca sobre el Miembro que presente una reclamacién la carga de la prueba de que
1o existe una situaciéon de emergencia o urgencia.

8. La Declaracién aclara el derecho de los Miembros a adoptar el principio de
agotamiento internacional de derechos (el que determina las reglas segtn las cuales
pueden aceptarse importaciones paralelas). La Declaracién afirma que “el efecto de
las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC [...] es dejar a cada miembro en
libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnacién”.

vii



Repercusiones de la Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Ptblica

9. La Declaraciéon reconoce que existe un problema no resuelto relacionado con el
Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica: el uso de licencias obligatorias en paises
con escasa o ninguna capacidad de fabricacién de farmacos o con demanda de
mercado insuficiente; y encarga al organismo de gobierno del Acuerdo sobre los
ADPIC (el Consejo de los ADPIC) a que encuentre una solucién en el curso de 2002.

10. Al considerar los distintos enfoques del problema de las licencias obligatorias en
paises con escasa o ninguna capacidad de fabricacién o con demanda de mercado
insuficiente, los Miembros deberdn tener cuidado de elegir un enfoque que
proporcione los incentivos adecuados para la produccién y exportacion de los
medicamentos que se necesiten.

11. Entre las caracteristicas deseables de cualquier solucién al problema de la
concesién de licencias obligatorias en paises con escasa o ninguna capacidad de
fabricacién, o con demanda de mercado insuficiente, se cuentan: una estructura legal
internacional estable; transparencia y predictibilidad de las reglas aplicables en
paises importadores y exportadores; procedimientos legales rapidos y sencillos tanto
en los paises importadores como en los exportadores; igualdad de oportunidades
para los paises que necesitan medicamentos incluso en el caso de productos no
patentados en el pais importador; facilitar la presencia de una multitud de
proveedores potenciales de los medicamentos necesarios, tanto de paises
desarrollados como en desarrollo; y una amplia cobertura en lo tocante a los
problemas de salud y la gama de medicamentos.

12. La Declaracién permite a los PMA optar por una prérroga del periodo transitorio
provisto bajo el articulo 66.1 del Acuerdo sobre los ADPIC relativo a patentes
farmacéuticas. Sin embargo, dado que casi todos los PMA ya conceden protecciéon a
las patentes de productos farmacéuticos, es posible que esta aparente concesion a los
PMA tenga muy pocos efectos practicos.

13. Queda implicita en la Declaracién la posibilidad de que haya que hacer una
diferenciacién en las reglas de patentes para proteger la salud publica. La distincién
de la salud publica, y en especial de los productos farmacéuticos, como una cuestion
que requiere especial atencién en la aplicaciéon del Acuerdo sobre los ADPIC
constituye un reconocimiento de que las patentes relacionadas con la salud publica
pueden ser tratadas de distinta manera al resto de las patentes.

14. La Declaracién de Doha es una fuerte declaracién politica que puede facilitar a los
paises en desarrollo la adopcién de las medidas necesarias para acceder a la
asistencia sanitaria sin temor a verse arrastrados a una batalla legal. La Declaracién
es ademds una decisién ministerial con fuerza legal en los paises Miembros y para los
6rganos de la OMC, sobre todo el Organo de Solucién de Diferencias y el Consejo de
los ADPIC.
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Introducciéon

Introduccion

En la Conferencia Ministerial de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC)
celebrada en Doha (9 - 14 de noviembre de 2001), los Miembros de la OMC dieron un
paso sin precedentes al adoptar una declaracién especial! sobre cuestiones
relacionadas con el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y la Salud Puablica.? La discusiéon
de esta declaracion fue una de las cuestiones mas sobresalientes de la Conferencia,?
que inici6 una nueva ronda de negociaciones comerciales sobre una amplia gama de
cuestiones.* Este fue el primer resultado de un proceso que comenzé en 2001 cuando,
a peticion del Grupo Africano, el Consejo de los ADPIC acordé tratar
especificamente la relaciéon existente entre el Acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica.

La peticiéon del Grupo Africano, apoyado por otros paises en desarrollo, reflejo la
creciente preocupacion por las repercusiones del Acuerdo sobre los ADPIC respecto
al acceso a los medicamentos, sobre todo por las disposiciones del Acuerdo sobre
patentes. La crisis del VIH en los paises del Africa subsahariana, los intentos de la
industria farmacéutica, respaldada por algunos gobiernos,® de bloquear la aplicacién
de medidas compatibles con el Acuerdo sobre los ADPIC por parte del Gobierno de
Sudaéfrica, y la reclamacion presentada por los EE.UU. contra Brasil en relacién con

1 El Parrafo 17 de la Declaracion Ministerial general dice: “Recalcamos la importancia que
atribuimos a que el Acuerdo relativo a los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) se aplique e interprete de manera
que apoye la salud ptblica, promoviendo tanto el acceso a los medicamentos existentes como
la investigacién y desarrollo de nuevos medicamentos, y, a este respecto, adoptamos una
Declaracién aparte.”

2 “Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica” (de aqui en adelante
llamada “la Declaracién de Doha”), WT/MIN(01)/DEC/2, 20 de noviembre de 2001 (véase el
texto completo en el Anexo 1).

3 El Director General de la OMC resalté la importancia de esta cuestién el primer dia de la
Conferencia, indicando asi que el acuerdo sobre la salud publica y el Acuerdo sobre los
ADPIC era el punto central de la nueva ronda. Pascal Lamy, el Comisario de Comercio de la
Unioén Europea, afirmé en la Conferencia que “tenemos que hallar la combinacién adecuada
de comercio y otras politicas, y para ello basta con considerar la pasiéon que ha rodeado
nuestro debate sobre los ADPIC y el acceso a los medicamentos, que de forma tan intensa ha
emergido hasta convertirse esta semana en una cuestién claramente definitoria para nosotros,
y con toda la razén”.

4 Incluidas la aplicacién de acuerdos existentes, la agricultura, el sector de servicios, los
aranceles industriales, los subsidios, las medidas anti-dumping, los acuerdos comerciales
regionales y el medio ambiente.

5 La Ley Publica 105-277 de los EE.UU. (105° Congreso, 1999) establecié que “Ninguno de los
fondos apropiados bajo este epigrafe podra ser utilizado para asistir al gobierno central de
Sudéfrica, hasta que el Secretario de Estado informe por escrito a los comités adecuados del
Congreso de los pasos que estd tomando o va a tomar el Gobierno de los Estados Unidos para
trabajar con el Gobierno de la Reptblica de Sudafrica para negociar la derogacion, suspension,
o expiracién de la seccién 15 (c) de la Ley de Enmienda de Control de Medicamentos y de
Sustancias relacionadas n° 90 de 1997 de Sudafrica” (traduccién no oficial). Tras la adopcion
del Acuerdo sobre los ADPIC, el Gobierno de los EE.UU. sigui6 elaborando listados de paises
de acuerdo con la seccién especial 301 de la Ley de Comercio de los EE.UU., a menudo
poniendo en duda las disposiciones de las leyes nacionales sobre salud publica:
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las licencias obligatorias,® fueron percibidos como manifestaciones de un conflicto
entre el reconocimiento de los derechos de la propiedad intelectual y los objetivos
esenciales de la salud ptblica. Aunque uno de los objetivos declarados del Acuerdo
sobre los ADPIC fue reducir las tensiones que surgen. de la protecciéon de los
derechos de la propiedad intelectual,” la proteccién de la propiedad intelectual de los
productos farmacéuticos y sus efectos sobre la salud publica, y en particular el acceso
a los medicamentos, sigue siendo una cuestion muy controvertida.?

La voluntad de los paises en desarrollo de ocuparse de las cuestiones de salud
puablica en el Consejo de los ADPIC estuvo basada en la conviccién de que el
Acuerdo sobre los ADPIC no deberfa impedir que sus miembros adoptaran las
medidas necesarias para asegurar el acceso a los medicamentos y para satisfacer
otras necesidades de salud ptblica. Varios documentos, en particular de la OMS’ y
de la CNUCD,0 asi como abundante trabajo académicol! y declaraciones de
organizaciones no gubernamentales,'? habian subrayado la flexibilidad permitida por
el Acuerdo sobre los ADPIC, en especial en relacién con las excepciones a los
derechos de patente, importaciones paralelas y licencias obligatorias. Los paises en
desarrollo deseaban una declaracién, no por falta de claridad en el Acuerdo, sino
como resultado de los obstaculos con que se han enfrentado las autoridades de
dichos paises al intentar aprovechar esa flexibilidad a nivel nacional.

La relacién entre la salud ptblica y el Acuerdo sobre los ADPIC fue examinada en
1996 por la Asamblea Mundial de la Salud, la que se ocupé de esa cuestién en una
resolucién sobre la Estrategia revisada en materia de medicamentos.®> Las
resoluciones subsiguientes adoptadas por la Asamblea Mundial de la Salud en 200114
indicaron la necesidad de evaluar el impacto del Acuerdo sobre los ADPIC sobre el
acceso a medicamentos, la capacidad de fabricacion local y el desarrollo de nuevos
medicamentos.!

¢La intenciéon declarada por el Gobierno de Brasil fue el aprovisionarse de antirretrovirales a
precios inferiores a los que cobraban los titulares de patentes, en el marco del programa contra
el SIDA apoyado por el gobierno. Los Estados Unidos retiraron su reclamacién tras alcanzar
un acuerdo con el gobierno brasilefio en marzo de 2001.

7 Véase el Preambulo del Acuerdo, parrafo 7: “Insistiendo en la importancia de reducir las
tensiones mediante el logro de compromisos mas firmes de resolver por medio de
procedimientos multilaterales las diferencias sobre cuestiones de propiedad intelectual
relacionadas con el comercio”.

8 Véase, por ejemplo, Abbott, 2002a.

9 Véase, por ejemplo, Veldsquez y Boulet, 1999.

10 CNUCD, 1996.

11 Véase la bibliografia anotada en OMS, 2001.

12 Véase, por ejemplo, Oxfam, 2002; Médicos sin Fronteras, 2001; VSO, 2001.

13 La OMS recibié el mandato de “que informe sobre las repercusiones de la labor de la
Organizacién Mundial del Comercio respecto de las politicas farmacéuticas nacionales y de
los medicamentos esenciales y que formule recomendaciones para la colaboracién entre la
Organizacién Mundial del Comercio y la OMS, segtin proceda” (Resolucion WHA49.14, 25 de
mayo de 1996).

14 Resoluciones WHA54.10 y WHA54.11.

15 El Subcomision de las Naciones Unidas de Promocién y Proteccién de los Derechos
Humanos sefial6 también los “contradicciones aparentes entre el régimen de derechos de
propiedad intelectual consagrado en el Acuerdo sobre los ADPIC, por una parte, y el derecho
internacional relativo a los derechos humanos, por otra parte”, incluidos los derechos
humanos a los alimentos, a la salud y a la autodeterminacién (Comisién de Derechos
Humanos, Subcomisiéon de Promocién y Proteccion de los Derechos Humanos,
quincuagésimo segundo periodo de sesiones, punto 4 del orden del dia, Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales, Derechos de Propiedad Intelectual y Derechos Humanos).



Introducciéon

El Consejo de los ADPIC considerd sistematicamente la relacién entre la salud
publica y el Acuerdo sobre los ADPIC por primera vez en una sesién especial en
junio de 2001. Varios paises en desarrollo!¢ y las Comunidades Europeas (CE) y sus
Estados miembros!” presentaron asimismo documentos al Consejo. En agosto y
septiembre de 2001, el Consejo de los ADPIC celebré sesiones extraordinarias para
discutir el tema. En la sesiéon de junio, el Grupo Africano y otros paises en
desarrollo!® presentaron el borrador de una declaracién ministerial sobre el Acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica. Esta propuesta desarrollaba los principios de
politica necesarios para asegurar que el Acuerdo sobre los ADPIC no perjudique el
derecho legitimo de los Miembros de la OMC a formular sus propias politicas de
salud publica, e incluia aclaraciones précticas de disposiciones relativas a la
concesion de licencias obligatorias, importaciones paralelas, produccién para la
exportacién a un pais con capacidad de produccién insuficiente, y proteccién de
datos (articulo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC). El texto incluia ademas una
propuesta de evaluacién de los efectos del Acuerdo sobre los ADPIC, con especial
hincapié en el acceso a los medicamentos y en la investigacion y el desarrollo para la
prevencion y el tratamiento de enfermedades que afectan predominantemente a la
poblacién de los paises en desarrollo y de los paises menos adelantados (PMA). Los
Estados Unidos, Japén, Suiza, Australia y Canadé hicieron circular un documento
con un texto alternativo que destacaba la importancia que la protecciéon de la
propiedad intelectual tiene para la investigacion y el desarrollo, manifestando que la
propiedad intelectual contribuye a los objetivos globales de salud publica. Se
distribuy6 otro documento oficioso de las CE en el que se proponian posibles
soluciones al problema con el que se enfrenta la produccién para la exportacién a la
hora de cumplir con una licencia obligatoria en un pais sin ninguna o con escasa
capacidad de produccién. Las negociaciones sobre estos textos tuvieron lugar en el
Consejo General.

La eventual adopcién de una declaracién sobre la salud ptblica y el Acuerdo sobre
los ADPIC fue el resultado de una estrategia cuidadosamente elaborada por los
paises en desarrollo.!® Pese a la resistencia que al principio mostraron algunos de los

16 Véase la presentaciéon del Grupo Africano, Barbados, Bolivia, Brasil, Cuba, Reptblica
Dominicana, Ecuador, Filipinas, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistan, Paraguay,
Pert, Sri Lanka, Tailandia y Venezuela (IP/C/W /296, 29 de junio de 2001).

17 Véase IP/C/W /280, 12 de junio de 2001.

18 Bangladesh, Barbados, Bolivia, Brasil, Cuba, Reptublica Dominicana, Ecuador, Filipinas,
Haiti, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistan, Paraguay, Pert, Sri Lanka, Tailandia y
Venezuela.

19 Doha es un éxito concreto que pueden apuntarse los paises en desarrollo y las ONG. Si
Doha representa un giro significativo en el poder que tienen los paises en desarrollo para
influir sobre el proceso de establecimiento de normas de la propiedad intelectual dentro de la
OMC es atn motivo de conjetura (Drahos, 2002).
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paises desarrollados,? la Declaraciéon de Doha fue adoptada por consenso, sobre la
base de compromisos de ltima hora y de una formulacién cuidadosa.?!

20 Para algunos observadores, la “crisis del carbunco” (anthrax) hizo que el interés ptblico en
el debate de Doha se decantara por la salud publica y el Acuerdo sobre los ADPIC (véase, por
ejemplo, South Centre, 2001, p. 38). “Los Estados Unidos se vieron enfrentados de repente con
una situacién de percepciéon de una necesidad de acceso inmediato y generalizado a un
producto que atin estaba patentado, mientras que el titular exclusivo de la patente, en este
caso Bayer, se mostr6 incapaz o no dispuesto a ofrecer un suministro que respondiera a la
demanda inmediata. La primera intencién del Gobierno de los EE.UU. fue considerar la
opcién de la licencia obligatoria y buscar fabricantes alternativos” (traduccién no oficial)
(Kettler, 2002, p. 8). El Gobierno canadiense también tomé medidas para garantizar el
suministro del medicamento contra el carbunco, a pesar de la patente de la que Bayer era
titular (véase, por ejemplo, Harmon, 2001).

2l Los paises en desarrollo, en particular, abandonaron su posicion original en la que pedian
que la Declaracién afirmara que “Nada en el Acuerdo sobre los ADPIC impedira a los
Miembros adoptar medidas para proteger la salud publica” (IP/C/W/312, WT/GC/W /450,
4 de octubre de 2001), que habia sido uno de los principales puntos contenciosos durante el
trabajo preparatorio.



Alcance

Alcance

La Declaracién de Doha incluye disposiciones preambulares (parrafos 1 a 4), una
disposicion dirigida a confirmar la interpretaciéon de ciertas reglas del Acuerdo sobre
los ADPIC (parrafo 5), y dos disposiciones operativas que requieren la accion del
Consejo de los ADPIC con relacién a los paises con escasa o ninguna capacidad de
fabricaciéon de productos farmacéuticos (pérrafo 6), y para la prérroga del periodo
transitorio para los PMA respecto a la protecciéon de productos farmacéuticos
(pérrafo 7).

Los problemas de los que se ocupa la Declaracién de Doha estdn definidos en el
péarrafo 1 en términos generales. Los Miembros reconocen la “gravedad” de los
problemas de salud publica que afligen a muchos paises en desarrollo y PMA, en
especial los derivados del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias.

Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica: parrafo 1

1. Reconocemos la gravedad de los problemas de salud ptblica que afligen a muchos
paises en desarrollo y menos adelantados, especialmente los resultantes del
VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias.

Mientras que algunos paises desarrollados intentaron limitar el &mbito de la
Declaracién?? a la crisis del VIH/SIDA, el texto adoptado refleja la preocupacion de
los paises en desarrollo y de los PMA respecto a las repercusiones del Acuerdo sobre
los ADPIC en la salud publica en general, sin limitarse a ciertas enfermedades. La
referencia a ciertas “epidemias”? especificas no implica que la Declaracién se limite a
ellas. Cubre cualquier “problema de salud publica”, incluidos los que puedan
derivarse de enfermedades que afectan a la poblacién de los paises en desarrollo asi
como de los paises desarrollados, como el asma o el cancer.

Ademas, aunque el acceso a los medicamentos fue la principal preocupaciéon que
condujo a la Declaracién de Doha, la Declaracién cubre no sélo los medicamentos,
sino cualquier producto, método o tecnologia dirigida al cuidado de la salud. Asi, la
Declaracién afecta a productos farmacéuticos, procedimientos y usos, métodos
quirtrgicos, terapéuticos y de diagnéstico,?* equipos de diagnéstico y equipos
médicos.

22 El desacuerdo sobre el alcance de la Declaracién se vio reflejado en que parte del titulo del
borrador estaba entre paréntesis (“acceso a medicamentos”) (“salud publica”). En todas las
negociaciones, los EE.UU., apoyados por Suiza, propusieron un texto que sé6lo hacia referencia
a una “crisis sanitaria”, “pandemias” y “enfermedad infecciosa”. Véase 't Hoen, 2001, p.11.

2 Una “epidemia” es una enfermedad prevalente en una comunidad en un momento
determinado; uno de los borradores de la Declaracién aludia en cambio a “pandemia”, es
decir, una enfermedad prevalente en todo el pais o en todo el mundo (The Concise Oxford
Dictionary, pp. 324 y 738).

% Debe sefialarse que los Miembros de la OMC pueden excluir éstos métodos de la
patentabilidad (véase el Articulo 27.3 a) del Acuerdo sobre los ADPIC).
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Finalmente, mientras que las patentes han sido el centro del debate en esta cuestion,
la Declaracién resulta aplicable a todas las areas de la propiedad intelectual cubiertas
por el Acuerdo sobre los ADPIC, incluida la proteccién de los datos de prueba
presentados para la aprobacién comercial de los productos farmacéuticos.?

% Véase el parrafo 7 de la Declaracion.



El papel del Acuerdo sobre los ADPIC y los derechos de la propiedad intelectual (DPI)

El papel del Acuerdo sobre los ADPIC y los
derechos de la propiedad intelectual
(DPI)

Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica: parrafos 2y 3

2. Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la
OMC forme parte de la accién nacional e internacional mds amplia encaminada a
hacer frente a estos problemas.

3. Reconocemos que la proteccién de la propiedad intelectual es importante para el
desarrollo de nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las preocupaciones con
respecto a sus efectos sobre los precios.

Los parrafos 2 y 3 de la Declaracién de Doha expresan la opinién de los Miembros
respecto al papel del Acuerdo sobre los ADPIC y los DPI en el contexto de la salud
publica.

El pérrafo 2 resalta “la necesidad” de que el Acuerdo sobre los ADPIC “forme parte
de la accién nacional e internacional mas amplia encaminada a hacer frente a estos
problemas”. Esta afirmacién, leida en conjuncién con el pérrafo 4, parece indicar que
la medida en que el Acuerdo sea parte del problema o parte de la solucién a las
necesidades de la salud ptblica, depende sobre todo del modo de aplicacién e
interpretacién del Acuerdo. Este pérrafo sugiere que los derechos de propiedad
intelectual son uno de los factores, pero no el tinico, que afectan la salud publica y, en
concreto, el acceso a los medicamentos.26

La primera frase del parrafo 3 alude al “importante” papel de la protecciéon de la
propiedad intelectual “para el desarrollo de nuevos medicamentos”. A diferencia de
otros pérrafos del preambulo, éste hace una referencia especifica a los
“medicamentos”.?” Esta afirmacién, bienvenida por la industria farmacéutica, queda
balanceada por la segunda frase, que reconoce uno de los efectos problematicos de la
proteccién de patentes: su impacto sobre los precios.

El sistema de patentes estd disefiado para permitir a los titulares de las patentes fijar
precios mas altos que los que regirfan en un mercado con libre competencia. La
Declaracién de Doha reconoce que los altos precios de medicamentos causados por la
proteccién de patentes son parte de los graves problemas que afligen a los paises en

2% Algunos analisis, en particular los elaborados por la industria farmacéutica, han resaltado
que el acceso a los medicamentos esta determinado fundamentalmente por factores ajenos a
los derechos de la propiedad intelectual, como la infraestructura sanitaria y los servicios
médicos. Véase, p. €j., IIPI, 2000. Véase también la presentacién de los EE.UU. al Consejo de
los ADPIC (IP/C/W /340, 14 de marzo de 2002).

27 El papel primordial que tienen las patentes en incitar a la investigacion para el desarrollo de
medicamentos ha sido tema de numerosos trabajos académicos. Véase, p. ej., Kettler, 2002.
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desarrollo y a los PMA, y es un motivo de preocupacién al que debe atenderse. El
consenso alcanzado sobre el impacto de la proteccion de patentes en los precios de
los medicamentos puede considerarse como uno de los mayores logros politicos de
los paises en desarrollo en la Declaracién Ministerial de Doha.
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Medidas de salud publica

Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica: parrafo 4

4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir que
los Miembros adopten medidas para proteger la salud puablica. En consecuencia, al
tiempo que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC,
afirmamos que dicho 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
publica 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.

El parrafo 4 de la Declaracion de Doha fue una de las disposiciones mas
controvertidas del documento, y objeto de intensas negociaciones tanto durante los
preparativos como en la Conferencia Ministerial de Doha. El objetivo negociador de
los paises en desarrollo fue, tal como se ha mencionado anteriormente, obtener el
reconocimiento del hecho de que nada en el Acuerdo sobre los ADPIC deberia ser
interpretado de modo que impida a los Miembros adoptar las medidas necesarias
para proteger la salud publica.

Los paises en desarrollo perseguian basicamente una declaracién que reconociera su
derecho a introducir ciertas medidas que favorecieran la competencia, sobre todo
licencias obligatorias e importaciones paralelas, que facilitan el acceso a la atencién
sanitaria. Se vieron frustrados por la oposicién y por la presién que la industria
farmacéutica y los gobiernos ejercieron sobre algunos paises.?® Ademads, varios
participantes opinaban que la cldusula final del articulo 8.1, que establece que
cualquier medida adoptada, entre otros motivos, para proteger la salud ptublica debe
ser compatible con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC,? proporcionaba
una menor proteccién para la salud publica que las excepciones correspondientes del
articulo XX b) del GATT30 y los acuerdos sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, y
sobre Barreras Técnicas al Comercio.

28 Véase, p. €j., Drahos, 2002.

2 Articulo 8.1 del Acuerdo sobre los ADPIC: "Los Miembros, al formular o modificar sus leyes
y reglamentos, podrdn adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la
nutricén de la poblacién, o para promover el interés publico en sectores de importancia vital
para su desarrollo socioeconémico y tecnolégico, siempre que esas medidas sean compatibles
con lo dispuesto en el presente Acuerdo."

30 Articulo XX del GATT: "A reserva de que no se apliquen las medidas enumeradas a
continuacién en forma que constituya un medio de discriminacién arbitrario o injustificable
entre los paises en que prevalezcan las mismas condiciones, o una restriccién encubierta al
comercio internacional, ninguna disposicion del presente Acuerdo seréd interpretada en el
sentido de impedir que toda parte contratante adopte o aplique las medidas:

b) necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o
para preservar los vegetales; "
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Para los paises desarrollados, el Acuerdo sobre los ADPIC no representaba una
barrera a la consecucién de los objetivos de salud ptublica, y no estaban dispuestos a
minar ninguna de las obligaciones estipuladas en el Acuerdo.?! De acuerdo con las
CE y sus Estados miembros, “no puede atribuirse al Acuerdo sobre los ADPIC la
crisis sanitaria de los paises en desarrollo, ya que el Acuerdo no ha de ser un
obstaculo en la lucha contra esa crisis”. Las CE y sus Estados miembros estaba, por
tanto, dispuesta a contribuir “de modo constructivo en cualquier debate relativo a la
interpretacion de esas disposiciones” .32

El texto, redactado por el presidente del Consejo General de la OMC, y que
proporcioné las bases para las negociaciones de Doha, ofrecia dos opciones para el
pérrafo 4:

Opcion 1

[Nada en el Acuerdo sobre los ADPIC impedird a los Miembros que tomen medidas para
proteger la salud publica. Por ello, aunque reiteramos nuestra vinculacion al Acuerdo sobre
los ADPIC, afirmamos que el Acuerdo serd interpretado y aplicado de modo que apoye el
derecho de los miembros de la OMC a proteger la salud publica y, en particular, a garantizar
el acceso a los medicamentos para todos.

En conexion con lo dicho, reafirmamos el derecho de los miembros de la OMC a hacer pleno
uso de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que proporcionan la flexibilidad
necesaria para este proposito].

Opcién 2

[Afirmamos la capacidad de todo Miembro de hacer pleno uso de las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC, que proporcionan la flexibilidad necesaria para afrontar las crisis de salud
publica, tales como el VIH/SIDA y otras pandemias, y a tal fin, todo Miembro puede tomar
las medidas necesarias para afrontar estas crisis de la salud publica, y en particular para
lograr un acceso asequible a los medicamentos. Ademds, estamos de acuerdo en que esta
Declaracion no aumenta ni disminuye los derechos y obligaciones de los Miembros
estipulados en el Acuerdo sobre los ADPIC. Con vistas a facilitar el uso de esta flexibilidad
proporcionando una mayor certidumbre, acordamos hacer las siguientes aclaraciones]33

La redaccién de la primera parte del parrafo 4 refleja lo delicado del compromiso
alcanzado en Doha. Reafirma los derechos de los Miembros a tomar medidas “para
proteger la salud puablica” de una forma mucho menos elaborada que el

31 Véase, por ejemplo, la declaracién efectuada por la delegacion de EE.UU. en la sesién
especial del Consejo de los ADPIC del 21 de junio de 2001, IP/C/M/31.

21P/C/W /280, parrafos 17 y 19.

3 Durante el proceso de negociacién, la Comisién Europea propuso el siguiente texto como
soluciéon intermedia al parrafo 4: [No hay nada en el Acuerdo sobre los ADPIC que impida a los
Miembros procurar y alcanzar objetivos de salud piiblica. De acuerdo con esta afirmacion, el Acuerdo
sobre los ADPIC serd interpretado y aplicado de manera que apoye la capacidad de los Miembros de la
OMC de mejorar el acceso a medicamentos asequibles para todos en el contexto de los objetivos de salud
publica].

10
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articulo XX b) del GATT y que las disposiciones correspondientes de los acuerdos
ASF y BTC.34

Una posible interpretacién del parrafo 4 es que el Acuerdo sobre los ADPIC no esté
en conflicto con la salud publica. El parrafo 4 constituirfa una declaracién de hecho
(“el Acuerdo sobre los ADPIC no impide”) antes que un cambio en el equilibrio del
Acuerdo en el sentido de que la salud publica tiene precedencia sobre los intereses
comerciales. Asi, para la Comisién Europea, “la cuestiéon no es si la propiedad
intelectual tiene o no precedencia sobre la salud publica, o viceversa. La propiedad
intelectual y la salud publica pueden y deben apoyarse mutuamente porque sin
medicamentos eficaces, las politicas de salud ptiblica no tendrian éxito” .35 En opinién
de la Comisién Europea, la afirmaciéon contenida en el parrafo 4 “es importante para
dar sentido al principio evidente de que el derecho de un Miembro (o su deber) de
perseguir objetivos y politicas de salud publica no se ve afectado por el Acuerdo
sobre los ADPIC” 36

Sin embargo, para dar sentido al pérrafo 4, es posible interpretar que la intencién de
los Miembros consisti6é en indicar que en casos en los que exista un conflicto entre los
derechos de la propiedad intelectual y la salud publica, aquellos no deberian ser un
obstaculo para la realizacién de ésta.?” Una posible lectura de este parrafo es que tal
conflicto puede surgir, y ése precisamente es el motivo por el que “el Acuerdo sobre
los ADPIC no impide ni debera impedir que los Miembros adopten medidas para
proteger la salud ptublica”.

Como se ha mencionado, una cuestién bésica subyacente en las deliberaciones
conducentes a la Declaracién de Doha era la medida en la que el texto final del
articulo 8.1 significaria que la propiedad intelectual puede tomar precedencia sobre
la salud ptblica. Una posible interpretacion de esta disposicion es que, a diferencia
del articulo XX b) del GATT, en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC la salud
publica y otras razones enumeradas en el articulo 8.1 permiten a los miembros
adoptar medidas (por ejemplo, controles de comercializacién y precios), pero no
derogar las obligaciones relativas a la disponibilidad o la aplicacién de los derechos
de la propiedad intelectual. Sin embargo, en vista del parrafo 4 de la Declaracién de
Doha, puede argumentarse que el articulo 8.1 no impediria la derogacién de ciertas
obligaciones estipuladas por el Acuerdo sobre los ADPIC si fuera necesario para
atender las necesidades de la salud publica.

3 La “prueba de necesidad”, fundamental para esas disposiciones, no se menciona en la
Declaraciéon de Doha. Para mas informacién sobre la aplicacién de dicha prueba en la
jurisprudencia del GATT/OMC, Véase, p. €j., Correa, 2000b.

% Comisién Europea, 2001, (traduccién no oficial).

% Ibid.

%7 La delegacion brasilefia sefial6 en la Conferencia Ministerial de Doha que “En la esfera de la
propiedad intelectual, las diferentes interpretaciones del Acuerdo sobre los ADPIC han dado
origen a tensiones. Hasta cierto punto, es normal que los conflictos de intereses se reflejen en
interpretaciones divergentes de las normas comunes. Pero la explotacién comercial del
conocimiento no debe ser mas valorada que la vida humana. Hay circunstancias en las que los
conflictos de intereses exigen que el Estado ejerza su responsabilidad politica suprema ...
Brasil promueve y defiende los derechos de propiedad intelectual ... Sin embargo, si las
circunstancias asi lo exigen, el Brasil, como muchos otros paises, no vacilara en hacer pleno
uso de la flexibilidad permitida por el Acuerdo sobre los ADPIC para salvaguardar de manera
legitima la salud de sus ciudadanos”. Véase también, por ejemplo, ‘t Hoen (2001), p. 11; Raja
(2001), p. 14, y la Declaracién Conjunta del 14 de noviembre de 2001, por MSF, Oxfam, CPT,
Consumers International, HAI y The Third World Network, Third World Economics
(Economia del Tercer Mundo), N°. 268, 1-15 de noviembre de 2001.
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La protecciéon de la salud publica se convierte con la Declaracién de Doha en un
propésito claramente expresado del Acuerdo. Al afirmar que el Acuerdo sobre los
ADPIC “puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el
derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud ptblica y, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos para todos”, el parrafo 4 sirve de guia a los
paneles y al Organo de Apelacion para la interpretaciéon de las disposiciones del
Acuerdo en casos en los que estén en juego cuestiones de salud publica. Asi, los
Miembros han desarrollado una regla de interpretacion especifica que da contenido a
las disposiciones interpretativas generales de la Convencién de Viena sobre el
Derecho de los Tratados (en adelante “la Convencién de Viena”) sobre las que se ha
construido la jurisprudencia del GATT/OMCS38 Por lo tanto, en casos de
ambigtiedad, los paneles y el Organo de Apelaciéon deberan optar por
interpretaciones que apoyen “el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la
salud publica”.

Debe sefialarse también que el parrafo 4 se refiere especificamente a la cuestion del
“acceso a los medicamentos para todos”, indicando que en la interpretacién de las
obligaciones del Acuerdo, se debe prestar especial atencién al logro de este objetivo.

Finalmente, el parrafo 4 alude a la aplicacion del Acuerdo, y no sélo a su
interpretacion. La aplicacion tiene lugar a nivel nacional, pero estd influenciada por
las acciones de otros gobiernos, ya sea en el contexto de las relaciones bilaterales o en
el marco multilateral. El mensaje importante de la Declaracién a este respecto es que
el Acuerdo puede aplicarse’® de modo que apoye el derecho de los Miembros de
proteger la salud publica. Como resultado, otros Miembros deberdn abstenerse de
llevar a cabo acciones que entorpezcan el ejercicio de tales derechos por los demas
Miembros, y sobre todo por paises en desarrollo y PMA.

Sin embargo, de acuerdo con este parrafo, los Miembros no sélo pueden aplicar el
Acuerdo sobre los ADPIC “de una manera que apoye el derecho de los Miembros de
la OMC de proteger la salud ptblica”, sino que también deben aplicarlo de tal modo.
Esto significa que todos los estados Miembros, incluidos los paises desarrollados,

% Tal y como lo declar6 un panel, el Acuerdo sobre los ADPIC tiene un rango sui generis
relativamente independiente dentro de la OMC, pero es “parte inegrante del sistema de la
OMC, el cual se basa en la experiencia adquirida durante casi medio siglo en el Marco del
Acuerdo General Sobre Aranceles Aduaneros y Comerico de 1947 (“GAAT de 1947”)”.

Véase India: Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos y los productos quimicos para
la agricultura), WT/DS50/R, adoptado el 16 de enero de 1998, parr. 7.19.

% Puesto que la aplicacién es en ultimo término una obligacién impuesta a los Estados
Miembros, la lectura l6gica de la segunda frase del parrafo 4 es que el Acuerdo deberia ser
interpretado y puede ser aplicado de manera que apoye el derecho de los Miembros a
proteger la salud publica.
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estan obligados a contribuir a la solucién de los problemas de salud publica a los que
se refiere la Declaracion de Doha#*0 Una posible manera de hacerlo seria, por
ejemplo, adoptando medidas para permitir la exportacién de los medicamentos
necesarios en un pais con escasa o ninguna capacidad de fabricacién, una cuestion
que el parrafo 6 de la Declaracién pide a los Miembros que aborden (véase maés
adelante).

40 Véase también el parrafo 17 de la Declaracién Ministerial general, que se cita en la nota a pie
de pégina 1.
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Flexibilidad del Acuerdo sobre los ADPIC

La segunda parte del parrafo 4 de la Declaraciéon de Doha refleja una de las
principales preocupaciones de los paises en desarrollo en el proceso conducente a la
Conferencia Ministerial de Doha.

El concepto de “flexibilidad”4! aplicado a las obligaciones impuestas por el Acuerdo
sobre los ADPIC, ha sido crucial para varios andlisis del Acuerdo sobre los ADPIC#2
y para la posiciéon de los paises en desarrollo en el Consejo de los ADPIC en las
sesiones especiales relativas al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud.#® Definir
claramente parte de la flexibilidad disponible fue el principal objetivo de la
Declaracion.

La Declaracién destaca la flexibilidad “a este efecto”, es decir, para adoptar medidas
de proteccién de la salud publica. Tal y como indica la cobertura del parrafo 5, los
Miembros sélo especificaron de manera no exhaustiva algunos de los aspectos del
Acuerdo que proporcionan dicha flexibilidad (”..reconocemos que estas
flexibilidades incluyen ...” )*.

La confirmaciéon de que el Acuerdo sobre los ADPIC deja lugar para la flexibilidad a
nivel nacional tiene importantes implicaciones politicas y legales. Indica que las
presiones para impedir el uso de la flexibilidad disponible son contrarias al espiritu y
al propésito del Acuerdo sobre los ADPIC, en particular en vista de la reconocida
“gravedad de los problemas” a los que se enfrentan los paises en desarrollo y los
PMA en el 4rea de la salud ptblica. En términos legales, dicha confirmacién significa
que tanto los paneles como el Organo de Apelaciéon deben interpretar el Acuerdo y
las leyes y reglamentos adoptados para su aplicacion tomando en consideracién las
necesidades de salud publica de cada uno de los Estados Miembros.

4 “Flexible” significa “facil de dirigir, manejable, adaptable, versatil, agil, complaciente”
(Concise Oxford Dictionary, p. 373).

42 Véase, p. ¢j., Correa, 2000a; Reichman, 1997.

4 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros mantuvieron también, en su
presentacién del 12 de junio de 2001, que “en opinion de las CE y sus Estados miembros, los
objetivos, los principios y la finalidad del Acuerdo (establecidos en sus articulos 7 y 8), las
medidas transitorias especiales y otras disposiciones dan a esos paises un margen de
discrecionalidad suficientemente amplio en la aplicacién del Acuerdo. Ese margen les permite
establecer un régimen de la propiedad intelectual que cubra sus necesidades de politica y dé
respuesta a los problemas de salud publica” (IP/C/W /280, parrafo 8).

4 Téngase en cuenta que tanto la presentacion de los paises en desarrollo como la de la CE
mencionan otros aspectos en los que los miembros disponen de flexibilidad, como la
“disposiciéon de Bolar” y la proteccién de datos presentados para la aprobacién de la
comercializacién de productos farmacéuticos (Articulo 39.3 del Acuerdo). Véase IP/C/W /296
and IP/C/W/280.
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Interpretacion

Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Puablica: subparrafo 5 a)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretaciéon del derecho internacional
publico, cada disposicién del Acuerdo sobre los ADPIC se leera a la luz del objeto y
fin del Acuerdo tal como se expresa, en particular, en sus objetivos y principios.

El objetivo de los paises en desarrollo al proponer el subparrafo 5 a) de la
Declaracién de Doha fue resaltar la importancia de los articulos 7 y 8 del Acuerdo
sobre los ADPIC en la interpretacion del Acuerdo, en particular a la luz del articulo
31 de la Convencién de Viena.*> Alcanzaron su objetivo sin ignorar, sin embargo, que
otras disposiciones del Acuerdo contribuyen también a la determinacién de su objeto
y su proposito.

El hecho de que los propésitos del Acuerdo sobre los ADPIC se detallan no sélo en
sus articulos 7 y 8, sino también en otras disposiciones del Acuerdo, ya ha sido
reconocido, de hecho, en la jurisprudencia del Acuerdo sobre los ADPIC/OMC. En el
Caso Canadd - Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos,* el panel de la
OMC para la solucién de la diferencia argumentd, en conexién con el articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, que “los objetivos y las limitaciones indicados en el
articulo 7 y en el parrafo 1 del articulo 8,” asi como “las demds disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC en las que se indican el objecto y el fin de éste” obviamente
deben tenerse en cuenta a la hora de examinar las condiciones establecidas por dicho
articulo. Asi, el panel determiné que los articulos 7 y 8 expresan el “objeto y el fin”
del Acuerdo sobre los ADPIC, pero que no son las dnicas disposiciones que
establecen los objetivos del Acuerdo.

Conviene también sefialar que las CE y sus Estados Miembros destacaron el papel
fundamental de los articulos 7 y 8 en la interpretacién del Acuerdo sobre los ADPIC,
en su presentacion al Consejo de los ADPIC el 12 de junio de 2001.47 Afirmaron que

“Aunque los articulos 7 y 8 no se redactaron como clausulas de excepcién
general, son importantes para interpretar otras disposiciones del Acuerdo,
incluidas las relativas a medidas adoptadas por los Miembros para alcanzar
objetivos sanitarios”.

4% No estd claro por qué esta norma interpretativa ha sido considerada como una de las
“flexibilidades” del parrafo 5. De hecho, dicha norma, si se aplica debidamente, deberia
asegurar que se conceda la debida preeminencia a la legislacion nacional cuando sea
oportuno; es decir, que la flexibilidad de que disponen los Estados miembros sea respetada
por el Organo de Solucién de Diferencias.

46 WT/DS114/R, 17 de marzo de 2000, parrafo 7.26 (en adelante designado el “caso CE-
Canada”).

47 Véase IP/C/W /280, pérrafo 12.
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De hecho, la Declaracién de Doha va mas alla de la simple confirmacién de la
relevancia de los articulos 7 y 8 para la interpretaciéon del Acuerdo sobre los ADPIC.
Proporciona un entendimiento del propésito del Acuerdo en cuanto a las cuestiones de
salud publica, que deberé guiar cualquier decisién que en el futuro sea adoptada por
los paneles y el Organo de Apelacién en relacién con dichos asuntos.

Licencias obligatorias

Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica: subparrafo 5 b)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

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

Los paises en desarrollo han identificado la concesién de licencias obligatorias como
uno de los principales instrumentos que pueden limitar los derechos exclusivos del
titular de la patente cuando sea necesario para alcanzar ciertos objetivos de la politica
puablica, en particular para asegurar la disponibilidad de fuentes alternativas de
suministro de medicamentos a precios mas bajos.48

El subparrafo 5 b) de la Declaracién de Doha se ocupa de un asunto central para los
intereses de los paises en desarrollo. Simplemente afirma lo evidente: el articulo 31
establece una serie de condiciones para la concesién de licencias obligatorias
(determinacién individual para cada caso; negociaciones previas, en ciertos casos,
con el titular de la patente; remuneracién, etc.), pero no limita los fundamentos sobre
los que puede descansar la concesién de dichas licencias. Aunque el articulo 31 hace
referencia a algunos fundamentos posibles (como el caso de emergencia o practicas
contrarias a la libre competencia) para conceder licencias obligatorias, deja a los
Miembros plena libertad para estipular otros, como la no explotacién de la patente, la
salud publica o el interés publico.

Aunque el subparrafo 5 b) no afiade nada sustancial a la comprensién del Acuerdo
sobre los ADPIC, la Declaraciéon de Doha utiliza especificamente la expresion
“licencia obligatoria”, que no figura en el Acuerdo en si.#? El uso de esta terminologia
puede contribuir a la concientizacién, sobre todo entre los ministros de salud de los
paises en desarrollo y los PMA acerca de la posible utilizacion de licencias
obligatorias para cumplir los objetivos de salud ptblica y de otro tipo.>0

48 Véase, p. ¢j., Veldsquez y Boulet, 1999; Correa, 2000a.

49 El Articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC se titula “Otros usos sin autorizacion del titular
de los derechos”.

50 A pesar de que el uso gubernamental de una patente para uso no comercial no se menciona
en el parrafo comentado, dicho mecanismo puede ser también importante para alcanzar
objetivos de salud publica.
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Emergencia

Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica: subparrafo 5 c)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

c) Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando entendido que las
crisis 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.

El subparrafo 5 c) de la Declaracién de Doha afirma lo que es un derecho indiscutible
de los Estados miembros: el derecho a determinar “lo que constituye una emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema urgencia”. Dicha determinacién puede ser
pertinente para la concesiéon de licencias obligatorias, el establecimiento de
excepciones segun el articulo 30, o la adopcién de otras medidas permitidas segin el
articulo 8.1 del Acuerdo.5!

El subparrafo 5 c) incluye también una premisa:

“quedando entendido que las crisis 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”.

Esta disposicién es importante por tres razones. En primer lugar, aclara que una
“crisis de salud publica” puede representar “una emergencia nacional u otras
circunstancias de extrema urgencia”, con lo que da cabida a la concesién de licencias
obligatorias cuando asi lo dispongan las leyes nacionales®? y, de acuerdo con el
articulo 31 b) del Acuerdo sobre los ADPIC, sin la obligacién de llevar a cabo
negociaciones previas con el titular de la patente.

51 En mayo de 2002, el Ministro de Justicia y Asuntos Legales y Parlamentarios de Zimbabwe
hizo una declaraciéon de periodo de Emergencia (VIH/SIDA) (Notificacién, 2002). En vista de
la rapida transmision del VIH/SIDA entre la poblacion de Zimbabwe, el Ministro declaré
“una emergencia durante un periodo de seis meses, con efecto a partir de la fecha de
promulgacién de la notificacion, con el propésito de permitir al Estado o a una persona
autorizada por el Ministro segtin la seccién 34 de la Ley (a) fabricar o utilizar cualquier
medicamento patentado, incluidos farmacos antirretrovirales, utilizado para el tratamiento de
personas que sufren de VIH/SIDA o de enfermedades procedentes del VIH/SIDA; (b) para
importar cualquier medicamento genérico utilizado para el tratamiento de personas que
sufren de VIH/SIDA o de enfermedades relacionadas con el VIH/SIDA” (traduccién no
oficial). El Poder Ejecutivo argentino promulgé también una Declaracién de Emergencia
Sanitaria hasta el 31 de diciembre de 2002 (Decreto 486, 12 de marzo de 2002), pero no hace
referencia explicita a las disposiciones de la ley de patentes.

52 Un estudio de las leyes de patentes de 70 paises en desarrollo indica que sélo 13 contemplan
la declaracion de emergencia nacional o de emergencia sanitaria como motivos especificos
para la concesion de licencias obligatorias. Véase Thorpe (préxima publicacién en 2002).
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Segundo, la referencia a “VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias” indica que una “emergencia” puede ser no sélo un problema a corto
plazo, sino también una situacién duradera, como es el caso de las epidemias
mencionadas especificamente a titulo ilustrativo. Este reconocimiento puede ser
considerado como un logro importante para los paises en desarrollo en la
Declaracién de Doha, puesto que implica que se pueden adoptar medidas especificas
para afrontar una emergencia y mantenerlas mientras persista la situacién
subyacente, sin restricciones temporales.

Tercero, si un Miembro presenta una reclamacion relativa a la calificacién que otro
Miembro ha dado a una situaciéon determinada como de “emergencia nacional u
otras circunstancias de extrema urgencia”, el lenguaje utilizado en el parrafo 5 c)
coloca sobre el Miembro que ha presentado la reclamacién la carga de demostrar que
no existe dicha emergencia o urgencia. Esta es una diferencia importante con
respecto a la anterior jurisprudencia del GATT/OMC fuera del contexto del Acuerdo
sobre los ADPIC la que, bajo el “test de necesidad”, ha puesto la carga de la prueba
sobre el Miembro que invocara una excepcién a sus obligaciones.53

Agotamiento

Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica: subparrafo 5 d)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

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
libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnacién, a
reserva de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato NMF y trato nacional.

La autorizacién de las importaciones paralelas segtn el principio internacional de
agotamiento ha sido considerada también por los paises en desarrollo como un
componente clave de un sistema de patentes sensible a las necesidades de la salud
publica. Esta fue una de las principales cuestiones planteadas por las empresas
farmacéuticas contra Sudafrica en el caso mencionado anteriormente.>*

Los paises en desarrollo tenfan gran interés en aclarar en la Declaracién de Doha el
derecho de los Miembros de adoptar el principio internacional de agotamiento de
derechos,5> de acuerdo con el articulo 6 del Acuerdo. El parrafo 5 d) proporciona la
aclaracién deseada. Afirma especificamente que “el efecto de las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC ... es dejar a cada Miembro en libertad de establecer su
propio régimen para tal agotamiento sin impugnacion” (el subrayado es del autor).

53 Véase Correa, 2000b.

5 Véase, p. €j., Bond, 1999.

% Este principio permite la importaciéon de un producto patentado a un pais sin la
autorizacion del titular de la patente o de los tenedores de una licencia, en la medida en que el
producto ha sido comercializado legitimamente en cualquier otro mercado. Véase, p. ej.,
Velasquez y Boulet, 1999.
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Aunque este parrafo no afiade nada sustancial al Acuerdo sobre los ADPIC,
ciertamente asegura a los Miembros que deseen aplicar el principio de agotamiento
internacional, que ello es legitimo y plenamente consistente con el Acuerdo.

Es necesario reasaltar que para aprovechar éste y otros aspectos de la flexibilidad que
proporciona el Acuerdo sobre los ADPIC (y que confirma la Declaracién de Doha),
las leyes nacionales deben incorporar las reglas adecuadas sobre licencias
obligatorias, excepciones y otras disposiciones pertinentes. Dicha flexibilidad no se
traduce autométicamente en los regimenes nacionales, y no protege a los gobiernos
(ni a los particulares) contra las acciones legales basadas en leyes y reglamentos
nacionales que no hagan uso de la flexibilidad del Acuerdo sobre los ADPIC. Por
ejemplo, para beneficiarse del principio del agotamiento internacional de derechos,
sera normalmente necesaria la existencia de disposiciones legales especificas que
permitan las importaciones paralelas.>

Un estudio de las leyes de patentes de los paises en desarrollo muestra que muchos
de estos paises no han utilizado, o han utilizado sélo en parte, los elementos de
flexibilidad que permite el Acuerdo sobre los ADPIC®. Por consiguiente, la
aplicacién efectiva de la Declaracién de Doha en esos paises requeriria la enmienda
de las leyes nacionales de modo que incorporen las excepciones y salvaguardias
necesarias para proteger la salud publica.8

% Aunque en algunos paises este principio puede surgir de la elaboracion de Ila
jurisprudencia, es posible que se requiera mucho tiempo para determinar cuél es la solucion
legal. Es probable que la incertidumbre ocasionada disuada o impida en la practica el uso de
dicho mecanismo como un medio para la obtencién de medicamentos a precios mds bajos que
los disponibles a escala nacional.

57 Véase Thorpe (préxima publicacion en 2002).

5% Para mas informacién sobre las posibles opciones para dicha reforma, véase, p. ej., Correa,
2001a.
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Miembros con insuficiente o ninguna
capacidad de fabricacién

Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica: parrafo 6

6. Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricacion en el
sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrian tropezar con dificultades
para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre
los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los ADPIC que encuentre una pronta
solucién a este problema y que informe al respecto al Consejo General antes del fin
de 2002.

En el parrafo 6, la Declaracion de Doha encarga al Consejo de los ADPIC que aborde
una cuestion delicada: como pueden los Miembros que carecen de capacidad de
produccién, o cuya capacidad es insuficiente, hacer un uso eficaz de la concesién de
licencias obligatorias. La Declaracién solicita que el Consejo de los ADPIC “encuentre
una pronta solucién a este problema y que informe al respecto al Consejo General
antes del fin de 2002”. Tal y como se discute a continuacién, dicha solucién debera
ser no so6lo aceptable desde el punto de vista legal, sino también viable
econdmicamente.

Una importante limitacién a las reglas de la concesién de licencias obligatorias segtin
el articulo 31 f) del Acuerdo sobre los ADPIC es el requisito de que un producto
fabricado bajo licencia obligatoria sea suministrado de forma predominante al
mercado nacional del tenedor de la licencia,’® a menos que la licencia haya sido
concedida para poner fin a précticas contrarias a la libre competencia (articulo 31 k)
del Acuerdo). En la préctica, esto significa que los Miembros con grandes mercados,
como la India, el Reino Unido o los Estados Unidos, podrian conceder facilmente
licencias obligatorias para el suministro de medicamentos patentados a fin de cubrir
sus necesidades de salud publica (por ejemplo, las procedentes de la amenaza del
terrorismo biolégico). Sin embargo, los paises Miembros con mercados pequefos,
como los paises de Africa donde mas grave es la crisis del SIDA, podrian enfrentarse
a enormes dificultades para establecer una produccién econémicamente viable si el
producto fabricado debe ser vendido “principalmente” en su mercado nacional.

El problema bésico que subyace en el pérrafo 6 es que muchos paises en desarrollo
tienen una capacidad insuficiente o nula para producir medicamentos por si mismos.
Tal y como se indica en el Anexo 2,9 la capacidad de fabricacién de farmacos estd
distribuida de manera muy desigual en todo el mundo. No hay muchos paises que

5 Articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC: “Cuando la legislacién 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 observaran las siguientes
disposiciones:

f) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que
autorice tales usos”.

0 Véase también OMS, 2000, p. 32
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tengan la capacidad de producir tanto ingredientes activos como formas
farmacéuticas, y muy pocos paises mantienen un nivel significativo de investigaciéon
y desarrollo.

Puesto que tan sélo unos pocos paises en desarrollo tienen una capacidad sustancial
de fabricacién de farmacos, una vez que el Acuerdo sobre los ADPIC sea
completamente operativo (tras 2005), muchos paises podrdn encontrarse con
dificultades a la hora de adquirir medicamentos a precios asequibles. Hoy dia, por
ejemplo, algunos paises como la India no proporcionan proteccién de patentes a los
productos farmacéuticos, y producen versiones genéricas a precios varias veces
menores que los de los productos patentados. Un pais Miembro donde el precio de
los productos patentados es alto tiene la opcién de emitir una licencia obligatoria
para permitir importaciones de dichos paises. El problema reside en que, a medida
que los paises vayan cumpliendo todas las disposiciones del Acuerdo sobre los
ADPIC en 2005 a maés tardar, dejaran de ser capaces de producir y exportar copias
genéricas baratas de medicamentos patentados. Por consiguiente, las fuentes de
nuevas medicinas asequibles se agotardn y los paises sin suficiente capacidad de
fabricacién ni demanda de mercado no serdn capaces de conceder licencias
obligatorias ni para la produccién local ni para la importacién de dichos
medicamentos: pasaran a depender totalmente de las versiones caras patentadas.®

Este problema fue sefialado por los paises en desarrollo durante las sesiones
especiales relativas al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud en el Consejo de los
ADPIC, y por las CE y sus Estados miembros en su presentacién del 12 de junio de
2001. Los paises en desarrollo argumentaron que “ninguna disposicién contenida en
el Acuerdo sobre los ADPIC impide a los Miembros conceder licencias obligatorias a
proveedores extranjeros para que abastezcan de medicamentos el mercado nacional.
... A este respecto, de la lectura del apartado f) del articulo 31 se desprende que
ninguna disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC impedird a los Miembros
conceder licencias obligatorias para abastecer los mercados extranjeros” .62

Las CE y sus Estados miembros sefialaron los problemas originados por la limitacién
impuesta por el articulo 31 f). Todo miembro es libre de conceder una licencia
obligatoria para la importacién de bienes que estén protegidos por una patente en su
propio territorio, siempre y cuando los bienes importados hayan sido producidos en
un pais donde no estén patentados, o donde la patente haya caducado. Sin embargo,
si existe una patente en el pais que es un posible proveedor, el titular de la patente
podra bloquear las exportaciones al pais que necesita los medicamentos.t®* Mds atn,
puesto que el articulo 31 f) exige que el tenedor de una licencia obligatoria suministre
predominantemente al mercado nacional, esa disposicién podria impedir la
concesion de una licencia obligatoria para abastecer principal o exclusivamente a un
pais que necesite ciertos medicamentos.

El problema abordado

Para determinar el problema abordado en el parrafo 6, éste deberd leerse en el
contexto de los parrafos 1 a 4 de la Declaracién de Doha. Como se ha mencionado
anteriormente, aunque la Declaracién se refiere de forma especifica a los problemas
resultantes “del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias”, la

1 Véase, p. €j., Oxfam, 2002.
62 Véase IP/C/W /296, parrafo 34.
6 Veéase IP/C/W/280.
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intencién es la de aportar soluciones a los “problemas de salud publica” en general.
No existe nada en el parrafo 6 que limite su aplicacién a casos de crisis o emergencias
publicas.

El parrafo 6 hace referencia a las capacidades de “fabricaciéon” en el sector
farmacéutico. La “fabricacion” es la “elaboracién de articulos mediante trabajo fisico
o maquinaria, especialmente a gran escala” .** Esto sugiere, basdndose en el significado
ordinario de las palabras empleadas, segtin el mandato de la Convencién de Viena,
que la intencién de la Declaracion es la de abordar los problemas que surgen cuando
no es posible la produccién a gran escala, es decir, de forma viable econémicamente.

El sector farmacéutico incluye, como se indica en el Anexo 2, tanto la fabricaciéon de
ingredientes activos (es decir, compuestos que poseen propiedades terapéuticas), como
la del producto terminado o formulacion farmacéutica (los ingredientes activos, mas los
excipientes afladidos, seglin sea necesario, para la administraciéon del medicamento
al paciente). El parrafo 6 no distingue entre estas dos categorias de actividades.
Deberia interpretarse, por tanto, que el péarrafo 6 hace referencia a la capacidad
insuficiente o nula para producir ingredientes activos o formulaciones farmacéuticas,
o las dos cosas.

Puede que un pais tenga la capacidad técnica para producir ingredientes activos o
formulaciones, pero puede que dicha produccién no sea econémicamente viable.
Uno de los principales objetivos de la Declaracién de Doha es “promover el acceso a
los medicamentos para todos” (parrafo 4). Este objetivo no se alcanzarfa si no
pudieran producirse medicamentos de bajo precio (y otros productos para el cuidado
de la salud) por no tener al alcance economias de escala considerables. Una
“solucién” conforme al parrafo 6 podria ser ilusoria si no beneficia a los paises en los
que la fabricaciéon es factible desde el punto de vista técnico, pero no es
econémicamente viable.

La determinacién de la cobertura del parrafo 6 suscita otras cuestiones sobre su
interpretacién, en concreto:

a) ;Se refiere el parrafo 6 tan soélo a los medicamentos, o incluye cualquier otro
producto para la atencién de la salud? Siempre y cuando un producto sea
dispensado por una farmacia (como por ejemplo, un equipo de diagnéstico) entraré
en la categoria de producto “farmacéutico”.6

b) ¢Se refiere el concepto de “capacidad”¢¢ a la capacidad general de fabricacién o a
la capacidad de fabricar un producto especifico? Un pais puede tener capacidad en
general para fabricar ingredientes activos o formulaciones, pero carecer del
equipamiento, la tecnologia o el acceso a los productos quimicos intermedios
necesarios para producir un producto en particular. Por ejemplo, algunos paises
pueden ser capaces de fabricar medicamentos relativamente sencillos, pero no
antirretrovirales, para los que los estandares de produccién y de control de calidad
son extremadamente importantes debido al riesgo de resistencia al medicamento o
de toxicidad. Una lectura razonable del parrafo 6 sugiere que su intencién es la de

64 The Concise Oxford Dictionary, p. 617 (el subrayado es del autor).

6 “Farmacéutico” es “perteneciente a la farmacia; o que profesa o ejerce la farmacia”
(Diccionario de la Real Academia Espafiola, p. 672). Abre ademds posibilidad, dado el amplio
alcance de la Declaraciéon de Doha, como se ha mencionado anteriormente, de que los
Miembros examinen la inclusién de otros productos, como los equipos de diagnéstico.

% “Capacidad” es el “poder de contener, recibir, experimentar o producir” (The Concise Oxford
Dictionary, p. 136).
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abordar tanto los casos generales de falta de capacidad como los especificos, puesto
que de otro modo no le resultaria posible al pais interesado solucionar sus
“problemas de salud publica” (péarrafo 1) ni “proteger la salud puablica” (parrafo 4).

Segln esta interpretacion, la solucion que se ha de encontrar de acuerdo con el
péarrafo 6 no debe basarse en el establecimiento de categorias de paises Miembros con
o sin capacidad de fabricacién, ni con o sin capacidad suficiente de fabricacién. Toda
solucion debe ser més bien aplicable a cualquier Miembro, o al menos a cualquier pais
en desarrollo o PMA, donde no es posible el uso de licencias obligatorias debido a las
limitaciones de su capacidad de fabricaciéon y a una demanda de mercado
insuficiente.

c) ¢Quién puede recibir licencias obligatorias en el pais exportador o importador?
Segun el parrafo 6, los receptores pueden incluir claramente tanto entidades estatales
como comerciales. No existe limitacién alguna en el articulo 31 a este respecto, y seria
contrario al objetivo de la Declaracion de Doha excluir la posibilidad de conceder
una licencia obligatoria a una entidad con fines de lucro.

d) ;Dénde deben estar ubicados los posibles proveedores de medicamentos? Los
proveedores potenciales de los medicamentos necesarios podran estar ubicados tanto
en los paises desarrollados como en desarrollo.t” El propésito de la Declaracién de
Doha es aliviar graves problemas de salud publica, independientemente de la
ubicacién de la fuente de procedencia del suministro. Asi, para aplicar la Declaracién
de forma eficaz, tanto los paises desarrollados como los paises en desarrollo deberian
introducir los cambios necesarios en su legislacién para permitir las exportaciones a
los paises que las necesiten.

e) ;Pueden los paises en los que no existe proteccién de patentes beneficiarse de una
solucion alcanzada segtn el parrafo 6? Puesto que las licencias obligatorias sélo
pueden concederse si existe una patente, el parrafo 6 parece referirse sélo a aquellos
casos en los que esté en vigor una patente farmacéutica en el pafs importador. Ello
incluirfa casos en los que se han concedido patentes de productos o procesos,® pero
excluirfa y pondria en una situacién seriamente desaventajosa® a aquellos paises
donde no se protejan por patente los productos farmacéuticos,”® o incluso a paises
donde existe dicha protecciéon pero en los que el producto o el proceso necesario no
estd patentado por cualquier motivo.”? Encontrar una solucién al problema de estos
paises sera un componente esencial de la aplicaciéon de la Declaracién de Doha, si no
especificamente segin el pérrafo 6, si como parte de la “accién” necesaria para
solucionar los problemas de salud publica que afligen a los paises en desarrollo y
PMA (véanse los parrafos 1y 2 de la Declaracién).”

7 Asi, en julio de 2000, un fabricante canadiense de farmacos genéricos anuncié que podria
suministrar a precio de coste alternativas a los principales tratamientos contra el SIDA para
los paises en desarrollo en cuestiéon de meses, si el Gobierno Federal de Canadé concediera las
licencias obligatorias necesarias segtn la Ley de Patentes.

68 Podria cubrir también casos en los que se han concedido patentes para nuevos usos, si
resulta admisible segtin la ley nacional pertinente.

9 Véase la carta conjunta que fue enviada el 28 de enero de 2002 a los miembros del Consejo
de los ADPIC por Consumer Project on Technology, Médicos Sin Fronteras, Third World
Network, Oxfam, Health Gap Coalition y Essential Action.

70 Tal y como se detalla mas abajo, los PMA han sido autorizados por la Declaracién de Doha a
posponer dicha protecciéon hasta el afio 2016.

71 Porque no se ha solicitado una patente o ha sido rechazada o anulada.

72 Hay que sefalar que nada impediria al Consejo de los ADPIC considerar una situacién que
no haya sido mencionada expresamente en el parrafo 6 de la Declaracién.
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f) ¢Cubre el parrafo 6 casos en los que se ha concedido una autorizacién para uso
gubernamental? Aunque es posible distinguir entre “licencias obligatorias” y
autorizaciones para uso gubernamental,”® su efecto es similar y se tratan
conjuntamente en el articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC. No existe ningtin
motivo para excluir las autorizaciones para uso gubernamental de la cobertura del
pérrafo 6.

Cuadro 1
Elaboracién de una solucion al problema del parrafo 6

Al considerar distintos enfoques para la aplicacion del pérrafo 6, es de vital
importancia considerar la eficacia y la viabilidad de los distintos enfoques. Esto no
s6lo dependera de las decisiones adoptadas en el marco de la OMC sino también, y
de manera crucial, de los pasos dados a escala nacional para introducir los cambios
legislativos necesarios para aplicar la solucién adoptada.

Entre las caracteristicas deseables de cualquier solucién al problema se cuentan:

e estabilidad del marco legal internacional, para asegurar una solucién a largo
plazo;

e transparencia y caracter previsible de las reglas aplicables en los paises
exportadores e importadores, de modo que se proporcionen los incentivos
necesarios para que el sector privado acttie dentro del marco establecido;

e procedimientos legales simples y rdpidos en los paises exportadores e
importadores, para permitir un rdpido suministro de los medicamentos
necesarios, en la cantidad y calidad necesarias;

e igualdad de oportunidades para los paises que necesitan medicamentos, incluso
para productos no patentados en el pais importador y para paises que no son
miembros de la OMC;74

e facilitacién de una multiplicidad de posibles proveedores de los medicamentos
necesarios, tanto de los paises desarrollados como de los paises en desarrollo;

e amplia cobertura desde el punto de vista de los problemas sanitarios y la gama
de medicamentos (sin limitarse a ciertas enfermedades o productos).

Ademés, la solucién legal no debera verse entorpecida por condiciones limitantes
que puedan privarla de su valor practico, ni deberia limitar los motivos para la
concesiéon de licencias obligatorias.

75 Mientras que en el caso de una licencia obligatoria, un particular puede estar autorizado a
utilizar y comercializar la invencién con afan de lucro, en el caso del uso gubernamental la
explotacién de la invencién debe satisfacer una necesidad del gobierno sin afan de lucro. Esto
incluye el caso, por ejemplo, en que una empresa privada produzca un medicamento
patentado para suministrarlo como subcontratista al gobierno, que distribuira el medicamento
a través de hospitales ptblicos.

74 Existe un ntimero considerable de paises que no son miembros de la OMC (aunque muchos
de ellos estdn en fase de negociaciéon para su incorporacién) que pueden enfrentarse a los
problemas que trata el parrafo 6.
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Posibles enfoques

Se pueden adoptar distintos enfoques para solucionar el problema que plantea la
incapacidad o la capacidad insuficiente de fabricacién de productos farmacéuticos.
Las principales opciones incluyen:

a) Enmendar? el articulo 31 f), para permitir la concesién de licencias que no
estén dirigidas “principalmente” al mercado nacional;
b) Proporcionar una excepcién especifica para las exportaciones segin el

articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC,7¢ posiblemente mediante una
interpretacién autorizada;””

C) Acordar una moratoria para las reclamaciones contra paises que exporten
medicamentos a paises necesitados, bajo ciertas condiciones;”8

d) Declarar las exportaciones a un pais previsto por el parrafo 6 como no
judiciables segtin las normas de la OMC;7

e) Permitir a un Miembro la concesién de una licencia obligatoria a un
fabricante de otro pais, siempre y cuando el gobierno de ese otro pais reconozca la
licencia (a lo que no estd obligado segin el acuerdo),® y siempre y cuando todos los
productos fabricados bajo la licencia sean exportados al pais que ha emitido la
licencia.8!

Otras opciones incluyen la transferencia de tecnologia para crear la capacidad de
fabricacién suficiente en el pais necesitado,8? la creacién de un “centro de suministro

75 A falta de un consenso, toda enmienda a un Acuerdo Multilateral de la OMC debe ser
aprobada por una mayoria de dos tercios, pero sélo serd vinculante para los Miembros que la
han aceptado. También es posible adoptar una enmienda por mayoria de tres cuartos, en cuyo
caso sera vinculante para todos los Miembros, pero todo Miembro que no la haya aceptado
sera libre de retirarse de la OMC o de continuar siendo Miembro con el consentimiento de la
Conferencia Ministerial (Articulo X.1y 2 del Acuerdo por el que se establece la OMC).

76 Véase la carta conjunta enviada el 28 de enero de 2002 a los miembros del Consejo de los
ADPIC por Consumer Project on Technology, Médicos Sin Fronteras, Third World Network,
Oxfam, Health Gap Coalition y Essential Action.

77 Toda interpretacién autorizada debe ser aprobada por mayoria de tres cuartos de los
Miembros, y no deberd utilizarse “de manera que menoscabe las disposiciones en materia de
enmienda establecidas en el articulo X” (articulo IX.2 del Acuerdo por el que se establece la
OMCQ).

78 Propuesto por la delegaciéon de EE.UU. en la sesién de marzo de 2002 del Consejo de los
ADPIC.

7 A diferencia de la moratoria, esta solucién serfa permanente. Véase, p. ej., Attaran, 2002.

80 La aplicacioén eficaz de esta opcién se enfrenta con barreras de jurisdiccién. La autoridad de
un pais determinado s6lo puede conceder una licencia obligatoria valida en ese pais. Otros
paises no estaran obligados a admitir efectos extraterritoriales de tal concesion. Sin embargo,
podria obligarse a otros paises bajo el concepto de “reciprocidad”. Véase, p. €j., Abbott, 2002b,
p- 29.

81 Véase IP/C/W/280.

82 De acuerdo con la declaracion efectuada por Kenia en nombre de los paises en desarrollo en
la sesién de marzo de 2002 del Consejo de los ADPIC, ninguna solucién rdpida que se adopte
para solucionar el problema reconocido en el parrafo 6 deberia detraer al Consejo de los
ADPIC de la necesidad de considerar medidas que contribuyan a la adquisicién de toda la
tecnologia necesaria y la creacién de una sélida base tecnolégica, incluida la tecnologia
médica; éste es el modo probadamente sostenible de tratar los problemas de salud publica y
politica publica de los paises en desarrollo y de los paises menos adelantados. Esta seria, sin
embargo, una solucién a largo plazo y no una solucién rapida, como contempla el parrafo 6.
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farmacéutico regional”,® y el establecimiento de “zonas de exportacién de productos
farmacéuticos” .84

Algunas de las opciones mencionadas han sido examinadas en la sesién del Consejo
de los ADPIC celebrada en marzo de 2002 (véase el Cuadro 2).

Cuadro 2
Propuestas relativas a la aplicacion del parrafo 6
examinadas en el Consejo de los ADPIC (marzo de 2002)

Las CE y sus Estados miembros presentaron dos posibles opciones para atender el
problema del parrafo 6:85

1) modificar el articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC para establecer, en
determinadas condiciones, una excepcién a lo dispuesto en el apartado f) del articulo
31 en relacién con las exportaciones de productos necesarios para combatir graves
problemas de salud publica y producidos al amparo de licencias obligatorias.

2) interpretar la clausula sobre excepciones limitadas del articulo 30 del Acuerdo
sobre los ADPIC de forma que sea posible la produccién para la exportacién, a
determinados paises y en determinadas condiciones, de productos necesarios para
combatir graves problemas de salud publica.

La opcién 1) estaria sujeta a tres condiciones: criterios que aseguren que los paises
importadores se enfrentan con problemas graves de salud publica, salvaguardias
contra la reexportacion de farmacos genéricos de bajo precio, sobre todo a paises
ricos, y requisitos informativos que pongan al corriente de tales medidas a los socios
comerciales.

La opcién 2) estaria sujeta a dos condiciones minimas: la totalidad del producto debe
ser exportada al pais que sufre el problema de salud publica, y estaria prohibida la
reexportacion desde el pais importador.8

Los EE.UU. propusieron una moratoria por la que los Miembros de la OMC
acordarian no presentar reclamaciones contra paises de la OMC que exporten
medicamentos a paises necesitados siempre y cuando cumplan ciertas condiciones
adicionales.8”

En nombre del Grupo Africano, Brasil, Cuba, la Reptblica Dominicana, Ecuador,
Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Malasia, Sri Lanka y Tailandia, Kenia hizo una
declaracién en la que sugeria, como posibles opciones, una enmienda al articulo 31
para eliminar el parrafo “f”, o el desarrollo de una interpretaciéon autorizada que
reconozca el derecho de los Miembros a permitir la produccién sin el consentimiento
del titular de la patente para solucionar problemas de salud publica en otro pais,
segtn el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.

83 Véase Reichman, 2002.

84 Véase, p. ej., Abbott, 2002b.

8 Véase IP/C/W /339, 4 de marzo de 2002, parrafo 16.

8 Ademas, las CE y sus Estados miembros sefialaron que la excepcion del articulo 30 deberia
cumplir las otras disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, y en concreto el articulo 27.1.

87 De acuerdo con la presentacion de los EE.UU., toda solucion deberia ser aplicable tan sélo a
las epidemias a las que hace referencia la Declaraciéon de Doha (VIH/SIDA, tuberculosis y
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Rabasa el alcance de este estudio examinar en profundidad los méritos de las
distintas opciones mencionadas anteriormente. Sin embargo, en vista del analisis
anterior, se consideran més detalladamente algunas de las ventajas e inconvenientes
de las propuestas descritas en el Cuadro 1.

a) Articulo 31 f)

El articulo 31 f) impide la concesién de una licencia obligatoria dirigida principal o
Unicamente a exportar a un pais que necesita ciertos medicamentos.s8

La opcién basada en la enmienda del articulo 31 f) del Acuerdo sobre los ADPIC
necesitaria tres pasos: a) una decisién politica para abrir el Acuerdo a la
renegociacion y una aprobacién de la modificacion acordada; b) un cambio en la ley
nacional del pais potencialmente exportador para eliminar el requisito
“principalmente” ya incorporado en muchas leyes, y para especificar como un
fundamento para la concesién de una licencia obligatoria la necesidad de atender la
situacién planteada por el pérrafo 6, y c) la concesién en el pais exportador de una
licencia obligatoria a peticién de la parte interesada.

El primer paso puede tropezar con cierto grado de resistencia politica por parte de
los paises que son reacios a enmendar cualquier parte del Acuerdo, por el riesgo de
estimular la renegociacién de otras disposiciones. El segundo paso es probable que
requiera la participaciéon de los parlamentos nacionales. Los procesos legislativos son
por lo general complejos y largos. Ademas, aunque los productores nacionales
pueden beneficiarse de nuevas oportunidades para la exportacion, tal vez se perciba
que la enmienda al sistema nacional de licencias obligatorias beneficia
principalmente a la poblacién de un pais extranjero, y puede que no atraiga el
suficiente respaldo politico. Finalmente, si se enmendara la ley, el gobierno atn
tendria que ejercer su poder de conceder una licencia obligatoria en concreto,
siempre y cuando se formularan peticiones a tal fin.

Si se formula una peticién de licencia obligatoria, seria necesario llevar a cabo una
negociacién previa en términos razonables desde el punto de vista comercial con el
titular de la patente, y determinar el nivel de compensacién en concepto de regalia
que se debe pagar al otorgar una licencia obligatoria. Ademas, es posible que la
autoridad que concede la licencia deba determinar el nivel de “capacidad” del pais
importador y la necesidad de salud publica, si tales condiciones fueran necesarias
segiin la enmienda del articulo 31 f) o segin las leyes nacionales. Ademads, los
procedimientos de licencia obligatoria pueden ser costosos y gravosos, y pueden
encontrarse con la oposiciéon de la industria y dar lugar a presiones politicas
bilaterales.

paludismo) y sélo a los paises con insuficiente o sin ninguna capacidad de fabricacién de
farmacos. Los EE.UU. cuestionaron también si se deberia permitir a entidades comerciales
producir farmacos bajo estas licencias. Véase IP/C/W /340, 14 de marzo de 2002.

8 Resulta interesante sefialar, sin embargo, que algunos paises desarrollados contemplan la
concesion de licencias obligatorias o el uso gubernamental para su exportacion sin la
limitacién impuesta por el articulo 31 f). Tal es el caso del articulo 168 de la Ley de Patentes
Australiana y del articulo 55 2) de la Ley de Patentes de Nueva Zelanda, los que permiten
exportaciones bajo un acuerdo con un pais extranjero para suministrar productos necesarios
para la defensa de ese pais. El articulo 48B d) i) de la Ley de Patentes del Reino Unido
contempla la concesién de una licencia obligatoria con respecto a una patente cuyo
propietario no es miembro de la OMC, cuando la negativa del propietario a licenciar la
patente bajo condiciones razonables, implica que el mercado para la exportacion de un
producto fabricado en el Reino Unido no es abastecido.
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Una posible solucién basada en la enmienda del articulo 31 f) puede prever el pago
de una doble compensacién al titular de la patente (tanto en el pais importador como
en el exportador), lo que aumentaria el coste y podria reducir el acceso a los
productos que se necesitan.

El proceso, en tres fases, necesario para la opciéon de la licencia obligatoria podria
significar que se tarde afios en alcanzar una solucién practica, y no constituye una
“pronta” solucién.

b) Articulo 30

El articulo 30 permite a los Miembros prever excepciones limitadas a los derechos
exclusivos que confiere una patente, es decir, definir actos que no se considerarian
como infracciones cuando se llevan a cabo sin la autorizacién del duefio de la
patente. Tales excepciones pueden incluir, por ejemplo, actos de experimentacién y la
solicitud para la aprobacién de comercializacién de un producto farmacéutico antes
de que caduque la patente (lo que se conoce con el nombre de “excepcién de
Bolar”).8?

Una solucién basada en el articulo 30 puede resultar més directa y facil de aplicar
que una solucién basada en el articulo 31 f), puesto que no implica ninguna
enmienda ni aprobacién parlamentaria, y el pais exportador no estaria obligado a
conceder licencias obligatorias caso por caso.

La solucién basada en una interpretacién del articulo 30 evita dos de los tres pasos
mencionados anteriormente y la cuestion de la doble compensacién. No hay
necesidad de enmendar el Acuerdo; el Consejo de los ADPIC podria simplemente
formular una interpretacion autorizada. Serfa necesario enmendar las leyes
nacionales de los paises exportadores (un paso que puede enfrentarse al mismo tipo
de dificultades mencionado anteriormente), pero una vez cumplido este requisito la
excepcién podria ser invocada sin necesidad de obtener una licencia obligatoria
individual para cada caso en el pais exportador. La excepcién podria invocarse en
cualquier momento y sin limite de tiempo por terceras partes. Finalmente, sélo
habria que pagar compensacién por la licencia obligatoria en el pais importador.

La solucién basada en el articulo 30 debe superar posibles objeciones sobre la
coherencia de una excepcién para la exportacién con las condiciones del articulo 30,%
las que han sido interpretadas de manera restrictiva por un panel en el caso CE-
Canad4.”!

8 Véase, p. €]., Velasquez y Boulet, 1999.

% Una posible dificultad es que cualquier interpretacién pueda ser transpuesta a otros

articulos del Acuerdo sobre los ADPIC. Véase IP/C/W/340.

9% WT/DS114/R. El panel suministré una interpretacion del significado de “limitada” en el

Articulo 30:
“El término ”“excepcién”, en si mismo, tiene la connotacién de derogacién limitada,
de derogacién que no socava el conjunto de normas a las que se aplica. Cuando en un
tratado se utiliza la expresién “excepciones limitadas”, hay que dar a la palabra
“limitada” un significado distinto de la limitacién implicita en el propio término
“excepcién”. Por consiguiente, la expresiéon “excepciones limitadas” ha de
interpretarse en el sentido de que entrafia un excepcion estricta, una excepciéon que
conlleva solamente una pequefia disminucién de los derechos en cuestion” (parr.
7.30).
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Hay que senalar, sin embargo, que la interpretacién dada por un panel (o por el
Organo de Apelacién) a una disposicion concreta no es obligatoria para los
Miembros, los que podran apartarse de ella mediante el ejercicio de su “facultad
exclusiva de adoptar interpretaciones” (articulo IX.2 del Acuerdo por el que se
establece la OMC). De hecho, al adoptar la Declaracién de Doha, los Miembros han
sentado un precedente para la lectura de la excepcién del articulo 30 de forma mas
amplia que el panel del caso CE-Canada, siempre que estén en juego cuestiones de
salud publica. Efectivamente, puesto que el Acuerdo sobre los ADPIC es “parte de la
accién nacional e internacional mds amplia” destinada a solucionar los problemas de
salud ptblica (parrafo 2 de la Declaracién de Doha), los comités y el Organo de
Apelacién deben considerar las implicaciones que para la salud publica tienen las
excepciones a los derechos exclusivos del propietario de la patente.

Se puede considerar de forma razonable que una excepcién de exportacion, si se
circunscribe a las situaciones definidas de acuerdo con el parrafo 6, entra bajo las tres
condiciones estipuladas por el articulo 30. La excepcién

e estarfa “limitada” a circunstancias especificadas;

e no atentarfa “de manera injustificable contra la explotacién normal de la patente”
puesto que, aunque la exportaciéon es un modo normal de explotar un invento,
puede que el aprovisionamiento de un mercado a bajo precio por terceras partes
no esté en conflicto con dicha explotacién (la que se lleva a cabo normalmente
para obtener el beneficio monopolistico que genera la proteccién de una patente);

“A falta de otras indicaciones, el Grupo Especial lleg6 a la conclusién de que deberia
interpretar el texto literalmente, centrandose en la medida mas que se hubieran
coartado los derechos legales, en que en la magnitud o la extensiéon de las
repercusiones econdmicas. En apoyo de esa conclusion, el Grupo Especial sefial6 que
las dos condiciones siguientes del articulo 30 se referian mas particularmente a las
repercusiones econdmicas de la excepcién y establecian dos conjuntos de normas con
arreglo a las cuales se podian juzgar tales repercusiones. La expresién “excepciones
limitadas” es s6lo una de las tres condiciones establecidas en el articulo 30 con arreglo
a las cuales se juzga el alcance de la restriccion de los derechos” (pérr. 7.31).

El panel consider6 también el significado de “explotacion normal”. Argumenté que:

“La préctica normal seguida por los titulares de patentes en lo que se refiere a la
explotacion, al igual que ocurre con los titulares de cualquier otro derecho de
propiedad intelectual, consiste en impedir todas las formas de competencia que
puedan detraer considerablemente de las ventajas econdmicas previstas como
resultado de la exclusividad en el mercado otorgada por la patente. Las formas
concretas de explotacion de las patentes no son estaticas, evidentemente, porque la
explotacion, para que sea eficaz, ha de adaptarse al cambio de las formas de la
competencia debido a la evolucion tecnoldgica y a la evolucién de las précticas en
materia de comercializacion. La proteccion de todas las précticas de explotacion
normales es un elemento clave de la politica que se refleja en todas las legislaciones
de patentes” (parr. 7.55).

Para finalizar, el panel indicé que los “intereses legitimos” deben ser interpretados “en un
sentido mds amplio que la expresion intereses juridicos” (parr. 7.71), pero no defini6 el significado
de “de manera injustificable”, puesto que el analisis del panel llevé a la conclusién de que en
este caso no existia ningan conflicto con la explotacién normal de una patente, y por lo tanto
no era necesario elucidar si la excepcion canadiense era razonable o no. Si se diera un conflicto
de esta clase, sin embargo, la interpretacién de “de manera injustificable” adquirirfa una
importancia crucial y se convertiria en un asunto delicado. Véase Abbott, 2002b, para obtener
una interpretacion del Articulo 30 en el contexto del parrafo 6.
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e no causaria “un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente”, en la medida en que se adopten salvaguardias para evitar el desvio a
otros mercados;

e tendria “en cuenta los intereses legitimos de terceros” (los consumidores del pais
importador).92

c) Moratoria

Una moratoria® no conlleva ningtin cambio en las obligaciones sustantivas del
tratado; tan sé6lo suspende su aplicacién de forma temporal.”* El enfoque de la
moratoria ofrece una respuesta “pronta” al problema suscitado por el parrafo 6, pero
no una “solucién”, puesto que no seria lo suficientemente directa como para inducir
a los posibles paises exportadores a modificar su legislacion de manera que permita
la produccién para fines de exportacién, o como para inducir a los fabricantes de
medicamentos genéricos a invertir en la creacién o el aumento de la capacidad
exportadora. Ademads, no estd claro qué procedimientos se aplicarian para adoptar
una moratoria, ni si seria necesario introducir cambios en el Acuerdo sobre los
ADPIC.%

Aunque la mayoria de las exenciones son aplicables tan solo a la parte contratante
nombrada, en la historia del GATT se han concedido al menos dos exenciones en
términos generales de forma que resultaran aplicable a cualquier parte contratante
que cumpliera los criterios especificos. En su undécima sesién, las Partes Contratantes
formularon una serie de directrices para la formulacién de exenciones, en parte como
respuesta a la percepciéon de que una exencién tendria sustancialmente el mismo
efecto que una enmienda (Jackson, 2000, p. 29).9 En circunstancias excepcionales, la
Conferencia Ministerial puede, por mayoria de las tres cuartas partes, eximir de una
obligacién impuesta a un Miembro, por un periodo de tiempo determinado. Una
exencién es de administracién burocrdtica, puesto que debe ser renovada
periédicamente por la Conferencia Ministerial si se concede para un periodo superior
a un afio.”

La Tabla 1 resume las principales caracteristicas y algunas implicaciones de las tres
soluciones propuestas y examinadas anteriormente.

92 También podria cuestionarse si, dada la territorialidad de la concesion de patentes, los
intereses de los consumidores de un pais extranjero podrian considerarse “interés legitimo”
en lo tocante al Articulo 30. A este respecto, Canadd mantuvo en el caso CE-Canadd que
“Como el sistema del Acuerdo sobre los ADPIC se habia disefiado para su aplicacion
internacional, por lo que trascendia las fronteras, no habia razén alguna para no tener en
cuenta los intereses legitimos de terceros en otros paises al aplicar la excepcién limitada en
virtud del articulo 30” (pérr. 4.38 d)).

% Una “moratoria” es un periodo durante el cual la parte obligada tiene el derecho legal de
retrasar el cumplimiento de su obligaciéon” (Blacks” Law Dictionary, 6* edicién abreviada, St.
Paul, Minnesota, West Publishing, 1991, p. 698).

% Véase el Articulo 57 de la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados.

% Véase, p. €]., el Articulo 64.2 del Acuerdo sobre los ADPIC, el que establecié una moratoria
de cinco afios para reclamaciones de “no violacion”.

% Procedimientos adoptados el 1 de noviembre de 1956, Instrumentos bdsicos y documentos
seleccionados, 5° suplemento, 25.

% Véase el Articulo IX. 3'y 4 del Acuerdo por el que se establece la OMC.
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Tabla1

Comparacion de las principales soluciones propuestas

Opcién

Pasos para lograrla

Condiciones%

Consideraciones

a) Enmendar el
articulo 31 f) para
incluir una
excepcion a las
exportaciones
bajo licencia
obligatoria (LO) o
eliminar del todo
las limitaciones a
la exportacion.

Acuerdo para
reabrir el Acuerdo
sobre los ADPIC y
aprobacioén de la
enmienda.
Modificacion de
las leyes
nacionales.
Concesion de LO.

Criterios para
comprobar que
los paises
importadores
estan sufriendo
graves
problemas de
salud publica.
Salvaguardias
contra la
reexportacion de
productos
fabricados bajo
LO.
Notificaciéon de
la accién a los

Exige la concesién de dos
LO.

Exige compensacion en
los paises exportadores e
importadores.

Pueden ser necesarios
cambios de la legislacion
sobre LO de los paises
importadores.

Exigiria que el pais
exportador evaluara la
“capacidad” del pais
importador.

Sujeta a presiones tanto en
paises importadores como
exportadores.

capacidad nula o
insuficiente de

cambios en la
legislacion sobre

socios Concesion de licencias
comerciales. individuales para cada
caso.
b) Interpretar la Interpretacion La totalidad del El pais exportador no
clausula de autorizada (%1 de producto debe necesita tomar una
excepciones votos). exportarse a decision individual para
limitadas del Modificacién de paises que cada caso.
articulo 30 para las leyes tengan el No es necesario enmendar
permitir la nacionales de los problema de el Acuerdo sobre los
produccién paises salud publica. ADPIC.
destinada a la exportadores. Prohibida la Compensacién pagadera
exportacion a Pueden ser reexportacion. solamente en el pais
paises con necesarios importador.

Cualquier parte puede
invocar la excepcioén, en

OMC.

fabricacion. LO de los paises cualquier momento, en el
importadores. pais exportador.

¢) Moratoria para Conferencia Criterios por No es una auténtica

reclamaciones/ Ministerial / establecer. solucién, puesto que es

disputas en la Enmienda. s6lo temporal.

Los criterios puede ser
discutibles, aunque el
mecanismo no lo sea.

LO = licencia obligatoria.

Tal y como se indica en la Tabla anterior, una solucién fundada en el articulo 30 seria
mas sencilla y directa que la basada en el articulo 31 f). Puede que algunos Miembros
teman que una interpretaciéon autorizada del articulo 30 origine consecuencias
imprevistas en otras categorfas de la propiedad intelectual, sobre todo de los

% De acuerdo con las propuestas de los EE.UU. y las CE y sus Estados miembros.

32




Miembros con insuficiente o ninguna capacidad de fabricacién

derechos de autor, a causa de la inexistencia de una disposicién similar sobre
excepciones. Sin embargo, se puede adoptar uno texto adecuado que evite una
lectura inintencionada de dicha interpretacién.

Salvaguardias

Si los paises desarrollados aceptaran cualquiera de estas soluciones, es probable que
exijan el establecimiento de ciertas “salvaguardias”, tal y como se indicaron en las
presentaciones de los EE.UU. y las CE y sus Estados miembros al Consejo de los
ADPIC en marzo de 2002. El objetivo de tales salvaguardias seria asegurar que
cualquier solucién que se acuerde no sea utilizada para lograr otros objetivos que no
sean los relativos a la proteccién de la salud publica en paises con insuficiente o nula
capacidad de produccién viable de productos farmacéuticos.

Una salvaguardia bésica seria el establecimiento de mecanismos para evitar el desvio
a otros paises de los productos exportados a un pais que tiene derecho a importarlos
segtin el parrafo 6, y para que la totalidad de la produccién de los medicamentos en
cuestién sea exportada al Miembro necesitado. También se ha mencionado la
notificacién a otros Miembros de las medidas tomadas.10

Licencia obligatoria en el pais importador

Para importar un producto patentado, el pais necesitado puede aplicar el principio
del agotamiento internacional y permitir importaciones paralelas o conceder una
licencia obligatoria para importar o fabricar el producto protegido. El entendimiento
dado por parte de los Miembros al péarrafo 6 en algunas de las propuestas
mencionadas, implica claramente que las licencias obligatorias pueden satisfacerse
mediante importaciones, y no sélo mediante la produccién local.101

Una revision de las leyes de patentes de setenta paises en desarrollo y PMA (Tabla 2)
indica que la mayorfa prevé la concesién de licencias obligatorias en caso de no
explotaciéon o de imposibilidad de explotacién en condiciones razonables, segun el
articulo 5A de la Convenciéon de Paris, mientras que tan sélo 13 la prevén por
motivos relativos al interés ptublico o a una emergencia nacional o emergencia
sanitaria.

9 Sin embargo, puede resultar excesivo (debido a la complejidad y a los costes) hacer que la
supervision y la prevencién de dicho desvio sean responsabilidad del pais importador que
necesita los farmacos. La Comisién Europea ha sefialado que “la industria reconoce que hasta
la fecha no se ha dado ningtn caso de reimportacién de medicamentos de los paises en
desarrollo mas pobres a la UE, es decir, el problema de la reimportacion es mayormente
teérico todavia” (traduccion no oficial). (Comisién Europea, 2002). Ademas, restringir la
exportacion de productos puede violar el Articulo XI del GATT (prohibiciones o restricciones
de la importacién o exportacion de productos).

100 Véase IP/C/W/340. Una cuestioén adicional serfa si, para ser valida como una excepcién
bajo el parrafo 6, se pondrian ciertas condiciones al precio de los productos exportados.

101 Algunas leyes nacionales exigen, sin embargo, que el tenedor de la licencia obligatoria
fabrique el producto en el mismo pais. A menos sea enmendada, tal legislacién haria ilusoria
cualquier solucién al pérrafo 6 basada en el articulo 31 f) o en el articulo 30, puesto que en
ambos casos se asume que el tenedor de la licencia obligatoria puede importar para ejecutar la
licencia.
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Tabla 2
Motivos de las licencias obligatorias en paises en desarrollo y PMA

Motivos para la concesién de Paises que alegan dichos Total
licencias obligatorias motivos
Ausencia de explotacién o 16 + la OAPI 32

imposibilidad de explotacién en
condiciones razonables

Interés puablico 8 + paises andinos 13

Emergencia nacional o 8 + paises andinos 13
emergencia sanitaria

Remediar précticas contrarias a 6 + paises andinos 11
la libre competencia,
competencia desleal

No obtencién de la licencia en 4 4
condiciones razonables
Falta de explotacién local 2 2
No existen disposiciones 2 2
explicitas

Fuente: Thorpe, 2002.

Aunque es necesario un estudio mas detallado de las leyes nacionales, estos datos
sugieren que para poner en practica cualquier solucién segun el parrafo 6, muchos
paises en desarrollo y PMA necesitarian enmendar sus leyes nacionales de patentes.

Viabilidad econdmica

Para que funcione cualquiera de las soluciones propuestas conforme al parrafo 6, es
primordial que el marco legal creado proporcione los incentivos adecuados a la
produccién y exportacién de los medicamentos necesarios. Superar los obstaculos
normativos a la exportacién no tendria mucho sentido si no hay ninguna empresa
interesada en suministrar los farmacos necesarios a bajo coste.

Las empresas de medicamentos genéricos funcionan hoy en dia como proveedores
de medicamentos fuera de patente, y no han utilizado generalmente el sistema de
licencias obligatorias para acceder a productos patentados. Su principal interés
consiste en la rdpida introduccién de productos tras la expiraciéon de la patente, y
suelen reposar (si estan disponibles) en las excepciones del tipo “Bolar”. Si surge una
necesidad en un pais segun el parrafo 6, una empresa de genéricos tendria que
desarrollar y poner en practica un método para la produccién del ingrediente activo
en términos econémicamente viables. Ademads, habria que desarrollar una
formulacién adecuada y obtener la aprobacién del pais importador. Para ofrecer el
medicamento necesario se necesitaria un tiempo y una inversion considerables. Una
de las premisas del parrafo 6 es que los medicamentos tendrian que ser
suministrados a bajo coste, haciendo de las economias de escala una condicién
fundamental para la aplicacién de una solucion aceptable.

34



Miembros con insuficiente o ninguna capacidad de fabricacién

En el caso CE-Canada mencionado anteriormente, Canad4 argumento lo siguiente:

“La industria farmacéutica, tanto si producia con nombres de fabrica como si
fabricaba productos genéricos, era de dimensién mundial. Muy pocos paises
tienen ramas de producciéon de medicamentos genéricos o de marca
registrada plenamente integradas dentro de sus fronteras. Incluso en los
grandes paises, los fabricantes de productos genéricos tenian que obtener a
menudo ingredientes, por ejemplo, productos quimicos muy refinados, de
productores de otros paises. En muchos paises no habia industrias genéricas,
y todos ellos tenian que obtener productos genéricos (asi como productos de
marca) de otros paises. En los paises pequeiios donde existian industrias
genéricas no habfa mercados nacionales de magnitud suficiente para que esas
industrias pudieran operar a escala econémica. Esas industrias tenian que
exportar para poder fabricar en cantidad suficiente para alcanzar economias
de escala, a fin de que los consumidores nacionales pudieran beneficiarse de
la adquisicién de productos genéricos de precio razonable” (pérr. 4.38 a)).

Si paises con mercados pequefios buscan individualmente proveedores segun la
soluciéon que se encuentre al parrafo 6 (sea cual sea esta solucién), puede que las
empresas fabricantes de productos genéricos no tengan incentivo suficiente para
hacer los gastos necesarios para el desarrollo y la comercializacién de una versién de
bajo costo del medicamento patentado. Una buena solucién diplomatica al problema
planteado por el pérrafo 6, por lo tanto, no conllevaria necesariamente un alivio
eficaz para los paises necesitados. Una opcién para solucionar este problema seria
que varios paises aunaran su poder adquisitivo para comprar ciertos medicamentos,
a fin de lograr una economia de escala para los posibles proveedores (Engelberg,
2002). El momento en que se presente una peticién segun el parrafo 6 puede también
tener efectos distintos: las empresas de genéricos pueden estar mas dispuestas a
satisfacer una peticiéon si la patente del medicamento en cuestiéon estd a punto de
expirar (y por lo tanto, la inversién que se realice podria recuperarse rdpidamente en
otros mercados) que cuando la patente atin sea véalida durante un largo periodo de
tiempo.

La viabilidad econémica del suministro puede depender también del régimen del
pais importador para la proteccién de los datos presentados para la aprobacién de la
comercializacién. Si la regulacién nacional responde estrictamente al articulo 39.3102
del Acuerdo sobre los ADPIC y ofrece proteccién contra el uso comercial indebido de
dichos datos, pero no un periodo de exclusividad, el registro del producto genérico
puede ser relativamente simple y directo.1 Sin embargo, si se adopta un enfoque
ADPIC-plus, y se prohibe el registro de productos subsiguientes hasta que expire el
periodo de exclusividad (como en el caso de los EE.UU. y Europa), la entrada del
producto genérico podra verse retrasada o anulada. Es posible que las empresas de
genéricos no estén dispuestas a hacer la inversién sustancial necesaria para duplicar
las pruebas requeridas a fin de demostrar la eficacia y la seguridad de un
medicamento.

102 Véase sobre este tema, Correa, 2002.
103 En funcién también del tipo de estudios necesarios para demostrar la “similaridad” del
producto con el original, tales como pruebas de bioequivalencia y biodisponibilidad.
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Instrumentacién legal

Modificar el Acuerdo sobre los ADPIC, o aportar nuevas interpretaciones, no se
traduce automaticamente en cambios de las leyes nacionales. Por tanto, cualquier
solucién que se encuentre en el Consejo de los ADPIC probablemente requerira
enmendar las leyes nacionales de los posibles paises exportadores para que pueda
funcionar. Todos los posibles paises exportadores, incluidos los paises en desarrollo,
deberian enmendar sus leyes nacionales de forma adecuada para facilitar la
aplicacion efectiva de la solucién que el Consejo de los ADPIC encuentre al problema
del pérrafo 6.

La aplicaciéon de una solucién eficaz conforme al parrafo 6 puede depender también
de las condiciones bajo las que se concedan las licencias obligatorias en el pais
importador. La remuneracion que se debe pagar al titular de la patente deberia ser tal
que no anule el objetivo de la licencia, que es procurar el suministro de productos
farmacéuticos de bajo coste. Ademas, los gobiernos nacionales deberian aplicar con
cuidado el articulo 31 g)104 del Acuerdo sobre los ADPIC, de modo que no diluya los
incentivos para solicitar y ejecutar una licencia obligatoria.10

104 Articulo 31 g) del Acuerdo sobre los ADPIC: “la autorizacién de dichos usos podra retirarse
areserva de la proteccién adecuada de los intereses legitimos de las personas que han recibido
autorizacion para esos usos, si las circunstancias que dieron origen a ella han desaparecido y
no es probable que vuelvan a surgir. Las autoridades competentes estaran facultadas para
examinar, previa peticién fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo”.

105 Por supuesto, esto también resulta aplicable a una posible solucién de acuerdo con el
articulo 31 f).
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Transferencia de tecnologia a los PMA

Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica: parrafo 7

7. Reafirmamos el compromiso de los paises desarrollados Miembros de ofrecer a sus
empresas e instituciones incentivos destinados a fomentar y propiciar la transferencia
de tecnologia a los paises menos adelantados Miembros de conformidad con el
pérrafo 2 del articulo 66. También convenimos en que los paises menos adelantados
Miembros no estaran obligados, con respecto a los productos farmacéuticos, a
implementar o aplicar las secciones 5 y 7 de la Parte II del Acuerdo sobre los ADPIC
ni a hacer respetar los derechos previstos en estas secciones hasta el 1° de enero de
2016, sin perjuicio del derecho de los paises menos adelantados Miembros de recabar
otras prérrogas de los periodos de transicién con arreglo a lo dispuesto en el parrafo
1 del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los
ADPIC que adopte las disposiciones necesarias para dar a esto efecto de
conformidad con el pérrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC.

El pérrafo 7 de la Declaracién de Doha corroboré “el compromiso de los paises
desarrollados Miembros de ofrecer a sus empresas e instituciones incentivos
destinados a fomentar y propiciar la transferencia de tecnologia a los paises menos
adelantados Miembros de conformidad con el pérrafo 2 del articulo 66.”

Los PMA han manifestado repetidamente en el Consejo de los ADPIC su
preocupacion por la falta de acciones eficaces por parte de los paises desarrollados
para cumplir el articulo 66.2 del Acuerdo sobre los ADPIC.106

Aunque algunos paises desarrollados proporcionan distintas formas de ayuda
técnica en cuestiones relativas a los derechos de la propiedad intelectual, los PMA
han sefialado en numerosas ocasiones que la accién de los paises desarrollados ha
sido escasa o nula en el cumplimiento especifico de sus obligaciones segun el
articulo 66.2. Aln esta por verse si la reafirmacion en la Declaracién de Doha de tales
obligaciones tendra un impacto practico sobre las acciones de los paises
desarrollados en esta area.

106 Notese también que el parrafo 11.2 de la Decision sobre Implementacion adoptada el 14 de

noviembre de 2001 afirma lo siguiente: “Reafirmando que las disposiciones del parrafo 2 del
articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC son obligatorias, se conviene en que el Consejo de los
ADPIC establecerd un mecanismo para garantizar la supervisién y plena aplicaciéon de las
obligaciones en cuestién. Con este fin, los paises desarrollados Miembros comunicaran antes
del final de 2002 informes detallados sobre el funcionamiento en la practica de los incentivos
ofrecidos a sus empresas para la transferencia de tecnologia en cumplimiento de los
compromisos contraidos en virtud del pérrafo 2 del articulo 66. Esas comunicaciones serdn
objeto de examen en el Consejo de los ADPIC y los Miembros actualizaran la informacién
anualmente”. Para obtener informacioén sobre las medidas de cada pais para fomentar la
transferencia de tecnologia, véase IP/C/W/132, Add. 1-7.
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Aunque la redaccién del parrafo 7 es amplia, su inclusién en la Declaracién de Doha
indica que se deberian dar incentivos eficaces en los paises desarrollados para
propiciar especificamente la transferencia a los PMA de tecnologia relacionada con la
salud, incluida la tecnologia farmacéutica.
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Prorroga del periodo transitorio para los
PMA

La Declaraciéon de Doha permite a los PMA optar por la prérroga del periodo
transitorio estipulado en el articulo 66.1 del Acuerdo sobre los ADPIC. El parrafo 7
establece los motivos para la prérroga del periodo transitorio para los PMA,107
solamente con relacién a las patentes farmacéuticas. El contiene una “peticién
debidamente motivada”, segin los términos del articulo 66.1 del Acuerdo sobre los
ADPIC,108 sobre cuya base el Consejo de los ADPIC debe hacer efectiva dicha
proérroga. Los PMA no necesitan seguir individualmente el procedimiento estipulado
en el articulo 66.1 para beneficiarse de este periodo. Sin embargo, la Declaraciéon
protege explicitamente el derecho de los PMA a solicitar prérrogas para otros
asuntos (no relativos a patentes farmacéuticas) de acuerdo con el procedimiento del
Articulo 66.1,19 sin perjuicio de su derecho de solicitar prérrogas adicionales para
patentes farmacéuticas después de 2016.

Esta proérroga afecta a los “productos farmacéuticos”. Sin embargo, la protecciéon
conferida a un procedimiento patentado engloba, segin el articulo 28.1 b) del
Acuerdo sobre los ADPIC, la proteccién de los productos obtenidos directamente a
través de ese procedimiento. Asi, debera considerarse que la prérroga del periodo
transitorio es aplicable también a las patentes de procedimiento.!1? Del mismo modo,
la prérroga seria también aplicable a los casos de segunda indicacion de un producto
farmacéutico, puesto que las reivindicaciones en estos casos suelen redactarse como
reivindicaciones sobre un producto basandose en la “formula suiza” 111

107 Aunque este parrafo no enmienda el Articulo 66.1 del Acuerdo, innova respecto del
procedimiento aplicable para la prérroga del periodo transitorio para los PMA.

108 Articulo 66.1 del Acuerdo sobre los ADPIC: “Habida cuenta de las necesidades y requisitos
especiales de los paises menos adelantados Miembros, de sus limitaciones econémicas,
financieras y administrativas y de la flexibilidad que necesitan para establecer una base
tecnolégica viable, ninguno de estos Miembros estara obligado a aplicar las disposiciones del
presente Acuerdo, a excepcién de los articulos 3, 4 y 5, durante un periodo de 10 afios contado
desde la fecha de aplicacién que se establece en el parrafo 1 del articulo 65. EI Consejo de los
ADPIC, cuando reciba de un pais menos adelantado Miembro una peticiéon debidamente
motivada, concedera prérrogas de ese periodo.”

19 De hecho hubiera parecido mas légico ampliar el periodo transitorio a todas las areas
tecnolégicas puesto que, a menos que se concedan prorrogas individuales, los PMA deberfan
correr con los costos de la concesién de patentes en otros sectores.

10 Fsta es también la interpretacion de la Comisién Europea, que sostuvo que todos los
Miembros menos desarrollados se benefician de la prérroga del periodo transitorio desde el
01.01.2006 al 01.01.2016 (y probablemente mas alld) respecto a la proteccién de patente de
producto y de procedimientos y su observancia (Comisién Europea, 2001). Obsérvese también
que la delegacion de los EE.UU., al presentar una propuesta para el parrafo 7 en la
Conferencia Ministerial de Doha, no se refirié tan sélo a la proteccién de patentes de
productos: [Recomendamos que se conceda a los paises menos avanzados una prérroga de 10
afios hasta el afio 2016, para cumplir plenamente las obligaciones en cuanto a patentes de tipo
farmacéutico] de acuerdo con el ADPIC (énfasis afiadido). Véase también Vandoren, 2002,

p- 10.

11 Véase Correa, 2001a, p. 27.
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La prérroga del periodo transitorio resulta aplicable en relacién con la Seccién 5
(Patentes) y la 7 (Proteccién de la informaciéon no divulgada) de la Parte II del
Acuerdo sobre los ADPIC, y con la observancia de dichos derechos.

Un importante aspecto practico es determinar cudles son los PMA que pueden
beneficiarse efectivamente del parrafo 7 de la Declaracién de Doha. De los treinta
PMA africanos, s6lo dos de ellos'2 no conceden en la actualidad patentes sobre
productos farmacéuticos.’3 En principio éstos serian los tnicos PMA africanos que
podrian beneficiarse de este parrafo, a menos que otros PMA enmienden su
legislacion.

Doce de los 34 PMA africanos son miembros de la Organizacién Africana de la
Propiedad Intelectual (OAPI) y 10 de la Organizacién Regional Africana de la
Propiedad Industrial (ARIPO).

La tabla 3 indica que 12 de los 16 miembros de la OAPI son PMA. La figura 1
muestra las patentes concedidas por la OAPI en el periodo comprendido entre 1984 y
1995. También indica la proporcién de estas patentes que corresponden a productos
farmacéuticos.14 La figura 1 muestra el aumento en el ntimero de patentes
concedidas en dichas areas desde 1991.

Tabla 3
Miembros actuales de la OAPI

Benin Burkina Faso Camerin Repiiblica Centroafricana
Chad Congo Costa de Marfil Guinea Ecuatorial
Gabén Guinea Guinea Bissau Mali

Mauritania Niger Senegal Togo

[Los paises en cursiva estan designados por las Naciones Unidas como paises menos
adelantados (PMA)]

Entre los miembros de la ARIPO hay 10 PMA (véase la Tabla 4). La Figura 2 ilustra
las patentes concedidas por la ARIPO entre 1985 y 1999.115

112 Angola y Eritrea. Véase Thorpe, préxima publicacién en 2002.

113 La mayoria de los PMA no africanos también parecen conceder protecciéon por patente de
productos farmacéuticos, debido a la aplicacion de la legislacién de sus exmetrépolis
(comunicacién personal de la OMPI).

114 La informacién incluye patentes clasificadas segtn la categoria A61K de la Clasificacién
Internacional de Patentes (preparaciones con fines médicos, dentales o de aseo personal), o
que tengan archivada en otro lugar una patente clasificada bajo la categoria A61K. Puesto que
los inventos de tipo médico pueden estar clasificados también bajo otras categorias, las cifras
dadas deben considerarse s6lo como el extremo inferior del namero de patentes relacionados
con medicamentos.

115 También se indica la proporciéon de esas patentes clasificadas segtn la categoria A61K de la
Clasificacién Internacional de Patentes (preparaciones con fines médicos, dentales o de aseo
personal), o que tengan archivada en otro lugar una patente clasificada bajo la categoria A61K.
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Tabla 4
Miembros actuales de la ARIPO
Botswana Gambia Ghana Kenia
Lesotho Malawi Mozambique Sierra Leona
Somalia Suddn Swazilandia Repiiblica Unida de Tanzania
Uganda Zambia Zimbabwe

[Los paises en cursiva estdn designados por las Naciones Unidas como paises menos
adelantados (PMA)]
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Los PMA que ya conceden patentes farmacéuticas podrian, sin embargo, enmendar
su legislacién y no conceder patentes de producto hasta 2016,11¢ puesto que no estan
limitados a ello por la “clausula de congelamiento” del articulo 65.5 del Acuerdo
sobre los ADPIC.

Otro punto crucial es si los PMA estaran obligados a conceder derechos exclusivos de
comercializacion (DEC) segun el articulo 70.9 del Acuerdo sobre los ADPIC durante
el periodo ampliado de transicion.l” El parrafo 7 no excluye explicitamente la
aplicacién de esa disposiciéon. Si los PMA estuvieran obligados a conceder DEC,118 el
valor de la concesién hecha por la Declaraciéon de Doha a los PMA seria muy
limitado, puesto que el acceso a medicamentos y otros productos podria ser
bloqueado en la practica durante al menos cinco afios.

Es posible hacer otra interpretacién del parrafo 7. Puesto que los DEC no constituyen
una categoria de derechos de la propiedad intelectual (tal y como se enumeran en el
articulo 1.2 del Acuerdo sobre los ADPIC), la concesién de tales derechos
proporciona tan sélo una manera de ejecutar los derechos de patentes extranjeras.
Como se ha mencionado, el parrafo 7 exime a los PMA de la ejecucién de los
derechos estipulados de acuerdo con la seccién de patentes del Acuerdo sobre los
ADPIC. Segun esta interpretacién, los PMA estarfan exentos de cumplir con el
articulo 70.9.

Ademas, en lo tocante a aquellos PMA que si concedian proteccién de patentes de
productos farmacéuticos a la entrada en vigor del Acuerdo de la OMC,'? el pérrafo
introductorio del articulo 70.8 del Acuerdo sobre los ADPIC deja en claro que la
obligacién de proteccién bajo el “mailbox” resulta aplicable al miembro que a “la
fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC ... no conceda protecciéon
mediante patente a los productos farmacéuticos ni a los productos quimicos para la
agricultura”. El articulo 70.8, interpretado literalmente, significa que aquellos PMA
que concedian dicha proteccién no estarfan sujetos a la obligacién de conceder
derechos exclusivos de comercializacién.

116 Es probable que, siempre que sea posible, este cambio suscite complejas cuestiones legales
segun las leyes nacionales correspondientes, incluidas cuestiones de tipo constitucional. En el
caso de los PMA miembros de la OAPI, el uso de la prorroga del periodo transitorio exigiria la
enmienda del Acuerdo de Libreville de 1962 (enmendado en 1977 y 1999). La OAPI establece
una ley uniforme y un sistema centralizado de examen y registro. Por contraste, la
Organizacion Regional Africana de la Propiedad Industrial (ARIPO), prevé un sistema
centralizado de examen y registro, pero no establece una ley comun regional y todos los
Estados designados tienen la oportunidad de denegar una solicitud antes de que sea aprobada
por la Oficina Regional. Véase, p. ej., Chirambo, 2002.

17 Articulo 70.9 del Acuerdo sobre los ADPIC: “Cuando un producto sea objeto de una
solicitud de patente en un Miembro de conformidad con el parrafo 8 a), se concederan
derechos exclusivos de comercializacién, no obstante las disposiciones de la Parte VI, durante
un periodo de cinco afios contados a partir de la obtencién de la aprobacién de
comercializacién en ese Miembro o hasta que se conceda o rechace una patente de producto
en ese Miembro si este periodo fuera mas breve, siempre que, con posterioridad a la fecha de
entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC, se haya presentado una solicitud de patente, se
haya concedido una patente para ese producto y se haya obtenido la aprobacién de
comercializacién en otro Miembro.”

118 El Articulo 70.8 deja claro que su aplicacién (y la del Articulo 70.9 que se encarga de los
DEC) debe ser efectiva “no obstante las disposiciones de la Parte VI,” que incluye el Articulo
66.1.

11971 de enero de 1995.
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Tratamiento especial conforme al Acuerdo
sobre los ADPIC

A menudo se ha mencionado la cldusula de no discriminacién contenida en el
articulo 271 del Acuerdo sobre los ADPIC20 en el sentido de que evita la
diferenciaciéon bajo la ley de patentes en el tratamiento de varios productos o
sectores. Esta interpretaciéon sugeriria que cualquier solucién conforme al parrafo 6
probablemente violaria la cldusula de no discriminacién del articulo 27.1.

Sin embargo, tal y como lo afirmé el panel en el caso CE-Canad4,!?! el articulo 27.1
prohibe la “discriminacién” y no la “diferenciacién”. El panel sostuvo que:

“El articulo 27 prohibe solamente la 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. El articulo 27 no prohibe las auténticas
excepciones destinadas a resolver problemas que pueden existir en sélo cierto
sectores de productos. Ademds, en la medida en que la prohibicién de la
discriminacién limita de hecho las posibilidades de centrarse en
determinados productos para poner en practica algunas de las politicas
nacionales importantes a las que se refieren el articulo 7 y el pérrafo 1 del
articulo 8, ello puede muy bien constituir una limitacién deliberada en vez de
una frustracién de la consecucién de un objetivo” (parr. 7.92).122

Esta implicito en la Declaracién de Doha que puede resultar necesario hacer una
diferenciacién en las reglas sobre patentes para proteger la salud publica. La
singularizacién de la salud ptblica, y en particular de los productos farmacéuticos
(parrafos 6 y 7), como una cuestiéon que requiere una atencién especial en la
aplicaciéon de los ADPIC, constituye un reconocimiento de que las patentes relativas
a aspectos de salud publica merecen ser tratadas de forma distinta al resto de las
patentes.

La ley francesa de patentes proporciona un ejemplo interesante de una ley que
diferencia el tratamiento de productos farmacéuticos por cuestiones de salud publica.
Estipula que:

“Cuando asi lo exija el interés de la salud ptblica, las patentes concedidas a
medicamentos o a procedimientos para la obtencién de medicamentos o a
productos necesarios para obtener dichos medicamentos, o a procedimientos
para la fabricacién de dichos productos, podran estar sujetas a la concesiéon

120 Articulo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC: “...Sin perjuicio de lo dispuesto en el pérrafo 4
del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el pérrafo 3 del presente articulo, las
patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran 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.”

121 WT/DS114/R.

12 Los EE.UU. también sostuvieron en el mismo caso, basado en el informe del panel sobre la
Seccion 337, que “el trato diferenciado no era necesariamente un trato incompatible con las
prescripciones del Acuerdo sobre los ADPIC” (parr. 5.36 b) 3) ii), WT/DS114/R).
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directa de licencias de acuerdo con el articulo L. 613-16 en el caso en que
dichos medicamentos estén disponibles para el publico en cantidad o calidad
insuficientes o a precios anormalmente altos por orden del Ministro
responsable de la propiedad industrial a peticién del Ministro responsable de
la salud” (traduccién no oficial).123

Ademas, la salud publica no es un “area tecnolégica”, sino un area problematica a la
que puede atenderse con productos originados en distintas sectores tecnolégicos,
como equipamiento, software, equipos de diagnéstico, medicamentos, y una gran
variedad de dispositivos utilizados para el tratamiento médico.

123 Articulo L. 613-16.
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Status legal de la Declaracién de Doha

La Declaracién de Doha es una fuerte declaracién politica que puede facilitar a los
paises en desarrollo la adopcién de las medidas necesarias para asegurar el acceso a
la atencién sanitaria sin temor a verse arrastrados a una batalla legal.!>* La
Declaracién es ademés una decisién ministerial'?> con fuerza legal en los Estados
Miembros y para los érganos de la OMC, en particular el Organo de Solucién de
Diferencias y el Consejo de los ADPIC.12¢ Especifica el propdsito del Acuerdo sobre los
ADPIC en el 4rea de la salud publica, interpreta el Acuerdo sobre los ADPIC respecto
a ciertos aspectos importantes, ordena actuar al Consejo de los ADPIC, y decide sobre
la aplicacion de las disposiciones transitorias para los PMA.

Una “declaracién” no tiene un status legal especifico en el marco del derecho de la
OMCG;'? no es estrictamente una interpretacion autorizada segtn el articulo IX.2 del
Acuerdo de Marrakech por el que se establece la OMC. Sin embargo, dados el
contenido y el modo de aprobacién de la Declaraciéon de Doha, puede argumentarse
que tiene el mismo efecto que una interpretaciéon autorizada. En particular, al
proporcionar un entendimiento consensuado de ciertos aspectos del Acuerdo sobre
los ADPIC en el parrafo 5, los Miembros han creado un precedente vinculante para
los informes futuros de los paneles y del Organo de Apelacién. De acuerdo con la
Comisién Europea,

“en caso de diferencias (por ejemplo, en el contexto de los procedimientos
para la solucién de diferencias de la OMC) los Miembros pueden valerse del
confort que proporciona esta Declaracién. ... Probablemente los miembros
del panel tomen en consideracién las disposiciones mismas del Acuerdo
sobre los ADPIC, asi como esta Declaracién complementaria que, aunque no
tuvo como objeto afectar los derechos ni las obligaciones de los Miembros,
expresa las opiniones e intenciones de los Miembros. Asi, la Declaraciéon
forma parte del contexto del Acuerdo sobre los ADPIC que, de acuerdo con
las normas de interpretacion de tratados, debe tenerse en cuenta a la hora de
interpretar el Acuerdo” (traduccién no oficial).128

124 Véase, p. ej., Weisbrot, 2001, p. 16; Raja, 2001, p. 14.

125 Véase el articulo IX.1 del Acuerdo de la OMC.

126 Debe senalarse que la Conferencia Ministerial rechazé la redaccién propuesta [Deseando
esclarecer las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, a la vez que proteger los derechos y las
obligaciones de los Miembros segiin el Acuerdo], que habria sugerido que la Declaraciéon tan sélo
esclareceria las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC.

127 La OMC adopt6 varias “declaraciones” anteriores al documento que se estd examinado:
“Declaracién sobre la contribucién de la Organizacién Mundial del Comercio al logro de una
mayor coherencia en la formulacién de la politica econémica a escala mundial”; “Declaracién
sobre la relacion de la Organizacion Mundial del Comercio con el Fondo Monetario
Internacional”; “Declaracion relativa a la solucién de diferencias de conformidad con el
Acuerdo relativo a la aplicaciéon del Articulo VI del Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio de 1994 o con la Parte V del Acuerdo sobre Subvenciones y Medidas
Compensatorias”.

128 Comision Europea, 2001. Véase también Vandoren (2002), quien sefiala que “la Declaracién
da confort a los Miembros en caso de diferencias. ... Un Miembro cuya legislacién es discutida
por otro Miembro a causa de una supuesta incompatibilidad con el Acuerdo sobre los ADPIC,
puede hacer referencia al contenido de esta Declaracion en apoyo de las medidas disputadas,
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Ademas, la Declaracion puede ser considerada como un “acuerdo subsiguiente”
entre las partes respecto a la interpretaciéon de un tratado o la aplicacién de sus
disposiciones, segtin el articulo 31.3 a) de la Convencién de Viena sobre el Derecho
de los Tratados.

Cualquier Miembro de la OMC podria presentar una reclamacién bajo el ESD
relativa a cuestiones cubiertas por la Declaraciéon de Doha,'?® y seria tedricamente
posible para un panel o para el Organo de Apelacién encontrar una incompatibilidad
entre la Declaracién de Doha y el Acuerdo sobre los ADPIC en si. Sin embargo, ello
no es probable, puesto que al adoptar la Declaracién, los Miembros han ejercido su
competencia exclusiva para interpretar un acuerdo de la OMC0 y serfa
extremadamente dificil discutir la interpretacién adoptada.

Hay que sefalar, sin embargo, como se ha mencionado anteriormente, que la
Declaracién de Doha no es autoejecutoria, y que tanto los paises desarrollados como
en desarrollo deberian adoptar las enmiendas legales necesarias para aplicarla. Los
paises en desarrollo, en concreto, deberian asegurarse de que estdn aprovechando al
maximo la flexibilidad que proporciona el Acuerdo sobre los ADPIC para proteger la
salud publica y facilitar el acceso a la atencién sanitaria para todos.

si procede ... y es probable que los miembros del panel tengan en cuenta esta Declaracion
complementaria asi como las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC en sus decisiones”
(traduccién no oficial) (p. 8).

129 Véase Gillespie-White, 2001.

130 Los paneles y el Organo de Apelacion sélo pueden “aclarar” las disposiciones de los
acuerdos de la OMC; “ ... no pueden entrafiar el aumento o la reduccién de los derechos y
obligaciones establecidos en los acuerdos abarcados” (articulo 3.2 del Entendimiento de la
OMC relativo a las normas y procedimientos por los que se rige la solucion de diferencias).
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Cuestiones no incluidas en la Declaracion

La Declaracion de Doha no incluye todas las dreas en las que existe flexibilidad en el
Acuerdo sobre los ADPIC, tales como las excepciones a los derechos de patente
(articulo 30) y la proteccion de los datos presentados para el registro de productos
farmacéuticos y agroquimicos; (articulo 39.3). Tampoco hace referencia a la libertad
que deja a los Miembros para determinar los estandares de patentabilidad de forma
de impedir el desarrollo de estrategias de patentamiento dirigidas a ampliar o a
extender temporalmente la proteccién conferida en el drea farmacéutica.13!

Las propuestas presentadas en la fase de negociacién anterior a la Conferencia de
Doha por distintos Miembros, inclufan entre otros aspectos, textos sobre la necesidad
de evitar el desvio de medicamentos que se venden a bajo precio en paises en
desarrollo a paises con mercados de ingresos elevados,!32 y para asegurar que los
requisitos para la proteccién de datos del articulo 39.3 no se conviertan en una
barrera al registro e introduccion de medicamentos genéricos y al uso de licencias
obligatorias.133 Los EE.UU. propusieron una moratoria de cinco afios en materia de
acciones para la solucién de diferencias en relacién con reclamaciones de “no
violacién”, la que se limitaba a los paises del Africa subsahariana.134

131 Véase, p. €j., Correa, 2001b.

132 Las CE lament6 que esta cuestién no fuera tratada en la Conferencia (Comisién Europea,
2001).

133 Véase IP/C/W/296.

134 Ta aceptacion de esta propuesta podria haber implicado que el Articulo 64 del Acuerdo
sobre los ADPIC sobre reclamaciones de “no violacién” podria ser aplicado inmediatamente a
cualquier otro estado Miembro, algo que la mayoria de los Miembros rechazaron puesto que
el alcance y las modalidades de tales reclamaciones no han sido determinados todavia por la
Conferencia Ministerial.
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Conclusiones

La Declaracién de Doha aborda problemas reales y urgentes a los que se enfrentan
muchos paises en desarrollo en el area de la salud ptublica. No pretende enmendar el
Acuerdo sobre los ADPIC de ninguna manera sustancial. Mas bien, trata de aclarar la
relacién existente entre el Acuerdo sobre los ADPIC y la politica de salud publica de
los paises Miembros, y confirmar los derechos que los Miembros retienen segtin el
Acuerdo, en particular mediante la definicién de la flexibilidad permitida en ciertas
areas clave.

La Declaracién aborda la mayor parte de los puntos relativos a la salud publica que
preocupan a los paises en desarrollo. La redaccién ambigua de algunos parrafos, en
particular el parrafo 4, fue el precio obvio que hubo que pagar para alcanzar un
consenso para la adopcién de la Declaraciéon. A pesar de dicha redaccién, la
Declaracién deja claro que puede haber un conflicto entre las normas de los ADPIC y
la salud publica, y ha reafirmado el derecho de los Miembros, en particular de los
paises en desarrollo, a tomar las medidas necesarias para proteger la salud publica.
La Declaracién ha sentado la base para la diferenciacién de las normativas de la
propiedad intelectual cuando sea necesario para proteger la salud.

Aunque se trata de un importante documento politico, la Declaracién de Doha tiene
también efecto legal, equivalente al de una interpretaciéon autorizada segun las
normas de la OMC.

Como ilustra el mandato de los parrafos 6 y 7, la Declaracién de Doha representa,
mas que el fin de un proceso, el primer paso para reconsiderar el Acuerdo sobre los
ADPIC ala luz del interés publico.

El parrafo 6 estd destinado a abordar un problema creado por la extensién de la
proteccién por patente de productos farmacéuticos para todos los Miembros de la
OMC, independientemente de su nivel de desarrollo y de su capacidad de
fabricacién de productos farmacéuticos. Aunque pueden desarrollarse varios
enfoques legales, una solucién efectiva debe crear las condiciones econémicas
adecuadas para que los paises con escasa o ninguna capacidad de fabricacién puedan
adquirir productos farmacéuticos a bajo coste. De igual modo, el Acuerdo sobre los
ADPIC seguira creando tensiones en el drea de la salud publica, si el caso de los
paises donde no existe proteccién de patentes no forma también parte de una
solucién juridica y econémica viable.

Todos los miembros de la OMC deberian, a su debido tiempo, tomar las medidas que
sean necesarias para aplicar la Declaracién de Doha. Se deberian enmendar las leyes
nacionales para facilitar la exportacién de los productos farmacéuticos que se
necesiten segun el parrafo 6 de la Declaracién. Se deberia alentar a los paises en
desarrollo (y proporcionarles la debida asistencia técnica) a revisar su legislacion
para asegurar que las flexibilidades tal como han sido aclaradas en la Declaracion, asi
como otras flexibilidades permitidas por el Acuerdo sobre los ADPIC, queden
incorporadas en sus leyes nacionales y sean utilizadas de forma efectiva para abordar
cuestiones de salud publica.
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La situacién de los PMA recibié una atencién especial en la Conferencia de Doha,
pero la accién dispuesta en el péarrafo 7 no representé ninguna mejora significativa
para la gran mayoria de ellos. Asi, lo mas probable es que los problemas a los que se
enfrentan los PMA para acceder a los productos farmacéuticos que necesitan tengan
que volver a ser considerados por los Miembros de la OMC, a fin de alcanzar los
objetivos de la Declaracién de Doha.
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Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica

ORGANIZACION MUNDIAL
WT/MIN (01)/DEC/2

20 de noviembre de 2001

DEL COMERCIO

(01-5860)

CONFERENCIA MINISTERIAL
Cuarto periodo de sesiones
Doha, 9 - 14 de noviembre de 2001

DECLARACION RELATIVA AL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
Y LA SALUD PUBLICA

Adoptada el 14 de noviembre de 2001

1. Reconocemos la gravedad de los problemas de salud publica que afligen a
muchos paises en desarrollo y menos adelantados, especialmente los resultantes
del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias.

2. Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre
los ADPIC) de la OMC forme parte de la accién nacional e internacional mas
amplia encaminada a hacer frente a estos problemas.

3. Reconocemos que la proteccién de la propiedad intelectual es importante
para el desarrollo de nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las
preocupaciones con respecto a sus efectos sobre los precios.

4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera
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 dicho Acuerdo puede y deberéd ser interpretado
y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de
proteger la salud publica 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.
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5. En consecuencia, y a la luz del pérrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos
los compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC,
reconocemos que estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

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.

c) Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye
una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia, quedando entendido que las crisis 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 libertad de establecer su
propio régimen para tal agotamiento sin impugnacion, a reserva
de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato NMF y trato
nacional.

6. Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de
fabricaciéon en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrian
tropezar con dificultades para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias
con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los
ADPIC que encuentre una pronta solucion a este problema y que informe al
respecto al Consejo General antes del fin de 2002.

7. Reafirmamos el compromiso de los paises desarrollados Miembros de
ofrecer a sus empresas e instituciones incentivos destinados a fomentar y
propiciar la transferencia de tecnologia a los paises menos adelantados Miembros
de conformidad con el pérrafo 2 del articulo 66. También convenimos en que los
paises menos adelantados Miembros no estardn obligados, con respecto a los
productos farmacéuticos, a implementar o aplicar las secciones 5y 7 de la Parte II
del Acuerdo sobre los ADPIC ni a hacer respetar los derechos previstos en estas
secciones hasta el 1° de enero de 2016, sin perjuicio del derecho de los paises
menos adelantados Miembros de recabar otras prérrogas de los periodos de
transicion con arreglo a lo dispuesto en el parrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo
sobre los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los ADPIC que adopte las
disposiciones necesarias para dar a esto efecto de conformidad con el parrafo 1
del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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Niveles de desarrollo de la industria
farmacéutica (por paises)

Industria Capacidad Capacidad de Capacidad de Sin industria
farmacéutica y innovadora reproduccion: | reproduccién: Productos farmacéutica
sector de ingredientes terminados con
investigacién activos y ingredientes importados
complejos productos solamente
terminados
Alemania Argentina Bahamas Afganistan Andorra
Bélgica Australia Bolivia Albania Antigua y Barbuda
Estados Unidos Austria Brasil Angola Antillas Holandesas
Francia Canada Bulgaria Arabia Saudita Aruba
Italia China Checoslovaquia | Argelia Bahrein
Japon Dinamarca Cuba Bangladesh Bermudas
Paises Bajos Esparia Egipto Barbados Bhutéan
Reino Unido Finlandia Indonesia Belice Botswana
Suecia Hungria Macao, China Benin Burkina Faso
Suiza India Noruega Brunei Burundi
Irlanda Polonia Cabo Verde Chad
Israel Puerto Rico Camboya Comores
Meéxico Rumania Cameran Congo
Portugal Turquia Chile Djibouti
Reptblica de Chipre Dominica
Corea Colombia Gabén
Unién Costa de Marfil Granada
Soviética Costa Rica Groenlandia
Yugoslavia Ecuador Guadalupe
El Salvador Guam
Emiratos Arabes Unidos | Guyana Francesa
Etiopia Guinea
Fiji Guinea Ecuatorial
Filipinas Guinea-Bissau
Gambia Islandia
Ghana Islas Cook
Grecia Islas Feroe
Guatemala Islas Virgenes Britanicas
Guyana Islas Virgenes de los
Haiti EE.UU.
Honduras Jamahiriya Arabe Libia
Hong Kong, China Laos
Irak Libia
Irdn (Republica Islamica | Liechtenstein
del) Luxemburgo
Islas Solomén Maldivas
Jamaica Martinica
Jordania Mauritania
Kenia Mayotte
Kiribati Micronesia
Kuwait Nauru
Lesotho Nieue
Libano Nueva Caledonia
Liberia Oman

Polinesia Francesa
Qatar
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Reptiblica Arabe Siria
Reptblica Dominicana
Reptblica Popular
Democratica de Corea
Reptblica Unida de
Tanzania

Seychelles

Sierra Leona
Singapur

Somalia

Sri Lanka

Sudaéfrica

Sudan

Tailandia

Taipei Chino

Tonga

Trinidad y Tabago
Ttanez

Uganda

Uruguay

Venezuela

Viet Nam

Yemen

Zaire

Zambia

Zanzibar

Zimbabwe

Industria Capacidad Capacidad de Capacidad de Sin industria
farmacéutica y innovadora reproduccién: | reproduccion: Productos farmacéutica
sector de ingredientes terminados con
investigacion activos y ingredientes importados
complejos productos solamente
terminados

Madagascar Reprublica
Malasia Centroafricana
Malawi Reunién
Mali Rwanda
Malta Saint Kitts y Nevis
Marruecos Samoa
Mauricio Samoa Occidental
Mongolia San Marino
Mozambique San Vicente y las
Myanmar Granadinas
Namibia Santa Lucia
Nepal Santo Tomé y Principe
Nicaragua Senegal
Niger Suriname
Nigeria Swazilandia
Nueva Zelandia Togo
Pakistan Tuvalu
Panama Vanuatu
Papua Nueva Guinea
Paraguay
Pera

Fuente: Ballance et al, 1992.
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