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Prefacio

Hasta hace muy poco tiempo, el tema de los derechos de propiedad intelectual era un asunto res-
tricto a la érbita de abogados, juristas, economistas y diplomdticos. Ese tema no estaba presente en
las discusiones de Salud y no se incluia en la agenda de Salud Publica el impacto hoy indiscutible
que la propiedad intelectual y, en especial la propiedad industrial, vienen presentando en el acceso
de la poblacién a los servicios de salud y con énfasis en el acceso a los medicamentos. El tema del
acceso equitativo y universal a los medicamentos debe relevar no apenas los sistemas de suminis-
tro, pero lo que puede representar la innovacién con relacion a la accesibilidad y disponibilidad de
nuevos productos, que representen avances del punto de vista terapéutico, mas innegablemente a
precios mas elevados y que muchas veces los tornan inaccesibles para quienes los necesitan. Verifi-
camos entonces que la agenda de Salud Publica incorpora en sus prioridades aspectos de derecho y
macro-economia que no se integraban en el dia-a-dia de los profesionales de salud.

Hoy en dia, ningin foro de mayor porte, al discutir el Derecho a la Salud, deja de lado los aspectos
de los derechos de propiedad intelectual, que llegan a confrontar el dificil equilibrio entre la necesaria
innovacién y el acceso de la poblacién a los productos generados por la investigacién y desarrollo que
llevan a cabo instituciones publicas gubernamentales, agencia de desarrollo y el sector privado.

Nuestra realidad regional enfrenta varios problemas, originados en las tendencias mundiales a la
Globalizacién, a la eliminacién de fronteras y los esfuerzos de integracién regionales, pero que
también colocan en relievo las disparidades y las diferencias en nuestros sistemas de salud y en los
mecanismos de acceso de la poblacién a los insumos esenciales en Salud Publica. La creacién de
la OMC y el nuevo marco comercial internacional iniciado en 1995 nos traen una nueva realidad,
para la cual un gran esfuerzo de concertacién culminé con la aprobacién del Acuerdo de los AD-
PIC, que si bien nos acarreta una serie de obligaciones, también nos apunta para una serie de flexi-
bilidades que los paises en desarrollo tienen el derecho de implementar para proteger la salud de sus
poblaciones. Estas flexibilidades fueron ratificadas en la Declaracién del Acuerdo de los ADPIC y
la Salud Publica (Declaracién de Doha). La realidad en nuestra Regién nos coloca frente al nuevo
desafio de verificar esas flexibilidades eliminadas en los marcos de los acuerdos de libre comercio,
bilaterales o regionales. ¢Y que hacer al respecto?

Esta publicacién tiene el objetivo de levantar las cuestiones mds relevantes relacionadas con ese
tema, adaptando a nuestra realidad y obedece al mandato que el Consejo Directivo de la OPS
nos coloca a todos, Estados Miembros y la OPS. Abordamos el acceso a los medicamentos, in-
cluyendo la discusién de la relevancia que la propiedad intelectual puede tener, asi como otros
componentes del acceso. Nuestro objetivo es el de apoyar a los paises de la Regién en que consigan
discutir los mecanismos mds apropiados de asegurar politicas sociales equilibradas y pautadas en
los compromisos que hemos venido discutiendo a lo largo de los afios, presentes en la mayoria de
nuestras legislaciones y planes de salud. Tenemos que superar las barreras e implementar politicas
que efectivamente vengan a contribuir en el Marco de los Objetivos del Desarrollo del Milenio
y en la mejorfa de las condiciones de salud y de vida de nuestros pueblos. A partir de los nuevos
desarrollos observados en 2004 y 2005, elaboramos una serie de recomendaciones de caricter gene-
ral, al mismo tiempo recomendaciones para paises que ya negociaron acuerdos bilaterales o que se
encuentran actualmente en proceso de negociaciéon. Es necesario esclarecer que nuestra analisis y
recomendacién obedecen estrictamente al 4mbito de la visién de Salud que nos caracteriza y a cuyo
mandato obedecemos.

Jorge Bermudez, Jefe de Unidad
Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologias en Salud

Organizacién Panamericana de la Salud
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Contexto

El acceso a medicamentos para el tratamiento y la prevencién
de las principales enfermedades en la Region de las Américas
constituye uno de los mayores retos de la Salud Publica. La De-
claracién Universal de los Derechos Humanos de los Naciones
Unidas (1948) destaca que toda persona tiene derecho a un nivel
de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y
el bienestar. Los medicamentos esenciales son bienes basicos y
criticos para la salud. En consecuencia, la OPS/OMS reconoce
el acceso a medicamentos como un derecho humano. Los medi-
camentos esenciales no son una mercancia como cualquier otra
ya que salvan vidas y mejoran la calidad de vida por lo que deben
estar disponibles en todos los servicios de atencién a la salud, y

a un costo que la poblacién puede asumir.

Los Estados Miembros de la OMS han adoptado varias Reso-
luciones en la Asamblea Mundial de la Salud (que constituyen
un mandato para la Organizacién en su apoyo a los paises en
la formulacién de politicas de salud y de medicamentos) des-
tinadas a favorecer el acceso (cuadro 1). En la Regién de las

Américas, en Septiembre de 2004 el Consejo Directivo de
la OPS adopté una Resolucién (CD45.R7) sobre el acceso a

Cuadro 1: Resoluciones de la OMS que destacan
el tema de Acceso a Medicamentos

1. La Estrategia Revisada en materia de
Medicamentos (WHA52.19)

2. La Estrategia de la OMS en Medicamentos
(WHA54.11)

3. Asegurando el Acceso a los Medicamentos
Esenciales (WHA55.14)

4. Lacontribucion de la OMS al seguimiento del periodo
extraordinario de sesiones de la Asamblea General de
las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (WHA55.12)

5. La Contribucion de la OMS al logro de los
Objetivos de Desarrollo de la Declaracion del
Milenio de las Naciones Unidas (WHA 55.19)

6. Los Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion
y la Salud Publica (WHA56.27)

7. La Estrategia Mundial del Sector Sanitario para el
VIH/SIDA (WHA 56.30)

8. Ampliando el Tratamiento y la Atencion dentro una
Respuesta Coordinada y Comprehensiva al VIH/
SIDA (WHA57.14)
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medicamentos, que insta a los paises a promover politicas de
medicamentos genéricos, desarrollar estrategias de contencién
de costos para asegurar precios asequibles de medicamentos, y

fortalecer los sistemas de suministro'.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) adoptado por
los miembros de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC)
ha representado una primera ola de cambios en las legislaciones
nacionales en materia de proteccién de los derechos de propiedad
intelectual. Desde el afio 2002, en la Regién se han llevado a cabo
negociaciones comerciales en tres niveles (globales, regionales y bi-
laterales) que han ido incorporando gradualmente estindares de
proteccién mds restrictivos. Varios paises ya han realizado nego-
ciaciones comerciales bilaterales que, en todos los casos conocidos,
han resultado en niveles de proteccién mds elevados que aquellos
acordados en el Acuerdo de los ADPIC. La proteccién adicional
de los derechos de propiedad intelectual extiende los periodos de
monopolio en el mercado y demora la introduccién de los medica-
mentos genéricos. La falta de competencia en un mercado resulta
en precios menos asequibles e incluso no-asequibles, y en conse-

cuencia, reduce el acceso de las poblaciones de la Region.

Las negociaciones comerciales multilaterales o bilaterales re-
presentan un desafio en la conciliacién de intereses entre la sa-
lud y la economia en los paises en desarrollo. La introduccién
de cambios en las leyes de propiedad intelectual, tales como el
establecimiento de periodos de exclusividad de los datos, pue-
de tener un impacto negativo en el acceso a medicamentos. La
adopcién de disposiciones ‘ADPIC Plus’, tales como las acorda-
das por los paises de Centroamérica y la Republica Dominicana
(DR-CAFTA) en el acuerdo de libre comercio negociado con
los Estados Unidos, comporta niveles de proteccién mds eleva-
dos que aquellos acordados en el Acuerdo de los ADPIC.

El sistema global de proteccién de los derechos de propiedad
intelectual y los acuerdos globales, regionales y bilaterales en la
Regién de las Américas conforman un sistema dindmico y com-
plejo que dificulta la evaluacién del impacto de la introduccién
de cambios en materia de propiedad intelectual sobre el acce-
so a los medicamentos. No obstante, la aplicacién de modelos
econémicos revela el impacto negativo que podria resultar de
la adopcién de disposiciones ‘ADPIC Plus’ en términos de los
precios de los medicamentos en los mercados afectados y, por
extension, en cuanto al acceso a los medicamentos y a la salud

por parte de dichas poblaciones.

1 Resolucién CD45.R7 del 45° Consejo Directivo de la OPS, Washington DC,
Septiembre de 2004,: http://www.paho.org/spanish/gov/cd/cd45-10-s.pdf



El Grupo de Trabajo sobre el Acuerdo de los ADPIC y el

Acceso a Medicamentos 2005

En este contexto, la OPS/OMS convocé al segundo encuen-
tro del Grupo de Trabajo sobre el Acuerdo de los ADPIC y el
Acceso a Medicamentos en la Republica Dominicana, los dias 4
— 5 abril de 2005, con el fin de analizar el estado de los acuerdos
comerciales en la Region de las Américas y formular una serie de
recomendaciones. El informe considera especificamente los nue-
vos desarrollos en la Regién y la evolucién de las negociaciones
de los acuerdos comerciales bilaterales, y presenta recomenda-

ciones a los paises segtin su nivel de participacién.

Todos los temas tratados en este informe deben ser parte de un
abordaje integral de la politica de medicamentos, inserta en una
politica de salud que asegure el acceso y el uso racional de los
medicamentos esenciales. El disefio de esta politica requiere la
participacion de todas las partes involucradas a fin de alcanzar un
equilibrio entre los diferentes enfoques e intereses y que se ajuste

a las realidades, tanto sanitarias como econdémicas, de cada pais.

Nuevos Desarrollos 2004 - 2005

En 2004 - 2005, sucedieron una serie de eventos en la Regién y
a nivel mundial que tendrdn un impacto significativo en la de-
terminacién de politicas gubernamentales y afectardn el acceso

a medicamentos.

1. La negociacién del acuerdo de libre comercio entre los pai-
ses andinos y los Estados Unidos que incluye un capitulo de
propiedad intelectual. El sector salud estd participando muy
activamente en el proceso de negociacién de propiedad in-
telectual pero en la mayor parte de los casos sin el suficiente

poder de decisién.

2. La comunicacién de los Ministros responsables de la Salud
y el Comercio Exterior del Pert, Ecuador y Colombia a la
opinién publica realizada en la ciudad de Quito, Ecuador,
el 1 de marzo de 2005 manifestando su posicién frente a la
evolucién del proceso de negociaciéon del Tratado de Libre
Comercio con los Estados Unidos, y en particular en lo ati-
nente al tema de propiedad intelectual, la salud publica y su

defensa del acceso de la poblacién a los medicamentos.

3. La Resoluciéon XXVI1/399 de la REMSAA, Santiago de
Chile, marzo de 2005, que insta al sector salud y a la OPS/
OMS, a que se impliquen en la definicién de criterios de
patentabilidad y de proteccién de informacién no divulgada
de productos farmacéuticos, como también en el disefio de
politicas industriales en el drea farmacéutica, y promuevan la
formacién de recursos humanos de los Ministerios de Salud
y Proteccién Social sobre asuntos relacionados a la Propiedad

Intelectual y a los acuerdos internacionales de comercio.

4. La ratificacién del acuerdo de libre comercio negociado en-
tre la Republica Dominicana y cinco paises centroamerica-
nos (DR-CAFTA) con los Estados Unidos por parte de los
gobiernos de los Estados Unidos, El Salvador, Honduras y

Guatemala.

5. Laimplementacién del Acuerdo de los ADPIC en la legis-
lacién nacional de la India lo cual tendrd un impacto en el
acceso a medicamentos genéricos de bajo precio en paises en
desarrollo. Esto es tanto en relacién con productos finales

como respecto a ingredientes activos.

6. La Resolucién CD45.R7 sobre Acceso a Medicamentos del
45° Consejo Directivo de la OPS, septiembre de 2004, que
insta a los paises a que adapten la legislacién nacional con
el fin de aprovechar al maximo las flexibilidades previstas
en el Acuerdo de los ADPIC, y promuevan que los acuer-
dos comerciales bilaterales tengan en cuenta la Declaracién
Ministerial de Doha relativa al Acuerdo de los ADPIC y la
salud publica.

7. El Estudio publicado en el Boletin de la OMS, noviembre
de 2004, sobre brechas en la aplicacién de las flexibilidades
y salvaguardas del Acuerdo de los ADPIC en la legislacion

nacional de los paises de la Regién de las Américas.

8. La reunién de la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) para avanzar en la agenda de armoni-
zacién en materia de propiedad intelectual en el contexto

del Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes. Al

2 Ver Oliveira MA, Bermudez JAZ, Chéves GC y Veldsquez G, 2004. Has the implementation of the TRIPS Agreement in Latin America and the

Caribbean produced intellectual property legislation that favors public health? Bulletin of the World Health Organization 82(11):815-821
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mismo tiempo, el desarrollo de una serie de reuniones de
armonizacién entre las oficinas de patentes de paises de-
sarrollados que eventualmente podrian afectar a los paises

en desarrollo en un proceso de armonizacién ya sea en el

contexto de la OMPI o de 1a OMC.

9. Eldebate en el congreso norteamericano sobre un nuevo pro-
yecto de ley (S3- “Protecting America in the War on Terror
Act of 2005”) que aunque estd orientado a dar respuesta a
situaciones de terrorismo, presenta serios riesgos pues podria
afectar el acceso a medicamentos a precios asequibles. Entre
otras cosas, se establecerian extensiones de los derechos ex-
clusivos de los datos de prueba para cualquier medicamento
elegido por una compaiifa farmacéutica por el simple hecho
de que se han realizado estudios adicionales en medicinas que
puedan ser catalogadas como aquellas que pueden ser utiliza-

das para enfrentar problemas de terrorismo.

10. La Declaracién de la ITI Reunién de los Ministros de Salud
de América del Sur, 18 de junio de 2004, proponiendo la
implementacién de politicas regionales de medicamentos
como la provisién gratuita de medicamentos esenciales, la
difusién de los beneficios de la prescripcién de medicamen-
tos por nombre genérico y la realizacién de negociaciones
conjuntas por precios para medicamentos e insumos es-
tratégicos como herramientas para ampliar el acceso a los
medicamentos, reducir el gasto de los gobiernos y el forta-
lecimiento del primer nivel de atencién contribuyendo a la

estrategia de Atencién Primaria de la Salud.

11. E110° Consejo Caribefio para el Desarrollo Humano y Social
(COHSOD), abril de 2004, y la convocatoria de un grupo
asesor técnico en temas de acceso a medicamentos y propie-
dad intelectual para evaluar opciones para los paises caribefios
en la implementacién del Acuerdo de los ADPIC.

12. El estudio realizado por la OPS-IFARMA sobre el posible
impacto en Colombia del acuerdo de libre comercio con los
Estados Unidos (TLC andino) sobre precios, disponibilidad
y acceso a medicamentos. El desarrollo de metodologias y
modelos econémicos para la cuantificacién del impacto de
disposiciones en materia de propiedad intelectual sobre el

acceso a medicamentos®.

Dentro de este contexto nos enfrentamos a algunos retos, tales
como la expiracién del periodo de transicion para la implementa-
cién del Acuerdo de los ADPIC (enero de 2005), la apertura del
buzén de solicitudes de patentes desde enero de 1995* que afec-
ta especificamente las importaciones de medicamentos genéricos
que se hacen desde paises como la India, y la implementacién de
acuerdos ya negociados con cldusulas que comportan una protec-
cién que va mds alld de lo acordado en el Acuerdo de los ADPIC
(Cuadro 2). Por otra parte la solicitud de derechos exclusivos de
comercializacién mediante la proteccién de datos, que se plantea
en el acuerdo DR-CAFTA, retrasa la introduccién temprana de
medicamentos genéricos. El acceso a los medicamentos genéricos
a partir de 2005, dependerd de la aplicacién de las flexibilidades
establecidas en el Acuerdo de los ADPIC y el desarrollo de incen-

tivos para los fabricantes de medicamentos genéricos.

3 Ver http://www.col.ops-oms.org/noticias/2004/09genericos.asp, ‘Modelo Prospectivo del impacto de la proteccién a la propiedad intelectual sobre el acceso a

medicamentos en Colombia’, Bogota, Colombia, Noviembre 2004.

4 El término “mail box” es utilizado para referirse a las listas de espera de las solicitudes de patentes una vez que se inicie la implementacién del Acuerdo de los

ADPIC, en paises en los que se aplica el periodo de transicion.
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Cuadro 2: Evaluacion de las Disposiciones de Propiedad Intelectual en los Acuerdos
de Libre Comercio en la Region en Relacion al Acuerdo de los ADPIC

CLAUSULA

Extensiones de patentes
por demoras injustificadas
atribuibles al gobierno
(oficina de patentes)

Extensiones de patentes por
demoras en la oficina de
registro sanitario

Limitaciones al uso de las
licencias obligatorias

Acuerno pE Los ADPIC

No incluido.

No incluido

Permite el uso de licencias
obligatorias en forma amplia
(articulo 31).

TLCAN/NAFTA

Compensacion por retrasos
originados en procedimientos
administrativos de
aprobacion. No se especifican
periodos.

Autoriza extensiones.

No presenta un periodo
determinado necesario de
demora para que el titular de
la patente pueda solicitar su
extension.

No establece limites a

la extension que pueda
otorgarse como se incluye en
la ley de EE.UU.

Similar al Acuerdo sobre los
ADPIC, excepto inciso ) del
articulo 1709.10 (31 de los
ADPIC): la Parte no autorizara
el uso de la materia objeto
de una patente para permitir
la explotacion de otra, salvo
para corregir una infraccion
que hubiere sido sancionada
en un procedimiento relativo
a las leyes internas sobre
practicas contrarias a la
competencia.

TLC CHiLe-EEUU

Compensacion por
demoras irrazonables en el

otorgamiento de una patente:

demora en la emision de una
patente superior a 5 afos

a partir de la presentacion
de la solicitud o 3 afios del
requerimiento de examen
para la solicitud, cualquiera
de ellos que sea posterior.

Autoriza extensiones.

No presenta un periodo
determinado necesario de
demora para que el titular de
la patente pueda solicitar su
extension.

No establece limites a

la extension que pueda
otorgarse como se incluye en
la ley de EE.UU

Similar al Acuerdo sobre los
ADPIC.

TLC DR-CAFTA - EE.UU

Compensacidn por

demoras irrazonables en el
otorgamiento de una patente:
al menos un retraso en la
emision de la patente de mas
de 5 afios desde la fecha de
presentacion de la solicitud
en el territorio de la parte o
3 afios contados a partir de
la fecha de la solicitud de la
patente, cualquiera que sea
posterior.

Autoriza extensiones.

No presenta un periodo
determinado necesario de
demora para que el titular de
la patente pueda solicitar su
extension.

No establece limites a

la extension que pueda
otorgarse como se incluye en
la ley de EE.UU.

Similar al Acuerdo sobre los
ADPIC.
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Cuadro 2: Evaluacion de las Disposiciones de Propiedad Intelectual en los Acuerdos
de Libre Comercio en la Region en Relacion al Acuerdo de los ADPIC

CLAUSULA

Exclusividad de
comercializacion bajo la
figura de proteccion de datos
de prueba.

Eliminacion de restricciones
de patentabilidad

Acuerno pE Los ADPIC

No incluye derechos
exclusivos. Solamente la
proteccion de datos contra
todo uso comercial desleal.
Proteccion de datos contra
toda divulgacidn, excepto
cuando sea necesario para
proteger al piiblico, o salvo
que se adopten medidas para
garantizar la proteccion de
los datos contra todo uso
comercial desleal (Articulo
39.3). No se especifica
periodo.

Permite excluir de patentabilidad
las invenciones cuya explotacion
comercial deba impedirse

para proteger el orden piblico
0 la moralidad, inclusive para
proteger la salud o la vida de
las personas o de los animales
0 para presenvar los vegetales,

0 para evitar dafos graves al
medio ambiente. Miembros
podran excluir los métodos

de diagnéstico, terapéuticos y
quirirgicos para el tratamiento
de personas 0 animales; las
plantas y los animales excepto
los microorganismos, y los
procedimientos esencialmente
bioldgicos para la produccion de
plantas o animales, que no sean
procedimientos no bioldgicos

0 microbioldgicos. Miembros
protegeran las obtenciones
vegetales mediante patentes,
mediante un sistema eficaz

Sui generis 0 mediante una
combinacion de aquéllas y éste.

8 | Informe del Grupo de Trabajo 2005

TLCAN/NAFTA

Si: Para productos
farmacéuticos. No menos de
5 afios a partir de la fecha en
que la Parte haya concedido
a la persona que produjo los
datos la aprobacién para
poner en el mercado su
producto, tomando en cuenta
la naturaleza de los datos y
los esfuerzos y gastos de la
persona para generarlos.

Las Partes podran excluir de
la patentabilidad:

- los métodos de diagndstico,
terapéuticos y quirtrgicos,
para el tratamiento de seres
humanos y animales;

- plantas y animales, excepto
microorganismos;

- procesos esencialmente
bioldgicos para la produccion
de plantas o animales,
distintos de los procesos no
bioldgicos y microbioldgicos
para dicha produccion.

No obstante lo sefialado en
el inciso (b), cada una de las
Partes otorgara proteccion

a las variedades de plantas
mediante patentes, un
esquema efectivo de
proteccion sui generis, 0
ambos.

TLC CHiLe-EEUU

Si: Para productos
farmacéuticos que utilicen
una nueva entidad quimica
que no haya sido previamente
aprobada. Al menos 5 afos
contados a partir de la
aprobacion del producto
farmacéutico.

(En la ley de implementacidn,
Chile establecié un méximo
de 12 meses para que una
empresa registre en Chile
una proteccion de datos ya
registrado en otro pais,
evitando de esta manera

la consecutividad de la
proteccion)

Restricciones del Acuerdo so-
bre los ADPIC, excepto:
Plantas: Cada Parte realizara
esfuerzos razonables,
mediante un proceso
transparente y participativo,
para elaborar y proponer
legislacion dentro de 4 anos
desde la entrada en vigor
del Tratado, que permita
disponer de proteccion
mediante patentes para
plantas a condicion de que
sean nuevas, entrafien una
actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion
industrial.

TLC DR-CAFTA - EE.UU

Si: Para nuevos productos
farmacéuticos por al menos
5 afios. Si sobre la base de
evidencia de un producto pre-
viamente aprobado en otro te-
rritorio, por al menos 5 afios a
partir de la fecha de aprobacion
en el territorio de la Parte a la
persona que recibio la aproba-
cion en el otro territorio.
Producto nuevo es aquel

que no contiene una entidad
quimica que haya sido
aprobada previamente en el
territorio de la Parte.

Ninguna Parte podra considerar
la informacién accesible en el
dominio publico como datos

no divulgados. Las autoridades
puedan dar a conocer los datos
que se han presentado como
informacion no divulgada con
base al beneficio piiblico. No
se acepta nueva informacion
clinica que pretenda extender
plazos de proteccion.

Restricciones del Acuerdo
sobre los ADPIC, excepto:
Cualquier Parte que no
otorgue proteccion mediante
patente a las plantas a la
fecha de entrada en vigor del
Tratado, realizara todos los
esfuerzos razonables para
otorgar dicha proteccion
mediante patentes. Cualquier
Parte que otorgue proteccion
mediante patentes a plantas
y animales a la fecha, 0
después de entrada en vigor
de este Tratado, debera
mantener dicha proteccion.



Cuadro 2: Evaluacion de las Disposiciones de Propiedad Intelectual en los Acuerdos
de Libre Comercio en la Region en Relacion al Acuerdo de los ADPIC

CLAUSULA

Condicionamiento del registro
sanitario a la existencia o no
de una patente (Linkage).

Restriccion o eliminacion de
importaciones paralelas

Restriccion o eliminacion de
causales de revocacion de
patentes

Restriccion o eliminacion de

las excepciones que facilitan

la comercializacion temprana
de medicamentos genéricos.

Clusula Bolar

Acuerno pE Los ADPIC

No se incluye.

No se limitan (Articulo 6)

No se limitan. Debe existir la
posibilidad de una revision

judicial de toda decision de
revocacion o de declaracion

de caducidad de una patente.

Ninguna referencia, pero el
uso de la clausula Bolar fue
reafirmado en la disputa
entre la CEy Canada en el
2000 en el marco de la OMC.

TLCAN/NAFTA

Sin referencia.

Ninguna referencia.

Una Parte podra revocar una
patente solamente cuando:

a) existan motivos que
habrian justificado la negativa
de otorgarla; o

b) el otorgamiento de una
licencia obligatoria no

haya corregido la falta de
explotacion de la patente.

Ninguna referencia.

TLC CHiLe-EEUU

Las Partes deberan

negar la autorizacion de
comercializacion a terceros
antes del vencimiento

del plazo de la patente,
salvo consentimiento o
aquiescencia del titular de la
patente

(En la ley de implementacidn,
no se incluye ya que Chile
argumenta que el registro
sanitario en Chile no da
permiso de comercializacién)

Ninguna referencia.

Una Parte podra revocar o
anular una patente solamente
cuando existan razones que
pudieran haber justificado el
rechazo al otorgamiento de la
patente.

El fraude en la obtencion de
una patente puede constituir
un fundamento para su
anulacion o revocacion

Permitida pero no exigida.

Si una Parte permite la
exportacion, el producto
solo podra ser exportado
con el propdsito de cumplir
con los requerimientos

para emitir la autorizacion
de comercializacion o
permiso sanitario en la parte
exportada.

No autoriza al registro en otro
pais mientras la patente esta
vigente en la Parte.

TLC DR-CAFTA - EE.UU

Las Partes implantaran
medidas en el proceso

de aprobacion de la
comercializacion con el

fin de evitar que terceros
comercialicen un producto
cubierto por la patente
que abarca el producto
previamente aprobado 0
Su uso aprobado durante
la vigencia de esa patente,
a menos que sea con el
consentimiento a aprobacién
del titular de la patente.

Ninguna referencia.

Sin perjuicio del art. 5.A (3)
del Convenio de Paris 5, cada
Parte establecera que una
patente puede ser revocada
0 anulada tinicamente por
las razones que hubiesen
justificado el rechazo a su
otorgamiento. Sin embargo,
una Parte también podra
establecer que el fraude,
falsa representacion o
conducta injusta, podra
constituir la base para
revocar o anular una patente
0 considerarla inafectiva.

Permitida pero no exigida.

Si una Parte permite la
exportacion, el producto

solo podra ser exportado

con el fin de satisfacer los
requisitos de aprobacion

de comercializacion de esa
Parte.

No autoriza al registro en otro
pais mientras la patente esta
vigente en la Parte.

5 Convenio de Paris: articulo 5.A(3) La caducidad de la patente no podré ser prevista sino para el caso en que la concesién de licencias obligatorias no hubiere bastado
para prevenir estos abusos. Ninguna accién de caducidad o de revocacién de una patente podré entablarse antes de la expiracién de dos afios a partir de la concesién
de la primera licencia obligatoria.
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Recomendaciones del Grupo de Trabajo 2005

El Acuerdo de los ADPIC requiere que los gobiernos Miembros
de la OMC sancionen (o enmienden) leyes nacionales conforme
a las disposiciones en materia de proteccién de los derechos de
propiedad intelectual adoptados por los paises en dicho acuer-
do. Sin embargo, también les permite adoptar ciertas medidas
de salvaguardia (por ejemplo, el uso de las patentes por parte
de los gobiernos, la utilizacién de licencias obligatorias, las im-
portaciones paralelas y las excepciones a los derechos de las pa-
tentes), que pueden anular o limitar los derechos de propiedad
intelectual en ciertas circunstancias y bajo ciertas condiciones.
En realidad, estas medidas han sido introducidas por los paises
desarrollados como un medio de equilibrar los derechos de las
patentes con el interés publico, alentando la competencia, pro-
tegiendo a los consumidores y, en el caso de los medicamentos,
permitiendo la sustitucién por genéricos y promoviendo el acce-

so a medicamentos a precios asequibles.

La evolucién del contexto regional amerita la ratificacion de los
principios basicos del Acuerdo de los ADPIC, ya reafirmados
en la Declaracién Ministerial de Doha, reconociendo la pri-
macia de la salud publica, y el derecho de los paises de tomar
las medidas necesaria para proteger la salud publica y promo-
ver el acceso a los medicamentos. Asimismo, es importante que
también sean incluidas otras medidas tendientes a asegurar el

acceso a medicamentos.

Considerando lo anterior a continuacién se presentan las reco-
mendaciones del Grupo de Trabajo sobre Acuerdo de los AD-
PIC y el Acceso a Medicamentos 2005 en dos apartados: (1)
Recomendaciones Generales; y (2) Recomendaciones respecto

de las Negociaciones Comerciales.

(1) Recomendaciones Generales

Los medicamentos esenciales son los que satisfacen las necesida-
des prioritarias de salud de la poblacién; se seleccionan teniendo
en cuenta su pertinencia para la salud publica, las pruebas de
calidad, seguridad y de eficacia comparativa segin el costo. Por
lo tanto los medicamentos esenciales deben estar disponibles en
los sistemas de salud en todo momento en las formas farmacéu-
ticas apropiadas y a un precio que los usuarios y la comunidad
puedan pagar. Los medicamentos esenciales permiten salvar
vidas, reducir el sufrimiento y mejorar la salud, pero inicamen-
te si son de buena calidad, seguros, accesibles y asequibles, y si
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se utilizan de forma adecuada. Los paises de la Regién de las
Américas deben continuar promoviendo el concepto de medica-
mento esencial como bien publico, y el acceso a medicamentos

como derecho humano.

Basado en este principio, se insta a los paises a implementar
en las legislaciones nacionales las resoluciones aprobadas en los
Consejos Directivos de la OPS, OMS y de la REMSAA, pro-
mover el uso del derecho publico internacional como una herra-
mienta para asegurar el acceso a medicamentos, fortalecer otras
estrategias que favorezcan el acceso a medicamentos tales como
la seleccién de medicamentos esenciales (listas bdsicas, formu-
larios terapéuticos, protocolos de tratamientos, establecimiento
de sistemas de suministro y regulacion de precios) e incorpo-
rar dentro de las politicas farmacéuticas nacionales las acciones
y estrategias que se vienen desarrollando en la lucha contra el
SIDA. Se destaca la necesidad de buscar alternativas concretas
para mejorar el acceso a los medicamentos que incluyan un ni-
vel de financiamiento y recursos humanos para realizar tareas
de investigacién y desarrollo de medicamentos para atender la
morbilidad de los paises de la region. También se necesita un
andlisis prospectivo de las tendencias en la investigacién en el
drea farmacéutica y la introduccién de medicamentos innovado-

res que puedan representar beneficios a la salud publica.

Las Organizaciones Internacionales, en apoyo a los paises, de-
ben continuar fortaleciendo su cooperacién técnica insistien-
do en el concepto de medicamentos esenciales y propiciando
alianzas entre los paises que mejoren el acceso a medicamentos.
Se recomienda a la OMS/OPS la emisién de medidas inter-
nacionales a ser implementadas obligatoriamente en los paises
a fin de garantizar el acceso a medicinas. En la Region de las
Américas es esencial que la OPS desarrolle una estrategia de
comunicacién (comunicados de prensa, ‘Fact-sheets’, mitos
y realidades, estudios econdémicos de impacto, etc.) hacia los
paises a fin de mantener informada a la opinién publica, a los
decisores politicos y a la sociedad civil sobre el problema del
acceso a medicamentos, particularmente en relacién a los te-
mas de propiedad intelectual. La OPS también debe continuar
coordinando los esfuerzos de educacién y concientizacion con
otras agencias internacionales como el PNUD, asi como con el
Consejo del Acuerdo de los ADPIC, e impulsar la participacién
activa del personal de la OPS en los paises en la diseminacién
de informacion sobre el posible impacto de las disposiciones que

puedan afectar el acceso a medicamentos.



Las recomendaciones presentadas en el informe del primer en-
cuentro del Grupo de Trabajo son también validas®. Se reco-
miendan entre otras incluir en las legislaciones de propiedad
intelectual las salvaguardas contempladas en los Acuerdo del
ADPIC (importaciones paralelas, licencias obligatorias, clau-
sula Bolar etc.) y no aceptar disposiciones que rebasen lo previs-
to en el Acuerdo de los ADPIC.

(2) Recomendaciones Respecto de las
Negociaciones Comerciales

A. Paises que ya negociaron acuerdos bilaterales con un
capitulo de propiedad intelectual que incluye niveles

de proteccién mais altos que aquellos adoptados en el

Acuerdo de los ADPIC.

*  Esfundamental que se implemente el acuerdo ne-
gociado en la legislacién de cada uno de los paises
involucrados de manera tal que no se restrinja el
acceso a los medicamentos a precios asequibles.
Con este propésito, es importante presentar reco-
mendaciones a los congresos nacionales y a los mi-
nistros correspondientes acerca de cémo se pueden
y deben implementar dichas cldusulas. Asimismo
se deberia proporcionar informacién acerca de las
experiencias positivas de otros paises, ej. Canada
(datos de prueba).

e Realizar actividades tales como seminarios, visitas,
talleres, etc. dirigidas a legisladores a fin de expli-
car los potenciales efectos de las cldusulas en ma-
teria de propiedad intelectual de los acuerdos de
comercio y presentar recomendaciones para tratar
de garantizar de la mejor manera posible el acceso B.
a medicamentos a precios asequibles.

*  Proveer capacitacién a funcionarios de las oficinas
de patentes y sanitarias para la implementacién de
los acuerdos utilizando todas las flexibilidades re-

conocidas por el Acuerdo de los ADPIC y reafir-

madas en la Declaracién de Doha sobre el Acuerdo
de los ADPIC y la salud publica.

Realizar un seguimiento en los paises para deter-
minar el impacto de los acuerdos comerciales en el
acceso a medicamentos.

Aplicar en los paises mecanismos para hacer un
seguimiento en materia de transferencia de tecno-
logia e inversiones en produccién, y de las tareas
de investigacion y desarrollo realizados en el drea
farmacéutica, agregando variables de impacto sa-
nitario, social e industrial.

Renegociar cldusulas que afecten el acceso a me-
dicamentos en base a la evidencia obtenida en los
sistemas de monitoreo implementados.

Requerir que la autoridad reguladora de salud se
oponga a aquellas patentes que no cumplan con los
requisitos de patentamiento establecidos en el art.
27.1 del Acuerdo de los ADPIC.

Evaluar y definir la forma de otorgar compensacio-
nes cuando se aplican licencias obligatorias.
Establecer mecanismos para hacer un seguimien-
to del uso de los derechos de propiedad intelectual
por parte de sus titulares. De excederse en el uso de
los mismos, los gobiernos podrin establecer medi-
das que incluyan la pérdida de los derechos por el
abuso de los mismos como asi también penalidades
por sus acciones, lo cual estd en armonia con el Art.
8 del Acuerdo de los ADPIC.

Elaborar estudios comparativos de las negociacio-
nes de tratados de libre comercio ya negociados
para apoyar las negociaciones futuras aprendiendo

de las experiencias previas.

Paises actualmente negociando acuerdos comerciales
bilaterales.

Exigir transparencia sobre las cldusulas y el proceso
de negociacién. Entre otras medidas, establecer la
publicacién del texto negociado después de cada

6 Informe del Grupo de Trabajo: Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionado con el Comercio (ADPIC) y Acceso a Medicamentos, Enfoque

del Analisis en las Américas. Organizacién Panamericana de la Salud, Nicaragua, Abril 2004.
Ver http://www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/acceso_intelectual _inf_Nicaragua.pdf .
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ronda en una pdgina web gubernamental, como
existe en el proceso del Area de Libre Comercio
de las Américas (ALCA).

Elaborar textos alternativos que promuevan la sa-
lud publica, especificamente el acceso a medica-
mentos, como instrumento de apoyo en los pro-
cesos de negociacién. Esto estd siendo realizado
por los paises andinos.

Incluir en los procesos de negociacién las reco-
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mendaciones ofrecidas en el informe del Grupo de
Trabajo OPS-Nicaragua sobre las cldusulas especi-
ficas a ser negociadas.

Mantener o establecer en las regulaciones naciona-
les mecanismos de oposicién a las patentes antes y
después de su otorgamiento.

Incorporar de forma permanente en la mesa ne-
gociadora, equipos técnicos calificados del sector

salud con capacidad decisoria.



