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Resumen

La problematica que se pretende abordar en esta investigacion radica
en la justa ponderacion que ameritan los derechos de acceso a la salud
publica, los que se detentan al amparo de la titularidad que brinda la
propiedad intelectual y aquellos propios del ejercicio del comercio, por
lo que se debe identificar lo que es materia de patentabilidad y, por ende,
de comercializacion (bienes, servicios, procedimientos, etcétera), y en
qué supuestos los derechos derivados de patentes médicas, clinicas o
farmacoldgicas deben estar sujetos a exenciones.

Ello implicara: (i) analizar el tema de salud desde la perspectiva de
bien patrimonial susceptible de aprovechar mediante su introduccion al
comercio; (ii) descubrir su caracter de derecho fundamental; (iii) cons-
tatar la existencia de politicas publicas que mediante todo un sistema
consoliden un esquema de salud publica concurrente en México; (iv)
examinar la efectividad de los esfuerzos realizados por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), de la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) y la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) a
través del documento orientado a promover el acceso a las tecnologias
meédicas y la innovacion, el cual identifica ademas las intersecciones entre
la salud ptblica, la propiedad intelectual y el comercio, y (v) estudiar
el contenido, alcance y evolucién que ha tenido el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC).

Introduccién
Esta investigacion se encuentra desarrolla con apoyo de los métodos:
(i) sintético (que consiste en un proceso mediante el que se relacionan

hechos aparentemente aislados y se formula una teoria que unifica los
diversos elementos, en este caso propios de los ambitos de la salud pu-
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blica, la propiedad intelectual y el comercio); (ii) analitico (por el que
se distinguen los elementos de fendmenos como la salud publica, la pro-
piedad intelectual y el comercio) y se procede a revisar ordenadamente
cada uno de ellos por separado a efecto de identificar sus convergencias,
dilemas y disyuntivas, (iii) y dialéctico (al considerar los fendmenos
histéricos y sociales inherentes a la salud publica, la propiedad intelec-
tual y el comercio en continuo movimiento, dado que la realidad no es
algo inmutable, sino que esta sujeta a contradicciones, asi como a una
evolucién y desarrollo perpetuo, y proponer con este método que todos
los fendmenos (en este caso propios de los ambitos de la salud publica,
la propiedad intelectual y el comercio) sean estudiados en relacion con
otros, y en su estado de continuo cambio, en virtud de que dicho método
considera que nada existe como un objeto aislado, sino que cada forma
o fenémeno social, al tener sus caracteristicas propias y peculiares, debe
ser estudiado en su proceso de transformacién interno.

1. La salud como bien patrimonial

Es de principio que la esencia de los bienes se extrae de la susceptibilidad
de su apropiacion y de los derechos de que puedan ser objeto. Al respecto,
una serie de cuestionamientos son dables de formular, particularmente
en el sentido de saber: (i) si la salud es un bien patrimonial; (ii) si por-
ta la salud el caracter de bien material o inmaterial; (iii) si la salud es
potencialmente materia de apropiacion; (iv) si el derecho de propiedad
industrial relacionado con el sector sanitario es la forma de materializar
el derecho de la salud, independientemente de que se trate de bienes o
servicios, y (v) si la salud publica es un bien colectivo, podria ser o no
objeto de apropiacién privada. Tales preguntas reflexivas son planteadas
en su investigacion por Amélie Favreu como se insertan a continuacién:

La esencia del bien salud: la propiedad. “L.os bienes obtienen su esen-
cia de la apropiacion de la que son susceptibles, de los derechos indi-
viduales de los que pueden ser objeto”. Por tanto, el bien de salud seria
susceptible de apropiacién. Realmente tocamos el objeto de investigacion
cuando nos centramos en el movimiento de influencia que puede existir
sobre la salud. En primer lugar, el derecho de propiedad aplicable a los
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bienes sanitarios no es el definido en el articulo 544 del cddigo civil.
[13]. (FAVREAU, Amélie, 2013, pag. 2)

Los ambitos de proteccion de la propiedad intelectual se han venido
extendiendo progresivamente en la regulacion normativa, de suerte que
no solamente se refiere a objetos materialmente palpables, sino también
a intangibles susceptibles de apreciacién pecuniaria y, en consecuencia,
del conferimiento de una titularidad de derechos; ejemplo de ello lo en-
contramos en la legislacion francesa, como lo confirma Amélie Favreau:

Las areas de propiedad se han ampliado. Por tanto, la esencia de
la propiedad es aprehender cosas materiales o inmateriales que
estarian imbuidas de un valor, pero esta reserva resulta en el de-
sarrollo de un corpus especifico. Asi, el derecho de marcas, sobre
la base del articulo L..713-1 del cédigo de propiedad intelectual,
se reconoce como un derecho de propiedad. Mas precisamente, la
marca se define como un signo sensible utilizado para distinguir
los productos o servicios de una persona fisica o juridica. [15]
(FAVREAU, Amélie, 2013, pag. 2)

De tal afirmacion se puede colegir que, en el radio de la propiedad in-
dustrial, es admisible reconocer que la salud es un derecho apropiable
por particulares y, consecuentemente, susceptible de reconocimiento,
proteccion e incluso reivindicacion en favor de su titular. La problema-
tica se presenta cuando se trata de analizar el alcance del derecho al bien
estimado como salud ptblica, surgiendo al respecto diversas inquietudes
e interrogantes si se le confiere la calidad de bien publico:

Asi, el derecho de propiedad de la marca constituye un modo de
apropiacion del bien de salud. Sin embargo, entendemos que el
andlisis se complica cuando distinguimos los modos de apropiacién
de dos grados de salud. Pareceria que la apropiacion por derecho
de marcas estd mas aceptada en el ambito de la salud individual.
Pero, ¢la ley de marcas tendra en cuenta las especificidades de
los productos sanitarios en el momento de su apropiacion? y en el
momento de la comercializacion? ¢El derecho de marcas conduce
a una proteccion y promocion efectiva de la salud? ;Es la salud un
motor impulsor del derecho de marcas? Sin embargo, en términos
de salud publica, el bien no es susceptible de apropiacion privada.
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Mucho se ha cuestionado si se trata de una simbidtica relacién entre la
salud individual protegible por todo régimen de propiedad privada y la
salud publica resguardada por la propiedad colectiva:

¢Por qué el derecho de marcas es incapaz de satisfacer las ex-
pectativas colectivas? ¢El recurso a la nocién de bienes publicos
permite una proteccién de la salud acorde con las necesidades de la
comunidad? ¢Quién se encargara de darle esencia a este bien, que
no la extrae de los derechos individuales? ; No podemos considerar
otra forma de propiedad? La propiedad privada refleja la salud
individual, entonces, ¢podria entenderse la salud ptblica a través
de una forma de propiedad publica? o colectivo? ¢El grado de
analisis sanitario determinaria entonces el régimen de propiedad?
El derecho de marcas est4 entrando en el &mbito de la salud in-
dividual. Surgira una relacién de interdependencia entre ambos
conceptos que se enriquecera reciprocamente (Capitulo 1). El
derecho de marcas y la salud comparten “el mismo lecho”, uno es
el motor del otro. Pero se creara una distancia entre los objetivos
que persigue el derecho de marcas y los de salud publica (Capitulo
2). Los “suefios diferentes” conducen inexorablemente a la ruptura,
uno es el freno del otro. (FAVREAU, Amélie, 2013, pag. 2)

2. La salud como derecho fundamental del ser humano

En el documento constitutivo de la Organizacién Mundial de la Salud se
enfatiza sobre los diversos principios basicos que la sustentan, resaltando
por su importancia aquellos propios a la conceptualizacion de la salud
como estado de bienestar, consagrando en consecuencia al goce del
nivel 6ptimo de salud como un derecho fundamental. Observada desde
su integralidad, la salud implica encontrarse en el goce de ventura no
solamente desde una perspectiva del estado fisico de las personas, sino
también desde una 6ptica mental y del entorno social. A continuacion,
la redaccion de la parte conducente de dicho texto constitutivo:

LOS ESTADOS partes en esta Constitucion declaran, en confor-
midad con la Carta de las Naciones Unidas, que los siguientes
principios son basicos para la felicidad, las relaciones armoniosas
y la seguridad de todos los pueblos:
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La salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no
solamente la ausencia de afecciones o enfermedades.

El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de
los derechos fundamentales de todo ser humano, sin distincién de raza,
religion, ideologia politica o condicién econémica o social. (OMS, 2014,
pag. 1)

3. La politica y el Sistema de Salud Publica en el plano
nacional

Para constatar si existe un esquema definido de politicas publicas en-
caminadas a equilibrar los intereses entre los ramos salud, propiedad
intelectual y comercio, resulta indispensable determinar lo que por cien-
cias politicas se entiende, para ulteriormente establecer el alcance del
concepto de politica, transitando hacia la nocion de politica publica y
concluir sobre el valor de lo ptblico, siempre pensando en la solucién
de problemas esenciales del hombre en el entorno social.

La tendencia de lo que sera objeto la politica durante un lapso deter-
minado de tiempo es propia de las ciencias politicas, y se integra normal-
mente de los mecanismos por virtud de los cuales el proceso politico es
analizado, las conclusiones producto de la indagacién de dicho proceso
y los aportes que realizan las diversas areas del conocimiento en la iden-
tificacién y satisfaccion de los requerimientos en esa temporalidad. Es
esta justamente la postura de Harold Lasswell y Daniel Lerner, conforme
a las aportaciones transcritas a continuacion:

Utilizamos el término “ciencias politicas” con el fin de designar
el contenido de la orientacién politica durante un periodo deter-
minado. Las ciencias politicas incluyen (1) los métodos mediante
los cuales se investiga el proceso politico, (2) los resultados del
estudio de las politicas y (3) el hallazgo de las disciplinas que
realizan las contribuciones mas importantes a las necesidades de
inteligencia en ese momento.

... La palabra “politica” se utiliza comtiinmente para designar
las decisiones mas importantes tomadas en la vida organizada o
privada. (Lasswell y Lerner, 1951, pag. 4)
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... Por lo tanto, el énfasis basico del enfoque politico se centra
en los problemas fundamentales del hombre en la sociedad, méas
que en tépicos resultantes del momento. (Lasswell y Lerner, 1951,

pag. 8)

A partir de la identificacién del umbral existente entre lo publico y lo
privado, sera comprensible la preocupacion de establecer las bases de
configuracion y materializacion de las acciones de gobierno adoptadas
con la participacion de la sociedad y orientadas a la solucion de pro-
blematicas colectivas, como las sanitarias, surgiendo asi el valor de lo
publico, evitando confundirlo con lo que se denomina valor de lo na-
cional. Veamos enseguida la aportacién que al respecto nos brinda Luis
F. Aguilar Villanueva.

La idea y valor de lo Publico ha sido central en aquellas sociedades
donde la cultura de las libertades civiles y politicas individuales
acompaii6 el proceso de formacion del estado nacional. En ellas la
distincién entre lo privado y lo puiblico ha sido fundamental para
entender en sentido de la politica y la naturaleza, funcion, ambito
y responsabilidad del estado (nacional).

... El ambito de lo privado es el relativo a los diversos intercam-
bios liberes (competitivos o cooperativos) entre individuos para
obtener las utilidades reservadas y exclusivas.

... En ese sentido “lo ptblico” puede y debe diferir de “lo nacio-
nal”, cuando la categoria del nacionalismo es usada como soporte
de totalitarismos o autoritarismos. (Aguilar Villanueva, 1992,
pags. 27-29)

El ideario de contar con una politica nacional de salud que envuelva la
interaccién de los sectores publico y privado con el animo de proteger
la salud de la sociedad implica el establecimiento de un robusto sistema
sanitario cuyas técnicas sean capaces de amoldar esquemas y predecir
las acciones gubernamentales, anticipandose asi a atender los potenciales
requerimientos en materia de salud. Corroboremos en lineas subsecuentes
la aseveracion que nos ofrece Luis F. Aguilar Villanueva:

En suma, al hablar de politicas ptiblicas queremos decir decisiones de
gobierno que incorporan la opinién, la participacion, la corresponsabili-
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dad y el dinero de los privados en su calidad de ciudadanos electores y
contribuyentes. Concedamos que en esta perspectiva disminuye el soli-
tario protagonismo gubernamental y aumenta el peso de los individuos
y de sus organizaciones. Se sustancia ciudadanamente al gobierno. Y se
abren de par en par las puertas para nuevas formas de disefio y gestion
de las politicas: singulares, descentralizadas, subsidiarias y solidarias,
corresponsables, en las que gobierno y sociedad enfrentan variada y con-
juntamente los problemas colectivos (Aguilar Villanueva, 1992, pag. 36).
Marcado el acento sobre lo que por politica ptblica debe entenderse,
habra que detenerse a indagar el ambito de influencia de una politica de
salud, en la que se debera considerar aquellas determinaciones, proyec-
ciones y mecanismos de proteccion de la salud en el plano comunitario.
No bastara que los compromisos de la politica de salud consten docu-
mentalmente, ya que requiere la instauracion de un sistema e infraes-
tructura de salud con una disposicion de evaluacion continua y vision de
adaptabilidad conforme a las circunstancias y requerimientos.

La politica de salud se refiere a decisiones, planes y medidas adop-
tadas para lograr objetivos especificos sobre el cuidado de la salud
en una sociedad. (OMC, OMPI, y OMS, Promouvoir I’accés aux
technologies médicales et I’innovation. , 2013, pag. 53)

Ella podré adoptar la forma de un documento oficial acompafia-
do de procesos institucionalizados y revisados periddicamente,
o puede estar disperso entre varios documentos distintos, como
opiniones, planes, estrategias, decisiones y directivas. Leyes, nor-
mas y directrices. Las técnicas de salud también son consideradas
como elementos de la politica sanitaria. (OMC, OMPI, y OMS,
Promouvoir ’acces aux technologies médicales et I’innovation.
, 2013, pag. 53)

Para comprender el alcance y la visién de una politica nacional
de salud, es importante aceptar la idea de un sistema de salud. E1
sistema de salud es un concepto amplio que abarca a todas las
organizaciones, personas y acciones cuyo objetivo esencial sea
promover, restaurar o mantener la salud. (OMC, OMPI, y OMS,
Promouvoir ’acces aux technologies médicales et I’innovation.
, 2013, pag. 53)
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La valiosa aportacion efectuada a manera de politica publica por el Estado
mexicano en materia de salud consiste en la promulgacion de la Ley Fede-
ral de Proteccion a la Propiedad Industrial, la misma que entr6 en vigor el
dia 1.° de julio del afio 2020, y cuya particular relevancia para la tematica
abordada en esta investigacion radica en la prevision de concesiones de
licencias de utilidad publica motivadas por: (i) causas de emergencia
o seguridad nacional; (ii) enfermedades graves declaradas de atencién
prioritaria por el Consejo de Salubridad General. La condicionante para
su otorgamiento radica en evitar que se impida, entorpezca o encarezca la
generacion de bienes, prestacion de servicios o distribucion de elementos
satisfactores basicos o medicamentos para los ntcleos poblacionales.
A continuacion la insercion textual del dispositivo legal recientemente
aludido, en el entendido de que para su puesta en ejercicio se requiere de
la concurrencia de las autoridades siguientes: (i) el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial (IMPI) a quien corresponde la potestad de
determinacion de la explotacion de la concesion de licencias de utilidad
publica; (ii) el Consejo de Salubridad General hara la declaratoria de aten-
cion prioritaria en los casos de enfermedades graves, y (iii) la Secretaria
de Salud quien especificara los términos y condiciones de produccion,
los parametros de calidad requeridos, el periodo de duracién del goce
de la licencia, el area de ejercicio de la misma, la comprobacion de que
el peticionario cuenta con capacidad técnica satisfactoria; asi como el
importe de las regalias de que disfrutara el licenciatario:

Articulo 153. El Instituto determinara que la explotacion de ciertas
patentes se haga mediante la concesién de licencias de utilidad
publica por causas de emergencia o seguridad nacional y mientras
duren estas, incluyendo las enfermedades graves declaradas de
atencion prioritaria por el Consejo de Salubridad General, cuando
de no hacerlo asi se impida, entorpezca o encarezca la produccion,
prestacion o distribucion de satisfactores basicos o medicamentos
para la poblacion.

En los casos de enfermedades graves, el Consejo de Salubridad
General hara la declaratoria de atencién prioritaria, de oficio o a
peticién de instituciones nacionales especializadas en dicha en-
fermedad que se encuentren acreditadas ante este, en la que se
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justifique las causas de emergencia o seguridad nacional. Una
vez publicada en el Diario Oficial la declaratoria emitida por el
Consejo, las empresas farmacéuticas podran solicitar la concesién
de una licencia de utilidad publica al Instituto, quien la otorgara,
previa audiencia de las partes y opinién del Consejo, en un plazo
no mayor a noventa dias contados a partir de la fecha de presen-
tacion de la solicitud respectiva.

Para efectos del parrafo anterior, la Secretaria de Salud fijara las
condiciones de produccion y de calidad, duracion, campo de apli-
cacion de la licencia y la calificacién de la capacidad técnica del
solicitante; asi como el monto de las regalias que correspondan
al titular de la patente, las cuales deberan ser justas y razonables
segtin las circunstancias de cada caso.

La concesion de una licencia de utilidad publica distinta a la pre-
vista en los parrafos segundo y tercero de este articulo se tramitara
por el Instituto conforme a lo dispuesto en el articulo 148, segundo
parrafo de esta Ley.

Las licencias de utilidad publica no seran exclusivas ni transmi-
sibles y podran abarcar una o todas las prerrogativas a las que se
refiere el articulo 55 de esta Ley.

4. La politica de concurrencia en materia de propiedad
intelectual como mecanismo para resolver las dificultades
de salud publica

Toda politica de concurrencia y competencia econémica se encuentra
enfocada a lograr su promocién, proteccién y garantia mediante la adop-
cién de acciones de gobierno que permitan oportuna y contundentemente
prevenir, investigar, combatir, perseguir, castigar ejemplarmente y eli-
minar los monopolios, las practicas monopolicas, las concentraciones
ilicitas, las barreras a la libre concurrencia y la competencia econémica,
y en general cualquier limitacion al funcionamiento eficiente de los
mercados. Es justamente en favor de la adopcién de una politica de con-
currencia que se pronuncian las organizaciones mundiales en el ambito
de la salud, la propiedad intelectual y el comercio en el significativo
documento tendiente a promover el acceso a las tecnologias médicas y
la innovacion cientifica:
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Entre los medios de que disponen los gobiernos para abordar los
problemas de salud publica, la politica de competencia juega un
papel importante garantizando el acceso a las tecnologias mé-
dicas y fomentando la innovacion en el sector farmacéutico. La
competencia promueve la libertad de eleccion, reduce precios y
garantiza una buena relacién calidad-precio, mientras constituye
un importante motor de innovacién y aumento de la productivi-
dad. (OMC, OMPI, y OMS, Promouvoir I’accés aux technologies
médicales et I’innovation. , 2013, pag. 86)

5. La evolucion de los Derechos de propiedad industrial y
la proteccion de la salud publica en Francia

Al origen, la normativa protectora de las patentes en Francia de 1971
se vinculaba al diverso derecho de propiedad sobre el producto de la
innovacién y creatividad del inventor, como una forma de tutela en los
mercados donde era susceptible de comercializacién. Ulteriormente una
modificacién ocurre en 1844 a la Ley de Patentes, haciendo exclusion
expresa de proteccién respecto de los compuestos y remedios farmacéuti-
cos de cualquier clase bajo el argumento de que los medicamentos no son
susceptibles de categorizar como una mercancia cualquiera y motivos de
salud ptiblica, se encuentran en medida de legitimar de manera suficiente
tanto una exclusion de expectativas de derechos como la suspension de
los derechos de propiedad industrial preexistentes, pese a los razona-
mientos vertidos por el afamado cientifico Joseph-Louis Gay-Lussac en
aras de brindar a la farmacia comunitaria la oportunidad de consolidarse
mediante su transformacién en una industria farmacéutica.

En una evolucion posterior, se logra la proteccion de los derechos de
propiedad industrial respecto de las patentes de medicamentos, estable-
ciendo, contemplando, no obstante, la limitacién o exencion por razones
de salud publica con la prevision de una licencia oficial. En razén de su
complejidad y diversidad de criterios, la patentabilidad de medicamentos
alin permanece como tarea pendiente en algunos paises y, en el mejor
de los casos, solo son materia de proteccion los procesos de fabricacion.

Con respecto a las invenciones en materia genética y especificamente en lo
concerniente a los examenes de diagnostico, también han propiciado el debate
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sobre el alcance y limites de salvaguardia, asi como los diversos cuestiona-
mientos sobre las moléculas genéricas. Examinemos la narrativa que expresa
en tal sentido Maurice Cassier:

La creacién del derecho de patentes en Francia se remonta a 1791.
Se justificaba por el reconocimiento de la propiedad del inven-
tor sobre su idea: propiedad considerada la mas sagrada por los
Constituyentes. También respondi6 a la demanda apremiante de las
nuevas empresas industriales de finales del siglo XVIII de proteger
sus innovaciones y sus mercados. Pero si la ley de patentes de 1791
no incluia ninguna exencion —todas las categorias de invenciones
podian ser legalmente apropiadas— su revisién en 1844 resulté
en la exclusién de “composiciones y remedios farmacéuticos de
todo tipo” de la esfera de patentabilidad, y ello por méas de un
siglo. Vale la pena recordar los argumentos movilizados por los
partidarios de las patentes de medicamentos, como Gay-Lussac,
y por los opositores. Gay-Lussac queria favorecer la aparicion de
una nueva categoria de inventores y favorecer la transformacién
de la industria farmacéutica, mas alla de la farmacia comunitaria
que habia predominado hasta entonces. (CASSIER, 2002)

Los opositores sefialaron los riesgos de establecer un monopolio
para la produccion y suministro de un bien considerado esencial
para la poblacion. Desde una perspectiva de salud publica, no
podemos subordinar el interés de la poblacién a la propiedad ex-
clusiva de un inventor o un industrial. Los medicamentos no son
una mercancia como cualquier otra y la salud puede justificar una
exclusién o suspension de los derechos de propiedad industrial.
Los medicamentos fueron restablecidos en Francia en virtud del
derecho comtin de patentes en 1968, después de una fase de paten-
tes de medicamentos especiales entre 1959 y 1968. Sin embargo,
todavia existe una medida de suspensién de este derecho de pro-
piedad, una licencia oficial por razones de salud publica, que el
gobierno francés pretende extenderlo a las invenciones genéticas,
en particular a las pruebas de diagnéstico, en un proyecto de ley
presentado en octubre de 2001.
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6. Quincuagésima Sexta Asamblea Mundial de la Salud del
12 de mayo de 2003. A56/17. Punto 14.9 del Orden del Dia
Provisional

Desde el afio 2003, la Organizacion Mundial de la Salud ha advertido
los alcances de la dificultad de conciliar los intereses entre los derechos
de la propiedad intelectual y los requerimientos de los pacientes.

De igual forma, ha evidenciado el cuidado que se debe tener en la
fijacion del precio de los productos farmacéuticos a partir del respeto a
los principios de libre competencia econémica, procurando que el titular
de la patente recupere en la medida de lo posible sus costos de inversion
con tal de incentivar la innovacion tecnolégica y brindar con ello el acceso
del medicamento a precio asequible en las sociedades econémicamente
menos favorecidas:

17. Derechos de propiedad intelectual y fijacion de precios. El
derecho exclusivo a comercializar un producto durante el periodo
de validez de la patente permite que el titular de esta recupere una
parte o la totalidad de su inversion inicial merced a un recargo
aplicado al precio del producto. Sin embargo, la sociedad, en par-
ticular en los paises en desarrollo, pagaria un costo elevado si, mas
alla del objetivo inicial de fomentar la innovacién, los derechos
de propiedad intelectual se utilizaran como instrumento comercial
que limitara abiertamente la competencia. El precio es solo uno
de los factores que determinan el acceso, pero muy importante.
En tres estudios realizados recientemente, cada uno con una me-
todologia distinta, se predice que los precios aumentarian al doble
0 mas si en los paises en desarrollol se aplicaran plenamente las
condiciones establecidas en el Acuerdo sobre los ADPIC. Como
existen diversos puntos de vista acerca de la posible magnitud del
efecto de los precios, al parecer se justifica que se haga una vigi-
lancia continua con métodos coherentes y transparentes. (OMS,
2003, pag. 5)

Las autoridades de los paises miembros de la Organizacion Mundial de
la Salud han tenido que idear mecanismos orientados a conservar un
equilibrio en el dilema resultante entre, respaldar los derechos exclu-
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sivos del titular de una patente farmacéutica o clinica, con respecto de
la proteccion oportuna y suficiente de emergencias que comprometan
la salud publica. Entre dichos instrumentos de moderacion encontra-
mos: (i) la adecuacién de politicas de mejora regulatoria que faciliten la
expedicion de patentes motivando con ello la creatividad; (ii) la deter-
minacién diferenciada de precios de los medicamentos conforme a los
niveles de urgencia en su accesibilidad y los sectores poblacionales que
los requieran; (iii) la cesion voluntaria de licencias contra la recepcion
de estimulos, principalmente fiscales; (iv) las adquisiciones directas y
a granel de productos médicos; (v) la explotacion de ciertas patentes se
haga mediante la concesién de licencias de utilidad publica por causas
de emergencia o seguridad nacional y mientras duren estas, incluyendo
las enfermedades graves declaradas de atencion prioritaria:

18. Conciliar las necesidades de los pacientes y de los titulares de
las patentes constituye un desafio en lo que respecta a la mejora
del acceso a la atencion de salud esencial. Debido a las posibles
repercusiones de los derechos de propiedad intelectual en los pre-
cios, interesan cada vez mas los mecanismos ideados con el fin
de conseguir precios mas favorables para los paises en desarrollo.
La flexibilizacion de los requisitos aplicados al otorgamiento de
patentes, la fijacién de precios de distinto nivel, la cesién voluntaria
de licencias, la concesion de licencias obligatoria, la realizacién
de compras a granel y la obtencién de donaciones de empresas
se consideran formas eficaces de conseguir que los precios de
los medicamentos patentados sean lo mas favorables posibles en
los paises en desarrollo2 (Equitable pricing of newer essential
medicines for developing countries: evidence on the potential
of different mechanisms. Ginebra, Organizacién Mundial de la
Salud, 2003. En preparacién). El analisis sugiere que los métodos
que facilitan la competencia son los més eficaces para conseguir
una reduccion de los precios. Esos métodos se deben evaluar por
separado y combinados para sopesar la correlacion de los de-
rechos exclusivos que confieren las patentes y el estimulo que
estas significan para la inversién con el objetivo de reducir los
precios, y se deben vigilar las repercusiones de esos métodos en
diferentes contextos nacionales. (OMS, CINQUANTE-SIXIEME
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ASSEMBLEE MONDIALE DE LA SANTE.A56/17. Point 14.9
de I’ordre du jour provisoire, 2003, pag. 5)

De semejante forma, se ha externado la inquietud y cuestionado reitera-
damente si la tutela a productores de medicamentos genéricos representa
un obstaculo a la libre competencia, independientemente de los beneficios
que en precio pudieran representar para el ptiblico consumidor, desalen-
tando muy probablemente las actividades de investigacion cientifica e
innovacion en el sector sanitario. También existe la inquietud de fijar
reglas justas y acordes con las circunstancias, en la determinacion del
plazo de vigencia de una patente inherente a productos médicos y su pro-
rroga, considerando ademas la posibilidad de cambiar su categorizacion
por circunstancias emergentes que asi lo legitimen:

19. Alcance de los derechos de propiedad intelectual. Segun el
pais, la proteccién de los datos resultantes de la investigacion
contra la utilizacién por competidores potenciales productores de
genéricos y determinadas disposiciones nacionales relacionadas
con la autorizaciéon de comercializacién de medicamentos, po-
drian limitar la competencia. Por consiguiente, no es claro si esa
clase de medidas nacionales contribuiria a fomentar el compor-
tamiento deseado (por ejemplo la realizacién de ensayos clinicos
para generar esos datos) o a obstaculizar el acceso a productos
innovadores, como tampoco es claro en qué medida lo harian.
Ademas, los acuerdos comerciales bilaterales y regionales cuyas
disposiciones van mas alla de las normas minimas definidas en
el Acuerdo sobre los ADPIC quizas no reflejen la necesidad de
dar un trato especial a los productos relacionados con la salud.
Tampoco es claro si, a largo plazo, la extension del alcance de
las patentes para que abarquen mecanismos de accién, usos y
otras caracteristicas de los productos farmacéuticos promoveria
u obstaculizaria la innovacién. (OMS, CINQUANTE-SIXIEME
ASSEMBLEE MONDIALE DE LA SANTE.A56/17. Point 14.9
de I’ordre du jour provisoire, 2003, pag. 5)

Los derechos de propiedad intelectual resultantes de la innovacién en el
ramo biotecnoldgico han sido motivo de preocupacion para la Organi-
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zacion Mundial de la Salud, ya que existe el latente riesgo de aquilatar
inadecuadamente las legitimas inquietudes de caracter ético frente a la
oportunidad de lograr una mejora en la salud mundial mediante el desa-
rrollo e innovacién en materia genoémica:

20. Efectos perjudiciales en la innovacién futura. En determinadas
circunstancias, los derechos de propiedad intelectual podrian tener
efectos perversos en la innovacién. Muchos dependen de la fase
de desarrollo del producto en la que se aplica la proteccién y de
lo que se considera como invencién en el marco de la legislacién
sobre patentes en diferentes jurisdicciones. En el informe reciente
del Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias, de la OMS,
se sefiala que la situacién actual ha ido demasiado lejos en la pro-
mocion de una cultura de la propiedad y, si se permite que prosiga
en esa direccion, inevitablemente aumentaran las desigualdades en
materia de atencién de salud. Ademas, se sugiere que, a menos que
se aborde la situacion existente, compleja y cadtica, la proteccién
de la propiedad intelectual podria sofocar la innovacién misma que
esta destinada a fomentar. Como resultado, tanto los investigadores
biomédicos como la industria se encontrarian en desventaja para
convertir el potencial de la gendmica en mejoras de la salud mundial.
Se requiere un enfoque prudente para que las preocupaciones legi-
timas no den lugar a «soluciones» que tengan efectos indeseables.
Por ejemplo, la no patentabilidad de los genes actuaria como un
fuerte desincentivo para la industria de la biotecnologia, justamente
cuando en el mercado estd ingresando un niimero considerable de
productos farmacéuticos obtenidos por medios biotecnolégicos. Por
consiguiente, es necesario que se examinen atentamente la aplica-
cion de la legislacién vigente en materia de derechos de propiedad
intelectual y el funcionamiento de los sistemas reguladores antes
de introducir modificaciones. (OMS, CINQUANTE-SIXIEME
ASSEMBLEE MONDIALE DE LA SANTE.A56/17. Point 14.9
de I’ordre du jour provisoire, 2003, pag. 6)

Desafortunadamente, la conclusién a que arrib6 en su oportunidad la
Quincuagésima Sexta Asamblea Mundial de la Salud del 12 de mayo de
2003 fue desalentadora, al remarcar la ausencia de una respuesta tinica
que permita proteger los derechos de propiedad intelectual, alentando
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con ello la innovacion, y satisfacer simultaneamente las necesidades
poblacionales en materia de salud y su acceso a las tecnologias sanitarias
a costos accesibles:

23. Como conclusion, no existe evidentemente una solucién uni-
versal para promover la innovacién en materia de salud publica
protegiendo al mismo tiempo los derechos de propiedad intelec-
tual. Sin embargo, la introduccién de una tecnologia nueva, el
establecimiento de un sistema nuevo o la ampliacién de un sistema
ya existente para la proteccién de la propiedad intelectual en un
pais determinado no exige necesariamente un enfoque nuevo y
radical. Un andlisis riguroso de los aspectos cientificos, juridi-
cos, econdmicos, éticos y de derechos humanos de la propiedad
intelectual en su relacién con la salud ptiblica y un seguimiento
atento de esa relacion en diferentes contextos nacionales podrian
resultar muy valiosos para que las politicas y practicas nacionales
e internacionales establezcan que la innovacion responda a las
necesidades insatisfechas y que haya acceso a las tecnologias sani-
tarias existentes. (OMS, CINQUANTE-SIXIEME ASSEMBLEE
MONDIALE DE LA SANTE.A56/17. Point 14.9 de I’ordre du
jour provisoire, 2003, pags. 6-7)

7. La conjuncion de esfuerzos de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI) y la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC)

En una colaboracién significativa entre la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI) y la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), que data del
afio 2013, se marcaba ya el acento sobre la necesidad de propiciar el
acceso equilibrado a los beneficios generados por las tecnologias médi-
cas y la innovacion, evidenciando inevitablemente las colaboraciones y
encrucijadas existentes entre la salud publica, la propiedad intelectual
y el comercio:
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Las tecnologias médicas (medicamentos, vacunas y equipos médi-
cos) son cruciales para la salud ptiblica. El acceso a medicamentos
esenciales y la falta de investigaciones centradas en las enfer-
medades desatendidas han sido grandes preocupaciones durante
afios. Méas recientemente, el debate sobre politicas de salud se ha
ampliado para incluir la consideracion de como fomentar la in-
novacion y garantizar el acceso equitativo a todas las tecnologias
médicas de vital importancia.

Los actuales formuladores de politicas de salud necesitan com-
prender los procesos de innovacion que conducen al advenimiento
de nuevas tecnologias y las formas en que estas tecnologias se
difunden en los sistemas de salud. Este estudio tiene como objetivo
crear conciencia sobre las interacciones entre las distintas areas
politicas de salud, comercio y propiedad intelectual, y su impacto
en la innovacién médica y el acceso a las tecnologias médicas. Se
basa en una amplia gama de casos y datos practicos para abordar
las relaciones entre la propiedad intelectual, las reglas comerciales
y la dindmica de acceso a las tecnologias médicas y la innovacion
en esta area. Resultado de la colaboracion entre la Organizacion
Mundial de la Salud, la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual y la Organizacién Mundial del Comercio, combina las
areas de especializacion de cada uno de los tres Secretariados.
(OMS, OMPI, y OMC, 2013, pag. 1)

En lo que al comercio de los servicios de salud se refiere, habra que resaltar
aquellos inherentes a la prevencién, diagnéstico y tratamiento que son con-
fiados a proveedores extranjeros, cuya ventaja se traduciria en favorecer el
acceso a la tecnologia en un segmento tan especializado como es el médico:

Los servicios de salud contribuyen de manera importante a que
numerosos productos farmacéuticos y otras tecnologias médicas
estan realmente disponibles y correctamente utilizados, particular-
mente los servicios conciernen a la prevencion, el diagnostico y el
tratamiento, pero también aquellos que brindan apoyo adicional y
técnico. Para muchos servicios de diagndstico o regimenes de tra-
tamiento sofisticados, no hay distincion clara entre acceso efectivo
y apropiado a tecnologia como tal y la prestacion de servicios que
se relacionan con él. La opcion de abrir los servicios de salud por
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lo tanto, a proveedores extranjeros puede tener un efecto sobre el
acceso a tecnologias médicas. (OMC, OMPI, & OMS, Promouvoir
I’acces aux technologies médicales et I’innovation. , 2013, pag. 90)

8. Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(Adpic)

La Organizacion Mundial del Comercio fue instaurada en el marco del
Acuerdo de Marrakech, el mismo que prevé en su anexo 1C el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC). El Acuerdo sobre los ADPIC fue signado el
15 de abril de 1994 e ingres6 a la vida juridica el 1.° de enero de 1995,
cuyo texto resulta compromisorio para todos y cada uno de los Miembros
de dicha organizacion.

En la Seccién nimero 5, destinada a las patentes, y particularmente
en su articulo 27, se determina la materia de patentabilidad, al precisar
que es materia de proteccion cualquier invencion inherente a la diver-
sidad de éareas tecnolégicas y sin importar que se trate de productos o
de procedimientos, en tanto se satisfagan los tres requisitos siguientes:
(i) impliquen un aporte novedoso; (ii) signifiquen la detonacién de una
accion inventiva, y (iii) su resultado admita ser aplicado desde el punto
de vista de su aprovechamiento industrial.

La cobertura que confiere la titularidad de una patente no es susceptible
de limitacién en razén de aspectos tales como: (i) el lugar donde surge
la invencién; (ii) el area de conocimiento tecnolégico de que se trate;
(iii) ni es relevante si los productos son importados o fueron producidos
dentro del territorio nacional.

También se establecen en dicha Seccién los diversos espacios de ex-
clusion de la patentabilidad, y se refieren a los supuestos en que: (i) se
deba proteger el orden ptblico o la moralidad; (ii) se requiera proteger
la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los
vegetales, o (iii) para evitar dafios graves al medioambiente. Es de sub-
rayar que este mecanismo de exclusién no debe obedecer al hecho de
que la explotacion se encuentre prohibida por la legislacion doméstica
del pais miembro.
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Complementariamente, el marco de exclusion de la patentabilidad po-
dra comprender, a criterio del pais Miembro de la OMC, los dos grandes
campos concernientes a: (i) los métodos de diagnostico, terapéuticos y
quirurgicos para el tratamiento de personas o animales, y (ii) las plantas
y los animales (excepto hecha de los microorganismos, y los procedi-
mientos sustancialmente biol6gicos destinados a la generacion de plantas
o animales, siempre que no se trate de procedimientos no biol6gicos o
microbioldgicos).

Existe, no obstante, la posibilidad de que los Miembros de la OMC
confieran proteccion a toda actividad orientada a la obtencion de vegetales
mediante patentes, a condicién de que se emplee un esquema eficaz y
privativo o mediante una combinacion de aquellas y este.

De considerable relevancia para la tematica aqui abordada resulta
la Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial del Comercio,
DOHA, 2001: LOS ADPIC WT/MIN(01)/DEC/2 20 de noviembre de
2001, que contiene la Declaracion sobre el Acuerdo de los ADPIC y la
Salud Publica adoptado el 14 de noviembre de 2001. En este documento
se comienza por enfatizar los aspectos coincidentes de los paises signata-
rios respecto de la situacion imperante en ese momento, particularmente
respecto del estado que guarda el problema de salud en el mundo, la
necesidad de proteccién de los derechos de propiedad intelectual y los
aspectos a considerar en la fijacion de precios de produccién de nuevos
medicamentos:

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

2. Enfatizamos la necesidad de que el Acuerdo de la OMC sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relaciona-
dos con el Comercio (Acuerdo ADPIC) sea parte de una accion
nacional e internacional mas amplia para abordar estos problemas.
3. Reconocemos que la proteccién de la propiedad intelectual es
importante para el desarrollo de nuevos medicamentos. También re-
conocemos las preocupaciones sobre sus efectos sobre los precios.
4. Estamos de acuerdo en que el Acuerdo sobre los ADPIC no
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impide ni debe impedir que los Miembros adopten medidas para
proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que rei-
teramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC,
afirmamos que el Acuerdo sobre los ADPIC puede y debe inter-
pretarse e implementarse de manera que respalde el derecho de los
Miembros de la OMC a proteger la salud ptiblica y, en particular,
a promover el acceso a los medicamentos para todos.

En este sentido, reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC a
hacer pleno uso de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que
brindan flexibilidad para este propésito. (OMC, CONFERENCE MI-
NISTERIELLE DE L’OMC, DOHA, 2001: LES ADPIC. WT/MIN(01)/
DEC/2, 2001).

Entre las medidas de flexibilizacion adoptadas al tenor de la Decla-
racién sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica (todas ellas
encaminadas a proteger la salud ptblica mediante la promocion del acceso
a los medicamentos para todos sin abandonar la necesidad de proteccion
de la propiedad intelectual al ser indispensable para el desarrollo de nue-
vos medicamento, se encuentran las que confieren a cada Miembro de
la OMC el derecho: (i) a conceder licencias obligatorias y libertad para
determinar los motivos por los que se conceden; (ii) a determinar qué
constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia, entendiéndose que las crisis de salud ptblica, incluidas las rela-
cionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, la malaria y otras epidemias,
pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias. de
extrema urgencia, y (iii) a establecer su propio régimen con respecto al
agotamiento de los derechos de propiedad intelectual sin impugnacion,
sujeto a las disposiciones de NMF y trato nacional de los Articulos 3 y
4 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Conscientes de que no todos los paises miembros de la OMC son
autosuficientes en la fabricacion farmacéutica, y que por ende tendrian
serias complicaciones practicas para el ejercicio de los derechos derivados
de licencias obligatorias resultantes de la Declaracion sobre el Acuerdo
de los ADPIC y la Salud Publica, se sugiere al Consejo de los ADPIC la
buisqueda inmediata de una solucién.
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Ulteriormente, el Acuerdo sobre los ADPIC fue objeto de un puntual
ajuste en virtud del Protocolo que data del 6 de diciembre de 2005, el
mismo que inicio sus efectos hasta el dia 23 de enero de 2017 y porta la
integracion de un articulo 31bis acompafiado de anexo y apéndice, que
en su conjunto sustentan la potestad de los Miembros de la OMC para
atribuir licencias de caracter obligatorio y especial reservadas a la pro-
duccién de medicamentos de naturaleza genérica y, por ende, accesibles
mediante su exportacion a otros Miembros cuya capacidad productiva se
encuentra limitada o nula para satisfacer las necesidades de los pacientes
situados en su circunscripcion territorial.

Una de las disposiciones que llaman la atencién es la contenida en
el articulo 30 del Acuerdo ADPIC que, bajo la categorizacion de “otros
usos”, regula las excepciones limitadas que los Miembros de dicha con-
vencion pueden prever respecto de los derechos exclusivos que son
atribuidos en virtud de una patente, siempre que con el régimen de ex-
cepcién: (i) no se atente de manera injustificable contra la explotacion
normal de la patente; (ii) no se cause un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses del titular de la patente, y (iii) se consideren los in-
tereses legitimos de terceros.

Inevitablemente, y al tenor del articulo 31 del Acuerdo en analisis,
ha resultado necesario establecer una serie de precisiones a considerar
previamente al conferimiento de autorizacion de “otros usos”, entre las
que resaltan por su importancia: (i) la permisién sera considerada en
razon de sus circunstancias propias; (ii) debera existir una gestion de
autorizacion ante el titular de los derechos exclusivos conforme a la
razonabilidad comercial sin haber tenido éxito alguno en un lapso mode-
rado de tiempo; (iii) en el supuesto de emergencia de caracter nacional,
situaciones de extrema urgencia, o de uso ptiblico no comercial, podra
prescindirse de la gestion de autorizacion ante el titular de los derechos
exclusivos pero debera ser notificado a la brevedad posible; (iv) los
usos en comento tendran Unicamente un caracter no exclusivo; (v) el
alcance y duracion de esta categorizacion de usos se circunscribira a la
satisfaccién de la finalidad materia de su autorizacion; y (vi) al titular de
los derechos exclusivos debera cubrirsele una remuneracion atendiendo
tanto a las particularidades de la situacién y la ponderacion econémica
de la autorizacién de que goza.
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Llama la atencion que en el inciso letra f) del articulo 31 que se exami-
na, se encuentra delineada la posibilidad de prescindir de la autorizacion
del titular de los derechos de una patente en la hipdtesis de que el “otro
uso” excepcional, el que consiste principalmente en abastecer el mercado
interno del Miembro signatario de dicho Acuerdo.

A continuacion, el texto integral del referido articulo 31, donde cons-
tatamos lo comentado en lineas precedentes:

Articulo 31

Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos

Cuando la legislacién de un Miembro permita otros usos de la
materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos,
incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el
gobierno, se observaran las siguientes disposiciones:

a) la autorizacion de dichos usos sera considerada en funcién de
sus circunstancias propias;

b) solo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el
potencial usuario haya intentado obtener la autorizacion del titular
de los derechos en términos y condiciones comerciales razonables
y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo prudencial. Los
Miembros podran eximir de esta obligacion en caso de emergencia
nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, o en los
casos de uso publico no comercial. Sin embargo, en las situacio-
nes de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema
urgencia el titular de los derechos sera notificado en cuanto sea
razonablemente posible. En el caso de uso ptblico no comercial,
cuando el gobierno o el contratista, sin hacer una btisqueda de
patentes, sepa o tenga motivos demostrables para saber que una
patente valida es, o sera utilizada por o para el gobierno, se infor-
mara sin demora al titular de los derechos;

c) el alcance y duracién de esos usos se limitaran a los fines para
los que hayan sido autorizados y, si se trata de tecnologia de se-
miconductores, solo podra hacerse de ella un uso piblico no co-
mercial o utilizarse para rectificar una practica declarada contraria
a la competencia tras un procedimiento judicial o administrativo;
d) esos usos seran de caracter no exclusivo;

e) no podran cederse esos usos, salvo con aquella parte de la em-
presa o de su activo intangible que disfrute de ellos;
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f) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mer-
cado interno del Miembro que autorice tales usos;

g) la autorizacién de dichos usos podra retirarse a reserva de la
proteccion adecuada de los intereses legitimos de las personas
que han recibido autorizacién 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;

h) el titular de los derechos recibira una remuneracién adecuada
segtn las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del
valor econémico de la autorizacion;

i) la validez juridica de toda decision relativa a la autorizacion de
€s0s usos estara sujeta a revision judicial u otra revision indepen-
diente por una autoridad superior diferente del mismo Miembro;
j) toda decisién relativa a la remuneracién prevista por esos usos
estara sujeta a revision judicial u otra revision independiente por
una autoridad superior diferente del mismo Miembro;

k) los Miembros no estaran obligados a aplicar las condiciones
establecidas en los apartados b) y f) cuando se hayan permitido
esos usos para poner remedio a practicas que, a resultas de un
proceso judicial o administrativo, se haya determinado que son
anticompetitivas. La necesidad de corregir las practicas anticom-
petitivas se podra tener en cuenta al determinar el importe de la
remuneracion en esos casos. Las autoridades competentes tendran
facultades para denegar la revocacion de la autorizacién si resulta
probable que las condiciones que dieron lugar a esa autorizacién
se repitan;

1) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explota-
cién de una patente (“segunda patente”) que no pueda ser explotada
sin infringir otra patente (“primera patente), habran de observarse
i) las siguientes condiciones adicionales:

la invencion reivindicada en la segunda patente ha de suponer un
avance técnico importante de una importancia econémica con-
siderable con respecto a la invencion reivindicada en la primera
patente;

i) el titular de la primera patente tendra derecho a una licencia
cruzada en condiciones razonables para explotar la invencion
reivindicada en la segunda patente; y
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iii) no podra cederse el uso autorizado de la primera patente sin la
cesion de la segunda patente (Subrayado afiadido).

La excepcidn prevista en el inciso letra f) del articulo 31 del Acuerdo
sobre los ADPIC, consistente en usos principalmente para abastecer el
mercado interno del Estado Miembro (que limita los derechos exclusiva-
mente conferidos en virtud de una patente), no sera aplicable con respecto
a la concesién por ese Miembro de una licencia obligatoria en la medida
necesaria para la produccion de un producto o productos farmacéuticos
y su exportacién a un Miembro o Miembros importadores habilitados
con la finalidad de favorecer asi a los mercados de aquellos otros paises
en desarrollo o menos adelantados. Ello al tenor del articulo 31 bis del
multicitado Acuerdo:

Articulo 31bis

1. Las obligaciones que corresponden a un Miembro exportador
en virtud del apartado f) del articulo 31 no seran aplicables con
respecto a la concesion por ese Miembro de una licencia obligatoria
en la medida necesaria para la produccion de un producto o pro-
ductos farmacéuticos y su exportacion a un Miembro o Miembros
importadores habilitados de conformidad con los términos que se
enuncian en el parrafo 2 del Anexo del presente Acuerdo.

2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria
en virtud del sistema expuesto en el presente articulo y el Anexo del
presente Acuerdo, se recibira en ese Miembro una remuneracién
adecuada de conformidad con el apartado h) del articulo 31, habida
cuenta del valor econémico que tenga para el Miembro importador
el uso autorizado en el Miembro exportador. Cuando se conceda
una licencia obligatoria respecto de los mismos productos en el
Miembro importador habilitado, la obligacién que corresponde
a ese Miembro en virtud del apartado h) del articulo 31 no sera
aplicable respecto de aquellos productos por los que se reciba en
el Miembro exportador una remuneracion de conformidad con la
primera frase de este parrafo.

3. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar
el poder de compra de productos farmacéuticos y facilitar la pro-
duccion local de los mismos: cuando un pais en desarrollo o menos
adelantado Miembro de la OMC sea parte en un acuerdo comercial
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regional, en el sentido del articulo XXIV del GATT de 1994 y la
Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado y
mas favorable, reciprocidad y mayor participacién de los paises
en desarrollo (1./4903), en el cual la mitad como minimo de las
actuales partes sean paises que figuran actualmente en la Lista de
paises menos adelantados de las Naciones Unidas, la obligacién
que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado f) del articu-
lo 31 no sera aplicable en la medida necesaria para que un producto
farmacéutico producido o importado al amparo de una licencia
obligatoria en ese Miembro pueda exportarse a los mercados de
aquellos otros paises en desarrollo o menos adelantados partes en
el acuerdo comercial regional que compartan el problema de salud
en cuestion. Se entiende que ello sera sin perjuicio del caracter
territorial de los derechos de patente en cuestién.

4. Los Miembros no impugnaran al amparo de los apartados b)
y c) del parrafo 1 del articulo XXIII del GATT de 1994 ninguna
medida adoptada de conformidad con las disposiciones del presente
articulo y del Anexo del presente Acuerdo.

5. El presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo se entien-
den sin perjuicio de los derechos, obligaciones y flexibilidades
que corresponden a los Miembros en virtud de las disposiciones
del presente Acuerdo fuera de los apartados f) y h) del articulo
31, incluidas las reafirmadas en la Declaracién relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), ni de
su interpretacion. Se entienden también sin perjuicio de la medida
en que los productos farmacéuticos producidos al amparo de una
licencia obligatoria puedan exportarse conforme a las disposiciones
del apartado f) del articulo 31. (Subrayado afiadido)

A manera de evolucién de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), y como resultado de
la Décimo Segunda Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial
del Comercio, celebrada los dias del 12 al 15 de junio de 2022 en la ciudad
de Ginebra, Suiza, fue que se sign6 el documento final adoptado el dia
17 de dicho mes y afio, resaltando por su importancia las declaraciones
que se insertan enseguida:
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1. Estamos comprometidos a fortalecer el sistema de comercio
multilateral basado en reglas, no discriminatorio, abierto, justo,
inclusivo, equitativo y transparente, con la OMC en el centro.

2. Reafirmamos que las disposiciones relativas al trato especial y
diferenciado para los paises en desarrollo Miembros y los PMA
son parte integral de la OMC y sus Acuerdos. El trato especial y
diferenciado previsto en los Acuerdos de la OMC debe ser preciso,
eficaz y operativo. (OMC, Conférence ministérielle. Douziéme
session. Geneve, 12-15 juin 2022. DOCUMENT FINAL DE LA
CM12 ADOPTE LE 17 JUIN 2022. , 2022, pags. 1-4)

En la Parte II del precitado documento final consta la serie de decisiones
y declaraciones ministeriales adoptadas en dicha sesién, entre las que
figura la Decision Ministerial sobre el Acuerdo sobre los ADPIC — WT/
MIN(22)/30 — WT/L/1141.

1. Sin perjuicio de la concesion de derechos de patente conforme
a su legislacién interna, un Miembro elegible podra limitar los
derechos previstos en el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo
sobre los ADPIC (en adelante “Acuerdo”) autorizando el uso de la
materia de una patente necesaria para la produccion y suministro
de vacunas contra la COVID-19 sin el consentimiento del titular de
los derechos en la medida necesaria para combatir la pandemia de
COVID-19, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 31 del
Acuerdo, los cuales estan sujetos a las aclaraciones y exenciones
indicadas en los parrafos 2 a 6 siguientes.

2. Para mayor claridad, un Miembro elegible puede autorizar el
uso de la materia de una patente conforme al Articulo 31 sin el
consentimiento del titular del derecho mediante cualquier instru-
mento disponible en la legislacion del Miembro, como un decreto
ejecutivo, un decreto de emergencia, una autorizacién para su uso
por parte de autoridades publicas o una decisién judicial o admi-
nistrativa, independientemente de que un Miembro haya imple-
mentado o no un régimen de licencias obligatorias. A los efectos
de la presente Decision, la “legislacién de un Miembro” a que se
refiere el articulo 31 no se limita a actos legislativos como los que
establecen normas sobre la concesién de licencias obligatorias,
sino que también incluye otros actos, como o6rdenes ejecutivas,
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decretos de emergencia y decisiones judiciales o administrativas.
3. Los Miembros aceptan la siguiente aclaracion y renuncia que
permite a los Miembros elegibles autorizar el uso de la materia de
una patente de conformidad con los parrafos 1y 2:

a) Un miembro elegible no exigira que el posible usuario de la
materia en materia de patente intentar obtener la autorizacion del
titular del derecho segtin lo previsto en el articulo 31 b).

b) Un Miembro elegible podra renunciar al requisito del Articulo
31 f) de que el uso permitido conforme al Articulo 31 debe ser
principalmente para el abastecimiento de su mercado interno, y
podra permitir cualquier proporcién de los productos fabricados
bajo la autorizacion obtenida de conformidad con el esta decisién
se exporte a los Miembros elegibles, incluso a través de iniciativas
internacionales o regionales conjuntas destinadas a garantizar el
acceso equitativo de los Miembros elegibles a la vacuna COVID-19
cubierta por la autorizacion.

¢) Los Miembros elegibles haran todos los esfuerzos razonables
para impedir la reexportacién de productos fabricados con auto-
rizacién obtenida de conformidad con esta Decisién que hayan
sido importados a sus territorios conforme a esta Decisién. Los
Miembros garantizaran la disponibilidad de medios legales para
impedir la importacién y venta en sus territorios de productos
fabricados al amparo de la autorizacién obtenida de conformidad
con la presente Decisién y desviados a sus mercados de forma
incompatible con sus disposiciones, utilizando los medios que ya
deben estar disponibles en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.
d) La determinacion de una remuneracién adecuada conforme a la
Seccién 31 h) puede tener en cuenta el objetivo humanitario y sin
fines de lucro de programas especificos de distribucién de vacunas
destinados a brindar acceso equitativo a las vacunas COVID-19
para ayudar a los fabricantes de los Miembros elegibles a producir
y suministrar las vacunas a precios asequibles para los Miembros
elegibles. Al determinar la remuneracién adecuada en tales casos,
los Miembros elegibles pueden tener en cuenta las buenas practicas
existentes en situaciones de emergencias o pandemias nacionales,
o circunstancias similares. (OMC, DECISION MINISTERIELLE
SUR I’ACCORD SUR LES ADPIC. Conférence ministérielle
Douziéme session. Genéve, 12-15 juin 2022.WT/MIN(22)/30.
WT/L/1141, 2022, pags. 1-2)
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9. La funcién del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) ante la contradiccion entre los paises
del norte y los del sur

Es de notar el reproche que se ha venido expresando principalmente
por los paises menos favorecidos (y que coincidentemente se ubican
en el hemisferio Sur) con respecto de las conductas monopdlicas, de
concentracion ilicita, las barreras a la libre concurrencia o competencia
econdmica, y demas acciones restrictivas al funcionamiento eficiente
de los mercados, desplegadas en el ambito farmacéutico por los paises
ubicados en el Norte, lo que ocasiona la oportunidad de establecer en
el Acuerdo sobre las ADPIC las bases para guardar un sano equilibrio
entre la proteccion a la propiedad intelectual (adoptando medidas para
prevenir los actos que atenten contra la misma o que constituyan com-
petencia desleal relacionada con la misma; promoviendo y fomentando
la actividad inventiva de aplicacion industrial, las mejoras técnicas,
la creatividad para el disefio y la presentacion de productos nuevos y
utiles, y promoviendo la difusion de los conocimientos tecnolégicos) la
salvaguarda de la salud publica, y garantizando la libre concurrencia.

La confrontaciéon de intereses que en materia farmacéutica sos-
tienen los paises del Norte y del Sur, es develada por Samira
GUENNIF de la forma siguiente:

En los tltimos afios ha habido una tensién creciente en materia
de salud entre los paises del Norte y los paises del Sur. Algunos
trabajan para la promocién sostenida de las patentes en todo el
mundo, mientras que otros despliegan recursos considerables para
promover la salud publica. Estas tensiones dan lugar regularmente
a diatribas que denuncian a veces las practicas de los paises en
desarrollo consideradas infractoras de la propiedad intelectual, a
veces el comportamiento monopolistico de las multinacionales
farmacéuticas percibidas como perjudiciales para la salud de las
poblaciones del Sur. Por lo tanto, es importante establecer los tér-
minos de los ADPIC, las obligaciones y derechos que incumben a
los paises miembros de la OMC con respecto a la proteccion tanto
de las patentes como de la salud piblica. (GUENNIF, 2007, pag. 6)
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Los ADPIC surgieron de un ciclo de negociaciones multilaterales
que dur6 ocho afios y terminé en abril de 1994 con la creacién de
la OMC. Cualquier pais miembro de la OMC debe cumplir con las
reglas de este acuerdo y de lo contrario estd expuesto a sanciones
comerciales. (GUENNIF, 2007, pag. 7)

Por tanto, se impone a los paises miembros de la OMC la obliga-
cion de garantizar la proteccién de la propiedad intelectual. Sin
embargo, el principio de proteccion de la salud publica da lugar a
excepciones a los derechos conferidos por las patentes: en nombre
de estas flexibilidades, las patentes pueden eludirse en circunstan-
cias particulares. (GUENNIF, 2007, pag. 15)

Conclusiones

Primera. La presente investigacion muestra el posible sustento existente
para atribuir a la salud la categoria de bien susceptible de apropiacion
patrimonial y legitimar con ello su proteccion desde la vertiente de
la propiedad intelectual.

Segunda. De igual suerte, se desentrafiaron los motivos que conduje-
ron a la Organizacién Mundial de la Salud a conceptualizar la salud
como estado de bienestar 6ptimo e integral desde los puntos de vista
fisico, mental y social, que amerite su deferencia como un derecho
fundamental.

Tercera. También se corrobor6 la presencia de un esquema definido de
politicas publicas locales en vista de armonizar los intereses de los
participantes en los &mbitos salud, propiedad intelectual y comercio,
identificando con ello valor de lo ptiblico y confirmando si implicaria
la prevencion o solucién de problemas esenciales del hombre en su
interaccion social y constatar si se cuenta con una seria politica de
concurrencia en México cuando se trata de propiedad intelectual.

Se constatd adicionalmente que, entre las politicas implementadas por
México a causa de la pandemia de COVID-19, fue la expedicién de
la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial publicada en
fecha 1o. de julio de 2020, previendo en su articulo 153 que corres-
ponde al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial determinar
que la explotacion de ciertas patentes se haga mediante la concesién
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de licencias de utilidad ptiblica por causas de emergencia o seguridad
nacional tnica y exclusivamente durante el periodo en que dure la
afectacion, para tal efecto se considerara en el rubro de tal licencia-
miento la hip6tesis en que se presenten enfermedades de caracter grave
cuya atencion prioritaria sea declarada por el Consejo de Salubridad
General, siempre que la pasividad impida, entorpezca o encarezca
la produccion, prestacion o distribucion de elementos encausados a
la satisfaccion de requerimientos esenciales o medicamentos para la
atencién poblacional.

Cuarta. Se ofreci6 una narrativa sobre la evolucién del sistema fran-
cés de proteccion a las patentes, subrayando que en alglin momento
existié oposicion a tutelar los derechos derivados de compuestos y
remedios farmacéuticos de cualquier especie, considerando que los
medicamentos no son encuadrables como mercancia y que existen
riesgos de favorecer monopolios para la produccién y suministro de
un bien considerado esencial para la poblacion.

Quinta. Fue factible palpar la considerable cooperacion desarrollada
entre organismos de caracter internacional tales como la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) y la Organizacion Mundial del Comercio (OMC),
quienes desde el afio 2013 han identificado las areas de oportunidad a
fin de permitir un balance en el acceso a los beneficios que emergen
de la innovacion y particularmente de las tecnologias médicas, no sin
mostrar la oposicion de intereses entre la salud publica, la propiedad
intelectual y el comercio.

Sexta. Desde la celebracion de la Quincuagésima Sexta Asamblea Mun-
dial de la Salud desarrollada el 12 de mayo de 2003, se han venido
generando instrumentos enfocados a moderar los intereses derivados
de los derechos exclusivos del titular de una patente farmacéutica o
clinica, sin descuidar la proteccion oportuna y suficiente de emergen-
cias que comprometan la salud publica a través de la adecuacion de
politicas de mejora regulatoria que agilicen la expedicion de patentes
clinicas; de la fijacion de precios de los medicamentos atendiendo a
parametros de urgencia, accesibilidad y tipo de poblacién requirente;
de cesion voluntaria de licencias contra la recepcién de estimulos de
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orden fiscal, de adjudicaciones directas en la adquisicion intensiva de
productos médicos; de la concesion de licencias de utilidad ptblica
por causas de emergencia o seguridad nacional y mientras duren estas,
incluyendo las enfermedades graves declaradas de atencion prioritaria.

Séptima. La concurrencia de esfuerzos desplegados por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) y la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) se
materializa en el afio 2013 con la emisién de un documento perfilado a
la promocion del acceso a las tecnologias médicas y la innovacién, en
el que se subraya la apremiante exigencia de provocar el acceso equi-
librado a los beneficios generados con motivo de los avances médicos
tecnologicos y la innovacion, mostrando no solamente las coincidencias,
sino también las intersecciones de intereses cuando se trata de salud
publica, propiedad intelectual y comercio. Es de precisar que mediante
un anexo se establecen los lineamientos para el otorgamiento y uso de las
licencias obligatorias especiales para la exportacion de medicamentos.

Octava. Conforme al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), vigente
desde el 10. de enero de 1995, se prevé en su Seccién nimero 5 un
conjunto de lineamientos aplicables al ramo de las patentes, correspon-
diendo al articulo 27 catalogar lo que es susceptible de patentabilidad,
protegiendo asi toda invencion propia de las areas tecnolégicas, sean
productos o procedimientos, con tal de que aporten novedad, consistan
en una actividad inventiva y resulten industrialmente aprovechables.

En contrapartida, se establecen como espacios de exclusion de la pa-
tentabilidad cuando deba prevalecer el orden publico o la moralidad;
se privilegie la proteccion de la salud o la vida de las personas o de
los animales o la preservacion de los vegetales, o en la hipotesis que
amerite evitarse dafios graves al medioambiente.

Novena. La Décimo Segunda Conferencia Ministerial de la Organizacion
Mundial del Comercio, celebrada los dias del 12 al 15 de junio de
2022 en la ciudad de Ginebra, Suiza, representa la mas reciente evo-
lucién del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), particularmente el
documento final adoptado el dia 17 de dicho mes y afio, donde consta
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la Decision Ministerial sobre el Acuerdo sobre los ADPIC — WT/
MIN(22)/30 — WT/L/1141, misma que determina que, sin perjuicio
de la concesion de derechos de patente conforme a su legislacion
interna, un Miembro elegible podra limitar los derechos previstos en
el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC autorizando
el uso de la materia de una patente necesaria para la produccién y
suministro de vacunas contra la COVID-19 sin el consentimiento del
titular de los derechos en la medida necesaria para combatir la pan-
demia de COVID-19 de conformidad con lo dispuesto en el articulo
31 del citado Acuerdo, sin que el Miembro Elegible necesite exigir
que el usuario propuesto de la materia de una patente haga ningtn
esfuerzo para obtener la autorizacion del titular del derecho, y en la
determinacion de una remuneracion adecuada conforme a la Seccién
31 puede tener en cuenta el objetivo humanitario y sin fines de lucro
de programas especificos de distribucién de vacunas destinados a
brindar acceso equitativo a las vacunas COVID-19 para ayudar a los
fabricantes de los Miembros Elegibles a producir y suministrar las
vacunas a precios asequibles para los miembros elegibles.

Décima. Con la Decision Ministerial sobre el Acuerdo sobre los ADPIC —
WT/MIN(22)/30 — WT/L/1141, pretende la disminucién y erradicaciéon
de cualquier comportamiento monopolistico de las multinacionales
farmacéuticas de paises del Norte percibidas como perjudiciales para
la salud con respecto a las poblaciones del Sur.
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En este libro y observando que en el terreno de las
razones objetivas, se presenta aqui, que a través de
20 capitulos, los autores dotan de sustancia a un
tema por demas controvertible, pero de necesaria
discusion, como lo son los Derechos Humanos y la
Cultura de Paz.

De entrada, todas las personas que aqui escriben
coinciden, por asi decirlo (dentro de un abanico de
considerable pluralidad ideolégica), en una tesis de
partida: la conviccién de que jamas en la historia de
nuestro pais se ha contado con un periodo seme-
jante de reconocimiento de derechos humanos y
constitucionales que vienen con la carga ideolégica
de construir un ambiente de paz en México. Pero,
ademas, las y los autores son conscientes de que
esto tampoco significa, ni de lejos, confundir este
juicio con la creencia de que nuestra Constitucion,
gue nos ordena, es la mejor de todas, y que incluso
materialmente sea aplicada. Por ello, se propone
que la clave de lectura de esta obra, tanto de los
derechos humanos como del desarrollo de la cultu-
ra de paz, son una propuesta inacabada.

Dr. José de Jesus Chavez Cervantes
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