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II. El contexto de 
políticas para la 
actuación en materia 
de innovación y acceso

El presente capítulo describe en líneas generales el marco de 
políticas en materia de salud pública, propiedad intelectual, comercio 
internacional y competencia, centrándose en cómo se entrecruzan 
esas políticas, especialmente por lo que respecta a las tecnologías 
médicas. El marco abarca la dimensión de derechos humanos del 
acceso a los medicamentos; los aspectos de políticas, económicos 
y jurídicos relativos a la propiedad intelectual y a los sistemas de 
innovación; la reglamentación de los productos médicos, la política 
de competencia; y las medidas pertinentes de política comercial, tales 
como los aranceles de importación, las medidas no arancelarias, las 
normas sobre el comercio de servicios, la contratación pública y los 
acuerdos de libre comercio(ALC) regionales y bilaterales. Además, 
examina los aspectos económicos de la innovación de las tecnologías 
médicas y el acceso a ellas y describe la relación existente ente los 
recursos genéticos, los conocimientos y la medicina tradicionales, 
la propiedad intelectual y el comercio.
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A.	 Política de salud pública

Puntos destacados

	• Garantizar el acceso a los medicamentos esenciales es una obligación de derechos humanos fundamental de 
los Estados.

	•
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1.	 Salud y derechos humanos

La dimensión de derechos humanos proporciona 
un punto de referencia importante en el ámbito 
jurídico y de las políticas para la consideración de las 
cuestiones relacionadas con la salud pública y los 
productos farmacéuticos. El derecho internacional 
relativo a los derechos humanos, definido con arreglo 
al derecho internacional consuetudinario y los tratados  
internacionales sobre la materia, crea obligaciones 
vinculantes para las partes. La Constitución de la 
Organización Mundial de la Salud fue el primer 
instrumento internacional en afirmar que "[e]l goce del 
grado máximo de salud que se pueda lograr es uno de 
los derechos fundamentales de todo ser humano sin 
distinción de raza, religión, ideología política o condición 
económica o social" (Preámbulo). El derecho a la salud 
es un elemento central del sistema internacional de 
derechos humanos. Forma parte de la Declaración 
Universal de Derechos Humanos, aprobada en 1948, 
y del Pacto Internacional de Derechos Económicos, 
Sociales y Culturales (ICESCR) de 1966, así como de 
diversos instrumentos regionales de derechos humanos 
y de numerosas constituciones nacionales. Este derecho 
constituye también la base del objetivo general de la 
OMS, formulado en el artículo 1 de su Constitución, a 
saber, "alcanzar para todos los pueblos el grado más alto 
posible de salud". La Declaración de Alma-Ata, aprobada 
en 1978, proporcionó una perspectiva más amplia en 
la lucha contra las desigualdades en el acceso a los 
sistemas de atención sanitaria en general, al vincular 
la dimensión social de la consecución del nivel más 
alto posible de salud y 8ública y los 
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Recuadro 2.1: Algunos informes sobre el acceso a los medicamentos y la I+D

Informe del Grupo de Alto Nivel sobre el Acceso a los Medicamentos del Secretario General de las 
Naciones Unidas (2016)

En noviembre de 2015, el Secretario General de las Naciones Unidas convocó un Grupo de Alto Nivel sobre 
Innovación y Acceso a Tecnologías Sanitarias (conocido como el Grupo de Alto Nivel sobre el Acceso a los 
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La Comisión Lancet sobre Políticas de Medicamentos Esenciales (2017)

La Comisión identificó cinco retos fundamentales a que se enfrentan las políticas sobre medicamentos esenciales: 
facilitar una financiación adecuada que permita adquirir un conjunto apropiado de medicamentos esenciales; 
garantizar la asequibilidad de los medicamentos esenciales; garantizar la calidad e inocuidad de los medicamentos 
esenciales; reforzar una utilización apropiada de los medicamentos; y desarrollar los medicamentos esenciales "que 
faltan" (como se señala en la meta 3.b de los ODS):

1.	 Para financiar el acceso universal a los medicamentos esenciales, los Gobiernos deberían reducir los pagos 
directos por medicamentos, hacer un seguimiento del gasto en medicamentos y facilitar una financiación 
adecuada; para ello, la comunidad internacional debe prestar ayuda a los países de bajos ingresos cuando 
resulte necesario.

2.	 A fin de garantizar la asequibilidad, la Comisión recomendó una mejor supervisión de la asequibilidad, el precio y 
la disponibilidad de los medicamentos; políticas amplias en materia de asequibilidad; conjuntos de prestaciones 
que orienten la adquisición y el reembolso; y una mayor transparencia internacional.

3.	 Para garantizar la calidad e inocuidad de los medicamentos, sería necesario armonizar los mecanismos de 
garantía de la calidad a nivel internacional, reducir al mínimo las duplicaciones entre los organismos nacionales 
de reglamentación y hacer que estos sean transparentes y responsables, contar con la intervención del Equipo 
de Precalificación de la OMS y disponer de mecanismos transparentes de garantía de la calidad para los 
contribuyentes y los organismos de contratación.

4.	 Para reforzar el uso de medicamentos de calidad, deberían crearse unidades independientes de análisis 
farmacéutico que generen información que promueva un uso de calidad en colaboración con otras partes 
interesadas, y los colectivos interesados deberían realizar intervenciones para abordar los problemas locales de 
uso de los medicamentos, guiándose por la información de las unidades de análisis.

5.	 Para desarrollar los medicamentos esenciales "que faltan", los Gobiernos deberían establecer un marco 
normativo mundial de I+D que incluya nuevos mecanismos de financiación, debería crearse un "Fondo Común 
de Patentes de Medicamentos Esenciales" de carácter general, y la industria farmacéutica debería ajustar mejor 
sus actividades de I+D a las necesidades sanitarias mundiales y elaborar estrategias para garantizar el acceso 
a los medicamentos (Wirtz et al., 2017).

4.	 Salud pública, innovación y 
acceso en la OMS

El marco de políticas de la OMS en materia de salud 
pública, innovación y acceso es fruto de muchos años 
de trabajo, y está integrado por un gran número de 
resoluciones, reflejo del consenso cada vez mayor entre 
los Estados miembros acerca del papel singular de la 
OMS en este ámbito.

a)	 Resoluciones relativas a la salud pública, 
la propiedad intelectual y el comercio

Inmediatamente después de la entrada en vigor del 
Acuerdo sobre los ADPIC, los Estados miembros de 
la OMS examinaron la posible repercusión de este en 
la salud pública, y pidieron al Director General de la 
OMS "que informara sobre las repercusiones de la 
labor de la Organización Mundial del Comercio (OMC) 
respecto de las políticas farmacéuticas nacionales 
y de los medicamentos esenciales y que formulara 
recomendaciones para la colaboración entre la OMC y la 
OMS, según proceda".23 Desde entonces, los puntos de 
confluencia entre la salud pública, la propiedad intelectual 

y el comercio han sido objeto de numerosos debates 
y resoluciones, lo cual muestra que el consenso ha ido 
aumentando con los años (en el documento EB 144/17 
de la OMS puede consultarse una lista de las principales 
resoluciones de la OMS). La 52ª Asamblea Mundial de 
la salud, celebrada en 1999, encomendó a la secretaría 
de la OMS que colaborara con los Estados miembros 
en la vigilancia de las repercusiones del Acuerdo sobre 
los  ADPIC y otros acuerdos comerciales, y que les 
ayudara a elaborar políticas de salud adecuadas para, 
en caso necesario, limitar los efectos negativos de los 
acuerdos comerciales.24 La aplicación de la resolución 
incluía la creación de una red de la OMS para supervisar 
las repercusiones del Acuerdo sobre los ADPIC en la 
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d)	 Otros avances en la OMS

Otros avances en la labor que desempeña la OMS en 
relación con el acceso y la innovación:

�� El Marco de Preparación para una Gripe Pandémica: 
intercambio de virus gripales y acceso a las vacunas 
y otros beneficios (Marco de PIP), que aborda 
cuestiones relativas a la propiedad intelectual. Fue 
aprobado por la Asamblea Mundial de la Salud en 
mayo de 201141 (véase la sección E del capítulo III)

�� La Declaración Política sobre la Prevención y el 
Control de las Enfermedades No Transmisibles, 
aprobada tras la Primera Conferencia Ministerial 
Mundial sobre Modos de Vida Sanos y Control de las 
Enfermedades No Transmisibles y la Reunión de Alto 
Nivel de la Asamblea General de las Naciones Unidas 
sobre la Prevención y el Control de las Enfermedades 
No Transmisibles, celebrada en septiembre de 2011, 
así como el proceso de seguimiento de la misma.42 
(véase la sección B.4 del capítulo IV)

�� Una serie de actividades para hacer frente a la 
resistencia a los antimicrobianos, incluida la creación 
de una organización de investigación y desarrollo sin 
fines de lucro -la Alianza Mundial para la Investigación 
y el Desarrollo de Antibióticos (GARDP), puesta en 
marcha por la OMS, y la iniciativa Medicamentos para 
las Enfermedades Desatendidas43 (véase la sección 
A.5 del capítulo II, la sección C.2 del capítulo III y la 
sección B.2 del capítulo IV)

�� El establecimiento del Observatorio Mundial de la 
Investigación y el Desarrollo Sanitarios, una fuente 
centralizada y exhaustiva de información y análisis 
sobre la I+D para la salud mundial44 (véase la sección 
C.5 a) del capítulo III)

�� Una iniciativa sobre la fijación de precios justos de 
los medicamentos y el correspondiente foro bienal 
sobre la fijación de precios justos, en el que los 
Estados miembros de la OMS, las organizaciones no 
gubernamentales, las organizaciones de pacientes 
y la industria farmacéutica examinan las opciones 
que existen para establecer un sistema de fijación 
de precios más justo que sea sostenible tanto 
para los sistemas de salud como para la industria 
farmacéutica45 (véase la sección A.4 del capítulo IV)

�� Una serie de análisis encaminados a desarrollar un 
marco que podría reunir y orientar a los encargados 
de la formulación de políticas y otros agentes de todas 
las esferas pertinentes para apoyar la producción 
local de medicamentos, vacunas y diagnósticos, a fin 
de ampliar el acceso y maximizar las posibilidades de 
mejorar la salud pública46 (véase la sección A.10 del 
capítulo IV).

5.	 Iniciativas transversales para 
abordar la resistencia a los 
antimicrobianos

La resistencia a los antimicrobianos (RAM) se produce 
cuando las bacterias, parásitos, virus y hongos se vuelven 
resistentes a los medicamentos antimicrobianos que se 
emplean para el tratamiento de las infecciones que causan. 
Cada vez que se utiliza un medicamento antimicrobiano, su 
eficacia se reduce para todos los usuarios, porque su uso 
aumenta la posibilidad de que se desarrolle resistencia.47 
La RAM ha sido reconocida por las Naciones Unidas 
como una amenaza mundial y ha atraído cada vez más la 
atención de los organismos de salud, los Gobiernos y las 
organizaciones internacionales. Los factores que generan 
RAM se encuentran presentes en los seres humanos, los 
animales, las plantas, los alimentos y el medio ambiente 
(IACG, 2019).48 Dado que las repercusiones de la RAM 
son mundiales, van más allá de la salud humana y afectan 
a la economía y otras esferas, por lo que es necesario 
formular una respuesta sostenida e integral que implique 
a los diferentes actores y sectores, como la medicina 
humana y veterinaria, la agricultura, las finanzas, el medio 
ambiente y los consumidores.49 Este enfoque se conoce 
como "Una salud", y tiene como objetivo la participación 
de todas las partes interesadas para abordar el problema 
mundial de la RAM. En 2018, la Organización de las 
Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura 
(FAO), la Organización Mundial de Sanidad Animal 
(OIE), el Programa de las Naciones Unidas para el Medio 
Ambiente (PNUMA) y la OMS firmaron un memorándum 
de entendimiento y desarrollaron un plan de trabajo 
común para abordar la cuestión de la RAM de manera 
holística.50

En la Declaración política de las Naciones Unidas 
aprobada por la reunión de alto nivel de la Asamblea 
General sobre la resistencia a los antimicrobianos el 
16 de diciembre de  201651, se propusieron una serie 
de medidas necesarias para prevenir una "era posterior 
a los antibióticos", entre las que figuraba la creación 
de un Grupo Interinstitucional de Coordinación de 
las Naciones Unidas (IACG, por sus siglas en inglés) 
sobre la Resistencia a los Antimicrobianos ad hoc 
que proporcionase orientación práctica a la hora de 
aplicar los enfoques necesarios para garantizar una 
acción mundial eficaz y sostenida contra la resistencia 
a los antimicrobianos.52 El IACG reunió a una serie de 
organizaciones multilaterales, entre ellas la OMS, la FAO, 
el PNUMA, la OMPI, la OIE y la OMC, así como a varios 
expertos individuales.53 En el informe que el IACG remitió 
al Secretario General de las Naciones Unidas para su 
presentación a la Asamblea General en septiembre de 
2019, se formularon una serie de recomendaciones 
destinadas a proporcionar orientación práctica sobre 
los enfoques necesarios para garantizar una acción 
mundial sostenida y eficaz contra la RAM (IACG, 2019). 
Las 14 recomendaciones se articularon en torno a las 
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Gráfico 2.1: Principales dificultades para aplicar los planes de acción nacionales

Fuente: Interagency Coordination Group on Antimicrobial Resistance (IACG) (2018), “Antimicrobial Resistance: National Action Plans”, documento de 
debate del IACG.
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Otras tecnologías médicas (por ejemplo, los dispositivos 
médicos) suelen estar sujetas a prescripciones 
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que alrededor de 10.000  criaturas nacieron con algún 
defecto congénito grave (Rägo y Santoso, 2008). En el 
ámbito de los dispositivos médicos, se informó de que 
unas 300.000 mujeres de 65 países se vieron afectadas 
por la producción de ciertos implantes mamarios de 
silicona vendidos entre 2001 y 2010, que presentaban 
un riesgo sustancialmente mayor de rotura y fuga que 
otros implantes.63

Los desastres descritos motivaron una presión concertada 
en favor de una mayor supervisión, precisamente porque 
los medicamentos no son productos de consumo 
ordinario. Los consumidores carecen con frecuencia 
de los conocimientos necesarios para tomar decisiones 
informadas sobre cuándo utilizar un medicamento 
concreto, qué medicamento utilizar y cómo utilizarlo. En 
ocasiones, tampoco disponen de información suficiente 
para sopesar los posibles beneficios frente al riesgo 
de sufrir algún efecto secundario. Por lo tanto, en la 
mayoría de los países se precisa el asesoramiento del 
profesional que receta o dispensa el medicamento. Los 
medicamentos ineficaces o de mala calidad pueden 
provocar fracaso terapéutico, agravamiento de la 
enfermedad o fármacos resistencia, y pueden hacer que 
los pacientes dejen de tener confianza en el sistema de 
atención de salud.

La calidad, inocuidad y eficacia de los medicamentos 
originarios vienen determinadas en gran medida 
por investigaciones y ensayos preclínicos y clínicos 
exhaustivos. Para que un medicamento genérico o 
bioterapéutico similar sea aprobado, las normas de 
calidad deben ser las mismas que las de los productos 
originarios, y la equivalencia terapéutica con los 
productos originarios debe demostrarse mediante 
estudios apropiados.

b)	 Ensayos clínicos

Los ensayos clínicos son estudios de investigación 
en los que participan amplios grupos de personas y 
cuyo objetivo es evaluar la inocuidad y/o la eficacia de 
medicamentos o dispositivos médicos nuevos mediante 
la observación de los efectos que producen en los seres 
humanos (los participantes pueden ser tanto pacientes 
como voluntarios sanos). No obstante, la utilización por 
vez primera de medicamentos nuevos en personas se 
ensaya siempre meticulosamente, sobre un número 
muy limitado de voluntarios. Cabe señalar también que 
los ensayos clínicos son fundamentales para evaluar 
la inocuidad de las intervenciones, ya que muchos 
parámetros de inocuidad se pueden vigilar controlando la 
calidad. Los investigadores miden los cambios en la salud 
de los sujetos, en comparación con las veces en que no 
han recibido el tratamiento (placebo) o han recibido el 
tratamiento de referencia. Entre las intervenciones que 
pueden ser evaluadas por medio de ensayos clínicos cabe 
citar también las intervenciones quirúrgicas, y las técnicas 

radiológicas u otros tratamientos, medios de diagnóstico o 
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�� la relación entre el riesgo y el beneficio;

�� la protección de la dignidad de los participantes, que 
incluye tanto la validez del consentimiento expreso 
(calidad de la información proporcionada y ausencia 
de coacción a los participantes) como la protección 
de su privacidad (confidencialidad de los datos 
personales);

�� el acceso equitativo al beneficio que se espera obtener 
de la investigación (una mejora del conocimiento o un 
producto nuevo);

�� la atención especial que se otorga a los grupos 
vulnerables y la ausencia de discriminación.

Desde hace más de 70 años, muchos organismos 
nacionales e internacionales han venido elaborando 
pautas de ética para realizar la investigación. Tras la 
publicación del Código de Núremberg en 1947, la 
World Medical Association (WMA) adoptó en 1964 
la Declaración de Helsinki, que posteriormente se ha 
revisado varias veces hasta su versión más reciente, 
aprobada en 2013. El Consejo de Organizaciones 
Internacionales de las Ciencias Médicas publicó por 
primera vez en  1982 el documento Pautas éticas 
internacionales para la investigación biomédica en seres 
humanos (CIOMS, 2002), otra guía de ética que goza 
de reconocimiento mundial, cuya revisión más reciente, 
realizada en colaboración con la OMS, data de 2016 
(CIOMS, 2016). Hay una condición ética imprescindible 
para comparar dos tratamientos de una enfermedad 
mediante un estudio aleatorizado controlado (en el que 
los participantes se distribuyen al azar en varios grupos, 
cada uno de los cuales recibirá una intervención clínica 
concreta entre varias), y es que debe haber una buena 
razón para creer que uno de los tratamientos es mejor 
que el otro y sin embargo, al mismo tiempo, existe una 
verdadera incertidumbre entre los expertos en la materia 
sobre si el tratamiento será beneficioso (neutralidad).

A raíz de una resolución que la Asamblea Mundial de la 
Salud adoptó en 200665, la OMS diseñó una importante 
herramienta para mejorar la transparencia de los ensayos 
clínicos: la Plataforma de registros internacionales de 
ensayos clínicos, que ayuda a facilitar el acceso público 
a la información sobre los estudios de este tipo que se 
están realizando en todo el mundo (véase la sección B.7 
del capítulo III).

ii)	 Bases de datos sobre salud y biobancos

Las bases de datos sobre salud y los biobancos (que 
recogen material biológico de los pacientes y datos 
conexos) se rigen por principios éticos. La WMA 
ha adoptado la Declaración de Taipei66, que recoge 
principios clínicos adicionales para la aplicación de la 
Declaración de Helsinki a las bases de datos de salud y 
los biobancos.

Entre los principios esbozados en la Declaración de 
Taipei figuran los siguientes:

�� Los derechos a la autonomía, la privacidad y la 
confidencialidad, que también permiten a las personas 
controlar la utilización de sus datos personales y su 
material biológico.

�� La recopilación y el almacenamiento de datos y 
muestras deben ser voluntarios, y el consentimiento 
sólo es válido si las personas interesadas han sido 
adecuadamente informadas sobre ciertos aspectos 
esenciales acerca de la forma en que se utilizarán 
esos datos/muestras, entre otros la utilización 
comercial y la distribución de beneficios, las 
cuestiones relacionadas con la propiedad intelectual 
y la transferencia de datos o material a otras 
instituciones o a terceros países.

�� En caso de una amenaza grave e inmediata 
claramente identificada, y cuando los datos anónimos 
no basten, se puede prescindir de los requisitos 
relativos al consentimiento para proteger la salud de 
la población.

En materia de propiedad intelectual, la Declaración de 
Taipei señala que "[s]e debe considerar especialmente la 
posible explotación de la propiedad intelectual. Se deben 
considerar y definir contractualmente protecciones para 
la propiedad de los materiales, derechos y privilegios 
antes de recolectar y compartir el material. Los asuntos 
de propiedad intelectual deben estar especificados 
en una política que cubra los derechos de todos los 
interesados y ser comunicada con transparencia".

iii)	 Bioética

La UNESCO describe el campo de la bioética de la 
siguiente manera:

"Investigación con células madre, pruebas 
genéticas, clonación: los avances en las ciencias 
de la vida está proporcionando a los seres 
humanos nuevas facultades para mejorar nuestra 
salud y controlar los procesos de desarrollo de 
todas las especies vivas. La preocupación por 
las repercusiones sociales, culturales, jurídicas y 
éticas de esos avances ha dado lugar a uno de los 
debates más importantes del siglo pasado. Para 
englobar estas preocupaciones se ha acuñado un 
nuevo término: bioética”.67

La Declaración Universal sobre Bioética y Derechos 
Humanos incluye, entre los principios fundamentales de 
la bioética que deben ser respetados, los siguientes:

�� La dignidad humana y los derechos humanos, 
incluidos los intereses y el bienestar de la persona, 
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deberían tener prioridad con respecto al interés 
exclusivo de la ciencia o la sociedad.

�� El pluralismo, que implica la aceptación de sistemas 
de valores diferentes.

�� La transparencia y el acceso a la información.

�� La relación entre el riesgo y el beneficio, la autonomía, 
el consentimiento fundamentado previo, la privacidad 
y la confidencialidad.

�� El respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad 
personal.

�� La participación equitativa en los beneficios 
resultantes de toda investigación científica por la 
sociedad en su conjunto y en el seno de la comunidad 
internacional, en particular por parte de los países en 
desarrollo.

�� La protección de las generaciones futuras: deben 
tenerse debidamente en cuenta las repercusiones de 
las ciencias de la vida en las generaciones futuras, en 
particular en su constitución genética.

�� La protección del medio ambiente, la biosfera y la 
biodiversidad.68

Las diversas cuestiones que deben considerarse no 
están aisladas unas de otras. Las preguntas relativas a la 
tecnología y a su protección jurídica pueden abordarse a 
diversos niveles, entre ellos:

�� Los aspectos éticos de una tecnología en sí (por 
ejemplo, ¿debería permitirse la investigación con 
células madre embrionarias?)

�� Los aspectos éticos relacionados con las autoridades 
nacionales encargadas de conceder derechos 
exclusivos de propiedad intelectual sobre una 
determinada tecnología (por ejemplo, ¿es contrario 
a la moral patentar un mamífero genéticamente 
modificado?)

�� Los aspectos éticos relacionados con los particulares, 
empresas o instituciones que aspiran a obtener 
derechos exclusivos de propiedad intelectual sobre 
una tecnología (por ejemplo, ¿debería un organismo 
financiado con fondos públcd Td
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más grandes como los anticuerpos monoclonales, lo 
que en algunos casos ha facilitado procedimientos de 
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Recuadro 2.3: Tecnología de edición génica CRISPR-Cas9

La tecnología CRISPR (acrónimo en inglés de "repeticiones palindrómicas cortas agrupadas y regularmente 
interespaciadas") es un sistema de defensa bacteriano natural que utiliza una enzima para identificar y cortar el 
ADN de un virus invasor y desactivar su ataque. Los investigadores han adaptado este mecanismo para cortar la 
cadena del ADN en lugares determinados. Por ejemplo, la tecnología CRISPR-Cas9 permite a los investigadores 
dirigir la enzima Cas9 a un fragmento específico de ADN. La enzima Cas9 actúa como unas "tijeras" para cortar el 
segmento en cuestión y, a continuación, se inserta en la cadena de ADN un segmento de ADN diseñado a medida. 
Esta tecnología se considera un descubrimiento decisivo ya que, entre otras cosas, proporciona por primera vez 
a los investigadores una herramienta muy flexible, precisa, fácil de usar y eficiente para editar genomas de células 
vivas. Recientemente se ha utilizado la tecnología CRISPR-Cas13 para editar ARN, en lugar de ADN.87

Se están desarrollando terapias basadas en la tecnología CRISPR para varias enfermedades, incluida la anemia 
falciforme y ciertos tipos de cáncer (Mullin, 2017). Se espera que esta tecnología contribuya al desarrollo de otras 
terapias, por ejemplo, aumentando la eficacia de la terapia celular CAR-T (véase el recuadro 2.4) (Eyquem et al., 
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Recuadro 2.4: Terapia con células CAR-T

La terapia de células T con receptores de antígenos quiméricos (terapia con células CAR-T) es un nuevo tipo de 
terapia celular para personas que padecen ciertos tipos de cáncer en la sangre. Las células T son una clase de 
células inmunes. Al alterar las células T del paciente, la terapia potencia su capacidad para reconocer y matar 
determinadas células cancerígenas. La terapia con células CAR-T consiste en tomar una muestra de las células 
T del paciente para modificarlas por medio de técnicas de edición genética y producir receptores de antígenos 
quiméricos en su superficie, lo que permite que las células T reconozcan más eficazmente las células tumorales. A 
continuación, las células CAR-T se reinyectan en el cuerpo del paciente y activan su sistema inmunitario para que 
este ataque las células cancerígenas, dirigiéndose al antígeno específico de las células tumorales. El éxito no solo 
depende de las células manipuladas genéticamente, sino también del propio sistema inmunitario del paciente.89

En 2017, la FDA autorizó por primera vez la terapia con células CAR-T para tratar la leucemia avanzada en algunos 
niños y adultos. Se cree que esta terapia podría en algún momento ofrecer un tratamiento curativo para ciertos 
tipos de cáncer. En un porcentaje significativo de los pacientes con determinados tipos de cáncer que participaron 
en los primeros ensayos clínicos se logró una remisión completa (desaparición completa de los síntomas). Sin 
embargo, la mayoría de los ensayos clínicos con células CAR-T que se están llevando a cabo actualmente se 
centran en el tratamiento de neoplasias hematológicas malignas; aunque el éxito de la terapia con células CAR-T 
para tratar tumores sólidos ha sido hasta ahora limitado, es un campo en desarrollo (Pettitt et al., 2018; Shum et 
al., 2018). Debido a que la terapia con células CAR-T puede provocar graves efectos secundarios, su aprobación 
reglamentaria requiere que la empresa que la ofrece realice estudios de seguimiento a largo plazo para cumplir los 
requisitos posteriores a la comercialización y recopile información sobre la seguridad de los pacientes durante 15 
años.90

Un examen de la actividad en el ámbito de las patentes relacionadas con la terapia con células CAR-T ha revelado 
que las primeras publicaciones de estas patentes datan de mediados del decenio de 2000, y que el número de 
publicaciones aumentó considerablemente en 2013 (Jürgens y Clarke, 2019). En concreto, el estudio identificó 
1.914 documentos de patentes en 399 familias de patentes de todo el mundo. El grueso de las solicitudes se 
presentaron en el marco del Tratado de Cooperación en materia de Patentes (PCT) y, en segundo lugar, en la Oficina 
de Patentes de China, la Oficina Europea de Patentes (OEP) y las oficinas de patentes de los Estados Unidos y 
otros países. El análisis puso de manifiesto que la patente más citada era la de la Universidad de Pensilvania.91 y 
constató que existía una fuerte asociación entre la Universidad de Pensilvania y Novartis, reflejada en la coautoría 
de numerosas solicitudes de patente. También llegó a la conclusión, a partir del examen de solicitudes de patentes 
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Además de la reglamentación, hay muchos otros aspectos 
de la política sanitaria que repercuten en la innovación 
y el acceso a las tecnologías médicas. El suministro de 
medicamentos y tecnologías médicas en los sistemas 
de salud, así como su adquisición, la regulación de los 
precios y la financiación de los sistemas de salud se 
tratan en la sección A del capítulo IV.

Además, el uso creciente de dispositivos móviles en 
el ámbito de la salud trae consigo nuevas cuestiones 
reglamentarias que es necesario abordar, como la 
acreditación de las aplicaciones, la responsabilidad, la 
interoperabilidad, los flujos de datos (transfronterizos) y 
la confidencialidad de los datos de los pacientes.92

f)	 Exclusividades reglamentarias

Las exclusividades reglamentarias se confieren por 
medio de leyes nacionales o regionales. El período de 
protección de las exclusividades reglamentarias puede 
superponerse al período de protección de las patentes 
y es independiente de este (véase el gráfico 2.3). La 
expresión "exclusividad reglamentaria" es una expresión 
genérica que abarca la exclusividad de los datos, que es 
una forma de proteger los datos de pruebas (véase la 
sección B.1 c)) y la exclusividad en el mercado.

�� En virtud de las disposiciones relativas a la 
exclusividad de los datos, durante un período 
de tiempo determinado los organismos de 
reglamentación no pueden basarse en los datos de 
prueba del producto de referencia para aprobar un 
medicamento genérico.

�� En virtud de las disposiciones relativas a la exclusividad 
en el mercado, durante un período de tiempo 
determinado los organismos de reglamentación no 
pueden aprobar la comercialización de un producto. 
A diferencia de la exclusividad de los datos, la 
exclusividad en el mercado impide que una empresa 
competidora obtenga una aprobación reglamentaria, 
independientemente de que haga referencia o no 
a los datos del fabricante inicial (Thomas, 2014). 
Por ejemplo, una vez transcurrido el período de 
exclusividad de los datos, un competidor puede 
basarse en los datos de prueba del fabricante 
inicial para presentar una solicitud de aprobación, 
pero las disposiciones relativas a la exclusividad en 
el mercado seguirán impidiendo que obtenga una 
autorización de comercialización en tanto no haya 
transcurrido también el período correspondiente.

Los países que conceden derechos de exclusividad suelen 
establecer un período fijo de entre cinco y ocho  años, 
con posibilidad de ampliación en algunos casos. Por lo 
general, el período comienza a partir de la fecha de la 
aprobación de la comercialización del producto originario 
en el mismo país en que se solicita la protección de los 

datos de pruebas. Algunos Miembros de la OMC, como 
la Unión Europea y los Estados Unidos, conceden un 
período adicional de exclusividad de los datos en el caso 
de nuevas indicaciones y formulaciones.

En la Unión Europea, los medicamentos originarios 
aprobados por la EMA gozan de protección de la 
comercialización durante 10 años y de protección de 
los datos durante 8 años, ambos a contar desde la 
autorización de comercialización.93 Esto significa que la 
EMA o una autoridad nacional puede comenzar a evaluar 
la solicitud de un posible competidor genérico al término 
del octavo año (sobre la base de los datos de los productos 
de referencia presentados para respaldar la solicitud), 
mientras que la autorización de comercialización solo 
puede concederse al término del décimo año. El período 
de protección de la comercialización de 10 años se podrá 
prorrogar a 11 años si el titular de la autorización de 
comercialización obtiene durante los 8 primeros años una 
autorización para una o más indicaciones terapéuticas 
nuevas que se considere generan un beneficio clínico 
significativo en comparación con las terapias existentes. 
Este régimen de exclusividades de la Unión Europea se 
conoce como el sistema “8+2+1”.94

La Unión Europea prevé una exclusividad diferenciada 
para los medicamentos considerados "huérfanos" (véase 
la sección B.6 del capítulo III). En virtud de la exclusividad 
concedida en la Unión Europea a los medicamentos 
huérfanos , estos medicamentos gozan de 10 años de 
exclusividad comercial respecto de cualquier producto 
similar95 que posea las mismas indicaciones que el prorr33 Td
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que se introduzca en el mercado (véase la sección 6 
d) supra).99 Los criterios de elegibilidad, el alcance de 
la protección y los objetivos de política subyacentes 
varían en función del tipo de exclusividad de que se trate 
(véanse algunos ejemplos en el recuadro 2.5). Los plazos 
de estas exclusividades pueden influir considerablemente 
en el tiempo que se tarda en introducir un medicamento 
genérico o un PBS en el mercado.

Tras la introducción en 1997 de la exclusividad en el 
mercado de los productos de uso pediátrico100, se registró 
un aumento de las investigaciones pediátricas y del 
número de productos cuyo etiquetado debía modificarse 
a fin de mostrar su idoneidad para uso pediátrico. Sin 

embargo, buena parte de las investigaciones realizadas 
para obtener prórrogas del período de comercialización 
de productos de uso pediátrico se llevaron a cabo para 
productos que tratan afecciones que constituyen una 
amenaza para la salud pública de los niños (por ejemplo, 
la hipertensión arterial). Según se ha informado, algunos 
fabricantes han aplazado los ensayos pediátricos hasta 
finales del período de exclusividad de su producto en el 
mercado (Kesselheim, 2010).

En los países en que existe la exclusividad de los datos, 
esta puede ser objeto de excepciones y limitaciones. 
La legislación estadounidense reduce el período de 
exclusividad de los datos a cuatro años cuando el 

Gráfico 2.3: Ilustración de los plazos de protección de las patentes y las exclusividades 
reglamentarias

Fuente: Secretarías de la OMS, la OMPI y la OMC.

Notas:
	• Los plazos no son proporcionales. Los plazos relativos a las patentes y los elementos reglamentarios variarán según los casos. Los plazos para la 

concesión y la aprobación reglamentaria de una patente pueden ser más o menos largos.
	• El término "patente" remite a la solicitud de patente presentada, a la concesión de una patente y a su mantenimiento. En la parte izquierda de la barra 

"patente" se indica la fecha de solicitud de la patente. Debido a que la duración del procedimiento de concesión de patentes varía de una jurisdicción 
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solicitante de un segundo producto certifica que la 
patente es nula o que el segundo producto no infringe 
la patente (a reserva de una posible suspensión en el 
marco de una acción por la infracción de una patente). El 
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B.	 Propiedad intelectual, comercio y 
otras dimensiones de políticas

Puntos destacados

	• La protección de la propiedad intelectual se establece con el fin de reforzar los incentivos comerciales para 
invertir recursos en la obtención de productos y en la comercialización de nuevas tecnologías.

	• El marco jurídico de la propiedad intelectual a nivel mundial está determinado, en particular, por los tratados 
que administra la OMPI y por el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC. Las normas multilaterales en materia 
de propiedad intelectual son, en general, normas mínimas, que dejan a los encargados de la formulación de 
políticas un amplio margen de decisión sobre el mejor modo de aplicarlas de forma que contribuyan a alcanzar 
objetivos de salud pública.

	• El sistema de patentes se ha concebido para apoyar la innovación y, al mismo tiempo, proporcionar un 
mecanismo para que las innovaciones resulten accesibles para la sociedad. Las patentes publicadas y las 
solicitudes de patente son una importante fuente de información técnica y jurídica.

	• El sistema de marcas de fábrica o de comercio sirve para diferenciar los productos, así como para informar al 
consumidor. Dichas marcas se utilizan para presentar tanto productos originales como productos genéricos. A 
fin de evitar confusiones, la marca de fábrica o de comercio de un producto farmacéutico debe ser distinta de 
la denominación común internacional (DCI) del producto.

	• El Acuerdo sobre los ADPIC prevé flexibilidades en la aplicación nacional. En la subsiguiente Declaración de 
Doha se confirmó "el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al máximo, las disposiciones del Acuerdo 
sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad" para proteger la salud pública.

	• La legislación y las políticas en materia de competencia pueden contribuir en gran medida a mejorar el acceso 
a las tecnologías sanitarias y a impulsar la innovación. Las restricciones injustificadas de la competencia, ya 
sean consecuencia del abuso de una posición dominante derivada del ejercicio de los derechos de propiedad 
intelectual o de otros factores, o los acuerdos anticompetitivos, se pueden abordar aplicando la legislación 
sobre competencia. En el caso de la innovación, una preocupación fundamental es el control de las fusiones, 
en la medida en que las autoridades encargadas de la competencia deben asegurar que estas no pongan en 
peligro los canales de investigación y desarrollo.

	• En mayor o menor medida, todos los países dependen de las importaciones para satisfacer las necesidades 
de atención sanitaria de su población. La dependencia es sensiblemente mayor en el caso de los sistemas de 
salud nacionales de los países en desarrollo más pequeños.

	• El Acuerdo sobre Contratación Pública de la OMC proporciona un marco apropiado para las normas 
internacionales destinadas a fomentar el comercio eficaz y las prácticas óptimas en la esfera de la contratación 
pública. Estas pueden contribuir a que los medicamentos resulten más accesibles y asequibles y, en definitiva, 
a que los sistemas de salud sean más eficientes y eficaces en función del costo.

	• Los acuerdos de libre comercio (ALC) han contribuido a dar forma al marco de acceso e innovación de muchos 
países.

En la presente sección se ofrece una visión general 
de los instrumentos jurídicos y de políticas relativos 
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El principio de no discriminación es una piedra angular 
del sistema internacional de propiedad intelectual. Las 
disposiciones relativas al "trato nacional" prevén que los 
países no deben discriminar entre sus propios nacionales 
y los nacionales de otros países con respecto a la 
protección de la propiedad intelectual, salvo lo permitido 
en excepciones muy concretas. Este principio se formuló 
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Recuadro 2.7: ADPIC y salud pública: hitos principales

1986	 En Punta del Este se inauguran las negociaciones de la Ronda Uruguay con un mandato sobre propiedad 
intelectual.

1994	 Concluyen las negociaciones y se adopta el Acuerdo sobre los ADPIC en la Conferencia Ministerial de 
Marrakech.

1995	
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públicas y privadas que solicitan patentes. Ese mismo 
período ha coincidido con un vivo debate sobre la función 
del sistema de patentes en relación con la innovación y el 
acceso a los productos médicos.

En la Declaración de Doha se reconoció el doble efecto 
de la protección de la propiedad intelectual, a saber, la 
promoción del desarrollo de nuevos medicamentos y la 
repercusión en su precio. Desde entonces, el debate 
se ha centrado en las repercusiones del derecho de 
patentes sobre el acceso a los medicamentos esenciales. 
Por otra parte, se ha puesto en tela de juicio si el sistema 
de patentes ofrece incentivos suficientes y adecuados 
para facilitar la obtención de nuevos productos en 
determinadas áreas, por ejemplo, en lo que respecta a 
las enfermedades desatendidas o a ciertos países. En 
la práctica, las patentes se utilizan también como medio 
para concertar diversas asociaciones tecnológicas y 
colaboraciones en materia de I+D mediante acuerdos 
de licencias múltiples cuyo objeto es poner las nuevas 
tecnologías médicas a disposición de la población.

i)	 Fundamento del sistema de patentes

La razón de ser del sistema de patentes es hacer que 
resulte atractivo invertir en innovación y ofrecer un 
mecanismo para procurar a la sociedad acceso al 
conocimiento recogido en la solicitud de patente. Entre 
otras cuestiones, la obligación del titular de la patente 
de divulgar públicamente su invención permite que la 
sociedad conozca y, con el tiempo, pueda utilizar, el 
conocimiento consignado en los documentos de patente. 
Si una invención pudiera ser libremente utilizada por 
terceros, sin costo adicional, los "beneficiarios gratuitos" 
no correrían con ningún gasto derivado del desarrollo. 
En consecuencia, el inventor original no obtendría 
los ingresos que había previsto, lo que conduciría, en 
teoría, a un déficit de invenciones. Según explica la 
OMPI en un informe de 2008, el sistema de patentes 
tiene como finalidad evitar la deficiencia del mercado 
derivada del déficit de actividades de innovación, por la 
razón expuesta. A tal efecto, concede a los innovadores 
derechos exclusivos limitados que impiden que otros 
puedan explotar su invención, lo cual facilita que los 
innovadores puedan obtener un rendimiento adecuado 
de sus actividades de innovación.109

Sin embargo, el uso del derecho exclusivo puede 
contribuir a causar una distorsión del mercado y conducir 
a una situación caracterizada por ineficiencias, precios 
elevados y déficit de productos. Algunos estudios 
empíricos realizados muestran que las patentes 
tienen efectos tanto positivos como negativos sobre 
la innovación. La falta de datos concluyentes sobre 
la función del sistema de patentes en el fomento de 
la investigación y el desarrollo y la transferencia de 
tecnología impide extraer conclusiones claras acerca de 
su incidencia en el desarrollo económico.110

Los sistemas de patentes disponen de mecanismos para 
prevenir y corregir efectos no deseados:

�� Los derechos de patente tienen una duración l63n expuest��



81

B
. P

R
O

P
IE

D
A

D
 IN

TE
LE

C
TU

A
L, C

O
M

E
R

C
IO

 
Y

 O
TR

A
S

 D
IM

E
N

S
IO

N
E

S
 D

E
 P

O
LÍTIC

A
S

II - EL CONTEXTO DE POLÍTICAS PARA LA ACTUACIÓN EN MATERIA DE INNOVACIÓN Y ACCESO



82

PROMOVER EL ACCESO A LAS TECNOLOGÍAS Y LA INNOVACIÓN EN MEDICINA

protección conferida por una patente no expirará antes 
de que hayan transcurrido 20 años contados desde la 
fecha de presentación de la solicitud. Esta norma se 
establece en el artículo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC 
y fue aplicada en el asunto de la OMC Canadá - Período 
de protección mediante patente en 2000.115 Los titulares 
de patentes, por otra parte, pueden abandonar una 
patente antes de agotarse el plazo de protección si, por 
ejemplo, la comercialización de la invención no genera el 
rendimiento esperado de la inversión y no llega a cubrir 
los gastos de mantenimiento de la patente. Las patentes 
pueden ser abandonadas por no responder a tiempo a 
los avisos de una oficina de patentes, por no pagar las 
tasas de mantenimiento o mediante la presentación 
de una manifestación de abandono por escrito. Las 
patentes también pueden invalidarse, en procedimientos 
judiciales o administrativos, con fundamento en la 
legislación nacional. En los países en los que no se ha 
presentado una solicitud de patente, o en los que se ha 
retirado o denegado una solicitud de patente o la patente 
concedida ya no está en vigor, la invención publicada 
entra en el dominio público, siempre y cuando no haya 
otra patente u otro derecho sobre la misma tecnología. El 
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se probó la férula en pacientes, sin que se hubieran 
convenido y aplicado los acuerdos de confidencialidad 
pertinentes, es posible que la invención que se reivindica 
no pueda considerarse novedosa puesto que el acceso 
al conocimiento correspondiente no se restringió lo 
suficiente y, en consecuencia, podría considerarse que 
ya se ha dado a conocer al público.

Actividad inventiva o carácter no evidente

El derecho de patentes, en general, solo define el 
concepto básico de lo que constituye actividad inventiva 
y deja la interpretación a las oficinas de patentes y a los 
tribunales de supervisión. En la práctica, se han ideado 
distintos métodos para determinar la existencia de 
una actividad inventiva sobre la base de determinados 
indicadores, comprobados por un examinador de 
patentes. En muchas jurisdicciones, ese criterio se 
entiende en el sentido de que la invención debe aportar 
un avance técnico suficiente con respecto a la situación 
hasta ese momento -es decir, un avance técnico sobre lo 
que se ha utilizado o se ha descrito hasta ese momento 
en la esfera en cuestión- que no habría resultado 
evidente para una persona con competencias corrientes 
o un nivel de conocimientos medio que trabajara en el 
área técnica a la que pertenece la invención (un "experto 
en la materia") en la fecha pertinente (la fecha de 
presentación o de prioridad de la solicitud de patente). Si 
bien algunas leyes exigen que la persona tenga un nivel 
de competencias "corriente" o "medio", en un estudio de 
la OMPI se constató que ninguna ley nacional o regional 
define el término "experto en la materia",134 aunque 
puede sobreentenderse que las competencias medias 
o corrientes son aquellas que cabe esperar que posea 
una persona hipotética que sea un profesional normal 
debidamente cualificado en el ámbito pertinente.135 En 
las directrices administrativas o en la jurisprudencia de 
algunos países se proporcionan orientaciones sobre el 
significado del término.136

La actividad inventiva (o el carácter no evidente) se pueden 
basar en un efecto "inesperado" o "sorprendente" que no 
habría resultado evidente, en el momento de la invención, 
para el experto en la materia. Por ejemplo, una mezcla 
de medicinas consiste en un producto para eliminar el 
dolor (analgésico) y un tranquilizante (sedante). Se ha 
comprobado que, añadiéndose al tranquilizante, que 
por sí mismo no parecía tener efecto analgésico alguno, 
se intensificaba el efecto analgésico del producto para 
eliminar el dolor de una manera que no se hubiera podido 
prever por las propiedades conocidas de las sustancias 
activas.137

La consideración de evidente o no evidente puede variar 
con el tiempo. A guisa de ejemplo: a fines del siglo XX, 
aislar un gen suponía un arduo trabajo; hoy en día, sin 
embargo, es mucho más corriente (véase el capítulo III, 
sección D.4 a)). En el estudio de 2019 de la OMPI sobre 

la actividad inventiva (parte III) se ha reunido información 
sobre cómo aplican los Estados miembros de la OMPI el 
criterio de actividad inventiva en la esfera de la química 
orgánica e inorgánica, con inclusión de las aplicaciones 
farmacéuticas.138

Aplicación industrial o utilidad
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de Propiedad Intelectual de Corea (KIPO)141 establecen 
que, en el caso de las invenciones relacionadas con 
genes, fragmentos de ADN, sustancias antisentido, 
vectores, vectores recombinantes, transformantes, 
células fusionadas, proteínas, proteínas recombinantes, 
anticuerpos monoclonales, microorganismos, animales, 
plantas, etc., en la descripción de la invención debe 
declararse una utilidad específica, sustancial y creíble. 
Cuando la utilidad no se describe o no puede inferirse 
sobre la base de la especificación, la invención no cumple 
el requisito de aplicación industrial previsto en el artículo 
29 1) de la Ley de Patentes.

Divulgación

Para obtener la concesión de una patente es necesario 
divulgar suficientemente la invención. El artículo 29.1 
del Acuerdo sobre los ADPIC dispone que el solicitante 
de una patente debe divulgar la invención de manera 
suficientemente clara y completa para que las personas 
capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar 
a efecto la invención. En algunos países, se exige al 
solicitante que indique también la mejor manera de llevar 
a efecto la invención que conozca el inventor en la fecha 
de presentación de la solicitud. La parte expositiva de 
la solicitud de patente permite, en general, cumplir el 
requisito de divulgación. La descripción debe ser clara y 
concreta, y no debe ser ambigua.142 En algunos países, es 
posible que el solicitante deba revelar detalles sobre las 
patentes solicitadas o concedidas en otras jurisdicciones 
(algo que, con arreglo al artículo 29.2 del Acuerdo sobre 
los ADPIC, es optativo).

En los casos en que la solicitud se refiere a materiales 
biológicos, la legislación en materia de patentes puede 
permitir el depósito de una muestra de esos materiales 
en una institución autorizada como complemento de 
la divulgación por escrito. El Tratado de Budapest 
sobre el Reconocimiento Internacional del Depósito de 
Microorganismos a los fines del Procedimiento en materia 
de Patentes de la OMPI143 establece un sistema en cuyo 
marco se reconoce el depósito de un microorganismo 
en cualquier "autoridad internacional de depósito" a los 
fines del procedimiento en materia de patentes en los 
Estados contratantes, con independencia de dónde esté 
situada dicha autoridad.144 En el Tratado no se define 
qué se entiende por microorganismo. De conformidad 
con la Guía para el depósito de microorganismos según 
el Tratado de Budapest, sección D, los cultivos de células 
pueden depositarse en varias autoridades internacionales 
de depósito.145

El requisito de divulgación se considera una de las 
principales razones de ser del sistema de patentes ya 
que permite la difusión de información y la ampliación 
del acervo de conocimientos a disposición del público, 
lo que redunda en mayores beneficios para la sociedad 
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necesariamente con la prescripción de divulgación. El 
lector versado sabía que cuando una patente contiene 
reivindicaciones en cascada, la reivindicación pertinente 
es por lo general la última, referida a un único compuesto. 
Los compuestos que no funcionaban se consideraban 
no válidos, simplemente, y las reivindicaciones válidas 
seguían adelante. Sin embargo, en el caso descrito 
las dos últimas reivindicaciones hacían referencia a 
un compuesto cada una, de manera que una persona 
experta en la materia no podía determinar, basándose 
solamente en la información divulgada en la descripción 
de la patente, si era la reivindicación Nº 6 o la Nº 7 la que 
hacía referencia al compuesto eficaz. Hacían falta más 
pruebas para determinar cuál de esos dos compuestos 
era el realmente eficaz. El Tribunal concluyó que el titular 
de la patente había decidido no presentar la información 
que era necesaria para divulgar plenamente la invención.

iv)	 Procedimiento en materia de patentes

Por lo general, compete a la oficina de patentes receptora 
de la solicitud establecer si la invención reivindicada 
cumple con todos los criterios de patentabilidad. Si bien 
el artículo 62 del Acuerdo sobre los ADPIC establece 
que puede exigirse el cumplimiento de procedimientos y 
trámites razonables para la adquisición y mantenimiento 
de derechos de propiedad intelectual, ni el Acuerdo 
sobre los ADPIC ni el Convenio de París prescriben 
procedimientos específicos en materia de patentes. En 
consecuencia, los países disponen de un margen de 
maniobra para elaborar un sistema de procedimientos en 
materia de patentes que se adecúe a sus circunstancias 
(OMPI, 2014a). En general, puede concederse una 
patente después de: i) realizar únicamente un examen 
de los aspectos formales; ii) realizar un examen de los 
aspectos formales y una búsqueda relativa al estado 
anterior de la técnica149; o iii) realizar un examen de 
los aspectos formales, una búsqueda relativa al estado 
anterior de la técnica y un examen sustantivo.

En el marco de un sistema de exámenes sustantivos, 
la oficina nacional o regional de patentes realiza una 
búsqueda relativa al estado anterior de la técnica y un 
examen sustantivo. Si la oficina establece que se han 
cumplido todos los requisitos del caso, se concede 
la patente. El examen sustantivo permite obtener un 
mayor grado de seguridad jurídica sobre la validez de 
las patentes concedidas, superior a la seguridad que 
proporcionaría un sistema que se limitara a registrar las 
solicitudes sin llevar a cabo tal examen. Sin embargo, 
si la calidad del trabajo de búsqueda y del examen 
es deficiente, ello puede resultar perjudicial porque 
se crean falsas expectativas sobre la validez de la 
patente. Además, si las oficinas de patentes carecen 
de los recursos necesarios para mantener al día la 
documentación relativa al estado anterior de la técnica, y 
para emplear a examinadores con la experiencia necesaria 
-o si no reciben un número suficiente de solicitudes que 

justifique contar con examinadores calificados en todas 
las áreas técnicas-, puede ser que un sistema basado en 
exámenes sustantivos no sea el método más apropiado. 
Hay opciones, tales como la concesión de patentes sin 
realizarse un examen sustantivo; el registro de patentes 
concedidas tras haberse realizado un examen sustantivo 
en algún otro lugar; el uso de búsquedas y resultados de 
exámenes realizados por otras oficinas de patentes; y la 
cooperación entre oficinas de patentes.150
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La flexibilidad del sistema internacional de patentes 
permite a los países pasar de un sistema a otro. En una 
Guía de la OMPI se señalaban varias opciones que 
pueden elegir los países cuando diseñan la búsqueda y 
el examen de solicitudes de patente con arreglo a sus 
políticas (OMPI, 2014a). Se describía, por ejemplo, la 
opción de limitar el examen sustantivo a determinados 
ámbitos tecnológicos estratégicos, mientras que las 
solicitudes relativas a otros ámbitos tecnológicos pueden 
ser objeto únicamente de un examen de los aspectos 
formales o de un examen externo, dentro o fuera del país. 
Con referencia a esta Guía, en la Política en materia de 
propiedad intelectual de la República de Sudáfrica156 
se anunció la introducción de la búsqueda y el examen 
sustantivo de las solicitudes de patente, que inicialmente 
estaban restringidos a las patentes farmacéuticas debido 
a las limitaciones de recursos.

v)	 Procedimientos de examen

Los sistemas de patentes prevén procedimientos de 
revisión que permiten a terceros intervenir en el proceso 
de examen de las patentes antes de que se concedan 
(por ejemplo, ante un organismo administrativo, como 
una junta de apelación) o impugnar una patente una 
vez concedida (ante un organismo administrativo o un 
tribunal) (véase el capítulo IV, sección C.2). Lo anterior 
complementa los procedimientos que sigue la oficina para 
conceder patentes y permite que el público contribuya 
a velar por su calidad. Los mecanismos más habituales 
son sistemas de oposición, procedimientos de reexamen, 
mecanismos de revocación o cancelación administrativa 
y comunicaciones de terceros.157

vi)	 Derechos que confiere una patente

El alcance de la protección conferida por una patente se 
determina sobre la base de las reivindicaciones de esta. 
Las reivindicaciones deben redactarse de manera clara y 
concisa, y justificarse plenamente mediante la información 
aportada sobre la invención. Los derechos que confiere 
la patente una vez concedida dependen de que la materia 
de la patente sea un producto o un procedimiento. La 



88

PROMOVER EL ACCESO A LAS TECNOLOGÍAS Y LA INNOVACIÓN EN MEDICINA

Recuadro 2.10: Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes de la OMPI

El Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes (SCP) sirve de foro para examinar cuestiones, facilitar la 
coordinación entre los miembros y ofrecer orientaciones sobre el desarrollo progresivo del derecho de mre.lar la 
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que contengan información pública sobre la situación 
administrativa de las patentes relacionadas con la salud.

Las normas de la OMPI167 son recomendaciones y 
directrices adoptadas por el Comité de Normas Técnicas 
de la OMPI (CWS),168 que ayudan a las oficinas de 
propiedad intelectual a administrar sus datos sobre 
propiedad intelectual, sus prácticas informativas y sus 
sistemas de publicación. Las normas de la OMPI han 
dado lugar a un estructura de la documentación sobre 
patentes bastante uniforme en todo el mundo: conciernen 
a la transmisión, el intercambio, la comunicación y la 
difusión de información sobre patentes entre las oficinas 
de propiedad industrial, y facilitan el acceso a información 
técnica y su recuperación.169 La OMPI también recopila 
y publica ejemplos de prácticas de las oficinas de 
propiedad intelectual en su Manual de Información y 
Documentación en materia de Propiedad Industrial.170 La 
búsqueda de información sobre patentes resulta así más 
fácil y accesible.

Aunque el artículo 29.1 del Acuerdo sobre los 
ADPIC prescribe la divulgación de la invención en 
la solicitud de patente, no exige la publicación de 
la documentación relativa a las patentes per se.  
Sin embargo, de conformidad con el artículo 12 del 
Convenio de París, las oficinas de patentes deben, como 
mínimo, publicar regularmente los nombres de los titulares 
de las patentes concedidas, con una breve designación de 
las invenciones patentadas, en una hoja oficial periódica. 
Las solicitudes de patente se publican de forma accesible 
al público generalmente 18 meses después de la fecha 
de presentación (o de las fechas de prioridad, según 
proceda). De manera similar, el artículo 21 del PCT exige 
de forma general que las solicitudes internacionales PCT 
se publiquen prontamente tras la expiración del plazo de 
18 meses a partir de la fecha de prioridad.

La forma y el contenido de la publicación de las patentes 
varían considerablemente de un país a otro. Algunas 
oficinas de patentes solo publican las solicitudes, y no 
las patentes concedidas. Otras oficinas no publican las 
solicitudes, sino que se limitan a publicar las patentes 
concedidas o un breve aviso sobre la concesión de la 
patente. En tal caso, el acceso a la información técnica 
y a la evaluación del alcance y la situación jurídica de 
una patente es mucho más difícil, y solo una inspección 
de archivos en la oficina de patentes permitirá obtener 
información detallada sobre la invención reivindicada. 
Los países también pueden optar por publicar todos 
los documentos generados durante el proceso de 
tramitación de las patentes, que incluyen información 
adicional de utilidad, como informes de búsqueda y 
examen, correcciones, modificaciones, traducciones e 
información sobre la situación jurídica. En una resolución 
adoptada en 2019 por la Asamblea Mundial de la Salud 
se destacaba la importancia de la transparencia en 
cuanto a la situación de las patentes en el contexto de 
la salud pública (véase el capítulo IV, sección A.4 f)).171

El Portal de Registro de Patentes de la OMPI172 ofrece 
enlaces a registros y gacetas/boletines de patentes 
en línea, así como a información relativa a la situación 
jurídica, de más de 200 jurisdicciones y recopilaciones 
de información sobre patentes. Ayuda a identificar qué 
información puede ser recuperada en línea y cómo 
acceder a ella.

PATENTSCOPE173 es la base de datos de la OMPI 
para la información sobre patentes. Proporciona acceso 
a las solicitudes internacionales PCT publicadas, así 
como a varias recopilaciones nacionales y regionales de 
patentes.174 Aparte de utilizar opciones de búsqueda 
avanzadas y ofrecer búsquedas de texto completo en 
los documentos, la bases de datos utiliza una serie de 
instrumentos que hacen más accesible la información 
técnica y ayudan a superar los obstáculos lingüísticos. 
Por ejemplo, la interfaz de búsqueda está disponible en 
más de 20 idiomas y ofrece un instrumento de búsqueda 
multilingüe denominado Recuperación de datos en 
varios idiomas (CLIR),175 que realiza una búsqueda 
simultánea en PATENTSCOPE en distintos idiomas. 
WIPO Translate176 es una herramienta de traducción 
instantánea específicamente diseñada para traducir 
textos relativos a patentes. WIPO Pearl177 ofrece acceso 
a términos científicos y técnicos tomados de documentos 
sobre patentes en varios idiomas y ayuda a realizar 
búsquedas de conocimientos científicos y técnicos.

Aunque gracias a la publicación y la digitalización de la 
información sobre patentes, el conocimiento es ahora 
más accesible y fácil de consultar, ninguna base de 
datos cuenta con una cobertura completa de todos los 
documentos sobre patentes publicados en todo el mundo 
(OMPI, 2015b). Además de las bases de datos de las 
oficinas de patentes (fuentes primarias), las entidades 
comerciales prestan servicios de información sobre 
patentes y servicios adicionales, adaptados a necesidades 
concretas de información en este ámbito. Para ofrecer al 
público un servicio de búsqueda de información sobre 
patentes relacionada con los medicamentos, se han 
elaborado bases de datos especiales que enlazan los 
datos sobre medicamentos con los datos sobre patentes 
correspondientes. Entre ellas cabe citar la Gaceta 
especializada de medicamentos publicada por el Instituto 
Mexicano de la Propiedad Industrial,178 la base de datos 
sobre patentes y licencias de medicamentos (MedsPaL), 
mantenida por el Medicines Patent Pool, y la Iniciativa de 
información sobre patentes para los medicamentos (Pat-
INFORMED), emprendida por la OMPI y la Federación 
Internacional de la Industria del Medicamento (véanse el 
recuadro 2.11 y el cuadro 2.1).

Otro método para identificar las familias de patentes 
pertinentes (véase infra, en esta misma sección) es 
buscar el medicamento de que se trata en las bases de 
datos mantenidas por los organismos de reglamentación 
farmacéutica de algunos países (como el Orange Book 
de la FDA o el Registro de Patentes del Ministerio de 
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Recuadro 2.11: Selección de bases de datos

MedsPaL179

El Medicines Patent Pool ha puesto en marcha MedsPaL, una base de datos públicamente disponible sobre 
patentes y licencias que incluye información sobre la situación de las patentes de medicamentos para tratar el 
VIH, la hepatitis C y la tuberculosis, así como sobre otros medicamentos esenciales patentados, en determinados 
países de ingresos medianos bajos. Se identifican familias de patentes para su inclusión, como las enumeradas 
en el Orange Book de la FDA o en el Registro de Patentes del Ministerio de Salud del Canadá, o las identificadas 
en las búsquedas por análisis de la actividad de patentamiento realizadas por la OMS/Unitaid. MedsPaL obtiene 
información sobre patentes de distintas fuentes, incluso directamente de las oficinas de patentes, de las bases de 
datos sobre patentes y del sector.

https://medicinespatentpool.org/what-we-do/medspal/
https://www.wipo.int/pat-informed/en/faqs/
https://www.wipo.int/patinformed/documents/pat_informed_terms_of_use.pdf
https://www.wipo.int/patinformed/documents/pat_informed_terms_of_use.pdf
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para realizar las búsquedas, y a menudo cuentan con la 
asistencia de servicios de bases de datos comerciales y 
nuevas herramientas informáticas.192 Se han desarrollado 
algoritmos de búsqueda que permiten traducir una 
variable de consulta para la búsqueda (por ejemplo, 
una DCI) a otra variable de consulta (por ejemplo, la 
denominación molecular correspondiente, el número de 
registro CAS, o la estructura química). Por ejemplo, el 
Instituto Europeo de Bioinformática (EMBL-EBI) pone 
a disposición del público uno de esos sistemas de 
búsqueda en Internet.193 La Búsqueda de estructuras 
químicas de la OMPI194 en PATENTSCOPE reconoce 
el nombre de los compuestos químicos, incluida su DCI, 
y su estructura, a partir de dibujos incorporados en los 
documentos de patente. Esta herramienta se puso en 
marcha en 2016, con solicitudes PCT publicadas en 
inglés y alemán (desde 1978) y la recopilación nacional 
de los Estados Unidos (desde 1979) y desde entonces 
se ha ampliado con otros idiomas y recopilaciones.

ix)	 Situación de la patente e información sobre 
su situación jurídica

El término "situación de la patente" se utiliza en el 
presente estudio para referirse a todas las patentes 
relacionadas con un producto determinado, mientras 
que el término "situación jurídica" hace referencia a 
los actos jurídicos y administrativos que se producen 
durante el ciclo de vida de una única patente.195 La 
situación de la patente y la información sobre su situación 
jurídica ayudan a determinar la libertad para operar con 
respecto a un proyecto y en qué medida y con quién hay 
que negociar las licencias, pero en realidad no existe 
una fuente de información perfecta.196 Las oficinas de 
propiedad intelectual proporcionan esta información en 
formatos diversos, de manera inconsistente y sin plazos 
predeterminados debido a las diferentes legislaciones 
y prácticas en materia de patentes a nivel nacional y 
regional.197 La Norma ST.27 de la OMPI, adoptada en 
2017, tiene por objeto mejorar la disponibilidad, fiabilidad 
y comparabilidad a escala mundial de los datos sobre 
la situación jurídica de las patentes, promoviendo el 

Cuadro 2.2: Ejemplos de parámetros de búsqueda para sustancias farmacéuticas
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una instantánea de la situación de patentamiento en el 
momento en que se realizó la búsqueda.

El primer paso del análisis de la actividad suele ser una 
búsqueda de las patentes o solicitudes de patentes en 
el ámbito tecnológico de interés para definir el estado 
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c)	 Protección de los datos de pruebas

La protección de los datos de pruebas está estrechamente 
relacionada con la reglamentación de los medicamentos 
y, al mismo tiempo, también forma parte del sistema de 
propiedad intelectual, ya que representa una forma de 
protección contra la competencia desleal. Tal como se ha 
expuesto en la sección A.6 supra, en los países donde se 
realiza una evaluación de la calidad, inocuidad y eficacia 
de los medicamentos, los organismos de reglamentación 
exigen la presentación de datos de pruebas para obtener 
la autorización de comercialización de un producto 
farmacéutico nuevo. Los datos de pruebas que se 
generan se benefician de protección contra el uso 
comercial desleal y la divulgación en virtud de las normas 
jurídicas internacionales, que se aplican de conformidad 
con la reglamentación de la jurisdicción correspondiente.

La razón de proteger los datos es que se necesita una 
inversión considerable, tanto en tiempo como en dinero, 
para obtenerlos, especialmente ante unos requisitos 
normativos cada vez más estrictos. Al generar los datos 
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protección eficaz contra la competencia desleal en 
general) y el artículo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC 
contienen normas multilaterales relacionadas con la 
protección de los datos de pruebas.

El artículo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC dispone 
que los Miembros de la OMC han de proteger los datos 
de pruebas contra:

�� El uso comercial desleal: en el Acuerdo sobre los 
ADPIC no se define la expresión "uso comercial 
desleal" ni se indica cómo lograr la protección contra 
ese uso. Por tanto, hay diferentes opiniones sobre 
lo que prescribe exactamente el artículo 39.3 del 
Acuerdo sobre los ADPIC, y las prácticas nacionales 
al respecto también varían. Algunos sostienen que la 
manera más eficaz de proteger los datos de pruebas 
es conceder a las empresas fabricantes de productos 
originarios un plazo razonable de exclusividad de los 
datos. Otros mantienen que hay otras formas lícitas 
y suficientes de protección contra el uso comercial 
desleal. En las negociaciones de la Ronda Uruguay 
se debatió la posibilidad de hacer de la exclusividad 
de los datos una obligación explícita en el marco del 
Acuerdo; los negociadores, sin embargo, aprobaron 
el texto general del artículo 39.3 en su forma actual.

�� La divulgación: se trata de la obligación de no 
divulgar los datos presentados a efectos de obtener 
la aprobación reglamentaria. Los organismos de 
reglamentación pueden, sin embargo, divulgar los 
datos cuando sea necesario para proteger al público, 
o cuando se adopten medidas para garantizar la 
protección de los datos contra todo uso comercial 
desleal. Por ejemplo, la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA) ha facilitado datos de ensayos 
clínicos, bajo determinadas condiciones, para evitar 
la duplicación de los ensayos, alentar las actividades 
innovadoras encaminadas al desarrollo de nuevos 
medicamentos y permitir a científicos e investigadores 
volver a examinar los datos de los ensayos (véase el 
recuadro 3.6).

No existe jurisprudencia ni orientación autorizada de 
la OMC sobre ninguna de estas cuestiones. El tema 
se planteó, aunque no se resolvió, en las consultas 
celebradas entre la Argentina y los Estados Unidos en 
el marco del mecanismo de solución de diferencias de 
la OMC. La solución que alcanzaron de mutuo acuerdo 
se limitó a señalar que las partes habían expresado sus 
puntos de vista y habían acordado que las diferencias 
en las interpretaciones serían resueltas con arreglo al 
Entendimiento relativo a las normas y procedimientos 
por los que se rige la solución de diferencias (ESD).211 
Estas cuestiones tampoco se resolvieron en el Consejo 
de los ADPIC celebrado como preparación de la 
Conferencia Ministerial de Doha en 2001, aunque los 
Miembros presentaron algunos puntos de vista sobre 
la interpretación del artículo 39.3 del Acuerdo sobre 

los ADPIC. Lo que sí puede afirmarse, sin embargo, es 
que: i) las flexibilidades y la interpretación favorable a los 
intereses de la salud pública que figura en la Declaración 
abarca la totalidad del Acuerdo y, por tanto, se aplican a la 
protección de los datos de pruebas en virtud del artículo 
39.3; ii) no hay ninguna prescripción del Acuerdo sobre 
los ADPIC que establezca explícitamente la obligación 
de proporcionar la exclusividad de los datos, pero sí se 
exige algún tipo de protección contra el uso comercial 
desleal; y iii) el hecho de que en virtud del artículo 39.3 
del Acuerdo sobre los ADPIC se deban proporcionar dos 
formas de protección pone de relieve que la protección 
contra el uso comercial desleal no debe limitarse 
simplemente a no divulgar los datos.

Con todo, deben cumplirse ciertas condiciones para que 
se pueda aplicar la protección de los datos de pruebas, 
a saber:

�� Los datos no deben haber sido divulgados: el 
artículo 39.3 solo exige la protección de los datos 
no divulgados, es decir, de la información que no se 
ha publicado anteriormente. Si los datos ya han sido 
divulgados, por ejemplo, en una revista científica, un 
documento de patente o algún otro medio, no es 
necesario velar por su protección.

�� La presentación de datos de pruebas debe ser una 
exigencia de los países: los países que no exijan la 
presentación de datos de pruebas u otros datos 
para llevar a cabo su propio examen reglamentario 
sobre un producto farmacéutico no están obligados 
en virtud del Acuerdo a proteger los datos de 
pruebas con respecto a ese producto. La obligación 
de proteger los datos se deriva solamente de la 
existencia de un requisito reglamentario de presentar 
los datos como condición para obtener la aprobación 
de comercialización.

�� Los productos para los que se solicita la aprobación 
de comercialización utilizan entidades químicas 
novedosas: los datos de pruebas a que se hace 
referencia en el Acuerdo sobre los ADPIC solo son los 
que están incluidos en las solicitudes de aprobación 
de comercialización de productos que utilizan 
"nuevas entidades químicas ". El Acuerdo no incluye 
una definición más detallada de esta expresión, 
y la OMC no ha determinado su alcance. Existen 
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los incentivos a la innovación con respecto a estas 
enfermedades y además contribuiría a reducir los precios 
de los medicamentos conexos" (OMS, 2012).

iii) 	 La distinción entre protección mediante 
patentes y protección de datos de pruebas

La protección mediante patentes y la protección de los 
datos de pruebas son dos categorías distintas de la esfera 
de la propiedad intelectual. El Acuerdo sobre los ADPIC 
prevé la protección de los datos de pruebas como una 
forma de protección contra la competencia desleal en la 
sección correspondiente a la protección de la información 
no divulgada, y no en la sección correspondiente a 
las patentes. Una patente otorga a su titular derechos 
legalmente exigibles para proteger una invención -por 
ejemplo, una nueva molécula- con independencia del 
esfuerzo o de la inversión que conlleva, mientras que la 
protección de los datos de pruebas abarca una materia 
diferente: concretamente, la información presentada 
para solicitar la aprobación reglamentaria (en ocasiones 
llamada "expediente de registro"). Puede suceder que 
una patente sea titularidad de una parte, y el expediente 
reglamentario, de otra (por ejemplo, del licenciatario local 
de una patente).

La protección mediante patente y la protección de 
los datos de pruebas van paralelas en el caso de los 
medicamentos patentados que consiguen llegar al 
mercado (véase el ejemplo que figura en el gráfico 2.3). 
Sin embargo, lo normal es que la protección de la 
patente comience unos años antes porque la solicitud 
correspondiente suele presentarse inmediatamente 
después de obtenerse la invención, mientras que los 

ensayos clínicos no se realizan hasta una etapa posterior 
del ciclo de obtención del producto. En el momento en 
que comienzan dichos ensayos, la patente puede estar 
aún pendiente o haberse concedido ya. Dado que la 
protección de los datos de pruebas y la protección de 
las patentes son dos cuestiones distintas, es posible 
que proteger los datos de pruebas conlleve ciertas 
ventajas para la empresa que los ha generado. Sería 
así, por ejemplo, cuando el producto en cuestión no 
está protegido mediante patente (véase un ejemplo 
en el recuadro 2.12), cuando no le queda más que un 
corto período de protección o cuando se ha impugnado 
la validez de una patente. En esas situaciones, la 
existencia de un período de exclusividad puede retrasar 
la introducción de productos genéricos en el mercado, ya 
que los organismos de reglamentación están obligados 
a esperar a que expire dicho período para examinar o 
aprobar los productos. Por ejemplo, en Ucrania, a raíz de la 
denegación de importantes patentes sobre el sofosbuvir, 
en 2016 la empresa originaria impugnó el registro de un 
producto genérico invocando disposiciones relativas a la 
exclusividad de los datos, lo que conllevó la anulación 
de dicho registro. Posteriormente, llegó a un acuerdo 
con el Gobierno para suministrar el producto original 
a un precio reducido. En agosto de 2017, la empresa 
originaria accedió a incluir a Ucrania en la lista de países 
a los que pueden exportar su producción de genéricos 
sus licenciatarios de la India.214

Además, la protección de los datos de pruebas se 
otorga de manera automática, mientras que la obtención 
y el mantenimiento de las patentes requieren esfuerzos 
e inversiones. Las patentes pueden ser revocadas. La 
protección de los datos de pruebas no requiere el pago 
de unas tasas de mantenimiento, a diferencia de lo que 

Recuadro 2.12: El caso de la colquicina

La colquicina es un medicamento para la gota, que ya conocían los griegos en la antigüedad y que en los Estados 
Unidos se ha utilizado al menos desde el siglo XIX. Aunque de acuerdo con la Ley Federal de Productos Alimenticios, 
Medicamentos y Cosméticos de 1938, todos los medicamentos debían ser autorizados por la Administración de 
Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA), se permitió seguir comercializando aquellos medicamentos que ya 
estaban en el mercado antes de la entrada en vigor de esta Ley; y eran varias las compañías farmacéuticas que 
vendían la colquicina como un medicamento genérico. En 2006, en el marco de la Iniciativa de Medicamentos No 
Autorizados, la FDA exigió a las compañías farmacéuticas que llevaran a cabo ensayos clínicos y otros estudios 
para poder seguir vendiendo la colquicina, a fin de disponer de mejores pruebas que demostraran la seguridad y la 
eficacia del tratamiento. Un laboratorio realizó los ensayos exigidos, a raíz de los cuales la FDA aprobó su producto 
en 2009215 En virtud de la Ley Hatch-Waxman, como técnicamente la aprobación era para una "nueva indicación" 
(puesto que las versiones anteriores nunca habían sido aprobadas específicamente para esas indicaciones), se 
otorgó a la compañía farmacéutica un período de exclusividad reglamentaria de tres años para la gota aguda y 
de siete años por medicamento huérfano para otra indicación: la poliserositis familiar recurrente, una enfermedad 
genética muy poco frecuente (véase la sección A.6 f) del capítulo II). A las otras compañías que ya comercializaban 
la colquicina se les exigió el cese gradual de su producción. El precio de este medicamento se incrementó de 
0,09 dólares EE.UU. a 4,85 dólares EE.UU. por pastilla (Brett, 2010; Kesselheim y Solomon, 2010). Además, esta 
empresa obtuvo patentes sobre el método de uso, que está previsto que venzan en los Estados Unidos en torno 
a 2028. No obstante, en 2014 la FDA aprobó un producto competidor y desde entonces se han autorizado otras 
versiones genéricas.216
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no son distintivos, y todos los competidores deben poder 
utilizarlos sin tener que observar derechos de marca de 
fábrica o de comercio.

Hay una diferencia crucial entre la denominación genérica 
de un producto -por ejemplo, ampicilina-, que debe poder 
usarse para identificar cualquier producto pertinente, y la 
marca de fábrica o de comercio registrada que utilizan 
tanto las empresas fabricantes de productos originarios 
como las de genéricos para diferenciar el producto de 
cuya fabricación y distribución son responsables. A estas 
últimas a veces se las llama "nombres comerciales". 
La OMS aprueba los nombres genéricos, las llamadas 
denominaciones comunes internacionales (DCI) (véase 
la sección 1 d) ii)), universalmente reconocidas como 
denominaciones únicas que identifican determinadas 
sustancias farmacéuticas o principios activos 
farmacéuticos. Las marcas de fábrica o de comercio 
están vinculadas a un producto y son utilizadas por 
las empresas originarias y, en la mayoría de los casos, 
también por las de genéricos para establecer una 
relación de confianza y fidelidad respecto de la marca 
entre la empresa, el médico que prescribe y el paciente, 
lo que puede permitir a los propietarios de las marcas 
cobrar precios más altos. La expresión medicamento 
"de marca" utilizada con frecuencia para referirse a un 
producto originario es imprecisa porque tanto la empresa 
originaria como la de genéricos utilizan nombres de 
marca para comercializar y distinguir sus productos.

Las marcas de fábrica o de comercio se protegen con 
arreglo a las leyes de cada país o región, no a escala 
mundial. Las normas internacionales para la protección 

de las marcas de fábrica o de comercio se recogen en 
el Convenio de París y en el Acuerdo sobre los ADPIC. 
Todos los países signatarios del Convenio de París tienen 
un registro de esas marcas. Las solicitudes de registro 
de marcas deben presentarse por separado en cada 
país o región donde se desee registrarlas, o utilizando 
el Sistema de Madrid para el Registro Internacional de 
Marcas (Sistema de Madrid) (véase el recuadro 2.13).222 
No es inhabitual que una marca esté protegida en algunos 
países y no en otros.

El titular de una marca de fábrica o de comercio tiene 
el derecho exclusivo de impedir el uso no autorizado 
de signos que sean idénticos o similares a la marca 
registrada para bienes o servicios afines, en los casos en 
que dicha utilización pueda dar lugar a confusión. El titular 
de una marca y, por lo general, cualquier licenciatario, 
pueden hacer valer sus derechos contra posibles 
infracciones. No obstante, hay formas de defenderse 
contra las infracciones, incluso por lo que respecta al uso 
leal de una marca. Las marcas de fábrica o de comercio 
cuentan con un período de protección inicial definido y 
pueden renovarse indefinidamente,226 siempre y cuando 
permanezcan en uso y mantengan su carácter distintivo, 
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ii)	 Las marcas de fábrica y de comercio y las 
denominaciones comunes internacionales 
(DCI) de los ingredientes farmacéuticos 
activos

A diferencia de las marcas de fábrica o de comercio, que 
constituyen derechos privados exclusivos, las DCI son 
nombres genéricos de los ingredientes farmacéuticos 
activos227 y de los productos bioterapéuticos.228 Las 
listas de DCI propuestas o recomendadas pueden 
consultarse en la página web de la OMS dedicada a 
las DCI y en el sitio MedNet de esta Organización, que 
permite realizar búsquedas. Asimismo, en el servicio 
web INN Global Data Hub (centro de datos mundial 
para las DCI), los usuarios autorizados pueden realizar 
búsquedas en la base de datos de DCI. La OMS tiene 
el mandato constitucional de "desarrollar, establecer 
y promover normas internacionales con respecto a 
productos alimenticios, biológicos, farmacéuticos y 
similares". El establecimiento de DCI y su publicación 
están a cargo del Programa DCI de la OMS, un programa 
normativo fundamental de la OMS que se inició en 
1950. La secretaría de la OMS y el Grupo de Expertos 
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uso en relación con tecnologías farmacéuticas, a fin de 
evitar falsificaciones en este ámbito clave. Los expertos 
en DCI también pueden utilizar los datos sobre marcas 
que figuran en la Base Mundial de Datos sobre Marcas 
para no proponer o recomendar nuevas DCI que puedan 
confundirse con marcas anteriores, y contribuir así a 
mejorar la farmacovigilancia y a garantizar medicamentos 
más fiables.231

Distinguir claramente la DCI de la marca de fábrica o de 
comercio registrada facilita la selección de medicamentos 
en los procesos de adquisición pública. En efecto, la 
adquisición de un producto bajo su DCI abre el proceso 
a todos los fabricantes del mismo producto que designa 
esa DCI. Muchos países exigen un etiquetado inequívoco 
que muestre la DCI en una posición separada tanto del 
nombre de la empresa fabricante, ya sea de productos 
genéricos u originarios, como del nombre comercial 
o de la marca de fábrica o de comercio. En virtud del 
artículo 20 del Acuerdo sobre los ADPIC, los Miembros 
pueden condicionar el uso de una marca de fábrica o de 
comercio al cumplimiento de unas exigencias especiales, 
siempre que estas no compliquen injustificadamente su 
uso en el curso de operaciones comerciales.

iii)
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programas de ordenador, bases de datos, películas y 
composiciones musicales. La protección del derecho 
de autor no abarca ideas, procedimientos, métodos de 
operación ni conceptos matemáticos en sí. El derecho 
de autor otorga derechos económicos, que pueden 
ser objeto de licencia o cesión, para proporcionar una 
recompensa económica al titular de la obra y fomentar 
la creación de más obras en beneficio de la sociedad y 
del público en general. Es un derecho automático y, en 
la mayoría de los casos, puede obtenerse sin necesidad 
de registro ni de formalidades. La duración mínima del 
derecho de autor establecida en el Convenio de Berna 
es, por lo general, la vida del autor de la obra amparada 
por el derecho de autor más 50 años; sin embargo, se 
pueden prever períodos de protección más largos a nivel 
nacional.

El derecho de autor, al igual que otras formas de 
propiedad intelectual, debe considerar el equilibrio 
entre los derechos que asisten a los autores y titulares 
y el interés público más amplio. Prevé excepciones 
y limitaciones que permiten acceder a las obras en 
determinados casos especiales. Tanto el derecho de 
autor, por una parte, como las excepciones y limitaciones 
al mismo, por otra, revisten especial importancia a la 
hora de examinar la cuestión del acceso a la tecnología 
médica y la innovación en medicina.

i)	 Derecho de autor y prospectos de los 
productos farmacéuticos

En el caso de los productos farmacéuticos, una cuestión 
determinante en relación con el derecho de autor es 
si la protección abarca o no los prospectos o folletos 
informativos que los acompañan. La protección del 
derecho de autor abarca las expresiones pero no las ideas, 
procedimientos, métodos de operación o conceptos 
matemáticos en sí. Los fabricantes de productos 
genéricos pueden utilizar la información fáctica que figura 
en un prospecto, ya que los derechos de autor no abarcan 
esa información como tal, sino solamente la forma en 
que se ha expresado en una obra original; en ocasiones 
los tribunales han determinado que los productores 
de medicamentos genéricos no pueden utilizar en sus 
productos copias directas de las expresiones originales 
que figuran en los prospectos del producto originario. 
Así se determinó en 2002 en Sudáfrica, en relación con 
el prospecto del antibiótico amoxicilina/clavulanato de 
potasio.246 En 2011 se tomó en un principio una decisión 
similar en Australia, en relación con la leflunomida, un 
medicamento para la artritis reumatoide. El Tribunal 
Federal dictaminó que los derechos de autor sobre 
los documentos de información del producto seguían 
vigentes. Sin embargo, posteriormente, el Parlamento 
de Australia aprobó en 2011 una enmienda a la Ley de 
Derecho de Autor por la cual se establecía que el uso 
-en cualquier forma, incluso mediante reproducción 
directa- de la información de producto ya autorizada 

para otros productos farmacéuticos no constituye 
una infracción del derecho de autor. Una resolución 
ulterior del Tribunal Federal confirmó que las empresas 
fabricantes de productos genéricos pueden reproducir la 
información aprobada por la Administración de Productos 
Terapéuticos en diversas circunstancias, sin infringir por 
ello el derecho de autor.247

ii)	 Excepciones y limitaciones: prospección de 
texto y datos

La prospección de texto y datos (en inglés, "text and 
data mining" o "TDM") se ha definido como "las técnicas 
analíticas automatizadas" que "copian información 
electrónica ya existente, como por ejemplo artículos de 
las publicaciones científicas y otras obras, y analizan los 
datos que contienen para identificar patrones, tendencias 
y otra información útil".248 La prospección de texto y 
datos puede resultar una técnica muy valiosa para los 
investigadores que desarrollan nuevas tecnologías 
en el ámbito de la atención sanitaria. Por ejemplo, 
una empresa que se dedique al descubrimiento de 
fármacos puede aplicar tecnología para analizar miles 
de moléculas candidatas a ser fármacos experimentales 
y predecir su idoneidad para bloquear el mecanismo de 
un patógeno, o explorar grandes conjuntos de datos que 
contengan información genética e historias médicas para 
descubrir vínculos entre las mutaciones genéticas y las 
enfermedades. Se pueden desarrollar nuevas técnicas 
de investigación y métodos de diagnóstico que utilicen 
la prospección de texto y datos gracias a la aplicación de 
flexibilidades equilibradas respecto del derecho de autor 
para el desarrollo de innovaciones médicas.

Las flexibilidades se pueden basar en cláusulas de uso 
leal, en particular de uso no expresivo (Sag, 2009), o en 
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Recuadro 2.14: La inteligencia artificial y la salud

La inteligencia artificial (IA)260 surgió a mediados del siglo XX; aunque las definiciones varían, se puede describir a 
grandes rasgos como algoritmos informáticos que simulan las funciones y capacidades cognitivas humanas, como 
la percepción del entorno, a fin de adquirir información para la realización de acciones y mejorar posteriormente 
dichas acciones por medio del aprendizaje automático. Por ejemplo, se han utilizado redes neuronales artificiales 
en el descubrimiento de fármacos para controlar los compuestos en el diseño automatizado de nuevas clases de 
medicamentos y en el hallazgo de nuevos usos de medicamentos ya conocidos. Uno de los ámbitos en los que la 
inteligencia artificial ha demostrado ser muy eficaz es en la interpretación de las imágenes, como en el caso de las 
tomografías computarizadas y las resonancias magnéticas (Topol, 2019). La inteligencia artificial ya se está empleando 
en el diseño y el análisis de los ensayos clínicos. Se espera que con la modelización informática y la inteligencia artificial 
se podrán reducir los costos de los ensayos clínicos y el tiempo necesario para llevarlos a cabo (Harrer et al., 2019).

El 12% de todas las solicitudes de patentes en el campo de la IA guardan relación con la biología y la medicina261, y 
la IA ya está teniendo una repercusión significativa en el mundo de la medicina, con potencial para mejorar la calidad 
de la atención sanitaria en el futuro. En la actualidad, la IA se utiliza, entre otras cosas, para gestionar los datos de 
los pacientes y ofrecer medicina personalizada. En particular, la IA puede mejorar los métodos de trabajo de los 
médicos y servir de complemento de las técnicas y los instrumentos médicos tradicionales, mejorando la precisión y 
la rapidez de los diagnósticos.262 Por ejemplo, un modelo de aprendizaje profundo basado en mamografías creado 
por un equipo de investigadores estadounidenses fue capaz de predecir si una mujer desarrollaría un cáncer de 
mama en un plazo de cinco años, y permitió reducir los falsos positivos y las intervenciones quirúrgicas innecesarias 
(Conner-Simons, 2017). Las aplicaciones informáticas pueden ayudar a los médicos y los pacientes a controlar 
las enfermedades mediante la supervisión y el seguimiento personalizados. Se están elaborando directrices para 
ayudar a los encargados de la formulación de políticas en esta esfera. Por ejemplo, la Unión Internacional de 
Telecomunicaciones (UIT) está trabajando en colaboración con la OMS con el objeto de establecer un marco 
normalizado de evaluación de los métodos basados en la IA para la toma de decisiones relativas a la salud, el 
diagnóstico, el triaje o el tratamiento.263 El marco de evaluación ayudará a identificar las cuestiones fundamentales 
relacionadas con limitaciones de carácter ético, empresarial, jurídico, técnico o de otro tipo que se planteen al utilizar 
la inteligencia artificial en la esfera de la salud y a desarrollar un método pragmático para resolverlas.264

Los investigadores también están utilizando la IA en la prospección de datos y el aprendizaje automático, con el fin 
de agilizar el desarrollo de nuevos medicamentos, ya que los datos se pueden sintetizar y analizar con más facilidad 
(véase la sección B.1 e) ii), relativa la prospección de texto y datos). Por ejemplo, se han puesto en marcha iniciativas 
que utilizan la IA para predecir las reacciones químicas, en las que la IA simula diferentes combinaciones y sus 
efectos y propiedades previstos.265

Las aplicaciones informáticas utilizan la IA y la tecnología de cadena de bloques para mantener la seguridad en 
la cadena de suministro mediante el rastreo de los datos (Lock, 2019; Mok, 2018). La IA utiliza procesos de 
aprendizaje automático y compara los identificadores únicos de los productos, como las firmas químicas o los 
patrones de imágenes, con los datos de referencia correspondientes, con el objetivo de reconocer y autenticar los 
productos de calidad subestándar y falsificados (SF) de forma automatizada. Al mismo tiempo, la IA utiliza los datos 
reconocidos para mantener y mejorar la base de datos y, por consiguiente, entrenar y mejorar el propio sistema.266

La inversión en tecnología de IA se está incrementando a nivel nacional y regional.267 Sin embargo, las cuestiones 
éticas, en especial la rendición de cuentas y la responsabilidad con respecto a las decisiones y actuaciones basadas 
en la inteligencia artificial, además de las preocupaciones con respecto a la propiedad y la privacidad de los datos, 
seguirán siendo de interés para la formulación de políticas. Desde la perspectiva de la propiedad intelectual, en los 
debates se están examinando cuestiones como la manera en que se gestionan los derechos de propiedad intelectual 
relacionados con la IA, el acceso a los datos y su propiedad, y la interpretación de los criterios de patentabilidad y su 
aplicación a la IA en distintas jurisdicciones.268 Estas cuestiones hacen que se preste especial atención a la manera 
en que los dispensadores de atención de salud que disponen de macrodatos ("big data") comparten los datos con 
los desarrolladores de inteligencia artificial (Geis et al., 2019; UNESCO e IBC, 2017). 

comerciante, sin permiso y a sabiendas, fabrica, distribuye 
o vende, a escala comercial, productos con la marca de 
fábrica o de comercio de otra empresa, especialmente en 
el ámbito de los productos farmacéuticos y los productos 
alimenticios. Dicho esto, la aplicación de los derechos 
de propiedad intelectual es una cuestión claramente 

separada de la reglamentación de medicamentos 
con vistas a su seguridad, calidad y eficacia, incluida 
toda medida contra los productos médicos de calidad 
subestándar y falsificados (SF) (véase la sección A.12 
del capítulo IV).
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g)	 Los elementos de flexibilidad previstos 
en el Acuerdo sobre los ADPIC y la 
Declaración de Doha

Determinar cuál es la mejor opción para un país, dentro 
de la gama de posibilidades de que dispone, es una 
cuestión fundamental en la concepción del régimen 
nacional de propiedad intelectual. Sin embargo, muchas 
de esas posibilidades normativas, a las que se suele 
llamar "flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los 
ADPIC", forman parte de los mecanismos utilizados en 
los sistemas de patentes para mantener un equilibrio 
entre los intereses públicos y los privados, desde mucho 
antes de que se negociara el Acuerdo y antes de que se 
formulara la Declaración.

i)	 La flexibilidad en el sistema de propiedad 
intelectual

La adopción de las normas del Acuerdo sobre los ADPIC 
proporcionó una gama de opciones que los Miembros de 
la OMC podían adoptar para cumplir con las obligaciones 
contraídas, teniendo en cuenta distintas consideraciones 
como el grado de desarrollo del país y sus intereses 
nacionales particulares (por ejemplo, en materia de 
salud pública). Sin embargo, a pesar de las frecuentes 
referencias a las "flexibilidades" en los debates sobre 
políticas, ni el Acuerdo ni ninguno de los instrumentos 
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Recuadro 2.15: Definición de las flexibilidades según la OMPI

Según el informe CDIP de la OMPI281, mediante el término "flexibilidades" se entiende que existen diferentes 
opciones para incorporar las obligaciones del Acuerdo sobre los ADPIC en las leyes nacionales de modo que 
los intereses de cada país se adapten a las disposiciones y principios del Acuerdo sin dejar de cumplirlos. Esta 
definición delimita el alcance del concepto, ya que:

�• Subraya la idea de utilizar varias opciones como medio de aplicación.
�• Hace referencia al proceso legislativo de aplicación reflejando la idea de que el primer paso para aprovechar las 

ventajas de una determinada flexibilidad es incorporarla a la legislación nacional.
�• Hace referencia al motivo de las flexibilidades, que es tener en cuenta los intereses nacionales.
�• Refleja la idea de que una determinada flexibilidad debe ser compatible con las disposiciones y principios del 

Acuerdo.

Las flexibilidades se pueden clasificar de diferentes maneras, por ejemplo, agrupándolas con arreglo a la fase del 
ciclo de vida del derecho de propiedad intelectual en cuestión. Así pues, las flexibilidades se pueden emplear:

�• en relación con el proceso de adquisición del derecho;
�• en relación con el alcance del derecho;
�• mediante la observancia y el uso del derecho.

La OMPI ha creado una base de datos de flexibilidades en el sistema de propiedad intelectual, en la que se pueden 
realizar búsquedas relativas a la aplicación de las flexibilidades en la legislación nacional sobre propiedad intelectual 
en determinadas jurisdicciones.282

Recuadro 2.16: Flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC destacadas en la EMPA-SIP y hoja de 
ruta para el acceso a medicamentos, vacunas y otros productos sanitarios 2019–2023

La EMPA-SIP (véase la sección A.4 c) y el recuadro 2.2) incluye de manera explícita medidas relativas a las 
flexibilidades que la Declaración de Doha confirma. En ella se insta a los Estados miembros a estudiar la aplicación 
de las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, incluidas las reconocidas en la Declaración de 
Doha, mediante su incorporación a la legislación nacional (elemento 5.2a). En lo que respecta a una protección 
de la propiedad intelectual que trascienda lo establecido en el Acuerdo, se insta a los Estados miembros a que 
tengan en cuenta las consecuencias de salud pública al considerar la adopción o aplicación de dichas obligaciones 
(elemento 5.2b). Los Estados miembros también deberían tener en cuenta las flexibilidades al negociar otros 
acuerdos comerciales (bilaterales o regionales) (elemento 5.2c). Por otra parte, la EMPA-SIP destaca varias 
flexibilidades y opciones de política pública a las que pueden recurrir los Estados miembros, concebidas para 
facilitar la investigación y el acceso a las tecnologías médicas, a saber:

�• excepción por investigaciones (elemento 2.4e)283;
�• constitución voluntaria de carteras comunes de patentes de tecnologías preliminares y derivadas (elemento 

4.3a);
�• en los países con capacidad de fabricación, estudiar la posibilidad de adoptar medidas para aplicar el sistema 

del párrafo 6 de la OMC (elemento 5.2d)284;
�• elaborar mecanismos eficaces y sostenibles en los PMA para aumentar el acceso a los medicamentos existentes, 

reconociendo el período de transición hasta 2016 (elemento 6.1b)285;
�• excepción basada en el examen reglamentario, denominada también excepción de tipo "Bolar" (elemento 6.3a).286

En la hoja de ruta de la OMS para el acceso a medicamentos, vacunas y otros productos sanitarios 2019–2023 se 
enumeran los siguientes entregables con respecto a las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC:287

�• facilitar información sobre las experiencias de los países en la promoción de los enfoques de salud pública al 
aplicar las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC relacionadas con la salud, incluidas las correspondientes 
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC y la gestión de la propiedad intelectual;

�• prestar apoyo técnico (según proceda, y cuando así se solicite, en colaboración con otras organizaciones 
internacionales competentes), con el fin de promover el acceso a los productos farmacéuticos.
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de medicamentos; iv) el uso anterior; v) el uso de 
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luz del objeto y fin del Acuerdo tal como se expresa, 
en particular, en sus "objetivos" y "principios". Estos 
términos no están definidos en la Declaración, pero 
hay un paralelismo con los títulos respectivos de los 
artículos 7 y 8 del Acuerdo, aunque también se hace 
referencia a los objetivos y principios en otras partes 
del Acuerdo.288

�� Las aclaraciones segunda y tercera se refieren a las 
licencias obligatorias. Cada Miembro de la OMC 
tiene "el derecho de conceder licencias obligatorias y 
la libertad de determinar las bases sobre las cuales se 
conceden". Así se disipó la idea errónea de que solo 
se podía recurrir a esas licencias en situaciones de 
emergencia nacional. Cada Miembro de la OMC tiene 
además el derecho de determinar lo que constituye 
una emergencia nacional u otras circunstancias 
de extrema urgencia. Esas aclaraciones tienen 
una importancia práctica, ya que en situaciones 
de ese tipo los países están exentos de tener que 
negociar previamente una licencia voluntaria con el 
titular de la patente. Como ejemplos de ese tipo de 
emergencias, la Declaración cita "las crisis de salud 
pública, incluidas las relacionadas con el VIH/sida, la 
tuberculosis, el paludismo y otras epidemias".

�� Por último, en la Declaración se confirma asimismo 
la libertad de cada Miembro de la OMC para 
"establecer su propio régimen para tal agotamiento 
sin impugnación", a reserva de las normas contra la 
discriminación en función de la nacionalidad. Así pues, 
los Miembros pueden elegir entre el agotamiento 
nacional, regional o internacional.289 El agotamiento 
determina el grado en que el titular de un derecho 
de propiedad intelectual puede evitar la reventa y la 
importación de las mercancías genuinas colocadas 
en el mercado con su consentimiento en ese país o 
en algún otro. Por lo tanto, los países pueden decidir 
libremente si permiten o no la importación paralela 
de productos patentados, en particular productos 
médicos.

El Grupo Especial que examinó el asunto Australia - 
Empaquetado genérico del tabaco consideró que el 
párrafo 5 constituye un "acuerdo ulterior" de los Miembros 
de la OMC en el sentido del artículo 31 3) a) de la 
Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados y, 
por consiguiente, expresa un acuerdo entre los Miembros 
sobre el enfoque que debe seguirse para interpretar las 
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC.290

El párrafo 6 de la Declaración de Doha impulsó el 
inicio de los trabajos que más tarde culminarían con la 
aprobación de una flexibilidad adicional, ideada con el 
objetivo de ayudar a los países cuyas capacidades de 
fabricación en el sector farmacéutico eran insuficientes 
o inexistentes a hacer un uso efectivo de las licencias 
obligatorias.291 El artículo 31bis del Acuerdo sobre los 
ADPIC dio cumplimiento a esa decisión, y entró en vigor 
el 23 de enero de 2017.

El párrafo 7 de la Declaración reafirmó el compromiso de 
los países desarrollados Miembros de la OMC de ofrecer 
a sus empresas e instituciones incentivos destinados a 
fomentar y propiciar la transferencia de tecnología a los 
países menos adelantados Miembros, de conformidad con 
el artículo 66.2 del Acuerdo; de esa manera, se confirmaba 
que la transferencia de tecnología a los países menos 
adelantados es también una cuestión de salud pública. 
Por otra parte, el párrafo 7 encomendaba al Consejo de 
los ADPIC que prorrogara el período de transición para 
los PMA con respecto a sus obligaciones en materia de 
patentes y protección de datos de pruebas de productos 
farmacéuticos (incluidos los procedimientos de ejecución 
y las vías de recurso). El plazo inicial convenido para el 
período de transición, que finalizaba el 1 de enero de 
2016, se prorrogó al 1 de enero de 2033.292

iv)	 Aplicación de la Declaración de Doha

A diferencia del Acuerdo sobre los ADPIC, la Declaración 
de Doha no obliga a adoptar ninguna disposición 
legislativa concreta. En la labor de otras organizaciones 
internacionales se ha hecho referencia a la Declaración 
de Doha, en particular en un gran número de resoluciones 
de la OMS, en la Agenda de la OMPI para el Desarrollo y 
en resoluciones de la Asamblea General de las Naciones 
Unidas.

v)	 Períodos de transición para los países 
menos adelantados

El Acuerdo sobre los ADPIC prevé varios períodos de 
transición para que los países puedan ejecutar de manera 
escalonada las obligaciones contraídas. Algunos de esos 
períodos se centran específicamente en las patentes de 
los productos farmacéuticos. Los períodos de transición 
previstos para los países desarrollados y en desarrollo 
Miembros de la OMC han expirado. Sobre la base de la 
Declaración de Doha y la ulterior Decisión del Consejo 
sobre los ADPIC, los países menos adelantados siguen 
beneficiándose de una prórroga del período de transición 
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patente en trámite, ni siquiera en el caso de productos 
que de otro modo estarían comprendidos en las 
circunstancias muy específicas establecidas en el 
artículo 70.9. Estas decisiones son independientes de 
la prórroga general del período de transición para esos 
países, que abarca todas las obligaciones establecidas 
en el Acuerdo sobre los ADPIC salvo los principios de no 
discriminación hasta el 1 de julio de 2021.295 Los PMA 
Miembros pueden obtener otras prórrogas del período 
de transición presentando una petición debidamente 
motivada.

Por lo tanto, en el plano nacional los PMA pueden, por el 
momento, mantener sus normas jurídicas existentes de 
protección y observancia sin tener que cumplir con las 
obligaciones en materia de patentes y de protección de 
datos de pruebas que se especifican en el Acuerdo con 
respecto a los productos farmacéuticos. Sin embargo, si 
los PMA desearan rebajar sus estándares de protección 
mediante patente para los productos farmacéuticos, lo 
cual sería lícito en virtud de las decisiones de prórroga 
descritas más arriba, por lo general aún tendrían 
que adoptar las medidas pertinentes para incorporar 
esos cambios a las leyes nacionales. Así sucedió en 
Rwanda en 2009, cuando se aprobó una nueva ley 
sobre la protección de la propiedad intelectual., En 
virtud de dicha ley se excluyen de la patentabilidad los 
productos farmacéuticos a los efectos de los convenios 
internacionales en los que Rwanda es parte.296 Con 
arreglo a la anterior legislación sobre patentes de Rwanda, 
los productos farmacéuticos eran materia patentable. 
En la Política Revisada sobre Propiedad Intelectual de 
Rwanda, de 2018297, se manifestó el deseo de crear un 
entorno que favoreciera un aumento de la fabricación de 
productos farmacéuticos a nivel local, incluido un entorno 
de propiedad intelectual propicio para la inversión en 
productos farmacéuticos en el país. A pesar de ello, 
en la política se proponía que Rwanda, como PMA que 
deseaba garantizar a las personas más vulnerables el 
acceso a medicamentos asequibles, continuara con "las 
excepciones previstas en el régimen de patentes para, 
entre otros: a) las patentes de productos farmacéuticos, 
b) los nuevos usos médicos de sustancias conocidas, 
c) la excepción por investigaciones, d) la aprobación de 
comercialización (excepción Bolar), y e) la excepción 
para datos de ensayos clínicos". Los PMA pueden optar 
por mantener sin cambios la legislación, y simplemente 
declarar que hasta el final del período de transición 
no aplicarán las disposiciones legales relativas a la 
protección de datos de pruebas o a las patentes en la 
esfera de los productos farmacéuticos. Para cualquiera 
de esas medidas, los PMA tendrán que verificar también 
la conformidad de la medida prevista con su propio 
sistema jurídico y con las obligaciones legales que se 
derivan de su pertenencia a organizaciones regionales o 
de los acuerdos comerciales bilaterales o de otro tipo de 
tratados de los que sean signatarios.

Gracias al período de transición, esos países pueden 
atraer inversiones destinadas a la producción local 
de productos farmacéuticos.298
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Han surgido cuestiones relativas a la propiedad intelectual 
y a los productos farmacéuticos en varias negociaciones 
de adhesión (para conocer una descripción de los 
elementos de propiedad intelectual en los acuerdos de 
adhesión a la OMC, véase Abbott y Correa (2007)). 
Por ejemplo, cuando Ucrania se adhirió a la OMC 
en 2008, registró el compromiso de informar a los 
primeros solicitantes de aprobación de comercialización 
de productos farmacéuticos originarios cuando se 
presentaran solicitudes ulteriores. El objetivo era dar 
a los primeros solicitantes la posibilidad de presentar 
información sobre si los solicitantes ulteriores tenían 
permiso para usar los datos de pruebas originales y 
conceder derechos exclusivos sobre esos datos durante 
al menos cinco años (véase la sección A.6 f)).302

Con respecto a los PMA, en la Declaración Ministerial 
de 2001, que puso en marcha el Programa de Doha para 
el Desarrollo, se acordó que los Miembros de la OMC 
se esforzarían por facilitar y acelerar las negociaciones 
con los PMA en proceso de adhesión. En 2002, el 
Consejo General de la OMC adoptó las directrices sobre 
la adhesión de los PMA.303 En las directrices se prevé, 
entre otras cuestiones, que se establecerán los períodos 
de transición previstos en determinados Acuerdos de la 
OMC -teniendo en cuenta las necesidades individuales 
en materia de desarrollo, finanzas y comercio- y que esos 
períodos irán acompañados de Planes de Acción para 
el cumplimiento de las normas de comercio. Además, 
en una decisión adoptada en la Octava Conferencia 
Ministerial de la OMC, en diciembre de 2011, se estipula 
que "las solicitudes de períodos de transición adicionales 
se examinarán teniendo en cuenta las necesidades 
individuales en materia de desarrollo de los PMA en 

proceso de adhesión".304 Posteriormente, la Decisión del 
Consejo General de la OMC de 25 de julio de 2012 hizo 
más simples y operativas las directrices sobre la adhesión 
de los PMA, entre otras cosas mediante una mayor 
transparencia y el compromiso de que los períodos de 
transición adicionales se considerarían favorablemente, 
caso por caso.305 Los PMA que se han adherido a la OMC 
desde su establecimiento en 1995 son Camboya y Nepal 
(en 2004), Cabo Verde (en 2008), Samoa y Vanuatu (en 
2012), la República Democrática Popular Lao (en 2013), 
el Yemen (en 2014), y el Afganistán y Liberia (en 2016) 
(véase el recuadro  2.17). Por lo general, los PMA en 
proceso de adhesión han asumido el compromiso de 
aplicar plenamente el Acuerdo sobre los ADPIC a partir 
de la fecha indicada en sus protocolos de adhesión 
respectivos. Sin embargo, en el momento de redactar 
el presente documento, el Consejo de los ADPIC, 
que estaba preparando el examen de la legislación de 
aplicación de Samoa, aún no ha comenzado a examinar 
la legislación de aplicación de ninguno de esos países.

2.	 Legislación y política de 
competencia

Entre los instrumentos normativos de que disponen los 
Gobiernos para hacer frente a los problemas de salud 
pública, la política de competencia desempeña un papel 
importante para lograr el acceso a la tecnología médica 
y fomentar la innovación en el sector farmacéutico. 
La competencia propicia la libertad de elección, la 
disminución de los precios y la buena relación calidad-
precio, e impulsa notablemente la innovación y la 
productividad.

Recuadro 2.17: Condiciones de adhesión a la OMC para un PMA: el ejemplo de Camboya

Camboya fue el primer PMA en concluir las negociaciones de adhesión a la OMC (muchos PMA eran Miembros 
originales de la OMC cuando esta se creó en 1995). El Grupo de Trabajo sobre la adhesión de Camboya se formó en 
1994, y celebró reuniones de 2001 a 2003. Camboya se adhirió a la OMC en 2004. En sus condiciones de adhesión, 
Camboya se comprometió a aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC a más tardar el 1 de enero de 2007, a pesar de 
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i)	 Cómo abordar las inquietudes relativas a la 
política de competencia en el marco jurídico 
para la protección de la propiedad intelectual

La política de competencia ha sentado las bases del 
marco jurídico para la protección de la propiedad 
intelectual, puesto que los acuerdos internacionales y 
las leyes nacionales sobre el particular le otorgan una 
importante función de "freno y contrapeso" en este 
ámbito.311  Las disposiciones legales sobre competencia 
pueden considerarse parte integrante de las normas 
sobre protección de la propiedad intelectual.

En el plano internacional, el Convenio de París reconoció 
hace tiempo la pertinencia de la política de competencia 
en la concepción de las normas de protección de la 
propiedad intelectual como base para la concesión de 
licencias obligatorias destinadas a prevenir el abuso de 
los derechos de propiedad intelectual. Su pertinencia 
se refleja asimismo en varias disposiciones del Acuerdo 
sobre los ADPIC.312

El artículo 8.2 del Acuerdo estipula que podrá ser 
necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean 
compatibles con lo dispuesto en el Acuerdo, para prevenir 
el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus 
titulares o el recurso a prácticas que limiten de manera 
injustificable el comercio o redunden en detrimento de la 
transferencia internacional de tecnología. Como puede 
verse, esa disposición no se limita necesariamente a las 
violaciones de la legislación sobre la competencia, sino 
que abarca también el concepto, sin duda más general, 
de "abuso" de los derechos en cuestión.

En una esfera afín, pero centrándose en el tema concreto 
de las prácticas relativas a la concesión de las licencias 
que restringen la competencia, el artículo 40.1 del 
Acuerdo recoge la convicción de los Miembros de la 
OMC de que ciertas prácticas o condiciones relativas a la 
concesión de las licencias de los derechos de propiedad 
intelectual, que restringen la competencia, pueden 
tener efectos perjudiciales para el comercio y pueden 
impedir la transferencia y la divulgación de tecnologías 
novedosas. En respuesta a esa inquietud, en el artículo 
40.2 del Acuerdo se reconoce el derecho de los 
Gobiernos Miembros de la OMC a adoptar medidas para 
impedir abusos de los derechos de propiedad intelectual 
que tengan un efecto negativo en la competencia. 
En el mismo artículo se ofrecen algunos ejemplos de 
prácticas que pueden considerarse abusivas. Se trata 
de condiciones exclusivas de retrocesión, condiciones 
que impidan la impugnación de la validez y licencias 
conjuntas obligatorias.313

En virtud del artículo 31 del Acuerdo, por el que se 
establecen determinadas condiciones para utilizar una 
patente sin autorización del titular de los derechos, 
el apartado k) deja claro que los Miembros no están 
obligados a aplicar algunas de esas condiciones en 

situaciones en las que la licencia obligatoria se concede 
"para poner remedio a prácticas que, a resultas de un 
proceso judicial o administrativo, se haya determinado 
que son anticompetitivas". Es decir, se debe mostrar que 
el usuario potencial ha intentado obtener la autorización 
del titular de los derechos en términos y condiciones 
comerciales razonables y que esos intentos no han 
surtido efecto en un plazo prudencial, y además que 
la autorización para usar una patente en virtud de una 
licencia obligatoria será principalmente para abastecer 
el mercado interno del Miembro que autorice tales usos. 
Además, las autoridades pueden tener en cuenta la 
necesidad de corregir las prácticas anticompetitivas al 
determinar el monto de la remuneración debida.

En muchos países, la legislación nacional sobre propiedad 
intelectual por la que se aplica el Acuerdo también 
reconoce la importancia de la política de competencia 
en el ámbito de los derechos de propiedad intelectual. 
Por ejemplo, la Ley de Patentes de la India prevé la 
concesión de licencias obligatorias sin la condición de 
haber intentado previamente obtener una autorización 
del titular de la patente, en términos y condiciones 
razonables, en el caso de que este haya adoptado 
prácticas anticompetitivas (sección 84.6 iv)), así como 
el derecho a exportar cualquier producto fabricado con 
arreglo a dichas licencias, si fuese necesario.

ii)	 Aplicación de la legislación sobre 
competencia en el contexto de la propiedad 
intelectual

La legislación sobre competencia es un instrumento 
útil para corregir, según el caso, los abusos en materia 
de derechos de propiedad intelectual.314 En términos 
generales, no hay ningún principio especial de la 
legislación sobre competencia que se aplique a la 
propiedad intelectual, pero el ejercicio anticompetitivo 
de los derechos de propiedad intelectual está sujeto a 
la aplicación de las disciplinas de la legislación sobre 
competencia. Tampoco cabe presumir que la protección 
de dicha propiedad confiere poder de mercado o indica 
una conducta anticompetitiva. De hecho, se considera 
que los derechos de propiedad intelectual ayudan a 
crear mercados eficientes y fomentar la innovación. 
La legislación sobre competencia no impide, como 
norma general, que los titulares de los derechos de 
propiedad intelectual ejerzan sus derechos exclusivos. 
Este respeto global de los derechos de propiedad 
intelectual en virtud de la legislación sobre competencia 
se basa en el supuesto de que esos derechos se 
adquirieron legítimamente mediante un sistema que no 
confiere derechos excesivamente amplios. Por ejemplo, 
el Consejo de Estado de Italia confirmó una decisión 
adoptada en enero de 2012 por la Autoridad de Defensa 
de la Competencia, por la que se había impuesto una 
multa a una empresa farmacéutica por abuso excluyente 
de posición dominante. El Consejo de Estado destacó 
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mientras que otros se basan en las leyes de protección 
de los consumidores en general y leyes similares.

3.	 Pautas de política comercial

Todos los países dependen en diverso grado de las 
mercancías importadas para atender las necesidades 
asistenciales de sus poblaciones. En la mayoría de 
los países, especialmente en los pequeños países en 
desarrollo con poca o ninguna capacidad de producción 
local en el ámbito de las tecnologías médicas, esas 
mercancías importadas constituyen una contribución 
excepcional al sistema sanitario interno. Además, 
los países participan cada vez más en el comercio de 
servicios de atención sanitaria. Por lo tanto, la política 
comercial repercute en el modo en que los mercados 
de tecnologías médicas se abren a la competencia de 
bienes y servicios importados.

Las normas de comercio internacional se establecen en 
el ámbito multilateral en el marco de la OMC. Una de las 
piedras angulares de la OMC es la no discriminación en 
las relaciones comerciales internacionales. Su aplicación 
se basa en los principios de trato nacional y trato de la 
nación más favorecida (NMF). Estos principios están 
consagrados en todos los Acuerdos de la OMC, por 
ejemplo, en el GATT, para el comercio de mercancías; 
en el Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios 
(AGCS), para el comercio de servicios; y en el Acuerdo 
sobre los ADPIC, para la propiedad intelectual. En 
el caso del GATT y del AGCS se aplican importantes 
excepciones, en particular en lo que respecta al trato 
especial y diferenciado en favor de los países en 
desarrollo y a los acuerdos de integración regional.

La OMC también garantiza a sus Miembros el derecho 
de proteger la salud pública. Desde su adopción en 
1947, el GATT ha reconocido a los países el derecho a 
adoptar medidas de restricción del comercio necesarias 
para proteger la salud y la vida de las personas y de los 
animales o para preservar los vegetales con sujeción a 
ciertas condiciones, según lo dispuesto en su artículo 
XX b). El AGCS contiene, en su artículo XIV b), una 
excepción similar con respecto al comercio de servicios. 
Esas excepciones generales pueden justificar una 
medida que, de otro modo, sería incompatible con las 
obligaciones y los compromisos asumidos en la OMC, 
siempre que las medidas sanitarias y la forma de aplicarlas 
cumplan determinadas condiciones, por ejemplo que no 
se apliquen de manera que constituya una discriminación 
injustificable o una restricción encubierta al comercio 
internacional. Además, el artículo 8 del Acuerdo sobre los 
ADPIC reconoce el derecho de los Miembros a adoptar 
las medidas necesarias para proteger la salud pública, 
siempre que esas medidas sean compatibles con lo 
dispuesto en el Acuerdo.

a)	 Aranceles

Los aranceles o derechos de aduana que se aplican a 
las mercancías importadas son un instrumento clásico 
de política comercial y, en el marco de las normas de la 
OMC, se prefieren a las restricciones cuantitativas, tales 
como los contingentes, que están prohibidas en general. 
Los aranceles son relativamente transparentes y, a 
diferencia de los contingentes, no imponen restricciones 
estrictas sobre el volumen de las importaciones.

Los Miembros de la OMC han acordado determinados 
niveles máximos para los aranceles aplicables a todos o 
a la mayoría de los productos importados, incluidos los 
farmacéuticos (en relación con los aranceles aplicables 
a los productos relacionados con la salud, véase el 
capítulo IV, sección D.1 b)). Esos niveles máximos se 
llaman "consolidaciones arancelarias" y varían en función 
del país y del producto. Son el resultado de decenios 
de negociaciones arancelarias que han permitido 
obtener consolidaciones para un número cada vez 
mayor de productos, lo cual crea un entorno comercial 
más previsible y estable. Las rondas sucesivas de 
negociaciones han permitido también bajar los tipos 
arancelarios consolidados y, de hecho, los Miembros 
de la OMC suelen aplicar aranceles inferiores al tipo 
consolidado. Por ejemplo, los países en desarrollo han 
consolidado sus aranceles sobre formulaciones en un 
promedio de 21,3% ad valorem (calculado sobre el valor 
de las importaciones), pero, en realidad, aplicaron en 
promedio un arancel de 2,5% ad valorem en 2016.321

A causa de los aranceles, los productos importados, 
incluidos los medicamentos, resultan más caros para 
los consumidores. No obstante, muchos países aplican 
aranceles para favorecer la posición competitiva de las 
empresas locales en el mercado interno con el fin de 
preservar el empleo o promover el desarrollo de la rama 
de producción (por ejemplo, la capacidad de producción 
local del sector farmacéutico) o mantener cierto 
nivel de independencia con respecto a los mercados 
internacionales. Para los consumidores, la protección 
arancelaria puede tener efectos encarecedores. Además, 
los aranceles aumentan los ingresos de los Gobiernos, 
aunque, en el caso de los medicamentos, la cuantía de 
esos ingresos no suele ser significativa.

En los países desarrollados, los aranceles aplicados 
a los medicamentos son muy bajos o incluso nulos. 
En 1994, varios Miembros de la OMC, principalmente 
países desarrollados, suscribieron el Acuerdo sobre 
Productos Farmacéuticos (véase el capítulo IV, sección 
D.1 b) y el recuadro 4.29). En el marco del Acuerdo, 
esos Miembros suprimieron los aranceles respecto 
de todos los productos farmacéuticos acabados, así 
como de determinados ingredientes activos e insumos 
manufactureros. Desde 1994, las Partes han actualizado 
periódicamente la cobertura del Acuerdo. En  2016, 
los países desarrollados aplicaron a los medicamentos 
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de carácter voluntario (las "normas"), además de los 
procedimientos de evaluación de la conformidad con 
dichos instrumentos, tales como las inspecciones. Entre 
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c)	 Comercio de servicios

El comercio de servicios de salud ha crecido gracias a 
la mayor movilidad de los particulares (sean pacientes 
o proveedores de servicios de salud) y la importancia 
creciente del sector privado en el suministro de esos 
servicios (por ejemplo, mediante el establecimiento de 
corporaciones transnacionales), así como a causa de 
la revolución de las comunicaciones, que ha disparado 
el número de aplicaciones móviles y de dispositivos 
sanitarios conectados. Además, los servicios de salud 
contribuyen muchísimo a lograr la disponibilidad real y 
al uso adecuado de muchos productos farmacéuticos 
y de otras tecnologías médicas; cabe mencionar 
especialmente los servicios que se ocupan de la 
prevención, el diagnóstico y el tratamiento, pero 
también los servicios auxiliares y de apoyo técnico. En 
el caso de muchos servicios de diagnóstico o regímenes 
terapéuticos avanzados, no hay una distinción clara entre 
el acceso efectivo y adecuado a la tecnología como tal 
y la prestación de los servicios conexos. Las decisiones 
que se adopten en relación con la apertura de los 
servicios de salud a servicios y proveedores de servicios 
extranjeros pueden, por tanto, repercutir en el acceso a 
las tecnologías médicas.

i)	 El marco jurídico multilateral

El AGCS es el principal instrumento jurídico multilateral 
por el que se rige el comercio de servicios, incluidos los 
servicios de salud. En él se define ese comercio como 
la prestación de un servicio mediante cuatro "modos de 
suministro" diferentes, todos ellos pertinentes para el 
sector sanitario:

�� Modo 1: suministro transfronterizo (por ejemplo, la 
telemedicina).

�� Modo 2: consumo en el extranjero (por ejemplo, un 
paciente que se desplace a un país extranjero para 
recibir tratamiento médico).

�� Modo 3: establecimiento de una presencia comercial 
(por ejemplo, una clínica que abra una filial en 
el extranjero, o invierta en unas instalaciones ya 
existentes situadas en el extranjero).

�� Modo 4: presencia de personas físicas (por ejemplo, 
un médico que se desplace al extranjero para trabajar 
en una clínica de propiedad extranjera).

ii)	 Alcance de los compromisos contraídos 
en el marco del AGCS en los sectores 
relacionados con la salud

El AGCS concede a los Miembros de la OMC completa 
flexibilidad para decidir si incluyen o no compromisos 
vinculantes para la apertura de los sectores relacionados 
con la salud y qué modos de suministro abren a la 
competencia extranjera, así como el nivel de obligaciones 

que están dispuestos a contraer. Los servicios de salud 
se dividen en varias categorías: i) servicios de hospital; ii) 
otros servicios de salud humana; iii) servicios sociales; iv) 
servicios médicos y dentales; y v) servicios proporcionados 
por parteras, enfermeras, fisioterapeutas y personal 
paramédico.326 Hay otros servicios que complementan y 
facilitan el acceso a los servicios de salud y las tecnologías 
médicas, como por ejemplo los siguientes: servicios 
de seguros; servicios de I+D en medicina; servicios 
de farmacia, venta mayorista y minorista de diversos 
productos farmacéuticos y productos y dispositivos 
médicos y quirúrgicos; servicios de mantenimiento y 
reparación de equipos médicos; y servicios de ensayos 
y análisis técnicos. Sin embargo, muchos servicios de 
salud del sector público quedan fuera del ámbito de 
aplicación del AGCS, ya que sus disciplinas no abarcan 
los servicios "suministrados en ejercicio de facultades 
gubernamentales" (es decir, los que no se suministran ni 
"en condiciones comerciales" ni "en competencia con uno 
o varios proveedores de servicios").

Muchos países han liberalizado progresivamente sus 
servicios de salud, lo que ha creado más oportunidades 
para la empresa privada. Sin embargo, siguen siendo 
reacios a hacer que esa apertura sea vinculante en 
el marco del AGCS. Así pues, dejando a un lado los 
servicios de seguro de enfermedad, se han contraído 
menos compromisos jurídicamente vinculantes en el 
marco del AGCS para liberalizar los servicios de salud 
per se que en relación con cualquier otro sector (véase 
el cuadro 2.3). Ello puede deberse a la importante 
función que desempeñan las entidades públicas en la 
prestación de servicios de salud pública, así como a 
sensibilidades políticas. Los servicios de salud no han 
sido objeto de negociaciones bilaterales activas, y los 
compromisos asumidos por determinados países en ese 
sector lo han sido principalmente por iniciativa propia 
(Adlung, 2010). En cualquier caso, es importante señalar 
que comprometerse a abrir un sector de servicios a la 
competencia extranjera no afecta a la capacidad de un 
Gobierno para regular ese sector.

Cuadro 2.3: Número de compromisos en el 
marco del AGCS 
(en 2020)

Servicios médicos y odontológicos 52

Enfermeras, comadronas, etc. 22

Servicios de hospital 49

Otros servicios de salud humana (ambulancias, etc.) 25

Servicios sociales 15

Otros servicios sociales y de salud   6

Fuente: Secretaría de la OMC 

Nota: La Lista de compromisos de la Unión Europea (25) se cuenta 
como una sola lista, pero contiene los compromisos de sus 25 Estados 
miembros en 2004. Bulgaria, Rumanía y Croacia tienen Listas de 
compromisos separadas.
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En general, hay renuencia a asumir compromisos sobre 
suministro transfronterizo de servicios de salud en los 
distintos sectores sanitarios considerados. Esa renuencia 
se debe probablemente a la incertidumbre sobre la forma 
de elaborar y aplicar una reglamentación adecuada para 
los proveedores de servicios ubicados en el extranjero 
(una tendencia que también se observa en otros sectores 
de servicios).

Las consolidaciones relativas a los servicios de salud que 
se consumen en el extranjero representan la mayor parte 
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la adquisición pública de medicamentos ha sido 
particularmente propensa a la mala administración, y 
ha contribuido al agotamiento de las existencias, al 
desperdicio, a la calidad deficiente y a la inflación de 
los precios (Savedoff, 2011). Los estudios disponibles 
muestran que, en muchos países de ingresos bajos y 
medianos, la disponibilidad dista de ser suficiente y los 
precios siguen siendo mucho más elevados que los 
precios de referencia internacionales (véase el capítulo 
IV, sección A.3) Introducir procedimientos de adquisición 
pública más eficaces, transparentes y competitivos 
en esos sistemas puede mejorar sustancialmente la 
disponibilidad de medicamentos accesibles y asequibles, 
y ayudar a crear sistemas de prestación de atención 
sanitaria más eficaces y económicos, de manera que 
se reduzca el desperdicio y se eviten las prácticas 
fraudulentas y corruptas. En el capítulo IV, sección A.8, 
se presenta un resumen de datos sobre la reducción de 
costos conseguida mediante la aplicación de procesos 
de adquisición transparentes y competitivos en el sector 
de la atención sanitaria.

b)
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	 Aspectos económicos de la innovación 
y el acceso a las tecnologías médicas

Puntos destacados

	• El conocimiento, o la información novedosa y útil, posee las características de lo que suele denominarse un 
"bien público".

	• En el ámbito de las tecnologías médicas surgen dificultades particulares, derivadas del largo tiempo que 
exige la obtención de productos, la carga que impone la reglamentación, necesariamente rigurosa, el riesgo 
relativamente elevado de fracaso y los costos marginales de producción relativamente bajos.

	• El sector farmacéutico depende especialmente de las patentes para obtener un rendimiento adecuado de las 
inversiones en investigación y desarrollo (I+D).

	• Hay distintas opciones de políticas, dentro y fuera del sistema de patentes, para atenuar los efectos negativos 
de las patentes en los precios y el bienestar social, sobre todo en relación con los productos farmacéuticos.

En los últimos decenios se ha intentado de manera más 
sistemática utilizar las herramientas del análisis económico 
para respaldar los debates sobre políticas sanitarias. La 
Comisión de la OMS sobre Macroeconomía y Salud 
(OMS, 2001a) fue un hito en ese recorrido. En este estudio 
no se pretende profundizar en el análisis económico y 
el conocimiento teórico de la dimensión económica de 
las cuestiones relativas a la innovación tecnológica y al 
acceso a ella. Más bien, se reconoce la importancia cada 
vez mayor de los conceptos económicos en el debate 
sobre políticas, y se analizan brevemente los conceptos 
económicos más importantes y la bibliografía reciente que 
aborda los aspectos relativos a la PI de esas cuestiones.

Por lo que toca a la dimensión económica de la innovación 
y la PI, se ha considerado que los conocimientos y la 
información novedosa y útil poseen, en cierta medida, 
los rasgos característicos de un bien público: carácter 
no excluyente y falta de rivalidad. Lo primero significa 
que no se puede excluir a terceros de la utilización de un 
conocimiento dado, una vez que se ha hecho público. Lo 
segundo, que el hecho de que una persona haga uso de 
un conocimiento dado no limita ni disminuye la cantidad 
de conocimiento existente ni su valor con miras a su 
utilización por otras personas. Es decir, significa que el 
conocimiento puede ser compartido y reproducido con 
facilidad. Si no se estableciera ningún tipo de protección 
contra el intercambio o la reproducción no autorizados, 
las entidades privadas podrían no invertir en la creación 
de conocimiento, ya que otros podrían beneficiarse 
de sus esfuerzos de forma gratuita una vez que el 
conocimiento se hiciera público. Los inversores privados 
originarios podrían tener dificultades para obtener un 
rendimiento razonable de su inversión. En consecuencia, 
cuando las inversiones solo pueden recuperarse a través 
de las ventas, la ausencia total de protección conduciría 
a un déficit crónico de inversión en la creación de 
conocimiento o, en otras palabras, los mercados dejarían 

de producir conocimiento en cantidades idóneas desde 
el punto de vista social.

Los economistas se debaten por determinar la mejor 
manera de financiar la creación de conocimiento 
novedoso, sobre todo cuando hay inversión privada de 
por medio. En el ámbito de las tecnologías médicas en 
general, y de los medicamentos en particular, surgen 
dificultades particulares, derivadas del largo tiempo que 
exige la obtención de productos, la carga que impone 
la reglamentación, necesariamente rigurosa, el riesgo 
relativamente elevado de fracaso (lo que sucede, por 
ejemplo, cuando los productos farmacéuticos no superan 
las pruebas de inocuidad y eficacia en una etapa tardía 
del proceso de obtención) y los costos marginales de 
producción relativamente bajos.

El sistema de patentes puede generar un beneficio 
social neto. Si bien las patentes pueden provocar a 
corto plazo un mayor costo para la sociedad al restringir 
la competencia, se espera que a largo plazo generen 
beneficios mayores y más dinámicos, como resultado 
del fomento de la innovación. La exigencia de divulgar 
la invención en la solicitud de patente ayuda a difundir 
información científica y técnica que de otra manera 
podría mantenerse en secreto. En estas circunstancias, 
la sociedad se beneficia de la investigación que realizan 
aquellos que han subido "a hombros de gigantes" para 
crear más invenciones útiles y novedosas. Las patentes 
también pueden ser instrumentos útiles para obtener 
financiación (capital de riesgo).

En el sector farmacéutico, los costos de la investigación 
son elevados pero, una vez que se han introducido en el 
mercado, resulta relativamente fácil para otras empresas 
reproducir mediante ingeniería inversa los compuestos 
farmacéuticos nuevos y comercializar versiones genéricas 
a precios mucho más bajos. Varios estudios han puesto 
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de manifiesto que, cuando se examinan diversas 
opciones -patente, secreto comercial, plazo de espera 
y otras estrategias comerciales- el sector farmacéutico 
destaca por ser el que depende en mayor medida de 
las patentes para obtener rendimientos económicos 
de las inversiones realizadas en I+D. Esa conclusión 
ha sido confirmada también mediante estudios de gran 
escala en diversos sectores industriales, realizados 
en el Reino Unido (Taylor y Silberston, 1973), en los 
Estados Unidos (Mansfield, 1986; Levin et  al., 1987; 
Cohen et  al., 2000) y en otros muchos países (OMPI, 
2009). Sin embargo, el surgimiento de los biofármacos 
está modificando la organización de la industria, ya 
que los productos bioterapéuticos no son tan fáciles 
de reproducir mediante ingeniería inversa como las 
innovaciones en productos clásicos de moléculas 
pequeñas. Por este motivo, el secreto comercial que 
rodea al proceso de producción se ha convertido en un 
importante mecanismo de protección de los productos 
bioterapéuticos (Price y Rai, 2015, 2016). Aunque las 
empresas de innovación biológica tratan regularmente de 
obtener protección mediante patentes de los productos, 
los detalles de los procesos de fabricación que no 
están cubiertos por esas patentes pueden mantenerse 
como secretos comerciales. Se ha observado que esta 
combinación de protección mediante patentes y secretos 
comerciales puede complicar el desarrollo de procesos 
de producción suficientemente similares para los 
productos bioterapéuticos similares (PBS). Además, se 
ha sostenido que, debido al período de exclusividad de 
12 años que estipula la reglamentación en los Estados 
Unidos para los productos bioterapéuticos, las empresas 
podrían confiar más en el secreto comercial que en la 
protección por medio de patentes, lo que frenaría la 
divulgación (Price y Rai, 2016). Por otra parte, se ha 
sostenido que, en un futuro, los avances tecnológicos 
podrían facilitar aún más la reproducción mediante 
ingeniería inversa, incluso en el caso de los productos 
bioterapéuticos, y reducirían el valor del secreto comercial 
en los procesos de fabricación (Weires, 2019).

El período de comercialización de un medicamento 
protegido por una patente suele ser mucho más corto 
que la duración de la patente (es decir, que el período 
comprendido entre su concesión y su expiración). Se ha 
estimado que, en el mercado de los Estados Unidos, la 
duración efectiva de la patente sobre un medicamento 
nuevo -es decir, el tiempo restante de la patente una vez 
obtenidas las aprobaciones reglamentarias pertinentes- 
es de 8 a 13,5 años, por término medio, dependiendo de 
cuál sea la fuente (US Congress, Office of Technology 
Assessment, 1993; Grabowski y Kyle, 2007; Aitken y 
Kleinrock, 2017).

La rentabilidad del sector farmacéutico es más elevada 
que la de la mayoría de los demás sectores. Según la 
Oficina Gubernamental de Rendición de Cuentas de 
los Estados Unidos, en 2015 era algo más del doble 
del margen de beneficio medio de las 500 empresas 

principales en sectores distintos del farmacéutico o 
el informático.349 La mayor parte del gasto en I+D 
biomédicos se realiza en unos pocos países, pero la 
innovación médica beneficia a pacientes de todo el 
mundo, siempre y cuando sea accesible y asequible 
(Viergever y Hendriks, 2016). Esto plantea la cuestión de 
cómo se debería repartir equitativamente el gasto en I+D 
entre los diferentes países.

Según la Fundación Científica Nacional (NSF) de los 
Estados Unidos, en 2015 las empresas farmacéuticas 
estadounidenses invirtieron tres veces más en I+D, en 
relación con sus ventas, que la empresa manufacturera 
media de los Estados Unidos.350 Además, la mayor parte 
de la inversión en I+D de las empresas farmacéuticas del 
país procede de las propias empresas y no de fuentes de 
financiación externas (incluido el Gobierno Federal de los 
Estados Unidos).351

Para entender las repercusiones de las patentes 
de productos farmacéuticos, los economistas han 
intentado en varias ocasiones simular qué efectos 
tiene su introducción en los precios y en el bienestar 
social. En uno de los estudios se constató que el grado 
de reducción de los precios tras la expiración de las 
patentes varía enormemente de un producto a otro y 
de un país a otro, y se concluyó que las investigaciones 
futuras deberían recopilar más datos por países 
(Vondeling et  al., 2018). En otro de esos estudios se 
concluyó que la introducción de patentes de productos 
farmacéuticos en un único subsegmento terapéutico en 
la India elevaría significativamente los precios y generaría 
pérdidas de bienestar social por un valor estimado de 
entre 145 y 450  millones de dólares EE.UU. anuales 
(Chaudhuri et  al., 2006). Por su parte, un estudio 
basado en datos correspondientes al período 2003 
a 2008 sobre el mercado farmacéutico de la India de 
medicamentos para el sistema nervioso central mostró 
pocos indicios de un aumento sustancial de los precios 
medios de los productos farmacéuticos en ese mercado, 
pero sí de un incremento estadísticamente significativo 
(de cerca del 12%) en un segmento de ese mercado, 
a saber, los productos protegidos por una patente 
sobre un compuesto (en contraposición a las patentes 
secundarias) (Duggan y Goyal, 2012). Sin embargo, 
estas conclusiones son limitadas, ya que el estudio 
utilizó unos criterios de inclusión restrictivos y no tuvo en 
cuenta las patentes del sistema de "buzón de correos",352 
respecto de las cuales las modificaciones introducidas 
por la India en la Ley de Patentes tras el Acuerdo sobre 
los ADPIC incluían una cláusula que permitía a los 
fabricantes indios de medicamentos genéricos seguir 
fabricando medicamentos protegidos en la India por 
patentes cuya solicitud se hubiese presentado a partir de 
1995, previo pago de una regalía al titular de la patente. 
Otros estudios realizados con datos posteriores a 2015 
arrojarán luz sobre los efectos más sistemáticos en los 
precios, ya que las patentes del sistema de "buzón de 
correos" habrán expirado.
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II - EL CONTEXTO DE POLÍTICAS PARA LA ACTUACIÓN EN MATERIA DE INNOVACIÓN Y ACCESO

�� El vendedor debe estar en situación de ejercer cierto 
control sobre los precios; por ejemplo, contar con 
cierto poder de mercado.

�� El vendedor debe ser capaz de reconocer y segregar 
a los consumidores en función de su sensibilidad al 
precio.

��
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El objetivo de la estrategia de la OMS sobre medicina 
tradicional para el período 2014-2023 es ayudar a los 
Estados Miembros a:

�� aprovechar la posible contribución de la medicina 
tradicional y complementaria a la salud, el bienestar, 
la atención sanitaria centrada en las personas y la 
cobertura sanitaria universal; y

�� promover un uso seguro y eficaz de la MTC mediante 
la reglamentación, investigación e integración en 
el sistema de salud de sus productos, prácticas y 
profesionales, según proceda.362

En la EMPA-SIP, la OMS determinó que la medicina 
tradicional era una de las esferas que había que abordar 
mediante un programa de inicio rápido. El objetivo del 
programa era apoyar la investigación y el desarrollo 
y promover el establecimiento de normas para los 
productos de medicina tradicional en los países en 
desarrollo.363 La importancia de incorporar la MTC a los 
sistemas de salud para reforzar los esfuerzos mundiales 
en materia de salud ha sido reconocida por la Resolución 
de la Asamblea Mundial de la Salud sobre medidas 
mundiales en materia de seguridad del paciente y la 
Declaración política de la reunión de alto nivel sobre la 
cobertura sanitaria universal, adoptadas en 2019.

2.	 Inclusión de los conocimientos 
de la medicina tradicional en las 
políticas en materia de salud y 
propiedad intelectual

En el plano internacional, el término "conocimientos 
tradicionales" (CC.TT.) se ha utilizado en un sentido 
amplio en muchos contextos, sobre todo en los debates 
de políticas sobre medio ambiente y diversidad biológica, 
salud, derechos humanos y el sistema de PI. No existe 
una definición jurídica consensuada internacionalmente 
(OMPI, 2015a).364 En el presente estudio, el término 
"conocimientos de la medicina tradicional" se utiliza en 
un contexto concreto y se refiere al contenido o a la 
esencia del conocimiento, las aptitudes y el aprendizaje 
tradicionales, en su aplicación particular a la salud, el 
bienestar y la curación de las personas. Puede abarcar 
los medicamentos tradicionales como tales, o bien 
los sistemas de conocimientos relacionados con el 
tratamiento médico (por ejemplo, los masajes de curación 
o las posturas de yoga).

En términos generales, los sistemas de medicina 
tradicional se pueden dividir en las siguientes categorías:

�� Los sistemas codificados que se han divulgado por 
escrito en los textos antiguos, como los sistemas 
ayurvédico, yunani y de los siddhas, así como las 
medicinas tradicionales china, tailandesa, tibetana y 
de Mongolia.

�� Los poseedores de conocimientos de medicina 
tradicional no codificados -que no se han registrado 
por escrito- a menudo no los divulgan, sino que los 
transmiten de una generación a otra por tradición oral.

En el pasado decenio se prestó una mayor atención a 
los conocimientos de la medicina tradicional en varios 
contextos de políticas internacionales. Por ejemplo, 
en la Declaración de las Naciones Unidas sobre los 
derechos de los pueblos indígenas365, aprobada en 
2007, se afirma: "Los pueblos indígenas tienen derecho 
a sus propias medicinas tradicionales y a mantener 
sus prácticas de salud, incluida la conservación de sus 
plantas medicinales, animales y minerales de interés vital". 
Se citan asimismo los medicamentos en el contexto del 
"derecho a mantener, controlar, proteger y desarrollar su 
patrimonio cultural, sus conocimientos tradicionales, sus 
expresiones culturales tradicionales y las manifestaciones 
de sus ciencias, tecnologías y culturas".

3.	 Reglamentación de los 
medicamentos tradicionales

Al igual que otros medicamentos de uso humano, los 
medicamentos tradicionales deben incluirse en un marco 
reglamentario adecuado para velar por que cumplan con 
las normas pertinentes de inocuidad, calidad y eficacia. 
Esa reglamentación adopta formas muy diferentes en los 
países. Dependiendo del marco legislativo y reglamentario 
nacional, pueden venderse como medicamentos de venta 
con receta o sin receta, complementos alimenticios, 
productos sanitarios naturales, alimentos naturales o 
alimentos funcionales. En 2018, 124 Estados Miembros 
(el 64%) informaron de que tenían leyes y/o reglamentos 
relativos a los medicamentos herbarios (OMS, 2019f).

En el marco de la aplicación de la estrategia de la 
OMS sobre medicina tradicional para el período 2014-
2023, la OMS promueve y apoya un amplio conjunto de 
medidas reglamentarias que incluye la reglamentación 
de los productos y prácticas de la medicina tradicional, 
complementaria e integradora, y de las personas que 
la ejercen. En 2018, informaron de que contaban con 
un marco jurídico que regulaba la MTC 109 Estados 
Miembros, y 78 informaron de que tenían reglamentos 
relativos a los proveedores de este tipo de medicina 
(OMS, 2019f). En este sentido, la OMS está elaborando 
varias categorías de criterios, normas y documentos 
técnicos, por ejemplo una serie de documentos de 
referencia sobre la formación en materia de MTC y sobre 
su práctica y terminología, así como un capítulo sobre 
medicina tradicional en la Clasificación Internacional de 
Enfermedades.366

El crecimiento del comercio internacional de productos 
de medicina tradicional ha suscitado debates sobre la 
repercusión de la reglamentación en esta esfera. Los 
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Miembros de la OMC han notificado y examinado los 
reglamentos relativos a esos productos en el Comité 
OTC de la OMC (véase la sección B.3 b) ii) supra). 
Desde 1995, se han notificado al Comité OTC más de 
80 medidas de reglamentación de productos médicos 
tradicionales.367 El incremento observado de este tipo de 
notificaciones refleja la cada vez mayor prevalencia de la 
reglamentación de estos productos.368 Los principales 
objetivos de estas medidas, según los Miembros, son la 
necesidad de proteger la salud o seguridad humana, la 
prevención de prácticas que pueden inducir a error y la 
protección de los consumidores.

Los Miembros de la OMC han planteado en el 
Comité OTC un pequeño número de preocupaciones 
comerciales específicas sobre medidas relacionadas 
con productos de la medicina tradicional. La finalidad de 
estos debates es examinar las preocupaciones relativas 
a leyes, reglamentos o procedimientos específicos que 
afectan a su comercio, por lo general en respuesta a 
notificaciones presentadas.

Por ejemplo, en 2010 China, el Ecuador y la India 
sostuvieron que las Directivas 2001/83/CE y 2004/24/
CE de la UE relativas a los medicamentos tradicionales a 
base de plantas369 introducían obstáculos innecesarios 
al comercio de productos médicos tradicionales.370 La 
Unión Europea explicó que la Directiva 2004/24/CE 
se establece un procedimiento de registro simplificado 
para los medicamentos tradicionales a base de plantas 
de modo que, por ejemplo, se exime al fabricante de 
la presentación de una serie de pruebas y ensayos 
clínicos que se exigen con arreglo al procedimiento de 
autorización normal.371

4.	 Preocupación por la apropiación 
indebida de los CC.TT. y los 
recursos genéticos

Uno de los problemas a los que deben hacer frente los 
poseedores de CC.TT. es la explotación comercial de sus 
conocimientos por terceros, lo que plantea cuestiones 
relacionadas con su protección jurídica frente al uso 
no autorizado. La investigación sobre medicamentos 
tradicionales y conocimientos de la medicina tradicional 
continúa en diversas áreas, cada una de las cuales 
suscita numerosas cuestiones de políticas:

�� Las personas que practican la medicina tradicional 
adquieren sus conocimientos mediante la 
observación, basándose en el conocimiento empírico 
del uso de los preparados tradicionales. Muchos 
países aspiran cada vez más a preservar y fomentar 
los sistemas de medicina tradicional.

�� Se están realizando investigaciones con miras a 
validar científica y clínicamente los medicamentos 

tradicionales, con miras a integrarlos en los sistemas 
de salud de los países.

�� Los conocimientos sobre los medicamentos y 
la medicina tradicional constituyen puntos de 
partida para obtener nuevos tratamientos. Muchos 
medicamentos modernos están basados en 
productos herbarios. El oseltamivir, por ejemplo, 
utilizado para tratar diversas infecciones gripales, se 
basa en el ácido siquímico, que se extrae del anís 
estrellado chino, una especia utilizada en la MTC.372 
Los tratamientos actuales contra el paludismo 
contienen derivados sintéticos de la artemisinina, que 
se extrae de una planta, el ajenjo dulce o Artemisia 
annua. Se trata de una antigua medicina china que 
aún se utiliza en la práctica moderna; se empleó 
para tratar a los soldados aquejados de paludismo 
en la guerra de Viet  Nam y, gracias a una alianza 
internacional, a partir de ella se obtuvo un producto 
farmacéutico muy utilizado como antipalúdico 
(Rietveld, 2008).

Como muestra de la importancia clínica de la medicina 
tradicional, algunos programas adoptan un enfoque 
integrador y buscan sinergias entre la investigación en 
medicina "tradicional" y en medicina "convencional". Son 
ejemplos de ello un programa de investigación sobre 
prácticas adecuadas de investigación en MTC en la era 
posgenómica (Uzuner et  al., 2012) y las iniciativas de 
integración de los tratamientos oncológicos tradicionales 
y contemporáneos en Oriente Medio (Ben-Ayre et  al., 
2012). Muchas cuestiones destacadas en ese debate 
hacen referencia a la utilización de los materiales 
genéticos como base para la investigación médica, y al 
empleo de los conocimientos de la medicina tradicional, 
ya sea directamente, para elaborar nuevos productos, o 
como punto de partida para la investigación de nuevos 
tratamientos. El cambio principal en el enfoque ha sido 
reconocer que: i) los guardianes y practicantes de la 
medicina tradicional pueden tener derechos legítimos; 
ii) no se puede suponer que sus conocimientos son de 
dominio público y que cualquiera puede utilizarlos, y iii) 
dado que los beneficios económicos y de otra índole 
derivados de la I+D se comparten a lo largo de la línea de 
obtención de los productos, debe igualmente asignarse 
una parte equitativa al origen o a la fuente de los materiales 
utilizados en la investigación. La Comisión de Derechos 
de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública 
(CIPIH) ha señalado que considera necesario disponer 
de salvaguardas contra la apropiación indebida de los 
recursos genéticos y los CC.TT. para velar por que los 
beneficios comerciales obtenidos de esos conocimientos 
se compartan equitativamente con las comunidades que 
descubrieron esos recursos y sus posibles aplicaciones 
medicinales, y fomentar el uso de esos conocimientos en 
beneficio de la salud pública (OMS, 2006a).

El acceso a los recursos genéticos y los CC.TT. conexos 
se rige principalmente por el Convenio sobre la Diversidad 
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Biológica (CDB)), que entró en vigor en 1993, y por el 
Protocolo de Nagoya sobre el Acceso a los Recursos 
Genéticos y Participación Justa y Equitativa en los 
Beneficios que se Deriven de su Utilización al Convenio 
sobre la Diversidad Biológica (Protocolo de Nagoya), que 
entró en vigor en 2014.373 Las políticas nacionales sobre 
diversidad biológica se refieren a menudo a la medicina 
tradicional y a la investigación médica. Muchas otras 
políticas nacionales tienen por objeto crear programas 
médicos de investigación y desarrollo sobre la base de 
su patrimonio de recursos genéticos y CC.TT. conexos.

El efecto fundamental del CDB y el Protocolo de Nagoya 
es afirmar la soberanía nacional sobre los recursos 
genéticos y establecer el derecho de consentimiento 
fundamentado previo (CFP), aprobación y participación 
con respecto al acceso a los recursos genéticos y a los 
CC.TT. conexos y su uso. Los tres objetivos principales 
del CDB son la conservación de la diversidad biológica, 
la utilización sostenible de sus componentes y la 
participación justa y equitativa en los beneficios que se 
derivan de la utilización de los recursos genéticos (véase 
el recuadro 2.21).
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La forma de aplicar las consideraciones relativas al CFP 
y al acceso y la participación en los beneficios (APB) ha 
suscitado un amplio debate. En materia de desarrollo 
de vacunas, el Marco de Preparación para una Gripe 
Pandémica de la OMS basado en el intercambio de virus 
gripales y el acceso a las vacunas y otros beneficios 
(Marco de PIP) ha establecido acuerdos modelo de 
transferencia de material para aplicar las consideraciones 
relativas al APB al intercambio de virus en ese Marco 
(para más información sobre el debate de políticas 
relativas al APB en relación con el intercambio de virus, 
véase la sección E del capítulo III).374 En lo que respecta 
a la PI, sin embargo, las cuestiones de política pueden 
agruparse en dos grandes temas.

�� Determinar si es posible y deseable obtener patentes 
u otros DPI por invenciones derivadas de los recursos 
genéticos y los CC.TT. conexos. En particular, qué 
mecanismos deben instaurarse, si es que debe 
hacerse, para velar por que no se concedan por error 
patentes por CC.TT. o por recursos genéticos, y por 
que los titulares de las patentes cumplan con los 
principios de CFP y APB. Las estrategias para velar 
por que terceras partes no obtengan DPI ilegítimos 
o infundados sobre la materia de los CC.TT. y los 
recursos genéticos conexos se conocen como 
estrategias de "protección defensiva", por ejemplo 
las medidas para excluir o invalidar las patentes que 
reivindiquen como invenciones CC.TT. existentes.

�� Decidir la forma de reconocer y dar efecto jurídico 
y práctico a los DPI positivos que puedan tener los 
poseedores o guardianes de los recursos genéticos 
y los CC.TT. conexos, bien sea mediante el sistema 
de PI en vigor o mediante derechos sui generis. Este 
tipo de protección se denomina "protección positiva" 
e implica tanto la prevención del uso no autorizado de 
los CC.TT. por parte de terceros, como la explotación 
activa de los CC.TT. por la propia comunidad 
originaria.

La preocupación por la debida consideración de los 
CC.TT. en el examen de las patentes ha dado lugar 
a varias iniciativas en los ámbitos internacional y 
nacional para evitar la concesión por error de patentes, 
en particular en el ámbito de los medicamentos 
tradicionales. Un ejemplo destacado es la Biblioteca 
Digital de Conocimientos Tradicionales (TKDL, por la 
sigla en inglés), un proyecto de colaboración forjado en 
la India entre el Consejo de Investigaciones Científicas e 
Industriales, del Ministerio de Ciencia y Tecnología, y el 
Ministerio de Salud y Bienestar de la Familia. Un equipo 
interdisciplinario formado por expertos en medicina, 
examinadores de patentes, expertos en tecnologías de la 
información, científicos y funcionarios técnicos de la India 
ha creado un sistema digitalizado que permite consultar 
la bibliografía existente de dominio público en relación 
con las disciplinas ayurvédica, yunani, de los siddhas y 
el yoga. Esa bibliografía se proporciona generalmente 

en los idiomas y formatos tradicionales. Así pues, la 
TKDL ofrece información sobre los conocimientos de 
la medicina tradicional en cinco idiomas y formatos 
internacionales comprensibles por los examinadores de 
las oficinas internacionales de patentes. El objetivo es 
evitar la concesión de patentes por error375, y al mismo 
tiempo evitar la publicación de los CC.TT. de una manera 
que facilite su apropiación indebida. La EMPA-SIP 
insta a los Gobiernos y las comunidades interesadas a 
facilitar el acceso a la información sobre conocimientos 
de medicina tradicional para su utilización a efectos del 
examen del estado de la técnica376 en el examen de 
patentes, según proceda, mediante la incorporación 
de dicha información en bibliotecas digitales (elemento 
5.1 f)). El Consejo de los ADPIC de la OMC377 y el 
Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual 
y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y 
Folclore (CIG) de la OMPI han debatido sobre el modo de 
excluir patentes erróneas que utilicen recursos genéticos 
y CC.TT. conexos mediante el uso de bases de datos.378

5.	 Nuevos métodos para la 
protección de la PI de los 
conocimientos de la medicina 
tradicional

Varias Partes en el CDB, Miembros de la OMPI y de 
la OMC, han estudiado el concepto del requisito de 
divulgación en el sistema de patentes, planteado por 
sus defensores como un medio para velar por que 
las patentes de invenciones derivadas de los CC.TT. 
y los recursos genéticos estén en consonancia con 
los principios del CFP y el APB. Las propuestas y 
los debates son variados y abarcan áreas ajenas a la 
medicina, aunque el tema central han sido las patentes 
de la esfera médica. En esencia, la idea subyacente en 
la propuesta de establecer ese requisito sería exigir al 
solicitante de una patente que comunique la fuente o el 
origen de los CC.TT. y los recursos genéticos utilizados 
en las invenciones reivindicadas, y que aporte prueba 
documental del cumplimiento de los requisitos de CFP 
y APB. Varios países han introducido esas disposiciones 
en sus legislaciones nacionales, pero no se ha acordado 
ninguna norma internacional al respecto. Una alianza 
de Miembros de la OMC ha propuesto que se revise el 
Acuerdo sobre los ADPIC para hacer obligatorias tales 
disposiciones383, pero otros países siguen poniendo en 
duda la utilidad y eficacia de este tipo de mecanismo de 
divulgación.384 La publicaciónCuestiones clave sobre 
el requisito de divulgación de recursos genéticos y 
conocimientos tradicionales en las solicitudes de patente 
(OMPI, 2017b) ofrece un panorama completo de los 
principales aspectos jurídicos y operativos relacionados 
con los requisitos de divulgación.

La importancia cultural, científica, ambiental y económica 
de los CC.TT. ha suscitado llamamientos en favor de su 
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preservación (salvaguardia contra la desaparición gradual 
o pérdida) y protección (salvaguardia contra el uso por 
terceros no autorizado o inadecuado), y en los ámbitos 
nacional, regional e internacional hay muchos programas 
destinados a preservar, promover y proteger los diferentes 
aspectos de esos conocimientos. Son medidas a tal 
efecto las orientadas a i) preservar el contexto vivo cultural 
y social de los CC.TT., y mantener el marco habitual de 
obtención, transmisión y gobierno del acceso a esos 
conocimientos; y ii) preservar los conocimientos en una 
forma fija, por ejemplo, catalogándolos o registrándolos.

La OMPI se ocupa principalmente de la "protección" en 
el sentido de la PI (es decir, contra la copia, la adaptación 
y el uso por terceros no autorizados). El objetivo, en 
definitiva, es velar por que no se haga un uso incorrecto. 
Según se ha descrito más arriba, se han creado y 
aplicado dos formas de protección: la protección positiva 
y la protección defensiva.

En el CIG de la OMPI, los Estados Miembros están 
elaborando un instrumento jurídico internacional para la 
protección efectiva de los CC.TT. y estudiando asimismo 
la manera de abordar los aspectos relativos a la PI del 
acceso a los recursos genéticos y la participación en 
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d)	 ¿Cómo pueden protegerse los CC.TT.?

La diversidad de estos conocimientos implica que no 
hay una solución única que se adapte a todos los países 
y comunidades. Es asimismo importante determinar de 
qué forma se puede aplicar en los ámbitos regional e 
internacional la protección establecida con arreglo a un 
sistema nacional.

Los DPI ya establecidos se han utilizado de forma 
satisfactoria como protección frente a algunas formas 
de utilización y apropiación indebidas de determinados 
aspectos de los CC.TT. En Proteja y promueva su 
cultura: Guía práctica sobre la propiedad intelectual para 
los pueblos indígenas y las comunidades locales (OMPI, 
2017c) se explica cómo utilizar las herramientas de PI 
para proteger y promover los CC.TT. Varios países han 
adaptado los sistemas de PI existentes a las necesidades 
de los poseedores de CC.TT., incluso estableciendo 
normas o procedimientos concretos para proteger 
esos conocimientos. Por ejemplo, la Oficina Estatal 
de la Propiedad Intelectual de China cuenta con un 
equipo de examinadores de patentes especializados en 
MTC. Otros países han creado sistemas sui generis de 
funcionamiento independiente para proteger los CC.TT. 
El instrumento jurídico internacional para la protección 
efectiva de los CC.TT., en negociación en el marco del 

IGC, es un sistema sui generis. Hay asimismo otras 
opciones, tales como el derecho contractual, las leyes 
relacionadas con la diversidad biológica, y las leyes y 
protocolos consuetudinarios e indígenas.

e)	 Catalogación

La catalogación reviste especial importancia, ya que suele 
ser el medio por el que las personas ajenas a los círculos 
tradicionales obtienen acceso a los CC.TT. No garantiza 
la protección jurídica de los CC.TT.; es decir, no evita que 
otros puedan utilizarlos. Dependiendo de la forma en que 
se realice la catalogación, puede favorecer o perjudicar 
los intereses de la comunidad. Cuando se catalogan los 
CC.TT., los DPI pueden perderse o resultar fortalecidos. 
La OMPI ha elaborado la Guía para la catalogación de 
conocimientos tradicionales con objeto de ayudar a los 
poseedores de estos conocimientos, en particular a los 
pueblos indígenas y las comunidades locales, a proteger 
sus intereses en caso de que decidan catalogarlos. La 
guía se centra en la gestión de las cuestiones relativas 
a la PI a lo largo de la catalogación, y toma esta como 
punto de partida para una gestión más ventajosa de los 
CC.TT. como un activo intelectual y cultural perteneciente 
a la comunidad.
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Notas
    1	 El derecho a la salud está reconocido en diversos 

instrumentos internacionales, como la Constitución de la 
OMS, la Declaración Universal de Derechos Humanos 
(artículo 25) y el Pacto Internacional de Derechos 
Económicos, Sociales y Culturales (artículo 12).

    2	 Véase la Plataforma de conocimiento para el desarrollo 
sostenible, en  https://www.un.org/sustainabledevelopment/
es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/dgs, y en particular los 
ODS 1, 3 y 17.

    3	 Documento E/C.12/2000/4 de las Naciones Unidas.

    4	 Ibid.

    5	 Informe del Relator Especial sobre el derecho a la salud 
(2006), A/61/338, párrafo 49.

    6	 Documento E/C.12/GC/17 de las Naciones Unidas.6

https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/
https://www.ohchr.org/SP/Issues/Health/Pages/SRRightHealthIndex.aspx
https://www.ohchr.org/SP/Issues/Health/Pages/SRRightHealthIndex.aspx
https://www.ohchr.org/SP/Issues/Health/Pages/SRRightHealthIndex.aspx
https://www.ohchr.org/SP/Issues/Health/Pages/SRRightHealthIndex.aspx
https://www.ohchr.org/EN/Issues/Health/Pages/AnnualReports.aspx
https://www.ohchr.org/EN/Issues/Health/Pages/AnnualReports.aspx
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/dgs
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/dgs
https://www.un.org/es/millenniumgoals/
http://www.unsgaccessmeds.org/reports-documents
http://www.unsgaccessmeds.org/reports-documents
https://www.ohchr.org/EN/HRBodies/HRC/RegularSessions/Session34/Documents/CN_AccessToMedicines.docx
https://www.ohchr.org/EN/HRBodies/HRC/RegularSessions/Session34/Documents/CN_AccessToMedicines.docx
https://www.ohchr.org/EN/HRBodies/HRC/RegularSessions/Session34/Documents/CN_AccessToMedicines.docx
https://www.ohchr.org/EN/HRBodies/HRC/RegularSessions/Session34/Documents/CN_AccessToMedicines.docx
https://www.ohchr.org/EN/HRBodies/HRC/RegularSessions/Session34/Documents/CN_AccessToMedicines.docx
https://www.wipo.int/meetings/es/topic.jsp?group_id=61.
https://www.who.int/phi/publications/en/
https://www.who.int/phi/publications/en/


142

PROMOVER EL ACCESO A LAS TECNOLOGÍAS Y LA INNOVACIÓN EN MEDICINA

  42	 Documento A/RES/66/2 de las Naciones Unidas. Véase 
asimismo la Decisión WHA65(8) de la Asamblea Nacional 
de la Salud: Prevención y control de las enfermedades 
no transmisibles: resultados de la Reunión de Alto Nivel 
de la Asamblea General de las Naciones Unidas sobre 
la Prevención y el Control de las Enfermedades No 
Transmisibles.

  43	 Véase https://www.gardp.org/.

  44	 Véase https://www.who.int/research-observatory/en/.

  45	 Véase https://www.who.int/medicines/access/fair_pricing/en/.

  46	 Véase https://www.who.int/phi/implementation/tech_transfer/
en/.

  47	 “Antimicrobial resistance – a global epidemic", documento 
de antecedentes para el Simposio técnico sobre "Salud 
pública, propiedad intelectual y ADPIC: resistencia a los 
antimicrobianos; ¿cómo promover la innovación, el acceso 
a los antibióticos y su uso apropiado?" Elaborado por las 
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  72	 Disponible en:  http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_

http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html%20
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html%20
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html%20
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
https://www.who.int/ethics/topics/human-genome-editing/committee-members/en/
https://www.who.int/ethics/topics/human-genome-editing/committee-members/en/
https://www.who.int/ethics/topics/human-genome-editing/committee-members/en/
https://www.who.int/ethics/partnerships/globalsummit/en/
https://www.who.int/ethics/partnerships/globalsummit/en/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
https://www.who.int/biologicals/publications/trs/areas/biological_therapeutics/TRS_977_Annex_2.pdf?ua=1
https://www.who.int/biologicals/publications/trs/areas/biological_therapeutics/TRS_977_Annex_2.pdf?ua=1
https://www.who.int/biologicals/publications/trs/areas/biological_therapeutics/TRS_977_Annex_2.pdf?ua=1
https://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/biotherapeutic-products/en/
https://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/biotherapeutic-products/en/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary/multidisciplinary-biosimilar
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary/multidisciplinary-biosimilar
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary/multidisciplinary-biosimilar
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary/multidisciplinary-biosimilar
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/authorisations/information/anpassung_wlbiosimilar.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/authorisations/information/anpassung_wlbiosimilar.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/authorisations/information/anpassung_wlbiosimilar.html
https://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/similar_biotherapeutic_products/en/
https://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/similar_biotherapeutic_products/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/biotherapeutic_products/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/biotherapeutic_products/en/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1560343808209&uri=CELEX:32007R1394
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1560343808209&uri=CELEX:32007R1394
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1560343808209&uri=CELEX:32007R1394
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/CellularGeneTherapyProducts/ucm537670.htm
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/CellularGeneTherapyProducts/ucm537670.htm
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/CellularGeneTherapyProducts/ucm537670.htm
https://www.cancer.gov/nano/cancer-nanotechnology/treatment
https://www.cancer.gov/nano/cancer-nanotechnology/treatment
https://www.nature.com/articles/d41586-018-05736-3
https://www.nature.com/articles/d41586-018-05736-3
https://phys.org/news/2018-07-genome-crisprcas9-gene-higher-thought.html
https://phys.org/news/2018-07-genome-crisprcas9-gene-higher-thought.html
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/who_wipo_wto_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/who_wipo_wto_s.htm
https://www.fda.gov/media/106989/download
https://www.fda.gov/media/106989/download
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2004_726/reg_2004_726_es.pdf.%20Véase%20asimismo%20WT/TPR/S/284/Rev.2
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2004_726/reg_2004_726_es.pdf.%20Véase%20asimismo%20WT/TPR/S/284/Rev.2
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-data-exclusivity-market-protection-paediatric-rewards-zaide-frias_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-data-exclusivity-market-protection-paediatric-rewards-zaide-frias_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-data-exclusivity-market-protection-paediatric-rewards-zaide-frias_en.pdf
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/orphanmp/doc/c_2008_4077_en.pdf
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/orphanmp/doc/c_2008_4077_en.pdf
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/orphanmp/doc/c_2008_4077_en.pdf
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