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MODULO X
LOS ADPIC Y LA SALUD PUBLICA

A Introduccion

La salud publica ha sido uno de los aspectos mas debatidos del Acuerdo sobre los ADPIC,
tanto en lo que respecta al texto mismo del tratado como a su aplicacion a escala nacional.
Su importancia se ve confirmada por una proclamacion de caracter ministerial, la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica de 2001
(Declaracion de Doha)108 y por la consiguiente enmienda del propio Acuerdo, que
representa la primera enmienda de un Acuerdo Comercial Multilateral de la OMC,
realizada especificamente con el fin de ofrecer a los paises mas vulnerables una via
juridica segura adicional para poder acceder a medicamentos genéricos asequibles.

El Acuerdo sobre los ADPIC constituye un intento a nivel multilateral por cumplir la dificil
tarea de establecer un equilibrio entre el interés de otorgar incentivos para la investigacion
y el desarrollo de nuevos medicamentos y el de facilitar al maximo el acceso a esos
medicamentos para los pacientes que los necesitan. En consecuencia, al establecer
normas minimas para la proteccién y la observancia de los derechos de propiedad
intelectual (DPI), el Acuerdo sobre los ADPIC reconoce el derecho de los Miembros a
adoptar diversos ti
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un resumen de las actividades de la OMC relativas a la propiedad intelectual y la salud
publica. En él se analizan las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC que
mayor relevancia tienen para la salud publica. En particular, se examina como se
formalizaron la Declaracion de Doha y el sistema de licencias obligatorias especiales,
también conocido como "sistema previsto en el parrafo 6", por medio de la enmienda del
Acuerdo.

El texto del Acuerdo sobre los ADPIC enmendado, la Declaracién de Doha, la decisién que
establecid el sistema de licencias obligatorias especialesy la decision por la que se adopt6
el Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC se reproducen en los
anexos 1, 6, 7 y 8 de la presente Guia.

B La Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica

1 Preocupaciones que motivaron los debates

El Acuerdo sobre los ADPIC se negoci6 para garantizar que los Miembros pudieran adoptar
diversos tipos de medidas para condicionar o limitar los DPI con fines de salud publica,
entre otros. No obstante, habia dudas acerca de si las flexibilidades previstas en el
Acuerdo sobre los ADPIC y la interpretacion de las mismas eran suficientes para tener la
seguridad de que el Acuerdo apoya la salud puablica, en particular promoviendo el acceso
asequible a los medicamentos existentes y fomentando al mismo tiempo la investigacion
y el desarrollo de otros nuevos:

< en primer lugar, se expusieron distintos puntos de vista sobre la naturaleza y
el alcance de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, por ejemplo, en
relacion con las licencias obligatorias y las importaciones paralelas;

< en segundo lugar, se plantearon dudas sobre si esas flexibilidades serian
interpretadas por la OMC y sus Miembros de forma amplia y favorable a la
salud publica; y

= entercer lugar, se manifestd preocupacién por la medida en que los Miembros
se sentirian libres para utilizar al maximo esas flexibilidades sin temor a ser
presionados por sus interlocutores comerciales.

A efectos de abordar eficazmente esas preocupaciones, la Declaracion de Doha contiene
algunas afirmaciones generales acerca de la relacién entre el Acuerdo sobre los ADPIC y
la proteccion de la salud publica, aclara algunas de las flexibilidades que se incorporaron
en él y da algunas instrucciones para la labor futura.

2 Alcance

Por lo general, se considera que el parrafo 1 de la Declaracion de Doha define el alcance
de su aplicacion. En él, los Ministros reconocen la gravedad de los problemas de salud
publica que afligen a muchos paises en desarrollo y paises menos adelantados (PMA),
especialmente los resultantes del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias. Este texto, que fue objeto de arduas negociaciones, pone de manifiesto que la
Declaracion de Doha no se limita a las enfermedades explicitamente mencionadas en él,
sino que es de aplicacion mas amplia.
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3  Afirmaciones generales

Las afirmaciones generales proporcionan orientaciones importantes a los Miembros vy,
cuando se plantean diferencias, a los 6rganos de la OMC que deben solucionarlas. Entre
estas afirmaciones, la Declaracion de Doha hace hincapié en que el Acuerdo sobre
los ADPIC no impide ni debera impedir que los Miembros adopten medidas para proteger
la salud publica y reafirma el derecho de los Miembros de utilizar al maximo las
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC para este fin. Por lo tanto, en ella se
indica que todos los Miembros acuerdan que no trataran de impedir que otros Miembros
utilicen las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Ademas, la Declaracion de Doha aclara que el Acuerdo sobre los ADPIC debera ser
interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de proteger
la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.
De hecho, los Grupos Especiales en Australia - Empaquetado genérico del tabaco
(DS435, 441, 458, 467) sefalaron que la Declaracion de Doha sirve para subrayar que el
término "injustificablemente” en el articulo 20 ofrece a los Miembros "un amplio margen
para aplicar medidas para proteger la salud publica".109

Asimismo, la Declaracién de Doha pone de relieve la importancia que los objetivos y los
principios del Acuerdo sobre los ADPIC tienen para la interpretacion de sus disposiciones.
Aungue no se refiere especificamente a los articulos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC,
se refiere a "objetivos" y "principios”, palabras que corresponden al titulo de cada articulo
y que, segun entendieron los Grupos Especiales en Australia - Empaquetado genérico del
tabaco, se referian a ellos. Los mismos Grupos Especiales también expresaron la opinién
de que puede considerarse que el parrafo 5 de la Declaracion de Doha constituye un
acuerdo ulterior de los Miembros para interpretar cada disposicion del Acuerdo sobre
los ADPIC a la luz de esas disposiciones.110 En apelacion, el Organo de Apelacion se nego
a abordar la condicion juridica de la Declaracion, pero estuvo de acuerdo con los Grupos
Especiales en que el parrafo 5 refleja "las normas de interpretacion aplicables, que
requieren que el intérprete de un tratado tenga en cuenta el contexto y el objeto y fin del
tratado que se esta interpretando”. Para un analisis méas detallado de los articulos 7 y 8,
véase el modulo I, seccion B1.

Finalmente, también con el propdsito constante de establecer el correcto equilibrio entre
el fin de conceder incentivos para la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos
y el de dar acceso a ellos, en la Declaracion de Doha se reconoce la importancia de la
proteccién de la propiedad intelectual para el desarrollo de nuevos medicamentos, pero
también se sefialan las preocupaciones sobre los efectos que dicha proteccién tiene sobre
los precios.

4 Aclaraciones sobre las flexibilidades

La Declaracién de Doha contiene varias aclaraciones importantes de algunas de las
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, al tiempo que reitera los
compromisos contraidos por los Miembros con respecto a él.

En lo que atafie a las licencias obligatorias y las situaciones de emergencia, la Declaracién
deja en claro que cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la

109 Informes de los Grupos Especiales, Australia - Empaquetado genérico del tabaco, parrafo 7.2348.
110 Informes de los Grupos Especiales, Australia - Empaquetado genérico del tabaco
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libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden. Esta aclaracion, por
ejemplo, ha servido para corregir la opinion manifestada en algunas ocasiones en el
sentido de que tiene que haber algun tipo de emergencia como condicion previa para
otorgar licencias obligatorias. En efecto, el Acuerdo sobre los ADPIC hace referencia a una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia en relacion con la
concesion de licencias obligatorias (articulo 31 b)). Sin embargo, esta referencia solo
indica que, en esas circunstancias, no es aplicable el requisito habitual de procurar
previamente obtener una licencia voluntaria. En cualquier caso, la Declaracién de Doha
confirma que cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, y que las crisis de salud
publica, incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias, pueden representar dichas circunstancias.

RECUADRO X.1 FLEXIBILIDADES DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

ACLARADAS EN LA DECLARACION DE DOHA

Si bie
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6  Seguimiento

En la Declaracién de Doha, los Ministros impartieron dos instrucciones especificas con
respecto a la labor posterior del Consejo de los ADPIC que se cumplieron como se indica
a continuacion:

- Sobre la base de la Declaracion de Doha, mediante una Decisiénil del
Consejo de los
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que los Miembros pueden expedir licencias obligatorias tanto para la importacion como
para la produccion nacional. Sin embargo, el problema potencial era si el abastecimiento
de medicamentos genéricos procedentes de fuentes protegidas mediante patente seria
suficiente, es decir, si los productores de medicamentos genéricos de los paises con
capacidad de fabricacion podrian exportar cantidades suficientes si el medicamento
necesario estuviera protegido mediante patente en esos paises. Ello se debe a que el
Acuerdo sobre los ADPIC limita la cantidad que dichos paises pueden exportar en virtud
de una licencia obligatoria; el articulo 31 f) prescribe que la produccion en virtud de una
licencia obligatoria debera servir "principalmente para abastecer el mercado interno”. Se
consideraba que esta limitacién tendria mas peso a partir de 2005, cuando algunos
paises en desarrollo con una capacidad importante de produccion y de exportacion de
medicamentos genéricos quedarian obligados a proteger los productos farmacéuticos
mediante patente de conformidad con las disposiciones transitorias especiales previstas
en el articulo 65.4.

2  Lasolucién: el sistema de licencias obligatorias especiales
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Se trata de la primera enmienda de un Acuerdo Comercial Multilateral desde que entré en
vigor el Acuerdo sobre la OMC en 1995. El articulo 31bis y el Anexo, que pasaron a ser
parte permanente del Acuerdo sobre los ADPIC tras la entrada en vigor del Protocolo
de 2005 en 2017, se aplican a los Miembros que han notificado su aceptacion. La
Decision de 2003 sigue vigente para los Miembros que aun no han aceptado el Protocolo
de 2005. Dado que el contenido de ambos regimenes juridicos es idéntico, los Miembros
se benefician de las mismas flexibilidades para mejorar el acceso a los medicamentos,
independientemente de que un Miembro haya aceptado el Protocolo o no. Las referencias
gue se hacen en esta Guia al articulo 31bis o al Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC
también se refieren implicitamente a los parrafos correspondientes de la Decision
de 2003; las referencias al "sistema de licencias obligatorias especiales" denotan, por
consiguiente, el mecanismo establecido en ambos regimenes juridicos.








http://www.wto.org/notificacionesmedicamentos
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de licencias obligatorias especiales. Pueden consultarse en los tres idiomas oficiales de
la OMC (espariol, francés e inglés) en la siguiente pagina web dedicada a ellas:
www.wto.org/notificacionessaludpublica.

Aparte de la notificacion Unica que deben presentar los Miembros importadores
habilitados, mencionada en el punto b) supra, los Miembros deben notificar determinada
informacién cada vez que deseen hacer uso del sistema. Esta informacion se detalla en
el parrafo 2 a) del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC:

los nombres y las cantidades previstas del producto o los productos
necesarios;

la confirmacion de que el Miembro importador habilitado en cuestion ha
demostrado de una de las formas mencionadas en el Apéndice del Anexo que
sus capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o
inexistentes para el producto o los productos de que se trata. En la declaracién
de la Presidencia se pide que la notificacion incluya informacion sobre el modo
en que se ha hecho esta evaluacion. Se considera que en los PMA la capacidad
de fabricacion es insuficiente o inexistente, por lo cual quedan
automaticamente exentos de este requisito; y

en el caso de los productos farmacéuticos que estén patentados en el territorio
del Miembro interesado, la confirmacion de que ha concedido o tiene intencion
de conceder una licencia obligatoria de conformidad con los articulos 31
y 31bisy las disposiciones del Anexo.
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= latotalidad de la produccién debera exportarse al Miembro que haya notificado
sus necesidades al Consejo de los ADPIC; y

< los productos fabricados al amparo del sistema de licencias obligatorias
especiales deberan identificarse claramente como tales mediante un
etiquetado o marcado especifico. Los proveedores deben distinguir los
productos usando para ellos un embalaje especial y/o un color o una forma
especiales, a condicion de que el uso de esas caracteristicas distintivas sea
factible y no tenga una repercusion significativa en el precio.

El parrafo 3 del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC obliga a los Miembros importadores a
adoptar medidas para prevenir la reexportacion de los productos en cuestion. Esta
prescripcion tiene varias salvedades, como la de que las medidas sean razonables, que
estén al alcance del Miembro respectivo y sean proporcionales a su capacidad
administrativa y al riesgo de desviacion del comercio.

Ademas, para contrarrestar el riesgo de que en sus territorios se importen y vendan
productos desviados fabricados de conformidad con el sistema, todos los Miembros
deben ofrecer los medios legales que, de todos modos, deben ponerse a disposicion del
titular del derecho en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC; en otras palabras, los
procedimientos y recursos normales de observancia cuando el producto esta protegido
mediante patente en esa jurisdiccion (Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC, parrafo 4).

f)  Evitar la doble remuneracion

Si los medicamentos necesarios estan patentados tanto en el pais importador como en el
pais exportador y se conceden dos licencias obligatorias, segun la norma bésica del
articulo 31 h) se debera pagar una remuneracion adecuada al titular de los derechos en
ambos paises.

Sin embargo, a fin de evitar una doble remuneracion del titular de la patente por el mismo
producto, el sistema de licencias obligatorias especiales exime al pais importador de la
obligacién que le corresponde en virtud del articulo 31 h) respecto de aquellos productos
por los que ya se haya pagado una remuneracion en el Miembro exportador. Esta
excepcion también contempla que la remuneracion en el Miembro exportador se calcule
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al menos la mitad de los miembros del ACR figuran en la lista de PMA de las
Naciones Unidas; y

el pais exportador y el pais que necesita el producto fabricado o importado al
amparo de una licencia obligatoria comparten el mismo problema de salud
publica de que se trata.









