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RESUMEN

Sobre el acceso a medicamentos y el derecho a la salud en el marco de la propiedad
intelectual, multiples cuestionamientos se pueden plantear, en esta tesis. Lo cierto es que a
la fecha, el trabajo normativo, jurisprudencial y doctrinario que se ha suscitado entorno a él,
da cuenta de una realidad que ya se habia evidenciado en el Informe de la Comision de
Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud Publica «Salud Publica, innovacion
y derechos de propiedad intelectual» de la Organizacion Mundial de la Salud en el afio
2006 “una cuestion fundamental es la relacion entre la combinacion de politicas que podrian
fomentar la innovacion biomédica de interés para los paises en desarrollo y la capacidad de
los paises para poner a disposicion del publico los productos de la innovacion, lo que
contribuiria a hacer realidad el derecho de las personas a disfrutar del méas alto nivel posible
de salud”.!

En este contexto, los Estados miembros de la Comunidad Andina como signatarios
de diversos instrumentos internacionales y de las disposiciones normativas contenidas en
sus Cartas Fundamentales en materia del derecho a la salud, no pueden ser ajenos a su
obligacion de garantizar el acceso a medicamentos para su poblacion, asi deban, entre otras
posibilidades, «valerse» del régimen de flexibilidades y/o excepciones «licencias
obligatorias» que consagra el régimen de proteccion de las innovaciones farmacéuticas
«principalmente el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio y/o la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina» en procura de
materializar la eficacia del derecho a la Salud.

Por todo lo anterior el problema a analizar con la presente investigacion académica
estard orientado a demostrar cuales son las razones por las que las flexibilidades que
contiene el régimen de patentes farmacéuticas, particularmente las licencias obligatorias,
resultan insuficientes o no para garantizar el acceso equitativo a los medicamentos de la
poblacion de los Estados miembros de la Comunidad Andina.

! Consulta 26 de enero de 2016:
<http:/lwww.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/SPPublicHealthReport.pdf?ua=1>.
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INTRODUCCION

Con la plena conciencia de que los Estados, entre ellos los miembros de la
Comunidad Andina —en adelante CAN—, poseen la obligacion constitucional y legal —fruto
de haber ratificado varios instrumentos internacionales de derechos humanos— de respetar,
proteger y promover el mas alto estdndar de salud fisica y mental de sus pueblos de una
manera equitativa y no discriminatoria,? conviene resaltar que paraddjicamente en lo que
autores como Karen van Rompaey han catalogado como la «era de la globalizacion y la
biotecnologia», las enfermedades infecciosas continlan matando a diez millones de
personas por afio «muchas de ellas son prevenibles, como la diarrea, las enfermedades
respiratorias graves, las paperas, la malaria y las enfermedades derivadas de la
malnutricion», 90% de las cuales viven en el mundo en desarrollo; solo el 15% de la
poblacion mundial consume el 90% de la produccién farmacéutica; y, el acceso a los
medicamentos esenciales se le niega a una tercera parte de la poblacién mundial. Lo cierto
es, siguiendo a Karen van Rompaey, que pareciera ser que la salud global y el acceso a las
medicinas —de acuerdo a las anteriores cifras—, estan regidos por profundas desigualdades.’

Bajo este contexto, se observa como el acceso a las medicinas, particularmente los
denominados medicamentos esenciales, se convierten en un componente basico del derecho
a la salud, asi como se infieren las obligaciones que surgen inmediatamente para los Estados
de garantizar dicho derecho —catalogado por algunos ordenamientos juridicos como
fundamental—. No obstante, se debe sefialar que actualmente las iniciativas de investigacién
y desarrollo —en adelante 1+D— en medicamentos son lideradas principalmente por grandes
compafiias farmacéuticas que persiguen el lucro y que ven en el régimen de propiedad
intelectual* un garantia para la recuperacion de sus inversiones en 1+D, a través de la
explotacion de patentes durante veinte afios 0 mas.

De esta manera, vale la pena traer a colacién uno de los interrogantes que surgié y
que continua vigente, al momento de acufiarse el régimen internacional y comunitario
andino de patentes para productos farmacéuticos, atinente a las flexibilidades y/o
excepciones de dicho sistema, entre ellas, las licencias obligatorias, para que los Estados
puedan proteger sus objetivos de salud publica.

Por todo lo anterior el problema a analizar con la presente investigacion académica
estara orientado a demostrar cuales son las razones por las que las licencias obligatorias,

2 Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos y Organizacion Mundial
de la Salud, El derecho a la salud. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww.ohchr.org/Documents/Publications/Factsheet31sp.pdfy, 33y s.

% Ver., Karen van Rompaey, “Salud global y derechos humanos: propiedad intelectual, derecho a la salud y
acceso a los medicamentos”, en Anuario de Derecho Constitucional Latinoamericano, Afio XV, ISSN 1570-
4974 (Montevideo, 2009). Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.corteidh.or.cr/tablas/r23541.pdf>, 499.

4 Para los efectos de esta investigacion se acogera esta nocion. “Internacionalmente, ‘propiedad intelectual’ es
una expresion genérica que abarca tanto los derechos de autor como las diversas categorias de la propiedad
industrial”. Xavier Seuba Hernandez, La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los
productos farmacéuticos, (Madrid: Marcial Pons, 2010), 76.
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resultan insuficientes o0 no, para garantizar el acceso equitativo —como componente del
derecho a la salud— a los medicamentos de la poblacién de los Estados miembros de la
CAN.

Definido en estos términos el asunto de estudio asi como sus elementos mas
importantes, vale la pena resaltar que toda indagacion cientifica precisa de una justificacion
racional y, la presente no es la excepcion, de tal manera que sea posible garantizar en forma
fehaciente que los esfuerzos desplegados en la tarea realizada no hayan carecido de
sustento.

Por lo que respecta a esta tesis, se dird que el hecho de haber tomado como punto de
partida para su desarrollo la postura de la insuficiencia de las licencias obligatorias de
medicamentos, radicd fundamentalmente en la constatacion factica, estadistica y doctrinaria
a la cual se referird con precedencia, que le lleva a autores del calado de Carlos Maria
Correa a aseverar que la utilizacion de las mismas, en América Latina, para el acceso a
medicamentos, resulta insuficiente.

De esta manera, la posibilidad de profundizar sobre esta tematica en los Estados
miembros de la CAN, permitira en un primer momento demostrar si efectivamente existe
dicha insuficiencia —dejando sentado que existen otras posturas dogmaticas frente a su
utilizacion—; en un segundo momento, de llegar a existir la aludida insuficiencia, determinar
cudles son las razones que inducen a su falta de utilizacion; y finalmente, en un tercer
momento, plantear una serie de conclusiones que sirvan para el analisis critico de la
tematica.

En sintesis, la innovacion de esta investigacion se sustenta en la necesidad de contar
con un documento actualizado y especializado en uno de los componentes del derecho a la
salud, como los es el acceso a medicamentos. Si bien el estudio se hubiera podido plantear
de manera global, el hecho de haber escogido a los Estados miembros de la CAN no
obedecio a una razon arbitraria, sino de tipo practica, en razon de los siguientes argumentos:

i) La CAN, al estar integrada por cuatro Estados, delimita el objeto de estudio; ii)
Ecuador, como Estado miembro de la CAN, ha sido el Gnico que ha hecho un uso efectivo
de la licencias obligatorias; iii) No existe un estudio a nivel de la region que aborde el
tema: Las aproximaciones doctrinarias realizadas hasta el momento, entre ellas los articulos
escritos por Carlos Maria Correa, resultan limitados, ya que a pesar de hablar de «<América
Latina» se olvidan de abordar entre otros temas, los motivos por los que los Estados donde
existe la posibilidad de emplear las licencias obligatorias, no las utilizan para conjurar los
problemas de salud publica; iv) Existe una preocupacion latente en la region por el acceso a
medicamentos, debido a la crisis de salud publica que enfrentan los Estados miembros de la
CAN; v) Obligacion de cumplimento de instrumentos internacionales y regionales, asi
como de las disposiciones normativas contemplados en sus Cartas Fundamentales, que
propugnan por la eficacia del derecho a la salud; vi). Compromiso como colombiano y
estudiante de uno de los dérganos del Sistema Andino de Integracion, de contribuir a la



generacion de documentos que analicen y aporten al estudio de las problemaéticas de la
region, en procura de la busqueda de soluciones.

Debido a la novedad de la tematica objeto de esta investigacion, una de las
dificultades a las que se vio abocada, sin duda fue la falta de estudios realizados, asi como
de sistematizacion de informacion relacionada con el problema concreto.

Otro de los inconvenientes que esta indagacion debio superar fue el de la amplitud
que posee el problema de investigacion, ya que a mas de cubrir variables propias del
derecho constitucional, se debi6 abordar ciertos temas desde otras disciplinas juridicas.

Finalmente, otra disyuntiva que se debi6 ponderar, fue la decision de prescindir de la
posibilidad de realizar entrevistas, encuestas, etc. —habrian enriquecido mucho mas las
discusiones—, por la premura en los tiempos de entrega de la indagacién académica a la
Universidad; sin perjuicio de lo anterior, se deja constancia que no se omiti6 la
incorporacion de cifras o datos autorizados que complementaran los analisis que se fueron
realizando.

De otro lado, resulta dable sefialar también la utilidad que podria tener esta
investigacion. Se tiene el convencimiento, de que este esfuerzo investigativo suministrara
elementos de conocimiento y discusion para los operadores y gestores del derecho a la
salud en general, pero sobre todo, a los docentes, estudiantes e impulsores de la propiedad
intelectual en particular, asi como a los Estados miembros de la CAN, para que al momento
de verse abocados a las disyuntivas entre estos dos derechos, cuenten con herramientas de
analisis que les permitan en un primer momento reflexionar sobre las limitaciones o no de
las licencias obligatorias para garantizar el acceso a los medicamentos de la poblacion; en
un segundo momento, generar propuestas que posibiliten la adopcién de correctivos a
superar la crisis de salud publica que ocasiona la falta de acceso a medicamentos; Vv,
finalmente en un tercer momento, servir de referente para que Estados en similares
situaciones adopten o acufien sus propias alternativas.

Explicadas ya las vinculaciones mas evidentes que abarca esta tesis, corresponde
ahora referirse al método o la forma como se ordend la actividad investigativa. Al efecto, el
marco disciplinario que se acogid, se circunscribio a la esfera juridica, con la plena
conciencia de que en un estudio posterior podria plantearse una indagacion
interdisciplinaria.

Asi las cosas, manifestando que se trata de una investigacion dogmaético juridica, en
la cual sus desarrollos tenian como hilo conductor el derecho a la salud, se recurrié en
primer lugar al método pluridisciplinar, con el propdsito de abordar temas relativos al
derecho internacional —publico como privado—, particularmente lo relativo a los
instrumentos internacionales en materia de proteccion al derecho a la salud, para lo cual
resultd interesante las aproximaciones que realiza entre otros Miguel Carbonell Sanchez. De
igual manera, se hizo mencion a temas de derecho comunitario, considerando la
especificidad de esta disciplina juridica, para lo cual se utilizaron los criterios expuestos
entre otros por César Montafio Galarza y Marcelo Vargas Mendoza. Asi mismo, se
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profundiz6 en temas de derecho constitucional alusivos al derecho a la salud, en su
componente de acceso a medicamentos, para lo cual se recurrié a los criterios expuestos
entre otros por Robert Alexy, Luigi Ferrajoli, Rodolfo Arango y Xavier Seuba Hernandez.
En el mismo sentido, abord6 temas relativos a las garantias juridicas, para lo cual resulté de
mucha utilidad los aportes de Claudia Storini, Marco Aparicio Wilhelmi, Gerardo Pisarello
y Pablo Alarcén Pefia. Finalmente, se aludié a temas de derecho de propiedad intelectual,
concretamente al régimen de patentes farmacéuticas y a las licencias obligatorias, para lo
cual se empleo entre otros los andlisis efectuados por Carlos Maria Correa, Maria Cecilia
Pérez Aponte y Xavier Gomez Velasco.

En segundo lugar, la metodologia de la investigacion también se vali6 de: i) Método
Exegético, Sistematico y Hermenéutico: Con el propoésito de analizar el marco juridico
internacional, comunitario y nacional de los Estados miembros de la CAN que regula el
derecho a la salud y el acceso a medicamentos, el régimen de patentes de medicamentos y
las licencias obligatorias; ii) Técnica Documental: Por cuanto se acudio a las Constituciones
de los Estados Miembros de la CAN y otras de América Latina, asi como a las
disposiciones legales, reglamentarias, instrumentos internacionales, doctrina y
jurisprudencia que sobre el topico exista en el contexto andino, latinoamericano y mundial;
iii) Técnicas Cualitativa y Comparativa: En la idea de identificar las razones por las cuales
las licencias obligatorias resultan insuficientes o no para garantizar el acceso a los
medicamentos de la poblacion de los Estados miembros de la CAN, fue necesario
identificar aspectos comunes frente a los resultados que arrojé la investigacion, para de
manera comparativa contrastar si se puede o no hablar de una insuficiencia comun de las
mismas en dichos Estados.

En tercer y ultimo lugar, el asunto abordado en este trabajo investigativo comprende
un conjunto de tdpicos algidos que se relacionan entre si, pero que al analizarse por
separado, contribuyeron notablemente al suministro de informacion para el analisis y
posicionamiento de algunas conclusiones. Por via de ilustracion: Derechos subjetivos,
derechos fundamentales, derecho a la salud, derecho de acceso a medicamentos,
medicamentos esenciales, derechos del titular de la patente, licencias obligatorias y
garantias juridicas.

Debido a todo lo anterior, la presente tesis se halla organizada de la siguiente
manera: En primer lugar, dos capitulos, el primero referido al analisis del derecho a la
salud, patentes farmacéuticas y licencias obligatorias; el segundo alusivo al desarrollo de las
licencias obligatorias de medicamentos en los Estados miembros de la CAN. Vale la pena
sefialar, que no se hace referencia a los contenidos que se desarrollan, porque en cada uno
de ellos se realiza una pequefia introduccién; en segundo lugar, un acapite de conclusiones y
recomendaciones, inspiradas en los analisis que se iban dejando sentados a lo largo de cada
capitulo; y, en tercer y Gltimo lugar, un componente de anexos, que solo buscan servir de
referente al lector deseoso de profundizar en los temas que no se alcanzaron a desarrollar in
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extenso dentro de los capitulos; evitando asi que se tenga que desplazar a otras fuentes para
estudiarlos.
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CAPITULO | )
EL DERECHO A LA SALUD, PATENTES FARMACEUTICAS
Y LICENCIAS OBLIGATORIAS

Una investigacion como la que se pretende desarrollar, deberia comenzar por
desagregar sumariamente el polisémico concepto de salud, con el propésito de delimitar un
punto de encuentro que sirva de referente para comprender por qué el problema de
investigacion que la inspir0, se baso en el derecho a la salud, las patentes farmacéuticas y
las licencias obligatorias de medicamentos.

En efecto, cuando de referirse al concepto de salud se trata, no es raro encontrar en
los instrumentos internacionales y la doctrina referencias alusivas a:

En primer lugar, nociones generales: i) La salud se define como un estado completo
de bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones y
enfermedades;® ii) El goce del grado méaximo de salud que se pueda lograr es uno de los
derechos fundamentales de todo ser humano, sin distincion de raza, religion, ideologia
politica o condicion econdmica o social;® iii) El derecho a la salud fue consagrado como un
derecho humano en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos;’ iv) Precisamente
en 1966, por medio del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
—en adelante PIDESC—, se determina el derecho a la salud como un derecho social;® y, v) El
derecho a la salud no debe entenderse solamente como un derecho a estar sano, sino que
también abarca varios factores determinantes basicos como el acceso a medicamentos.’

En segundo lugar, significados asociados con la relacion de la salud y la propiedad
industrial: EI fomento de la innovacién farmacéutica recurre a la adopcion de instrumentos
y medidas cuya combinacion crea un entorno favorable a la innovacion; entre los
mecanismos posibles, en el &mbito normativo internacional ha recibido particular atencion
la regulacion de la propiedad industrial, particularmente el tema de la patentes de
medicamentos.’® Asimismo, ciertas medidas en el &mbito de la propiedad intelectual, como
las licencias obligatorias de farmacos, permiten asegurar la disponibilidad cuando las
mismas se dirigen a evitar que la proteccion de las patentes pueda provocar, por ejemplo, la
ruptura de stocks y el consiguiente desabastecimiento.!

% Ver., Predmbulo de la Constitucién de la Organizacion Mundial de la Salud «<OMS», (1946). Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://www.who.int/governance/eb/who_constitution_sp.pdf>.

6 Ver., Ibid.

" Ver., Declaracion de los Derechos Humanos (1948), art. 25. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.un.org/es/documents/udhr/>.

8 Ver., Jaime Leon Gaiian Ruiz, De la naturaleza juridica del derecho a la salud en Colombia. Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://aprendeenlinea.udea.edu.co/revistas/index.php/red/article/viewFile/10086/9289>, 193.

® Ver., Miguel Carbonell Sanchez, “El Derecho a la Salud en el Derecho Internacional de los Derechos
Humanos”, en Christian Courtis y Ramiro Avila Santamaria ed., La Proteccion Judicial de los Derechos
Sociales, (Quito: Ministerio de Justicia y Derechos Humanos, 2009), 183.

1 Ver., Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 76.

1 Ver., Ibid., 295.
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En tercer y ultimo lugar, la tendencia que justifica a la salud como parte de las
prestaciones del servicio publico: Radica en concebir el derecho a la salud como una suma
de componentes individuales y colectivos, con la participacion activa de la sociedad, lo que
se ajusta los conceptos mas novedosos en materia de salud.'?

Asi las cosas, ¢qué pueden tener en comun las anteriores nociones, para que sirvan
de punto de partida a la presente investigacion académica? Se dira que el punto de
encuentro se circunscribe a que dependiendo del area del saber desde la que se acerque al
estudio del concepto salud «para los efectos de esta tesis: esfera juridica», los significados
que se le atribuyan variaran considerablemente,*«como el alusivo a la relacion entre el
derecho a la salud en su componente de acceso a medicamentos y el régimen de patentes
farmacéuticas y licencias obligatorias», que sin duda, encuentra una correspondencia con la
pregunta central de esta indagacion académica.

Por todo lo anterior, éste capitulo se prevé con la intencion de delimitar el marco
conceptual general desde el que se abordara el analisis de la salud «el derecho a la salud en
su componente de acceso a medicamentos y su relacion con el régimen de propiedad
intelectual», en la idea de que se constituyan en elementos de analisis para comprobar o
refutar la tesis que fundamento esta investigacion.

Para tal efecto, se abordara en primer lugar la fundamentalidad del derecho a la
salud; para luego referir al acceso a medicamentos como un componente del derecho a la
salud; y, finalmente hacer alusién a los medicamentos y la necesidad de un régimen de
proteccion. Para dicho examen se tomard como referencia especialmente la doctrina,
normativa y jurisprudencia que sobre dichos temas se ha elaborado en el contexto
internacional y comunitario andino.

1.1. Fundamentalidad del derecho a la salud

Una breve revision de la evolucion historica del derecho a la salud dentro de la
tradicion romano germanica,'* asi como de la normativa constitucional e internacional que

12 “Esta corriente se genera tomando como punto de partida la aceptacién del hombre como componente
individual en la relacion de salud y su insercién dentro de una colectividad y una comunidad como sujeto de
esta propia relacion”. Ver., Maria Eugenia Pinos Silva, “La Descentralizacion de la Prestacion del Servicio
Publico de Salud en el Ecuador”, Tesis de grado para la obtencion del grado de magister de la Universidad
Andina Simon Bolivar Sede Ecuador, (Quito: 2010), 25-26.

13 Sin desconocer obviamente, que lo relevante es que cada vision o disciplina de estudio, las caracteristicas o
elementos de este término, tienden a variar, en algunos casos sustancialmente. No es lo mismo, por ejemplo,
ver al derecho a la salud desde los derechos humanos, que desde la teoria general del derecho y sus diversas
posiciones «entre el positivismo y el formalismo, habra una divergencia respecto a su alcance»; y no sera nunca
la misma visién desde el Derecho de la empresa, asi como tampoco desde una vision econémica pura.

14 Dentro de la cual se inscriben los Estados miembros de la CAN. Para més informacién: Ver., Anexo No. | —
Cuadro No. 1.

Vale la pena mencionar, que “en la actualidad, al observar la recepcién constitucional del derecho a la salud en
el ambito americano, se constata que ningln pais perteneciente a la tradicion del common law lo incluye en sus
constituciones, mientras que numerosos paises de tradicion civilista y todos los de tradicion socialista —Cuba y
Guyana- lo hacen. Entre los paises de la Commonwealth, s6lo unos pocos recogen el derecho a la salud como
un derecho justiciable -Mozambique y Sudéafrica—, mientras que otros lo incorporan como principio rector —
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regula actualmente el derecho a la salud en los Estados miembros de la CAN,™ lleva
inmediatamente a la necesidad de comprobar si lo dicho por Miguel Carbonell Sanchez,
cuando se aproxima al estudio de los derechos fundamentales en México, se predica o no de
este derecho:

Para decirlo en otras palabras: todos los derechos son indivisibles, interrelacionados y
dependen unos de otros en cierta medida. No son més importantes las libertades que los
derechos sociales ni pueden jerarquizarse unas por encima de otros. No se puede defender
la prioridad de los derechos de seguridad juridica por encima de los derechos de
participacion politica. No se puede separar los derechos de igualdad de los derechos
colectivos y asi por el estilo. Los derechos fundamentales, en la préctica, deben ser
concebidos como un todo, con independencia de las clasificaciones que, repito, en el plano
tedrico o con finalidades pedagégicas se puedan crear.

Como se recordara en las citas esgrimidas en la introduccion de este capitulo, se
refirié a la salud como derecho fundamental, como derecho social y como servicio pablico;
¢quiere esto decir que cuando se alude al caracter de la fundamentalidad del derecho a la
salud, se estd desconociendo dichas acepciones; mas aun cuando son reconocidas
expresamente por los respectivos ordenamientos juridicos de los Estados miembros de la
CAN? desde luego que no.

Tal y como lo refiere Lina Parra, es usual que al pensar en las categorias de derechos
fundamentales, derechos sociales como fundamentales, derechos humanos y derechos
constitucionales —se agregaria la nocion de servicio pablico,!’ por la expresa mencion en los
textos constitucionales de Bolivia, Colombia, Ecuador y Per(—8, se pueda incurrir en
ciertas imprecisiones o confusiones, pues en el fondo comparten el mismo sustrato de
respeto a la dignidad humana y libertades, sin embargo, es importante sefialar que existen
considerables diferencias linglisticas, de exigibilidad y de justiciabilidad —este Gltimo
apelando a la diferenciacion que realiza Miguel Carbonell Sanchez—'° entre ellos®® —se
reitera, sin desconocer las particularidades de cada uno y reconociendo que sobre los

Bangladesh, Lesotho, Malawi, Namibia, Nigeria, Sierra Leona, Sri Lanka, Zambia e India— y el resto no lo
menciona”. Ver., Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos
farmacéuticos”, 52.
15 para mas informacion: Ver., Anexo No. Il — Cuadro No. 2. “En la actualidad el derecho a la salud se recoge
en multitud de tratados, que pueden diferenciarse segun sea su alcance geografico universal o regional, o segun
sea su alcance personal irrestricto o especifico. La codificacion internacional del derecho a la salud tuvo entre
sus fuentes de inspiracion las disposiciones relativas al mismo que empezaron a incorporarse en diversas
constituciones a principios del siglo XX”. Ibid.
16 Miguel Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. I. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/3/1408/4.pdf>, 53. Los destacados son afiadidos.
17 LLa mencidn que se realiza al Servicio Plblico de Salud, se encuentra inserto dentro del contexto que realiza
Maria Eugenia Pinos Silva, es decir, como componente del derecho a la salud —resefiado con antelacion—, sin
desconocer que autores como Roberto Dromi le dan un tratamiento independiente; para mas informacion: Ver.,
Roberto Dromi, Derecho Administrativo, 4a. ed., (Buenos Aires: Ciudad Argentina: 1995), 581y s.
18 para mas informacion: Ver., Anexo No. Il - Cuadro No. 2.
19 Ver., Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. V. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/3/1408/8.pdf>, 24 y s.
2 Ver., Lina Parra, “Constitucionalismo contemporaneo y la teoria del contenido minimo —el derecho al
trabajo—, en Serie Magister, Vol. 42, (Quito: Universidad Andina Simén Bolivar Ecuador y Corporacion
Editora Nacional, 2013), 76 y s.
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mismos se podria desarrollar tesis individuales—.

Por lo tanto, el hecho de aludir a la fundamentalidad del derecho a la salud, radica:
En primer lugar, en el proposito de aglutinar o recopilar en una sola expresion los términos
con los que usualmente se aborda el derecho a la salud, particularmente en el &mbito
comunitario andino, con las caracteristicas y el contenido minimo o esencial que se
abordard con posterioridad. En segundo lugar, a comprender el por qué dentro del
Constitucionalismo Post-Moderno® —el cual se encuentra representado entre otros por los
Estados miembros de la CAN-??, todavia esté vigente en los ordenamientos juridicos
colombiano —éste ha dado un paso trascendental via jurisprudencial para reconocer el
caracter autonomo y fundamental del derecho a la salud-* y peruano la distincion
jerarquica entre derechos civiles y politicos —en adelante DP— vs. derechos econdmicos,
sociales y culturales —en adelante DESC-?*, cuando segun los preceptos doctrinarios que
inspiran dicha corriente, se propugna entre otros, por la tutela de los «derechos», asi como
por la superacion de los métodos tradicionales de interpretacién juridica para la realizacién
efectiva de los mismos;® vy, finalmente, a contribuir a esclarecer el debate actual que impera

21 Sin perjuicio de que en cada una de las constituciones vigentes de los Estados miembros de la CAN se
evidencien estas caracteristicas, con los matices pertinentes del caso, por un «modelo post-moderno de
constitucionalismo» se entiende “que sea (1) decolonizador, (2) igualitarista-distribuidor, (3) que contenga en si
mismo todas las posibilidades de luchas emancipadoras y (4) que tenga como centro la proteccion de los més
expuestos a los abusos tradicionales del poder: los seres humanos y la naturaleza”. Ramiro Avila Santamaria,
El neoconstitucionalismo transformador. El Estado y el derecho en la Constitucion de 2008, en Alberto Acosta
y Esperanza Martinez ed., (Quito: Abya-Ayala / Universidad Andina Simén Bolivar, 2011), 83-99 y 121-147.
22 Resulta necesario abordar someramente el estudio de esta corriente doctrinaria, ya que es el escenario en el
que pretende circunscribirse a las Constituciones de los Estados miembros de la CAN. Sin perjuicio de que el
lector profundice sobre el particular, se deja constancia de lo manifestado por Roberto Viciano Pastor y Rubén
Martinez Dalmau “El estudio dialéctico del constitucionalismo desde su origen hasta el Estado Social ha
mostrado la perspectiva de un constitucionalismo en evolucion: el constitucionalismo como corriente
ideoldgica arrancaria como es bien conocido con el radicalismo democréatico, se realizaria durante las
revoluciones liberales del siglo XVII, y evolucionaria hasta las constituciones del Estado Democratico y Social
de Derecho, salvo el largo periodo involutivo conservador, apuntalado por el positivismo, que arrancé con el
vuelco conservador del recién nacido constitucionalismo revolucionario y se prorrogd hasta las primeras
constituciones democraticas durante la segunda década del siglo XX. [...] Teoria que, como se ha aludido, en
América Latina ha pasado a convertirse en practica, realizada a través de determinados procesos constituyentes
latinoamericanos que han producido nuevas constituciones”. Ver., Roberto Viciano Pastor y Rubén Martinez
Dalmau, ¢Se puede hablar de un Nuevo Neoconstitucionalismo Latinoamericano como corriente doctrinal
sistematizada? (2014). Consulta 26 de enero de 2016:
<http:/fwww.juridicas.unam.mx/wccl/ponencias/13/245.pdf>.

23 Sobre este particular se referird en lineas posteriores. No obstante, la sentencia en mencién es: Corte
Constitucional colombiana, sentencia C-313, Magistrado Ponente: Dr. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo,
Revisidn constitucional del Proyecto de Ley Estatutaria No. 209 de 2013 Senado y 267 Camara, 29 de mayo de
2014. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/C-313-14.htm).

24 En Bolivia, pese a que se reconoce la ausencia de jerarquia entre los derechos, los nombres de los capitulos
todavia conservan dichas categorias. Para mas informacion: Ver., Anexo No. Il - Cuadro No. 2.

% Para mas informacion, entre otros: Ver., Juan A. Garcia Amado, “Prélogo”, en Jorge Zavala Egas, Derecho
Constitucional, Neoconstitucionalismo y Argumentacion, (Guayaquil: EDILEX, 2010), 18 y s; Carlos Bernal
Pulido, El neoconstitucionalismo a debate, (Bogota: Institutos de Estudios Constitucionales Carlos Restrepo
Piedrahita, 2006), 11 y s; Alberto Pérez Calvo, “Caracteristicas del nuevo Constitucionalismo
latinoamericano”, en Claudia Storini y José Francisco Alenza Garcia dir.,, Materiales sobre
Neoconstitucionalismo y nuevo constitucionalismo latinoamericano, (Pamplona: Aranzadi, SA, 2012), 27 y s;
y, Ramiro Avila Santamaria, “Ecuador Estado constitucional de derechos y justicia”, en Ramiro Avila,
Constitucion del 2008 en el contexto andino. Andlisis de la doctrina y el derecho comparado, en Ministerio de
Justicia y Derechos Humanos, Serie Justicia y Sociedad No. 3, (Quito: V&M Gréficas, 2008), 19 y s.
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en el Sistema Interamericano de Derechos Humanos —en adelante SIDH-, frente a la
exigibilidad directa de los DESC —entre ellos el derecho a la salud—2°.

Como se puede apreciar, el escenario para el debate académico sobre la
fundamentalidad del derecho a la salud es bastante amplio, pero no por ello puede
constituirse en un obstaculo para evitar emprender su estudio y obtener algunas
conclusiones que contribuyan a la consolidacién de su eficacia, particularmente en el
contexto comunitario andino, donde como ha quedado resefiado sus textos constitucionales
lo dotan de una proteccion variopinta.

1.1.1. Caracteristicas

Rememorando en lo pertinente la cita de Miguel Carbonell Sanchez con la que
iniciamos el apartado 1.1. “Los derechos fundamentales, en la practica, deben ser
concebidos como un todo, con independencia de las clasificaciones que, repito, en el plano
27y con el animo de empezar a
desglosar los tres propoésitos que se plantearon al referirnos a la fundamentalidad del
derecho a la salud, se quiere manifestar que pese a las criticas que se puedan esgrimir del
derecho a la salud (se vera con posterioridad), al estar catalogado por el propio PIDESC,?®
asi como por la Convencion Americana de Derechos Humanos de 1948 —en adelante
CADH-*, como un DESC, el mismo reviste la connotacion de fundamental,
particularmente en el &mbito comunitario andino, en los términos que se explicaran a
continuacion.

teodrico o con finalidades pedagogicas se puedan crear

Trayendo nuevamente las palabras de Carbonell Sanchez, los derechos pueden ser
analizados desde diversas perspectivas; es asi como se tiene a: La perspectiva de la
dogmatica juridica, a partir de la cual se debera dar cuenta de los derechos tal como estan
regulados en un determinado ordenamiento juridico; una segunda perspectiva para estudiar
los derechos es la que ofrece la teoria de la justicia o la filosofia politica, desde la que lo
que importa seré explicar la correccion de ciertos valores y la justificacion de que nuevas
necesidades sean incorporadas al catalogo de los derechos que se establecen en los textos

% “Como nuevo integrante del Tribunal Interamericano no es mi deseo introducir debates estériles en el seno
del Sistema Interamericano y, particularmente, en su 6rgano de proteccién de naturaleza jurisdiccional;
simplemente pretendo Ilamar a la reflexion —por ser mi profunda conviccidon— sobre la legitima posibilidad
interpretativa y argumentativa para otorgar via el articulo 26 del Pacto de San José efectividad directa a los
derechos econdmicos, sociales y culturales [...]. La posibilidad esta latente para avanzar hacia una nueva etapa
en la jurisprudencia interamericana, lo cual no representa ninguna novedad si atendemos a que, por un lado, la
Comisién Interamericana asi lo ha entendido en varias oportunidades y, por otro, la propia Corte IDH ha
reconocido explicitamente la justiciabilidad del articulo 26 de la Convenciéon Americana en 2009”. Corte
Interamericana de Derechos Humanos, Caso Suarez Peralta vs. Ecuador, VVoto concurrente del Juez Eduardo
Ferrer Mac-Gregor Poisot, 21 de mayo de 2013. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_261_esp.pdf», parr. 107. Los destacados son afiadidos.

21 \/er., Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. 1., 53.

28 Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (1966), art. 12. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.ohchr.org/SP/ProfessionalInterest/Pages/CCPR.aspx>.

29 Convencion Americana de Derechos Humanos (1948), art. 26. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.oas.org/dil/esp/tratados_B-32_Convencion_Americana_sobre_Derechos_Humanos.htms.
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constitucionales; desde una tercera perspectiva, la teoria del derecho, interesara comprender
que son los derechos fundamentales, intentando ofrecer respuestas que sean aplicables a
todos los ordenamientos juridicos; finalmente, los derechos también pueden ser analizados a
partir de la perspectiva socioldgica en general o de la sociologia juridica en particular,
desde la que lo que interesa serd conocer el grado de efectividad —de eficacia, en otras
palabras— que tienen los derechos en una sociedad determinada.®® Se deduce entonces que
dichas perspectivas de andlisis se edifican como el punto de partida para comenzar a hablar
de la fundamentalidad del derecho a la salud en los términos de los propdsitos que se
plantearon en el apartado 1.1.

En efecto, cuando se refiere a la fundamentalidad del derecho a la salud desde la
perspectiva de la dogmatica juridica, concretamente en los Estados miembros de la CAN,
vemos como consecuentemente cobran vida las referencias que realiz6 Lina Parra respecto
a los «derechos» —derechos fundamentales, derechos sociales como fundamentales,
derechos humanos y derechos constitucionales (le agregaria la nocién de servicio pablico)—,
y como todas son predicables del derecho a la salud.

Es aqui donde aparecen los propositos de aglutinar o recopilar en una sola
expresion los términos con los que usualmente se aborda el derecho a la salud, de
comprender el por qué dentro de algunos de los Estados miembros de la CAN —insertos
dentro de la corriente del Constitucionalismo Post-Moderno— todavia se encuentra vigente
la distincion jerarquica entre DP vs. DESC y de contribuir al debate actual que impera en
el SIDH frente a la exigibilidad directa de los DESC; debido a que —por lo menos para los
fines de esta investigacion—, se hace necesario sentar una posicion frente a lo que se
entiende por el derecho a la salud, que permita aplicarse indistintamente en el contexto
comunitario andino, para determinar o no la posible insuficiencia de las licencias
obligatorias de medicamentos como garantia juridica del mismo.

De esta manera, un punto que entrelaza o permite explicar la diversidad de
acepciones que se atribuyen al derecho a la salud, y por ende dificulta sefialar de entrada su
fundamentalidad, obedece a lo que acertadamente ha resefiado Tara Melish entorno a los
argumentos tipicos en contra de la justiciabilidad de los DESC:

La mayor parte de los Estados americanos han incorporado los DESC dentro de sus
Constituciones, legislacién, y/o compromisos contraidos conforme a tratados
internacionales. Pese a ello, los tribunales y legislaturas nacionales con frecuencia han
desconocido la existencia del objeto para iniciar una accién de proteccion para tales
derechos. Los opositores a la justiciabilidad de los DESC a menudo citan cinco argumentos
relacionados entre si y que merecen ser analizados: 1) las normas de DESC son demasiado
ambiguas para su aplicacion judicial; 2) los DESC representan “metas politicas” a lograrse
progresivamente conforme a los recursos disponibles y no constituyen “derechos legales”
que puedan hacerse valer en las cortes; 3) los DESC son derechos “positivos”, lo que, a
diferencia de sus contrapartes los DCP que son “negativos”, no son justiciables; 4) la
separaciéon de poderes inhibe a que las cortes y tribunales le dicten al legislador o al
gjecutivo las formas de gastar o invertir los fondos publicos; y 5) los DESC no son

% Ver., Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. I., 35y s.
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judicialmente aplicables debido a que no existe un “agente de causalidad” que sea
judicialmente reconocido para la pobreza.3!

Sin profundizar sobre el particular y recurriendo a lo dicho por Oscar Parra Vera,*
Christian Courtis,®® Victor Abramovich y Julieta Rossi®*: Las dificultades reales para la
justiciabilidad y/o exigibilidad directa de los DESC, estd dada por un problema de
interpretacion tendiente a esclarecer cuéles son los derechos que consagra el articulo 26 de
la CADH y su contenido; y, como dotar de contenido las obligaciones especificas que de él
se desprenden, asi como su relacion con las obligaciones genéricas establecidas en la
Convencidn; se concluye sin mayores dificultades que para hablar de la fundamentalidad
del derecho a la salud se hace necesario un ejercicio interpretativo, para lo cual se hara uso
de las restantes perspectivas de analisis de los derechos proporcionadas por Miguel
Carbonell, es decir, desde la teoria de la justicia o la filosofia politica, la teoria del derecho
y la sociologica en general o de la sociologia juridica en particular, sin desconocer los
elementos que también aporta la dogmatica juridica.

Con este antecedente, el primer paso para hablar de la fundamentalidad del derecho
a la salud, consiste en esclarecer el porqué de la necesidad aglutinar o recopilar en una sola
expresion los términos con los que usualmente se aborda el derecho a la salud, a partir de
los insumos que ofrece la dogmatica juridica y la teoria de la justicia o la filosofia politica.

Asi pues, una primera pregunta que valdria la pena resolver desde la dogmatica
juridica es ¢cuales son las razones que llevan a prescindir de las nociones de derecho
humano a salud, derecho social a la salud y servicio publico de salud e inclinarse por su
fundamentalidad? varios argumentos se esgrimen sobre el particular.®

En primer lugar, por qué no se habla del derecho humano a la salud: Siguiendo a
Rodrigo Uprimny Yepes, resulta palmario que el término «derechos humanos» comporta
diversos significados, es decir, denota una triple dimensidn: i) Son una categoria ética, en
tanto que se edifican como uno de los referentes mas aceptados de lo que podria ser una
ética moderna secularizada que regula la convivencia pacifica entre los ciudadanos y la
democracia; ii) Revisten una dimensidon politica, debido a que hoy por hoy son muchas las
reivindicaciones sociales que se manifiestan en forma de derechos humanos y estos

3 Tara Melish, La proteccion de los Derechos Economicos, Sociales y Culturales en el Sistema Interamericano
de Derechos Humanos, (Quito: Orville H. Schell, Jr. Center for International Human Rights Yale Law School y
Centro de Derechos Econdmicos y Sociales «CDS», 2003), 37.

32 \er., Oscar Parra Vera, La justiciabilidad de los derechos econémicos sociales y culturales ante el sistema
interamericano, (México: Comisidn Nacional de Derechos Humanos, 2012). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww.cdhezac.org.mx/pdfbiblio/Justiciabilidad_de_los_Derechos_Economicos_Sociales_y Culturales_a
nte_el_Sistema_Interamericano.pdf, 9-64.

3 Ver., Christian Courtis, Analisis del articulo 26, (pdf, s.f.). El representante de las victimas dentro del caso
Talia Gabriela Gonzéles Lluy (TGGL) y familia contra Ecuador CDH-6-2014/001 proporciond esta
informacidn con fines académicos; prohibida su reproduccion sin autorizacion.

% Ver., Victor Abramovich y Julieta Rossi, Memorial Amicus curiae Talia Gabriela Gonzales Lluy (TGGL) y
familia contra Ecuador CDH-6-2014/001, (Buenos Aires: 2015), 1-11. El representante de las victimas
proporcion6 esta informacion con fines académicos, prohibida su reproduccién sin autorizacion.

% Se reitera que no se desconoce las particularidades de cada uno y se reconoce que sobre los mismos se podria
desarrollar tesis individuales.
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aparecen como un instrumento de critica a la actuacion de los poderes politicos; v, iii) Se
constituyen como una categoria juridica del derecho internacional publico, gracias a que
son valores que han sido positivizados en diversos instrumentos internacionales, en los
cuales se han plasmado diferentes tipos de obligaciones, tanto positivas como negativas
para los Estados.®

Por lo tanto, resultando necesario concretar dichas aproximaciones a la forma como
esta regulado el derecho a la salud en los ordenamientos juridicos de los Estados miembros
de la CAN, particularmente en sus textos constitucionales,®’ se apelara a la interpretacion
que realiza Antonio Enrique Pérez Lufio para armonizar la alocucion de categoria juridica
resaltada por Uprimny:

En los usos linglisticos juridicos, politicos e incluso comunes de nuestro tiempo, el
término “derechos humanos” aparece como un concepto de contornos mas amplios e
imprecisos que la nocion de los “derechos fundamentales”. Los derechos humanos suelen
venir entendidos como un conjunto de facultades e instituciones que, en cada momento
histérico, concretan las exigencias de la dignidad, la libertad y la igualdad humanas, las
cuales deben ser reconocidas positivamente por los ordenamientos juridicos a nivel
nacional e internacional. En tanto que con la nocion de los derechos fundamentales se
tiende a aludir a aquellos derechos humanos garantizados por el ordenamiento juridico
positivo, en la mayor parte de los casos en su normativa constitucional, y que suelen gozar
de una tutela reforzada.®®

Como se puede observar, Pérez Lufio desglosa o sienta las particulares diferencias
que existen entre los derechos humanos y los derechos fundamentales desde el punto de
vista conceptual. Para los efectos de esta investigacion, la posibilidad de delimitacion del
derecho a la salud en las Cartas Fundamentales de los Estados miembros de la CAN, asi
como los mecanismos constitucionales que se han estatuido para su eventual proteccion,
deviene en inclinar la balanza hacia el estudio de esta categoria juridica.

En el mismo sentido, desde el punto de vista del alcance de los derechos
fundamentales, resulta oportuno traer a la discusion lo manifestado por Antonio Enrique
Pérez Lufo:

Los derechos humanos aunan a su significacion descriptiva de aquellos derechos vy
libertades reconocidas en las declaraciones y convenios internacionales, una connotacion
prescriptiva o deontoldgica, al abarcar también aquellas exigencias mas radicalmente
vinculadas al sistema de necesidades humanas, y que debiendo ser objeto de positivacién
no lo han sido. Los derechos fundamentales poseen un sentido mas preciso y estricto, ya
que tan s6lo describen el conjunto de derechos y libertades juridicas e institucionalmente
reconocidas y garantizadas por el derecho positivo.3®

% Ver., Rodrigo Uprimny Yepes, “Algunas reflexiones sobre la responsabilidad por la violacion de los
derechos humanos en la Constitucion”, en Sandra del Pilar Claros et al., La responsabilidad en derechos
humanos: memorias del Seminario «El fenémeno de la responsabilidad en derechos humanos», (Bogota:
Universidad Nacional de Colombia / Asociacion Internacional de Especialistas en Derechos Humanos, 1996),
53.

%7 Para mas informacién: Ver., Anexo No. Il - Cuadro No. 2.

3 Ver., Antonio Enrique Pérez Lufio, Los derechos fundamentales, 4a. ed., (Madrid: Tecnos, 1991), 29.

% |bid.

20



De esta manera, se constata que aun pese al caracter descriptivo que denotan los
derechos fundamentales, en contraste con los derechos humanos, el hecho de que el
derecho a la salud esté reconocido y protegido juridica e institucionalmente en las Cartas
Fundamentales de los Estados miembros de la CAN, posibilita su analisis desde lo que
Pérez Lufio ha definido como el «alcance de los derechos fundamentales».

En segundo lugar y retomando la argumentacion antes descrita, por qué no se alude
al derecho social a la salud: Sin perjuicio de las particulares referencias que se hara al
momento de abordar el tercer paso para la fundamentalidad —la justiciabilidad—, desde la
dogmética juridica, se percibe como la constitucionalizacion del derecho a la salud en los
Estados miembros de la CAN —de la mano de lo acotado por Pérez Lufio—, ha dado cabida
para romper una de las clasicas teorias para clasificar los derechos —tres generaciones de los
derechos humanos—*°, como se procede a demostrar, por lo menos desde el punto de vista
tedrico —habria valido la pena profundizar con casos practicos, como la predicada
eliminacion de jerarquias entre los derechos no se ha materializado; pero dicho examen
desborda los fines de esta investigacion—*.

Por un lado, los Estados de Ecuador y Bolivia, fruto de los procesos constituyentes
de 2008 y 2009 respectivamente, consagraron en sus articulos 11 No. 6 “el ejercicio de los
derechos se regira por los siguientes principios: 6. Todos los principios y los derechos son
inalienables, irrenunciables, indivisibles, interdependientes y de igual jerarquia™?y 13 No.
III “la clasificacion de los derechos establecida en esta Constitucion no determina jerarquia
alguna ni superioridad de unos derechos sobre otros”.*3

De igual manera, el Estado de Colombia, pese a que conserva dentro de su texto
constitucional la referencia a las tres generaciones de los derechos humanos, en lo que
respecta al derecho a la salud, la Corte Constitucional se encargd de avalar su
fundamentalidad y autonomia,** a través de la sentencia C—313, Magistrado Ponente: Dr.
Gabriel Eduardo Mendoza Martelo, donde se realiza la revision constitucional del Proyecto

40 para mas informacion: Ver., Anexo No. Il — Cuadro No. 3.

41 Por s6lo brindar un ejemplo, convendria revisar la Sentencia No. 113-14-SEP-CC “Caso La Cocha” de la
Corte Constitucional de Ecuador, donde pareciera que se le esta dando primacia al bien juridico vida en su
dimensidn subjetiva. Ver., Ecuador. Corte Constitucional (Caso No. 0731-10-EP), 30 de julio de 2013.

42 Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), Registro Oficial No. 449, 2008.
<http://lwww.asambleanacional.gov.ec/documentos/constitucion_de_bolsillo.pdf>. Los destacados son afiadidos.
43 Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia (2009), Gaceta Oficial, 09 de febrero de 2009.
<http:/lwww.harmonywithnatureun.org/content/documents/159Bolivia%20Consitucion.pdf>. Los destacados
son afiadidos.

44 “En cuanto al enunciado normativo contenido en el articulo 2°, cabe decir, en primer lugar, que caracteriza el
derecho fundamental a la salud como auténomo e irrenunciable, tanto en lo individual como en lo colectivo. En
segundo lugar, manifiesta que comprende los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para
la preservacion, el mejoramiento y la promocién de la salud. En tercer lugar, radica en cabeza del Estado el
deber de adoptar politicas que aseguren la igualdad de trato y oportunidades en el acceso a las actividades de
promocion, prevencion, diagnoéstico, tratamiento, rehabilitacién y paliacion para todas las personas.
Finalmente, advierte que la prestacion de este servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo la
indelegable direccidn, supervision, organizacion, regulacién, coordinacion y control del Estado”. Corte
Constitucional colombiana, sentencia C-313, Magistrado Ponente: Dr. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo,
Revision constitucional del Proyecto de Ley Estatutaria No. 209 de 2013 Senado y 267 Camara, 29 de mayo de
2014. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/C-313-14.htm).
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de Ley Estatutaria No. 209 de 2013 Senado y 267 Cémara (actualmente Ley Estatutaria No.
1751 de 2015 — por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se
dictan otras disposiciones-).

Finalmente, aunque de manera escueta, el Estado de Perd ha comenzado dejar de
lado la denominacidon de derecho social a la salud —por la especial referencia que se realiza
en el capitulo ll-articulo 7 de la Constitucion de 1993—*, para dar paso via jurisprudencia
del Tribunal Constitucional, a la tesis de la fundamentalidad del derecho a la salud via
conexidad con el derecho a la vida.*®

No obstante lo anterior, vale la pena mencionar que en el afio 2013 el pleno del
Congreso de la Republica del Pert, autorizo al presidente Ollanta Humala para legislar en
materia de salud por ciento veinte dias calendario, especificamente en materia de
fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud amparados en la idea de que “las medidas de
Reforma se orientan a mejorar el estado de salud de los residentes en el pais, reconociendo
que la salud es un derecho fundamental y que el Estado garantiza la proteccién de la salud
para todas las personas sin ninguna discriminacion en todas las etapas de la vida”.*’

En tercer y altimo lugar, se debe referir al servicio publico de salud: Habiendo dado
algunas pinceladas en las lineas precedentes y, sin el &nimo de caer en reiteraciones, se hace
preciso puntualizar segin lo manifestado por Maria Eugenia Pinos Silva, que el término
servicio publico se encuentra incluido dentro del derecho a la salud, sin perjuicio de que
algunos sectores de la doctrina —como ya se mencion6— lo manejen separadamente.

En sintesis, se dilucida como desde la perspectiva de la dogmatica juridica, surge la
primera caracteristica de la fundamentalidad del derecho a la salud, puesto que para hablar

4 A pesar de lo consagrado en el articulo 3 de la Constitucion “la enumeracion de los derechos establecidos en
este capitulo no excluye los demas que la Constitucion garantiza, ni otros de naturaleza analoga o que se
fundan en la dignidad del hombre, o en los principios de soberania del pueblo, del Estado democratico de
derecho y de la forma republicana de gobierno”. Constitucion Politica del Perd (1993), Diario Oficial, 30 de
diciembre de 1993.

<http://www.oas.org/juridico/spanish/per_res17.pdf>.

46 «La salud es derecho fundamental por su relacion inseparable con el derecho a la vida; y la vinculacion entre
ambos es irresoluble, ya que la presencia de una enfermedad o patologia puede conducirnos a la muerte o, en
todo caso, desmejorar la calidad de la vida. Entonces, es evidente la necesidad de efectuar las acciones para
instrumentalizar las medidas dirigidas a cuidar la vida, lo que supone el tratamiento destinado a atacar las
manifestaciones de cualquier enfermedad para impedir su desarrollo o morigerar sus efectos, tratando, en lo
posible, de facilitar al enfermo los medios que le permitan desenvolver su propia personalidad dentro de su
medio social.

El derecho a la salud comprende la facultad que tiene todo ser humano de mantener la normalidad organica
funcional, tanto fisica como mental, y de restablecerse cuando se presente una perturbacion en la estabilidad
organica y funcional de su ser, lo que implica, por tanto, una accién de conservacion y otra de restablecimiento;
acciones que el Estado debe efectuar tratando de que todas las personas, cada dia, tengan una mejor calidad de
vida. Ello comporta una inversion en la modernizacion y fortalecimiento de todas las instituciones encargadas
de la prestacién del servicio de salud, asi como la puesta en marcha de politicas, planes y programas en ese
sentido”. Tribunal Constitucional del Peru, EXP. N.° 2016-2004-AA/TC, Magistrados: Alva Orlandini,
Gonzales Ojeda y Garcia Toma, Recurso extraordinario interpuesto por don José Luis Correa Condori contra
la sentencia de la Cuarta Sala Civil de la Corte Superior de Justicia de Lima, de fojas 225, su fecha 29 de
enero de 2004, que declara improcedente la accion de amparo de autos, 05 de octubre de 2004. Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://www.tc.gob.pe/jurisprudencia/2005/02016-2004-AA.html>.

47 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.minsa.gob.pe/portada/Especiales/2013/reforma/index.html». Los destacados son afiadidos.
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de esta, resulta imperativo hablar de un derecho humano constitucionalizado, ajeno a
cualquier tipo de jerarquizacion y dentro del cual se encuentra inserto el servicio publico de
salud.

De otro lado, la segunda pregunta que conviene abordar ahora desde la teoria de la
justicia o la filosofia politica es ¢cuales son los motivos que llevan a que el derecho a la
salud —en los términos a los que nos referimos desde la dogmatica juridica— se encuentre
regulado por los Estados miembros de la CAN? la siguiente razén se esboza sobre el
particular.

Reconociendo de entrada que existe disparidad de criterios a nivel doctrinario sobre
los valores que demuestran o apoyan la cuestion de cuales deberian ser los derechos
fundamentales,*® conviene traer lo dicho por Ernesto Garzon Valdés puesto que su
reflexion, aunada al ejercicio interpretativo que se realizara de los textos constitucionales de
los Estados miembros de la CAN, de lo dicho por la Corte Interamericana de Derechos
Humanos —en adelante Corte IDH-, asi como por los Tribunales y Cortes Constitucionales
de los paises de la CAN, arrojara la segunda caracteristica de la fundamentalidad del
derecho a la salud.

Asi pues, Garzon Valdés sefiala:

En términos generales puede decirse que los derechos fundamentales son considerados
como tales en la medida en que constituyen instrumentos de proteccién de los intereses mas
importantes de las personas, puesto que preservan los bienes basicos necesarios para poder
desarrollar cualquier plan de vida de manera digna; siguiendo, podemos entender por
bienes basicos aquellos que son condicion necesaria para la realizacion de cualquier plan
de vida, es decir, para la actuacion del individuo como agente moral.*°

Sin mayores aditamentos, se observa como este criterio deriva en la corriente
adoptada por los Estados miembros de la CAN, para sustentar la exigibilidad y
justiciabilidad del derecho a salud en virtud de su fundamentalidad —se abordara
posteriormente—, debido a que como bien lo han manifestado la Corte IDH y los Tribunales
y Cortes Constitucionales de los Estados de la CAN, el derecho a la salud guarda una
estrecha relacion con el principio de la dignidad humana,®® y por tanto, resulta necesario
para lograr un adecuado plan de vida —siguiendo las palabras de Garzon Valdés—.

(Pero que se debe entender por dignidad humana cuando se alude a la
fundamentalidad del derecho a la salud? Como bien lo argumentan Viviana Bohorquez

48 Luigi Ferrajoli, por ejemplo, sostiene que es posible identificar cuatro criterios axioldgicos que responden a
la pregunta de qué derechos deben ser (0 es justo que sean) fundamentales; estos criterios son la igualdad, la
democracia, la paz y el papel de los derechos fundamentales como leyes del mas débil. Ver., Luigi Ferrajoli,
Los fundamentos de los derechos fundamentales, en Antonio de Cabo y Gerardo Pisarello ed., (Madrid: Trotta,
2001), 314y s.

4 Ver., Ernesto Garzén Valdés, “Derecho, ética y politica”, en Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales
en México, cap. |., 7. Los destacados son afiadidos.

%0 | as referencias al principio de la dignidad humana pueden encontrarse en los textos constitucionales de los
Estados miembros de la CAN: Preambulo y articulos 8 No. I, 9 No. 2, 22, entre otros 73 No. | (Constitucién del
Estado Plurinacional de Bolivia); articulo 1, entre otros (Constitucion Politica de Colombia); Preambulo y
articulos 11 No. 7, 45, 84, 158, entre otros (Constitucion de la Republica del Ecuador); articulos 1, 3, 7, entre
otros (Constitucion Politica del Per().
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Monsalve y Javier Aguirre Roman “la importancia tedrica y practica del concepto de
‘dignidad humana’ es dificil de negar. Se trata ademds de una nocién que puede ser
abordada desde una gran variedad de perspectivas y disciplinas pues es una idea que tiene
aplicaciones en diversos &mbitos de la vida humana”,®* las tensiones que giran en torno a la
delimitacion de este concepto no es una tarea sencilla. No obstante, y reconociendo que se
estaria desbordando los fines de esta investigacion al profundizar sobre el tema, lo cierto es
que acudiendo a las posturas que la Corte IDH —por ser el maximo intérprete de la CADH-
52y los Tribunales y Cortes Constitucionales de los Estados de la CAN —por ser los
guardianes de la integridad y supremacia de sus respectivas Constituciones, asi como sus
intérpretes autorizados—% han manifestado sobre el particular,> se acogera la tesis que
Bohorquez Monsalve y Aguirre Roméan presentan al final de su articulo:

Ahora bien, en medio de estas indefiniciones conceptuales existe algo seguro y constante:
la decision judicial. En efecto, no importa el nivel de dificultad de un caso, ni tampoco si
existen o no dudas tedricas sobre el alcance de ciertos conceptos, como por ejemplo, la
dignidad humana, el juez siempre tiene la obligacion absoluta de tomar una decision, sea en
el sentido que sea. De ahi que, como se mostrd, las jurisprudencias analizadas participan a
otro nivel en el debate tedrico sobre las tensiones de la dignidad humana. El principal valor
de las sentencias judiciales consiste en que a través de ellas, de forma implicita o explicita,
los jueces van definiendo el alcance y el significado de ciertos términos y, en especial, van

5! Viviana Bohoérquez Monsalve y Javier Aguirre Romdn, “Las tensiones de la dignidad humana:
conceptualizacion y aplicacion en el derecho internacional de los derechos humanos”, en Revista SUR, Vol. 6,
No. 1, (2009). Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.corteidh.or.cr/tablas/r24903.pdf>, 41.

52 Convencion Americana de Derechos Humanos (1948), art. 62. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.oas.org/dil/esp/tratados B-32_Convencion_Americana_sobre_Derechos Humanos.htmy.

5 Preambulo y articulo 196 No. I y Il (Constitucion del Estado Plurinacional de Bolivia); articulo 241
(Constitucion Politica de Colombia); articulo 436 (Constitucion de la Republica del Ecuador); articulos 201 y
202 (Constitucion Politica del Peru).

% Por via de ejemplo:

Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Suarez Peralta vs. Ecuador, 21 de mayo de 2013. Consulta
26 de enero de 2016:

<http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_261_esp.pdf», par. 153 y 154.

Tribunal Constitucional del Estado Plurinacional de Bolivia, sentencia 1649/2011-R, Magistrado Relator: Dr.
Abigael Burgoa Ordéfiez, Revision de la Resolucién pronunciada dentro de la accion de amparo
constitucional, presentada por Jaime Marcelo Lema Salomon en representacion legal de Ronald Erick José
Buchon Conzelman contra Ildefonso Nufiez Lopez y Ricardo Colodro Gerente General y Gerente Regional,
respectivamente de la Sociedad Anonima “Prevision BBVA-Administradora de Fondo de Pensiones S.A.”
(BBVA Prevision AFP S.A.), 21 de octubre de 2011. Consulta 26 de enero de 2016:
<http:/lwww.tcpbolivia.bo/tcp/sites/all/modulostcp/gaceta/resolucion23964.html>.

Corte Constitucional colombiana, sentencia C-313, Magistrado Ponente: Dr. Gabriel Eduardo Mendoza
Martelo, Revision constitucional del Proyecto de Ley Estatutaria No. 209 de 2013 Senado y 267 Camara, 29 de
mayo de 2014. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/C-313-14.htm).

Corte Constitucional ecuatoriana para el Periodo de Transicion, Juez Constitucional Sustanciador: Dr. Patricio
Pazmifio Freire, (Caso No. 0007-09-IS), 08 de octubre de 2009. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://doc.corteconstitucional.gob.ec:8080/alfresco/d/d/workspace/SpacesStore/316e8180-1645-41cd-862e-
2a2b20939156/0007-09-1S-res.pdf?guest=true>.

Tribunal Constitucional del Perd, EXP. N.° 2016-2004-AA/TC, Magistrados: Alva Orlandini, Gonzales Ojeda
y Garcia Toma, Recurso extraordinario interpuesto por don José Luis Correa Condori contra la sentencia de
la Cuarta Sala Civil de la Corte Superior de Justicia de Lima, de fojas 225, su fecha 29 de enero de 2004, que
declara improcedente la accion de amparo de autos, 05 de octubre de 2004. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.tc.gob.pe/jurisprudencia/2005/02016-2004-AA.html>.
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haciendo concreto lo que, en principio, parece irremediablemente abstracto.>®

Como colofon, se vislumbra como desde la perspectiva de la teoria de la justicia o
la filosofia politica, surge la segunda caracteristica de la fundamentalidad del derecho a la
salud, puesto que para referirse a esta, resulta palmario hablar de un derecho vinculado
necesariamente con el principio de la dignidad humana.

Ahora bien, habiendo llegado a este punto y abordado el primer paso para hablar de
la fundamentalidad del derecho a la salud, corresponde dar la bienvenida al segundo paso
para aludir a la misma, esta vez esclareciendo el por qué dentro de algunos de los Estados
miembros de la CAN —insertos dentro de la corriente del Constitucionalismo Post-
Moderno- todavia se encuentra vigente la distincion jerarquica entre DP vs. DESC, a partir
de los elementos que ofrece la teoria del derecho —sin desconocer lo que ya se menciond en
el punto de la dogmaética juridica respecto a este punto en concreto—.

Recordando lo dicho en parrafos precedentes por Tara Melish, no reviste mayores
cuestionamientos el hecho de que un sector de la doctrina apunta por la defensa de la no
justiciabilidad de los DESC. Sin embargo, reiterando que no constituye el objeto de estudio
de esta investigacion pronunciarse de fondo sobre dicho particular, conviene leer en
armonia las criticas resefiadas por Melish con la afirmacion realizada por Ligia Bolivar, lo
cual permitira insertarse en el analisis de la fundamentalidad del derecho a la salud desde la
teoria del derecho:

No son justiciables. Este argumento se presenta en referencia a que la ambigliedad con la
que los derechos sociales fueron positivados hace imposible determinar los elementos
basicos de exigibilidad, es decir, no son reales derechos subjetivos, pues no hay
determinacion del titular ni de la prestacion, ni el como debera hacerla efectiva el Estado.
Ademas, se retoma aqui el tema de la indisponibilidad total del Estado sobre el objeto del
derecho.5®

Asi las cosas, de entrada se debe manifestar que la anterior critica no es predicable
del derecho a la salud, gracias a que como se vera a continuacion, la estructura del mismo —
sin adentrarse todavia en su contenido minimo o esencial—, a partir de la revision de los
elementos que para tal fin han delimitado autores como Luigi Ferrajoli, Robert Alexy y
Rodolfo Arango,>” permiten inferir su condicion de fundamentalidad.

% Bohérquez Monsalve y Aguirre Romén, “Las tensiones de la dignidad humana: conceptualizacién y
aplicacion en el derecho internacional de los derechos humanos”, 58.

% Ver., Ligia Bolivar, “Derechos econdmicos sociales y culturales: Derribar mitos, enfrentar retos, tender
puentes”, en Estudios basicos de Derechos Humanos, t. V, (San José: IIDH, 1996). Consulta 26 de enero de
2016:
<http://www.iidh.ed.cr/comunidades/diversidades/docs/div_docpublicaciones/derechos%20economicos,%20soc
iales%20y%20culturales.pdf>, en Parra, Constitucionalismo contemporaneo y la teoria del contenido minimo —
el derecho al trabajo—, 83-84.

57 Sin perjuicio de reconocer que existen otros autores que se han pronunciado sobre el particular, siguiendo los
criterios de amplitud, actualidad, relevancia y pertinencia y saturacion que proporciona Oscar Sarlo, y que se
utilizaron para la elaboracién del marco teérico de esta investigacion, se concluye que estos tres referentes, se
consolidan como los autores fuerza sobre la materia —especialmente por la profundidad con la que abordan los
temas y las reiteradas citas a sus textos por parte de otros autores—. Oscar Sarlo, “El marco tedrico en la
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De esta manera, ¢cuales son las razones que llevan a argumentar que se esta en
presencia de un verdadero derecho subjetivo —existencia de un titular y destinatario—? Para
emprender este analisis, se quiere comenzar a partir de lo manifestado por Miguel Carbonell
Sanchez, por cuanto las razones que respaldan el objeto del derecho y el como hacerlo
exigible se desarrollaran en el acépite del contenido minimo.

Vamos a examinar brevemente algunos aspectos de los elementos que componen el
concepto de Ferrajoli. Antes, sin embargo, hay que recordar que se trata de una definicion
cuyo criterio de analisis es de teoria del derecho y que, por tanto, deberd ser
complementado con los datos que proporciona la dogmatica juridica para estar en
condiciones de saber, dentro de un ordenamiento constitucional determinado, cuales son
los derechos fundamentales.5®

Si bien Carbonell Sanchez, estructura su estudio de Los derechos fundamentales en
México basado en el concepto que elabora Luigi Ferrajoli —se desglosara en las siguientes
lineas—, también es cierto que no se limita exclusivamente al mismo, porque el anélisis de
los derechos fundamentales precisa de una conjuncion de las diversas categorias que la
doctrina ha elaborado respecto a ellos, para su mayor entendimiento:

Con independencia de la clasificacion de los derechos que se adopte, del punto de vista del
que se parta o de los aspectos que con esa clasificacion se quieran resaltar, es importante
tener en cuenta que toda clasificacidn tiene un objetivo fundamental mente teorico, si es
que quiere contribuir a un mejor entendimiento de los derechos, o pedagégico, si es que
quiere servir a una mejor transmision de conocimientos de lo que son los derechos. Ahora
bien, en la practica, los derechos no pueden disolverse en distintas categorias,
perfectamente separadas e identificables. Esa separacidn no se pue de llevar a cabo porque
los textos de derecho positivo que recogen a los derechos con frecuencia no los clasifican
segun las ideas de la doctrina.%®

De esta manera, la aludida conjuncion de elementos proporcionados por los tedricos
del derecho —Ferrajoli, Alexy y Arango—, conlleva a situarse como primera medida en lo
manifestado por Robert Alexy, cuando adujo que la base tedrica de los derechos es una
triple division de las posiciones que han de ser designadas como «derecho» en derecho a
algo, libertades y competencias.

Segun Alexy, la forma mas generalizada de un enunciado sobre un derecho a algo se
puede concebir en la relacion triadica expresada asi: DabG; en donde «D» representa la
relacion triadica; «a», el portador o titular del derecho; «b» el destinatario del derecho
(obligados); y, «G» el objeto del derecho —se aclara que sobre éste particular y sobre el
como hacerlo exigible se efectuard un pronunciamiento en el acapite del contenido minimo—
60

Por esto, corresponde dilucidar quién es el titular y quién es el destinatario del

investigacion dogmatica”, en Christian Courtis ed., Observar la Ley: Ensayos sobre metodologia de la
investigacion juridica, (Madrid: Trotta, 2006), 187-188.

%8 Ver., Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. I., 14.

%9 Ibid., 53.

6 Ver., Robert Alexy, Teoria de los derechos fundamentales, (Madrid: Centro de Estudios Constitucionales,
1997), 186.

26



derecho a la salud, concretamente en los Estados miembros de la CAN. En primer lugar, en
cuanto a quién es el titular del derecho a la salud, cobra importancia el concepto de
derechos fundamentales esgrimido por Luigi Ferrajoli: Todos aquellos derechos subjetivos
que corresponden universalmente a «todos» los seres humanos en cuanto dotados del status
de personas, de ciudadanos o de personas con capacidad de obrar; aclarando que por
derecho subjetivo debe entenderse cualquier expectativa positiva —de prestaciones— o
negativa —de no sufrir lesiones— adscrita a un sujeto por una norma juridica; mientras que
por universalidad debemos aludir a “la forma en que estan redactados los preceptos que
contienen derechos.®

En este sentido, se infiere que cuando Ferrajoli se refiere a los derechos
fundamentales, lo hace adscribiéndolo universalmente a todos los sujetos de una
determinada clase —menores, trabajadores, campesinos, ciudadanos, mujeres, indigenas: lo
importante es que esté adscrito a todas las personas que tengan la calidad establecida por la
norma-°2; asi como dotandolo de un determinado status que en Gltimas alude a esclarecer
“la condicion de un sujeto, prevista asimismo por una norma juridica positiva, como
presupuesto de su idoneidad para ser titular de situaciones juridicas y/o autor de los actos
que son ejercicio de éstas”.®

De esta manera, desmenuzar la propuesta tedrica de Ferrajoli, podria dar espacio
para escribir otra investigacion.®* No siendo éste el propdsito de la presente, se dira
concretamente que en lo que atafie a los Estados miembros de la CAN, la titularidad del
derecho a la salud esta reconocida como se evidenci6 al momento de referir a la dogmatica
juridica —internacional, constitucional y legalmente-®>, como un derecho adscrito
universalmente a todas las personas, lo cual ahorra la interesante discusion que plantea el
propio Ferrajoli respecto a la ciudadania y/o capacidad de obrar.% Igualmente vale la pena

81 \er., Luigi Ferrajoli, Derechos y garantfas. La ley del mas débil, (Madrid: Trotta, 1999), 37 y's.

62 Miguel Carbonell, habla de otro tipo de universalidad «politica». Para ampliar sobre el particular: Ver.,
Carbonell S&nchez, Los derechos fundamentales en México, cap. I., 17y s.

83 Ferrajoli, “Derechos y garantias. La ley del mas débil”, 37 y s.

8 Para profundizar sobre el particular: Ver., Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap.
l.,14ys.

8 para mas informacion: Ver., Anexo No. Il - Cuadro No. 2; también: Ver., Carbonell Sanchez, Los derechos
fundamentales en México, cap. I., 20 “La base normativa de la universalidad de los derechos humanos se
encuentra, ademas de lo ya dicho, en los diversos pactos, tratados y convenciones internacionales que existen
sobre la materia. El punto de partida de todas esas disposiciones —en sentido conceptual, no temporal, desde
luego- se encuentra en la Declaracion Universal de los Derechos del Hombre de 1948. Dicha Declaracion,
junto con la Carta de la ONU, supone el embrién de un verdadero ‘constitucionalismo global’ —citando al
propio Ferrajoli—”; también: Ver., Norberto Bobbio, L eta dei diritti, (Turin: Einaudi, 1997), 23 y 24 “[...] con
la Declaracion de 1948 se inicia una fase importante en la evolucion de los derechos: la de su universalizacion
y positivacion, haciéndolos pasar de ‘derechos de los ciudadanos’ a verdaderos derechos de (todos) ‘los
hombres’, o al menos ‘derechos del ciudadano de esa ciudad que no conoce fronteras, porque comprende a toda
la humanidad’”.

% Desde luego, es una realidad que en la practica resulta una «utopia» reconocer que todos los derechos son
universalmente reconocidos a todas las personas; mas aln cuando se constata que para gozar de ellos, en la
mayoria de ocasiones, se precisa contar con el atributo de la «ciudadania». Sin embargo, teniendo en cuenta el
enfoque desde el que se realiza la aproximacion a la «universalidad» obedece a la perceptiva de analisis de la
«teoria del derecho», a continuacion se perfila el alcance que se pretende darle a dicho concepto: “[...] los
derechos humanos son derechos de las personas en cuanto tales, independientemente de la ciudadania y de la
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manifestar que cuando se hace alusién a la condicion de universalidad, acudiendo
nuevamente a Luigi Ferrajoli, también se esta refiriendo al caracter de inalienabilidad y no
negociabilidad del derecho a la salud.

Evidentemente, la nota caracteristica de los derechos fundamentales como derechos
universales no solamente sirve para extenderlos sin distincion a todos los seres humanos y a
todos los rincones del planeta, sino que también es Util para deducir su inalienabilidad y su
no negociabilidad; en palabras del propio Ferrajoli, si tales derechos «son normativamente
de “todos” (los miembros de una determinada clase de sujetos), no son alienables o
negociables, si no que corresponden, por decirlo de algin modo, a prerrogativas no
contingentes e inalterables de sus titulares y a otros tantos limites y vinculos insalvables
para todos los poderes, tanto pablicos como privados». Que no sean alienables o
negociables significa, en otras palabras, que los derechos fundamentales no son disponibles.
Su no disponibilidad es tanto activa —puesto que no son disponibles por el sujeto que es su
titular—, como pasiva —puesto que no son disponibles, expropiables o puestos a disposicion
de otros sujetos, incluyendo sobre todo al Estado—°",

En sintesis, queda claro que para hablar de la titularidad del derecho a la salud, se
precisa de una comprension amplia de la nocion de universalidad, en procura de englobar
conceptos vitales, tales como la inalienabilidad y no negociabilidad, sin los cuales la
eficacia de este derecho se veria gravemente afectada.

capacidad de actuar (ésta es la calidad que nuestra constitucién otorga al derecho primario a la integridad y a la
vida y a ciertos derechos de libertad, como la libertad personal, la libertad de conciencia, la libertad de
manifestacion del pensamiento y la libertad de culto, y a los derechos sociales a la salud y a la instruccion).
[...] Un estudioso del pensamiento ferrajoliano podria cuestionar a Ferrajoli [...] ;Por qué descartar que pueda
ser aceptada de manera progresiva la directriz normativa segln la cual deberian corresponder a todas las
personas naturales todas las clases de derechos fundamentales que hoy estan atribuidas a clases limitadas de
sujetos —las personas, los ciudadanos y los capaces de actuar son titulares de diferentes clases de derechos
fundamentales—, y que puede llegar a verse como algo sensato, en sus lineas generales, una propuesta de
redefinicion tedrica de «derechos fundamentales» como «todos los derechos que corresponden a las personas
en cuanto tales»? [...] Sin embargo, independientemente de cual sea la manera mas coherente de desatar el
nudo, es facil compartir la impresion de que la linea argumentativa de Ferrajoli es utopica. Es la objecién eterna
de los realistas y de los que se consideran «hombres practicos»: denunciar la inutilidad, por no decir lo dafiino,
de una dimension normativa, que, al estar alejada de la realidad, nos distrae de las cosas concretas que
podriamos llevar a cabo en lo inmediato. Creo que Ferrajoli tiene razon cuando afirma que a los hombres les
falta precisamente lo que piensan que les sobra: el sentido (retrospectivo) de la historia. Si le hubiéramos dicho
a un sefior feudal que algin dia los hombres serian considerados iguales en sus derechos fundamentales,
probablemente habria pensado que estdbamos locos”. Ver., Ermanno Vitale, “Ciudadania, ¢Ultimo
privilegio?”, en Miguel Carbonell y Pedro Salazar ed., Garantismo. Estudios sobres el pensamiento juridico de
Luigi Ferrajoli, (Madrid: Trotta, 2009), 463-479.

Igualmente, para reforzar la vision de los «derechos adscritos universalmente a todas las personas», desde el
plano de la dogmética juridica, vale la pena recordar el contenido del articulo 8 de la «Carta Andina para la
Promocion y Proteccion de los Derechos Humanos» “declaran que toda persona, nacional y extranjera, que se
encuentre dentro del territorio de los Paises Miembros de la Comunidad Andina es titular de los derechos
humanos y libertades fundamentales consagrados en el Derecho Internacional de los Derechos Humanos y en la
legislacion nacional correspondiente”. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.comunidadandina.org/documentos/actas/cart. DDHH.htm>.

Finalmente, para mas informacion respecto a la visién de Ferrajoli sobre la ciudadania y/o capacidad de obrar:
Ver., Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. I., 23 y s.

87 Ver., Ferrajoli, “Derechos y garantias. La ley del mas débil”, en Carbonell Sanchez, Los derechos
fundamentales en México, cap. I, 18; también: Ver., Ferrajoli, “Los fundamentos de los derechos
fundamentales”, en Ibid.
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En segundo y ultimo lugar, en cuanto a quién es el destinatario del derecho a la
salud, Robert Alexy explica que estos —en cuanto que obligados por los derechos— serian no
solamente los seres humanos en lo individual sino también los grupos y los Estados. De
acuerdo con Alexy, hay que diferenciar los derechos humanos absolutos de los derechos
humanos relativos; los primeros son los que se pueden oponer frente a todos los seres
humanos, a todos los grupos y a todos los Estados; mientras que los segundos —los
relativos— solamente son oponibles a, por lo menos, un ser humano, un grupo o un Estado.®®

Por lo tanto, se tiene que el obligado o destinario del derecho a la salud son los
Estados —para el caso de esta investigacion los Estados miembros de la CAN—por ser un
derecho humano absoluto —como se vera en el apartado 1.2., se entiende por éste “el
derecho a la salud significa que los gobiernos deben crear las condiciones que permitan a
todas las personas vivir lo mas saludablemente posible. Esas condiciones incluyen la
disponibilidad garantizada de servicios de salud —incluye acceso a medicamentos—,
condiciones de trabajo saludables y seguras, vivienda adecuada y alimentos nutritivos. El
derecho a la salud no debe entenderse como el derecho a estar sano”—°.

Como corolario de todo lo anterior, se dilucida como desde la perspectiva de la
teoria del derecho, surge la tercera caracteristica de la fundamentalidad del derecho a la
salud, puesto que para desarrollarla, resulté palmario hablar de un derecho subjetivo
derecho adscrito universalmente a todas las personas y cuyos destinatarios u obligados son
los Estados.

De otra parte, habiendo desarrollado el primer y segundo paso para hablar de la
fundamentalidad del derecho a la salud, es momento de dar cabida al tercer y Gltimo paso
que se ha planteado para aludir a la misma —esta vez desde la Optica de contribuir al debate
en torno a la exigibilidad directa de los DESC en el SIDH-, tomando como referencia los
elementos que ofrece la perspectiva sociolégica en general o de la sociologia juridica en
particular —sin desconocer lo indicado en puntos precedentes y que resulten predicables de
éste—.

Como se manifest6 con anterioridad, es claro que la posicion de la Corte IDH frente
a la exigibilidad directa de los DESC, todavia se inclina por la tesis o postura de la
exigibilidad indirecta, como bien lo sintetiz6 el Juez Humberto Antonio Sierra Porto dentro
del caso Gonzales Lluy y otros vs. Ecuador:

1. La finalidad del presente voto concurrente es ampliar y complementar las razones por las
cuales considero que no es necesario declarar la violacion del articulo 26 de la Convencién
de la Americana sobre Derechos Humanos [...] para alcanzar la efectiva proteccion y
garantia de los derechos economicos, sociales y culturales [...]. Por el contrario, mi opinion
juridica sobre la materia es que esta via para intentar hacer justiciables los DESC, en el
marco del sistema interamericano, puede llegar a ser incluso mas problemética que otras
vias existentes y ya aplicadas por la Corte. Por ejemplo, en el presente caso la Corte

8 Ver.,, Robert Alexy, “La institucionalizacién de los derechos humanos en el Estado constitucional
democratico”, en Derechos y Libertades, No. 8, (Madrid: enero-junio 2000), 24-26.

8 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs323/es/>.
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protegid el derecho a la salud via conexidad con los derechos a la vida y a la integridad
personal, al declarar vulnerada “la obligacion de fiscalizacion y supervision de la

prestacion de servicios de salud, en el marco del derecho a la integridad personal y de la

obligacion de no poner en riesgo la vida”.”

Sin perjuicio de que el lector pueda profundizar sobre los motivos que llevaron a la
Corte IDH en dicho caso a tutelar de manera indirecta el derecho a la salud,” asi como
reconociendo el avance que implicaria hablar de derechos exigibles directamente dentro del
SIDH —contribuiria a desarrollar aun mas la tesis de la interpretacion evolutiva de los
derechos a la que se refiere el Juez Eduardo Ferrer Mac—Gregor Poisot—"?, el hecho de
haber traido al debate la cita precedente, se centra en el hecho de desarrollar dos conceptos
que se desprenden al parecer del término genérico exigibilidad. Si el lector repara
minuciosamente las citas que sobre ésta se han realizado, pareciera que eventualmente la
eficacia que se predica desde la perspectiva socioldgica en general o de la sociologia
juridica en particular, estuviera circunscrita exclusivamente a que los derechos
fundamentales son exigibles y, por tanto eficaces, Unicamente en términos de justiciabilidad
o0 de acudir a un juez cuando se constante una violacion del mismo.

En este contexto, si bien un sector de la doctrina podria inclinarse por la anterior

© Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Gonzales Lluy y otros vs. Ecuador, Voto concurrente, 1
de septiembre de 2015. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_298_esp.pdf>, parr. 1y s.

También: Ver., Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Suérez Peralta vs. Ecuador, VVoto razonado,
21 de mayo de 2013. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_261_esp.pdf>, parr. 8.y s.

“1. La finalidad del presente voto razonado es exclusivamente dejar en claro que las referencias al derecho a la
salud contenidas en la sentencia no significan que se esté asumiendo competencia en relacion con ese derecho
en particular, o con los derechos econémicos, sociales y culturales en general. La competencia contenciosa de
la Corte esta fijada en el articulo 62 de la Convencién Americana y en el articulo 19, parrafo 6, del Protocolo
de San Salvador, sin perjuicio de las disposiciones pertinentes de otras convenciones interamericanas sobre
derechos humanos.

2. Al respecto, cabe recordar lo manifestado por el Juez Sergio Garcia Ramirez en su voto razonado en el caso
Alban Cornejo Vs. Ecuador, en el cual sostuvo que:

‘[1]a proteccion de la salud no constituye, por ahora, un derecho inmediatamente justiciable, al amparo del
Protocolo de San Salvador. Empero, es posible —y debido— examinar el tema, como lo ha hecho la Corte en el
presente caso, desde la perspectiva de la preservacion de los derechos a la vida y a la integridad, e incluso
desde el angulo del acceso a la justicia cuando la vulneracion de aquellos bienes juridicos —entrafia de los
correspondientes derechos— traiga consigo una reclamacion de justicia’.

> Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Gonzales Lluy y otros vs. Ecuador, Voto concurrente, 1
de septiembre de 2015. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_298_esp.pdf>, parr. 156 y s.

2 Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Suérez Peralta vs. Ecuador, Voto concurrente, 21 de
mayo de 2013. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_261_esp.pdf>, parr. 8.y s.

En este punto se quiere expresar el desacuerdo con lo manifestado por Lina Parra, pese a que en esta
investigacion se emplea varios de sus argumentos, cuando manifiesta que “ahora bien, si partimos del contexto
internacional, los derechos sociales no ofrecen mayores dificultades, pues no existe una diferenciacion en el
derecho internacional que indique que unos derechos son mas fundamentales que otros; la division en las
generaciones de derechos no le es atribuible sino a la historia y la Gnica finalidad aceptable es la pedagdgica
[...]”, en tanto que si bien, en el apartado referente a la fundamentalidad del derecho a la salud desde la
dogmatica juridica se aludi6 a que frente a este particular se observa la intencion pedagégica de las
clasificaciones —por la propia evolucién de los ordenamientos juridicos—, es un hecho que en el SIDH todavia
existe recelo frente a los DESC; Ver., Parra “Constitucionalismo contemporaneo y la teoria del contenido
minimo —el derecho al trabajo-", 80.
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postura, vale la pena recordar que tal y como se esbozé con antelacion, Carbonell Sanchez
plantea una clara delimitacion entre los conceptos de exigibilidad y justiciabilidad, como
elementos de la fundamentalidad de los derechos, que a todas luces resultan aplicables al
derecho a la salud, como se expondrd a continuacién. Sin embargo, previo a dicha
explicacion, se quiere dejar en claro —sin animo de ser reiterativos— que cuando se decidid
abordar la perspectiva sociologica en general o de la sociologia juridica en particular,
desde el debate de la exigibilidad directa de los DESC en el SIDH, la intencién no fue otra
mas que dicha discusién se edifica en el escenario propicio para primero comprender que
exigibilidad y justiciabilidad no son conceptos sinénimos -a pesar de que via la
administracion de justicia se pueden hacer exigibles—; y, segundo, por cuanto el desglose de
estas acepciones permite ubicarse directa o indirectamente en el escenario de las garantias
del derecho a la salud como lo son la licencias obligatorias de medicamentos —se abordara
en el capitulo 11—, como un instrumento para esclarecer su eficacia 0 no —para los fines de
esta investigacion se hablara de insuficiencia o eficiencia— frente a este derecho en
concreto.

Antes hay que sefialar que las vias procesales, desde mi punto de vista, no agotan los
medios de exigibilidad de los derechos fundamentales; aunque los expertos sefialan que el
reconocimiento universal de los derechos sociales, econdmicos y culturales como derechos
plenos no se alcanzara hasta superar los obstdculos que impiden su adecuada
justiciabilidad, entendida como la posibilidad de reclamar ante un juez o tribunal de
justicia el cumplimiento al menos de una de las obligaciones que se derivan del derecho, no
hay que pensar que el Poder Judicial es la Unica via para hacer exigibles esos derechos; hay
otros mecanismos que pueden ser tanto o mas eficaces.”

En sintesis, habiéndose argumentado hasta este punto que cuando se aludio al
derecho a la salud, particularmente en los Estados miembros de la CAN, se esta en
presencia de un verdadero derecho fundamental desde la dogmatica juridica, la teoria de la
justicia o la filosofia politica y la teoria del derecho, resulta preciso concluir que la cuarta
caracteristica de su fundamentalidad se circunscribe a que es un derecho exigible —
mediante otras vias diferentes al aparato jurisdiccional nacional e internacional, como por
ejemplo a través de las licencias obligatorias—, y a la vez justiciable —pese a la limitacion
que se encuentra en el SIDH-.

1.1.2. Contenido minimo

Este apartado, sin duda, se constituye en un complemento indispensable para
continuar con el analisis de las caracteristicas de la fundamentalidad del derecho a la salud,
especialmente en lo que atafie a la perspectiva de la teoria del derecho, ya que como el
lector recordara quedd pendiente abarcar lo atinente al objeto del derecho y al como hacerlo
exigible. Vale la pena mencionar, que el hecho de mencionar estas tematicas en un numeral

73 Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. V., 26.
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aparte, obedece exclusivamente a razones metodoldgicas.

En esta linea, remitiendo a lo dicho en lineas anteriores por Tara Melish y Ligia
Bolivar, donde resefian las criticas que se plantean respecto a la justiciabilidad de los
DESC, y sin perjuicio de que el lector profundice sobre cada una de estas y sus respectivas
soluciones,’ para la presente investigacion se busca ahondar en las criticas atinentes a la
ambigledad de las normas de los DESC vy la dicotomia que se predica de los DESC como
derechos «positivos» y «negativos», debido a que las respuestas que se formulen a éstas
permitirdn dilucidar la quinta y Ultima caracteristica de la fundamentalidad del derecho a la
salud.

Asi las cosas, cuando Tara Melish se aproxima a la critica de la ambigiedad de las
normas de los DESC, es enféatica en sefialar:

A menudo se argumenta que los DESC adolecen de un alto grado de imprecisién con
respecto a la naturaleza y extension de las obligaciones que comprometen a los Estados
conforme al Derecho Internacional. Se argumenta que las declaraciones en el sentido de
que las personas tienen derecho a “alimentacién adecuada” o “vivienda adecuada” no dan
ningun tipo de guia con respecto a su contenido normativo, alcance e implicaciones legales.
La precisién terminoldgica es esencial para garantizar la proteccién de derechos dentro de
un contexto judicial. Cuando un derecho queda establecido en la ley sin una elaboracion
explicita o claramente implicita de su alcance, contenido y obligaciones correspondientes
de contraparte, dicho derecho resulta legalmente inoperante y no puede ser sujeto de
demandas o quejas ante una corte.”®

Por lo tanto, si se aterriza esta critica al derecho a la salud, se podria inferir en
términos de Robert Alexy que el mismo estaria regulado constitucional, legal e
internacionalmente’™ como un mandato de optimizacion,”” puesto que postula la necesidad
de alcanzar ciertos fines, pero deja de alguna manera abierta las vias para lograrlo.”

No obstante, las anteriores consideraciones encuentran su contrapartida en la
acertada reflexion que realiza Lina Parra al analizar esta critica en concreto, y que sin duda
encuentra correspondencia con la ya referida tesis de la interpretacion evolutiva de los
derechos planteada por Eduardo Ferrer—Mac Gregor Poist, asi como con la afirmacion
realizada por Miguel Carbonell al inicio del acédpite 1.1. —no se habia vuelto a mencionar,
porque solo hasta este punto cobra importancia— atinente a “para decirlo en otras palabras:
todos los derechos son indivisibles, interrelacionados y dependen unos de otros en cierta

7 Para mas informacién: Ver., Melish, “La proteccion de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales en el
Sistema Interamericano de Derechos Humanos”, 37 y s; también: Ver., Bolivar, “Derechos econdmicos
sociales y culturales: Derribar mitos, enfrentar retos, tender puentes”, 5 y s; también: Ver., Carbonell Sanchez,
Los derechos fundamentales en México, cap. V., 27y s.
7> Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. V, 26.
6 Para méas informacion: Ver., Anexo No. Il - Cuadro No. 2.
" Los mandatos de optimizacién son normas juridicas redactadas en forma de principios, los cuales, segln
Alexy, “estan caracterizados por el hecho de que pueden ser cumplidos en diferente grado y que la medida
debida de su cumplimiento no s6lo depende de las posibilidades reales sino también de las juridicas”; los
principios, en opinién de este autor, “ordenan que algo sea realizado en la mayor medida posible, dentro de las
posibilidades juridicas y reales existentes”. Ver., Alexy, “Teoria de los derechos fundamentales”, 81 y s.
8 bid.
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medida”.”®

Se debe tomar en consideracion que la ambigiiedad no es tal por dos razones: 1. Salvo
casos excepcionales, existe un contenido minimo de los derechos fundamentales dado por
el derecho internacional, que en caso de ser a la vez también ambiguo, cuenta con la
interpretacion de organismos especializados, bien sea a través de soft law o de hard law,
con estos anglicismos se refiere en el primer caso a las opiniones técnicas de entidades
especializadas en el tema y en el segundo, a los fallos de los tribunales regionales de
proteccidn de derechos humanos y 2. El contenido esencial de los derechos, en el sentido
propuesto en el presente documento, puede ser determinado también por el juez
constitucional, pues no es posible que bajo el pretexto de la inaccion del Legislador se
conculquen los derechos de las personas.®

Asi pues, se vislumbra como en el camino por esclarecer el objeto del derecho a la
salud y el como hacerlo exigible —elementos de la perspectiva de la teoria del derecho para
referirse a la fundamentalidad— cobra importancia la tesis del contenido minimo o esencial —
segun la postura descrita anteriormente por Lina Parra—, para dotar de contenido las
disposiciones normativas®! que regulan el derecho a la salud, concretamente en los Estados
miembros de la CAN, tal y como se expone a continuacion.

Reiterando la mencion que realiza Lina Parra a los instrumentos de soft law que se
encuentran insertos dentro de la postura del contenido minimo, vale la pena sefialar que en
materia del derecho a la salud existe la Observacion General No. 14 «El derecho al disfrute
del més alto nivel posible de salud (art. 12)» 220. periodo de sesiones (2000) —en adelante
Observacion General No. 14-%, la cual, sin duda, a pesar de no ser obligatoria,® delimita
con total claridad el objeto del derecho a la salud y el como hacerlo exigible.

Sin embargo, previo a desarrollar el contenido de la referida Observacion General
No. 14, se quiere dejar sentadas las razones que llevaron a utilizar la aludida teoria del
contenido minimo o esencial.

Trayendo al debate nuevamente a Lina Parra, se manifiesta que se acoge su posicion
para darle respaldo a esta investigacion.

Esta tesis parte del hecho de que los instrumentos internacionales estan regidos por el
principio de subsidiariedad lo que determina que los Estados una vez se obligan
internacionalmente, deben realizar una serie de acciones tendientes a desarrollar los

™ Ver., Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. 1., 53.

8 Parra, “Constitucionalismo contemporaneo y la teorfa del contenido minimo —el derecho al trabajo—", 84. Las
negrillas son afiadidos.

8 No es lo mismo hablar de disposicién normativa y norma. La primera alude al enunciado, mientras que la
segunda al significado. Para méas informacion: Alexy, “Teoria de los derechos fundamentales”, 63 y s.

8 Expedida por el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales «—en adelante CESCR—, por sus
siglas en inglés, establecido por la resolucién 1985/17, de 28 de mayo de 1985, del Consejo Econémico y
Social de las Naciones Unidas -ECOSOC- para desempefiar las funciones de supervisién del PIDESC —del
cual los Estados miembros de la CAN hacen parte—». Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww1.umn.edu/humanrts/gencomm/epcommZ14s.htmy.

Para més informacion sobre el CESCR:
<http://www.derechoshumanos.net/ONU/ComiteDerechosEconomicosSocialesCulturales-CESCR.htm».

8 Ver., “6. Con el fin de ayudar a los Estados Partes a aplicar el Pacto y cumplir sus obligaciones en materia de
presentacion de informes, esta observacion general se centra en [...]”.Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww1.umn.edu/humanrts/gencomm/epcommZ14s.htmy.
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compromisos adquiridos —con acciones similares a las que deben emprenderse una vez una
Carta Constitucional es expedida—. En general, frente a los tratados de derechos humanos,
tienen las obligaciones de respetar, garantizar y realizar progresivamente los derechos; asi
lo establecen los arts. 1, 2 y 26 de la CADH. [...] La consecuencia de este planteamiento,
es que existirdn unos contenidos normativos minimos sobre derechos, dados desde el
derecho internacional y que deberan ser incorporados al derecho interno. Ahora bien, esto
supone que los Estados se obligan a realizar la incorporacion de derechos con un estandar
minimo, que no puede ser desconocido, so pena de la responsabilidad internacional que
quepa, en los términos que se haya contemplado en el sistema regional de proteccién de
derechos humanos del cual haga parte el Estado.®*

De esta manera, esta cita refleja como al ubicarse desde el escenario de los Estados
miembros de la CAN, los cuales son signatarios del PIDESC, deviene como mecanismo
necesario de interpretacion la teoria contenido minimo o esencial —sefialando de entrada que
no es el objeto de esta investigacion profundizar o adentrarse sobre los origenes y/o
clasificaciones de esta teoria—®°, para “6. Con el fin de ayudar a los Estados Partes a aplicar
el Pacto y cumplir sus obligaciones en materia de presentacion de informes, esta
observacion general se centra en el contenido normativo del articulo 12 (parte 1), en las
obligaciones de los Estados Partes (parte 1), en las violaciones (parte I11) y en la aplicacion
en el plano nacional (parte 1V), mientras que la parte V versa sobre las obligaciones de
actores distintos de los Estados Partes. La observacion general se basa en la experiencia
adquirida por el Comité en el examen de los informes de los Estados Partes a lo largo de
muchos afios”.% Y es que como lo menciond Lina Parra, no se debe olvidar que:

Otro aspecto que debe tenerse en cuenta una vez visto lo anterior, es que se piensa
usualmente en el contenido esencial de los derechos como freno a un legislador arbitrario,
pero no se observa el aspecto positivo del mismo, porque entendido como aquello que da
sentido a un derecho y/o lo hace lo que es, puede tener dos finalidades adicionales: 1. ser
una herramienta para que el Legislador dicte normas en el sentido y para alcanzar la
finalidad que la Constitucion establecié y 2. ser una herramienta de interpretacion y
aplicacion de normas, con especial referencia a la labor del juez, especialmente el
constitucional .8’

Adicionalmente, cuando se revisa los textos constitucionales de los Estados

8 Parra, “Constitucionalismo contemporaneo y la teoria del contenido minimo —€l derecho al trabajo->, 71. Los
destacados son afiadidos.

8 para mas informacion: lbid., 68 y s.

% Consulta 26 de enero de 2016:

<http://lwww1.umn.edu/humanrts/gencomm/epcommZ14s.htm>.

8 Parra, “Constitucionalismo contemporaneo y la teoria del contenido minimo —el derecho al trabajo—", 70.
También se debe dejar lo suficientemente claro quiénes son los destinatarios de dicha teoria “los jueces lo son
basicamente en dos circunstancias al momento de dictar sus fallos: 1. al fundamentar sus sentencias y 2. cuando
prima facie no exista derecho aplicable. Debe tener presente que si existe un contenido esencial, este debe
armonizar con el contenido minimo de los derechos y si no existe aquél, debe remitirse al dltimo en busca del
derecho aplicable. Por su parte, el Legislativo debe propender porque el derecho interno desarrolle el derecho
internacional en manera adecuada, como se mencion6 antes. Finalmente, los particulares se benefician de la
tesis del contenido minimo debido a que cuentan con mayor seguridad juridica, pues siempre habra una fuente
de referencia en el tema de derechos fundamentales, incluso cuando este sea incipiente, lo que le garantiza
poder poner en funcionamiento las garantias jurisdiccionales internas y subsidiariamente le permitiria hacerlo
con las internacionales [...]”. Ver., ibid., 75.
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miembros de la CAN,®® asi como la jurisprudencia de sus Tribunales y Cortes
Constitucionales, se percibe como la teoria del contenido minimo o esencial, encuentra un
poderoso aliado en la institucion juridica del blogue de constitucionalidad,®® ya que a través
de la misma los jueces constitucionales —principalmente—, recuerdan la importancia de los
instrumentos internacionales —sobre todo los que aluden a materias de derechos humanos—y
la necesidad de su aplicacion teniendo en cuenta todo el Corpus luris Internacional. Por via
de ejemplo, se tiene el caso colombiano:

En el mismo sentido la Corte ha analizado el derecho a la salud de los enfermos de
VIH/SIDA, y en el contexto del Pacto mencionado y de las recomendaciones del Comité de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales ha establecido que las personas que conviven
con VIH/SIDA cuentan con un derecho de acceso a un tratamiento y a los medicamentos
mas idoneos y eficaces en el manejo de su enfermedad.*

Finalmente, como antesala a la breve mencion que se realizara sobre los contenidos
de la Observacién General No. 14, resulta importante aludir a que cuando se habla de la
teoria del contenido minimo o esencial, también se esta haciendo referencia al tema de las
garantias. Sin ahondar sobre el particular, puesto que ese punto se abordara en el capitulo 11
en lo que atafie a las licencias obligatorias de medicamentos, por el momento se dira que:

De acuerdo con lo anterior, que el contenido minimo implique que siempre existira un
derecho aplicable en materia de derechos fundamentales, equivaldra a que exista una
garantia institucional del tipo politico, segin lo expuesto por Gerardo Pisarello —De

8 El caso peruano, como se podra constatar en la cita que se menciona en el documento de Antonio Daniel
Meza Hurtado, es bastante especial, por cuanto su texto constitucional no realiza mencién a la institucion del
Bloque de Constitucionalidad. Su desarrollo se ha logrado, gracias al rol del Tribunal Constitucional. Artemio
Daniel Meza Hurtado, “El denominado bloque de constitucionalidad como parametro de interpretacion
constitucional, ;es necesario en el Pera?”, en Revista Oficial del Poder Judicial, Afio 6-7, No. 8 y No. 9,
(2012-2013). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.pj.gob.pe/wps/wecm/connect/7527560047544a48bec9ff6da8fa37d8/8.+Meza+Hurtado.pdf?MOD
=AJPERES&CACHEID=7527560047544a48bec9ff6da8fa37d8>.
% Vale la pena aclarar que de ninguna manera se esta indicando que en todos los Estados miembros de la CAN
se le esté dando un uso uniforme al «Bloque de Constitucionalidad»; lo cual no obsta, para demeritar el empleo
paulatino que se viene haciendo de dicha institucion juridica en los Estados de Bolivia, Ecuador y Perd, asi
como tampoco la utilizacion recurrente y progresiva de dicha institucién en Colombia. Para mas informacién:
Colombia: Ménica Arango Olaya, El Bloque de constitucionalidad en la Jurisprudencia de la Corte
Constitucional colombiana. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.icesi.edu.co/contenido/pdfs/C1C-marango-bloque.pdf>.
Bolivia: Ver., Humberto Nogueira, “El uso del derecho convencional internacional de los derechos humanos en
la jurisprudencia del tribunal constitucional chileno en el periodo 2006-2010”, en Revista Chilena de Derecho,
Vol. 39, No. 1, (2012). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.scielo.cl/pdf/rchilder/v39n1/art07.pdf>.
Ecuador: Danilo Alberto Caicedo Tapia, “El bloque de constitucionalidad en el Ecuador. Derechos Humanos
mas alld de la Constitucion”, en Revista de Derecho Foro, No. 12, Universidad Andina Simén Bolivar, sede
Ecuador, (Quito: Corporacion Editora Nacional, 2009). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://repositorio.uash.edu.ec/bitstream/10644/2296/1/03-TC-Caicedo.pdf>.
Perl: Meza Hurtado, “El denominado bloque de constitucionalidad como parametro de interpretacion
constitucional, jes necesario en el Pera?”. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.pj.gob.pe/wps/wem/connect/7527560047544a48bec9ff6da8fa37d8/8.+Meza+Hurtado.pdf?MOD
=AJPERES&CACHEID=7527560047544a48bec9ff6da8fa37d8>.
% Arango Olaya, “El Bloque de constitucionalidad en la Jurisprudencia de la Corte Constitucional
colombiana”. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.icesi.edu.co/contenido/pdfs/C1C-marango-bloque.pdf, 14.
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acuerdo con Pisarrello las garantias pueden clasificarse en institucionales y extra
institucionales, teniendo en cuenta que dentro de las primeras se encuentran los 6rganos
administrativos, politicos y judiciales del Estado y que por ello se dividen en politicas,
semipoliticas, jurisdiccionales y semijurisdiccionales; mientras que en las segundas estan
las personas mismas, titulares de derechos—. Adicionalmente, esta garantia redundara en el
mejor funcionamiento de las garantias jurisdiccionales, tanto internas como
internacionales.®

Ahora bien, efectuadas las anteriores puntualizaciones, es claro que acudiendo al
sentido interpretativo de la teoria del contenido minimo o esencial para sustentar la
fundamentalidad del derecho a la salud, se aprecia como el mismo deja sin sustento la
critica de la ambigliedad de las normas de los DESC que se esta explorando, ya que basta
con darle una sucinta mirada a la Observacion General No. 14, para deducir el objeto y la
forma de hacer exigible el derecho a la salud.

De esta forma, evitando incurrir en trascripciones in extenso de la referida
Observacion,® tal y como se eshozd con precedencia, la misma esta estructurada en V
Partes.” Por esto, a efectos de determinar el objeto y la forma de hacer exigible el derecho
a la salud, se indica que por el momento se analizardn solo aquellas disposiciones
normativas de la Parte | de la Observacion General No. 14, ya que la misma se constituye
en el elemento de analisis para esclarecer el objeto del derecho a la salud; cuando se aborde
la critica alusiva a la dicotomia entre los DESC como derechos «positivos» y/o «negativos»,
se desarrollaran las partes restantes de la Observacion, por cuanto determinan la forma de
hacerlo exigible.

Asi pues, vale la pena sefialar que la Parte | de la Observacion General No. 14,
alude al contenido normativo del articulo 12 del PIDESC, cuyo tenor manda:

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al disfrute
del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la
plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano desarrollo de los
nifios;

b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio ambiente;

% Parra, “Constitucionalismo contemporaneo y la teoria del contenido minimo —el derecho al trabajo—>, 75 y
76. Los destacados son afiadidos. También: Ver., Gerardo Pisarello, Los derechos sociales y sus garantias.
Elementos para una reconstruccion, (Madrid: Trotta, 2007), 112 y s.

92 para mas informacion: Ver., Anexo No. IV.

% “Como se puede apreciar, una de las regulaciones mas completas del derecho a la salud en el derecho
internacional de los derechos humanos es, todavia hoy, la que esta prevista en el articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales. Dicho articulo ha sido objeto de una extensa y
muy rigurosa Observacion General (la nimero 14) del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
de la ONU, sobre la que va le la pena detenerse. En varios aspectos, la OG 14 sigue las pautas metodoldgicas
que el Comité habia perfilado en la OG 13 relativa al derecho a la educacion y que ya hemos estudiado en este
capitulo. Se trata de una metodologia que no habian tenido las anteriores observaciones generales y que
demuestra un trabajo muy serio y comprometido por parte del Comité. Esta nueva actitud viene a corroborar,
por otro lado, la pertinencia de que los organismos internacionales se tomen con seriedad y hasta sus Ultimas
consecuencias los textos internacionales de derechos humanos; al actuar casi como un tribunal en el desarrollo
de su argumentacion y en la relevancia que le da al texto del articulo 12 del Pacto, el Comité nos proporciona
una serie muy importante de herramientas para entender mejor el derecho a la salud”. Carbonell Sanchez, Los
derechos fundamentales en México, cap. V., 73.
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c) La prevencién y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas,
profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas;

d) La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos
en caso de enfermedad.**

Por lo tanto, cual es el ejercicio hermenéutico que realiza el Comité en la
Observacion General No. 14, en esta parte en particular.

En primer lugar, se percibe como define al derecho a la salud como un derecho
fundamental, amplio, de dificil consecucion,® que a su vez se encuentra interrelacionado
con otros derechos fundamentales y reconocido en diversos instrumentos internacionales.®

En segundo lugar, delimita los elementos esenciales (contenidos minimos) e
interrelacionados del derecho a la salud “1. Disponibilidad; 2. Accesibilidad y sus cuatro
(4) dimensiones: No discriminacion, accesibilidad fisica, accesibilidad econdémica
(asequibilidad) y acceso a la informacion; 3. Aceptabilidad; y 4. Calidad”.%’

En tercer lugar, aporta consideraciones especificas sobre algunos tipos de
enfermedades o sobre ciertos grupos humanos que requieren de atencion especial,
sefialando enfaticamente que se trata de una lista incompleta.®

En cuarto lugar, delimita temas especiales de alcance general como: 1. La no
discriminacion en lo referente al acceso a la atencion de la salud y los factores
determinantes basicos de la salud, asi como a los medios y derechos para conseguirlo e
igualdad de trato en el acceso a la atencion de la salud y a los servicios de salud;* 2. La
perspectiva de género en las politicas, planificacion, programas e investigaciones en
materia de salud;'® y, 3. Puntualizaciones concretas respecto al derecho a la salud de los
grupos de atencion especial o vulnerables como las mujeres, nifios y adolescentes, personas
mayores, personas con discapacidades y pueblos indigenas.*

En quinto y ultimo lugar, en armonia con los elementos esenciales del derecho a la
salud, sefiala que las posibles restricciones que se efectlien sobre este derecho, deberan estar
en consonancia con la ley, incluidas las normas internacionales de derechos humanos, y ser
compatibles con la naturaleza de los derechos amparados por el Pacto, en aras de los
objetivos legitimos perseguidos, y ser estrictamente necesarias y proporcionales para
promover el bienestar general en una sociedad democratica. Manifiesta, que aun cuando se

% Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (1966). Consulta 26 de enero de 2016:
<http:/lwww.ohchr.org/SP/Professional Interest/Pages/CESCR.aspx>.
% “El Comité, haciendo un ejercicio de realismo, reconoce que ningtin Estado tiene la capacidad para asegurar
que toda su poblacion esté sana, puesto que hay una serie de factores que son imposibles de controlar y que
influyen en el goce o no de salud (tal es el caso de la propensién individual a sufrir una dolencia, la adopcion
de estilos de vida malsanos o arriesgados, la falta de prevencion, etcétera). En este sentido, ‘el derecho a la
salud debe entenderse como un derecho al disfrute de toda una gama de facilidades, bienes, servicios y
condiciones necesarios para alcanzar el mas alto nivel posible de salud’ (parrafo 9) [...]”. Carbonell Sanchez,
Los derechos fundamentales en México, cap. V., 74.
% Ver., parrs. 1,2, 3,4,5,7,8,9,10, 11; y, Ver., Anexo No. Il - Cuadro No. 2.
7 Ver., parr. 12.
% Ver., parrs. 13, 14, 15, 16 y 17.
% Ver., parrs. 18 y 19.
100 ver., pérr. 20.
101 ver., parrs. 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27.
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permiten basicamente esas limitaciones por motivos de proteccion de la salud publica, su
duracion debera ser limitada y estar sujeta a revision.1%2

En sintesis, queda demostrado hasta este punto como cuando hablamos de la
fundamentalidad del derecho a la salud, esta también se sustenta en que es posible predicar
un objeto del derecho, fruto del ejercicio interpretativo que atinadamente se realiza en la
Observacion General No. 14.

Ahora bien, como se formulé en lineas precedentes, resta por esclarecer el como
hacer exigible el derecho a la salud, para comprobar si en términos de Robert Alexy
estamos en presencia de un derecho prestacional en sentido estricto:

Los derechos a prestaciones en sentido estricto son derechos del individuo frente al Estado
a algo que —si el individuo poseyera medios financieros suficientes y si encontrase en el
mercado una oferta suficiente— podria obtenerlo también de particulares. Cuando se habla
de derechos sociales fundamentales, por ejemplo, del derecho a la previsidn, al trabajo, la
vivienda y la educacion, se hace primariamente referencia a derechos a prestaciones en
sentido estricto.1%3

Para desarrollar lo anterior, se estudiara la segunda critica que se aduce entorno a los
DESC dicotomia como derechos «positivos» y «negativos», acudiendo nuevamente a lo
dicho por Tara Melish. Segun lo manifiestan algunos criticos, el hecho de que los DESC no
sean justiciables se circunscribe a que imponen obligaciones «positivas» en lugar de
«negativas» sobre el Estado; es decir, de conformidad con este punto de vista, los DCP son
justiciables en tanto a que unicamente piden que los gobiernos se abstengan de adoptar
medidas abusivas, como por ejemplo «no matar, no torturar».%

En contrapartida, la proteccion de los DESC precisa de amplios gastos
gubernamentales bien sea en servicios sociales o en infraestructura. Los Organos de
administracién de justicia estan mal posicionados institucionalmente para tomar esta clase
de decisiones fiscales de alta complejidad que permiten crear las estructuras y programas
necesarios para la total realizacion de los DESC. En suma, tales medidas positivas
constituyen materia de politica, mas bien, y no principios legales; constituyen programas de
accion que la legislatura o el ejecutivo deberd llevar a cabo dentro de las politicas de
recursos con los que cuente.!®

Asi pues, al igual que sucedio con la critica de la ambigliedad de las normas sobre
los DESC, esta postura se queda sin fundamento al revisar de manera general los

102 \er., parrs. 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27.

103 Alexy, “Teoria de los derechos fundamentales”, 81 y s. En el mismo sentido Luis Prieto Sanchis se refiere a
que dichas prestaciones no son mas que actuaciones del Estado —en forma de bienes y servicios— constatables y
medibles, como lo pueden ser la construccion de hospitales, la provision de equipamientos escolares, la
creacioén de un sistema de pensiones para jubilados, un sistema de sanidad publico, la construccion de viviendas
o el financiamiento para adquirirlas, etc. Ver., Luis Prieto Sanchis, “Los derechos sociales y el principio de
igualdad sustancial”, en Carbonell S&nchez, Los derechos fundamentales en México, cap. V, 30. Los
destacados son afiadidos.

104 Ver., Melish, “La proteccion de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales en el Sistema

Interamericano de Derechos Humanos”, 40 y 41.
105 1hid.
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argumentos doctrinarios que autores como Miguel Carbonell Sdnchez, Robert Alexy y
Rodolfo Arango han esgrimido respecto a los derechos sociales —en el transcurso de las
lineas venideras iremos haciendo uso de ellas aleatoriamente—; y, de manera particular, el
contenido de las Partes Il, I1I, IV y V de la Observacion General No. 14.

Por lo tanto, recordando que el Estado es el destinatario del derecho a la salud —sin
perjuicio de que pueda delegar el componente atinente al servicio publico—, conviene tomar
como punto de partida, de la mano de Miguel Carbonell, las obligaciones generales que se
han elaborado desde el derecho internacional respecto a los derechos sociales, ya que su
definicidn se constituye en requisito sine qua non para desarrollar la plena exigibilidad de
los mismos.

De esta manera, Carbonell Sanchez, postula que las aludidas obligaciones pueden
sintetizarse en:

Para sintetizar lo que se ha dicho en este apartado se puede afirmar que los Estados, en
materia de derechos econémicos, sociales y culturales, deben:

a) Tutelar los derechos sin discriminacion.

b) Tomar todas las medidas apropiadas para hacer efectivos los derechos dentro de su
territorio.

c) Demostrar que las medidas tomadas son las mas apropiadas para alcanzar los objetivos
del Pacto.

d) Establecer vias judiciales para llevar ante los tribunales las posibles violaciones a los
derechos sefialados.

e) Lograr progresivamente la satisfaccion de los derechos establecidos en el Pacto,
entendiendo por progresividad la obligacion de hacerlo de manera inmediata y continua.

f) No dar marcha atras en los niveles de realizacion alcanzados, puesto que esta prohibida o
severamente restringida la regresividad.

g) Destinar el maximo de recursos disponibles a cumplir con el Pacto.

h) Acreditar que en efecto se ha destinado el maximo de recursos disponibles.

i) En periodos de crisis, priorizar la proteccion de los miembros méas vulnerables de la
sociedad; y

j) Asegurar niveles minimos de satisfaccion de los derechos, los cuales deben ser
mantenidos incluso en periodos de crisis o de ajustes estructurales.1%

Sin entrar en mayores elucubraciones, percibimos como de esta sintesis de las
obligaciones de los Estados en materia de DESC, se desprenden tanto obligaciones
positivas (por ejemplo el literal d), como obligaciones negativas (por via de ilustracién el
literal ), corroborando asi lo dicho por la Corte Interamericana de Derechos Humanos en el
Caso Suérez Peralta vs. Ecuador:

127. Al respecto, esta Corte ha sostenido que, en aplicacion del articulo 1.1 de la
Convencion, los Estados poseen la obligacion erga omnes de respetar y garantizar las
normas de proteccion, asi como de asegurar la efectividad de los derechos humanos. Por
consiguiente, los Estados se comprometen no solo a respetar los derechos y libertades en
ella reconocidos (obligacion negativa), sino también a adoptar todas las medidas
apropiadas para garantizarlos (obligacién positiva). En este sentido, la Corte ha establecido
que “no basta que los Estados se abstengan de violar los derechos, sino que es imperativa la
adopcion de medidas positivas, determinables en funcién de las particulares necesidades de

16 Carbonell Sanchez, “Los derechos fundamentales en México”, cap. V., 31-40.
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proteccion del sujeto de derecho, ya sea por su condicién personal o por la situacion

especifica en que se encuentre”. 1%

Ahora bien, resulta de la mayor importancia mencionar de manera particular, como
se concretan dichas obligaciones positivas y negativas en la Observacion General No. 14,'%
en procura de demostrar el como hacer exigible el derecho a la salud.**®

Como se arguyd precedentemente, las Partes II, Ill, IV y V de la aludida
Observacion se ocupan de este particular; sucintamente se realizara un pronunciamiento
sobre cada una de ellas. En primer lugar, se tiene que en la Parte Il el Comité plantea cuatro
tipos de obligaciones: 1. Obligaciones legales de caracter general;'’® 2. Obligaciones
legales especificas;'!* 3. Obligaciones internacionales;'*? y, 4. Obligaciones basicas, con
expresa mencion a las obligaciones de prioridad comparable.’® La revision de cada uno de
estos parrafos, sin lugar a dudas arroja obligaciones positivas y negativas que los Estados
deben adoptar en materia del derecho fundamental a la salud; instando al lector a cotejar la
Observacion General No. 14, por las limitantes de espacio propias de este trabajo
investigativo, se mencionara por via de ilustracion a la obligacion de progresividad, la cual
refleja una accién o comportamiento positivo y negativo de los Estados.

El Comité se refiere a las obligaciones generales y a las obligaciones especificas. En el
caso de las primeras menciona, entre otras, la obligacién de progresividad y la prohibicion
de regresividad en el derecho a la salud. Frente a la primera, esgrime que “la realizacion
progresiva del derecho a la salud a lo largo de un determinado periodo no debe
interpretarse en el sentido de que priva de todo contenido significativo las obligaciones de
los Estados Partes. Antes al contrario, la realizacion progresiva significa que los Estados
Partes tienen la obligacion concreta y constante de avanzar lo mas expedita y eficazmente
posible hacia la plena realizacion del articulo 12”; de otro lado, frente a la prohibicion de
regresividad, aunque el Comité no ofrece ejemplos concretos, no cuesta imaginar en qué
casos estariamos frente a una medida regresiva; una medida de este tipo podria darse si el
Estado decide dejar de suministrar gratuitamente un medicamento a personas que no tienen
la capacidad econémica para adquirirlo, o si cierra un hospital, o si reduce el niamero de

107 Corte Interamericana de Derechos Humanos, Caso Suarez Peralta vs. Ecuador, 21 de mayo de 2013.
Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.corteidh.or.cr/docs/casos/articulos/seriec_261_esp.pdf>, parr. 127.ys.

En el mismo sentido, resulta oportuno indicar que la Corte Europea de Derechos Humanos ha expresado que:
“[...] se rechaza rotundamente el punto de vista de que la Convencién Europea de Derechos Humanos
Unicamente crea obligaciones negativas. Con respecto a la disposicién de la Convencidn que protege la libertad
de reunirse, ha observado: ‘[Un] concepto netamente negativo no seria compatible con el objeto y fin de [la
disposicion, que]... a veces precisa de la adopcion de medidas positivas, ain en el ambito de la relacion con
personas independientes de ser necesario’”. Ver., Melish, “La proteccion de los Derechos Econdémicos,
Sociales y Culturales en el Sistema Interamericano de Derechos Humanos”, 41.

108 «“Con base en la OG num. 3, el Comité desarrolla en la OG 14 un estudio para delimitar las obligaciones de
los Estados parte en materia de derecho a la salud. Este ejercicio, que ya se habia realizado para otros derechos
(sefialadamente en la OG nim. 13 para el derecho a la educacion) es importante porque ofrece respuestas
concretas y hasta cierto punto practicas a la pregunta de ;qué deben hacer los Estados para cumplir con las
disposiciones del Pacto en materia de derecho a la salud?”. Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en
México, cap. V., 77.

109 Se insta al lector a que haga hincapié en los ejemplos que se van ilustrando sobre las «obligaciones
negativas», con el objeto de evidenciar como la critica aducida a los DESC, se queda sin sustento.

110 ver., parrs. 30-33.

11 ver., parrs. 34-37.

112 v/er., parrs. 38-42.

113 Ver., parrs. 43-45.
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médicos o de camas en un determinado centro sanitario. En estos casos, el Comité sefiala,
como ya lo habia hecho en la OG nim. 3, que la medida solamente serd aceptable si el
Estado puede acreditar que estudié y desechd la aplicacion de todas las medidas
alternativas que fueran aplicables y que la medida tomada esta justificada en referencia a la
totalidad de las disposiciones del Pacto, y particularmente en relacion con la obligacién de
utilizar plenamente el maximo de los recursos disponibles (parrafo 32). Si el Estado no la
justifica de esta forma, estaria violando el Pacto.!!4

En segundo lugar, y si aun lo dicho no bastara para acreditar el caracter positivo y
negativo del derecho a la salud, cobra importancia las violaciones a las obligaciones de los
Estados consagradas en la Parte 111 de la Observacion General No. 14, ya que las mismas
permiten aterrizar a casos concretos las acciones —actos de comision—*> u omisiones —actos
de omision—'® en que incurren los Estados —bien por incapacidad o por negligencia—*’
frente al articulo 12 del PIDESC. Asi pues, el Comité esgrime tres clases de violaciones: 1.
Violaciones de las obligaciones de respetar;}*® 2. Violaciones de las obligaciones de
proteger;1*° y, 3. Violaciones de la obligacion de cumplir.*?

En tercer y ultimo lugar, y sélo con el animo de seguir aduciendo argumentos a
favor del caracter positivo y negativo del derecho a la salud, cobran relevancia las Partes IV
y V de la Observacion General No. 14.

Entorno a la Parte 1V, se puede decir que la misma busca materializar en el plano
nacional de los Estados las obligaciones aludidas en la Parte Il, sin perjuicio de reconocer
el margen de discrecionalidad que cada uno de ellos tiene para adoptarlas;*? asi pues, para
lograr dicho objetivo se compone de tres subsecciones: 1. Legislacion marco;'? 2.
Indicadores y bases de referencia del derecho a la salud;'? y 3. Recursos y rendicion de

114 Carbonell Sanchez, Los derechos fundamentales en México, cap. V., 77.

115 Ver., parr., 48.

116 \er., parr., 49.

" ver., parr., 47.

118 ver., parr., 50.

19 ver., parr., 51.

120 v/er., parr., 52.

121 ver., parr., 47.

122 v/er., parrs., 53-56.

128 Ver., parrs., 57 y 58. Al respecto, Abramovich y Courtis sefialan que: “Si bien la tarea del Comité puede
fijar los contenidos esenciales que identifiquen a ciertos derechos, resulta claro que tal proposito no puede
alcanzarse s6lo con volcar conceptos juridicos en un texto. Numerosas opiniones han propuesto la adopcion de
algin sistema de indicadores que pudiera servir como parametro. La utilizacion de indicadores resulta
especialmente relevante cuando se exige al Estado el cumplimiento de ciertos objetivos que resultan
mesurables, como la erradicacién del analfabetismo, el tratamiento de las enfermedades endémico-epidémicas,
la reduccion de la morti-natalidad infantil o la siniestralidad laboral. En los Gltimos afios, ademas, se ha
comenzado a trabajar en la correlacion entre la nocion de contenido minimo esencial de un derecho y los
pardmetros de desarrollo social y otros estandares técnicos establecidos a partir de indicadores estandarizados a
nivel mundial. El principal prop6sito de todo sistema de indicadores es dar cuenta de dos factores claves, la
voluntad y la capacidad del Estado de promover y proteger los derechos humanos. La diferencia entre estos dos
factores, particularmente en relacion a los derechos econémicos, sociales y culturales, es crucial para examinar
el comportamiento del Estado”. Victor Abramovich y Christian Courtis, Los derechos sociales como derechos
exigibles, (Madrid: Trotta, 2002), 39. También conviene mencionar, que en materia del derecho a la salud,
existe el “Documento definitivo elaborado por el Grupo de Trabajo para el analisis de los informes nacionales
previstos en el Protocolo de San Salvador —del cual son parte los Estados miembros de la CAN- en
cumplimiento del mandato previsto en la Resolucion AG/RES 2582 (XL-0-10) y AG/ RES 2666 (XLI-0/11)”,
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cuentas.?

En lo que atafie a la Parte V de la Observacion General No. 14, la expresa remision
a obligaciones de los actores que no sean Estados partes,’?® constituye un argumento
adicional para constatar que dichas obligaciones —positivas y negativas— requieren de la
constante participacion de organismos internacionales tales como Organizacion Mundial de
la Salud —en adelante OMS—, la Organizacion Internacional del Trabajo —OIT—, el Programa
de las Naciones Unidas para el Desarrollo -PNUD-, el Fondo para la Infancia de las
Naciones Unidas —~UNICEF por sus siglas en inglés—, el Fondo de Poblacion de las
Naciones Unidas —UNFPA por sus siglas en inglés—, el Banco Mundial -BM—, los Bancos
Regionales de Desarrollo —BsRsD—, el Fondo Monetario Internacional —FMI-, la
Organizacion Mundial del Comercio —en adelante OMC- y otros drganos pertinentes del
Sistema de las Naciones Unidas —en adelante ONU-'?, para su constante desarrollo y
exigibilidad.

En sintesis, como se puede observar del precedente andlisis, saltan a la vista
diversidad de argumentos que demuestran el como hacer exigible el derecho a la salud, ya
que el mismo en términos de Robert Alexy comporta la existencia de derechos acciones
negativas (derechos de defensa) y derechos a acciones positivas.

Los primeros los divide en tres grupos: los derechos a que el Estado no impida u
obstaculice determinadas acciones del titular de derecho, los derechos a que el Estado no
afecte determinadas propiedades o situaciones del titular del derecho, y los derechos a que
el Estado no afecte determinadas posiciones juridicas del titular del derecho. El segundo
grupo lo divide en dos: el de aquellos cuyo objeto es una accidn factica y el de aquellos
cuyo objeto es una accién normativa.*?’

Ahora bien, habiendo llegado a este punto resta por dejar sentado la quinta y Gltima
caracteristica de la fundamentalidad del derecho a la salud, asi como demostrar si la
afirmacion realizada por Miguel Carbonell en el acapite 1.1.,'% es 0 no acertada.

En primer lugar, para hablar de la quinta caracteristica, se sefialara que el ejercicio
interpretativo que se realizd6 —amparado en la teoria del contenido minimo o esencial—,
permitié constatar de nuevo que desde la perspectiva de la teoria del derecho, se esta en

denominado Indicadores de Progreso para Medicién de Derechos Contemplados en el Protocolo de San
Salvador. Ver., Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.pudh.unam.mx/repositorio/OEA_IndicadoresProgreso-111216.pdf>.

124 v/er., parrs., 59-62.

125 \er., parrs., 63-65.

126 par mas informacion: Ver., Carlos Villan Duran, La proteccion de los derechos humanos en el sistema de
Naciones Unidas. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/2552698.pdb>.

También: Ver., Relator Especial de las Naciones Unidas sobre el derecho de toda persona al disfrute del mas
alto nivel posible de salud fisica y mental, informes. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://observatoriopoliticasocial.org/sitioAnterior/index.php?option=com_content&view=article&id=774&Ite
mid=308>.

127 para mas informacion sobre como se aterrizan estos conceptos a la estructura del derecho a la salud en el
caso colombiano: Ver., Alexy, “Teoria de los derechos fundamentales”, en Gafidn Ruiz, De la naturaleza
juridica del derecho a la salud en Colombia, 14 y s.

128 «para decirlo en otras palabras: todos los derechos son indivisibles, interrelacionados y dependen unos de
otros en cierta medida”. Ver., Carbonell Sanchez, “Los derechos fundamentales en México”, cap. 1., 53.
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presencia de un derecho con un objeto plenamente definido, desde el cual es posible
predicar la forma de hacerlo exigible, por cuanto como bien lo sintetiza Rodolfo Arango:

Los derechos subjetivos no existen a priori, en la Constitucion o la ley, sino que se
consolidan en la practica por los medios de la argumentacion juridica. Los derechos
positivo—generales (los derechos sociales fundamentales son derechos fundamentales con
caracter positivo general) no son una excepcion a esta regla; ellos asumen el caracter de
verdaderos derechos subjetivos cuando se cumplen claras y precisas condiciones sefialadas
en la doctrina y la jurisprudencia —nosotros le agregariamos el soft law—*2°.

En segundo lugar, para aludir a la afirmacion de Carbonell Sanchez, se dira que la
misma es totalmente acertada, debido a que al relativizar o desvirtuar las criticas que se
esgrimen entorno a los DESC, surge lo que se reconocid expresamente en el parrafo 5 de la
Declaracion y Programa de Viena (1993):

Todos los derechos son universales, indivisibles e interdependientes y estan relacionados
entre si. La comunidad internacional debe tratar los derechos humanos en forma global y
de manera justa y equitativa, en pie de igualdad y dandoles a todos el mismo peso. Debe
tenerse en cuenta la importancia de las particularidades nacionales y regionales, asi como
de los diversos patrimonios histdricos, culturales y religiosos, pero los Estados tienen el
deber, sean cuales fueren sus sistemas politicos, econdmicos y culturales, de promover y
proteger todos los derechos humanos v libertades fundamentales.'30

Por lo tanto, se puede decir que el objeto plenamente definido del derecho
fundamental a la salud, permite hablar en sintesis de un derecho universalmente adscrito a
todas las personas —siguiendo lo manifestado en lineas anteriores por Ferrajoli—, indivisible
—la concrecion de los derechos sélo puede alcanzarse mediante la realizacién conjunta de
todos ellos—, e interdependiente —todos los derechos humanos merecen la misma atencion y
urgencia—1*

129 Rodolfo Arango, Los derechos sociales fundamentales como derechos subjetivos. Consulta 28 de octubre de
2015:

<http://www.bdigital.unal.edu.co/38036/1/40339-181151-1-PB.pdf.

130 Consulta 28 de octubre de 2015:

<http://www.ohchr.org/Documents/EventssfOHCHR20/VDPA_booklet Spanish.pdf>.

En el mismo sentido: Ver., Declaracion Viena 20+ OSC (2013). Consulta 28 de octubre de 2015:
<http://www.cesr.org/downloadss/DECLARACION_VIENA+20 SCO.pdf.

131 | uis Daniel Vasquez y Sandra Serrano, Los principios de la universalidad, interdependencia, indivisibilidad
y progresividad. Apuntes para su aplicacion practica, (Biblioteca juridica Virtual del Instituto de
Investigaciones Juridicas de la UNAM). Consulta 28 de octubre de 2015:
<http://corteidh.or.cr/tablas/r29011.pdf>.

Para més informacion: Ver., Carta Andina para la Promocion y Proteccion de los Derechos Humanos, art. 3
“afirman el principio de que todos los derechos humanos y las libertades fundamentales son universales,
indivisibles, interdependientes e interrelacionados y que, en consecuencia, debe prestarse igual y decidida
atencion a la aplicacion, promocion y proteccion tanto de los derechos civiles y politicos como de los
econdémicos, sociales y culturales y del derecho al desarrollo”. Consulta 28 de octubre de 2015:
<http://www.comunidadandina.org/documentos/actas/cart DDHH.htm>.
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1.2. El acceso a los medicamentos un componente del derecho a la salud

De manera tangencial se menciono6 en la introduccién del apartado 1.1., que la esfera
desde la que se aproximard al estudio de la salud sera la del derecho a la salud en su
componente de acceso a medicamentos y su relacion con el régimen de propiedad
intelectual.

Por ello, si bien al revisar la temética entorno a las caracteristicas y contenido
minimo del derecho a la salud, se alcanz6 a referir brevemente sobre el componente de
acceso a medicamentos, el hecho de abordarse en una apartado independiente, radica en que
su entendimiento a cabalidad, servird como otro insumo para analizar la eficacia o no de la
garantia de las licencias obligatorias de medicamentos —de la que ya se habl6 sucintamente
al momento de abordar la perspectiva sociolégica en general o de la sociologia en
particular—.

Asi las cosas, un buen punto de partida para contextualizar la inclusion del acceso a
los medicamentos como componente del derecho a la salud, alude al informe presentado
por el Relator Especial sobre el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel
posible de salud fisica y mental —Anand Grover— al Consejo de Derechos Humanos de la
ONU (2009), donde categoricamente se afirma:

8. El derecho a la salud, consagrado en numerosos tratados internacionales y regionales de
derechos humanos y en muchas constituciones nacionales, es un derecho inclusivo que no
s6lo abarca la atencidn de salud oportuna y apropiada sino también los principales factores
determinantes de la salud, como el acceso al agua potable y a condiciones sanitarias
adecuadas, una vivienda y una nutricion adecuadas, asi como otros factores sociales
determinantes, como el género, la discriminacion y las desigualdades raciales y étnicas.
[...]

16. Las actuales desigualdades en materia de acceso a los medicamentos ponen de
manifiesto la necesidad de que los Estados respeten las obligaciones contraidas en virtud
del derecho internacional de proteger el derecho a la salud.'%

182 «12. Las tendencias en la esfera de la salud indican que pese a los logros alcanzados en los ultimos treinta
afios siguen observandose enormes desigualdades en el acceso a los servicios de salud y los medicamentos en
todo el mundo. Las ‘enfermedades de la pobreza’ (como las enfermedades contagiosas, maternas, perinatales y
nutricionales) siguen representado el 50% de la carga de morbilidad en los paises en desarrollo: diez veces méas
que en los paises desarrollados. En los dltimos diez afios han resurgido enfermedades como la tuberculosis y el
paludismol0: el 58% de los casos de paludismo se registran entre el 20% mas pobre de la poblacion mundial y
cada afio se producen casi 529.000 muertes maternas.

13. Hay una correlacion importante entre la situacion de salud y la pobreza. El gasto pablico en salud en los
paises de ingresos tanto altos como bajos beneficia méas a los ricos que a los pobres. Las personas de mayores
ingresos y con frecuencia con menores necesidades son las que mas consumen servicios sanitarios, mientras
que los que tienen menos medios econémicos y mayores necesidades son los que consumen menos servicios.
Mas de 100 millones de personas caen en la pobreza cada afio porque tienen que pagar los servicios de salud.
En los paises en desarrollo, los propios pacientes tienen que pagar del 50 al 90% de los medicamentos
esenciales. En un informe conjunto de la OMS y de Accion Salud Internacional sobre los resultados de las
encuestas realizadas en 36 paises se indicaba que en el sector piblico sélo habia disponible una tercera parte de
los medicamentos esenciales necesarios y que el sector privado sdlo disponia de dos tercios de esos
medicamentos.

14. Casi 2.000 millones de personas carecen de acceso a los medicamentos esenciales.

Mejorar el acceso a los medicamentos podria salvar 10 millones de vidas cada afio, 4 millones en Africa y en
Asia sudoriental. Las dificultades a que se enfrenta la poblacion para acceder a los medicamentos se debe en
parte a su elevado precio. Por lo que respecta al VIH, en 2007, s6lo el 31% de las personas seropositivas que
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De esta forma, tal y como se realiz6 al momento de desglosar la fundamentalidad
del derecho a la salud, acudiendo de nuevo a la dogmatica y a la teoria del derecho,
conviene dilucidar ¢de donde nace la obligacion del acceso a los medicamentos? y ¢como
se inserta dentro de los contenidos esenciales del derecho a la salud?

En efecto, segun lo enunciado con precedencia y siguiendo a Xavier Seuba
Hernandez-realiza un estudio de lo dicho por el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales
y Culturales—, el acceso a medicamentos, desde la perspectiva dogmatica, se deriva del
andlisis en conjunto de las medidas consagradas en los literales 12.2.c). —La prevencion y el
tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole, y la
lucha contra ellas—y 12.2.d). —La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia
médica y servicios médicos en caso de enfermedad—3,

Con este antecedente, ¢como se inserta dicha obligacion dentro de los contenidos
esenciales del derecho a la salud?

Como se recordara en parrafos anteriores se mencion6 que la Observacion General
No. 14, sefial6 entre otros, los elementos esenciales (contenidos minimos) e
interrelacionados del derecho a la salud «1. Disponibilidad; 2. Accesibilidad y sus cuatro
dimensiones: No discriminacion, accesibilidad fisica, accesibilidad econdmica
(asequibilidad) y acceso a la informacidn; 3. Aceptabilidad; y 4. Calidad». Es aqui, donde
nuevamente resulta oportuno realizar el ejercicio hermenéutico que se efectud en el acapite
del contendido minimo —para lo cual se acudi6 al desglose de la perspectiva de la teoria del
derecho—, a efectos de establecer la relacion que existe entre el acceso a farmacos y el
derecho a la salud, y demostrar como “los cuatro elementos interrelacionados y esenciales
del derecho a la salud, vuelven a ser tiles para aportar una vision global de las dimensiones
del derecho al acceso a los farmacos y los factores relacionados con el acceso”.!3*

En primer lugar, se argumenta que la disponibilidad implica la existencia de los
bienes y servicios sanitarios, en este caso, medicamentos.® ;Pero a que se alude con dicha
disponibilidad?

Si su aplicacion en el ambito de la innovacién remite a las acciones para fomentar la
investigacion y desarrollo de farmacos, esto es, acciones para que los farmacos «<existan»,

necesitaban tratamiento lo recibieron. Se estima asimismo que las personas que viven con el VIH desarrollaran
resistencias a los regimenes de farmacos de primera linea y necesitaran un tratamiento de segunda linea que
actualmente puede costar entre 9 y 19 veces mas que los medicamentos de primera linea”. Consulta 26 de enero
de 2016:

<http://www2.ohchr.org/english/bodies/hrcouncil/docs/1 1session/A.HRC.11.12_sp.pdf>.

Las estadisticas son al afio 2007. No se toma como referencia unas mas actuales, ya que durante el periodo de
Anand Grover como Relator Especial, este informe constituye un punto neuralgico para desarrollar el tema del
acceso a los medicamentos en relacion con el régimen de propiedad intelectual —objeto de investigacion de esta
tesis—. Sin embargo, trabajos doctrinarios mas recientes como los de Xavier Seuba Hernandez corroboran que
las cifras van en aumento: Ver., Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional
de los productos farmacéuticos”, 197 y s.

138 hid., 294.

134 1hid.

135 Ver., parr. 12.a)., Observacion General No. 14.
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el andlisis de la cadena del medicamento en la fase del acceso concreta la disponibilidad en
la presencia de los productos en el lugar de suministro.

Aplicada a los medicamentos, y remitiéndose al circuito fisico, la disponibilidad alude
especialmente al sistema de distribucion, que como se apuntd es uno de los factores de los
que depende el acceso. Distribucion que se acompafia necesariamente del almacenamiento
y los diversos métodos de gestion y célculo de los stocks, que inciden también en la
presencia de un farmaco en el punto de suministro.

Asimismo, ciertas medidas en el &mbito de la propiedad industrial, como las licencias
obligatorias, permiten asegurar la disponibilidad cuando las mismas se dirigen a evitar que
la proteccion de las patentes pueda provocar, por ejemplo, la ruptura de stocks y el
consiguiente desabastecimiento.!36

En este sentido, se percibe como la disponibilidad de los medicamentos, para
garantizar el acceso por parte de la poblacion —en nuestro caso la de los Estados miembros
de la CAN-, se materializa desde tres &mbitos a saber: 1. El de la innovacion; 2. El de la
Distribucion; y 3. El de la propiedad intelectual. Lo cual, sin duda constituye el primer paso
para establecer la relacion que existe entre el derecho a la salud y el acceso a medicamentos,
y dar paso al analisis del segundo elemento esencial.**’

En segundo lugar, se puntualiza que la accesibilidad, involucra que los bienes y
servicios sanitarios —medicamentos—, estén al alcance de todos sin discriminacion alguna.**®
¢Pero a que se refiere con que estén al alcance de todos? En este punto, conviene desglosar
brevemente las tres dimensiones restantes de este elemento esencial —se recuerda que la No
discriminacion se abordd en parrafos anteriores—3°:

e Accesibilidad Fisica:

Asi, el sistema de distribucion fiable y eficiente como factor que incide en el acceso y
que se incluye entre los factores que inciden sobre la disponibilidad, determina también
la accesibilidad fisica a los farmacos. Pero la accesibilidad fisica va mas alld y se
relaciona con el suministro, y mas concretamente con la distancia que debe recorrerse o
el tiempo que debe dedicarse para llegar al mismo. Existen diversos baremos para
estimarla, por ejemplo el que se centra en la relacién entre la poblacién y el nimero y
localizacidn de las farmacias. El problema suele concentrarse en las zonas rurales, por lo
que numerosos Estados intentan equilibrar el déficit de farmacias rurales a través de, por
ejemplo, impuestos a las farmacias situadas en lugares mas poblados.4°

Respecto a esta dimension, se constata la necesidad de que su comprension
trascienda mas alla del hecho de contar con el medicamento fisicamente en el punto de
venta o lugar en el que se distribuird, para que de esta forma se comience a pensar en

1% Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 294 y 295. Los destacados son afiadidos.

137 Se procede de esta manera con el andlisis, ya que como el lector recordard se trata de elementos
interrelacionados; a mas de que son los componentes esenciales del derecho a la salud. Sin que se explicite en
la Observacion General No. 14, se infiere que deben reunirse los cuatro para hablar de la fundamentalidad del
derecho a la salud —sin desconocer todo el examen que se efectia en el apartado 1.1—.

138 Ver., parr. 12.b).i)., Observacion General No. 14.

139 Ver., parr. 12.b).ii).iii).iv)., Observacion General No. 14.

140 Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacion internacional de los productos
farmacéuticos”, 295.
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términos de los requerimientos reales de la poblacion en cuanto al nimero y localizacion de
farmacias en los que pueden adquirir el farmaco que necesitan. En otras palabras, se puede
decir que este elemento de la accesibilidad, se convierte en un interesante instrumento de
evaluacion para constatar desde la perspectiva de la sociologia en general o sociolégica en
particular, particularmente desde el método cuantitativo —por ejemplo estadisticas—*!, la
eficacia del suministro de los medicamentos tanto en zonas urbanas como en rurales.

e Acceso a la Informacion:

La veracidad y la transparencia de la informacion también son importantes en relacion
con el acceso, tanto en sentido positivo como negativo. En el primero porque el derecho
a recabar informacion veraz, y el propio derecho a la salud, exigen el acceso a la
informacion relevante para que las decisiones del paciente y el médico sobre el acceso y
consumo de productos farmacéuticos estén bien fundamentadas. En sentido negativo,
por un lado porque en ocasiones se intenta desincentivar el consumo a traves de
informacion falsa sobre determinados medicamentos o enfermedades, y por otro lado,
porque la autoridad sanitaria debe velar porque la publicidad de los farmacos, en
cualquiera de los sistemas posibles, no transmite una informacién engafiosa ni fomenta
el uso irracional.14?

Vale advertir que esta dimensién, en especial los sentidos positivo y negativo del
acceso a la informacion veraz y transparente, no es otra cosa que un llamado de atencion
para que, por via de ilustracion, se reflexione sobre componentes como el uso o el precio de
los medicamentos, los cuales se encuentran en estrecha relacion con la accesibilidad:

En relacion con el uso, es relevante la funcion informativa que cumplen las listas de
medicamentos esenciales, que contribuyen al uso racional de farmacos al seleccionar
aquellos méas costo—eficaces y facilitar la prescripcion. [...] Por otro lado, sobre el
acceso también inciden diversas informaciones sobre el precio o repercuten sobre el
mismo. Asi, las iniciativitas para divulgar informacion comparada de precios de un
mismo farmaco en diversos paises, y medidas dirigidas a asegurar que la informacién
sobre las patentes es completa y veraz, también contribuyen al acceso.*

Como se puede observar, acudiendo al sentido positivo del acceso informacion, una
adecuada funcion informativa sobre el uso de los medicamentos repercutiria sobre la
seleccion de aquellos més costo-eficaces y facilitaria su prescripcion; de otro lado,
remitiéndose al sentido negativo del acceso informacion, contar con informacion completa
y veraz sobre las patentes de farmacos repercutiria por ejemplo en saber que se trata de un
medicamento idoneo para conjurar determinada contingencia de salud, y no de publicidad
engafiosa para adquirir un producto que en nada o poco garantizara el derecho a la salud de
los pacientes y/o usuarios.

141 «“Sobre la correspondencia entre dos o mas atributos aplicables a un gran nimero de casos (covariacion)”.
Charles C. Ragin, La construccién de la investigacion social. Introduccidn a los métodos y su diversidad,
(Bogota D.C.: Siglo del Hombre Editores, 2007), 75.

142 Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 295 y 296. Los destacados son afiadidos.

143 1hid. Los destacados son afiadidos.
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e Accesibilidad Financiera (asequibilidad):

El acceso financiero captura el Gltimo componente de la definicion de acceso como la
relacion entre necesidad de farmacos y oferta en la que la necesidad se satisface en el
momento y lugar preciso con calidad y de modo asequible. Esta adquisicion de <«modo
asequible»> se puede facilitar al incidir tanto sobre la financiacion como sobre el precio.
Sobre la financiacion, y de acuerdo con la OMS, debe establecerse un sistema de
financiacidn equitativa a través de la intervencidn publica y seguros sociales médicos, y
precios asequibles para pacientes y gobiernos. Y sobre los precios puede incidirse a
través de multiples causes y diversos ambitos. En el sanitario, se mencionaron ya los
sistemas de fijacion de precios, no muy habituales en los paises en desarrollo, y existen
otros mecanismos, como las compras globales.*44

Respecto a esta dimensién y como se profundizard en el apartado 1.3. de este
capitulo, se vislumbra el interés econdmico o financiero que subyace al régimen de patentes
farmacéuticas. Por el momento basta decir que el hecho de que los fabricantes de los
medicamentos se incentiven a invertir en la 1+D para la elaboracion de los farmacos se
traduce en el rédito o ganancia que esperan obtener de dicha inversion; lo cual como ya ha
quedado evidenciado, en el caso de enfermedades como el sida, deviene en que el costo de
los medicamentos sea bastante elevado y por ende se dificulte su acceso.

Es aqui, donde aparece la importancia de esta dimension en el sentido de que el
destinatario principal del derecho a la salud —el Estado— debe propender por la
estructuracion de herramientas de financiacion que permitan garantizar el acceso a los
medicamentos. No obstante, teniendo en cuenta que en el caso de los paises en desarrollo —
dentro de los cuales se encuentran los Estados miembros de la CAN—, tal y como se vera en
el capitulo 1l, la necesidad de atraer inversion extranjera para entre otros suplir la
financiacion de los medicamentos que se suministran a través de los sistemas de salud,
conlleva a que en el marco de la celebracion de acuerdos bilaterales o multilaterales de
inversion, se negocien clausulas que eventualmente podrian limitar las flexibilidades con las
que cuenta el régimen de patentes farmacéuticas para garantizar que en situaciones de crisis
de salud publica por ejemplo, se pueda contar con el stock de farmacos necesarios para
conjurar la dicha contingencia “en el de la propiedad intelectual, las flexibilidades
anteriores y posteriores a la concesion de las patentes son vital importancia, puesto que la
accesibilidad financiera es el condicionante del acceso mas afectado por los acuerdos
comerciales internacionales”.*°

En sintesis, esta dimension apunta a procurar la disponibilidad al evitar la ruptura de
stocks y garantizar la accesibilidad geogréafica. Si bien estos objetivos pueden tener un
coste que mas adelante repercuta sobre el precio del farmaco, lo que puede dificultar la
accesibilidad economica, cobra importancia lo dicho frente a la seleccion de los
medicamentos, donde a través de la propuesta de diversos cauces—un cauce es asegurar la

144 \/er., ibid. Los destacados son afiadidos.
145 vser., ibid.
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accesibilidad geogréfica y la disponibilidad de los farmacos esenciales, y mejorar
paulatinamente la accesibilidad econdmica incidiendo sobre la cantidad pagada por
consumidores y optimizando la gestion de la distribucion— para priorizar los recursos
escasos, se efectivice el acceso a los medicamentos por lo menos esenciales —sobre este
particular se referira en lineas posteriores.!4®

De esta manera, y en armonia con lo dicho respecto a la disponibilidad, se aprecia
como la accesibilidad, entendida desde sus cuatro dimensiones, se constituye en el segundo
paso para establecer la conexion que se predica entre el derecho a la salud y el acceso a
medicamentos; y, por esto, elemento necesario de analisis a la hora de referirse al acceso de
farmacos por parte de la poblacion de los Estados miembros de la CAN.

En tercer lugar, cobra vida la aceptabilidad, entendiendo por esta el respeto a la
ética médica y la adecuacion cultural de los medicamentos.**” ;Pero qué se esta indicando
con el referido respeto?

En relacién con la ética médica, los codigos de ética que prescriben respetar unos
determinados patrones al realizar ensayos pueden retrasar la comercializacion de
productos, lo que puede ser dificil de sostener en caso de que no haya otros farmacos
disponibles. En relacion con la adecuacion cultural, deben tomarse en cuenta los factores
culturales y sociales vinculados con los medicamentos ya que «en el uso de medicamentos
influye una red compleja de conocimientos, practicas y actitudes e influencias que va
mucho mas alla del modelo bioquimico habitual y que puede variar ampliamente entre los
paises, los grupos profesionales y el publico en generaly».148

Sobre el topico en cuestion, se observa como se constituye en el tercer paso para
establecer la confluencia que se predica entre el derecho a la salud y el acceso a
medicamentos, la cual no puede ser desconocida, sin duda alguna, al momento de aludir al
acceso de farmacos por parte de la poblacién de los Estados miembros de la CAN; mas adn,
cuando la ética médica y la adecuacidn cultural configuran estandares necesarios de analisis
para la materializacion de este derecho.

En cuarto y ultimo lugar, la calidad implica que los medicamentos deben estar
cientificamente aprobados y en buen estado y ademas revestir condiciones Optimas de
seguridad y eficacia.’*® ;Pero qué se entiende con la nocion de calidad?

Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos es fundamental para
preservar la salud individual y la salud publica. Para demostrar la calidad del fArmaco se
debe aportar la correspondiente documentacién clinica, farmacéutica y biol6gica. Para
demostrar la eficacia, se presenta la documentacion clinica que atestigua los efectos
pretendidos. Y para demostrar la seguridad, se debe acreditar el cumplimiento de los

146 \er., ibid.

147 ver., parr. 12.c)., Observacion General No. 14.

148 “particularidades importantes cuando se sabe que el efecto placebo —sustancia que carece de accion curativa
pero produce un efecto terapéutico si el enfermo la toma convencido de que es un medicamento realmente
eficaz; tiene el mismo aspecto, gusto y forma que un medicamento verdadero pero estd hecho de productos
inertes y sin ningdn principio activo— afecta a un 20 por 100 de los farmacos consumidos y que también el
contexto politico y econdmico incide sobre el consumo de firmacos”. Seuba Hernandez, “La proteccion de la
salud ante la regulacion internacional de los productos farmacéuticos”, 294-295. Los destacados son afiadidos.
149 ver., parr.12.d)., Observacion General No. 14.
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estandares farmacopéicos —a través de la Farmacopea Internacional se promueve la calidad
y eficacia de los medicamentos, ya que facilita el control de las substancias fraudulentas y
permite abordar el problema de la farmacorresistencia— y aportarlos resultados de las
pruebas de estabilidad, de los ensayos clinicos, de las pruebas de toxicidad y
farmacoldgicas sobre animales y la informacion sobre reacciones adversas.

[...] Por ello, a pesar de que se demuestre inicialmente la calidad, seguridad y eficacia,
pueden producirse efectos secundarios y reacciones adversas, es decir, problemas con la
seguridad del fA&rmaco. La necesidad de controlar las reacciones adversas y los problemas
de seguridad de los farmacos ha dado lugar a la farmacovigilancia que, comprendida en la
farmacologia clinica, es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccidn,
evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones adversas y los efectos secundarios
de los farmacos.>°

Asi pues, se dilucida como la calidad —entendida en sentido amplio: abarca también
la seguridad y eficacia— se edifica en el cuarto paso para configurar la relacion que se
estructura entre el derecho a la salud y el acceso a medicamentos, la cual resulta necesaria a
la hora de aludir al acceso de farmacos por parte de la poblacidn de los Estados miembros
de la CAN.

En sintesis, el camino recorrido a través de los cuatro pasos que se resefiaron para
consolidar el acceso a medicamentos como un componente del derecho a la salud —a partir
del soft law «Observacion General No. 14» y doctrina especializada «analiza gran cantidad
de instrumentos no solo del soft law sino autores especializados en temas de farmacos»—,
demuestra la importancia de aunar esfuerzos en la consolidacion de un politica publica
eficaz —por qué no promovida desde los Estados miembros de la CAN-, que permitan
continuar avanzando en la materializacion de los Objetivos de Desarrollo del Milenio™ 4 —
reducir la mortalidad infantil-, 5 —mejorar la salud materna— y 6 —combatir el VIH/SIDA,
el paludismo y otras enfermedades—%2,

Finalmente, no se quisiera concluir este apartado, sin antes proporcionar una serie de
ejemplos de los Tribunales y Cortes Constitucionales de los Estados miembros de la CAN,
que comprueban desde la perspectiva socioldgica la inclusién del acceso a medicamentos
como componente esencial del derecho a la salud.!*3

1% Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos
farmacéuticos™, 115-117 y 131. Los destacados son afiadidos.

%1 Si bien este afio vence el plazo para la realizacion de dichos objetivos, todavia queda mucho por hacer “los
ODM impulsaron el progreso en muchos ambitos importantes: Pobreza econdmica, acceso a mejores fuentes de
agua, matricula en la ensefianza primaria, Mortalidad infantil [...]. Sin embargo, la tarea aln esta inconclusa
para millones de personas y es necesario hacer un Gltimo esfuerzo por poner fin al hambre, alcanzar la igualdad
de género, mejorar los servicios de salud y lograr que todos los nifios asistan a la escuela. Ahora debemos
poner al mundo en una senda sostenible. La nueva agenda para el desarrollo deberia aplicarse a todos los
paises, promover sociedades pacificas e inclusivas y mejores empleos, y responder a los desafios ambientales
de nuestra era, en particular el cambio climatico. Los nuevos Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) deben
terminar la labor que comenzaron los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM), sin que nadie quede
rezagado”. Ver., Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.pnud.org/content/undp/es/home/mdgoverview.html.html>.

152 para mas informacion sobre datos estadisticos en América Latina y el Caribe: Ver., Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www1.paho.org/Spanish/DD/PUB/capitulo5.pdf?ua=1>.

158 para mas informacion: Ver., Anexo No. V — Matriz Jurisprudencial No. 1.
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1.3. Los medicamentos y la necesidad de un régimen de proteccion

Para finalizar este capitulo, solo resta pronunciarse sobre otro de los debates que gira
alrededor del acceso a medicamentos, y que sin duda se constituye en el nodo cardinal de
esta investigacion, ya que sin desconocer la relevancia de la fundamentalidad del derecho a
la salud, asi como el hecho de haber puntualizado la relacion que existe entre el acceso a
los medicamentos y el derecho a la salud, lo cierto es que dentro de la cadena del
medicamento “secuencia de pasos interrelacionados que describe la vida de un
medicamento —su paso por la comunidad— desde que es concebido y desarrollado hasta que
es utilizado. Incluye el desarrollo experimental y clinico del medicamento, su registro,
comercializacion, promocion, distribucion, prescripcion, dispensacion y uso”,* los actores
—por tratar de agruparlos: Estado, Sector Privado sin &nimo de lucro, Sector Privado con
animo de lucro y poblacion— e intereses —sociales, politicos y econémicos—>° que
intervienen, deberian ante la presencia de la enfermedades resefiadas por ejemplo en el
aludido informe presentado por el Relator Especial sobre el derecho de toda persona al
disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental —~Anand Grover— al Consejo de
Derechos Humanos de la ONU (2009), valerse de la innovacién “la introduccion de nuevos
métodos, programas, ideas y politicas”**® para mejorar la situacion sanitaria, y no para
constituirse en una barrera de acceso a los farmacos, como bien lo sefiala Xavier Seuba
Hernandez:

Si bien algunos paises en desarrollo han generado el conocimiento suficiente para imitar
productos farmacéuticos y en ciertos casos incluso adentrarse en la innovacion, lo cierto es
que la inmensa mayoria de productos innovadores se concibe, desarrolla y fabrica en los
paises desarrollados. Esta circunstancia, y el hecho de que la investigacion aplicada se
apoye en mecanismos basados en la recompensa econémica que pueden reportar el
mercado, explica la falta de investigacion sobre farmacos necesarios desde el punto de vista
de la salud publica en los paises en desarrollo.’

Efectivamente, cuando de la innovacién y desarrollo se trata, es claro que los paises
desarrollados estan a la vanguardia y por ende la necesidad de un régimen de proteccion que

1% Joan-Ramon Laporte, Principios basicos de investigacion clinica. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.icf.uab.es/llibre/pdf/Pbic.pdf>, 122.

Para mas informacién también: Ver., Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacion
internacional de los productos farmacéuticos”, 198 y s.

155 Ver., Andrés de Francisco y Stephen Matlin ed., Monitoring Financial Flows for Health Research 2006:
The changing landscape of health research for development. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.isn.ethz.ch/Digital-Library/Publications/Detail/?lang=en&id=46893>.

También: Ver., Guillem Lopez: “[...] no hay terreno mas complejo en la politica sanitaria actual que el del
medicamento. En general su estudio ofrece un importante caleidoscopio de la vida social, politica y
econdmica”. Guillem Lopez Casasnovas, La politica del medicamento en el contexto de un sistema sanitario
multijurisdiccional. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.isn.ethz.ch/Digital-Library/Publications/Detail/?lang=en&id=46893>, 1.

1% OMS, Informe de la Secretaria: Derechos de propiedad intelectual, innovacion y salud publica (2003).
Consulta 26 de enero de 2016:

<http://apps.who.int/gb/archive/pdf filessWHAS56/sa5617.pdf>.

157 Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 79 y s. Los destacados son afiadidos.

51



estimule la inversion econdmica que se destina a ella —se desarrollard en péarrafos
siguientes—.

No obstante, habiendo llegado a este punto, se considera que es preciso sentar una
postura respecto a la opinion que merece la proteccion de la 1+D. Sin perjuicio de que en
lineas venideras se ahonde sobre el particular, de entrada conviene decir que no se esta en
desacuerdo con la existencia de un régimen de proteccion para la 1+D, solo que para evitar
incurrir en la teoria del abuso del derecho —se abordard posteriormente—, debe haber una
correspondencia entre el interés publico que se ausculta detras del acceso a medicamentos y
el interés privado que reflejan los desarrolladores de farmacos, ya que ante su notoria
existencia —se mencionard mas adelante—, ha derivado en que se hable de la existencia de
una centralidad del mercado “asimismo, la centralidad del mercado para estimular la
innovacion, explica también la falta de investigacion en farmacos destinados a
enfermedades de poca prevalencia en paises ricos”**® o de la tergiversacion del fin de la
proteccion de la propiedad intelectual “por ultimo, otro factor que incide sobre la actual
crisis de la innovacion farmacéutica es la tergiversacion del fin de la proteccion de la
propiedad intelectual, que en ciertas jurisdicciones parece haberse convertido en un fin en si
mismo”.1>®

Ahora bien, distanciandose un poco de la anterior consideracion y enfocando la
atencion sobre el origen del debate que gravita entorno al acceso a medicamentos, se dira
sin mayores consideraciones, que las implicaciones que redundan alrededor de la
innovacion de productos farmacéuticos radica en los altos costos econémicos de los que se
precisa para darle comienzo a la cadena del medicamento.

La inversion necesaria para la conduccion exitosa de ese proceso ha dado lugar a
estimaciones muy dispares, que en algunos casos utilizan métodos que permiten imputar un
coste al desarrollo de un farmaco mucho mayor del que otros estiman ajustado a la
realidad. En cualquier caso, a pesar de que los calculos existentes imposibilitan concretar
una cifra —van desde los 100 a los 800 millones de délares—, es indudable que la
investigacion farmacéutica exige una cuantiosa inversién.1%0

Llegados a este punto, y retomando lo dicho anteriormente respecto a las
dificultades en el acceso a los medicamentos y las problematicas del sistema de innovacion
farmacéutica, resulta indubitable concluir que cuando se esta en presencia de los
medicamentos, también se esta en presencia de lo que desde la teoria econdmica se ha
catalogado como bienes publicos —son aquellos que todas las personas pueden consumir sin

158 hid.

159 1hid.

180 Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 74 y 75. Para mas informacion: “En los paises desarrollados, el 43 por 100 de la inversion en
investigacion y desarrollo en materia de salud procede de fondos publicos, un 7 por 100 del sector privado sin
animo de lucro y un 47 por 100 del sector privado con animo de lucro”. De Francisco y Matlin ed.,
“Monitoring Financial Flows for Health Research 2006: The changing landscape of health research for
development”.
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agotarlos ni impedir su consumo a otras personas—°*.

Es aqui donde surge el interrogante de como incentivar su provision, “puesto que al
beneficiar a todos y no poder limitarse naturalmente su uso, a priori no existen incentivos
para embarcarse en los costos de dicha provision”.'®2 Nuevamente, acudiendo a las
perspectivas de andlisis de los derechos —concretamente la teoria de la justicia o la filosofia
politica y la teoria del derecho—, se dara una respuesta a tal disyuntiva.

En primer lugar, desde teoria de la justicia o la filosofia politica:

La intervencion para fomentar la provision de bienes publicos puede seguir diversos
cauces, tanto directos, como los impuestos, los subsidios y la produccion publica, como
indirectos, como la adopcion de legislaciones de propiedad intelectual y el derecho de la
competencia. ElI fomento de la innovaciéon farmacéutica recurre a la adopcion de
instrumentos y cuya combinacién crea un entorno favorable a la innovacion, y que son,
entre otros, la identificacion de prioridades de salud publica, la inversion en innovacion y la
adopcion de instrumentos juridicos de promocion de la innovacion. Entre los mecanismos
posibles, en el ambito normativo internacional ha recibido particular atencion la regulacién
de la propiedad intelectual, aunque también han sido objeto de regulacion la transferencia
de tecnologia y las subvenciones a la investigacion y desarrollo.®®

Tal y como se profundizara en el capitulo Il, los Estados miembros de la CAN, no
han sido ajenos a esta realidad, particularmente al constatar la normativa constitucional,
comunitaria e internacional —que han desarrollado o de la que hacen parte— para referirse al
tema de la propiedad intelectual.

En segundo y altimo lugar, habiendo delimitado el mévil que ha conllevado a los
Estados —con especial énfasis los de la CAN-, a adoptar regimenes de propiedad
intelectual, deviene la necesidad de comprender las razones de la existencia de dicho
mecanismo de proteccion, partiendo de los elementos que aporta la perspectiva de la teoria
del derecho.

De la mano de Susan Sell, Fritz Machlup y Edith Penrose de las variadas
argumentaciones que explican la adopcién de un régimen de tutela de la propiedad
intelectual, la que reviste de mayor aceptacion se centra en su funcion de incentivo a la
innovacion. Alude a una postura que prevalece sobre aquellas que conciben la propiedad
intelectual como el instrumento para satisfacer un discutido derecho natural de los
inventores, las que la definen como una recompensa al esfuerzo innovador y las que la
conciben en razon de la divulgacion que permite de un conocimiento que permaneceria en

181 ver., Joseph E. Stiglitz, Knowledge as a global public good. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:iifjp9d8Hn0J:https://www0.gsb.columbia.edu/faculty/
jstiglitz/B8299-007-

020904/1_Overview_Stiglitz KnowledgeAsAPublicGood.rtf+&cd=1&hl=es&ct=clnk&gl=co>.

162 Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos
farmacéuticos”, 75.

183 1hid., 76. Para mas informacion también: Ver., Keith E. Maskus y Jerome H. Reichman, The globalization of
private knowledge goods and the privatization of global public goods. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2767&context=faculty scholarship.

También: Ver., OMS, “Informe de la Secretaria: Derechos de propiedad intelectual, innovacion y salud
publica”.
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secreto de no existir tal proteccion.'®*

Entre las diversas argumentaciones que justifican la proteccién de la propiedad intelectual,
las mencionadas con mas frecuencia son las basadas en las tesis de LOCKE y HEGEL.
Vinculada en un caso con la apropiacion de los frutos del trabajo y en otro con el vinculo
entre la persona y con sus creaciones.'®

En este sentido, tratando de aterrizar dicha postura al contexto del siglo XXI, se
puede decir que el sistema de la propiedad intelectual desde la perspectiva de la teoria del
derecho, se traduce en:

Hay quien sostiene que el sistema de proteccion de la propiedad intelectual es, como la
salud y el conocimiento, un bien publico global. Sin embargo, parece mas adecuado
calificar a la proteccion de la propiedad intelectual como un bien pablico mediato que, en
ocasiones, incentiva la provision de un auténtico bien publico global, que es el
conocimiento. Es decir, el sistema de proteccion de la propiedad intelectual tiene una
funcion instrumental con respecto al conocimiento, que puede generarse también a través
de otros cauces. Dicho de otro modo, «el reconocimiento legal dado a la propiedad
intelectual es un “producto social” que tiene una “funcidén social” —concretamente,
proporcionar incentivos a la inventiva y creatividad de las cuales se beneficia la sociedad—
». A su vez, el conocimiento contribuye a la provision de otro bien publico global, la salud,
puesto que permite desarrollar aplicaciones técnicas —en este caso farmacéuticas— que
contribuyen a la mejora de la salud.1%6

Por lo tanto, habiendo delimitado el fundamento del sistema de proteccion general
de la propiedad intelectual, para los fines de esta investigacion resulta oportuno referirse
brevemente a uno de los instrumentos que hace parte de dicho mecanismo de proteccion y
con el cual se ha incentivado a la provision de medicamentos: Las Patentes; sin perjuicio de
que en el siguiente capitulo se profundice sobre estas.

Entre las figuras del derecho de la propiedad intelectual, como la proteccién de los
conocimientos técnicos secretos, los modelos de utilidad, los disefios y modelos
industriales, las topografias de circuitos integrados y las marcas, la patente es la mas
relacionada con la promocion de la innovacion y el retorno de la inversién farmacéutica.
Las patentes conceden durante un determinado periodo de tiempo un derecho exclusivo a la
explotacion de una invencidon nueva que implique una actividad inventiva y tenga
aplicacion industrial 167

164 Ver., Susan Sell, Intellectual Property and Public Policy in Historical Perspective: Contestation and
Settlement. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://digitalcommons.lmu.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2452 &context=l1r».

Ver., Fritz Machlup y Edith Penrose, The patent controversy in the Nineteeth Century. Consulta 26 de enero de
2016:
<http://c4sif.org/wp-content/uploads/2010/09/Machlup-Penrose-The-Patent-Controversy-in-the-Nineteenth-
Century-1950-b.pdf>.

185 Ver., Seuba Herndndez, “La proteccion de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 155.

166 Ver., ibid., 76. Para mas informacion también: Ver., Bebe Loff y Mark Heywood, Patents on drugs:
Scarcity or advancing health? Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.hmb.utoronto.ca/HMB303H/weekly supp/week-08-09/Loff Patents.pdf>. Los destacados son
afiadidos.

187 Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 77. Los destacados son anadidos.
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En conclusion, se puede observar como el sistema de patentes funciona entonces
como un incentivo para la inversion en investigacion. Mas adn, siguiendo a autores como
Daniel Zuccherino “el sistema de patentes ha demostrado ser el unico medio eficiente a la
hora de promover la inversion en investigacion y desarrollo para la generacion de nuevos
conocimientos (es decir, bienestar y riqueza), que seran luego incorporados al dominio
publico (pues como contraprestacion al derecho de exclusividad, el inventor hace publico el
invento mediante la patente)”,*®® se ve como desde la perspectiva de la teoria del derecho,
el régimen de patentes tiene por finalidad no s6lo recompensar al inventor, sino ademés y
fundamentalmente, conseguir que aumente el conjunto de conocimientos técnicos
industriales que posee la comunidad.*®®

El recorrido efectuado a lo largo de este capitulo, a partir de las de las cuatro
perspectivas de analisis de los derechos, arrojo interesantes conclusiones que se
desarrollaran en el aparatado pertinente. No obstante y previo a dar paso al segundo y
Gltimo capitulo de esta investigacion académica, simplemente conviene recordar que la
estrategia metodoldgica que se adoptd para hablar de la relacion entre el derecho a la salud,
patentes farmaceéuticas y licencias obligatorias de medicamentos —temas principales de este
capitulo—, se sustent6 en: 1. Dilucidar la fundamentalidad del derecho a la salud, a partir de
la determinacién de sus caracteristicas y contenido minimo; 2. Determinar la relacion
existente entre el acceso a medicamentos y el derecho a la salud; y 3. Desarrollar los
fundamentos que han permitido adoptar un régimen de proteccion para los medicamentos.

188 Daniel Zuccherino, Patentes de Invencion. Introduccion al Estudio de su Régimen Legal, (Buenos Aires:
Ad-Hoc S.R.L., 1998), 31y 32.

189 Ver., Alberto Bercovitz, “El derecho de patentes como medio para recompensar el esfuerzo investigador.
Limitaciones y problemas actuales”, en Estudio de derecho mercantil en homenaje a Roberto Uria, (Madrid:
Civitas, 1978), 38. Para mas informacion también: Ver., Tulio Ascarelli, “Teoria de la concurrencia y de los
bienes inmateriales”, en Raul Etcheverry, Derecho Comercial y econdmico: Parte general, (Buenos Aires:
Astrea, 1987), 540.
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CAPITULO I
LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE MEDICAMENTOS EN LOS ESTADOS
MIEMBROS DE LA COMUNIDAD ANDINA

Aungue no se haya referido de manera explicita en el capitulo precedente, ya se
habra podido inferir que el debate que gira alrededor del acceso a los medicamentos y la
necesidad de un régimen de proteccion que estimule su investigacion y desarrollo, se podria
sintetizar en el hecho de que existe un evidente interés ptblico'’® por parte de los Estados
en garantizar los mejores niveles de proteccion de la salud de su poblacion y ello bajo los
mejores criterios econdmicos, es decir, a los precios méas bajos posibles; que se yuxtapone
con el interés de las industrias farmacéuticas en obtener cada vez una mayor rentabilidad en
su actividad industrial y comercial 1"

Con este antecedente, y recordando que dos de los instrumentos mayormente
utilizados por los Estados para mediar entre el aludido conflicto de intereses ha sido la
configuracion de un régimen de patentes farmacéuticas asi como el establecimiento de un
conjunto de flexibilidades —entre ella las licencias obligatorias—, el propdsito de este
capitulo —tal y como se mencioné en la introduccion del capitulo I- se centra en desglosar el
marco conceptual especial que se ha edificado entorno a ellos, nuevamente en la idea de
contar con elementos adicionales de analisis que permitan refutar o no la tesis que inspird
esta investigacion.

En mérito de lo anterior, se revisara en primer lugar, el régimen internacional y
comunitario andino de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias, haciendo una
especial referencia a los medicamentos esenciales, a la paradoja de las licencias obligatorias
en el ambito comunitario andino y a los posibles conflictos entre el derecho internacional y
el derecho comunitario; en segundo y ultimo lugar, se abordara las licencias obligatorias de
medicamentos como una garantia juridica del derecho a la salud en los Estados miembros
de la CAN, delimitando sus caracteristicas, posiciones dogmaticas frente a su utilizacion y
su eficacia.

170 «“T 3 palabra «interés» significa: «valor que en si tiene una cosa»; «convivencia o necesidad de caracter
colectivo en el orden moral o material»»; «dnclinacion mas o menos vehemente del animo hacia bienes,
servicios, decisiones, normas y politicas, queridas por sus ventajas por individuos o por segmentos sociales».
La palabra «publico»: «Aplicase a la potestad, jurisdiccion y autoridad que tiene el Estado, sus 6rganos y
representantes para imponer decisiones, conducir a los gobernados o administrados y controlar los efectos de
las decisiones de estos ultimos». [...] El interés publico es un principio esencial del sistema politico y un
concepto bésico de la accion politico-administrativa, fundamentalmente porque debe definirse por las
instituciones publicas de decision normativa y ejecutiva, dando satisfaccion a las necesidades o expectativas de
la comunidad, concretarse dentro del &mbito de competencia previsto por la constitucion y la ley, concebirse y
ejecutarse mediante un debido proceso, con participacion de la comunidad y segmentos sociales involucrados,
y evitar conflictos de intereses contrapuestos”. Jorge Correa Fontecilla, “Algunas consideraciones sobre el
interés publico en la Politica y el Derecho”, en Revista Espafiola de Control Externo. Consulta 26 de enero de
2016:

«dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/2254414.pdf>.

111 Ver., Fernando Augusto Jiménez-Valderrama, “La proteccion juridica de los productos y procedimientos
farmacéuticos — régimen comunitario andino, el acuerdo ADPIC y los Tratados de Libre Comercio de
Colombia con los Estados Unidos y con la Union Europea”, en 124 Vniversitas (2012), 217. Consulta 26 de
enero de 2016:

<http:/lwww.scielo.org.co/pdfivniv/in124/n124a09.pdf>.
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Para dicho estudio se empleard nuevamente la doctrina, normativa y jurisprudencia
que sobre los referidos temas se ha elaborado en el contexto internacional y comunitario
andino, sin perjuicio de que se acuda a las perspectivas de analisis de los derechos
resefiadas por Miguel Carbonell Sanchez y que sirvieron de insumo de analisis en los
epigrafes precedentes.

2.1. El régimen internacional y comunitario andino de patentes farmaceéuticas y
licencias obligatorias. Especial referencia a los medicamentos esenciales

Previo a desarrollar los contenidos de este acapite resulta necesario hacer ciertas
puntualizaciones, ya que como se podra inferir, realizar un estudio del régimen
internacional y comunitario andino de patentes, al igual que sucedi6 con el analisis del
derecho a la salud, resulta una tarea bastante extensa.

Por ello, de entrada se debe resaltar que el presente estudio se centrara en uno de los
tipos de patentes de la amplia clasificacion que la doctrina ha resefiado sobre el
particular,'? es decir, las patentes farmacéuticas, asi como en una de las formas de
restriccion a los derechos del patentado,'”® es decir, las licencias obligatorias de

172 <1 Es posible clasificar a las patentes desde varios puntos de vista juridicamente relevantes, entendida tal
relevancia en el sentido de que el encuadramiento de una u otra categoria utilizada implica consecuencias
juridicas significativas. Asimismo, pueden clasificarse las patentes a la luz de la experiencia historica y del
Derecho Comparado, identificando asi distintos tipos —también juridicamente distintos — que han existido en
diversas épocas y paises”. Dentro de las diversas categorias, por solo citar algunos ejemplos tenemos: i)
Patentes de productos y patentes de procedimientos; ii) Patentes principales, dependientes de adicion o
perfeccionamiento; iii) Patentes segin los campos de tecnologia en que se apliquen; iv) Patentes de revalida; v)
Patentes de introduccién; vi) Patentes precaucionales; vii) Patentes nacionales y extranjeras; viii) Patentes y
certificados de invencion; ix) Patentes de plantas; x) Patentes de disefios. Ver., Guillermo Cabanellas de las
Cuevas, Derecho de las patentes de invencion / 1, (Buenos Aires: Heliasta, 2004), 633-677.

178 Concedida una patente, y otorgados en consecuencia a su titular diversos derechos respecto de la invencién
patentada, esos derechos pueden ser objeto de restricciones especificas, caracteristicas del Derecho de patentes.
No se trata de limites que inciden sobre todas las patentes, como sucede con las excepciones a los derechos del
patentado —por ejemplo, las consagradas en el articulo 20 de la Decision 486 de la Comision de la CAN: “No
seran patentables: a) las invenciones cuya explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo
deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moral. A estos efectos la explotacion
comercial de una invencion no se considerara contraria al orden publico o a la moral solo debido a la existencia
de una disposicion legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; b) las invenciones cuya
explotacion comercial en el Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente. A estos efectos la
explotacion comercial de una invencién no se considerara contraria a la salud o la vida de las personas, de los
animales, o para la preservacion de los vegetales o del medio ambiente sélo por razén de existir una disposicion
legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; c) las plantas, los animales y los
procedimientos esencialmente hiolégicos para la produccién de plantas o animales que no sean procedimientos
no biolégicos o microbioldgicos; d) los métodos terapéuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”—, sino de
restricciones que pesan sobre patentes concretas y que requieren normalmente de un acto expreso de la
autoridad de aplicacién competente, destinado a hacerlas aplicables respecto de una patente determinada.
Dentro de las diversas categorias, por solo citar algunos ejemplos tenemos: i) Licencias voluntarias; ii)
Licencias de pleno derecho forzosas; iii) Licencias de pleno derecho voluntarias; iv) Controles de precios. Ver.,
Guillermo Cabanellas de las Cuevas, Derecho de las patentes de invencion / I, (Buenos Aires: Heliasta, 2001),
405-517. También: Ver., Lionel Bently et al., Exclusiones a la patentabilidad y excepciones y limitaciones a
los derechos de los titulares de patentes. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_15/scp 15 3-annex1.pdf>.
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medicamentos, por cuanto se constituyen en instrumentos juridicos relevantes para constatar
la tesis que guia esta investigacion.

2.1.1. El camino hacia el régimen internacional de patentes farmacéuticas y licencias
obligatorias. Especial referencia a los medicamentos esenciales

Un experto sobre la materia, para emplear un término afin con el lenguaje de la
propiedad industrial, diria que desde una perspectiva dogmatica, bastaria con esgrimir que
el régimen internacional de patentes de patentes farmacéuticas y el de las licencias
obligatorias se encuentra integrado por dos grupos basicos de disposiciones normativas, es
decir, un primer grupo constituido por un nucleo basico e interrelacionado, compuesto por
el Convenio de Paris de 1883,1™ por el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio ~ADPIC-"®; y otro, representado por
los tratados con un marco de aplicacion mas limitado tanto desde el punto de vista de las
materias objeto del mismo —como en el caso del Tratado de Cooperacion en Materia de
Patentes de 1970-'"®, como de su dmbito territorial —como el caso de los acuerdos suscritos
en el marco de programas de integracion regional o los tratados bilaterales o
multilaterales comerciales—"".

Sin embargo, previo a dejar sentado algunos lineamientos basicos sobre este
régimen y las licencias obligatorias, la finalidad académica de esta investigacion obliga a
referir brevemente —desde una perspectiva de la teoria de la justicia o la filosofia politica—,
la incidencia que tuvieron los productos farmacéuticos en la evolucion de este sistema, con
el proposito de extraer elementos de analisis que permitan con posterioridad evidenciar si
las modificaciones introducidas, particularmente las que aluden a las licencias obligatorias
de medicamentos, contribuyeron o no a dotarlas de mayor eficacia —como se menciono en el
capitulo I, se recuerda que para los fines de esta investigacién se emplea el término eficacia
para determinar la suficiencia o no de las licencias obligatorias de farmacos-.

De esta manera, una lectura acuciosa de lo dicho hasta el momento, permite inferir
que la historia de lo que se denominara el régimen moderno de patentes farmacéuticas se
remonta a los siglos X1X y XX,18 con la adopcion del Convenio de Paris de 1883 y la firma

174 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/treaties/es/text.jsp?file_id=288515>.
175 El ADPIC o por sus siglas en inglés TRIPs es el Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech por el que se
establece la Organizacion Mundial del Comercio, firmado en Marrakech, Marruecos, el 15 de abril de 1994.
Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips.pdf.
176 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/wipolex/es/treaties/text.jsp?file_id=288639.
117 \er., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencién /17, 179 y 18]1.
178 para mas informacion: Ver., ibid., 155-178; Vicente Ortin Rubio, Patentes, regulacién de precios e
innovacion en la industria farmacéutica. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www .revistasice.com/CachePDF/CICE_67_191-207__ CA88FD0653698542FF0182979B745287.pd5,
3-5.
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del Convenio de Estocolmo de 1967,'”° que a la vez coincide con la época en la que se
inicié la cooperacion sanitaria internacional,'®® el desarrollo de instrumentos normativos
sanitarios internacionales'®! y la regulacion del desarrollo de farmacos. 82

El Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Intelectual, adoptado en 1883, cre6
la Union de Paris, dedicada a la «proteccion de la propiedad industrialy, y establecio
algunos de los principios basicos que aun rigen en este &mbito, en particular el derecho de
prioridad, la no discriminacion y la obligacion de trato nacional. En el ambito institucional,
la Union de Paris precedio a la OMPI «Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectualy>, que, nacida en 1967 tras la firma del Tratado de Estocolmo, en 1974 se
convirtié en un organismo especializado de las Naciones Unidas.&

No obstante, vale la pena mencionar que lo que parecia ser un inicio pacifico para el
sistema de proteccion de las patentes, entre ellas las relativas a los farmacos, no estuvo
exento de diversas dificultades —a mas de la imperiosa necesidad de que los Estados
ratificaran los referidos instrumentos internacionales de 1883 y 1967—, que necesariamente
debian resolverse para dar un salto al régimen actual o contemporaneo de patentes

17% Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/treaties/es/text.jsp?file_id=283997.

180 “Entre 1851 y 1938 se celebraron catorce conferencias sanitarias internacionales en las que se adoptaron
diversos tratados concebidos para contener la peste, la fiebre amarilla y el cdlera. Estas conferencias sanitarias
ilustran algunos rasgos del Derecho internacional de la salud, en particular el estrecho vinculo entre el Derecho
y el estado de la ciencia, la relacion entre derecho internacional de la salud y otros regimenes normativos y la
dimensién politica de la salud internacional. [...] Las conferencias y convenios sanitarios también tuvieron un
importante impacto en el plano institucional, puesto que en la undécima conferencia, celebrada en 1903, se
instd a crear una oficina sanitaria internacional, que nacié en el Acuerdo de Roma de 1907 con el nombre de
Oficina Internacional de Higiene Publica. Esta es, junto con la Organizacion de Higiene de la Sociedad de
Naciones, la organizacién sanitaria internacional con vinculos mas directos con la OMS. De hecho, los
métodos, dmbitos de trabajo, cometidos y estructura de la OMS se explican en gran medida gracias a la
existencia y labor de dichas organizaciones. Tras el fin de la Segunda Guerra Mundial se acordd la desaparicion
de todas las organizaciones internacionales existentes, que debian dejar paso a una sola organizacién. En julio
de 1946 se adoptd la Constitucion de la OMS, instrumento que creaba, bajo los auspicios de Naciones Unidas y
con el objetivo de conseguir que todas las personas alcancen el nivel de salud méas elevado posible, una
organizacion especializada tnica en el ambito sanitario por su alcance, funciones y autoridad”. Seuba
Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos farmacéuticos”, 45-48.
También: Ver., S.A., History of International Co-operation for health. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/126401/9/Chapter%?20-1.pdf?ua=1>.

181 para mas informacion: Ver., Anexo No. 1l - Cuadro No. 2.

182 «La regulacion del desarrollo de farmacos y la investigacion médica es reciente. Las atrocidades cometidas
en este dmbito durante la Segunda Guerra Mundial motivaron la adopcién del denominado «Cédigo de
Nuremberg»> y, en el plano de los tratados internacionales, motivaron también la incorporacion de
disposiciones relativas a la investigacion médica en diversos tratados de derechos humanos y de derecho
humanitario. El ««Codigo de Nurembergy» es un catalogo que sintetiza los principios subyacentes a la sentencia
del «Juicio de los médicos —fue el primero de los 12 juicios celebrados en Nuremberg a los principales
criminales nazis en el que se condend la experimentacién no consentida y no terapéutica sobre seres humanos—
», y se considera el texto internacional fundacional en el &mbito de los estandares de desarrollo de farmacos”.
Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos farmacéuticos”,
104-113. También: Ver., S.A., Trials of war criminals before the Nuremberg Military Tribunal, vol. I y II,
(Washington D.C., Superintendent of Documents, U.S., Government Printing Office, 1951); y, Cddigo de
Nuremberg. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.bioeticanet.info/documentos/Nuremberg.pdf>.

18 Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacion internacional de los productos
farmacéuticos”, 93.
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farmacéuticas. A continuacion se presenta una sintesis de ellas:'®* i) El Convenio de Paris

de 1883 cumplia muy defectuosamente la funcién de implementar un sistema internacional
de patentes que posibilitara incentivos adecuados a la actividad inventiva, ya que sus
disposiciones eran muy permisivas;'®® ii) La organizacion encargada de administrar el
Convenio de Paris de 1883 —OMPI-, carecia de mecanismos de solucion de controversias o
de imposicion de sanciones sobre los Estados que actuaran en violacion de sus términos; ¢
iii) Las innovaciones farmacéuticas que aparecieron entre los afios cuarenta y ochenta del
siglo XX debieron su apogeo principalmente a las legislaciones de los Estados miembros
del Convenio de Paris de 1883'% que permitian copiar innovaciones originadas en otros
paises 0 mediante una agresiva politica de licencias obligatorias —es interesante destacar que
49 de los 98 Estados parte Convenio de Paris de 1883 excluian la proteccion de productos
farmacéuticos en sus legislaciones internas al inicio de la Ronda de Uruguay a la que se
referira enseguida—.'%8

18 | a articulacion de estas criticas a correspondido a la lectura conjunta de los textos de: Cabanellas de las
Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 17, 274-278; y, Seuba Hernandez, “La proteccion de la salud
ante la regulacion internacional de los productos farmacéuticos”, 93-97.

18 Convenio de Paris (1883), art. 4, lit. D. “1) Quien desee prevalerse de la prioridad de un depésito anterior
estard obligado a indicar en una declaracion la fecha y el pais de este depdsito. Cada pais determinaré el plazo
maximo en que debera ser efectuada esta declaracion”.

186 “Este fracaso persuadid a los grupos de interés y valedores de la propiedad intelectual de que era necesario
promover un cambio de foro a la Ronda de Uruguay del GATT que estaba en proceso. [...] En esencia, los
grupos de interés estadounidenses de la propiedad intelectual cambiaron su estrategia centrada en el régimen
multilateral de la propiedad intelectual (OMPI) al régimen multilateral de la liberalizacién del comercio; y se
las arreglaron para que la USTR siguiera esta senda como un efecto Gltimo y definitivo de las crisis que
Estados Unidos habia tenido con la OMPI cuando ésta se convirtié en un foro global critico contra el copyright
y las patentes durante los aflos 60 y 70”. Pablo Zapatero Miguel, “Politicas globales sobre patentes
farmacéuticas y salud publica: hechos y ficciones”, en Anuario Espafiol de Derecho Internacional, vol. 28,
(2012), 192. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://dadun.unav.edu/bitstream/10171/34891/1/Zapatero%20%282012%29.pdf>.

187 para mas informacion sobre los Estados parte. Consulta 28 de octubre de 2015:
<http:/lwww.wipo.int/treaties/es/ShowResults.jsp?treaty_id=2>.

188 Debe resaltarse que el Convenio de Paris de 1883, a pesar de la insuficiencia que se le atribuia, regul6 la
figura de las licencias obligatorias en el articulo 5 lit. A) “2) Cada uno de los paises de la Union tendra la
facultad de tomar medidas legislativas, que prevean la concesion de licencias obligatorias, para prevenir los
abusos que podrian resultar del ejercicio del derecho exclusivo conferido por la patente, por ejemplo, falta de
explotacion; 3) La caducidad de la patente no podré ser prevista sino para el caso en que la concesion de
licencias obligatorias no hubiere bastado para prevenir estos abusos. Ninguna accion de caducidad o de
revocacion de una patente podra entablarse antes de la expiracion de dos afios a partir de la concesion de la
primera licencia obligatoria; 4) Una licencia obligatoria no podra ser solicitada por causa de falta o de
insuficiencia de explotacién antes de la expiraciéon de un plazo de cuatro afios a partir del depoésito de la
solicitud de patente, o de tres afios a partir de la concesion de la patente, aplicandose el plazo que expire mas
tarde; serd rechazada si el titular de la patente justifica su inaccién con excusas legitimas. Dicha licencia
obligatoria sera no exclusiva y no podra ser transmitida, aln bajo la forma de concesion de sublicencia, sino
con la parte de la empresa o del establecimiento mercantil que explote esta licencia; 5) Las disposiciones que
preceden seran aplicables a los modelos de utilidad, sin perjuicio de las modificaciones necesarias”.
Igualmente, a titulo de ejemplo sobre el uso de las licencias obligatorias en materia de farmacos tenemos el
caso de Canada, signatario del Convenio de Paris de 1883 desde 1923 “mereceria particular atencion, puesto
que asi como existe una gran polémica en torno a la concesion de las licencias obligatorias en paises en
desarrollo aquejados por problemas de salud publica, en Canada y hasta los afios noventa, la concesion de
licencias no voluntarias en relacion con productos farmacéuticos formaba parte de una estrategia de
transferencia de tecnologia y de desarrollo industrial a favor de la industria de medicamentos genéricos. Si
bien las empresas titulares de derechos de propiedad intelectual no estaban precisamente conformes con dicha
politica, que resulté en la concesion de mas de seiscientas licencias obligatorias sobre productos farmacéuticos
entre los afios setenta y noventa, la correcta comprension de la naturaleza de la licencia obligatoria, y la firmeza
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Ante este panorama, y recordando que se esta explorando los siglos XIX y XX del
régimen moderno de patentes farmacéuticas, vale la pena dar un salto hacia mediados del
siglo XX, cuando la Segunda Guerra Mundial habia llegado a su fin; los Estados
vencedores, bajo el liderazgo de Estados Unidos,'® comienzan a discutir las bases del
nuevo sistema economico y comercial internacional, donde sin duda las disposiciones
normativas relativas a la propiedad industrial —entre ellas las alusivas a las patentes
farmacéuticas y a las licencias obligatorias de medicamentos—, cobrarian una particular
importancia.

En 1946, el Consejo Econdémico y Social de las Naciones Unidas convoco una Conferencia
Internacional sobre Comercio y Empleo que se iba a celebrar en 1948 en La Habana, donde
se adoptaria una Carta para una Organizacion Internacional del Comercio. Sin embargo, sin
esperar la elaboracion definitiva de la Carta de la Habana, un grupo de 23 paises desarroll6
una serie de negociaciones arancelarias con el proposito de llevar a la practica las
disposiciones del capitulo 1V de la Carta el cual, reorganizado y completado, constituyd la
base del GATT. El Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio, que entrd en
vigor en 1947 en virtud de un Protocolo de Aplicacion Provisional, habia sido concebido
como un tratado multilateral que debia operar bajo el paraguas de la Organizacion
Internacional del Comercio una vez que ésta fuera definitivamente establecida. Sin
embargo, la Carta de la Habana nunca se lleg6 a ratificar y, por lo tanto, la OIC no llegé a
funcionar. Asi, durante casi medio siglo el GATT ha funcionado «provisionalmente»,
gobernado por unos principios que luego heredard la Organizacion Mundial del
Comercio.'*

La anterior cita, sin lugar a dudas, permite contextualizar el escenario politico que se
vivia en aquel entonces, y que resulta necesario recrear para comprender los
acontecimientos venideros a la suscripcion del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros
y Comercio de 1947 (en adelante GATT —por sus siglas en inglés—)*! en materia de
patentes farmacéuticas.

Como se menciond precedentemente, el régimen moderno de patentes
farmacéuticas, precisaba de una reestructuracion que permitiera consolidarlo o posicionarlo
como una alternativa fuerte al cual los Estados se adhirieran en pro de incentivar la
innovacion farmacéutica. Asi pues, el posicionamiento del régimen multilateral de la
liberalizacion del comercio, que se auscultaba detras del GATT de 1947, fue el escenario

y el poder del Canada, vencieron la oposicion a dicha practica”. Xavier Seuba Hernandez, Naturaleza y
fundamento de las licencias obligatorias-Elementos para la toma de decision en el ambito farmacéutico.
Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.ifarma.org/web/wp-
content/uploads/2009/02/Naturaleza%20y%20Fundamento%20de%?20las%20L icencias%20obligatorias.pdf>.
189 Se adhirio al Convenio de Parfis de 1883 desde 1887. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/treaties/es/ShowResults.jsp?treaty_id=2>.

1% Romualdo Bermejo Garcia, La reestructuracion del sistema comercial internacional tras la Ronda de
Uruguay. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww.ehu.eus/cursosderechointernacionalvitoria/ponencias/pdf/1997/1997_3.pdf>, 94.

181 Consulta 26 de enero de 2016:

<https:/lwww.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/gatt47.pdf>.

192 “Durante este tiempo, el GATT ha funcionado como un tratado de comercio multilateral y como una
institucion encargada de asegurar el funcionamiento del tratado y de lograr sus objetivos. Estos, que se
enumeran en el Preambulo del Acuerdo, consistiran en «el logro de niveles de vida mas altos, la consecucion
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propicio para que durante las Rondas que se celebraron para insertar modificaciones
acordes a este propodsito,'®® particularmente la Ronda de Uruguay (1986-1994)% se
discutieran las criticas formuladas al Convenio de Paris de 1883 y las reclamaciones
efectuadas por los paises en desarrollo'®® en materia de los altos costos de los
medicamentos para conjurar enfermedades prioritarias de salud tales como el paludismo, el
VIH/SIDA, la tuberculosis, los trastornos de la salud reproductiva y las cada vez mas
frecuentes enfermedades crdnicas, entre ellas el cancer y la diabetes.

Entre los objetivos generales de la Ronda, la Declaracion menciona la consecucion de un
sistema comercial multilateral mas abierto, viable y duradero, la liberalizacién creciente y
la expansion del comercio mundial. Estos objetivos se trataran de lograr teniendo en cuenta
los principios de reciprocidad, equilibrio de las concesiones, transparencia Yy
establecimiento de condiciones de competencia previsibles y equitativas. En definitiva, la
Declaracién no hace sino reafirmar los objetivos y principios liberales clasicos. Ademas,
durante las negociaciones se han de tener en cuenta las condiciones especiales de los paises
menos desarrollados, a los que se les aplicara el “principio formulado en Tokio, de trato
diferenciado y mas favorable.1%

Como se puede observar, los objetivos de esta Ronda de negociaciones que durd
alrededor de ocho afios, fueron bastante ambiciosos. No siendo el espacio, para referirse
sobre el conjunto de las posiciones de los paises negociadores,'®” se dird que la postura
frente al régimen de la propiedad intelectual que posibilitd la incorporacion del Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio dentro del Acta

del pleno empleo y de un nivel elevado, cada vez mayor, del ingreso real y de la demanda efectiva, la
utilizacion completa de recursos mundiales y el acrecentamiento de la produccion y de los intercambios de
productos>. Para contribuir al logro de estos objetivos, el propio Preambulo prevé la celebracion de acuerdos
encaminados a obtener la reduccion sustancial de los aranceles aduaneros y de las demas barreras comerciales”.
Bermejo Garcia, “La reestructuracion del sistema comercial internacional tras la Ronda de Uruguay”, 94.

183 para més informacién. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/fact4_s.htmy.

19 «La Ronda de Tokio da paso a un sistema comercial fragmentado, caracterizado por la proliferaciéon de
regimenes juridicos distintos en el seno del GATT y cuyo alcance material es limitado, ya que no abarca todos
los ambitos del comercio internacional ni todas las restricciones que obstaculizan los intercambios entre los
Estados. Todo esto, unido a la proliferacion de medidas unilaterales restrictivas del comercio y al aumento de
los acuerdos bilaterales de autolimitacion negociados al margen de las reglas del GATT ponian en evidencia la
necesidad de una reforma en profundidad del sistema comercial internacional, reforma que se llevara a cabo
durante la Gltima de las rondas de negociaciones, la Ronda Uruguay.

Aungue oficialmente la Ronda Uruguay no comienza hasta 1986, con la Declaracion de Punta del Este, hay que
sefialar que esta Declaracion fue el resultado de cuatro afios de discusiones preliminares. De hecho, se puede
afirmar que la Ronda comienza en 1982, con la reunion ministerial celebrada apenas tres afios después de la
conclusion de la Ronda Tokio”. Bermejo Garcia, “La reestructuracion del sistema comercial internacional tras
la Ronda de Uruguay”, 96.

195 A pesar de que la mayoria de los Miembros de la OMC son paises en desarrollo, este organismo los agrupa
como «paises en desarrollo» y «paises menos adelantados» con arreglo a determinados criterios. Consulta 26
de enero de 2016:

<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/devel s/d1who_s.htmp.

19 1hid.

197 Para mds informacién: Ver., Bermejo Garcia, “La reestructuracion del sistema comercial internacional tras
la Ronda de Uruguay”, 97 y s.
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Final de la Ronda de Uruguay o Acta de Marrakech de 1994,'% tuvo como punto de partida
los siguientes ejes de discusion.

Los Estados Unidos tenian como objetivo principal la liberalizacion de la agricultura
cerealista y la apertura de mercados en las nuevas areas de la propiedad intelectual, las
inversiones y los servicios financieros. A cambio, tendrian que liberalizar el comercio de
productos textiles y de productos agricolas no cerealistas.

La Comunidad Europea también espera beneficiarse de la liberalizacion de las materias
nuevas, en especial la propiedad intelectual y las inversiones. A cambio, debera liberalizar
el sector textil y, sobre todo, la agricultura, que estaba sometida al régimen especialmente
proteccionista de la Politica Agricola Comun —-PAC-.

[...] Los paises en desarrollo, en general, tienen por objetivo la liberalizacion de los
sectores agricola y textil. Ademas, pretenden que se instauren nuevas disciplinas que les
protejan frente a la adopcion de medidas de salvaguardia y especialmente frente a los
acuerdos de autolimitacion voluntaria. Para conseguir sus objetivos, tendran que aceptar la
liberalizacion de los servicios, la propiedad intelectual y las inversiones.®

La anterior referencia, permite dilucidar que para llegar a la suscripcion del Acta de
Marrakech de 1994, indudablemente se tuvieron que realizar concesiones por parte de los
Estados negociadores. En lo que respecta al sistema de proteccién de la propiedad
intelectual, se puede decir que el debate se centrd, por un lado, en la posicion de los paises
desarrollados —liderados por Estados Unidos—, que se fundamentaba en la adopcion de un
régimen ambicioso sobre la proteccion de todo tipo de derechos sobre la propiedad
industrial, asi como en la consolidacion de un sélido sistema de resolucion de controversias
que permitiera darle respuesta a todas las diferencias que se suscitaran con ocasion de la
implementacion de lo que se conoceria como el GATT de 1994; mientras que los paises en
desarrollo —liderados por India, Brasil, Egipto, Argentina y Yugoslavia—, abogaban por que
las medidas unilaterales para proteger la propiedad intelectual no causaran obstaculos al
comercio, ademas que les preocupaba que una mayor proteccion de los derechos de
propiedad industrial fortaleciera el poder oligopdlico de la empresas multinacionales, lo
cual iria en detrimento de las poblaciones con escasos recursos al elevar el precio de las
medicinas y los alimentos.?®

Sin embargo, vale la pena mencionar que este debate llegé a su fin, cuando el frente
de los paises en desarrollo que se oponian a la tutela de los derechos de propiedad
industrial fue perdiendo unidad. En el intervalo de las negociaciones de la Ronda de
Uruguay, algunos paises —entre ellos Taiwan, Colombia, Ecuador, Indonesia, México, Perq,
Polonia, y Venezuela— fueron adoptando medidas internas en materia de propiedad
industrial, con lo que se fue reduciendo el listado de paises en desarrollo que no disponian

198 «“E] Acta Final, mas el Protocolo que incorpora las listas de concesiones arancelarias y de compromisos
especificos en materia de servicios, fue firmada en Marrakech, el 15 de abril de 1994, por 117 paises y las
Comunidades Europeas. EI Acta de Marrakech incluye ademéas una Declaracion Ministerial que define los
propositos y contenidos de la Organizacién Mundial del Comercio y algunas decisiones nuevas, entre ellas la
relativa al comercio y medio ambiente y la Decision relativa al establecimiento del Comité Preparatorio de la
Organizacion Mundial del Comercio”. Ibid., 105.
199 1hid., 97 y 98.
200 \/er., ibid., 105.
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0 contaban con una legislacion completa en materia de patentes “estos paises se dieron
cuenta de que su riqueza potencial en términos de trabajo cualificado y por lo tanto de la
creciente convergencia de sus intereses con los de los paises desarrollados en materia de
derechos de propiedad intelectual. Esa convergencia explica que el texto del «<Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercioy> alcanzase su
forma definitiva practicamente en 1991”,2%

Asi las cosas, el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio pasaria a constituirse en el Anexo 1C del Acuerdo de
Marrakech?®? y por lo tanto en uno de los instrumentos centrales del sistema internacional
de proteccion de patentes farmacéuticas. No obstante, previo a resefiar sucintamente sus
contenidos, no se puede pasar por alto el hecho de que con la adopcion del Acuerdo de
Marrakech donde se actualizo el GATT de 1994,% se dio paso al Sistema OMC,?* desde
donde se lideran las controversias y lineamientos, entre otros, del régimen internacional
actual o contemporaneo de patentes farmacéuticas.?%®

Este nuevo enfoque condujo a una reforma metodoldgica sustancial en la conformacion del
régimen internacional de proteccion de la propiedad industrial. Aunque el Convenio de
Paris fue preservado practicamente en su integridad, pasa ahora a formar parte de un

201 Ver., ibid.
202 «“B] «Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio» contiene
disposiciones institucionales y de procedimiento e integra en sus anexos o Acuerdos Comerciales Multilaterales
los acuerdos sustantivos concluidos en la Ronda Uruguay. [...] Los Acuerdos Comerciales Multilaterales
abarcan Acuerdos sobre el Comercio de Mercancias en el Anexo 1A, el Acuerdo General sobre el Comercio de
Servicios del Anexo 1B; el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio del Anexo 1C; el Entendimiento relativo a las normas y procedimientos por los que se rige la
solucion de diferencias del Anexo 2 y el Mecanismo de Examen de las Politicas Comerciales del Anexo 3.
Todos ellos constituyen un conjunto normativo y obligatorio que todos los participantes deben aceptar en
bloque. [...] Los negociadores de la Ronda Uruguay adoptaron el principio de ««paquete unico», segun el cual,
los resultados de la Ronda debian adoptarse en bloque o no adoptarse. [...] Con ello se pone fin al sistema
GATT «a la Carta», que venia funcionando desde la Ronda de Tokio, que creaba diferentes obligaciones y
derechos entre las partes segun hubiesen aceptado o no los acuerdos”. Ibid. 107 y 108.
203 «“Entre los principales éxitos de la Ronda Uruguay debemos mencionar, por tanto, el reforzamiento de la
estructura del GATT, puesto que desaparecen algunas de las antiguas derogaciones debidas al nacimiento
precipitado del GATT,; la progresiva liberalizacion de los productos industriales —por primera vez, los paises en
desarrollo han consolidado buena parte de sus derechos de aduana, los aranceles mas elevados se han reducido,
las restricciones cuantitativas que afectan a los textiles y los vestidos van a ser eliminadas en plazos prefijados
y las subvenciones van a estar mas controladas—; el hecho de que los intercambios de servicios asi como los
derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio se sometan por primera vez a las disciplinas
multilaterales; la apertura de los mercados publicos de los principales paises y, finalmente, el reforzamiento y
progresiva jurisdiccionalizacion de los mecanismos de solucion de diferencias”. Ibid., 106.
204 «B] 1 de enero de 1995, la OMC sustituyd al GATT, que llevaba en funcionamiento desde 1947, como
organizacion encargada de supervisar el sistema multilateral de comercio. A los paises signatarios del GATT se
les denominaba oficialmente ‘Partes Contratantes del GATT’. Con la firma de los nuevos acuerdos de la OMC
(entre los que se incluye el GATT actualizado, conocido como GATT desde 1994) se convirtieron oficialmente
en «Miembros de la OMC»»”. Para mas informacion: Consulta 26 de enero de 2016:
<https:/lwww.wto.org/spanish/thewto_s/gattmem_s.htm.
205 «Asi pues, se produjo una reasignacion jurisdiccional o «cambio de foro» en el 4rea de la proteccion de la
propiedad intelectual. Los «Aspectos de la Propiedad intelectual relacionados con el comercio» son ahora parte
de los «Acuerdos cubiertos por la OMC» y estan por tanto sujetos a su mecanismo obligatorio de solucién de
diferencias. En consecuencia, la OMPI ha aprendido a ‘compartir’ sus competencias originarias con la OMC vy,
de hecho, presta asistencia técnica y legal sobre implementacion del ADPIC en el marco de su acuerdo de
cooperacion con la OMC, firmado en 1995”. Zapatero Miguel, “Politicas globales sobre patentes farmacéuticas
y salud publica: hechos y ficciones”, 193.
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conjunto de normas mas amplio en materia de proteccién de la propiedad industrial,
conjunto que, a su vez, se encuentra integrado de multiples formas a un nuevo régimen
econdmico y comercial internacional. Esta integracién tiene mdltiples facetas: la solucion
de diferencias queda sujeta a las disposiciones del GATT de 1994; las reformas al régimen
de propiedad industrial quedan implicitamente condicionadas a las reformas en el régimen
econdémico internacional; las sanciones que se impongan deberan partir de la aplicacion de
un mecanismo multilateral, en lugar de ser unilaterales.?%®

Ahora bien, queda claro que el reconfigurado sistema internacional de patentes
farmacéuticas, pasé a formar parte de un conjunto mucho méas amplio en materia de
proteccion de la propiedad intelectual. Sin embargo, ¢de qué manera se configuraron sus
disposiciones normativas?

De manera general, se puede decir que el Acuerdo sobre los Aspectos de la
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio se encuentra estructurado por siete
partes, a saber: i) Parte I. Disposiciones Generales y Principios Basicos; ii) Parte II.
Normas relativas a la existencia, alcance y ejercicio de los derechos de propiedad
intelectual: 1. Derecho de autor y derechos conexos; 2. Marcas de fabrica o de comercio; 3.
Indicaciones geograficas; 4. Dibujos y modelos industriales; 5. Patentes; 6. Esquemas de
trazado (topografias) de los circuitos integrados; 7. Proteccion de la informacion no
divulgada; 8. Control de las précticas anticompetitivas en las licencias contractuales; iii)
Parte Ill. Observancia de los Derechos de Propiedad Intelectual: 1. Obligaciones
generales; 2. Procedimientos y recursos civiles y administrativos; 3. Medidas provisionales;
4. Prescripciones especiales relacionadas con las medidas en frontera; 5. Procedimientos
penales; iv) Parte IV. Adquisicion y Mantenimiento de los Derechos de Propiedad
Intelectual y Procedimientos Contradictorios Relacionados; v) Parte V. Prevencién y
Solucién de Diferencias; vi) Parte VI. Disposiciones Transitorias; vii) Parte VII.
Disposiciones Institucionales; Disposiciones Finales.?%’

Como se puede apreciar, es un instrumento bastante extenso. No obstante, para los
fines de esta investigacion y remitiendo ahora si a la perspectiva dogmatica con la que se
inici6 este apartado, en concordancia con la perspectiva de la teoria del derecho,
corresponde enfocarse en el estudio de aquellas disposiciones relativas a las patentes
farmacéuticas asi como a las de las licencias obligatorias; puntualizando que sobre este
Gltimo tema en particular, todavia no se ha concluido el recorrido que desde la perspectiva
de la teoria de la justicia o la filosofia politica se viene realizando, ya que por razones

206 “Trazando una comparacién entre el régimen del Convenio de Paris y el acuerdo TRIP, se advierte que, si
bien este recoge y fortalece disposiciones de aquél, paralelamente implica una modificacion en los aspectos
centrales de la reglamentacion internacional del régimen de la propiedad industrial. Mientras que el Convenio
de Paris ponia énfasis en el concepto de trato nacional y de propiedad unionista, incluyendo un conjunto
relativamente débil de disposiciones en materia de proteccion minima de derechos del patentado y de
resolucién de controversias, el acuerdo TRIP, aun manteniendo los principios del Convenio de Paris y en
particular el de trato nacional, se centra en la implementacion de un contenido minimo para los derechos
concedidos a los inventores y en la aplicacion de procedimientos que aseguren esos derechos tanto en el plano
de los sistemas juridicos nacionales como de las disputas relativas a la observancia del régimen internacional
de la propiedad intelectual”.Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 17, 276.

207 Consulta 26 de enero de 2016:

<https://lwww.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf>.
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metodoldgicas se precisa conocer la regulacion sobre la materia, a efectos de facilitar la
comprension de los cambios 0 modificaciones que se avecinarian.

Por esto, como punto de partida se debe puntualizar que el Acuerdo sobre los
Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, no configura un
régimen especial para las patentes farmacéuticas y mucho menos para su sistema de
licencias obligatorias, mas alla de la mencidn expresa que sobre las primeras realiza en su
articulo 70 parrafo 8 “cuando en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un
Miembro no conceda proteccién mediante patente a los productos farmacéuticos ni a los
productos quimicos para la agricultura de conformidad con las obligaciones que le impone
el articulo 27, ese Miembro: [...]”. De esta manera, el ejercicio hermenéutico que se
efectuard a continuacion, se inspira en la idea de darle sustento a la categoria doctrinaria de
patentes farmacéuticas que se ha acufiado y que con tanta acuciosidad se analizado desde la
academia, la esfera estatal, los organismos internacionales especializados —-OMS, OMC,
OMPI, entre otros—, las empresas farmacéuticas multinacionales, las Organizaciones No
Gubernamentales, los profesionales de la salud y la sociedad civil 2%

Llegados a este punto, una aproximacion a la Seccién 5 de la Parte 1l del Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, en armonia
con la Parte | y los articulos 65 parrafo 4, 66 parrafo 1 y 70 péarrafos 8 y 9 del mismo
instrumento,2®® permite ubicarse en lo que se podria denominar las disposiciones normativas
del sistema de proteccion de las patentes de medicamentos.

Sin embargo, aunque resultaria interesante ahondar sobre todos los articulos que
integran el régimen de tutela, por las limitaciones de espacio propias de esta investigacion,
se mencionara exclusivamente aquellas que atafien a la materia patentable (articulo 27), las
excepciones a los derechos conferidos (articulo 30 en concordancia con el articulo 27
parrafo 2), a los otros usos sin autorizacion del titular de los derechos (articulo 31 en
concordancia con los articulos 8 parrafo 1 y 73) y a las disposiciones transitorias
contempladas en los articulos 65 parrafo 4, 66 parrafo 1y 70 parrafos 8 y 9, puesto que su
estudio delimita el marco conceptual especial de esta investigacion.

En esta medida, remitiéndonos a la perspectiva de la teoria del derecho la
proteccion juridica de productos y procedimientos farmacéuticos se ha fundamentado en la
institucion de las patentes de invencion. Y es que como se deriva de la lectura del articulo
27 del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech “sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2
y 3, las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de

208 “E] tema de las patentes de medicamentos se ha ido tornando cada vez mas frecuente, [...] ya sea porque
representantes del sector salud (gobiernos, ONG, profesionales de la salud) expresan la dificultad para
garantizar el acceso a algunos de los tipos de medicamentos, o porque representantes de las empresas
farmacéuticas multinacionales alegan que sin las patentes, no desarrollaran nuevos productos que podran salvar
a la humanidad”. Gabriela Costa Chaves, Patentes Farmacéuticas: ¢Por qué dificultan el acceso a los
medicamentos?, (Rio de Janeiro: Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS — ABIA, 2006). Consulta 26
de enero de 2016:
<http://www.abiaids.org.br/_img/media/cartilha_patentes_es.pdf.
209 Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf>.
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procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien
una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial [...]”; la mencion que se
realiza sobre el concepto invencion —producto o procedimiento— y la posibilidad de su
patentabilidad, no es otra cosa que la incorporacion a la esfera juridica de lo que
categoricamente ha sintetizado Guillermo Cabanellas de las Cuevas “en consecuencia, una
primera aproximacion al concepto de invencion —pura y simple-?° es que ésta es una
tecnologia o conocimiento técnico, novedosa, que haya entrafiado una actividad inventiva y
que sea susceptible de aplicacion industrial. En otros términos, el desarrollo juridico del
concepto de invencion no hace sino reflejar el uso comun de ese concepto”.?!!

En conclusion, se observa como las patentes farmacéuticas se podrian definir como
aquellas invenciones —de producto o de procedimiento—, que resultan patentables o de
proteccion juridica, siempre que revistan la connotacion de novedosas, posean nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.?*2 Vale la pena mencionar, que sobre
estos requisitos se aludira concretamente al momento de desglosar el regimen comunitario
andino de patentes de medicamentos y las licencias obligatorias.

De otra parte, en lo que respecta a las licencias obligatorias de medicamentos, al
igual que sucedio con las patentes de fArmacos, no se constata una mencion expresa dentro
de los articulos 30%'% y 312 del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech, puesto que como

bien lo refiere Carlos Maria Correa el referido Anexo 1C optd por la denominacion “otra

210 «2  Determinar el concepto y contenido de la invencién patentable supone, como paso logico previo,
delimitar el concepto de invencion. Sélo las invenciones son patentables, pero existen invenciones que no
otorgan derecho a la patente”. Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 17, 678.

211 1bid., 681. Para mas informacion: “Tanto el concepto de patente como el concepto de invencidn tienen una
vinculacion directa al concepto de técnica industrial. La patente protege aquel resultado de la creatividad
humana que constituye una invencion, entendida esta como un adelanto relevante sobre la técnica industrial
hasta entonces desarrollada. El derecho de patentes, desde este punto de vista, se integra en las normativas que
regulan las llamadas ‘invenciones de fondo’, distinguiéndose de aquellas otras, como las que protegen el disefio
industrial, que regulan las Ilamadas ‘invenciones de forma’, denominadas asi por cuanto se ocupan de lo
estético aplicable industrialmente. El derecho de patentes tiene como finalidad primordial estimular el
desarrollo de la técnica industrial, entendiendo por esta la actividad desarrollada por el hombre a partir de su
intelecto para transformar el &mbito natural que le rodea actuando sobre las fuerzas de la naturaleza, con la
finalidad de adaptar su entorno para satisfacer sus propias necesidades y crear condiciones de bienestar. [...] La
aplicacion de la inteligencia humana al desarrollo de la técnica, permitiendo la aparicion de nuevos inventos y
procedimientos de utilizacion y transformacion de recursos naturales, ha representado una ventaja decisiva en
el terreno de la adaptacion y conformacion de un ambito adecuado para el desarrollo de la sociedad humana”.
Jiménez-Valderrama, “La proteccion juridica de los productos y procedimientos farmacéuticos — régimen
comunitario andino, el acuerdo ADPIC y los Tratados de Libre Comercio de Colombia con los Estados Unidos
y con la Unién Europea”, 206.

22 “Debe recordarse en tal sentido, que el patentamiento no implica garantia de rentabilidad o de utilidad
economica de la invencion. Tal utilidad econdmica resulta cuando se logra un mejor producto —en el sentido de
que los consumidores estdn dispuestos a pagar por él un mayor precio— 0 un ahorro en los costos de
produccion, sea por tratarse de un producto de menor costo a igual nivel de calidad o de un procedimiento méas
eficaz”. Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 490.

213 < os Miembros podréan prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente,
a condicion de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la explotacion normal de la
patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta
los intereses legitimos de terceros”. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf>.

214 «“Cuando la legislacién de un Miembro permita otros usos de la materia de una patente sin autorizacion del
titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observaran
las siguientes disposiciones: [...]”. Ibid.
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utilizacién sin autorizaciéon del titular”.?® Por lo tanto, nuevamente remitiendo a la
perspectiva de la teoria del derecho, se puede decir que el fundamento para la
consolidacion del régimen de licencias obligatorias de farmacos, que ha llevado a autores
como Guillermo Cabanellas de las Cuevas®*® y Karen Van Rompaey?’ a sefialar que las
mismas se derivan de la lectura en conjunto de los articulos 8 parrafo 1, articulo 27 parrafo
2, 30, 31y 73 del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech, se sustenta basicamente en las
siguientes tres ideas.?®

En primer lugar, la teoria del abuso del derecho y/o de la posicion dominante en el
mercado. Un sector de la doctrina, alude a que el motivo que sustenta a la institucion de las
licencias obligatorias, corresponde a la teoria del abuso del derecho, conforme a la cual el
derecho conferido al titular de una patente no puede ejercerse validamente mas alla de los
limites que correspondan a su funcién social y econémica y, como otros derechos
subjetivos, debe ceder ante los requisitos planteados por la funcion social de la propiedad y
por intereses juridicos de nivel superior al del patentado.?®

De igual manera, existen otros tratadistas que valiéndose del analisis econémico,
remiten el origen de las licencias obligatorias a la teoria del abuso de la posicion
dominante en el mercado, donde concibiendo a la posicion de dominio “como el grado tal
de poder econdmico en un mercado especifico (entendido en términos de producto y
territorio) que permite a una o varias empresas actuar en una medida apreciable
independientemente de sus competidores, clientes y consumidores, lo cual hace posible
entorpecer o impedir la competencia efectiva en el mercado”,??° se entiende que el titular de
una patente al tener el derecho de exclusividad sobre una determinada invencion, se halla en

215 Carlos Maria Correa, “Licencias Obligatorias”, en Carlos Maria Correa coord., et al., Derecho de Patentes,
el nuevo régimen legal de las invenciones y los modelos de utilidad, (Buenos Aires: Fundacién Centro de
Estudios Politicos y Administrativos — Ediciones Ciudad Argentina, 1996), 171y 172.

216 Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 486.

217 yan Rompaey, “Salud global y derechos humanos: propiedad intelectual, derecho a la salud y acceso a los
medicamentos”. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.corteidh.or.cr/tablas/r23541.pdf>, 508 y s.

218 «B] acuerdo TRIP no incluye una mencion expresa de las licencias obligatorias ni de las causales de tales
licencias. Si establece, en su articulo 31, una serie de disposiciones relativas a ‘otros usos sin autorizacion del
titular’ que han servido en gran medida de base a las normas [...] en materia de licencias obligatorias. Las
disposiciones del articulo 31, sin embargo, no establecen una enumeracion limitativa o siquiera ejemplificativa
respecto de las posibles causales de licencias obligatorias”. Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes
de invencion / 117, 429 y 430. También es importante resaltar que: “El Acuerdo sobre los ADPIC no enumera
especificamente las razones que podrian invocarse para justificar las licencias obligatorias. En el articulo 31, se
mencionan las circunstancias de emergencia nacional, otras circunstancias de extrema urgencia y las practicas
anticompetitivas, pero Gnicamente como casos en los que no se aplican algunos de los requisitos normales para
la concesion de licencias obligatorias, por ejemplo, que se intente primero obtener una licencia voluntaria.
Apartados b) y ¢) del parrafo 5 de la Declaracion de Doha”. OMC, Los ADPIC vy las patentes de productos
farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006 s.pdf>.

219 \/er., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 407.

220 «B] poder de mercado, es el de control que ejerce una empresa o grupo de empresas sobre las decisiones de
una industria relacionadas con los precios y la produccién. En el monopolio, la empresa tiene un elevado grado
de poder de mercado mientras que en las industrias perfectamente competitivas las empresas no tienen
ninguno”. Gina Chavez et al., Temas de propiedad intelectual: Introduccion a la propiedad intelectual.
Internet y derechos de autor. Los derechos intelectuales de los pueblos indigenas. Las patentes de segundo uso,
(Quito, Corporacion Editora Nacional, 2003), 44 y 49.
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clara ventaja en cuanto a ese producto o procedimiento en relacion a otros operadores en el
mercado.??!

En segundo lugar, se habla de las licencias obligatorias como instrumento para
compatibilizar los intereses de varios paises en conflicto en materia del régimen de
patentes, mediante la configuracion de Acuerdos internacionales que permitan adoptar o
lograr una solucion globalmente aceptable respecto a la extension y limitacion de los
derechos del patentado.???

En tercer y ultimo lugar, se ha sostenido que las licencias obligatorias responden a
consideraciones de interés publico—aunque como se vera en parrafos siguientes existen
otros presupuestos y limitaciones para la concesion de licencias obligatorias, asi como
parametros generales para el agotamiento de derechos de los titulares de las patentes y las
licencias obligatorias—22%, particularmente el existente respecto de la explotacion de la
invencion en el pais en que se otorga la patente.??*

En mérito de lo anterior, el advenimiento de las licencias obligatorias de
medicamentos, se ha edificado sobre la base de una especie de integracion de todas las
posturas resefiadas como fundamento para la insercion de este tipo especial de restriccion al
régimen de los derechos del titular de la patente.

En materia de invenciones farmacéuticas no deben jugar Gnicamente razones econémicas o
de desarrollo industrial, sino razones sociales y humanitarias. No basta con que exista una
produccién o explotacién adecuada. Es necesario, ademas que los resultados de la
invencion, (es decir) los productos, estén a disposicién de la generalidad en las mejores
condiciones de calidad de precio. Por eso interesa a la comunidad que dichas patentes
puedan ser explotadas por varias personas. Hay que partir de la presuncién de que el
monopolio legal concedido por la patente no permite satisfacer los intereses de la
generalidad en la conservacion de la salud y de la vida.??®

Por esto, y advirtiendo nuevamente que al momento de abordar el régimen
comunitario andino de patentes de medicamentos y licencias obligatorias se profundizara
sobre las causales que permiten la adopcion de las licencias obligatorias de medicamentos,
conviene decir que cuando se hace referencia a esta figura juridica, se estad hablando de una
de las formas de restriccion de los derechos del propietario de la patente, decidida por la
autoridad competente, sin recurrir al consentimiento del titular, que otorga a un tercero, bajo

21 \/fer., ibid.

222 «A nuestro entender, la elucidacion de los motivos subyacentes a los regimenes de restricciones a los
derechos de los patentados, en el derecho argentino de patentes y en otros similares, requiere un enfoque
distinto al que tradicionalmente se viene aplicando en nuestro pais y en otros similares, particularmente en
Francia. En efecto, un examen de las restricciones vigentes en esos paises, particularmente mediante el sistema
de licencias obligatorias, pone de manifiesto que éstas no responden, en general, a cuestiones relacionadas con
el abuso del derecho, sino que son consecuencia, en gran medida, de la necesidad de compatibilizar los
distintos intereses nacionales en conflicto en materia de régimen de patentes”. Ver., Cabanellas de las Cuevas,
“Derecho de las patentes de invencion / 117, 408-411.

223 para mas informacion: Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5y Anexo No. VIII — Cuadro No. 6.

224 Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencién / 117, 415.

225 José Antonio Goémez Segade, “Licencias obligatorias e invenciones farmacéuticas”, en Alberto Bercovitz
Rodriguez-Cano dir., La proteccion juridica de las invenciones y la industria quimico-farmacéutica, (Madrid:
Montecorvo, 1974), 366.
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condiciones determinadas (lectura en conjunto de los articulos 8 pérrafo 1, articulo 27
parrafo 2, 30, 31 y 73 del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech), el derecho a explotar la
invencion patentada.??®

Hasta aqui, se observa como no ha sido tarea sencilla la consolidacién del sistema de
proteccion de las patentes de farmacos y de las licencias obligatorias, pero era necesario
hacer esa pausa en el analisis de las disposiciones normativas contenidas en el Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, a efectos de
abordar algunas modificaciones que ha ido sufriendo este instrumento desde su
incorporacion al Acuerdo de Marrakech de 1994, particularmente en el tema de las licencias
obligatorias de medicamentos. Para explorar este tema, se retomara la perspectiva de la
teoria de la justicia o la filosofia politica que ha servido de hilo conductor en la narracion
de la construccion del régimen actual o contemporaneo de patentes farmacéuticas y de las
licencias obligatorias, no sin antes dejar sentado que dichos cambios encuentran sustento en
los articulos 65 parrafo 4, 66 parrafo 1 y 70 parrafo 8 del Anexo 1C del Acuerdo de
Marrakech que hacia falta examinar, tal y como se explica a continuacion.

La capacidad de los paises en desarrollo para influir en el resultado final de las
negociaciones estaba seriamente limitada bajo la presion del unilateralismo estadounidense
asi como por la escasa exposicion de algunos de sus negociadores a los arcanos tecnicismos
de la propiedad intelectual occidental. De este modo, el modelo de proteccién de la
propiedad intelectual originado en el mundo desarrollado ha sido trasplantado a la practica
totalidad del mundo en desarrollo (periodos de transicién aparte).??’

Como bien lo refiere la cita precedente, el mecanismo que emple6 el Acuerdo sobre
los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio para implementarse
en los Estados miembros de la OMC, fue el de los periodos de transicion,??® como bien lo
corroboran los articulos 65 parrafo 4, 66 parrafo 1 y 70 parrafos 8 y 9 del Anexo 1C del
Acuerdo de Marrakech relativos al régimen de patentes farmacéuticas y licencias
obligatorias.??®

En general, los Miembros de la OMC debian introducir las reglas del Acuerdo sobre
los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio al final del periodo
de transicion que abarca los afios 1996-2000.%° Adicionalmente, existia un periodo extra

226 \/er., Paul Mathély, Le droit francais des brevets d'invention, (Paris: Journal des notaires et des advocats),
428.
221 7 apatero Miguel, “Politicas globales sobre patentes farmacéuticas y salud publica: hechos y ficciones”, 195.
228 «“[ os periodos transitorios en el ADPIC son incondicionales y, como tales, se desactivan gradualmente al
terminar los plazos (‘phase-outs’). Asi, mientras estan en vigor, los paises en desarrollo disponen de algin
(limitado) tiempo para adaptar su legislacion doméstica y sus practicas publicas a las reglas del ADPIC”. Ibid.
196.
229 para el analisis que se efectlia en los parrafos siguientes, la fecha de entrada en vigor del ADPIC fue el 1 de
enero de 1995. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/pharma_ato186_s.htm#fntext2>.
20 Ver., articulo 65 pérrafo 2 “todo pais en desarrollo Miembro tiene derecho a aplazar por un nuevo periodo
de cuatro afios la fecha de aplicacién, que se establece en el parrafo 1, de las disposiciones del presente
Acuerdo, con excepcion de los articulos 3, 4 y 5”. Consulta 28 de octubre de 2015:
<https://lwww.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf>.
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hasta el 1 de enero de 2005 sobre patentes de productos farmacéuticos para ciertos
Miembros de la OMC; asi, estos Miembros de la OMC estaban autorizados para posponer la
proteccion de patentes farmacéuticas en sus sistemas legales en el momento en que el
ADPIC entr6 en vigor.?! Estos paises (a excepcion de veinte paises en desarrollo incluidos
India y Brasil) estaban obligados, no obstante, a aceptar solicitudes de patentes a partir de
1995 hasta que empezaran a ser procesadas por las oficinas de patentes en 2005 (el
denominado «buzén»?*? de patentes).?** Finalmente, hay un tercer periodo transitorio sobre
proteccion de patentes farmacéuticas y derechos exclusivos de comercializacion que otorga
a los paises en desarrollo un plazo algo mas largo para cumplir con las obligaciones
contenidas en el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio. De esta manera, los paises en desarrollo disfrutan de una exencion temporal que
expiraba originariamente el 1 de enero de 2006, pero que fue extendida al 1 de enero de
2016 por una Decision del Consejo del ADPIC de 27 de junio de 2002%“ (sobre este
particular se profundizara en lineas posteriores).?®

No obstante, si bien la mayoria de los paises Miembros —para los fines de esta
investigacion se alude concretamente a los paises en desarrollo, por ser la categoria donde
se encuentran los Estados de la CAN—2% ya otorgaban proteccion mediante patentes a los
productos farmacéuticos antes de la entrada en vigor del Acuerdo sobre los Aspectos de la

281 Ver., articulo 65 parrafo 4 “en la medida en que un pais en desarrollo Miembro esté obligado por el presente
Acuerdo a ampliar la proteccién mediante patentes de productos a sectores de tecnologia que no gozaban de tal
proteccion en su territorio en la fecha general de aplicacion del presente Acuerdo para ese Miembro, segin se
establece en el parrafo 2, podra aplazar la aplicacion a esos sectores de tecnologia de las disposiciones en
materia de patentes de productos de la seccion 5 de la Parte II por un periodo adicional de cinco afos”. Ibid.

232 “Esto se denomina a veces «buzon de correosy (se trata de un «buzdn de correos» metaférico que sirve para
recibir y almacenar las solicitudes). Estas disposiciones fueron establecidas habida cuenta de la importancia de
la fecha de la presentacion de la solicitud, ya que ésta se tiene en cuenta a la hora de determinar si la solicitud
cumple los criterios para la concesion de una patente, entre ellos el de novedad”. OMC, Los ADPIC vy las
patentes de productos farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006_s.pdf>.

23 \er., articulo 70 parrafo 8 “cuando en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un Miembro
no conceda proteccién mediante patente a los productos farmacéuticos ni a los productos quimicos para la
agricultura de conformidad con las obligaciones que le impone el articulo 27, ese Miembro: [...]”. Consulta 26
de enero de 2016:

<https://lwww.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf>.

234 Ver., articulos 70 parrafo 9 “cuando un producto sea objeto de una solicitud de patente en un Miembro de
conformidad con el parrafo 8 a), se concederan derechos exclusivos de comercializacion, no obstante las
disposiciones de la Parte VI, durante un periodo de cinco afios contados a partir de la obtencion de la
aprobacion de comercializacion en ese Miembro o hasta que se conceda o rechace una patente de producto en
ese Miembro si este periodo fuera mas breve, siempre que, con posterioridad a la fecha de entrada en vigor del
Acuerdo sobre la OMC, se haya presentado una solicitud de patente, se haya concedido una patente para ese
producto y se haya obtenido la aprobacion de comercializacion en otro Miembro”; y 66 parrafo 1 “habida
cuenta de las necesidades y requisitos especiales de los paises menos adelantados Miembros, de sus
limitaciones econdémicas, financieras y administrativas y de la flexibilidad que necesitan para establecer una
base tecnoldgica viable, ninguno de estos Miembros estara obligado a aplicar las disposiciones del presente
Acuerdo, a excepcion de los articulos 3, 4 y 5, durante un periodo de 10 afios contado desde la fecha de
aplicacion que se establece en el parrafo 1 del articulo 65. EI Consejo de los ADPIC, cuando reciba de un pais
menos adelantado Miembro una peticion debidamente motivada, concedera prorrogas de ese periodo”. Ibid.

2% Ver., Zapatero Miguel, “Politicas globales sobre patentes farmacéuticas y salud pdblica: hechos y
ficciones”, 195.

2% Consulta 26 de enero de 2016:

<http://data.worldbank.org/about/country-and-lending-groups#LAC:.
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Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (1 de enero de 1995),% lo cierto es que
algunos Estados no estaban seguros de cémo debian interpretarse las disposiciones que
permiten cierta flexibilidad ni en qué medida se respetaria su derecho a utilizarlas.

En este contexto, cobra importancia la promulgacion del Acta de Enmienda No. 90
de la Ley de Medicamentos y Substancias Relacionadas de 1997, mediante la cual el Estado
de Sudafrica?®® introdujo modificaciones relativas a la sustitucion genérica de medicinas
fuera de patente, un sistema de precios transparente y la importacion paralela®® de patentes
medicinales para incrementar la accesibilidad y asequibilidad de las medicinas; ya que,
condujo a que la Pharmaceutical Manufacturers’ Association of South Africa (PMASA,
Asociacion de fabricantes de productos farmacéuticos de Sudafrica), que representa a las
subsidiarias en ese pais de treinta y nueve industrias farmacéuticas transnacionales,
presentara una demanda en su contra, por transgredir disposiciones del Acuerdo sobre los
Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y de la Constitucion
sudafricana —particularmente las de la libertad de empresa—.*°

Si bien la demanda fue retirada el 19 de abril de 2001 —sin ningun tipo de
condicionamiento—, la relevancia de este caso estuvo dada fundamentalmente por dos
motivos.?*! Por un lado, ilustr6 que las flexibilidades consagradas en el Acuerdo sobre los

287 Sin perjuicio de que en el acépite relativo a «EI camino hacia el régimen comunitario andino de patentes
farmaceéuticas y las licencias obligatoriasy> se amplie esta informacion, por via de ejemplo se tiene: La Decision
344 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena del 21 de octubre de 1993 por medio de la cual se adopta el
Régimen Comun sobre Propiedad Industrial que regiria en los Estados Miembros de la CAN. Fue esta una de
las disposiciones normativas que estableci6 las patentes para medicamentos «Seccion 1.- Parrafo 15»., a pesar
de que exceptuaba las invenciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en lista de medicamentos
esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud «Seccién 1.- Parrafo 7, lit. €)».

288 gudafrica es Miembro de la OMC desde el 1de enero de 1995 y miembro del GATT desde el 13 de junio de
1948. Consulta 26 de enero de 2016:

<https://www.wto.org/spanish/thewto_s/countries_s/south_africa_s.htmy.

239 «Las importaciones paralelas o grises no son importaciones de productos falsificados o copias ilicitas. Se
trata de productos comercializados por el titular de la patente (o de la marca de fabrica o de comercio o de los
derechos de autor, etc.) en un pais e importados en otro pais sin la aprobacién del titular de la patente. Por
ejemplo, supongamos que la empresa A ha patentado un medicamento, que fabrica bajo patente en la RepUblica
de Belladona y en el Reino de Calamina, pero que vende a un precio inferior en Calamina. Si otra empresa
adquiere el medicamento en Calamina para importarlo en Belladona a un precio inferior de la empresa A, esas
importaciones serian paralelas o grises.

El principio juridico que se aplica es el de «agotamiento»», es decir, que una vez que la empresa A ha vendido
un lote de su producto (en este caso en Calamina), se agotan sus derechos de patente respecto de ese lote y ya
no tiene ningln derecho sobre lo que ocurra con el mismo. El Acuerdo sobre los ADPIC dice simplemente que
no se puede hacer uso de ninguna de sus disposiciones, con excepcion de las que se refieren a la no
discriminacion («trato nacionaly» y «trato de la nacién mas favoreciday), en relacion con la cuestiéon del
agotamiento de los derechos de propiedad intelectual para los efectos de la solucion de diferencias en la OMC.
En otras palabras, incluso si un pais permite las importaciones paralelas de modo que a juicio de otro pais ello
pueda constituir una infraccion del Acuerdo sobre los ADPIC, esto no puede dar lugar a una diferencia en la
OMC, a no ser que se trate de los principios fundamentales de no discriminacion. Articulo 6 y apartado d) del
parrafo 5 de la Declaracion de Doha”. OMC, Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, (2003).
Consulta 26 de enero de 2016:

<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006 _s.pdf>.

240 Kavaljit Singh, “Sida, transnacionales y guerra de precios: Patentes versus pacientes”, en Revista del Sur,
No. 119/120 (septiembre/octubre 2001). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://old.redtercermundo.org.uy/revista_del sur/texto_completo.php?id=467>.

241 En ese mismo afo, Estados Unidos presentd una reclamacion contra Brasil con el argumento de que la
autorizacion que otorga la ley brasilefia para la concesion de licencias obligatorias por falta de explotacién de
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Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio precisaban mayor
clarificacion, de manera de garantizar que los paises en desarrollo pudieran ejercer sus
derechos al hacer uso de dichas flexibilidades sin sufrir amenazas legales o presiones
politicas de las grandes compafiias farmacéuticas y los gobiernos desarrollados. Por otro
lado, los paises desarrollados que presionaron para defender los intereses de sus compariias
farmacéuticas comprobaron a través del caso sudafricano?? que ya no podian ejercer ese
tipo de presiones politicas sin sufrir la condena de la opinién publica.?*

Con este antecedente, se precisaba de una respuesta inmediata por parte de la OMC,
asi como del 6rgano encargado de la supervision del Acuerdo sobre los Aspectos de la
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio —el Consejo General del Anexo 1C del
Acuerdo de Marrakech—2*, que se materializaria en las decisiones que se adoptaron luego
de las Rondas de Doha-Qatar (2001) y Cancun-Meéxico (2003), tal y como se sintetiza a
continuacion.

Gran parte de esto quedo resuelto en la Conferencia Ministerial de Doha celebrada en
noviembre de 2001. En la Declaracién Ministerial principal adoptada en Doha el 14 de
noviembre de 2001, los gobiernos de los Miembros de la OMC pusieron de relieve la
importancia de aplicar e interpretar el Acuerdo sobre los ADPIC de manera que permitiese
apoyar la salud publica promoviendo tanto el acceso a los medicamentos existentes como

una patente es incompatible con el Acuerdo sobre los ADPIC. [...] Aunque Brasil y Estados Unidos no
lograron resolver la cuestion en la fase de consultas de los procedimientos de solucién de diferencias de la
OMC vy, por lo tanto, el reclamante tenia derecho a solicitar el establecimiento de un grupo especial, Estados
Unidos retiro la reclamacion con base en un acuerdo concertado con el gobierno de Brasil. De conformidad con
este acuerdo, sin perjuicio de sus posiciones respectivas, los dos paises acordaron entablar discusiones
bilaterales antes de que Brasil hiciera uso del articulo 68 de la Ley No. 9.279 «los siguientes también pueden
ser fundamentos de una licencia obligatoria: 1.- La no explotacion del objeto de la patente en el territorio
brasilefio por falta de fabricacion o fabricacion incompleta del producto o adn, la falta de uso integral del
proceso patentado, resguardando los casos de inviabilidad econdmica, en cuyo caso sera admitida la
importacion; o, Il.- La comercializacién que no satisfaga las necesidades del mercado», contra un titular
estadounidense de una patente. El acuerdo no impide a Brasil conceder una licencia obligatoria con base en el
articulo 68; tan solo le exige entablar discusiones bilaterales. Brasil podra decidir, ulteriormente si concede una
licencia obligatoria. Cabe suponer que Estados Unidos retir6 la reclamacion contra Brasil por temor a que un
fallo adverso en la OMC pudiera sentar un precedente negativo —desde el punto de vista de Estados Unidos—
sobre la interpretacion de los articulos 27.1 y 31 del Acuerdo sobre los ADPIC. El hecho es que la
compatibilidad de las disposiciones sobre licencias obligatorias por falta de explotacion con el Acuerdo sobre
los ADPIC nunca se ha vuelto a plantear en el marco del Entendimiento sobre Solucion de Diferencias, pese al
hecho de que varias leyes nacionales contienen disposiciones que permiten la concesion de licencias
obligatorias en esos casos”. Carlos Maria Correa, “El uso de licencias obligatorias en América Latina”, en
Licencias obligatorias en Ecuador, (Quito: Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual —IEPI-, 2014), 96.
Para més informacion sobre el sistema de solucién de diferencias de la OMC, asi como otras controversias
planteadas en este marco. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/dispu_s.htm>;
<https://lwww.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/dispu_status_s.htm>.

222 “Bg importante insistir en que la industria farmacéutica transnacional levanté el juicio sin imponer
condiciones pero no por un cambio repentino en su posicién ni por altruismo hacia los sudafricanos pobres y
enfermos de sida, sino mas bien a causa de la campafia que llevaron a cabo numerosos activistas de la salud,
entre los cuales estuvieron Médicos Sin Fronteras y Treatment Action Campaign (TAC), un grupo sudafricano
fundado por Zackie Achmat. [...]”. Ibid.

283 \er., van Rompaey, “Salud global y derechos humanos: propiedad intelectual, derecho a la salud y acceso a
los medicamentos”, 510.

244 Consulta 26 de enero de 2016:

<https://lwww.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/intel6_s.htm.
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la creacion de otros nuevos.24®

Si bien, la nota anterior pone de relieve uno de los puntos principales que se discutid
en el marco de la reunion celebrada del 9 al 13 de noviembre de 2001 y que permitié la
adopcion de la Declaracion de Doha,?*® sin que esto signifique que las discusiones no
hayan sido polémicas,?’ vale la pena destacar que uno de los resultados clave de dicha
cumbre ministerial fue la elaboracion por separado de la Declaracion relativa al acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica,?*® donde: i) Se acordd que el Acuerdo sobre los
Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio no podia y no debia
impedir que los Miembros adoptasen medidas con objeto de proteger la salud publica; ii) Se
subray6 asimismo la capacidad de los paises de hacer uso de la flexibilidad prevista en el
Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio en
particular las licencias obligatorias y las importaciones paralelas; iii) Se convino también en

250 en

prorrogar hasta 2016, en favor de los paises menos adelantados,?*® las exenciones
relacion con la proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos.!
No obstante, lo que parecia ser un avance para armonizar los contenidos del Acuerdo

sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual y la salud publica, a pesar de que algunos

245 OMC, Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006 s.pdf>.

246 para mas informacion. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/dda_s/dohaexplained s.htm>.

247 Entre otras, cobra importancia la propuesta del Grupo Africano, Barbados, Bolivia, Brasil, Cuba, RepUblica
Dominicana, Ecuador, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistan, Paraguay, Filipinas, Peru, Sri Lanka,
Tailandia y Venezuela (Propuesta IP/C/W/296 de 29 de junio de 2001: “El documento IP/C/W/296 contiene,
dentro de su propuesta de trabajo, los acuerdos que resultaron de la 542 Asamblea Mundial de la Salud y la
Resolucion ‘Estrategias farmacéuticas de la OMS’ (WHAS54.11), en ellos se recuerda que la Asamblea Mundial
de la Salud ha hecho especial énfasis en: ‘los esfuerzos desplegados a fin de abaratar los medicamentos para los
mas necesitados [...] reconociendo los esfuerzos que despliegan los Estados miembros para ampliar el acceso a
los medicamentos y promover la industria nacional, cooperen de manera constructiva en el fortalecimiento de
las politicas y préacticas farmacéuticas, incluidas las aplicables a los medicamentos genéricos, y de los
regimenes en materia de propiedad intelectual, con objeto de promover en mayor medida la innovacion y el
desarrollo de las industrias nacionales, en consonancia con el derecho internacional aplicable’)”, de la que
Colombia no participé a pesar de ser miembro de la CAN “en la subregion andina, la mayoria de las
trasnacionales fabricantes de productos farmacéuticos se encuentran en Colombia. De alli que sea comprensible
que dicho Pais Miembro no se sumara a la posicion del resto de sus socios andinos en el tema de transferencia
de tecnologia. Por tal razén, sélo Bolivia, Ecuador, Per( y Venezuela acompafiaron la propuesta de otros paises
de América y el Caribe, y del Grupo Africano”. Ver., Maria Cecilia Pérez Aponte, Los pronunciamientos del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el acceso a productos farmacéuticos: A propésito de la
Declaracion de Doha, (tesis de maestria, Universidad Andina Simén Bolivar, Sede Ecuador, 2003), 34 y 35.

248 para mas informacion. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htmp.

289 “La OMC reconoce como paises menos adelantados (PMA) a los paises que han sido designados de esa
manera por las Naciones Unidas. Actualmente hay 48 paises menos adelantados en la lista de las Naciones
Unidas, 34 de los cuales han pasado a ser Miembros de la OMC”. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif s/org7_s.htmp.

20 “Seoiin la Decisién del Consejo de los ADPIC del 27 de junio de 2002 (IP/C/25), los Paises Menos
Adelantados (PMA) miembros de la OMC no estaran obligados a implementar o aplicar las secciones 5
‘Patentes” y 7 ‘Proteccion de la informacion no divulgada’ de la parte II del Acuerdo sobre los ADPIC o a
hacer efectivos los derechos bajo esas disposiciones hasta 1 de enero de 2016, con respecto a productos
farmacéuticos”. Consulta 26 de enero de 2016:

<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/art66_1_s.htmy.

21 ver., OMC, Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006_s.pdf>.
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sefialen que la Declaracion de Doha adolece de status legal,®? nuevamente se vio opacado
por un problema interpretativo relativo al apartado f) del articulo 31 del Anexo 1C del
Acuerdo de Marrakech, donde se dice que los productos fabricados al amparo de licencias
obligatorias se usaran “principalmente para abastecer el mercado interno”, ya que dicha
disposicién normativa no solo tiene repercusiones sobre los paises que no son capaces de
fabricar medicamentos y, por consiguiente, desean importar farmacos —para esos paises
resultaria dificil encontrar paises que pudieran suministrarles copias de medicamentos
patentados (genéricos)?®® elaborados bajo el auxilio de licencias obligatorias—, sino que
también se constituye en un acto de discriminacion segun las practicas del mercado
equitativo®* (no se trata de que haya igualdad de oportunidades entre los competidores que

22 “Una ‘declaracién’ no tiene un status legal especifico en el marco del derecho de la OMC; no es
estrictamente una interpretacion autorizada segun el articulo 1X.2 del Acuerdo de Marrakech por el que se
establece la OMC. Sin embargo, dados el contenido y el modo de aprobacion de la Declaracion de Doha, puede
argumentarse que tiene el mismo efecto que una interpretacion autorizada. En particular, al proporcionar un
entendimiento consensuado de ciertos aspectos del Acuerdo sobre los ADPIC en el parrafo 5, los Miembros
han creado un precedente vinculante para los informes futuros de los paneles y del Organo de Apelacion. De
acuerdo con la Comision Europea, ‘en caso de diferencias (por ejemplo, en el contexto de 10s procedimientos
para la solucion de diferencias de la OMC) los Miembros pueden valerse del confort que proporciona esta
Declaracion. [...] Probablemente los miembros del panel tomen en consideracion las disposiciones mismas del
Acuerdo sobre los ADPIC, asi como esta Declaracién complementaria que, aunque no tuvo como objeto afectar
los derechos ni las obligaciones de los Miembros, expresa las opiniones e intenciones de los Miembros. Asi, la
Declaracion forma parte del contexto del Acuerdo sobre los ADPIC que, de acuerdo con las normas de
interpretacion de tratados, debe tenerse en cuenta a la hora de interpretar el Acuerdo’”. Por lo tanto, se puede
afirmar que la Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica es “una fuerte declaracion
politica que puede facilitar a los paises en desarrollo la adopcion de las medidas necesarias para asegurar el
acceso a la atencion sanitaria sin temor a verse arrastrados a una batalla legal. La Declaracion es ademéas una
decision ministerial con fuerza legal en los Estados Miembros y para los drganos de la OMC, en particular el
Organo de Solucién de Diferencias y el Consejo de los ADPIC. Especifica el propésito del Acuerdo sobre los
ADPIC en el area de la salud publica, interpreta el Acuerdo sobre los ADPIC respecto a ciertos aspectos
importantes, ordena actuar al Consejo de los ADPIC, y decide sobre la aplicacion de las disposiciones
transitorias para los PMA”. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js4904s/14.html>.

23 “En los diccionarios se tiende a definir los productos ‘genéricos’ como productos (en especial
medicamentos) que no tienen marca de fabrica o de comercio. Por ejemplo, el ‘paracetamol’ es un componente
quimico que se encuentra en muchos analgésicos con marca y que a menudo se vende por separado como
medicamento ‘genérico’, sin marca. Se trata de un producto ‘genérico desde el punto de vista de la marca de
fabrica o de comercio’.

A veces, el término ‘genérico’ se utiliza también para hacer referencia a copias de medicamentos patentados o a
medicamentos cuyas patentes han expirado (‘genérico desde el punto de vista de la patente’). Esto no es
necesariamente distinto, ya que los medicamentos patentados se venden casi siempre con marca de fabrica o de
comercio. Cuando otros fabricantes realizan copias de medicamentos patentados, los productos obtenidos se
venden con el nombre del componente quimico (lo que los hace claramente genéricos) o con otra marca (lo que
significa que siguen siendo genéricos desde el punto de vista de la patente).

Que un medicamento sea genérico es una cosa. Que ese medicamento infrinja derechos de propiedad intelectual
y sea el resultado de la pirateria o la falsificacién es algo distinto. Desde de la perspectiva de las patentes, las
copias genéricas son legales cuando se fabrican después de la expiracion de la patente o con arreglo a licencias
voluntarias u obligatorias, sin embargo, los productos pirata y los productos falsificados son por definicién
ilegales”. OMC, Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006_s.pdf>.

2% Consiste en impedir que existan competidores que gocen de ventajas carentes de justificacion, otorgadas o
auspiciadas por las autoridades respectivas con criterio de exclusividad o preferencia, 0 que estos se tengan que
enfrentar a obstaculos o restricciones irrazonables o desproporcionados en relacion con los demas participantes.
Ver., Corte Constitucional colombiana, sentencia SU-182, Magistrados Ponentes: Dr. Carlos Gaviria Diaz y Dr.
José Gregorio Hernandez Galindo, Accion de tutela incoada contra la Comision de Regulacion de
Telecomunicaciones por Empresas Municipales de Cali, Empresas Pulblicas de Pereira, Empresa de
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intentan acceder a un mercado o compiten en él —para el caso de esta investigacion el
mercado de patentes—, sino que éstos sean tratados de igual manera),> tal y como se
plasmo en el parrafo 6 de la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los Aspectos de la
Propiedad Intelectual y la salud publica:

Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrian tropezar con dificultades para hacer
un uso efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC.
Encomendamos al Consejo de los ADPIC que encuentre una pronta solucion a este
problema y que informe al respecto al Consejo General antes del fin de 2002.256

Asi las cosas, la solucion encomendada al Consejo General del Acuerdo sobre los
Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, se traduciria en la
Decision adoptada el 30 de agosto de 2003 (Cancun) —en adelante Decision de 2003,
donde los Miembros de la OMC llegaron a un acuerdo sobre las modificaciones
reglamentarias que permitiran a los paises importar medicamentos genéricos mas baratos
fabricados al amparo de licencias obligatorias en caso de que no sean capaces de
producirlos por si mismos, tal y como se resume a continuacion.

La Decision contiene en realidad tres exenciones:?’

- La decision exime a los paises exportadores de sus obligaciones en el marco del apartado
f) del articulo 31, de forma que cualquier pais Miembro puede exportar productos
farmacéuticos genéricos fabricados al amparo de licencias obligatorias para atender las
necesidades de los paises importadores «Exencion relativa al articulo 31 f) — para
miembros exportadores».

- Se exime a los paises importadores de las obligaciones que les corresponden con respecto
al pago de la remuneracién para el titular de una patente con arreglo a una licencia
obligatoria, a fin de evitar la duplicacién del pago. Sélo se exige el pago de la
remuneracion por el lado de la exportacion. «Exencion relativa al articulo 31 h) — para
miembros importadores».

- Se exime a los paises en desarrollo y menos adelantados de las limitaciones de las
exportaciones con objeto de que puedan exportar dentro del territorio de un acuerdo
comercial regional, cuando por lo menos la mitad de sus miembros hayan sido
considerados como paises menos adelantados en el momento de la adopcion de la

Telecomunicaciones de Santa Fe de Bogota, Empresas Publicas de Medellin, Empresas Publicas de
Bucaramanga y Edatel S.A., 06 de mayo de 1998. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/1998/SU182-98.htmy.

2% “E] concepto genérico de igualdad encuentra uno de sus desarrollos especificos en la llamada igualdad de
oportunidades, que, sin desconocer las reales e inmodificables condiciones de desequilibrio féctico, social y
econémico en medio de las cuales se desenvuelve la sociedad, exige de la autoridad un comportamiento
objetivo e imparcial en cuya virtud, en lo que respecta a las condiciones y requisitos que ellas pueden fijar,
otorguen las mismas prerrogativas y posibilidades a todos aquellos que tienen una determinada aspiracion
(ingreso a una plaza de trabajo o estudio, ascenso dentro de una carrera, reconocimiento de una dignidad o
estimulo, culminacion de un proceso académico, etc.)”. Corte Constitucional colombiana, sentencia T-624,
Magistrado Ponente: Dr. José Gregorio Hernandez Galindo, Accién de tutela instaurada por Adriana Granados
Vasquez contra la Escuela Naval “Almirante Padilla”, 15 de diciembre de 1995. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.corteconstitucional.gov.co/RELATORIA/1995/T-624-95 .htm>.

25 para mas informacion. Consulta 26 de enero de 2016:

<https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist s/min01_s/mindecl_trips_s.htm.

27 «Una exencidn es un mecanismo provisorio, que resulta necesario transformarlo en un instrumento
permanente por mas seguridad”. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www10.iadb.org/intal/intalcdi/PE/2013/11544a17.pdf>.
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Decision; de esa forma, los paises en desarrollo pueden aprovechar las economias de
escala®®, «Exencion relativa al articulo 31 f) — para PMA y PED».??°

Por lo tanto, se observa como la Decision de 2003 aglomera: i) Un conjunto de
condiciones, que segin la OMC habian sido negociadas cuidadosamente, a efectos de
asegurar que los paises beneficiarios puedan importar medicamentos genéricos sin
menoscabo de los sistemas de patentes, particularmente de los paises ricos; ii) Incluye
medidas para impedir que los medicamentos se desvien hacia mercados inapropiados y
disposiciones que obligan a los gobiernos usuarios del sistema a mantener informados a
todos los demés Miembros, aunque no se requiere la aprobacion de la OMC; v, iii)
Incorpora frases tales como “medidas razonables que se hallen a su alcance” y
“proporcionales a sus capacidades administrativas” para evitar que las condiciones resulten
gravosas y poco viables para los paises importadores.2%°

No obstante, debe resaltarse que las medidas contempladas en la aludida Decision
son provisionales y requieren que los Miembros de la OMC notifiquen en su calidad de
miembro importador habilitado y/o miembro exportador la utilizacion de este sistema.?! El
objetivo definitivo es modificar el propio Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio, en el entendido de que dichas condiciones se
vuelvan definitivas.

En ese orden de ideas, y ante la necesidad de continuar avanzando en los contenidos
de la Declaracion de Doha, finalmente se debe sefialar que el Consejo General del Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, adoptd en
diciembre de 2005 la Decision sobre enmienda del Acuerdo que administra, buscando
principalmente consolidar en el Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech las condiciones de la
Decision de 2003.252 Si bien, a la fecha dicha Decision de enmienda no ha sido aprobada —
requiere la aceptacion de 2/3 de los Miembros—2%3, y desde su adopcién han tenido que
otorgarse sendas prorrogas para su entrada en vigor —la Gltima prorroga conferida va hasta

28 “La economia de escala se refiere al poder que tiene una empresa cuando alcanza un nivel optimo de
produccion para ir produciendo mas a menor coste, es decir, a medida que la produccion en una empresa crece,
sus costes por unidad producida se reducen. Cuanto mas produce, menos le cuesta producir cada unidad”. Para
mas informacidn: Ver., Dennys Andrade, Economias de Escala, (2015). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.puce.edu.ec/economia/efi/index.php/economia-internacional/14-competitividad/20-economias-de-
escalay.

2% OMC, Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006 s.pdf>.

También: Ver., <http://www10.iadb.org/intal/intalcdi/PE/2013/11544a17.pdf.

260 \er., OMC, Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006 s.pdf>.

261 para mas informacion: Ver. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/implem_para6_s.htmy.

262 para mas informacion: Ver. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/wtl641_s.htm).

263 para mas informacion: Ver. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/amendment_s.htm).

77



el 31 de diciembre de 2015-2%*, no se puede pasar por alto el estado actual de la recepcion
del sistema acufiado por la Decision de 2003:

Todos los paises Miembros de la OMC pueden realizar importaciones en virtud de esa
decisidn, pero en ella se enumeran 23 paises desarrollados que anunciaron voluntariamente
que no utilizarian el sistema como Miembros importadores: Alemania, Australia, Austria,
Bélgica, Canad4, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda,
Islandia, Italia, Jap6n, Luxemburgo, Noruega, Nueva Zelandia, Paises Bajos, Portugal,
Reino Unido, Suecia y Suiza.

Después de formar parte de la UE en 2004, otros 10 paises se han agregado a la lista:
Chipre, Eslovenia, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania, Malta, Polonia, la Republica Checa
y la Republica Eslovaca.

Y otros 11 manifestaron que s6lo se acogeran al sistema como importadores en situaciones
de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia: Corea; los Emiratos
Arabes Unidos; Hong Kong, China; Israel; Kuwait; Macao, China; México; Qatar;
Singapur; Taipei Chino y Turquia.

Posteriormente, varios posibles paises exportadores modificaron sus leyes y reglamentos a
fin de aplicar las exenciones y permitir la produccién exclusivamente para la exportacion
con arreglo a las licencias obligatorias. Hasta el momento en que se escribe el presente
documento (septiembre de 2006) Noruega, el Canada, la India y la UE han informado
formalmente al Consejo de los ADPIC de que han efectuado esas modificaciones.?6®

Por lo tanto, para los efectos de esta investigacion, llama la atencion la controvertida
acogida que ha tenido la Decision de 2003 —sera objeto de analisis mas adelante—,
particularmente en América Latina, donde ningun pais ha enmendado sus legislaciones a fin
de excluir la aplicacion del articulo 31 f) del Acuerdo sobre los ADPIC y permitir la
concesion de una licencia obligatoria sélo para exportaciones, y mucho menos han
notificado al Consejo General del Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio®® su interés de hacer uso del sistema establecido por la
Decision del 30 de agosto de 2003.2%

Asi pues, habiendo llegado a este punto y previo a concluir con este acapite, resulta
conveniente hacer un alto en el camino para dar paso al tema de los medicamentos
esenciales, los cuales sin duda alguna estuvieron presentes en las negociaciones resefiadas
con antelacion.

264 Consejo General de los ADPIC, Decision de 26 de noviembre de 2013: Enmienda del acuerdo sobre los
ADPIC - cuarta prorroga del plazo para la aceptacion por los miembros del protocolo por el que se enmienda
el acuerdo sobre los ADPIC. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/pharmpatent s.htmy.

265 OMC, Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, (2003). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet pharma 2006 s.pdf>.

Si bien en la nota de referencia se hace alusion a datos correspondientes al afio 2006, para los fines de esta
investigacion resultaba ilustrativo hacer mencion a ella de esa manera; no obstante la actualizacion de los
mismos (afios 2013 y 2014), puede revisarse en: Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www10.iadb.org/intal/intalcdi/PE/2013/11544a17.pdf>.
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6_modelnotifs_s.htm>.

266 para mas informacion sobre este sistema: Ver., Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6_modelnotifs_s.htm>.

267 Ver., Correa, “El uso de licencias obligatorias en América Latina”, 91, 101 y 102. También: Ver., OMC, Las
leyes de los Miembros por las que se aplica el sistema previsto en el “parrafo 6", (Listado actualizado a 31 de
enero de 2014). Consulta 26 de enero de 2016:

<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6laws_s.htm>.
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Algunas organizaciones interesadas en la salud publica han instado a los paises a conceder
licencias obligatorias para los «medicamentos esenciales» listados por la OMS. Sin
embargo, la importancia de esa medida podria ser limitada. Aunque algunos avances
terapéuticos importantes (p. ej. para el SIDA) puedan estar patentados y en la lista de
medicamentos esenciales, la mayoria de los medicamentos de la lista estan fuera de
patente. Ademas, actualmente se excluyen de la lista los medicamentos de precio elevado
(como son aquéllos Utiles en el tratamiento del SIDA), y son ésas las medicinas para las
cuales pueden ser mas valiosas las licencias obligatorias.?®®

Por esto, y acudiendo nuevamente a la perspectiva de la teoria de la justicia o la
filosofia politica, se percibe que la razon por la que cierto sector de la doctrina se inclina
por demostrar la estrecha relacién que puede existir entre licencias obligatorias de
medicamentos y los medicamentos esenciales®® alude al considerable nimero de muertes

que se podrian evitar si se garantiza su acceso?’® “para 2015 se podrian evitar mas de 10

268 OMS, Medicamentos Esenciales y Productos de Salud. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js4918s/13.1.html>.

Si bien en la nota de referencia se hace alusion a datos correspondientes al afio 2006, para los fines de esta
investigacion resultaba ilustrativo hacer mencion a ella de esa manera; no obstante la actualizacion de los
mismos (afios 2013 y 2014), puede revisarse en, consulta 26 de enero de 2015:
<http://www10.iadb.org/intal/intalcdi/PE/2013/11544al17.pdf>.
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6_modelnotifs_s.htm>.

269 “La lista de medicamentos esenciales es un inventario de medicamentos utilizados en el tratamiento de
acuciantes problemas mundiales de salud. Los medicamentos se identifican mediante un proceso basado en
pruebas cientificas, en cuyo contexto la calidad, seguridad, eficacia y costoeficacia son criterios de seleccion
fundamentales. Una lista modelo, preparada inicialmente por un comité de expertos de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) en 1977, y revisada cada dos afios para que refleje los desafios sanitarios actuales,
proporciona a los Estados Miembros un ejemplo adaptable a sus necesidades nacionales.

La primera lista, confeccionada en 1977, incluia 208 medicamentos esenciales para luchar contra la carga
mundial de morbilidad de esa época. En la actualidad, la lista incluye medicamentos para tratar enfermedades
prioritarias tales como el paludismo, el VIH/SIDA, la tuberculosis, los trastornos de la salud reproductiva y las
cada vez mas frecuentes enfermedades cronicas, entre ellas el cancer y la diabetes”. OMS, 10 datos sobre los
medicamentos esenciales. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.who.int/features/factfiles/essential medicines/es/>.

Para conocer el listado actualizado de los medicamentos esenciales (2013), consulta 26 de enero de 2016:
<http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17080s/s17080s.pdf>.

210 Resulta oportuno constatar las estadisticas mundiales y de América Latina y el Caribe:

i) Estadisticas a nivel mundial: “M4s de la tercera parte de la poblacion mundial carece de acceso regular a
medicamentos esenciales y capaces de salvar la vida. S6lo en Africa mas de 320 millones de personas tienen un
acceso menor del 50%. Los desequilibrios entre los paises desarrollados y los paises en via de desarrollo (PVD)
son similares a los que marcan otros indicadores de acceso a la salud: el 20% de la poblacién mundial consume
el 80% de los medicamentos, lo cual representa un gasto per capita de unos 400$ para los paises desarrollados
frente a 4% para los PVD (The World Medicines Situation. OMS 2004). Como consecuencia de ello mas de 15
millones de personas mueren cada afio de enfermedades infecciosas para las que existe tratamiento, pero que no
tienen a su alcance. Por otro lado, también cabe destacar que ademas de la falta de acceso a los medicamentos
ya existentes, quedan muchos medicamentos para desarrollar. Esto es fruto de una escasa inversion de la
industria farmacéutica en Investigacién y desarrollo (I+D) en enfermedades olvidadas o relacionadas con la
pobreza”. Farmacéuticos Mundi y Medicus Mundi Catalunya, Acceso a los medicamentos dossier de
contenidos. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.farmaceuticosmundi.org/farmamundi/descargas/pdf/ CAMPA%D1AS-
ACTIVIDADES/DOSIER%20MEDICAMENTOS%20ESENCIALES.pdf>.

ii) Estadisticas a nivel Latinoamérica y del Caribe: “En la Region el acceso a los medicamentos esenciales
presenta alin grandes limitaciones. Se ha estimado que en el 2003, 60% de los paises de la Regién mostraban
un nivel de acceso a los medicamentos esenciales menor a un 80%24. De acuerdo al esquema de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de los factores determinantes basicos del acceso a medicamentos,
aparte de una seleccion racional (de medicamentos esenciales) se considera también precios asequibles, un
financiamiento sostenible y sistemas de suministro y de salud fiables”. Organizacion Panamericana de la Salud,
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millones de defunciones anuales mediante el incremento de ciertas intervenciones

sanitarias, la mayoria de las cuales dependen de medicamentos esenciales”.?’*

Con base en lo anterior, esta corriente doctrinaria se ha preocupado por estructurar
desde las perspectivas de la teoria del derecho y la dogmatica juridica, la siguiente postura
que podria decirse encuentra su punto de partida en la Declaracion de Alma-Ata de 1978
(Kazajistan),?’? donde ya se ponia de relieve la importancia de la atencion primaria y la
funcion de los medicamentos esenciales a nivel mundial:

Una ley nacional que sometiera los «medicamentos esenciales» (segun la lista de la OMS u
otra que determinara un gobierno nacional) a licencias obligatorias no estaria en
contradiccion con la obligacion de considerar cada solicitud de licencia obligatoria en
funcién de sus circunstancias propias (articulo 31(a) ADPIC). La disposicién pertinente
especificaria una de las razones que justifican la concesion de tales licencias, pero éstas
podrian seguir estando sujetas a evaluacién individual. Las licencias obligatorias para
medicamentos esenciales no se referirian a todo un «campo de la tecnologia», sino a un
nimero limitado de invenciones que son de la mayor importancia para la salud publica v,
por lo tanto, cabe sostener que no violarian la prohibicion que establece el articulo 27.1 del
ADPIC de discriminar entre campos de la tecnologia. Por otra parte, el articulo 8.1 del
ADPIC autoriza especificamente las medidas necesarias para proteger la salud publica.
Dichas medidas son asimismo objeto de excepcion a las normas del GATT; el articulo
XX.b del GATT de 1947 permite especificamente que los Miembros adopten las medidas
que sean necesarias para proteger la salud publica, aunque con ello se vulneren sus
compromisos generales conforme al GATT.?"®

En este sentido, simplemente resta por concluir aduciendo que los Estados miembros
de la CAN no han sido ajenos al tema de los medicamentos esenciales.?”* A titulo de mera
reflexion, sin perjuicio de que posteriormente se vuelva sobre este tema, ¢valdria la pena

Los Medicamentos Esenciales en la Region de las Américas: logros, dificultades y retos, (Lima: 2007).
Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.esencialesparalavida.org/upload/file/situacion%20andina%20vs%20ame%202007.pdf>.

211 OMS, 10 datos sobre los medicamentos esenciales. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.who.int/features/factfiles/essential _medicines/essential_medicines_facts/es/index5.html>.

212 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/39244/1/9243541358.pdf>.

213 OMS, Medicamentos Esenciales y Productos de Salud. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js4918s/13.1.html>.

Si bien en la nota de referencia se hace alusion a datos correspondientes al afio 2006, para los fines de esta
investigacion resultaba ilustrativo hacer mencion a ella de esa manera; no obstante la actualizacion de los
mismos (afios 2013 y 2014), puede revisarse en consulta 26 de enero de 2016:
<http://www10.iadb.org/intal/intalcdi/PE/2013/11544a17.pdf>.
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6_modelnotifs_s.htm>.

214 Se debe tener en cuenta que el Gltimo listado de medicamentos esenciales de la OMS, corresponde al afio
2013. Por lo tanto, la informacion que se suministra corresponde a esa Ultima actualizacion:

Listado medicamentos esenciales Bolivia (2014-2016). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.minsalud.gob.bo/contactos/liname-2014-2016>.

Listado medicamentos esenciales Colombia (2013). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/mi-
plan/Normatividad/17.%20Informe%20t%C3%A9cnico%20Medicamentos%20Esenciales%20Final.pdf>.
Listado medicamentos esenciales Ecuador (2013). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21672es/s21672es.pdf>.

Listado medicamentos esenciales Per( (2015). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2015/RM_399-2015.pdf>.
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acoger la posicion doctrinaria resefiada en lineas precedentes y crear un régimen especial de
licencias obligatorias para los medicamentos esenciales?

De esta manera, se ha llegado al final de este apartado, no sin antes referir que hasta
el momento Unicamente se ha abordado el ndcleo basico e interrelacionado del régimen
internacional de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias. La parte especial de dicho
sistema, sera objeto de desarrollo en el acapite siguiente.

2.1.2. EI camino hacia el régimen comunitario andino de patentes farmacéuticas y
licencias obligatorias. La paradoja de las licencias obligatorias

Como se recordard al inicio del anterior acépite se refirié que el régimen actual o
contemporaneo de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias, se compone ademas del
Convenio de Paris de 1883 y el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, por los tratados con un marco de aplicacion mas limitado
tanto desde el punto de vista de las materias objeto del mismo —como en el caso del Tratado
de Cooperacion en Materia de Patentes de 1970—, como de su &mbito territorial —.como por
ejemplo los acuerdos suscritos en el marco de programas de integracion regional o los
tratados bilaterales o multilaterales comerciales—.

Por razones metodoldgicas, en este apartado se abordara exclusivamente los tratados
que se enmarcan dentro del &mbito territorial de aplicacion, concretamente el Acuerdo de
Cartagena y los tratados bilaterales o multilaterales comerciales celebrados por algunos
Estados miembros de la CAN. Sin embargo, debe destacarse que esta aclaracion no es ébice
para que si el lector desea explorar algunos ejemplos de tratados suscritos a la luz de las
particulares materias de patentes que regulan, a mas del Tratado de Cooperacion en
Materia de Patentes de 1970,%” lo pueda hacer remitiéndose a las fuentes que se citan en la
nota de referencia.?’®

215 «E] Tratado permite solicitar proteccion por patente para una invencion simultineamente en un gran niimero
de paises mediante la presentacién de una solicitud de patente «internacional». Puede presentar una solicitud de
esa indole todo aquel que sea nacional o residente de un Estado Contratante. Tal solicitud se presenta
generalmente ante la oficina nacional de patentes del Estado Contratante del que el solicitante es nacional o
residente o, a eleccidén del solicitante, ante la Oficina Internacional de la OMPI en Ginebra. Si el solicitante es
nacional o residente de un Estado Contratante que es Parte en el Convenio sobre la Patente Europea, el
Protocolo de Harare sobre Patentes y Disefios Industriales (Protocolo de Harare), el Acuerdo revisado de
Bangui por el que se establece una Organizacién Africana de la Propiedad Intelectual o el Convenio sobre la
Patente Eurasiatica, la solicitud internacional también puede presentarse ante la Oficina Europea de Patentes
(OEP), la Organizacion Regional Africana de la Propiedad Industrial (ARIPO), la Organizacién Africana de la
Propiedad Intelectual (OAPI) o la Oficina Eurasiatica de Patentes (EAPO), respectivamente.

La Solicitud Internacional se somete luego a lo que se llama una «bulsqueda internacional». Esa blsqueda la
lleva a cabo una de las principales oficinas de patentes designada por la Asamblea del PCT como
Administracion encargada de la blsqueda internacional. La bisqueda da lugar a un «informe de blsqueda
internacional» que consiste en una enumeracion de citas de los documentos publicados que pueden afectar a la
patentabilidad de la invencidn reivindicada en la solicitud internacional. Al mismo tiempo, la Administracién
encargada de la busqueda internacional prepara una opinidn por escrito sobre la patentabilidad.

La Administracion encargada de la blsqueda internacional comunica el informe de blsqueda internacional y la
opinién por escrito al solicitante y éste puede decidir el retiro de su solicitud, particularmente si, como
consecuencia del informe o de la opinién, la concesion de la patente resulta poco probable.
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En este orden de ideas, y acudiendo nuevamente a las perspectivas de analisis de los
derechos que han guiado la elaboracion de esta investigacion, se comenzara diciendo que
desde la perspectiva de la teoria de la justicia o la filosofia politica las polémicas
discusiones en torno a la especial proteccién que demandaba la propiedad intelectual asi
como la necesidad de garantizar el acceso a los farmacos a bajos costos, que se suscitaron
para la adopcion del régimen internacional de patentes farmacéuticas y licencias
obligatorias tampoco fue ajeno en el &mbito comunitario andino.

Como se recordard, al finalizar la Segunda Guerra Mundial los Estados vencedores,
bajo el liderazgo de Estados Unidos, comienzan a discutir las bases del nuevo sistema
econdmico y comercial internacional. Si bien, con la adopcion del GATT de 1947 se aposto6
por el régimen multilateral de la liberalizacién del comercio, en la region de los Andes
hacia el afio de 1969 Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador y Per(, se inclinaron por el modelo
de sustitucion de importaciones, en la idea de promover el desarrollo regional mediante una
fuerte regulacion de la inversidn extranjera, generando subsidios a las industrias nacionales,
y estableciendo una distribucion del empleo, las fabricas, y los proyectos de infraestructura,
de conformidad con las necesidades de cada uno de los Estados que pasarian a ser
miembros de lo que se conoce como el Acuerdo de Cartagena.?’’

El tratado de creacion del Pacto Andino, el Acuerdo de Cartagena, establecié una
estructura funcional supranacional que incluia una «Comision» de funcionarios nacionales
encargada de adoptar normas andinas conocidas como «Decisiones», y un organismo
regional administrativo, la «Junta», que supervisaba la implementacién de dichas
Decisiones. No se cred, sin embargo, una corte internacional para interpretar las normas
andinas y resolver las quejas sobre su incumplimiento.?’8

Si la solicitud internacional no ha sido retirada, la Oficina Internacional la publica junto con el informe de
busqueda internacional”. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/pct/es/treaty/about.html>.
Adicionalmente, se debe sefialar que Colombia, Ecuador y Per( son partes contratantes de este Tratado, tal y
como se desprende de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), art. 270. Consulta 26
de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/treaties/es/ShowResults.jsp?treaty id=6>.
<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_id=223651>.
276 \/er., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 17, 454 y s.
217 \fer., Acuerdo de Integracion Subregional Andino, (1969). En adelante, Acuerdo de Cartagena. “En 1969 las
cinco naciones de la region de los Andes suscribieron un acuerdo de integracion regional siguiendo el modelo
de la Comunidad Europea (CE). [...] La composicion del proyecto de integracion andino ha cambiado con el
tiempo. Los cinco miembros fundadores del Pacto Andino en 1969 fueron Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador y
Perd. Venezuela se uni6 al grupo como un sexto miembro en el afio 1973. Chile se retird en 1976 después del
golpe de Augusto Pinochet. En el 2006 el Presidente Hugo Chavez retird a Venezuela de la Comunidad
Andina, y Chile se reincorporé como miembro asociado”. Laurence R. Helfer et. al., Marcelo Vargas Mendoza
trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion internacional eficaz: la construccion de un Estado de derecho de
propiedad intelectual en la comunidad andina”, en Alejandro Saiz Arnaiz et. al., coord., Las implicaciones
constitucionales de los procesos de integracion en América Latina: un analisis desde la Uni6n Europea, (Max-
Planck-Institut fur ausléandisches offentliches Recht und Vdlkerrecht, IVAP, Universidad del Pais Vasco,
Universitat Pompeu Fabra, Ofiati, 2011). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.tribunalandino.org.ec/sitetjcal/index.php?option=com_filecabinet&view=files&id=10&Itemid=35
» 2Y8.
278 hid.
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Ante la falta de una corte internacional para interpretar las normas andinas y resolver
las quejas sobre su incumplimiento —lo cual distanciaba al Acuerdo de Cartagena del
Tratado de la Comunidad Europea del Carbdn y del Acero en el que se inspiré para forjar
el proyecto de integracion—2"°, sumado al creciente desinterés de las empresas hacia el afio
de 1970 a invertir en zonas carentes de infraestructura y estabilidad politica —época de gran
endeudamiento y surgimiento de dictaduras militares—2%°, conllevé a que los Estados
Miembros de la CAN suscribieran el Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena de 1979%! —hoy Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina—,2%2
en la idea de dotar de seguridad juridica las disposiciones normativas comunitarias y evitar

el incumplimiento por parte de los Estados miembros. 283

219 «“Para darle forma a este proyecto de integracion, los legisladores andinos se inspiraron en las negociaciones
que precedieron a la adopcién del Tratado de la Comunidad Europea del Carbon y el Acero en Europa que,
como es sabido, sus autores, influenciados por los negociadores alemanes, cuando abordaron el tema sensible
de la solucién de controversias, rechazaron la idea de un tribunal arbitral y se decidieron por un 6rgano
jurisdiccional, es decir, por un poder judicial al interior de la Comunidad que haria de los Estados Miembros y
de las instituciones comunitarias y, en general de los particulares, sujetos justiciables de ese tribunal”. Ricardo
Vigil Toledo, La estructura juridica y el futuro de la comunidad andina, (Navara: Civitas, Thomson Reuters,
2011), 41.

280 para mas informacion y tomando como ejemplo particular el caso colombiano:

Ver., Elizabeth Salmoén Gérate, “Evolucion institucional de la Comunidad Andina: perspectivas y problemas”,
en Derecho Comunitario Andino (Lima: Pontificia Universidad Catolica del Peri — Instituto de Estudios
Internacionales, 2003), 24.

Ver., Diego Sanchez Ancochea, “El modelo economico en América Latina desde los afios noventa hasta la
Gran Crisis ¢Un modelo razonable o un fracaso liberal?”, en Revista CIDOB d’Afers Internacionals, No. 85-86,
133-155. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.raco.cat/index.php/RevistaCIDOB/article/download/130886/180651>.

Ver., S.A,, Los dictadores en América Latina. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.cdechamps-lycee-delacroix.fr/IMG/pdf/Los_Dictadores_en America Latina.pdf>.

Ver., Orlando Rubio M. et al., Deuda externa, inversion y crecimiento en Colombia, 1970 — 2002. Consulta 26
de enero de 2016:

<http://www.banrep.gov.co/docum/ftp/borra272.pdf>.

Ver., Mario Arrubla Yepes, Sintesis de Historia Politica Contemporanea. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.banrepcultural.org/blaavirtual/historia/colhoy/colo7.htm).

2l “Bn 1979, otra vez reproduciendo el modelo europeo, suscribieron el tratado de creacién del Tribunal
Andino de Justicia (tratado del TJCA), dotadndolo con competencias similares a las de la CEJ: (1) un
mecanismo de incumplimiento que facultaba a la Junta para lograr que el pais incumplido adecuara su
comportamiento a la normativa andina. (2) un proceso de nulidad para impugnar las decisiones supranacionales
ultra vires. (3) un procedimiento prejudicial para que los jueces nacionales consultaran al TICA sobre ciertas
cuestiones de derecho que surgieran en los procesos internos en relacion con la normativa andina. Como en la
Comunidad Europea, los jueces de instancia podian hacer consultas facultativas al Tribunal y los de Gltima
instancia eran obligados a realizarlas”. Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de
jurisdiccion internacional eficaz: la construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la
comunidad andina”, 9.

282 «B] 6rgano jurisdiccional de la Comunidad Andina nace el 28 de mayo de 1979 mediante la suscripcion del
Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena. Luego de un largo proceso de
ratificacion de su tratado constitutivo y de las gestiones destinadas para su instalacion en su sede ubicada en la
ciudad de Quito inici6 sus actividades el 02 de enero de 1984. Posteriormente, mediante el Protocolo de
Cochabamba suscrito el 28 de mayo de 1996, cambid su nombre a «Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina». Es de caracter permanente, supranacional y comunitario, y fue instituido para declarar la legalidad del
derecho comunitario y asegurar su interpretacion y aplicacion uniforme en todos los Paises Miembros”.
Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.comunidadandina.org/Seccion.aspx?id=29&tipo=S A &title=tribunalde-justicia-de-la-comunidad-
andinay.

283 Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 9.
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Llegados a este punto, resulta necesario aclarar que las mencion al contexto
resefiado con antelacién no es gratuito. Sin duda, se constituye en el punto de partida para
comprender entre otros, la regulacion que estaba por acufiarse de manera general en materia
de propiedad intelectual, y en particular en lo que alude a los farmacos y las licencias
obligatorias.

Tal y como se aludio, hasta el momento se ha hecho mencion a dos instrumentos —
Acuerdo de Cartagena de 1969 y el Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena de 1979- que constituyen en palabras del propio Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina —en adelante TICA- las normas juridicas «originarias, primarias o
constitucionales».?

No siendo el espacio para referirse a todos los subsistemas que integran el sistema
comunitario andino, entre otros “el organico-institucional, el normativo o de ordenacion del
sistema de fuentes, el de solucién de controversias, el de toma de decisiones, el
programatico denominado agenda de la Comunidad Andina, el de cesion de soberania y
reparto de competencias, el de colaboracién judicial e institucional y el de participacion del
ciudadano comunitario en el proceso de integracién”,?®® que desde luego permitirian
comprender a profundidad el estado actual de la CAN?®® —incluyendo los Protocolos
modificatorios al Acuerdo de Cartagena y al Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia
del Acuerdo de Cartagena—2%’, para los efectos de esta investigacion y acudiendo a la
perspectiva dogmatica se desarrollara el estudio concreto del subsistema normativo o de
ordenacion del sistema de fuentes.

Asi pues, de la mano de Fabian Novak Talavera®® y previo a continuar con el
recuento que se venia efectuando desde la perspectiva de la teoria de la justicia o la
filosofia politica, para contextualizar las circunstancias facticas que posibilitaron la
implementacion del régimen comunitario andino de patentes farmacéuticas y licencias
obligatorias, conviene sefialar sucintamente que el subsistema normativo o de ordenacion
del sistema de fuentes del Derecho Comunitario Andino precisa de una necesaria referencia

28 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, [sentencia, Proceso 07-1A-99], en Gaceta Oficial, 520, 20 de
diciembre de 1999.

28 Marcelo Vargas Mendoza, El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina y la Defensa de los Derechos
Humanos, en Claudia Escobar Garcia ed., Teoria y Practica de la Justicia Constitucional, (Quito: Ministerio de
Justicia y Derechos Humanos del Ecuador, 2010), 469 a 502; también: Ver., Marcelo Vargas Mendoza, El
sistema de fuentes comunitario andino. Relacion, armonizacion y convergencia con el escenario nacional-
interamericano e internacional, (material inédito, pendiente de publicacion).

286 \fer., Salmon Garate, “Evolucién institucional de la Comunidad Andina: perspectivas y problemas”, 39-54;
también:

Ver., Directrices, Séptima Reunion del Consejo Presidencial Andino, celebrada en Quito, Ecuador, 5 de
septiembre de 1995. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.comunidadandina.org/Documentos.aspx#>.

Ver., Articulo 6, Decisién 563 de la Comision de la Comunidad Andina, expedida el 16 de septiembre de 1999,
mediante la cual se adopta la Codificacion del Acuerdo de Cartagena. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.sice.oas.org/trade/junac/decisiones/dec563s.asp».

287 Vigil Toledo, “La estructura juridica y el futuro de la comunidad andina”, 41-50.

28 Ver., Fabian Novak Talavera, “La Comunidad Andina y su Ordenamiento Juridico”, en Derecho
Comunitario Andino (Lima: Pontificia Universidad Catolica del Perd — Instituto de Estudios Internacionales,
2003), 57-100.
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al articulo 1 del Tratado de Creacidon del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena —
luego de las modificaciones de los Protocolos de Trujillo y de Cochabamba-.

Articulo 1.- El ordenamiento juridico de la Comunidad Andina, comprende:

a) El Acuerdo de Cartagena, sus Protocolos e Instrumentos adicionales;

b) El presente Tratado y sus Protocolos Modificatorios;

c) Las Decisiones del Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores y la Comision
de la Comunidad Andina;

d) Las Resoluciones de la Secretaria General de la Comunidad Andina; y

e) Los Convenios de Complementacion Industrial y otros que adopten los Paises Miembros
entre si y en el marco del proceso de la integracion subregional andina.?®

Si bien la jurisprudencia del TICA ha manifestado «principalmente» la existencia de
dos tipos de fuentes “el ordenamiento comunitario se compone, principalmente, de dos tipos
de normas juridicas que son «originarias», «primarias», 0 «constitucionales», las unas,
contenidas en el Acuerdo de Cartagena y en el Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia,
con sus respectivos y ya numerosos protocolos modificatorios; y «derivadas» o
«secundarias», las otras, que son las contenidas en las Decisiones del Consejo de Ministros
de Relaciones Exteriores y de la Comision de la Comunidad Andina, y en las Resoluciones
de la Secretaria General”,?®® la doctrina ha ampliado esta clasificacion, sefialando que las
fuentes del Derecho Comunitario Andino pueden ser ordenadas hasta en cuatro grupos:
«fuentes primarias», «fuentes derivadas», «fuentes complementarias» y «otras fuentes
auxiliares».?!

De nuevo, no siendo la oportunidad para abordar a profundidad el subsistema
normativo o de ordenacion del sistema de fuentes del Derecho Comunitario Andino,?®? con
el propdsito de restablecer el hilo conductor que se venia resefiando desde perspectiva de la
teoria de la justicia o la filosofia politica, el relato que se desarrollara a continuacion
guarda estrecha relacion con las fuentes «derivadas» o0 «secundarias» del Derecho
Comunitario Andino, a través de las cuales se configurd el régimen comunitario andino de
patentes farmacéuticas y licencias obligatorias.

Como se recordara la década de los afios 70, permitié comenzar a reflexionar sobre
la eficacia de la normativa comunitaria andina. No obstante, a pesar de que con el
establecimiento del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena se esperaba propender
por un cumplimiento cabal del Derecho Comunitario Andino, las propias dificultades a las

que este 6rgano de justicia se enfrent,?®® aunado a la agudizacion de la crisis econdmica en

28 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www10.iadb.org/int/intradebid/DocsPdf/Acuerdos/ CANDINA%20-%20472.pdf>.

20 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, [sentencia, Proceso 07-1A-99], en Gaceta Oficial, 520, 20 de
diciembre de 1999.

21 Ver., Novak Talavera, “La Comunidad Andina y su Ordenamiento Juridico”, 59-65.

292 \/er., ibid., 65y s.

288 “Tos continuos problemas del Pacto Andino también hicieron tambalear el nuevo sistema judicial cuando
inici6 actividades en 1984. Durante la primera década del Tribunal, los fondos que los paises miembros habian
comprometido destinar al TICA se retrasaron, y éste recibi6 poca carga de trabajo. Los jueces nacionales sélo
presentaron treinta y dos consultas de interpretacion prejudicial, los particulares Gnicamente presentaron tres
demandas de nulidad y la Junta se abstuvo de seguir cualquier trdmite de incumplimiento. En suma, no fue un
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la década de los afios 80,%* devino en que el Banco Mundial -BM—, el Banco
Interamericano de Desarrollo —BID- y el Fondo Monetario Internacional —FMI—,
presionaran a los gobiernos andinos para que adoptaran una amplia gama de reformas de
liberalizacion y desregulacion.

Estas reformas conocidas como el —Consenso de Washington— generaron cambios
fundamentales en la manera en que los paises andinos regulaban sus economias. Los
gobiernos nacionales, actuando por si mismos y a través de las instituciones andinas,
adoptaron importantes reformas politicas para lograr economias de mercado abiertas, y
crearon nuevas instituciones manejadas por profesionales formados en occidente que
apoyaron dichas metas.?%

De esta forma, resulta claro que aludir a la historia completa del Consenso de
Washington y sus efectos reformistas rebasan el objeto de esta investigacion.?®® Por ello, en
las siguientes lineas se referira de manera sucinta a las reformas que actuaron como un
«catalizador» para que los paises miembros revisaran las instituciones andinas y
modificaran la normativa regional, particularmente aquellas alusivas a las disposiciones
normativas en materia de propiedad intelectual, que permiten hablar hoy en dia del régimen
comunitario andino de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias.?®’

En este sentido, acogiendo el llamado de las instituciones financieras internacionales
y por el creciente descontento interno por el bajo ritmo del crecimiento econémico regional,
los paises miembros del Acuerdo de Cartagena relanzaron la integracion andina a mediados
de 1990. Entre los cambios mas trascendentales se tienen:

i) Modificacion del Acuerdo de Cartagena reemplazando la politica de sustitucion de
importaciones por un modelo de libre comercio basado en un mercado comun, y bautizando
al nuevo sistema de integracion regional como la Comunidad Andina; ii) Sustitucion de la
ineficiente Junta por una Secretaria General, incrementaron el tamafio de su presupuesto y
designaron un nuevo grupo de jévenes abogados deseosos de utilizar los robustecidos
recursos para promover la integracién regional; iii) Los Paises Miembros también
expandieron la autoridad del TICA. En primer lugar, facultaron a los particulares para

comienzo auspicioso para el TICA, pero no es sorprendente si se tienen en cuenta las divisiones politicas y
econdmicas que invadian el Pacto Andino”. Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de
jurisdiccion internacional eficaz: la construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la
comunidad andina”, 9.

2% «La década de los afios ochenta fue una etapa dificil en la evolucién del proceso de integraciéon andino
debido a la agudizacion de la crisis econémica en la subregidn. Los Estados fueron adoptando progresivamente
medidas restrictivas de comercio contrarias al programa de liberacion con el fin de generar divisas para el pago
de sus compromisos financieros. De esta manera, se dejaron de lado los programas de desarrollo industrial
conjuntos y se produjo una verdadera modificacion unilateral de las politicas comunitarias en materia de
inversion”. Salmén Garate, “Evolucion institucional de la Comunidad Andina: perspectivas y problemas”, 25.
25 \fer., Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccién internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 10.

2% para mas informacién: Rubi Martinez Rangel y Ernesto Soto Reyes Garmendia, “El Consenso de
Washington: la instauracion de las politicas neoliberales en América Latina”, en Politica y Cultura, No. 37
(2012). Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.scielo.org.mx/pdf/polcul/n37/n37a3.pdf>.

27 Ver., Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 10.
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oponerse al incumplimiento de la normativa andina por parte de los Paises Miembros,
mediante la presentacion de denuncias ante la Secretaria General y un posterior proceso
judicial ante el TICA. En segundo lugar, establecieron que el TICA podia determinar la
forma en que la normativa andina debia ser aplicada a los hechos esgrimidos en los casos
remitidos por los jueces nacionales, de conformidad con el mecanismo de interpretacion
prejudicial; iv) Reestructuracion de las Agencias Nacionales de Propiedad Industrial; y v)
Revision de la normativa regional sobre propiedad industrial 2%

Como se puede percibir, el relanzamiento de la integracion andina implico drésticos
cambios. No obstante, y como se advirtié con precedencia, el anélisis que se efectuard a
continuacion se circunscribe a las modificaciones de las disposiciones normativas en
materia de propiedad intelectual que permitieron consolidar el régimen contemporaneo
andino de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias.

De manera general, y como bien lo recrean Laurence R. Helfer, Karen J. Alter y M.
Florencia Guerzovich,?®® desde la Decision 24 de la Comision del Acuerdo de Cartagena de
1970 hasta la Decision 689 de la Comision de la Comunidad Andina de 2008, siete
Decisiones —incluyéndolas— se han expedido para regular el tema de la propiedad
intelectual. Las modificaciones que se fueron insertando durante esos treinta y ocho,
obedecieron a las siguientes razones:

Las normas andinas de P1 han cambiado radicalmente durante los cuarenta afios de vida de
la Comunidad. Las primeras Decisiones hicieron prevalecer las metas regionales de
desarrollo econémico sobre los derechos de propiedad intelectual de los inversionistas,
tratando a las patentes y marcas como vehiculos de transferencia tecnolégica desde las
empresas extranjeras. A principios de 1990 los paises miembros cambiaron el rumbo y
adoptaron cuatro Decisiones que establecieron progresivamente niveles mas elevados de
proteccion en Pl. Esta nueva normativa regional reflejo metas de apertura correspondientes
las fases posteriores del Consenso de Washington. Pero otros factores reforzaron el impetu
por el cambio: la inclusion de normas de Pl en las negociaciones multilaterales de comercio
de la Ronda Uruguay, y las amenazas de sanciones comerciales por parte de Estados
Unidos.3%

A groso modo, o mejor dicho, de manera general se infiere, como poco a poco el
grupo del sistema de fuentes comunitarias «derivadas o secundarias», ha ido dando un salto
desde la escasa proteccion hasta la edificacion de un sélido régimen de propiedad industrial

o como algunos lo han llamado «isla de Estado de Derecho en propiedad intelectual».®*!

2% \er., ibid., 10y 11.

29 para mas informacion: Ver., Anexo No. VI — Cuadro No. 4.

30 v/er., Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccién internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 12y 13.

301 «“En os tres apartes anteriores analizamos tres facetas de una isla de Estado de Derecho eficaz en PI dentro
de la Comunidad Andina. En primer lugar, nuestras pruebas demuestran que el ordenamiento juridico andino
ha creado importantes y exigibles derechos de propiedad intelectual, que se fortalecen con la facultad que
tienen los particulares para buscar providencias del TICA que interpreten la normativa andina en Pl. En
segundo lugar, los pronunciamientos del TICA han cambiado las practicas judiciales y administrativas
nacionales en relacion con los derechos de PI, especialmente al exigir a los funcionarios de las agencias que
elaboren una adecuada recopilacion de hechos para justificar sus decisiones con razones, y para proporcionar
procedimientos claros y justos para que las partes puedan controvertir las decisiones. En tercer lugar, EI TICA
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Sobre este Gltimo tema se realizar4 un pronunciamiento en lineas posteriores, por el
momento resulta preciso revisar brevemente cuatro de las Decisiones Comunitarias,®® las
cuales recrean el camino de negociaciones que se ha tenido que surtir para llegar al régimen
contemporaneo andino de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias.

Acudiendo de nuevo a la perspectiva dogmatica, se observa como la historia de las
patentes de farmacos y las licencias obligatorias, se remonta a la Decision 85 de la
Comision del Acuerdo de Cartagena de 1974, donde si bien expresamente se prohibia las
patentes de productos farmacéuticos,®® se contemplaba ya un régimen de licencias
obligatorias.®® Posteriormente, con las Decisiones 311 de 1991, 313 de 1992) y 344 de
1993 de la Comisidn del Acuerdo de Cartagena, se permitia el otorgamiento de patentes a
los productos farmacéuticos en la subregion andina, siempre y cuando éstos no formaran
parte de la lista de Medicamentos Esenciales de la OMS,*® asi como se continud con el
sistema de licencias obligatorias que venia desde la Decision 85.3%

Como se puede observar, el recorrido para la proteccion de las patentes
farmacéuticas en el marco de la CAN a primera vista, no dista mucho de lo resefiado para el
sistema internacional de patentes. Y se dice, que no existen mayores diferencias, por cuanto
desde una mirada global, se percibe como en el contexto comunitario también existio el
rotundo interés por tutelar el «interés» de los desarrolladores de farmacos. No obstante, no
se puede negar que a contrario sensu de lo que sucedié con el régimen internacional de
patentes farmacéuticas y licencias obligatorias, se comienzan a observar algunos matices
que apuntarian a hablar de una «isla de Estado de Derecho en propiedad intelectual» en la

ha sido eficaz como baluarte contra los poderosos intereses extranjeros que han presionado a los gobiernos para
gue excedan normas OMC compatibles con la normativa andina en Pl. Como efecto, la normativa andina en P
mantiene muchas limitaciones y restricciones, mientras que otros paises latinoamericanos las derogaron como
consecuencia de la presion proveniente de Estados Unidos. Estas tres facetas de la isla de Estado de Derecho en
Pl se encuentran interrelacionadas y se refuerzan mutuamente”. Ibid., 44.

%02 para mas informacion: Ver., Anexo No. VI — Cuadro No. 4.

303 “No se otorgaran patentes: [...] ¢) Los productos farmacéuticos, los medicamentos, las sustancias
terapéuticamente activas, las bebidas y los alimentos para el uso humano, animal o vegetal”. Decision 85 de la
Comision del Acuerdo de Cartagena (1974), art., 5 lit., ¢). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_id=223988>.

304 Ibid., seccion VIL., cap., 1.

305 «“No seran patentables: [...] d) Las invenciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en la lista de
medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud”. Decision 311 de la Comision del Acuerdo
de  Cartagena  (1991), art, 7 lit., d). Consulta 26 de enero de  2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can023es.pdf>; “No seran patentables: [...] d) Las invenciones
relativas a productos farmacéuticos que figuren en la lista de medicamentos esenciales de la Organizacion
Mundial de la Salud”. Decision 313 de la Comision del Acuerdo de Cartagena (1992), art., 7 lit., d). Consulta
26 de enero de 2016: <http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can024es.pdf>; “No seran patentables:
[...] e) Las invenciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en lista de medicamentos esenciales de
la Organizacion Mundial de la Salud”. Decision 344 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena (1993), seccion
1, parr., 7, lit., e). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can013es.pdf>.

306 Decision 311 de la Comision del Acuerdo de Cartagena (1991), seccién VII., cap., I. Consulta 26 de enero
de 2016: « http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can023es.pdf>; Decision 313 de la Comision del

Acuerdo de Cartagena (1992), seccion VII., cap.,, I|. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can024es.pdf>; Decision 344 de la Comision del Acuerdo de
Cartagena  (1993), seccion  VII.,  cap., I. Consulta 26 de enero de  2016:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can013es.pdf>.
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CAN, y que sin duda derivaran en lo que aventuradamente se ha querido denominar como
la paradoja de las licencias obligatorias.

Aungue suscribieron el ADPIC, los paises miembros mantenian la confianza de que la
regulaciéon de PI, adoptada en la época de la sustitucién de importaciones en el Pacto
Andino, podia ajustarse para alcanzar otros objetivos econdmicos y sociales relevantes para
los paises en desarrollo. Por ejemplo, mientras las primeras normas andinas sobre patentes
no protegian a los productos farmacéuticos, las subsiguientes si lo hicieron pero con
importantes excepciones que restringian los derechos de Pl para las compafias
farmacéuticas extranjeras. Dichas excepciones nutrieron una préspera industria de
medicamentos genéricos en la regién que producia medicinas a bajo costo.3%

Como se recordard, y previo a examinar los instrumentos que conforman el régimen
contemporaneo andino de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias, en el sistema
internacional de patentes no se introdujeron limitaciones a las patentes de farmacos como
las atinentes al listado de medicamentos esenciales de la OMS; asi como tampoco se
percibe que en la evolucion de dichas Decisiones se presentaran dificultades hermenéuticas
en torno al régimen de licencias obligatorias, contrario a lo sucedido en el panorama
internacional.

De la lectura de la Declaracion de Doha sobre los ADPIC vy la salud pablica queda claro
que la problematica en el campo del acceso a los productos farmacéuticos se halla en la
concesidn de licencias y en el agotamiento de derechos, en vista a que el texto del Acuerdo
es ambiguo lleva a diversas interpretaciones en cuanto a su aplicacion, lo cual constituye
un doble juego para los intereses de los Miembros del régimen multilateral. Sin embargo,
ello no ocurre en el marco de la Comunidad Andina, en el que este debate ha sido superado
en la Decision 486 de la Comision centrandose en los secretos industriales, debidamente
ubicado en la parte relativa al tratamiento de la competencia desleal 3%

Sobre estas consideraciones, se hara un pronunciamiento en lineas posteriores, por el
momento, resta terminar de explorar el referido sistema contemporaneo andino, recordando
lo manifestado por Laurence R. Helfer, Karen J. Alter y M. Florencia Guerzovich “aun
cuando las normas andinas de Pl eran concordantes con el ADPIC, en 1994 hubo poca
proteccion de los titulares estadounidenses de derechos de PI. Los Estados Unidos y la
industria de Pl reaccionaron, ejerciendo presion sobre cada pais andino para la negociacion
de tratados bilaterales y para la expedicion de normas nacionales con mayor proteccion en
PI”.309

Articulando las anteriores dos referencias, se aprecia la consolidacion del
componente alusivo al ambito territorial del régimen contemporaneo o actual de patentes
farmacéuticas y licencias obligatorias —mencionado al inicio de este acapite—, que para el
caso de la CAN estaria conformado por las Decisiones 486 de 14 de septiembre de 2000,

%7 Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 13 y 14.

%08 pérez Aponte, “Los pronunciamientos del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el acceso a
productos farmacéuticos: A proposito de la Declaracion de Doha”, 25 y 26.

309 Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 14.
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632 de 6 de abril de 2006 y 689 de 13 de agosto de 2008 de la Comision de la Comunidad
Andina®® y los tratados bilaterales o multilaterales comerciales que han suscrito algunos
Estados miembros.

En primer lugar, para hablar sobre las Decisiones 486,3'* 632312 y 689% de la
Comision de la Comunidad Andina, es necesario hacer alusion a las siguientes tres
consideraciones: Primero, en lo que atafie a su adopcion, ya que se habra podido inferir de
lo mencionado hasta el momento, que su insercion dentro del sistema fuentes del sistema
comunitario —fuentes «derivadas o secundarias»—, obedece a las obligaciones derivadas de
la suscripcion del Acuerdo de Marrakech donde se actualizé el GATT de 1994, y por
contera de su Anexo 1C — Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio—3*; asi como de la firma de los tratados bilaterales o
multilaterales comerciales con Estados Unidos y la Unién Europea.®®®

Segundo, teniendo en cuenta que las Decisiones 632 y 689 constituyen aclaraciones
y adecuaciones a la Decisién 486, se hace preciso manifestar que el estudio del régimen de
patentes farmacéuticas y licencias obligatorias en la actualidad debe partir en principio del
analisis de esta disposicion normativa —teniendo en cuenta la remisién al derecho nacional
0 interno que expresamente realiza y que se analizara brevemente en lineas posteriores—; sin
perjuicio de que acudiendo a la perspectiva de la teoria del derecho, y trayendo a colacién
las fuentes comunitarias «originarias, primarias o constitucionales», debe tenerse en cuenta
que en virtud del Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina,
existe el mecanismo de la interpretacion prejudicial®® mediante el cual el TICAN, en el
orden de sus competencias, contribuye directa y reciprocamente a la elaboracién de una
decision para asegurar la uniforme aplicacion del Derecho Comunitario por parte de todos
los Estados miembros.3!

En este sentido, debe expresarse sin ningun tipo de dubitacién que para aproximarse
a las disposiciones normativas comunitarias en materia de patentes farmacéuticas y
licencias obligatorias, resulta un requisito sine qua non conocer y comprender la
jurisprudencia del TICAN que se profiere como consecuencia de este instrumento—para el

310 \/er., Anexo No. VI — Cuadro No. 4.

%11 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file 1d=223651>.

%12 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_1d=223759>.

%13 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file 1d=223835>.

814 para mas informacion: Ver., Decisidn 689 de la Comision de la Comunidad Andina (2008), considerandos.
Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_id=223835>.

315 Para mas informacion: Ver., Correa, “El uso de licencias obligatorias en América Latina”, 96.

316 Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina (1979), arts., 32 y s. Consulta 26 de
enero de 2016: <http://www10.iadb.org/int/intradebid/DocsPdf/Acuerdos/CANDINA%20-%20472.pdf.

317 Ver., Vigil Toledo, “La estructura juridica y el futuro de la comunidad andina”, 120 y 138.
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caso de los jueces nacionales de ultima instancia la obligacion de solicitar la interpretacion
prejudicial—,**8 ya que sin duda delimita el alcance de sus contenidos.®*

Tercero y Gltimo, teniendo en cuenta la evolucion normativa que se ha presentado
entorno al régimen comunitario de propiedad industrial y en concreto el que alude a las
patentes farmaceéuticas y licencias obligatorias, no se puede pasar por alto la Disposicion
Transitoria Primera de la Decision 486,%2° mediante la cual se articula el principio de la
aplicacion de la norma comunitaria en el tiempo,*** cuyo tenor permite que ante un
eventual conflicto judicial donde se vean involucradas patentes farmacéuticas —de la lectura
de la Disposicion Transitoria se deduce que para el tema de licencias obligatorias aplica la
Decision 486-32% solicitadas durante la vigencia de la Decisiones comunitarias anteriores a
la Decision 486, el analisis del problema juridico a resolver sera necesario hacerlo a la luz
de la normativa que regia para dicha época.

Ahora si, sentadas las anteriores consideraciones, corresponde aludir sucintamente a
las disposiciones normativas que se encuentran en la Decision 486 y que regulan el tema de
las patentes de farmacos y las licencias obligatorias de medicamentos.

318 “La consulta es obligatoria para los tribunales nacionales de (ltima instancia y debera ser solicitada por el
juez nacional en todo proceso en que deba aplicarse alguna de las normas que conforman el ordenamiento
juridico de la Comunidad Andina, ya que: «la existencia de un pronunciamiento anterior del Tribunal, asi se
refiera a la misma materia debatida de un proceso ulterior, no exime al juez nacional de esta Ultima causa de
su obligacion de elevar la correspondiente solicitud de requerir la interpretacion» -hasta el momento, el
TJCAN no ha sentado criterios respecto de los temas mas comunes de interpretacion, que permitirian la
aplicacion de la teoria acto aclarado «en la legislacion andina seria aquella por la cual un juez nacional de un
Pais miembro puede eximirse de llevar adelante el reenvio de una consulta prejudicial en los casos en que el
Tribunal Andino haya sentado previamente jurisprudencia en un expediente que guarda sustancial analogia, de
hecho y derecho, con el asunto que tramita ante la justicia nacional», pero ha dejado la puerta abierta en el
Proceso 07-1P-89, publicado en la Gaceta Oficial, nim. 053, de 18 de diciembre de 1989-". Ver., ibid., 137-41.
819 Para mas informacion: Ver., William Guillermo Jiménez, “Papel de la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina en decisiones judiciales de los paises miembros”, en International Law:
Revista Colombiana de Derecho Internacional, No. 23, (julio—diciembre: 2013), 87-118.

820 «Todo derecho de propiedad industrial vélidamente concedido de conformidad con la legislacion
comunitaria anterior a la presente Decision, se regird por las disposiciones aplicables en la fecha de su
otorgamiento salvo en lo que se refiere a los plazos de vigencia, en cuyo caso los derechos de propiedad
industrial preexistentes se adecuaran a lo previsto en esta Decision.

En lo relativo al uso, goce, obligaciones, licencias, renovaciones y prorrogas se aplicaran las normas contenidas
en esta Decision.

Para el caso de procedimientos en tramite, la presente Decision regird en las etapas que ain no se hubiesen
cumplido a la fecha de su entrada en vigencia”. Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000),
disp., tran., primera. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.

821 «por ello, en el ambito de la propiedad industrial, de conformidad con la Disposicién Transitoria Primera de
la Decision 486 y en razén de la ultra actividad de la ley, la norma anterior, aunque derogada, continda
regulando los hechos ocurridos cuando se encontraba en vigor; lo que quiere decir que la eficacia de la ley
derogada continta hacia el futuro para regular situaciones juridicas anteriores que tuvieron lugar bajo su
imperio, aunque los efectos de tales situaciones como las relacionadas con el uso, renovacion, licencias,
prérrogas y plazo de vigencia se rijan por la nueva ley”. Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina,
[sentencia, Proceso 175-1P-2013], 31 de octubre de 2013. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.tribunalandino.org.ec/sitetjcal /index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&Iltemid=82>.

822 <[] En lo relativo al uso, goce, obligaciones, licencias, renovaciones y prorrogas se aplicardn las normas
contenidas en esta Decision”. Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), disp., tran.,
primera. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
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En primer lugar, en lo que atafie a las patentes de medicamentos, tal y como sucedio
en el régimen internacional, no existe una mencidn expresa a esta clase de patentes, sin que
esto obste para que a través de la perspectiva de la teoria del derecho, se pueda realizar un
ejercicio hermenéutico que permita derivar su existencia en el ambito comunitario andino.

De esta forma, Fernando Augusto Jiménez-Valderrama arguye que es dable incluir a
las patentes de productos y procedimientos farmacéuticos dentro de la regulacién
comunitaria andina,®* en tanto que de la redaccion del articulo 14 de la Decision 486, es
claro que el sector de farmacos se inserta dentro de la mencion que expresamente realiza al
otorgamiento de patentes en “todos los campos de la tecnologia”.3?°

Ahora bien, aclarado como se inserta el sistema de patentes de medicamentos dentro
de la Decision 486, de la mano de las perspectivas dogmatica y de la teoria del derecho, se
realizara una aproximacion general a aquellas disposiciones normativas consagradas en el
Titulo Il de dicho instrumento comunitario que permiten hablar de lo que la doctrina ha
catalogado como los requisitos positivos y negativos de patentabilidad, sin que esto
signifique de ninguna manera, que la Decision 486 no refiera en otros Titulos disposiciones
que también deben considerarse para el estudio del régimen de patentes, como seria el caso
de la accidn reivindicatoria o la accion por infraccion de derechos por solo citar algunos
ejemplos.3?

En conclusidn, para que una regla técnica tenga la posibilidad legal de ser registrada como
patente no solamente necesita reunir los que hemos denominados requisitos positivos de
patentabilidad (novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial), sino que ademas no debe
incurrir en algunos casos establecidos en los articulos 15 y 20 de la Decision 486 de 2000,
es decir, en los eventos que la doctrina ha denominado como requisitos negativos de
patentabilidad.3%’

En este sentido, y no siendo el espacio para ahondar sobre cada uno de los
componentes de dichos requisitos, para el prop6sito de esta investigacion —remitiendo en lo

828 “Desde nuestro punto de vista, en relaciéon al sector farmacéutico podemos considerar la normativa
comunitaria andina como amplia y generosa en la proteccion de este tipo de conocimiento, ya que establece la
posibilidad de registro tanto de productos como de procedimientos farmacéuticos. Es de conocimiento general
que en materia de proteccion juridica de la tecnologia farmacéutica tradicionalmente ha existido una
permanente discusion, en referencia a si solo se pueden registrar como patentes los ‘procedimientos
farmacéuticos’ o también los ‘productos o medicamentos resultados de esos procedimientos’. Esta discusion no
es en absoluto irrelevante en la medida que detras de ella se evidencian intereses economicos poderosos [...]”.
Jiménez-Valderrama, “La proteccion juridica de los productos y procedimientos farmacéuticos — régimen
comunitario andino, el acuerdo ADPIC y los Tratados de Libre Comercio de Colombia con los Estados Unidos
y con la Union Europea”, 214.

%24 Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), art., 14. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf.

825 Ver., Jiménez-Valderrama, “La proteccion juridica de los productos y procedimientos farmacéuticos —
régimen comunitario andino, el acuerdo ADPIC y los Tratados de Libre Comercio de Colombia con los
Estados Unidos y con la Unién Europea”, 214.

326 Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), tits., XIV y XV. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.

321 Jiménez-Valderrama, “La proteccion juridica de los productos y procedimientos farmacéuticos — régimen
comunitario andino, el acuerdo ADPIC y los Tratados de Libre Comercio de Colombia con los Estados Unidos
y con la Unién Europea”, 213. Los destacados son afiadidos.
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pertinente a la definicion de patente farmacéutica resefiada en el sistema internacional—, se
puede decir que los requisitos positivos y negativos de patentabilidad se encuentran
consagrados de manera general en el Capitulo | del Titulo Il de la Decision 486°% de la
siguiente manera: Primero, requisitos positivos: i) Novedad (articulos 14 y 16); ii) Nivel
inventivo (articulos 14 y 18); vy, iii) Aplicacion industrial (articulos 14 y 19). Segundo,
requisitos negativos: i) No se consideraran invenciones (articulo 15); ii) No serén
patentables (articulo 20); y, iii) Insertos en el estado de la técnica (articulo 21).3%

En segundo lugar, en lo que se circunscribe al régimen de licencias obligatorias de
medicamentos —aludiendo en lo pertinente a la definicion y teorias que la legitiman
referenciadas en el sistema internacional—, vale la pena recordar lo ya mencionado entorno a
que en el ambito comunitario andino no se vislumbra el problema interpretativo y de debate
actual atinente a la concesion de licencias obligatorias y al agotamiento de derechos del
titular de la patente consagrado en el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio.®*° Y es que basta con aproximarse a la lectura del
Capitulo VII del Titulo 11 de la Decision 486! en concordancia con el articulo 54*%? de la
misma normativa, para darse cuenta como se establecen los presupuestos y limitaciones
para la puesta en funcionamiento de las licencias obligatorias de medicamentos,®* asi como
los parametros para el agotamiento de derechos del patentado.>**

Conforme a lo anterior, y sin perjuicio de que el lector se remita a las conclusiones
que se obtuvieron respecto a dichas tematicas en el apartado de los anexos —fruto del
analisis efectuado a la luz de las perspectivas dogmatica y de la teoria del derecho del
Capitulo VII del Titulo 11 y articulo 54 de la Decisién 486—, tres consideraciones generales
pueden desprenderse de este conjunto normativo que se estructura como el ndcleo

328 Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), tits., XIV y XV. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.

329 Para mas informacion: Jiménez-Valderrama, “La proteccion juridica de los productos y procedimientos
farmacéuticos — régimen comunitario andino, el acuerdo ADPIC y los Tratados de Libre Comercio de
Colombia con los Estados Unidos y con la Union Europea”, 207-213; Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, Jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, tomo Il, (Quito: Corporacion de
Estudios y Publicaciones, 2014), 267.

30 Para mas informacion: Ver., Zapatero Miguel, “Politicas globales sobre patentes farmacéuticas y salud
publica: hechos y ficciones”, 206 y s.

331 Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), cap., VII, tit., 1. Consulta 28 de octubre de
2015:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.

332 Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), art., 54. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.

333 |os tipos de licencias obligatorias que contempla la Decision 486 son: i) Por falta de explotacion; ii) Por
motivos de interés publico, de emergencia y de seguridad nacional; iii) Por afectacion a la libre competencia;
iv) Por dependencia de patentes. Ver., Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), tit. II.,
cap. VII. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.

Para méas informacion sobre los tipos de licencias obligatorias asi como las condiciones sustantivas para su
concesion: Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5.

%34 Para mas informacion. Ver., Anexo No. VIII — Cuadro No. 6.
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regulatorio bésico de las licencias obligatorias de farmacos en el &mbito comunitario
andino.

En primer lugar, no existen licencias obligatorias automaticas, sino que es preciso
en cada caso una decision de la autoridad nacional competente, que examine y evalle las
circunstancias particulares de la solicitud que se le efecttia;®*® vale la pena aclarar, que el
legitimado para solicitar una licencia obligatoria de medicamentos varia segun el tipo de
licencias que se pretenda.3%

En segundo lugar, no se predica un derecho inmediato a las licencias obligatorias,
sino que la configuracion de los extremos que habilitan la concesion de tales licencias crea
una pretension valida de obtenerlas, pero sin que su rechazo sea ilegal. La autoridad
nacional competente deberd evaluar las razones a favor y en contra de la concesion de la
licencia obligatoria requerida, en funcion de las circunstancias propias de cada caso; por lo
tanto, la negativa de una solicitud no podra ser infundada o arbitraria.*’

En tercer y ultimo lugar, el otorgamiento de una licencia obligatoria asi como la
configuracion de la figura del agotamiento de los derechos del patentado, no podran tener
lugar cuando no se hayan configurado los extremos establecidos en la Decision 486.3%

Ahora bien, como antesala al examen de los tratados bilaterales o multilaterales
comerciales suscritos por algunos Estados miembros de la CAN, los cuales constituyen el
punto de andlisis final del régimen contemporaneo andino de patentes farmacéuticas y
licencias obligatorias, se precisa de nuevo acudir a las perspectivas dogmatica y de la
teoria del derecho, para hacer hincapié sobre el principio de complemento indispensable
que se deriva de la lectura conjunta de los articulos 2763 y 278%¥ de la Decision 486, ya
que éste permite hablar de la relacion entre el sistema comunitario y el régimen de derecho
interno 0 nacional que regula los temas de patentes de medicamentos y licencias
obligatorias:

No es posible la expedicion de normas nacionales sobre el mismo asunto, salvo que sean
necesarias para la correcta aplicacion de aquellas. Este régimen de excepcion, dada su
naturaleza de tal, debe ser aplicado en forma restringida de acuerdo con normas
elementales de hermenéutica juridica. Significa esto que para que tenga validez la
legislacion interna se requiere que verse sobre asuntos no regulados en lo absoluto por la
comunidad, [...] no es posible que la legislacion nacional modifique, agregue o suprima
normas sobre aspectos regulados por la legislacion comunitaria “o que se insista en
mantener la vigencia de leyes nacionales anteriores a la norma comunitaria incompatibles

335 Ver., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 502.

33 para mas informacion. Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5.

337 Ver., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 502 y 503.

338 \er., ibid., 503.

339 “Los asuntos sobre Propiedad Industrial no comprendidos en la presente Decision, seran regulados por las
normas internas de los Paises Miembros”. Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), art.,
276. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.

340 «“Los Paises Miembros, con miras a la consolidacién de un sistema de administracion comunitaria, se
comprometen a garantizar la mejor aplicacion de las disposiciones contenidas en la presente Decision [...]”.
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), art., 278. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
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con ella”, debiendo unicamente legislar sobre lo no comprendido en la Decision
Comunitaria.®*

De esta manera, una nueva revision de los presupuestos y limitaciones para la
concesion de licencias obligatorias de medicamentos,®* permite inferir que la Decision 486
méas alld de establecer las condiciones sustantivas para la concesion de las licencias
obligatorias —en materia de «libre competencia» ademas de lo regulado por la Decisi6on486
para este tipo de licencias obligatorias, existe la Decision 608 de 29 de marzo de 2005 de la
Comision de la Comunidad Andina relativa a las “normas para la proteccion y promocion
de la libre competencia en la Comunidad Andina”—**, no establece el procedimiento que
los Estados miembros deben seguir para la concesion de licencias obligatorias de
medicamentos. Por consiguiente, es dable concluir que en virtud del principio de
complemento indispensable éstos estan facultados para legislar sobre la materia.

Por el &mbito restringido de la investigacién, no se adentrara sobre las regulaciones
especificas que cada uno de los Estados miembros de la CAN ha desarrollado sobre el tema
de patentes farmacéuticas en particular.>** No obstante, en correspondencia a los fines de
esta indagacion académica, resulta conveniente dejar ilustradas por el momento las
principales disposiciones normativas vigentes que se han proferido en materia del
procedimiento para el otorgamiento de las licencias obligatorias de medicamentos en el
ambito comunitario andino:

En primer lugar, Bolivia: Reglamento a la Ley del Medicamento Decreto Supremo
No. 25235 de 30 de noviembre de 1998;**° en segundo lugar, Colombia: Resolucion de la
Superintendencia de Industria y Comercio No. 12 de 7 de enero de 2010;% en tercer lugar,
Ecuador: Decreto Ejecutivo No. 118 de 16 de noviembre de 2009 y la Resolucion No. 10-

%1 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, [sentencia, Proceso 232-1P-2013], 26 de febrero de 2014.
Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.tribunalandino.org.ec/sitetjcal /index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&Itemid=82>.
%2 para més informacion. Ver., Anexo No. VIl — Cuadro No. 5.

%3 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.sice.oas.org/trade/junac/Decisiones/DEC608s.asp».

844 Para mas informacion:

Ver., Bolivia. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/wipolex/es/profile.jsp?code=bo>.
<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_id=184984).

Ver., Colombia. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/wipolex/es/profile.jsp?code=co>.
<http://www.sic.gov.co/drupal/patentes>.

Ver., Ecuador. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/wipolex/es/profile.jsp?code=EC5.
<http://www.propiedadintelectual.gob.ec/formularios-2/>.
<http://www.propiedadintelectual.gob.ec/patentes/>.

Ver., Per(. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.indecopi.gob.pe/0/modulos/JER/JER Interna.aspx? ARE=0&PFL=10&JER=221>.
<http://www.wipo.int/wipolex/es/profile.jsp?code=PE>.

345 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://unimed.minsalud.gob.bo/reg-far/2.htmp.

346 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/normatividad/Resolucion_12 2010.pdf>.
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04-9-1EPI de 15 de enero de 2010;*" y, en cuarto y altimo lugar, Per(i: Decreto Legislativo
No. 823 de 23 de abril de 1996.3%

En este sentido, se percibe como los Estados miembros de la CAN cuentan con
disposiciones normativas acordes en principio al compromiso atinente a la salud publica
derivado de la Declaracién de Doha 2001, que permitié actualizar los contenidos del
Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y por
ende las regulaciones comunitarias andinas sobre este particular.

De esta manera, habiendo llegado a este punto, queda por aproximarse al estudio de
los tratados bilaterales o multilaterales comerciales suscritos por algunos Estados
miembros de la CAN, lo cuales sin duda hacen parte del régimen juridico que ampara las
patentes farmacéuticas y licencias obligatorias.

Con el controvertido ADPIC como estandar minimo internacional de proteccion de la
propiedad intelectual, se han celebrado y se estan negociando numerosos tratados entre
paises y bloques regionales y en entre bloques regionales, en desarrollo y desarrollados,
que elevan el nivel de proteccion, limitan las flexibilidades anteriores y posteriores a la
concesion de patentes, zanjan asuntos no resueltos en el ADPIC y se adentran en la
regulacion de asuntos no previstos en el ADPIC.3#°

Por consiguiente, se deduce como a consecuencia de lo anterior se ha dado paso a lo
que la doctrina ha denominado disposiciones ADPIC plus —son nuevos parametros de
proteccion de la propiedad intelectual que disciplinan de forma mas estricta cuestiones
previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio— y ADPIC extra —se definen por regular cuestiones no previstas en el Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio—, dentro de las
cuales se insertan los tratados bilaterales o multilaterales comerciales y los tratados
dedicados exclusivamente a la propiedad industrial 3>

No siendo el espacio para profundizar sobre ambos tipos de disposiciones,®! para
los objetivos de esta investigacion, se estudiara brevemente las disposiciones ADPIC plus
contempladas en los tratados bilaterales o multilaterales comerciales®? suscritos por

%7 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.derechoecuador.com/productos/producto/catalogo/registros-
oficiales/2009/noviembre/code/19439/registro-oficial-no-67---lunes-16-de-noviembre-de-2009#No118>.
<http://www.lacamaradequito.com/uploads/tx_documents/instruclicenciasfarmacos.pdf.

%48 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://avefenix.fap.mil.pe/docpdf/decretos/decreto%20legislativo%20823%20ley%20de%20propiedad%20ind
ustrial.pdf>.

39 Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 277.

350 \er., ibid., 278.

351 Para méas informacion: Ver., ibid., 278-280.

%2 L os objetivos y las finalidades de los tratados de libre comercio comprometen a los Estados partes tan solo
en una perspectiva cooperativa, aplicada a la materia econémica de los intercambios internacionales”. César
Montafio Galarza, Problemas constitucionales de la integracion, (México D.F., Porrta, 2013), 27. Para mas
informacion también: Ver., ibid., 21-31.
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Per(i®3 y Colombia®* con Estados Unidos de Norteamérica —en adelante EE.UU. —y con la
Union Europea —en adelante UE—* asi como por Ecuador y la UE,**® a manera de
ejemplo,®®” con el propésito de evidenciar desde la perspectiva dogmatica y de la teoria del
derecho, si son de recibo o no las preocupaciones que se han formulado entorno a este tipo
de instrumentos como limitadores del acceso a los medicamentos.

Las disposiciones resultantes de esta estrategia se han venido a denominar ADPIC plus y
extra, y en relacion con los medicamentos las principales preocupaciones que se suscitan
son las derivadas de las obligaciones de proteger los datos de prueba farmacéuticos
mediante la concesidn de periodos de exclusividad, contar con el consentimiento del titular
de la patente para poder otorgar a terceros el permiso de comercializacidn, la extension del
periodo de proteccion mediante patente, restringir el uso de licencias obligatorias y de
importaciones paralelas, y expandir la materia objeto de proteccion al obligar patentar
nuevos usos.3%8

De esta manera, llama notoriamente la atencion que de la revision de los textos
finales y de entendimiento de los tratados bilaterales o multilaterales comerciales ni

38 Acuerdo de Promocion Comercial (APC) Per(i — EE.UU. Se firmd en Washington D.C. el 12 de abril de
2006; y entr6 en Vigencia el 1 Febrero 2009. Ver., consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/index.php?option=com_content&view=category&layout=blog&id=5
5&Itemid=78>.
Igualmente, el Acuerdo Comercial entre la Union Europea y Perd y Colombia se suscribio el 26 de junio de
2012 en Bruselas, Bélgica. EI Acuerdo Comercial Peru-Union Europea entr0 en vigencia el 1° de marzo de
2013. Ver., consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/index.php?option=com_content&view=category&layout=blog&id=5
0&Itemid=73>.
%4 El Acuerdo de Promocién Comercial entre la Republica de Colombia y los Estados Unidos de América, sus
cartas adjuntas y sus entendimientos fueron suscritos en Washington, el 22 de noviembre de 2006. El proceso
culmina con la publicacion del Decreto 993 del 15 de mayo de 2012. Ver., consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.tlc.gov.co/publicaciones.php?id=14853>.
De la misma manera, el Acuerdo Comercial entre Colombia y el Perd, por una parte, y la Unién Europea y sus
Estados Miembros, por otra, fue firmado en la ciudad de Bruselas, Bélgica, el 26 de junio de 2012. Por parte de
la Uni6n Europea, el Parlamento Europeo aprob6 el Acuerdo el 11 de diciembre de 2012, y posteriormente
notificé la culminacion de sus trdmites internos para la aplicacion provisional del Acuerdo el 27 de febrero de
2013. Por el lado de Colombia, el trAmite interno para su aprobacion en el Congreso de la Republica inici6 en
el mes de noviembre de 2012, hasta el 5 de junio de 2013, finalizando con la sancion del Presidente Juan
Manuel Santos, mediante la Ley 1669 del 16 de julio de 2013. Ver., consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.tlc.gov.co/publicaciones.php?id=18028>.
%5 Sobre este Acuerdo, vale la pena sefialar que en sus origenes pretendié ser una negociacion «blogue a
blogue —~UE y CAN», sin embargo por las disidentes posiciones de Bolivia y Ecuador se pas6 a una
negociacion «multipartes», buscando que este sea lo mas semejante posible entre los andinos. Ver., Alan Freire
Reinoso, Del Acuerdo de Asociacion entre la Union Europea y la Comunidad Andina (CAN) al Acuerdo
Comercial Multipartes con Colombia y Perd: ;Qué escenarios para la integracion regional?, (Asociacion
Latinoamericana de Organizaciones de Promocion al Desarrollo, 2010). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://eulacfoundation.org/es/system/files/Del%20Acuerdo%20de%20Asociaci%C3%B3n%20entre%201a%20
Uni%C3%B3n%20Europea%20y%201a%20CAN%20al%20Acuerdo%20Multipartes.pdf>, 3 y s.
%6 |_as negociaciones para la entrada al Acuerdo Multipartes celebrado entre la UE y Ecuador concluyeron el
17 de julio de 2014. Su entrada en vigencia esta prevista para el segundo semestre del 2016, una vez haya sido
aprobado por el Parlamento Europeo. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.elciudadano.gob.ec/se-cerro-acuerdo-entre-ecuador-y-la-union-europea/s.
<http://www.comercioexterior.gob.ec/paquete-de-cierre-de-la-negociacion-comercial-con-la-union-europea/>.
%7 No se analiza Bolivia, porque no ha suscrito tratados bilaterales o multilaterales comerciales con EE.UU.,
ni con la UE.
%8 Seuba Herndndez, “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos
farmacéuticos”, 277 y 278.
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359 360 361

Per(,>” ni Colombia®™ y mucho menos Ecuador®- realizan algin tipo de limitacién o
referencia particular respecto a las licencias obligatorias de medicamentos, por lo que es
dable concluir que por lo menos desde este punto de vista las criticas atinentes a que
EE.UU. “busca asegurar que las disposiciones de cualquier acuerdo comercial bilateral o
multilateral relativo a la propiedad intelectual del cual sea parte reflejo un nivel de

99362

proteccion similar al de la legislacion estadounidense”*” y la UE “ha desplegado una activa

politica para fomentar el respeto de los derechos de propiedad intelectual, tanto al negociar
nuevos tratados como en su accién en el seno de instituciones internacionales”,**® quedan
desvirtuadas.

Ahora bien, es claro que las preocupaciones que se circunscriben a la celebracion de
tratados bilaterales o multilaterales comerciales no se limitan al tema de las licencias
obligatorias de medicamentos —como se mencioné con precedencia— Sin embargo,
aclarando que desbordaria el prop6sito de esta investigacion si se ahonda sobre cada una
ellas,®“ se destaca que se reservara el derecho de pronunciarse en lineas posteriores sobre el
sensible tema de los datos de prueba farmacéuticos mediante la concesion de periodos de
exclusividad, a los que si se refieren los tratados bilaterales o multilaterales comerciales
suscritos con EE.UU. y la UE, ya que en ultimas es el punto que delimita la diferencia
interpretativa atinente a la licencias obligatorias de medicamentos entre el régimen
internacional y el comunitario andino.

Con esto, se da por terminado el recorrido por el régimen comunitario andino de
patentes farmacéuticas y licencias obligatorias, el cual como se pudo ver estuvo muy
vinculado con el proceso de actualizacion del GATT. No obstante, vale la pena preguntarse,
qué pasaria en caso de que una disposicién normativa comunitaria del sistema de patentes
de medicamentos y licencias obligatorias se viera abocada a un conflicto de aplicabilidad

%9 Acuerdo de Promocién Comercial (APC) Perti — EE.UU (2006), cap., dieciséis. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/images/stories/eeuu/espanol/Propiedad_Intelectual _limpio.pdf>.
Entendimiento respecto a ciertas medidas de salud publica entre los gobiernos de Per( y los Estados Unidos
de América. Consulta 28 de octubre de 2015:
<http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/images/stories/eeuu/espanol/Entendimiento_Salud_Publica.pdf>.
Acuerdo Comercial entre la Union Europea y Perd y Colombia (2012), tit., VII. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/images/stories/union_europea/espanol_2012_06/07_propiedad_intele
ctual.pdf>.

%0 Acuerdo de Promocion Comercial entre la RepUblica de Colombia y los Estados Unidos de América (2006),
cap., dieciséis. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.tlc.gov.co/publicaciones.php?id=727>.

Entendimiento respecto a ciertas medidas de salud publica entre los gobiernos de Colombia y los Estados
Unidos de América. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.tlc.gov.co/publicaciones.php?id=727>.

Acuerdo Comercial entre la Unién Europea y Per( y Colombia (2012), tit., VVII. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.tlc.gov.co/publicaciones.php?id=4603>.

%1 Acuerdo Multipartes celebrado entre la UE y Ecuador (2014). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.comercioexterior.gob.ec/wp-content/uploads/2014/09/TEXTOS-NEGOCIADOS-EN-EL-
ACM.pdf>.

%2 Seuba Hernandez, “La proteccién de la salud ante la regulacién internacional de los productos
farmacéuticos”, 282.

363 \er., ibid., 283.

%4 Para mas informacion: Ver., ibid., 285-292.
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respecto a una disposicion normativa del régimen nacional —se incluyen los tratados
bilaterales o multilaterales comerciales— y/o internacional y/o viceversa; o por si fuera
poco, qué sucederia en el evento de que el bien juridico a tutelar fuera el derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos y no el derecho del
titular de la patente farmacéutica contemplado en la disposicion normativa comunitaria, y
para ello decide acudirse a los mecanismos judiciales que ofrecen los ordenamientos
juridicos de los Estados miembros de la CAN. A estas preguntas se pretende darles una
respuesta en el siguiente apartado.

2.1.3. Posibles conflictos entre el derecho internacional, el derecho comunitario y el
derecho nacional

Dos son los problemas juridicos que se pretenden resolver en este acapite, desde la
perspectiva de la teoria del derecho, atendiendo a las preguntas formuladas en lineas
precedentes. En primer lugar, frente a cudl es la disposicion normativa que debe primar o
prevalecer en el caso de que se configure una colision entre las disposiciones del Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, comunitarias
y/o nacionales —se incluye tratados bilaterales o multilaterales comerciales— de patentes
farmacéuticas y licencias obligatorias, el TICAN en la Interpretacion Prejudicial de 12 de
septiembre de 2012, expedida en el marco del proceso 062-1P-2012, ya se pronunci6 sobre
esta disyuntiva:

Dentro del Proceso 80-1P-2012, el Tribunal ha consolidado como principio fundamental del
Ordenamiento Comunitario Andino el de “Preeminencia del Derecho Comunitario
Andino”, soportandolo en otros principios:*®° el de “Eficacia Directa del Ordenamiento

Juridico Andino”,*® el de “Aplicabilidad Inmediata del Ordenamiento Juridico Andino”,%6"

%5 “Es una consecuencia légica de los principios enunciados anteriormente. Implica que las normas
comunitarias que gozan de aplicacion inmediata y efecto directo, cualquiera sea su fuente o rango, por su
naturaleza prevalecen sobre las normas internas de los Paises Miembros, sin importar la jerarquia de éstas y la
fecha de su vigencia, es decir, ya sea anterior o posterior a la expedicion de la comunitaria.

En todo caso, los Estados Miembros estdn obligados a adoptar las medidas necesarias para asegurar el
cumplimiento de las normas comunitarias; igualmente se comprometen a no emitir ninguna reglamentacién o
medida contraria a este ordenamiento juridico, o que de algin otro modo obstaculice su aplicacion”. Vargas
Mendoza, “El sistema de fuentes comunitario andino. Relacion, armonizacion y convergencia con el escenario
nacional-interamericano e internacional”, (material inédito, pendiente de publicacion).

%6 “Para que la norma comunitaria andina derivada pueda ser esgrimida por los particulares en la defensa de
sus derechos, no es necesario normas internas que la desarrollen o reglamenten. La norma comunitaria
despliega sus efectos de manera directa e inmediata y, por lo tanto, sus destinatarios pueden valerse de ella sin
gue exista un acto interno que posibilite su ejecucion, y asi exigir su cumplimiento”. Ibid. Los destacados son
afiadidos.

%7 “Tan pronto la norma juridica comunitaria de caracter derivado entra en vigencia, queda automaticamente
incorporada al ordenamiento juridico interno de cada uno de los Paises Miembros, sin necesidad de tener que
recurrir a un Proceso de introduccion, transformacion, activacion u homologacion o exequétur; esto tiene como
principal efecto, que se genera la obligacion de acatar y aplicar el Derecho Comunitario por parte de los Paises
Miembros. Entra a formar parte de manera inmediata del orden juridico nacional, y todas las autoridades y
jueces nacionales tienen la obligacién de aplicarla. Se encuentra consagrado expresamente en el articulo 2 y en
el parrafo 1 del articulo 3 del Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

De manera excepcional, las Decisiones necesitaran pasar por un Proceso de incorporacion, de conformidad con
lo establecido en el articulo 3, parrafo 2, del Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia de la Comunidad
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y el de “Autonomia del Ordenamiento Juridico Andino”.3%8

Haciendo un andlisis de la posicion o jerarquia del Ordenamiento Juridico Andino, ha
manifestado que dicho ordenamiento goza de prevalencia respecto de los ordenamientos
juridicos de los Paises Miembros y respecto de las Normas de Derecho Internacional, en
relacion con las materias transferidas para la regulacion del orden comunitario. En este
marco ha establecido que en caso de presentarse antinomias entre el Derecho Comunitario
Andino y el derecho interno de los Paises Miembros, prevalece el primero, al igual que
cuando se presente la misma situacion entre el Derecho Comunitario Andino y las normas
de derecho internacional 3%

Como se puede percibir la organizacion supranacional andina no tolera que los
Estados miembros puedan valerse de la aplicacion preferente de normas juridicas internas y
mucho menos internacionales, respecto al ordenamiento comunitario en materia de patentes
farmacéuticas y licencias obligatorias, posicion que viene siendo robustecida con base en
los principios de primacia y de eficacia directa, asi como por las normas «originarias o
fundacionales».*”® No obstante, mal se haria en concluir este punto sin sefialar que en
algunas ocasiones la disposicion normativa comunitaria puede remitir a una disposicion
normativa internacional en temas determinados;®"* nutrirse de una disposicion normativa del
derecho internacional para llenar vacios o lagunas;*? inspirarse en una disposicion

Andina. Si la propia Decision asi lo dispone, cada Pais Miembro realizard el respectivo Proceso de
incorporacion de la respectiva norma comunitaria: ‘(...) cuando su texto asi lo disponga, las Decisiones
requeriran de incorporacion al derecho interno, mediante acto expreso en el cual se indicaré la fecha de su
entrada en vigor en cada Pais Miembro’”. Ibid.

%8 «“Es un desarrollo del principio de primacia. La validez del sistema juridico comunitario andino no depende
de la existencia de otro esquema normativo. El ordenamiento juridico comunitario andino, es un verdadero
sistema juridico, es decir, un conjunto de fuentes normativas ordenadas mediante unos principios comunes, con
unidad, plenitud y coherencia. Su validez es en si misma, no necesita el soporte de otros ordenamientos
juridicos, bien sean internos de los Paises Miembros o de caracter internacional”. Ibid. Los destacados son
afiadidos.

%9 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, “Jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina”, 230-233. El TICAN ha reiterado este criterio en las siguientes Providencias: Proceso 02-AN-86.
Sentencia publicada en la G.O. No. 21 del 15 de julio de 1987; Proceso 2-1P-88. Interpretacion Prejudicial
publicada en la G.O. No. 33 del 26 de junio de 1998; Proceso 2-1P-90. Interpretacién Prejudicial publicada en
la G.O. No. 69 del 11 de octubre de 1990; Proceso 7-Al-98. Sentencia publicada en la G.O. No. 490 del 4 de
octubre de 1999; Proceso 43-Al-2000. Sentencia del 10 de marzo de 2004, publicada en la G.O. 1079 de 7 de
junio de 2004; Proceso 34-Al-2001. Sentencia del 21 de agosto de 2002 publicada en la Gaceta Oficial No. 839
del 25 de setiembre de 2002; Proceso 118-Al-2003. Sentencia del 14 de abril de 2005, publicada en Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena 1206 de 13 de junio de 2005. Ver., Vargas Mendoza, “El sistema de fuentes
comunitario andino. Relacion, armonizacién y convergencia con el escenario nacional-interamericano e
internacional”, (material inédito, pendiente de publicacion).

870 Montafio Galarza, “Problemas constitucionales de la integracion”, 226.

81 “Dentro del Ordenamiento Juridico Comunitario hay casos, no muchos por supuesto, donde la norma
comunitaria remite a una normativa GATT/OMC. Tal es el caso del articulo 2, numeral 1 de la Decisién 510 de
la Comisién de la Comunidad Andina, mediante la cual se adopta el inventario de medias restrictivas al
comercio de servicios”. Vargas Mendoza, “El sistema de fuentes comunitario andino. Relacién, armonizacion y
convergencia con el escenario nacional-interamericano e internacional”, (material inédito, pendiente de
publicacion).

872 “Nji en el ordenamiento juridico primario, ni en el derivado se encuentra disposicién alguna sobre como se
Ilenan los vacios o lagunas en el Derecho Comunitario Andino, ni mucho menos en relacion con el llamado de
la normativa GATT/OMC para actuar como fuente subsidiaria en caso de vacio o laguna del Ordenamiento
Comunitario Andino; esta labor ha sido emprendida por la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina.

En Sentencia proferida el 14 de abril de 2005 dentro del Proceso adelantado en ejercicio de la Accion de
Incumplimiento No. 118-Al-2003, el Tribunal sostuvo que en caso de que en el derecho comunitario se
presentaren vacios o lagunas: ‘(...) habra que acudir a los Principios Generales del Derecho Comunitario, al
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normativa internacional;*”® y/o en virtud del principio del complemento indispensable, la
regulacion nacional podria regular temas que no se encuentren normados por el
ordenamiento juridico comunitario.®’

En segundo y ultimo lugar, queda por referir el problema juridico alusivo a ¢qué
sucederia si el bien juridico a tutelar fuera el derecho fundamental a la salud en su
componente de acceso a medicamentos y no el derecho del titular de la patente farmacéutica
contemplado en la disposicion normativa comunitaria, y para ello decide acudirse a los
mecanismos judiciales que ofrecen los ordenamientos juridicos de los Estados miembros de
la CAN?

De entrada, se precisa mencionar que resolver este interrogante a cabalidad
ameritaria un estudio a mayor profundidad. Por ello de la mano de César Montafio Galarza,
se revisara palmariamente la jerarquia del ordenamiento comunitario en el
constitucionalismo andino:

Segln hemos comentado, la Constitucién boliviana simpatiza con la tesis del rango
constitucional, ya que incluye dentro del bloque de constitucionalidad Unicamente a los
tratados y convenios internacionales en materia de derechos humanos ‘y a las normas de
Derecho Comunitario, ratificados por el pais’ (articulo 410.I). Esta disposicion equipara
esos instrumentos internacionales a la norma suprema. Colombia, a través de la
Constitucion reconoce rango legal a todo tratado internacional, lo que comprenderia a los
tratados fundacionales de una organizacién internacional. La Constitucion de Ecuador
otorga a los tratados internacionales que no versan sobre derechos humanos —estos tendrian
jerarquia constitucional— nivel superior a las leyes e inferior a la norma fundamental, es
decir, que la norma fundamental adhiere a la tesis del rango constitucional de los
instrumentos internacionales de derechos humanos y, con la del rango supralegal de los
demas instrumentos internacionales, dentro del cual quedaria incorporado el Derecho
comunitario andino primario. Para el constitucionalismo peruano, el ordenamiento juridico
primario de la integracion andina posee jerarquia legal.

[...] Por fin, como el ordenamiento juridico derivado andino no ha sido catalogado entre
las fuentes juridicas, por parte de las constituciones de los Estados miembros de la CAN
[...]y, toda vez que en la practica para su aplicacion se lo asimila al Derecho fundacional
de la organizaciéon supranacional, reconociéndosele sin discusiéon los principios de
primacia, aplicabilidad directa y efecto directo.3”

Derecho Sustantivo de los Paises Miembros y a los Principios del Derecho Internacional y en forma
complementaria, a las disposiciones emanadas de la Organizaciéon Mundial del Comercio ~-OMC, siempre que
sean compatibles con los principios y normas del Acuerdo de Integracion Andina’”. Ibid.

373 «“Ahora bien, en relacién con la pregunta: jel Derecho Comunitario Andino debe adecuarse al multilateral?,
el Tribunal ha sostenido, con base en la autonomia del Ordenamiento Comunitario, que éste no depende del
internacional ni debe estar condicionado a que guarde compatibilidad o conformidad con aquel; ademas,
advierte que cosa diferente es que para que el Ordenamiento Juridico Comunitario guarde armonia con
Ordenamientos de Caréacter Internacional, el Legislador Andino acoja normas y principios de estos.

No obstante lo anterior, es claro que algunas de las normas comunitarias andinas han sido creadas con la clara
intencion de armonizar la normativa comunitaria con la multilateral. La presion que se ejerce en el campo
multilateral y bilateral en este aspecto es muy fuerte, y en maltiples ocasiones el esquema politico institucional
de la CAN debe ceder frente al esquema multilateral que se ha estructurado como un piso de negociacion
importante en el esquema plurilateral y bilateral. Un ejemplo claro de lo anterior, lo encontramos en la Norma
Comunitaria sobre Propiedad Industrial”. Ibid.

37 \er., Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, “Jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina”, 232 y 233.

375 Montafio Galarza, “Problemas constitucionales de la integracion”, 233 y 234.
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Contundente resulta la cita precedente, en el sentido de afirmar que salvo el caso
boliviano, en el evento de conflicto entre la disposicién normativa que regula el tema de las
patentes farmacéuticas y licencias obligatorias —Decision 486—, prevaleceran las
disposiciones normativas contempladas en la Constitucion, en virtud del principio de la
supremacia constitucional con el que se encuentran permeadas las Cartas Fundamentales
andinas.>"®

Llegados a este punto, son dos las posibles interpretaciones que saltan a la vista
frente a este problema de uso de fuentes: En primer lugar, la tesis mayoritaria ya resefiada
en parrafos precedentes por César Montafio Galarza respecto a la primacia del
ordenamiento juridico andino y, desde luego pregonada por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, la cual permite inferir que pese a lo contemplado en las Cartas
Fundamentales Andinas —particularmente las de Colombia, Ecuador y Perl-—, respecto al
rango supralegal donde se circunscribirian las disposiciones normativas andinas, el
principio de la supremacia de la constitucion, consiente o avala que dichos temas sean
abordados por el juez natural competente, es decir, el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, en virtud de las competencias transferidas para la regulacion del orden comunitario.

Motivo por el cual cuando se decida abordar un eventual conflicto entre el derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos y el derecho del titular
de la patente, acudiendo a los mecanismos judiciales que ofrecen los ordenamientos
juridicos de los Estados miembros de la CAN, dichos jueces deben acudir por ejemplo®’ al
mecanismo de la «interpretacion prejudicial», mediante el cual el TICAN, en el orden de
sus competencias, contribuye directa y reciprocamente a la elaboracion de una decisién para
asegurar la uniforme aplicacion del Derecho Comunitario por parte de todos los Estados
miembros. La Corte Constitucional colombiana, por via de ilustracion ha sido enféatica en
ese sentido:

La denegacién de justicia por parte del Tribunal o la probada ineficacia de sus mecanismos
judiciales para enervar las decisiones o actos de la comunidad que violen los derechos
humanos u otro principio juridico superior, podria eventualmente llevar a la Jurisdiccion
Constitucional, en una situacién extrema, a ordenar su inaplicacién interna, siempre que
previamente se hubiere procurado obtener del Tribunal Andino la interpretacion de la
norma sobre cuya aplicacion se centra la controversia. En este evento cabe distinguir la

876 “Como ocurre con muchos otros codigos fundamentales, los de los Estados miembros de la Comunidad
Andina contienen sendas disposiciones relacionadas con su determinaciéon de situarse en la base del
ordenamiento juridico estatal, con calidad de normas supremas, a las cuales han de someterse, por lo tanto,
todas las demas del ordenamiento juridico, sea que provengan de fuente interna o externa, es decir, inclusive las
que emanan de la practica de las relaciones internacionales del Estado, que como conocemos suelen plasmarse
en tratados, convenios, acuerdos, pactos y otros instrumentos internacionales. Esto que acabamos de sefialar
puede complementarse diciendo que las normas fundamentales de Bolivia, Colombia, el Ecuador y el Perd,
también ordenan por medio de férmulas similares, el sometimiento del poder publico a la Constitucidn; asi
como también determinan la aplicacion preferente de ésta, por sobre cualquier otra disposicion juridica”. Ibid.,
197 y 198.

377 Las competencias del TICAN estan definidos en el Capitulo Tercero del Tratado de Creacion, en seis
secciones. Para mas informacion sobre los demas mecanismos que se podrian activar, frente a una vulneracion
al derecho a la salud en su componente de acceso a medicamentos: Ver., Vigil Toledo, “La estructura juridica y
el futuro de la comunidad andina”, 85-151.
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validez de la decision comunitaria que es asunto ajeno al 6rgano judicial nacional, de la
inaplicacion interna en un caso particular y por el motivo expresado. Lo anterior, sin
embargo, no podria siquiera ser contemplado hipotéticamente si en el seno de la comunidad
se llega a imponer en un momento dado una préactica de garantia de los principios aludidos
sobre cuyo normal funcionamiento pudiere mantenerse una expectativa razonable.3’8

En segundo lugar, y en armonia con la anterior cita, vale la pena mencionar la tesis
de la excepcionalidad del desplazamiento de las disposiciones normativas del derecho
comunitario, que desde el punto de vista del autor encuentra sustento en el principio de
supremacia constitucional, ya que si se analiza literalmente los pronunciamientos del
TJCAN respecto a la prevalencia del ordenamiento juridico andino, el mismo encontraria
relacion con una nocién de primacia, que se sobrepone a las disposiciones normativas
nacionales e internacionales, pero que en ningin momento ante su comprobada «ineficacia
en un caso particular —siguiendo los términos de la Corte Constitucional colombiana—»,
podria continuar aplicAndose, puesto que tal comportamiento devendria en un claro
desconocimiento del instrumento juridico «Constitucién» en virtud del cual se sustenta el
traspaso de competencias al organismo o ente supranacional «<CAN».

En sintesis, bajo esta teoria y ante el supuesto de colision entre el derecho a la salud
en su componente de acceso a medicamentos y los derechos del titular de la patente de
farmacos, amparados en la logica de la Corte Constitucional colombiana, s6lo en casos
concretos y excepcionales se podria inaplicar el derecho comunitario, permitiendo activar
los mecanismos judiciales nacionales —aparataje de garantias constitucionales,®
incluyendo entre otros el Sistema Interamericano de Derechos Humanos—¥, sin que esto
signifigue de ninguna manera, que se esté desconociendo la validez general de las
disposiciones normativas comunitarias.

Finalmente resta por referir el caso boliviano, donde se dota de rango constitucional
a las disposiciones normativas comunitarias; asi como que pasaria en el evento de que el

878 Corte Constitucional colombiana, sentencia C-231, Magistrado Ponente: Dr. Eduardo Cifuentes Mufioz,
Revision de la Ley 323 de 1996 “Por medio de la cual se aprueba el ‘Protocolo modificatorio del Acuerdo de
Integracion Subregional Andino (Acuerdo de Cartagena), suscrito en Trujillo, Per(, el 10 de marzo de 1996,
15 de mayo de 1997. Consulta 26 de enero de 2016:

< http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/1997/C-231-97.htm.

379 para mas informacion:

Constitucién Politica del Estado Plurinacional de Bolivia (2009), tit. IV., en Gaceta Oficial, 09 de febrero de
2009. Consulta 26 de enero de 2016:
<http:/iwww.harmonywithnatureun.org/content/documents/159Bolivia%20Consitucion.pdf>.

Constitucion Politica de Colombia. Gaceta Constitucional (1991), tit. 1., cap. 1V, en Gaceta Constitucional,
No. 116, 20 de julio de 1991. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=4125.

Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), tit. 11I., en Registro Oficial, No. 449, 2008. Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://www.asambleanacional.gov.ec/documentos/constitucion_de_bolsillo.pdf>.

Constitucion de Politica del Per (1993), tit. V., en Diario Oficial, 30 de diciembre de 1993. Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://www.oas.org/juridico/spanish/per_res17.pdf>.

%0 | os Estados miembros de la CAN, son miembros de Convencién Americana sobre Derechos Humanos.
Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.oas.org/dil/esp/tratados_B-32_Convencion_Americana_sobre_Derechos_Humanos_firmas.htm>.
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derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos chocara con
las disposiciones normativas constitucionales que ordenan proteger la propiedad
intelectual®®® en los demas Estados miembros de la CAN.

En primer lugar, para el caso boliviano, el hecho de que el propio constituyente haya
dotado de rango constitucional las disposiciones normativas comunitarias, significa
necesariamente o corrobora que debe existir una armonia en caso de conflicto con la
Constitucion. Entendiendo, que la disposicion normativa especifica que regula los derechos
del titular de la patente se circunscribe al marco comunitario, en el evento de colision con el
derecho a la salud y su componente de acceso a medicamentos, es claro que en aplicacion
de la tesis de la primacia del derecho comunitario, el juez natural a conocer de dicha
controversia seria el TICAN, sin perjuicio de lo dicho frente a la tesis de la excepcionalidad
del desplazamiento del ordenamiento juridico andino.

En segundo lugar, en lo que respecta al evento en que el derecho fundamental a la
salud en su componente de acceso a medicamentos chocara con las disposiciones
normativas constitucionales que ordenan proteger la propiedad intelectual en los demas
Estados miembros de la CAN —aplicaria incluso para el caso boliviano en el evento que no
existiera la antedicha disposicion constitucional—, valdria la pena que los operadores
juridicos se valieran del método de la ponderacion en sentido estricto de Robert Alexy,%8?
para sopesar los principios que se encuentran en juego detras del derecho fundamental a la

%1 para mas informacion:

Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia (2009), arts. 30 No. 11, 41. 111, 42. 11, 100. 11, 102 y
381. 11, en Gaceta Oficial, 09 de febrero de 2009. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.harmonywithnatureun.org/content/documents/159Bolivia%20Consitucion.pdf>.

Constitucion Politica de Colombia. Gaceta Constitucional (1991), arts. 61 y 150 No. 23, en Gaceta
Constitucional, No. 116, 20 de julio de 1991. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=4125.

Constitucidn de la Republica del Ecuador (2008), arts. 322 y 402, en Registro Oficial, No. 449, 2008. Consulta
26 de enero de 2016:

<http://www.asambleanacional.gov.ec/documentos/constitucion_de_bolsillo.pdf>.

Constitucion de Politica del Pert (1993), art. 2 No. 8, en Diario Oficial, 30 de diciembre de 1993. Consulta 26
de enero de 2016:

<http://www.oas.org/juridico/spanish/per_res17.pdf>.

%2 De acuerdo con Robert Alexy, para establecer la relacion de precedencia condicionada entre los principios
en colision, es necesario tener en cuenta tres elementos que forman la estructura de la ponderacion: a) La Ley
de la Ponderacion: Segun la cual, cuanto mayor es el grado de la no satisfaccion o afectacion de uno de los
principios, tanto mayor debe ser la importancia de la satisfaccion del otro; b) La Formula del Peso: La cual
expresa que el peso del principio 1 en relacion con el principio 2, en las circunstancias del caso concreto,
resulta del cociente entre el producto de la afectacion del principio 1 en concreto, su peso abstracto y la
seguridad de las premisas empiricas relativas a su afectacion, por una parte; y el producto de la afectacién del
principio 2 en concreto, su peso abstracto y la seguridad de las premisas empiricas relativas a su afectacion, por
otra; y, ¢) Las Cargas de la Argumentacion: Las cuales tienen lugar cuando existe un empate entre los valores
que resultan de la aplicacion de la formula del peso.

Alexy sostiene que el grado de afectacion de un principio —asi como también el grado de satisfaccion del
principio que juega en sentido contrario— puede determinarse haciendo uso de una escala triadica, en virtud de
la cual dicho grado de afectacién (y por contrapartida, el grado de satisfaccion del principio opuesto) en un
caso concreto, puede ser «leve», «media» 0 «intensax; categorias a las que les asigna un valor numérico, de
conformidad con los tres grados de dicha escala, a saber: leve (1), media (2) e intensa (4). Por el contrario, a las
variables relativas a la seguridad de las premisas empiricas, Alexy les asigna un valor de (1) a las que son
seguras, de (0.5) a las que son plausibles o probables y de (0.25) a las que son no evidentemente falsas. Ver.,
Robert Alexy, Teoria de los derechos fundamentales, en trad. de Ernesto Garzon Valdés, (Madrid: 1993), 86 y
S.
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salud en su componente de acceso a medicamentos y el derecho del titular de la patente
farmacéutica.®® Se considera que salvo casos excepcionales, la balanza se inclinara a favor
del derecho fundamental a la salud.®*

En suma, ha quedado resefiado como se pueden zanjar los conflictos normativos que
se presenten desde el punto de vista de las disposiciones que regulan las patentes
farmacéuticas y licencias obligatorias —nacionales, comunitarias e internacionales—, asi
como en los eventos en que choquen el derecho fundamental a la salud en su componente
de acceso a medicamentos y el derecho a la proteccion de la propiedad intelectual.

Sin embargo, no se puede concluir este acapite sin reconocer que eventualmente,
otro dilema normativo que podria surgir corresponderia al escenario de los derechos de los
titulares de las patentes farmacéuticas contemplados en la Decision 486 de la Comision de
la CAN, que si bien no son fundamentales —pero podrian llegar a relacionarse con algunos
derechos fundamentales, como por ejemplo el derecho fundamental al trabajo del sector
farmacéutico—, al momento de entrar en colision con el derecho fundamental a la salud, se
precisaria de alguna regla hermenéutica para la solucion de esta situacion en particular; no
siendo el momento para absolver esta disyuntiva, se reserva el derecho de hacerlo en el
siguiente apartado.

Dicho esto, se dara paso al ultimo acépite de esta tesis, donde se pretende articular
todos los anélisis efectuados hasta el momento, en pro de determinar o no si las licencias
obligatorias de medicamentos se constituyen como una garantia juridica del derecho a la
salud en los Estados miembros de la CAN.

2.2. Las licencias obligatorias de medicamentos como una garantia juridica del
derecho a la salud en los Estados miembros de la CAN

Recordando lo planteado en el capitulo I entorno a la diferencia entre la exigibilidad
y justiciabilidad del derecho fundamental a la salud, en el sentido de que es un derecho
exigible —mediante otras vias diferentes al aparato jurisdiccional nacional e internacional-,
y a la vez justiciable —pese a la limitacion que se encuentra en el SIDH-, lo cierto es que el
recorrido efectuado hasta el momento, principalmente el analisis realizado sobre las
licencias obligatorias de medicamentos en la Decision 486,%° permite concluir que las

383 <[] después de ponderar [...] aparece de nuevo, y con mayor fuetza, la exigencia de subsuncién. Y ello es

asi porque [...] la ponderacion se endereza a la formulacion de una regla, de una norma en la que, teniendo en
cuenta las circunstancias del caso, se elimina o posterga uno de los principios para ceder el paso a otro que,
superada la antinomia, opera como una regla y, por tanto, como la premisa normativa de una subsuncién”. Luis
Prieto Sanchis, Justicia Constitucional y Derechos Fundamentales, (Madrid: Editorial Trotta, Madrid, 2009),
193.

384 “podria sustentarse que desde hace aproximadamente un decenio es factible percibir un interés particular del
TCJAN por la proteccion de los derechos humanos, a través de sus fallos, por ejemplo, estan los procesos Nos.:
37-1P-2003, en el que el Tribunal hizo prevalecer los derechos humanos sobre el interés econémico del titular
de la informacion amparada por el secreto industrial; 114-Al-2004, en donde antepuso los derechos a la salud y
la vida de las personas, a los derechos de propiedad industrial”. Ver., Vargas Mendoza, “El Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina y la Defensa de los Derechos Humanos”, 469 y s.

%5 Para mas informacion: Ver., Anexo No. VIl — Cuadro No. 5.
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referidas licencias constituyen una garantia juridica desde el punto de vista de la
exigibilidad del derecho fundamental a la salud.

Ahora bien, tomando como precedente la naturaleza juridica de garantia que se la ha
atribuido a las licencias obligatorias de medicamentos, resta por resolver la pregunta central
que liderd esta investigacion ¢cuales son las razones por las que las licencias obligatorias
resultan o no suficientes para garantizar el acceso a los medicamentos de la poblacion de
los Estados miembros de la CAN?, para lo cual en primer lugar, se abordardn las
caracteristicas de las licencias obligatorias de farmacos como una garantia juridica del
derecho fundamental a la salud; en segundo lugar, se desarrollaran las posiciones
dogmaticas frente a la utilizacion de las licencias obligatorias de medicamentos; v, tercer y
Gltimo lugar, se analizara la eficacia —se reitera que para los fines de esta investigacion se
entiende como suficiencia o insuficiencia— de las licencias obligatorias de farmacos en los
Estados miembros de la CAN.

2.2.1. Caracteristicas de las licencias obligatorias de farmacos como una garantia
juridica del derecho fundamental a la salud

En el capitulo | ya quedd desarrollado como el acceso a medicamentos se constituye
en un componente esencial del derecho fundamental a la salud y a ello se remite. No
obstante, sin el 4nimo de ser reiterativo en el analisis, conviene puntualizar desde la
perspectiva de la teoria del derecho, como las licencias obligatorias de farmacos se
constituyen en una garantia juridica®®® del derecho fundamental a la salud en su
componente de acceso a medicamentos, para lo cual se traerd al debate lo dicho por Claudia
Storini:

Todos los ordenamientos modernos afiaden al reconocimiento constitucional de los
derechos, diversos mecanismos de proteccién, los mismos que se configuran como
elementos imprescindibles para su real eficacia juridica. En este sentido, la capacidad de
los derechos para vincular la actuacion de los agentes juridicos y politicos y consolidarse
como fundamento real de la Constitucion material de una sociedad dependera en Gltima
instancia de la eficacia de sus mecanismos de proteccion.3®’

Con base en lo anterior, queda claro como los motivos que llevaron tanto al régimen
internacional y comunitario andino de patentes farmacéuticas, a pronunciarse sobre la
viabilidad de valerse de las licencias obligatorias, como un mecanismo para garantizar el

386 ««Garantia» es la expresion del vocabulario juridico que designa cualquier técnica normativa de tutela de un
derecho subjetivo. El significado originario del término es, sin embargo, méas limitado. Por garantias se
entiende, en el lenguaje del derecho civil, una clase de institutos relacionados con el derecho romano, los cuales
tenian por objeto asegurar el cumplimiento de las obligaciones y la tutela de los correspondientes derechos
patrimoniales. [...] Relativamente recientes son, en cambio, las extensiones del significado de ‘garantias’ y la
introduccion del neologismo ‘garantismo’ a la técnica de tutela de los derechos fundamentales”. Luigi Ferrajoli,
Caldgero Pizzolo trad. esp., “Garantias constitucionales”, en Raul Gustavo Ferreyra y Andrés Gil Dominguez
dir., Revista Argentina de Derecho Constitucional, (Buenos Aires, Ediar, 2000), 39 y 40.

%7 (Claudia Storini, “Las garantias constitucionales de los derechos fundamentales en la Constitucion
ecuatoriana de 2008”, en Santiago Andrade et al., ed., La nueva Constitucion del Ecuador, (Quito: Corporacion
Editora Nacional -UASB/SE, 2009), 267.
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acceso a farmacos —se recuerda lo dicho especialmente frente a los medicamentos
esenciales—, dando asi cumplimiento a los compromisos derivados en materia de salud
publica principalmente desde la Declaraciéon de Doha (2001), se constituyen en un
instrumento de proteccion diferentes a las garantias constitucionales de los Estados
miembros de la CAN,*® al cual tanto la poblacion de dichos Estados como él mismo a
través de los oOrganos que lo integran pueden acudir para salvaguardar en derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos.®°

Como hemos visto hasta aqui, la percepcién de una necesidad o de un interés insatisfecho o
amenazado puede conducir a la formulaciéon de un derecho. Y aunque “positivizar” y
“hacer visible” esta necesidad en términos de derecho es un primer indicio del valor que el
mismo ordenamiento le otorga, esto no equivale a asegurar su satisfaccion. Es mas, hay una
percepcion difundida de que un derecho sin garantias es poco mas que un “derecho en el
papel”. Las garantias precisamente son mecanismos de proteccion de los intereses o de las
necesidades que constituyen el objeto de un derecho.3%

388 «Se comprende, entonces, como el garantismo de los derechos fundamentales es la otra cara, por asi decirlo,
del constitucionalismo, de su historia tedrica y practica a la cual el desarrollo de aquél esta intimamente ligado
—en particular, la expresion ‘garantismo’, nace en la cultura juridica italiana de izquierda en la segunda mitad
de los aflos setenta como una réplica tedrica ‘garantismo penal’ a la legislacion y jurisdiccién de emergencia
que entonces, variadamente, habia reducido el ya débil sistema de la garantia del debido proceso—. Si es cierto
que las garantias radican en un sistema de obligaciones y prohibiciones es, en consecuencia, evidente que su
capacidad de vincular a los poderes supremos empezando por el poder legislativo, depende de su rigido
fundamento positivo en normas superiores como las normas constitucionales. [...] El garantismo
constitucional, en efecto, inserta en la democracia una dimension sustancial, extrafia al viejo paradigma del
Estado legislativo de derecho y genera las prohibiciones y obligaciones impuestas a las decisiones politicas,
tanto legislativas como de gobierno, [...]. En el Estado constitucional de derecho, pues, la legitimidad no s6lo
politica sino también juridica del ejercicio del poder no estd mas condicionada Unicamente a las reglas que
disponen las formas mayoritarias de su ejercicio —el quién y el como de la decision- pero si a las reglas que las
condicionan en su sustancia —sobre el qué cosa no es licito y obligatorio decidir para cualquier mayoria- del
mismo modo que estan preparadas las garantias impuestas a sus contenidos por la constitucionalizacion de los
derechos fundamentales; las garantias primarias negativas en forma de limites o prohibiciones impuestas por
los derechos de libertad; las garantias primarias positivas en forma de vinculos u obligaciones impuestas por
los derechos sociales; las garantias secundarias del control de constitucionalidad de las leyes y del reclamo en
juicio de todos los derechos subjetivos comenzando obviamente por los derechos fundamentales”. Ver.,
Ferrajoli, Pizzolo trad. esp., “Garantias constitucionales”, 41 y 46.

Para mas informacion:

Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia (2009), tit. IV., en Gaceta Oficial, 09 de febrero de
2009. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.harmonywithnatureun.org/content/documents/159Bolivia%20Consitucion.pdf>.

Constitucién Politica de Colombia. Gaceta Constitucional (1991), tit. I1., cap. IV, en Gaceta Constitucional,
No. 116, 20 de julio de 1991. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=4125.

Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), tit. Il1., en Registro Oficial, No. 449, 2008. Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://www.asambleanacional.gov.ec/documentos/constitucion_de_bolsillo.pdf>.

Constitucion de Politica del Pert (1993), tit. V., en Diario Oficial, 30 de diciembre de 1993. Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://www.oas.org/juridico/spanish/per_res17.pdf>.

389 Para mas informacion: Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5.

390 Marco Aparicio Wilhelmi y Gerardo Pisarello, “Los derechos humanos y sus garantias: Nociones basicas”,
en Jordi Bonet Pérez y Victor M. Sanchez dir., Los derechos humanos en el siglo XXI: Continuidad y cambios,
(Barcelona: Huygens, 2008), 150.
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Dicho esto, y remitiendo a la revision de los presupuestos y limitaciones para la
concesion de licencias obligatorias de medicamentos en la Decision 486%° ;cuales son las
caracteristicas de las licencias obligatorias de medicamentos que le permiten atribuir el
carécter de garantia juridica del derecho fundamental a la salud? Se debe sefialar que a nivel
doctrinario no se registra un estudio que aborde esta tematica, por lo que inspirados
nuevamente en los analisis de Claudia Storini,***Marco Aparicio Wilhelmi y Gerardo
Pisarello,®* se extraeran los elementos que integran las garantias constitucionales,®*
partiendo de la clasificacion general que plantean en conjunto Marco Aparicio Wilhelmi y
Gerardo Pisarello «garantias institucionales y garantias ciudadanas o sociales de los
derechos», a fin de posteriormente sistematizar las notas distitntivas de las licencias
obligatorias como una garantia juridica.

En consecuencia, a qué se refieren Aparicio Wilhelmi y Pisarello, cuando clasifican
las garantias de los derechos en «garantias institucionales y garantias ciudadanas o
sociales», y qué elementos se pueden extraer de su analisis que contribuyan a las
sistematizacion de las caracteristicas de las licencias obligatorias como una garantia
juridica. Por un lado, se observa que en la alusién a las «garantias institucionales de los
derechos», se enmarcan todos aquellos mecanismos de proteccion y tutela de los derechos
encomendados a 6rganos institucionales como el gobierno, el legislador, la administracién o
los jueces; mientras que, por el otro lado, la mencion a las «garantias ciudadanas o sociales
de los derechos», atafie a aquellos mecanismos de tutela, que mas alla de las mediaciones
estatales, involucran a los mismos afectados en la construccién y proteccion de sus
derechos.®*®

Asi las cosas y de manera general, se puede decir que fruto de la anterior
clasificacion, son tres los rasgos distintivos que se podrian inferir para atribuir a las
licencias obligatorias de medicamentos el caracter de una garantia juridica, tal y como se
explica a continuacion.

Sin lugar a dudas, cuando se alude a las «garantias ciudadanas o sociales de los
derechos», siguiendo a Claudia Storini, podrian asemejarse al caracter reactivo con el que
se dotan algunas garantias constitucionales. De esta manera, cuando se hace extensivo dicho
atributo a las licencias obligatorias de medicamentos, se esta diciendo que se trata de un
mecanismo que se ofrece a los pobladores de los Estados miembros de la CAN, para que en

391 para mas informacion: Ver., Anexo No. VIl — Cuadro No. 5.

%92 Storini, “Las garantias constitucionales de los derechos fundamentales en la Constitucién ecuatoriana de
2008”, 267-312.

%98 Aparicio Wilhelmi y Pisarelo, “Los derechos humanos y sus garantias: Nociones basicas”, 150-160.

3% Para mas informacion: Ver., Ferrajoli, Pizzolo trad. esp., “Garantias constitucionales”, 39-57; Pablo Alarcon
Pefia, “El Estado Constitucional de derechos y las garantias constitucionales”, en Jorge Benavides Ordéfiez y
Jhoel Escudero Soliz comp., Manual de Justicia Constitucional, (Quito: Centro de Estudios y Difusion del
Derecho Constitucional de la Corte Constitucional del Ecuador, 2013), 99-109; y, Xavier Gomez Velasco, El
derecho de patente de invencion como posicién de dominio en el mercado y su ejercicio abusivo mediante la
negativa a conceder licencias voluntarias, (tesis de maestria, Universidad Andina Simén Bolivar, Sede
Ecuador, 2001).

3% Ver., Aparicio Wilhelmi y Pisarelo, “Los derechos humanos y sus garantias: Nociones basicas”, 150-157.
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cada caso particular en el que éstos consideren que se ha producido una vulneracion del
derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos, puedan
acudir a ellas para obtener su debida proteccion. Es decir, se esta en presencia de una
garantia cuyo objeto no es por tanto prevenir una eventual actuacion de las funciones del
poder publico que, con caracter general, intenten menoscabar la eficacia o alcance del
derecho fundamental a la salud, sino ofrecer a cada poblador la posibilidad de reaccionar
frente a vulneraciones de sus propios derechos.3%

Ahora bien, habiendo desglosado las «garantias ciudadanas o sociales de los
derechos», resulta necesario realizar un andlisis semejante respecto a las «garantias
institucionales de los derechos» y a los atributos que dicho examen proporciona.
Nuevamente, siguiendo a Claudia Storini, la nocion de «garantias institucionales» encuentra
su semejante en dos caracteristicas que la precitada autora atribuye a las garantias
constitucionales, es decir, las «garantias institucionales especificas» y las «garantias
genéricas, abstractas o normativas», que también podrian aplicarse a las licencias
obligatorias de medicamentos, tal y como se detalla a continuacion.

En primer lugar, cuando se dice que las licencias obligatorias de medicamentos se
instituyen como una «garantia institucional especifica», se lo est4 haciendo en el sentido de
que la autoridad competente de cada uno de los Estados miembros de la CAN en materia de
propiedad intelectual no solo tiene la facultad de conceder las licencias obligatorias de
farmacos previo el cumplimiento de los requisitos sefialados dentro de los presupuestos y
limitaciones para la concesion de licencias obligatorias de medicamentos en la Decision
486:%7 sino que también puede decretar de oficio la configuracion de esta garantia
juridica.®®®

En segundo lugar, cuando se establece a las licencias obligatorias de medicamentos
como una «garantia genérica, abstracta o normativa», su finalidad se circunscribe a evitar
por un lado, que la actuacion de las funciones del poder plblico pueda causar un
desconocimiento o vulneracion del derecho fundamental a la salud en su componente de
acceso a medicamentos; y, por el otro, impedir un menoscabo de la disposicion normativa
comunitaria que regula el tema de las licencias obligatorias de farmacos —en razon de este
caracter, se puede decir que subyace la concepcion de preeminencia del derecho
comunitario descrito en lineas precedentes y en virtud del cual, salvo casos excepcionales
donde se deba emplear el método de ponderacién en sentido estricto, no se puede darle
primacia a las normas de derecho interno o internacionales sobre las disposiciones
comunitarias—.3%°

3% Ver., Storini, “Las garantias constitucionales de los derechos fundamentales en la Constitucion ecuatoriana
de 20087, 289.

397 Para mas informacion: Ver., Anexo No. VIl — Cuadro No. 5.

38 Ver., Storini, “Las garantias constitucionales de los derechos fundamentales en la Constitucion ecuatoriana
de 20087, 289.

399 Ver., ibid.
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De esta forma, se observa como a pesar de que no existan referencias doctrinarias
sobre la posibilidad de contemplar las licencias obligatorias de medicamentos como una
garantia juridica, el ejercicio hermenéutico realizado con precedencia da luces sobre esta
opcion. No obstante, mal se haria en concluir este analisis, sin referir a la ultima
caracteristica de las licencias obligatorias de farmacos como una garantia juridica, ya que
sin duda se constituiré en el punto de referencia de los parrafos finales de esta investigacion.

En consecuencia, y como quedd sugerido en el andlisis de los presupuestos y
limitaciones para la concesion de licencias obligatorias de medicamentos en la Decision
486,*° la opcion de contemplar a las licencias obligatorias de medicamentos como una
garantia juridica, repercute en la necesidad de entenderla como una «garantia de Ultima
ratio», a la cual se deberia acudir siempre que se tipifiquen los supuestos de la normativa
comunitaria, o cuando efectivamente sea el Unico insumo al cual recurrir para conjurar la
circunstancia que lo amerita.

Y se dice esto, no porque en este momento se esté cuestionando o no su eficacia,
sino que en atencion a la caracteristica de las licencias obligatorias, segin la cual, su
duracion se limitara en funcién de los fines para los que se concedieran, queda argumentado
que este instrumento fue concebido para finalidades especificas y por un tiempo
determinado; caso contrario se estaria incurriendo en la teoria del abuso del derecho, que le
sirvio de insumo a este mecanismo para poder limitar el derecho del titular de la patente.***

En suma, las lineas precedentes ejemplifican como desde las perspectivas de la
teoria del derecho y dogméatica una figura del derecho de la propiedad intelectual como las
licencias obligatorias de medicamentos, se edifica en una garantia juridica de ultima ratio
del derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos.

2.2.2. Posiciones dogmaticas frente a la utilizacion de las licencias obligatorias de
medicamentos

Ahora bien, esclarecido el caracter de garantia juridica de ultima ratio de las
licencias obligatorias de medicamentos, conviene revisar brevemente desde la perspectiva
dogmatica las diversas posturas que existen entorno a la utilizacién de esta garantia, con el
propoésito de que se constituyan en los insumos de andlisis del siguiente apartado para
determinar la eficacia de las licencias obligatorias de medicamentos en los Estados
miembros de la CAN.

De esta forma, al revisar la literatura relevante sobre licencias obligatorias de
farmacos, se puede sefialar que existen tres posturas contrapuestas*®? amparadas segun el
caso, en dos valores como la necesidad de satisfaccion del derecho fundamental a la salud

400 para mas informacion: Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5.

41 Gémez Velasco, “El derecho de patente de invencién como posicion de dominio en el mercado y su
ejercicio abusivo mediante la negativa a conceder licencias voluntarias”, 82 y §3.

402 | a clasificacion es de elaboracion propia, en tanto que hasta la fecha no se evidencia un autor que las
sistematice.
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y/o la proteccion del incentivo de la innovacion farmacéutica como garantia de seguridad
juridica del comercio internacional,*® tal y como se explicara a continuacion.

En primer lugar, la postura de la suficiencia’®: Sostiene que el régimen de
propiedad industrial de productos farmacéuticos contempla y regula suficientemente el
mecanismo de las licencias obligatorias sobre patentes en el area de la salud y la libertad de
establecer las bases sobre las cuales se concederan. Por lo tanto, ya depende de los Estados
valerse de este tipo de instrumentos, siempre que cumplan con los postulados establecidos
en el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(incluyendo Enmienda del Consejo General del 6 de diciembre de 2005), la Declaracion de
Doha de 2001 y la Decision del Consejo General del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech
de 30 de agosto de 2003.

Finalmente, en esta postura, también podria enmarcar a aquellos partidarios de que
la Decision 486 de la Comision de la CAN contempla y regula suficientemente la
posibilidad de que sus Estados Miembros se valgan de las licencias obligatorias para
acceder a los medicamentos.

403 “Sobre la seguridad juridica se consigna en la sentencia T-502 de 2002: “3. La seguridad juridica es un
principio central en los ordenamientos juridicos occidentales. La Corte ha sefialado que este principio ostenta
rango constitucional y lo ha derivado del preambulo de la Constitucion y de los articulos 1, 2, 4, 5y 6 de la
Carta // La seguridad juridica es un principio que atraviesa la estructura del Estado de Derecho y abarca varias
dimensiones. En términos generales supone una garantia de certeza. Esta garantia acompafa otros principios y
derechos en el ordenamiento. La seguridad juridica no es un principio que pueda esgrimirse autbnomamente,
sino que se predica de algo. Asi, la seguridad juridica no puede invocarse de manera autbnoma para desconocer
la jerarquia normativa, en particular frente a la garantia de la efectividad de los derechos constitucionales y
humanos de las personas // En materia de competencias, la seguridad juridica opera en una doble dimensidn.
De una parte, estabiliza (sin lo cual no existe certeza) las competencias de la administracidn, el legislador o los
jueces, de manera que los ciudadanos no se vean sorprendidos por cambios de competencia. Por otra parte,
otorga certeza sobre el momento en el cual ocurriré la solucién del asunto sometido a consideracion del Estado.
[...]

4. La existencia de un término para decidir garantiza a los asociados que puedan prever el momento maximo en
el cual una decision sera adoptada. Ello apareja, ademas, la certeza de que cambios normativos que ocurran con
posterioridad a dicho término no afectard sus pretensiones. En otras palabras, que existe seguridad sobre las
normas que regulan el conflicto juridico o la situacion juridica respecto de la cual se solicita la decision. Ello se
resuelve en el principio segun el cual las relaciones juridicas se rigen por las normas vigentes al momento de
configurarse dicha relacion, que, en buena medida, se recoge en el principio de irretroactividad de la ley; en
materia penal, debe sefialarse, existe una clara excepcion, por aplicacion del principio de favorabilidad, que
confirma la regla general // Al considerarse, en el ambito de la certeza y estabilidad juridica (seguridad
juridica), la existencia de precisos términos para que la administracién o el juez adopten decisiones y el
principio de conocimiento de las normas aplicables al caso concreto, se sigue que dichos términos fijan
condiciones de estabilizacion respecto de los cambios normativos. De ahi que, durante el término existente para
adoptar una decision, la persona tiene derecho a que sean aplicadas las normas vigentes durante dicho término.
No podria, salvo excepcionales circunstancias en las cuales opera la favorabilidad o por indiscutibles razones
de igualdad, solicitar que se le aplicaran aquellas disposiciones que entren en vigencia una vez se ha adoptado
la decisién. Es decir, una vez vencido el término fijado normativamente para adoptar una decision opera una
consolidacion de las normas juridicas aplicables al caso concreto. Consolidacion que se torna derecho por razén
del principio de seguridad juridica y, ademas, constituye un elemento del principio de legalidad inscrito en el
derecho al debido proceso”. Corte Constitucional colombiana, sentencia C-250, Magistrado Ponente: Dr.
Humberto Antonio Sierra Porto, Demanda de inconstitucionalidad contra el articulo 3 y el articulo 75 de la
Ley 1448 de 2011 “por la cual se dictan medidas de atencion, asistencia y reparacion integral a las victimas
del conflicto armado interno y se dictan otras disposiciones”, 28 de marzo de 2012. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.corteconstitucional.gov.co/RELATORIA/2012/C-250-12.htm>.

404 Encabezada por la Organizacién Mundial del Comercio -OMC- y la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual —-OMPI-.
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En segundo lugar, la postura de la insuficiencia:*® Sin desconocer la importancia de
la I+D, asi como la necesidad de incentivos para la innovacién farmacéutica, los partidarios
de esta posicion coinciden en argumentar la falta de utilizacion de las licencias obligatorias
bien por desconocimiento y/o por falta de una infraestructura nacional para la elaboracién
de medicamentos y/o por presiones externas —por ejemplo a través de acuerdos bilaterales o
multilaterales comerciales—, entre otros, por parte de un gran nimero de Estados miembros
de la OMC y por ende suscriptores del Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio.

En tercer y Gltimo lugar, la postura de la posible limitacion (Acuerdos ADPIC Plus y
ADPIC Extra): Como ya quedd esgrimido, si bien varios paises de América Latina, entre
ellos algunos de los Estados miembros de la CAN, han firmado acuerdos bilaterales o
multilaterales comerciales con EE.UU. y la UE, los mismos, no han impuesto limites a los
posibles motivos para la concesion de licencias obligatorias; quizas con el propoésito de
demostrar su afinidad con la Declaracién de Doha 2001, donde se resalto el derecho de los
Miembros de la OMC a determinar las bases sobre las cuales se conceden las licencias
obligatorias.

Sin embargo, estos acuerdos bilaterales o multilaterales comerciales pueden impedir
la puesta en practica de las licencias obligatorias si los datos de prueba quedan sujetos a
derechos exclusivos. Aunque en virtud del articulo 39.3 del Acuerdo sobre los Aspectos de
la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio se dispone que solamente se
protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal, los acuerdos bilaterales o
multilaterales comerciales con los EE.UU y la UE imponen la llamada «exclusividad de los
datos» que, bajo ciertas condiciones, impide a una empresa de productos genéricos hacer
uso de o basarse en los datos desarrollados por otra compafiia para obtener la aprobacién de
comercializacion de un medicamento que contenga la misma entidad quimica. En estas
circunstancias, aunque una licencia obligatoria pueda permitir el uso de una patente, el
titular de la licencia podria no obtener la aprobacién necesaria para comercializar su propio
producto.*%

En consecuencia, se concluye que el tema de las licencias obligatorias para
garantizar el acceso a medicamentos y por ende procurar la eficacia del fundamental
derecho a la salud, es un tema polémico. Sin embargo el contar con parametros claros de
analisis, permitira darle respuesta al problema central de esta investigacion, como procedera
a realizarse en el siguiente acépite.

405 Ver., Correa, “El uso de licencias obligatorias en América Latina”, 90-107; Seuba Hernandez, “La
proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos farmacéuticos”, 264-277; y, Pérez
Aponte, “Los pronunciamientos del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el acceso a productos
farmacéuticos: A propdsito de la Declaracion de Doha”, 25y s -51ys.

406 Ver., Correa, “El uso de licencias obligatorias en América Latina”, 93; y, Seuba Hernandez, “La proteccion
de la salud ante la regulacién internacional de los productos farmacéuticos”, 277-284.
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2.2.3. La eficacia de las licencias obligatorias de medicamentos en los Estados
miembros CAN. Especial referencia a los derechos del patentado

Habiendo llegado a este punto, ya el lector habra podido inferir algunas conclusiones
respecto a la pregunta rectora de esta investigacion. Sin perjuicio de esto, corresponde ahora
desde el punto de vista del autor de esta tesis, solventar las razones por las que las licencias
obligatorias resultan o no suficientes para garantizar el acceso a los medicamentos de la
poblacion de los Estados miembros de la CAN, acudiendo a las posturas dogmaticas
esgrimidas precedentemente.

Asi pues, previo a desarrollar los motivos que respaldan la suficiencia o
insuficiencia de las licencias obligatorias de medicamentos como garantia juridica del
derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos, un buen
punto de partida para guiar la lectura de los mismos, atafie a que dichas licencias ni son
totalmente suficientes y/o insuficientes y/o limitadas.

Si, todos los argumentos ilustrados a lo largo de esta investigacion son prueba
suficiente de que sin entrar a analizar todavia desde la perspectiva de la sociologia en
general o socioldgica en particular la eficacia de las licencias obligatorias de farmacos,
existe un tipo de mixtura entre las diferentes posturas dogmaticas, que apuntan a sefialar
que las licencias obligatorias de medicamentos es un tema que en los Estados miembros de
la CAN dista de tomar partido por una postura en particular.

Y es que basta con acudir a la perspectiva de la sociologia en general o sociolégica
en particular —sin entrar todavia a las posturas dogmaticas—, particularmente a la nocion de
eficacia que esta predica, para acreditar lo dicho en el parrafo precedente. Por lo tanto, si
por eficacia se entiende el grado de cumplimiento de las disposiciones normativas,*’” ante la
evidente crisis de acceso a medicamentos explicitada en el Capitulo I, llama la atencion que
Ecuador sea el Unico Estado miembro de la CAN que se ha valido del instrumento de las
licencias obligatorias para garantizar el acceso a los medicamentos de su poblacion.*%

Asi las cosas, en armonia con la anterior afirmacion, corresponde en este momento
articular las posturas dogmaticas para ver cdmo interactian entre ellas en los Estados
miembros de la CAN.

En primer lugar, un defensor de la postura de la suficiencia, diria que Ecuador ha
sido el Unico Estado miembro de la CAN que ha logrado configurar los supuestos que la

normativa comunitaria prevé para la concesion de dichas licencias;*® y que por

47 Helfer et. al, Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 21.

408 peter Mayberduk, “La forma mds efectiva de reducir el precio de las medicinas”, en Licencias obligatorias
en Ecuador, (Quito: Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual —IEPI-, 2014), 139.

409 Para mas informacién sobre las licencias obligatorias de medicamentos otorgados en el Ecuador: S.A., “Las
licencias obligatorias estan transformando la salud ecuatoriana”, en Licencias obligatorias en Ecuador, (Quito:
Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual —IEPI-, 2014), 51 y 52.
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contrapartida los Estados restantes cuentan con otro tipo de garantias juridicas —por ejemplo
las garantias constitucionales—*'° para solventar las crisis de acceso a medicamentos.

En segundo lugar, un promotor a ultranza de la defensa del derecho fundamental a la
salud, podria esgrimir que existe un desconocimiento de las licencias obligatorias o que
pese a saber de su existencia se predica una fuerte presion de los paises desarrollados —
particularmente de sus industrias farmaceuticas— para evitar que pongan en funcionamiento
dicho mecanismo —por via de ilustracion en la subregion andina, la mayoria de las
trasnacionales fabricantes de productos farmacéuticos se encuentran en Colombia; un
posible intento de concesion de una licencia obligatoria, podria conducir a que la inversion
extranjera se vaya—*'1. Incluso, tomando como antecedente el caso de Brasil que pese a
haber concedido una licencia obligatoria en relacién con el antirretroviral efavirenz,
patentado por Merck Sharp /Dome (Merck), no fue objeto de ningun tipo de intento de
imposicion de sanciones comerciales por parte de Estados Unidos,**? de ninguna manera
seria comparable con la situacion de cualquiera de los Estados miembros de la CAN, ya que
como bien lo refiere Maribel Coronel, del mercado farmacéutico mundial, América Latina
participa con el 8% y, de ese porcentaje a Brasil le corresponde el 46% mientras que a
México el 16% del mercado;** las conclusiones salen por si solas.

En tercer y ultimo lugar, un partidario de que los acuerdos bilaterales o
multilaterales celebrados con EE.UU. y la UE por parte de algunos Estados miembros de la
CAN, indicaria que ante la falta de limitaciones a las licencias obligatorias de
medicamentos, no habria motivo para pensar que los mismos se edifican en un limite para
su eficacia.***

No obstante, vale la pena retomar el debate interpretativo entorno a que en el ambito
comunitario andino, en contrapartida al régimen internacional de patentes farmacéuticas y
licencias obligatorias, algunas de las dificultades relacionadas con el derecho a la salud, el

410 para mas informacion: Ver., Anexo No. V — Matriz Jurisprudencial No. 1.

41 Ver., Pérez Aponte, “Los pronunciamientos del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el
acceso a productos farmacéuticos: A propdsito de la Declaracion de Doha”, 34.

412 Ver., Correa, “El uso de licencias obligatorias en América Latina”, 98 y 99.

413 \er., Maribel Coronel, América Latina, el mas fuerte de los farmaemergentes, (2013). Consulta 26 de enero
de 2016:

<http://eleconomista.com.mx/columnas/salud-negocios/2013/08/20/america-latina-mas-fuerte-
farmaemergentes.

414 Sj bien a la fecha Colombia y Peri como signatarios de acuerdos bilaterales y multilaterales comerciales con
EE.UU y la UE no han concedido ninguna licencia obligatoria de medicamentos, esto de ninguna manera
significa que no hayan existido intentos de solicitud. Para mas informacion:

Ver., Colombia, Ministerio de Salud y Proteccién Social, Resolucion No. 354 de 2015 “Por la cual se inicia
una actuacién administrativa para el estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés publico
para someter a la patente del medicamento IMATINIB para tratar ciertos tipos de cancer, a licencia
obligatoria”. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%200354%20de%202015.pdf>.

Ver., Per(, Ministerio de Salud de Perd, propuesta para la emision de licencias obligatorias de las patentes
relacionadas con ATAZANAVIR, un medicamento para el VIH / SIDA (comercializado por Bristol-Myers
Squibb como Reyataz). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.citizen.org/documents/academics-letter-to-peruvian-officials-atazanavir-spanish.pdf>.
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acceso a medicamentos y las patentes farmacéuticas se centra en el tema de los datos de
prueba y secretos empresariales.

De manera muy general, se puede decir que la discusion sobre esta tematica se
centra en el Caso resuelto por el TICAN en el marco del proceso 114-Al-2004 «Accion de
incumplimiento interpuesta por la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas,
ASINFAR, contra la Republica de Colombia por haber expedido el Decreto 2085 de 19 de
septiembre de 2002 en supuesta violacion de los articulos 4 del Tratado de Creacion del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, 260 a 266, 276 y 279 de la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina», donde el TICAN resolvié que la Republica de
Colombia era responsable de incumplir con la normativa comunitaria, por establecer plazos
en el articulo 3 del referido Decreto*™® que no contemplaba particularmente el articulo 266
de la Decision 486.%1°

Si bien, la Republica de Colombia acaté el fallo del TICAN —condicionando la
legalidad del Decreto a que se agotaran las acciones de nulidad propias del derecho
colombiano—, ello no fue Obice para que en el marco de las negociaciones bilaterales
comerciales que estaban sosteniendo algunos Estados miembros de la CAN con EE.UU. —
principalmente Colombia y Peru—, se adoptara la Decision 632 de la Comision de la CAN
de 6 de abril de 2006, la cual si bien no consagro un plazo determinado para la proteccion
de los datos de prueba, permitié que los Estados miembros pudieran determinar dichos
plazos “el Pais Miembro que asi lo considere podra incluir, dentro de las medidas a las que
se refiere el segundo parrafo del articulo 266 de la Decisién 486, el establecimiento de
plazos durante los cuales no autorizara a un tercero sin el consentimiento de la persona que
presentd previamente los datos de prueba, para que comercialice un producto con base en
tales datos”*!” —como dato curioso, dicha decision fue la gota que rebosé la copa y condujo
a la salida de Venezuela de la CAN-.*'8

415 «“La proteccion al uso de la informacién no divulgada de que trata este decreto serd de la siguiente forma: -
Tres (3) afios contados a partir de la aprobacién de la comercializacion en Colombia, para aquellas solicitudes
presentadas durante el primer afio de vigencia del presente Decreto; -Cuatro (4) afios contados a partir de la
aprobacion de la comercializacion en Colombia, para aquellas solicitudes presentadas durante el segundo afio
de vigencia del presente Decreto; -Cinco (5) afios contados a partir de la aprobacion de la comercializacion en
Colombia, para aquellas solicitudes presentadas a partir del tercer afio de vigencia del presente Decreto Sujeto a
esta disposicion, nada impedird que se lleven a cabo procedimientos sumarios de aprobacion sobre la base de
estudios de bioequivalencia o  biodisponibilidad”. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://lwww.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2085_2002.pdf>.

416 para mas informacion: Ver., Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, [sentencia, Proceso 114-Al-
2004], 8 de diciembre de 2005. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.tribunalandino.org.ec/sitetjcal /index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&ltemid=82>.
También: Ver., Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion internacional eficaz:
la construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 39-44.

47 Decision 632 de la Comision de la Comunidad Andina (2006), art. 1. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can016es.pdf>.

418 \er., Helfer et. al., Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccién internacional eficaz: la
construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad andina”, 43.
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En este orden de ideas, y con la implementacion de la Decision 632 el Decreto 2085
de 2002 continda vigente.**® Es aqui, donde en el marco de actualizacion de las Decisiones
comunitarias y con el proposito de “propiciar el equilibrio y beneficio reciproco de los
productores y usuarios de conocimientos, de manera tal que se estimule e incentive el
desarrollo de la innovacion y la tecnologia, sin que ello se convierta en un obstaculo al
comercio”,*? previendo la entrada en vigor en el ordenamiento juridico colombiano del
acuerdo bilateral comercial celebrado con EE.UU. en el afio 2012,%*! se adopt6 la Decision
689 de la Comision de la CAN de 13 de agosto de 2008, donde se consagro la figura de la

excepcion bolar, para contrarrestar los efectos de la regulacion de los datos de prueba:

Articulo 1.- Los Paises Miembros, a través de su normativa interna, estaran facultados, en
los términos que se indican expresamente en los literales de a) a j), para desarrollar y
profundizar Unicamente las siguientes disposiciones de la Decision 486:

[...] e) Articulo 53: Incluir la facultad de usar la materia protegida por una patente con el
fin de generar la informacion necesaria para apoyar la solicitud de aprobacion de
comercializacion de un producto.*?

En sintesis, queda visto como desde la postura de la limitacion, las «restricciones»
impuestas por los acuerdos bilaterales comerciales, por via de ejemplo el celebrado por Peru
y Colombia con EE.UU., han derivado en la implementacion de otras figuras diferentes a
las licencias obligatorias como la excepcion bolar que permitiria en el caso de los
medicamentos adelantar el proceso de comercializacion de la version genérica de dicho
producto ante la autoridad sanitaria, de manera tal que una vez expirada la patente del
producto original —veinte afios— el genérico pueda entrar al mercado.*?

Dicho lo anterior, la articulacion o puesta en funcionamiento conjunto de las
posturas dogmaticas frente a la eficacia de las licencias obligatorias de medicamentos en
los Estados miembros de la CAN, redunda necesariamente en la posicién —ya referida en el
acapite de las licencias obligatorias como garantia juridica— de que dicho instrumento de la
propiedad industrial se constituye como un mecanismo de ultima ratio, al cual para los fines
de esta investigacion de tipo dogmatica —en un estudio posterior valdria la pena acudir a los
métodos de investigacion propios de la sociologia juridica: Entrevistas, encuestas, etc., para
comprobar esta aseveracion—, salvo la Republica del Ecuador, ningtn otro Estado miembro

419 para mas informacién: Miguel Ernesto Cortés Gamba et al., Impacto de 10 afios de proteccion de datos en
medicamentos en Colombia, (Bogota D.C., Antropos, 2012). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.mision-salud.org/wp-content/uploads/2013/02/IMPACTO-DE-10-A%C3%910S-DE-
PROTECCION-DE-DATOS-EN-COLOMBIA. .pdf.

420 Decision 689 de la Comision de la Comunidad Andina (2008), considerandos. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can017es.pdf>.

421 Lo mismo aplica para Pert, cuyo acuerdo bilateral comercial con EE.UU., entr6 en vigencia el 1 de febrero
de 2009.

422 Decision 689 de la Comision de la Comunidad Andina (2008), art. 1, lit. e). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can017es.pdf>.

423 OMC, obligaciones y excepciones, (2006). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/factsheet pharm02_s.htm>.
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de la CAN ha acudido posiblemente por la existencia de otro tipo de garantias que a groso
modo ayudan a combatir la atn existente crisis de acceso a medicamentos.

No obstante, y para no quedar con el sin sabor de que el acceso a los medicamentos
constituye un tarea atn por resolver, se debe decir que de ninguna manera se esta afirmando
que las licencias obligatorias de medicamentos, no puedan ayudar en esta labor. EI hecho
de haberlas catalogado como un instrumento de ultima ratio, significa simplemente que esta
dificultad que aqueja no sélo a los Estados miembros de la CAN, debe pensarse desde el
punto de vista de la articulacion de una politica pablica de salud*** que permita poner en
funcionamiento no solo las licencias obligatorias 0 a las demés garantias que existen para
mitigar esta problemaética, sino también politicas de integracion o leyes que potencialicen el
crecimiento de la industria farmacéutica nacional —por ejemplo—, en pro de avanzar en la
materializacion del derecho fundamental a la salud.

Sobre este ultimo particular, se referird en el acépite de las recomendaciones, por
ahora para concluir este capitulo, resulta necesario realizar un sucinto pronunciamiento
respecto a dos ejes primordiales para el derecho de patentes de medicamentos en general*®
— i) La patente de farmacos como excepcién al régimen de la libre competencia; y, ii) Los
posibles conflictos entre los derechos del titular de la patente farmacéutica y el derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos—, los cuales apuntarian
igualmente a reforzar el carécter de ultima ratio que se le ha atribuido en esta tesis a las
licencias obligatorias de medicamentos en el &mbito comunitario andino.

En este sentido, un buen punto de partida para comenzar a desarrollar los aludidos
ejes, corresponde al hecho de nuevamente reconocer que de ninguna manera esta tesis
desconoce la importancia de un régimen internacional, comunitario y nacional de patentes
farmacéuticas en pro de garantizar e incentivar la elevada inversién en 1+D que realizan los
grupos farmacéuticos privados para el suministro de medicamentos —mencionada en
parrafos precedentes—, ya que desafortunadamente los paises en desarrollo —entre ellos los
Estados miembros de la CAN- todavia estan lejos de poder asumir —se dice «todavia»,
porque se considera que en un futuro «ojald no muy lejano», una buena politica publica en
materia de salud «como se vera en las recomendaciones», podria incentivar por lo menos a
la elaboracién de principios activos de medicamentos por parte de la industria nacional de
cada uno de los Estados miembros de la CAN, que ayuden a combatir las principales

424 “Tanto la politica como las politicas publicas tienen que ver con el poder social. Pero, mientras la politica es
un concepto amplio, relativo al poder en general, las politicas pablicas corresponden a soluciones especificas
de como manejar los asuntos publicos o situaciones socialmente problematicas. En este contexto, la politicas
publicas se soportan en determinadas posturas politicas, y éstas Ultimas, son factores de viabilidad y
factibilidad de la politica plblica en cuestion”. André-Noel Roth Deubel y Gloria Molina Marin,
“Introduccion”, en Gloria Molina Marin y Gustavo Alonso Cabrera comp., Politicas publicas en salud:
aproximacion a un andlisis, (Medellin: Universidad de Antioquia, Facultad Nacional de Salud Ptblica “Héctor
Abad Gomez”, 2008), 13. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://s2.medicina.uady.mx/observatorio/docs/ss/li/SS2008_Li_Molina.pdf>.

4% Se ha elaborado esta denominacion tomando como referente la lectura conjunta de los andlisis de esta
investigacion y las reflexiones de Guillermo Cabanellas de las Cuevas en su obra “Derecho de las patentes de
invencion / 11, 239 -404,

117



enfermedades que aquejan a sus pobladores; esto tampoco quiere decir, que se esté
promoviendo la desaparicién de la industria farmacéutica privada»—.

Con este antecedente, en lo que concierne a la relacion que se ha pretendido edificar
entre las patentes de medicamentos como excepcion al régimen de la libre competencia y
las licencias obligatorias de farmacos como una garantia juridica de ultima ratio, se
fundamenta en lo afirmado por Guillermo Cabanellas de las Cuevas “las patentes
constituyen una excepcion al principio de la libre competencia, elaborada de manera de
crear incentivos para el desarrollo de tecnologia”.*?®

Por esto, verificando que el principio de la libre competencia se posiciona como uno
de los postulados de las Constituciones de los Estados miembros de la CAN,**’ en el sentido
de que “solo el Estado tiene atribuciones, dentro del marco que permite la Constitucion
Nacional y las normas dictadas en su consecuencia, para impedir el ejercicio del comercio y
de la industria; los particulares carecen por regla general, de tal derecho”,*?® se infiere que
los derechos del titular de la patente farmacéutica —se analizaran a continuacion—, cuya
proteccion también se reconoce constitucionalmente dentro de los Estados miembros de la
CAN,*?® precisan de una coexistencia con el principio de la libre competencia.

Para lo cual, evitando incurrir en la ya referida teoria del abuso del derecho —al
momento de que el titular de la patente de medicamento ejerza sus derechos—, se requiere
que esos derechos subjetivos se desplieguen dentro de un marco determinado —para los
propositos de esta investigacion el régimen comunitario andino de patentes farmacéuticas

«por regla general»—, dentro del cual ha quedado suficientemente explicado que las

426 Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 249.

427 para mas informacion:

Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia (2009), arts. 316 No. 2-306 y s., en Gaceta Oficial,
09 de febrero de 2009. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.harmonywithnatureun.org/content/documents/159Bolivia%20Consitucion.pdf>.

Constitucién Politica de Colombia. Gaceta Constitucional (1991), arts. 334 y 333, en Gaceta Constitucional,
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licencias obligatorias de medicamentos, al constituirse como una excepcion a los derechos
del titular de la patente farmacéutica y atendiendo a su naturaleza de garantia juridica de
Gltima ratio, deben concederse segin los presupuestos y limitaciones** que contempla, por
regla general, la Decision 486 de la Comision de la CAN.

De otro lado, en lo que respecta a la correspondencia que se ha pretendido
argumentar respecto a las licencias obligatorias de farmacos como una garantia juridica de
Gltima ratio y los posibles conflictos entre los derechos del titular de la patente
farmacéutica y el derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a
medicamentos, vale la pena traer al debate lo manifestado dentro de los parametros para el
agotamiento de derechos de patente y licencias obligatorias de medicamentos en la
Decision 486 de la Comision de la CAN,** entorno al ius prohibendi otorgado a favor del
titular de la patente farmacéutica para excluir la explotacion de la invencién por parte de
terceros.*3

No siendo el espacio para abordar en profundidad los derechos del titular de la
patente de medicamentos —particularmente los conferidos por la Decisién 486 de la
Comision de la CAN-*3 y mucho menos la discusion dogmatica alrededor de si los
derechos del patentado deben ser caracterizados como derechos positivos*** o negativos*?®,
para los objetivos de esta indagacion académica se hard alusion a la posicion que defiende
la postura negativa de los derechos del patentado**® “en ausencia de tal patente, el invento
estd sujeto a la regla general de libertad de comercio e industria, y el inventor no tiene
derecho alguno a impedir la explotacion del invento, siempre que quien realice tal
explotacion haya tenido acceso a los conocimientos constitutivos del invento en forma
licita”. 43

En mérito de lo anterior, y teniendo en cuenta que el articulo 52 de la Decision 486
de la CAN contempla el derecho al ius prohibendi del patentado*® —para este caso del
titular de la patente farmacéutica—, resulta claro que al momento de contemplar la
posibilidad de conceder alguna de las excepciones a este derecho, como seria el caso de las
licencias obligatorias de medicamentos, debe tenerse en cuenta que los presupuestos y

430 para mas informacion: Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5.

431 para mas informacion: Ver., Anexo No. VIII — Cuadro No. 6.

432 \er., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencién / 117, 246.

433 Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), tit. I1, cap. V. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf.

434 «Se entiende que los derechos derivados de la patente son positivos cuando implican una atribucion a
explotar la invencion patentada, en ciertas condiciones. En otros términos, el derecho del patentado es visto
como un derecho exclusivo de explotacion, e inclusive como un derecho de propiedad sobre el invento”.
Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 246.

4% “Los derechos del patentado son concebidos desde el punto de vista negativo, cuando se los caracteriza
como derechos consistentes en la posibilidad de excluir la explotacion de la invencidn por parte de terceros.
[...] De alli que el derecho [...] derivado de la patente sea caracterizable como un ius prohibendi, o como una
facultad de exclusion, otorgada a favor del titular de la patente”. Ibid.

43% En el derecho comparado se encuentran normas que puedan dar sustento a una u otra la posicion. Para mas
informacion. Ibid., 246-248.

47 1bid., 248.

4% Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), art. 52. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
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limitaciones**®

a los que se ha hecho mencion, redundan necesariamente en corroborar de
nuevo el caracter de Ultima ratio de esta garantia juridica, debido a que como bien lo
sintetiza Guillermo Cabanellas de las Cuevas, no se trata asi de conductas ajenas al ius
prohibendi del patentado por estar fuera del ambito de efectividad de ese derecho, sino que
escapan a ese ius prohibendi por existir motivos de politica legislativa que aconsejan dejar
sin efecto a los derechos del patentado en ciertos ambitos.*°

Por esto, queda suficientemente argumentado que a la hora de otorgarse una licencia
obligatoria de medicamentos, debe tenerse en total consideracion que se ponen en juego los
derechos del patentado, entre ellos su derecho al ius prohibendi. ¢Pero sera que este
derecho resulta suficiente para impedir que se conceda una licencia en pro del derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos?

De entrada, una primera respuesta a la que ya se hizo mencidn, aludiria a que en
virtud del caracter de fundamental que se le ha atribuido al derecho a la salud en su
componente de acceso a medicamentos, aun acudiendo al referido metodo de la
ponderacion en sentido estricto de Robert Alexy, se inclinaria por regla general a
salvaguardar el ultimo de los derechos mencionados. No obstante, y para concluir este
comentario respecto a los «dos ejes del derecho de patentes de medicamentos en general»,
también se recuerda que dentro del capitulo I se refirié y acogio la postura de la teoria del
derecho que propugna por la interrelacion de los derechos. En este orden de ideas ¢qué
sucederia si el derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos
colisiona con el derecho al ius prohibendi del patentado, considerando que de afectarse éste
altimo —que no reviste la connotacion de fundamental—, se estaria vulnerando o podria
vulnerarse por ejemplo su derecho fundamental al trabajo?

Como se recordara, en el capitulo | se hizo alusion a las nociones de «derecho
subjetivo» y «derecho fundamental», pero faltaba mencionar o profundizar sobre los
alcances o repercusiones de estas categorias; la razdon de retomarlos en este preciso
momento, deviene en que a partir de su puntualizacién, se podra estructurar una regla
hermenéutica que solvente el interrogante planteado.

De la mano de Antonio Torres del Moral,**! se precisa tener en cuenta que existe un
cumulo de derechos que se denominan «subjetivos», puesto que estan dirigidos a los
poderes publicos —estando conminados a cumplirlos—, sin necesidad de que exista desarrollo
legislativo de dicho derecho, basta con su reconocimiento en la Constitucion, o
instrumentos internacionales. Lo que hace valiosa la condicion de «derecho subjetivo» es
que en caso de vulneracion, el titular del derecho —acudiendo a la nocion de Luigi Ferrajoli
que se emple6 en el capitulo 1- puede poner en movimiento diversas acciones para

439 para mas informacion: Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5.

440 ver., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 324.

441 Ver., Antonio Torres del Moral, “;Qué son los derechos histéricos?”, en Revista interdisciplinar de estudios
historico-juridicos, ISSN 1132-8975, No. 15, (2007-2008). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://ifc.dpz.es/recursos/publicaciones/29/26/04torres.pdf>, 55-79.
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garantizar el derecho vulnerado e incluso para que se repare integralmente al dafio.*? Ahora
bien, ¢qué es lo que lo diferencia con la categoria de fundamental?

Sin entrar en mayores consideraciones, los «derechos fundamentales», también
revisten la connotacion de «derechos subjetivos», lo que verdaderamente los diferencia es
que ante evidentes, constantes y atroces vulneraciones, terminan siendo reconocidos —es
necesario que sean declarados asi para que se puedan garantizar de forma mas efectiva— 443

Asi pues, aunado a las caracteristicas que se resefiaron frente a la fundamentalidad
del derecho a la salud —en el capitulo I-, resulta palmario concluir que otra caracteristica
que podria adicionarse —segun lo argumentado por Torres del Moral-, atafie a que ante
evidentes, constantes y atroces vulneraciones al «componente de acceso a medicamentos
del derecho a la salud», el hecho de encontrarse reforzado con la connotacion de
fundamental, precisaria por parte de los Estados miembros de la CAN de una proteccion
mas efectiva, por ejemplo, poniendo en movimiento la garantia juridica de las licencias
obligatorias de medicamentos.

No obstante, como bien se formulé en el interrogante que lidera la redaccion de estas
lineas —qué sucederia si el derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a
medicamentos colisiona con el derecho al ius prohibendi del patentado, considerando que
de afectarse éste Ultimo —que no reviste la connotacion de fundamental- se estaria
vulnerando o podria vulnerarse por ejemplo su derecho fundamental al trabajo?—,
eventualmente se podria configurar un escenario de colision de «derechos fundamentales».

Previo a esgrimir la regla hermenéutica que se considera aplicable al anterior
panorama, resulta necesario sefialar por qué se dice que el derecho ius prohibendi del
patentado, particularmente el titular de una patente farmacéutica, no reviste la categoria de
fundamental. La respuesta, no es otra, que de la revision de la Cartas constitucionales de los
Estados miembros de CAN asi como de la jurisprudencia de sus Tribunales o Cortes
Constitucionales, no se encontrdé ninguna disposicion normativa o pronunciamiento que
expresamente le concediera o reconociera tal atributo.

Con este antecedente, ;,como atribuirle el caracter de fundamental a los derechos del
titular de la patente? Recordando la tesis de la conexidad, en virtud de la cual los Estados
miembros de la CAN previo a la innovacion dogmatica y en algunos casos jurisprudencial,
de la desaparicion de la jerarquia de los derechos, en mérito de la cual se reconocia y
reconoce —caso Estado del Per( por ejemplo— el caracter fundamental del derecho a la
salud por su estrecha relacién con el derecho fundamental a la vida —se remite a lo
desarrollado en el capitulo |-, es dable deducir que dicha postura de la conexidad también
resulta predicable de otros derechos, como seria el caso del derecho ius prohibendi del
titular de la patente farmacéutica, al estar relacionado con ciertos derechos fundamentales.

Por ello, aunque en el ejemplo que se planteo en el interrogante se hablé del derecho
fundamental al trabajo del titular de la patente farmacéutica —podria ser cualquier otro—, lo

442 \fer., ibid.
443 Ver., ibid.
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cierto es que al momento de concederse una licencia obligatoria de medicamentos se podria
presentar un conflicto hermenéutico en este sentido.

De esta forma, ¢cudl seria la regla hermenéutica para dirimir la precitada colision de
derechos? Se dira, que se precisa que la autoridad nacional en materia de patentes haga
hincapié sobre el caracter de garantia de Gltima ratio de las licencias obligatorias de
medicamentos, atendiendo a la acuciosa revision de los reiterados presupuestos y
limitaciones para su concesion;*** y, si eventualmente con el otorgamiento de la referida
garantia juridica, se vulneran los derechos fundamentales del titular de la patente, el 6rgano
encargado de la solucidn de la controversia, podria acudir nuevamente al aludido método de
la ponderacion en sentido estricto de Robert Alexy, para evaluar y encarar la controversia
con parametros de objetividad.

El recorrido efectuado a lo largo de este capitulo, a partir de las del analisis de las
licencia obligatorias de medicamentos en los Estados miembros de la CAN, arrojo
interesantes conclusiones que se desarrollaran en el aparatado pertinente. No obstante y
previo a dar paso a las conclusiones y recomendaciones de esta investigacion académica,
simplemente conviene recordar que la estrategia metodoldgica que se adopt6é para hablar
sobre esta garantia juridica de ultima ratio del derecho fundamental a la salud en su
componente de acceso a medicamentos, se sustento en:

1. Explorar, el sistema internacional de patentes farmacéuticas y licencias
obligatorias o nucleo béasico e interrelacionado.

2. Estudiar, el ambito territorial de aplicacion del régimen comunitario andino de
patentes de farmacos y licencias obligatorias —Acuerdo de Cartagena y los tratados
bilaterales o multilaterales comerciales celebrados por algunos Estados miembros de la
CAN-.

3. Analizar, qué pasaria en caso de que una disposicion normativa comunitaria del
sistema de patentes de medicamentos y licencias obligatorias se viera abocada a un
conflicto de aplicabilidad respecto a una disposicion normativa del régimen nacional —se
incluyen los tratados bilaterales o multilaterales comerciales— y/o internacional y/o
viceversa; o por si fuera poco, qué sucederia en el evento de que el bien juridico a tutelar
fuera el derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos y no
el derecho del titular de la patente farmacéutica contemplado en la disposicion normativa
comunitaria, y para ello decide acudirse a los mecanismos judiciales que ofrecen los
ordenamientos juridicos de los Estados miembros de la CAN

4. Determinar, la viabilidad de hablar de las licencias obligatorias como una
garantia juridica del derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a
medicamentos.

5. Desarrollar, las posturas dogmaticas frente a la utilizacion de las licencias
obligatorias de medicamentos.

444 Para mas informacion: Ver., Anexo No. VIl — Cuadro No. 5.
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6. Analizar, la eficacia de las licencias obligatorias de medicamentos en los Estados
miembros de la CAN, haciendo especial mencion a los derechos del patentado.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La ausencia en el &mbito comunitario andino, de trabajos de investigacion y de
reflexion académica sobre las licencias obligatorias de medicamentos, es lo que
principalmente inspird el desarrollo de esta tesis. Resultaba necesario encaminar una
indagacion seria, objetiva y neutral, que articulara varios componentes juridicos,
relacionados sobre todo con el derecho a la salud y su relacion con el derecho de la
propiedad intelectual —particularmente el derecho de patentes— y, que enfocara los
problemas inicialmente desde un panorama amplio y general como lo es el derecho a la
salud, pasando por la delimitacion de su caracter fundamental y contenido minimo; para asi
desembocar en el acceso a los medicamentos como un componente del derecho a la salud;
y, referir finalmente, que ante la necesidad de un régimen de proteccidon para aquellos
actores que realizan fuertes inversiones de dinero en la I+D, se precisé también de un
régimen de flexibilidades, dentro de las que se destacan las licencias obligatorias de
farmacos, que permitiera en condiciones de Ultima ratio —como se le ha denominado a esta
garantia juridica dentro de la investigacion—, permitir que terceros exploten la invencion que
se encuentra amparada entre otros por el derecho al ius prohibendi del titular de la patente,
en pro de contribuir al acceso de medicamentos por parte de la poblacion de los Estados
miembros de la CAN, sin que esto signifique tampoco trasgredir o desconocer los derechos
del patentado.

CONCLUSIONES

Una vez cumplida la tarea de esta empresa, a continuacion se plantean las
conclusiones, para luego referir unas breves recomendaciones que refuercen principalmente
los analisis del capitulo II.

i) En lo que respecta a dilucidar la fundamentalidad del derecho a la salud, a partir
de la determinaciéon de sus caracteristicas y contenido minimo, el estudio doctrinario,
jurisprudencial, argumentativo y critico que se realizo, permitio inferir que el derecho a la
salud es fundamental y que no necesariamente se refiere al derecho a estar sano, ya que
estd dotado de las siguientes caracteristicas:

1. Desde la perspectiva de la dogmatica juridica, resulta imperativo hablar de un
derecho humano constitucionalizado, ajeno a cualquier tipo de jerarquizacion y
dentro del cual se encuentra inserto el servicio publico de salud.

2. Desde la perspectiva de la teoria de la justicia o la filosofia politica, resulta
palmario hablar de un derecho vinculado necesariamente con el principio de la
dignidad humana.

3. Desde la perspectiva de la teoria del derecho, devino necesario aludir a un
derecho subjetivo adscrito universalmente a todas las personas y cuyos

destinatarios u obligados son los Estados.
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4. Desde la perspectiva de la sociologia en general o sociolégica en particular,
resulta preciso concluir que su fundamentalidad se circunscribe a que es un
derecho exigible —mediante otras vias diferentes al aparato jurisdiccional
nacional e internacional, como por ejemplo a través de las licencias
obligatorias—, y a la vez justiciable —pese a la limitacion que se encuentra en el
SIDH-.

5. Desde la teoria del contenido minimo o esencial, por un lado se esta en
presencia de un derecho con un objeto plenamente definido, desde el cual es
posible predicar la forma de hacerlo exigible y, por el otro, se trata de un
derecho interrelacionado con los demas.

ii) En lo que atafie a determinar la relacion existente entre el acceso a
medicamentos y el derecho a la salud, el estudio doctrinario, jurisprudencial, argumentativo
y critico que se efectud, permitié concluir que cuando se habla del derecho a la salud, desde
las perspectivas dogmética y de la teoria del derecho, el acceso a los medicamentos se
edifica como un componente esencial de este tltimo.

iii) En lo que se circunscribe a desarrollar los fundamentos que han permitido
adoptar un régimen de proteccion para los medicamentos, desde las perspectivas de la
teoria de la justicia o la filosofia politica y de la teoria del derecho, el sistema de patentes —
componente del régimen de propiedad intelectual- ha demostrado ser el Unico medio
eficiente a la hora de promover la inversion en investigacion y desarrollo para la generacion
de nuevos conocimientos —para el caso de esta investigacion: Los medicamentos—, que seran
luego incorporados al dominio publico, pues como contraprestacion al derecho de
exclusividad, el inventor hace publico el invento mediante la patente.

iv) Si bien en la evolucién del sistema internacional de patentes farmacéuticas y
licencias obligatorias o nicleo basico e interrelacionado —compuesto por el Convenio de
Paris de 1883 y el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio— se constatdé una preocupacion por amparar los derechos del titular de la
patente, definiendo el alcance y contenido de la proteccién de las patentes de productos y
procedimientos farmacéuticos como de las licencias obligatorias; asi como la necesidad de
reflejar el compromiso con la salud publica a través de la Declaracion de Doha de 2001, la
Decision de Cancun 2003, la Decision sobre enmienda del Acuerdo sobre los Aspectos de
la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio de 2005, y el llamado a emplear las
licencias obligatorias para garantizar el acceso por lo menos a los medicamentos esenciales,
[lama la atencién que a la fecha:

1. La Decision de enmienda del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech no haya
sido aprobada.

2. La controvertida acogida que ha tenido la Decision de 2003, particularmente en
América Latina, donde ningun pais ha enmendado sus legislaciones a fin de
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excluir la aplicacion del articulo 31 f) del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech
y, permitir la concesion de una licencia obligatoria s6lo para exportaciones; asi
como tampoco han notificado al Consejo General del Acuerdo sobre los
Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio su interés de
hacer uso del sistema establecido por la Decision del 30 de agosto de 2003.

3. A pesar de que el tema de los medicamentos esenciales no es ajeno a los
Estados miembros de la CAN, solamente se haya hecho una mencion desde la
doctrina a hacer uso de las licencias obligatorias para garantizar el derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos.

v) El estudio desde el ambito territorial de aplicacion del régimen comunitario
andino de patentes de farmacos y licencias obligatorias —Acuerdo de Cartagena y los
tratados bilaterales o multilaterales comerciales celebrados por algunos Estados miembros
de la CAN—, permitio inferir que al igual que en el sistema internacional, existi0 una notoria
preocupacion por actualizar los contenidos de la normativa comunitaria sobre estas materias
acorde a las demandas de la OMC y de los tratados bilaterales o multilaterales comerciales
que se celebraron con EE.UU. y la UE hacia el afio 2006 en adelante.

Asi las cosas, se habld de que:

1. Para referirse a las patentes farmacéuticas se precisa la configuracion de los
requisitos positivos (novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial) y
negativos (no se encuentren insertos dentro de las prohibiciones contemplas en
los articulos 15, 20 y 21 de la Decision 486 de la Comision de la CAN) de
patentabilidad.

2. Las licencias obligatorias de medicamentos ni son automaticas y mucho menos
se edifican como un derecho inmediato; todo lo contrario para su concesion
requieren de la configuracion de todos los supuestos consagrados en la
Decision 486 de la Comision de la CAN.*®

3. La Decision 486 de la Comision de la CAN, no establece el procedimiento que
los Estados miembros deben seguir para la concesion de licencias obligatorias
de medicamentos. Por consiguiente, es dable concluir que en virtud del
principio de complemento indispensable éstos estan facultados para legislar
sobre la materia.

4. En el ambito comunitario andino no se vislumbra el problema interpretativo y
de debate actual, atinente a la concesion de licencias obligatorias y al
agotamiento de derechos del titular de la patente consagrado en el Acuerdo
sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, ya
gue el debate se enfoca en el sensible tema de los datos de prueba

45 Para mas informacion: Ver., Anexo No. VIl — Cuadro No. 5.
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farmacéuticos mediante la concesion de periodos de exclusividad y los secretos
empresariales. Basta con aproximarse a una lectura del Capitulo VII del Titulo
Il de la Decision 486 de la Comision de la CAN en concordancia con el articulo
54 de la misma normativa, para darse cuenta como se establecen con claridad
los presupuestos y limitaciones para la puesta en funcionamiento de las
licencias obligatorias de medicamentos,**® asi como los parametros para el
agotamiento de derechos del patentado.*’

5. Llama notoriamente la atencion que de la revision de los textos finales y de
entendimiento de los tratados bilaterales o multilaterales comerciales ni Perq,
ni Colombia y mucho menos Ecuador realizan algin tipo de limitacion o
referencia particular respecto a las licencias obligatorias de medicamentos. Por
lo que es dable concluir, por lo menos desde el punto de vista de las criticas
atinentes a que EE.UU. y la UE buscan asegurar en dichos instrumentos
regimenes de propiedad intelectual semejantes o mas favorables a los que
regulan sus ordenamientos juridicos, que las mismas quedan desvirtuadas.

vi) Frente a la pregunta de qué pasaria en caso de que una disposicion normativa
comunitaria del sistema de patentes de medicamentos y licencias obligatorias se viera
abocada a un conflicto de aplicabilidad respecto a una disposicién normativa del régimen
nacional -se incluyen los tratados bilaterales o multilaterales comerciales— y/o
internacional y/o viceversa; o por si fuera poco, qué sucederia en el evento de que el bien
juridico a tutelar fuera el derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a
medicamentos y no el derecho del titular de la patente farmacéutica contemplado en la
disposicién normativa comunitaria, y para ello decide acudirse a los mecanismos judiciales
que ofrecen los ordenamientos juridicos de los Estados miembros de la CAN; se concluyo:

1. La organizacion supranacional andina no tolera que los Estados miembros
puedan valerse de la aplicacion preferente de normas juridicas internas y mucho
menos internacionales, respecto al ordenamiento comunitario en materia de
patentes farmacéuticas y licencias obligatorias, posicién que viene siendo
robustecida con base en los principios de primacia y de eficacia directa, asi
como por las normas «originarias o fundacionales». No obstante, mal se haria
en omitir que en algunas ocasiones la disposicion normativa comunitaria puede
remitir a una disposicion normativa internacional en temas determinados;
nutrirse de una disposicion normativa del derecho internacional para llenar
vacios o lagunas; inspirarse en una disposicion normativa internacional; y/o en
virtud del principio del complemento indispensable, la regulacion nacional
podria regular temas que no se encuentren normados por el ordenamiento

446 |hid.
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juridico comunitario.

En virtud de la tesis mayoritaria de la primacia del derecho comunitario,
cuando se decida abordar un eventual conflicto entre el derecho fundamental a
la salud en su componente de acceso a medicamentos y el derecho del titular de
la patente, acudiendo a los mecanismos judiciales que ofrecen los
ordenamientos juridicos de los Estados miembros de la CAN, dichos jueces
deben acudir por ejemplo al mecanismo de la «interpretacion prejudicial»,
mediante el cual el TICAN, en el orden de sus competencias, contribuye directa
y reciprocamente a la elaboracion de una decision para asegurar la uniforme
aplicacion del Derecho Comunitario por parte de todos los Estados miembros.
En atencion a la tesis de la excepcionalidad del desplazamiento de las
disposiciones normativas del derecho comunitario, ante el supuesto de colisién
entre el derecho a la salud en su componente de acceso a medicamentos y los
derechos del titular de la patente de farmacos, amparados en la logica de la
Corte Constitucional colombiana, s6lo en casos concretos y excepcionales se
podria inaplicar el derecho comunitario, permitiendo activar los mecanismos
judiciales nacionales —aparataje de garantias constitucionales , incluyendo entre
otros el Sistema Interamericano de Derechos Humanos— , sin que esto
signifique de ninguna manera, que se esté desconociendo la validez general de
las disposiciones normativas comunitarias.

Para el caso boliviano, el hecho de que el propio constituyente haya dotado de
rango constitucional las disposiciones normativas comunitarias, significa
necesariamente o corrobora que debe existir una armonia en caso de conflicto
con la Constitucion. Entendiendo, que la disposicion normativa especifica que
regula los derechos del titular de la patente se circunscribe al marco
comunitario, en el evento de colision con el derecho a la salud y su componente
de acceso a medicamentos, es claro que en aplicacién de la tesis de la primacia
del derecho comunitario, el juez natural a conocer de dicha controversia seria el
TJCAN, sin perjuicio de lo dicho frente a la tesis de la excepcionalidad del
desplazamiento del ordenamiento juridico andino.

En lo que respecta al evento en que el derecho fundamental a la salud en su
componente de acceso a medicamentos chocara con las disposiciones
normativas constitucionales que ordenan proteger la propiedad intelectual en
los demés Estados miembros de la CAN -aplicaria incluso para el caso
boliviano en el evento que no existiera la antedicha disposicion constitucional-,
valdria la pena que los operadores juridicos se valieran del método de la
ponderacion en sentido estricto de Robert Alexy, para sopesar los principios
gue se encuentran en juego detras del derecho fundamental a la salud en su
componente de acceso a medicamentos y el derecho del titular de la patente
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farmacéutica. Se considera que salvo casos excepcionales, la balanza se
inclinara a favor del derecho fundamental a la salud.

Finalmente en lo que atafie al caso boliviano, donde se dota de rango constitucional
a las disposiciones normativas comunitarias; asi como al supuesto de que el
derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos
chocara con las disposiciones normativas constitucionales que ordenan proteger
la propiedad intelectual en los demas Estados miembros de la CAN, fueron dos
las respuestas a las que se arribaron:

a) Para el caso boliviano la respuesta estaria dada por la misma Constitucion en
el articulo 41.I11 “el derecho a acceder a los medicamentos no podra ser
restringido por los derechos de propiedad intelectual y comercializacién, y
contemplara estandares de calidad y primera generacion”.

b) En lo que respecta a los demas Estados miembros de la CAN -y aplicaria
incluso para el caso boliviano en el evento que no existiera la antedicha
disposicién constitucional—, valdria la pena que los operadores juridicos se
valieran del método de la ponderacion en sentido estricto de Robert Alexy,
para sopesar los principios que se encuentran en juego detras del derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos y el
derecho del titular de la patente farmacéutica. Se considera que salvo casos
excepcionales, la balanza se inclinara a favor del derecho fundamental a la
salud.

vii) Se determino que no solo es viable hablar de las licencias obligatorias como una
garantia juridica del derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a
medicamentos, sino que también la misma se encuentra compuesta por sendas
caracteristicas que la dotan de especificidad:

1. Se trata de una garantia que esta dotada de una triple connotacidn, es decir, se
habla de una garantia de caracter reactivo —se estd en presencia de una
garantia cuyo objeto no es por tanto prevenir una eventual actuacion de las
funciones del poder publico que, con caracter general, intenten menoscabar la
eficacia o alcance del derecho fundamental a la salud, sino ofrecer a cada
poblador la posibilidad de reaccionar frente a vulneraciones de sus propios
derechos—; que a la vez se instituye como una garantia institucional especifica
—haciendo en el sentido de que la autoridad competente de cada uno de los
Estados miembros de la CAN en materia de propiedad intelectual no solo tiene
la facultad de conceder las licencias obligatorias de farmacos previo el
cumplimiento de los requisitos sefialados dentro de los presupuestos y
limitaciones para la concesion de licencias obligatorias de medicamentos en la
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Decision 486; sino que también puede decretar de oficio la configuracion de
esta garantia juridica—; y, que finalmente se establece como una garantia
genérica, abstracta o normativa — se circunscribe a evitar por un lado, que la
actuacion de las funciones del poder publico pueda causar un desconocimiento
o0 vulneracién del derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a
medicamentos; y, por el otro, impedir un menoscabo de la disposicion
normativa comunitaria que regula el tema de las licencias obligatorias de
farmacos (en razon de este caracter, se puede decir que subyace la concepcion
de preeminencia del derecho comunitario descrito en lineas precedentes y en
virtud del cual, salvo casos excepcionales donde se deba emplear el método de
ponderacién en sentido estricto, no se puede darle primacia a las normas de
derecho interno o internacionales sobre las disposiciones comunitarias)—.
2. Se posiciona adicionalmente como una garantia de Gltima ratio,**® a la cual se
deberia acudir siempre que se tipifiqguen los supuestos de la normativa
comunitaria, o cuando efectivamente sea el Unico insumo al cual acudir para
conjurar la circunstancia que lo amerita, ya que este instrumento fue concebido
para finalidades especificas y por un tiempo determinado; caso contrario se
estaria incurriendo en la teoria del abuso del derecho, que le sirvié de insumo a
este mecanismo para poder limitar el derecho del titular de la patente.

viii) Las posturas dogmaticas frente a la utilizacion de las licencias obligatorias de
medicamentos, es decir, las posturas de la suficiencia, insuficiencia y limitacion, se edifican
como parametros claros de analisis para aproximarse al estudio de la eficacia de dichas
licencias en los Estados miembros de la CAN.

ix) Cuando se refirio a la eficacia de las licencias obligatorias de medicamentos en
los Estados miembros de la CAN, es dable concluir que dichas licencias ni son totalmente
suficientes y/o insuficientes y/o limitadas, en tanto los aludidos Estados no han adoptado
una postura dogmatica en especifico. Por lo tanto, no solo desde la perspectiva de la
sociologia en general o socioldgica en particular, que permitié demostrar que desde el
punto de vista del cumplimiento de las disposiciones normativas que regulan la materia,
Ecuador ha sido el unico miembro que se ha valido de las licencias obligatorias de
medicamentos; sino también desde el analisis en conjunto de las posturas dogmaticas, que
contribuyd a aportar ejemplos de cémo se aborda el tema del acceso a los medicamentos en
los Estados miembros de la CAN; quedd demostrado que la eficacia de las licencias
obligatorias de medicamentos como garantia juridica para materializar el derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos se circunscribe a ser
un instrumento de Ultima ratio.

448 Para mas informacion: Ver., Anexo No. VII — Cuadro No. 5.
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x) Finalmente, al analizar dos de los ejes primordiales del derecho de patentes de
medicamentos en general — a) La patente de farmacos como excepcion al régimen de la
libre competencia; y, b) Los posibles conflictos entre los derechos del titular de la patente
farmacéutica y el derecho fundamental a la salud en su componente de acceso a
medicamentos—, se concluyo que:

1. En lo que concierne a la relacion que se ha pretendido edificar entre las

patentes de medicamentos como excepcion al régimen de la libre competencia
y las licencias obligatorias de farmacos como una garantia juridica de Ultima
ratio, se verificd que el principio de la libre competencia se posiciona como
uno de los postulados de las Constituciones de los Estados miembros de la
CAN. En este sentido, se infiere que los derechos del titular de la patente
farmacéutica, cuya proteccion también se reconoce constitucionalmente dentro
de los Estados miembros de la CAN, precisan de una coexistencia con el
principio de la libre competencia; lo anterior, sin que amparados en este
principio, los actores del sector farmacéutico incurran en conductas atentatorias
contra la sana practica de acceso en condiciones equitativas a los mercados y
mucho menos en la teoria del abuso del derecho.
Por lo tanto, se requiere que los derechos subjetivos del titular de la patente se
desplieguen al interior de un marco determinado —para los propoésitos de esta
investigacion el régimen comunitario andino de patentes farmacéuticas «por
regla general»—, dentro del cual ha quedado suficientemente explicado que las
licencias obligatorias de medicamentos, al constituirse como una excepcion a
los derechos del titular de la patente farmacéutica y atendiendo a su naturaleza
de garantia juridica de ultima ratio, deben concederse segun los presupuestos y
limitaciones**® que contempla, por regla general, la Decision 486 de la
Comisién de la CAN.

2. En lo que respecta a la correspondencia que se ha pretendido argumentar
respecto a las licencias obligatorias de farmacos como una garantia juridica de
Gltima ratio y los posibles conflictos entre los derechos del titular de la patente
farmacéutica y el derecho fundamental a la salud en su componente de acceso
a medicamentos, se constatd que a la hora de otorgarse una licencia obligatoria
de medicamentos, debe tenerse en total consideracion que se ponen en juego los
derechos del patentado, entre ellos su derecho al ius prohibendi —reconocido
por el articulo 52 de la Decision 486 de la Comision de la CAN-.

Sin embargo, reconociendo que el derecho al ius prohibendi del patentado no
reviste la connotacion de fundamental —por no encontrarse referencia expresa
en los textos constitucionales ni en la jurisprudencia de los Estados miembros

449 Para mas informacion: Ver., Anexo No. VIl — Cuadro No. 5.
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de la CAN-, y por ende, ante un eventual caso de colision con el derecho
fundamental a la salud en su componente de acceso a medicamentos, la balanza
se inclinaria en la mayoria de los casos por este ultimo, acudiendo al método de
la ponderacion en sentido estricto de Robert Alexy; no es menos cierto, que
acudiendo a la tesis de la conexidad, segun la cual cierto tipo de derechos que
no son fundamentales pueden investirse de tal atributo, siempre que se
encuentren en estrecha relacion con un derecho fundamental, podria darse el
escenario de que los derechos del patentado se encuentren en dicha situacion,
precisdndose de una regla hermenéutica que zanje tal disyuntiva.

En este sentido se determind que se precisa que la autoridad nacional en
materia de patentes haga hincapié sobre el caracter de garantia de Gltima ratio
de las licencias obligatorias de medicamentos, atendiendo a la acuciosa
revision de los reiterados presupuestos y limitaciones para su concesion;*° y, si
eventualmente con el otorgamiento de la referida garantia juridica, se vulneran
los derechos fundamentales del titular de la patente, el 6rgano encargado de la
solucion de la controversia, podria acudir nuevamente al aludido método de la
ponderacion en sentido estricto de Robert Alexy, para evaluar y encarar la
controversia con parametros de objetividad.

RECOMENDACIONES

Como se recordard en la parte final del capitulo Il, se indico que para no quedar con
el sin sabor de que el acceso a los medicamentos constituye un tarea aun por resolver, se
debe decir que de ninguna manera se esta afirmando que las licencias obligatorias de
medicamentos, no puedan ayudar en esta labor.

El hecho de haberlas catalogado como un instrumento de Gltima ratio, significa
simplemente que esta dificultad en el acceso a los medicamentos que aqueja no solo a los
Estados miembros de la CAN, debe pensarse desde el punto de vista de la articulacion de
una politica publica de salud que permita poner en funcionamiento no solo las licencias
obligatorias 0 a las demas garantias que existen para mitigar esta problematica, sino
también politicas de integracion o leyes que potencialicen el crecimiento de la industria
farmacéutica nacional —por ejemplo—, en pro de avanzar en la materializacion del derecho
fundamental a la salud.

Ya se menciond a lo largo del capitulo I, que el derecho a la salud ademaés de estar
dotado del atributo de la fundamentalidad, también se trata de un mandato de optimizacion
—en los términos de Robert Alexy—, que precisa de notables esfuerzos para su permanente
realizacion —la posibilidad de adoptar posturas regresivas es una excepcion bastante
exigente—, tal y como lo corrobora la propia Observacion General No. 14, los Objetivos de
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Desarrollo del Milenio —proximos a ser reemplazados por los Objetivos de Desarrollo
Sostenible—y los Indicadores de Progreso para Medicion de Derechos Contemplados en el
Protocolo de San Salvador —para la revisién de los andlisis que se efectuaron de estos
instrumentos en este punto particular, se remite a lo dicho en el precitado capitulo—.

En mérito de los anterior, la sugerencia de adoptar una politica publica en materia
de salud para garantizar el acceso a los medicamentos, que no solo integre las licencias
obligatorias y las demas garantias que se han edificado para salvaguardar este componente
del derecho fundamental a la salud, se fundamenta en los siguientes ejes, sefialando de
entrada que la misma debe respetar los derechos del patentado en los términos a los que se
ha hecho mencion en esta investigacion:

i) Estructuracion de politicas de integracién y leyes que potencialicen el crecimiento
de la industria nacional: No hace falta ser un experto en la materia, para concluir que los
altos costos que implica la 1+D de medicamentos, deviene en que se pueda afirmar que
ninguna nacién en el mundo que esta en capacidad de ser autosuficiente en la produccion de
medicamentos. A pesar de que los Estados miembros de la CAN han dado ciertos pasos en
este sentido, a través de las Resoluciones de Ministros de Salud del Area Andina —en
adelante REEMSA- Nos. XXV/396 «Acceso a medicamentos: Hacia una politica
conjunta», Venezuela marzo 15 del 2004, aprobada por la Ministra y los Ministros de Salud
y de la Proteccion Social del Area Andina; XXV1/399 «Estrategias para el desarrollo de la
politica de acceso a medicamentos», Chile marzo 31 del 2005, aprobada por las Ministras y
los Ministros de Salud y de la Proteccion Social de los paises miembros; y, XXV11/408
«Comisién Técnica Subregional para la Politica de Acceso a Medicamentos», Colombia
marzo 31 del 2006, aprobada por las Ministras y los Ministros de Salud y de la Proteccion
Social de los paises miembros; lo cierto es que como lo reflejaron los fallos de los distintas
Cortes y Tribunales constitucionales de los Estados miembros de la CAN,**! el acceso a
medicamentos es un asunto que precisa de soluciones de fondo, dejando en evidencia la
debilidad de las REEMSA.

La estructuracion de politicas de integracion, permitiria por ejemplo que los Estados
miembros de la CAN, unieran esfuerzos econémicos para pensar en la posibilidad de
producir regionalmente por lo menos los medicamentos esenciales para tratar las principales
dolencias que aquejan a sus pobladores —se remite a lo dicho sobre este particular en el
capitulo Il para abaratar los costos de importacion de muchos de ellos. Esto, sin perjuicio
de contar con la colaboracion de la industria farmacéutica privada —ante la precaria
participacion en el mercado farmacéutico de los Estados miembros de la CAN a la que se
refirio en el capitulo -, que desde luego, cuenta con el know how o conocimiento
especializado sobre la materia.

De otro lado en lo que concierne a las leyes que potencialicen el crecimiento de la
industria nacional, uno de los ejes centrales en los que deberian aunar esfuerzos los Estados

51 para mas informacién: Ver., Anexo No. V — Matriz Jurisprudencial No. 1.
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miembros de la CAN, es en combatir la falsificacion y el contrabando de medicamentos;
por sélo citar un ejemplo.

Una fuerte politica de regulacion a través de las dependencias de los ejecutivos de
cada Estado miembro de la CAN, podria redireccionar los recursos econémicos que se
desvian y lucran a personas inescrupulosas, hacia la industria nacional o extranjera. En este
punto se quiere precisar, que no se esta buscando o propendiendo por la desaparicion de la
empresa privada de medicamentos, que desde luego genera inversion en los Estados
miembros de la CAN, a méas de que son los que cuentan con el know how o conocimiento
especializado para la produccion y suministro del medicamento; solo que no se comparte la
idea de que estos Estados deban importarlo absolutamente todo o en su defecto comprar
solamente los productos que producen las empresas farmacéuticas privadas.

ii) Politica de colaboracion entre el sector privado y publico: De la mano con la
estrategia de la integracion de los Estados miembros de la CAN para potencializar la
industria nacional, la otra cara de la moneda, apuntaria a que dicha unién, permita generar
un mercado atractivo para la industria privada, con el incentivo de que si trasladan una de
sus plantas de produccion de medicamentos para elaborar por ejemplo los medicamentos
esenciales a bajo costo, se les podrian otorgar incentivos fiscales o de otra indole.

iii) Posibilidad de configuracion de régimen especial de licencias obligatorias para
medicamentos esenciales: Como se dejo planteado en el capitulo I, un sector de la doctrina
se ha inclinado sobre este particular. Y aunque a simple vista resulta una alternativa
atractiva, lo cierto es que con la conclusién a la que se arribé de que las licencias
obligatorias son una garantia juridica de ultima ratio, si alguno de los Estados miembros de
la CAN, se inclinara por potencializar esta medida —no se veria razones para desecharla
tajantemente—, deberia hacerlo atendiendo las recomendaciones sobre la colision de
derechos en juego, para no incurrir en la referida teoria del abuso del derecho.

En sintesis, han quedado resefiadas algunas posibilidades para la articulacion de una
politica publica en materia de salud que abogue por avanzar en el acceso a medicamentos
por parte de la poblacion de los Estados miembros de la CAN, y por ende contribuya a la
materializacion eficaz del derecho fundamental a la salud. Es cierto que mantener la
imparcialidad en un tema como el que debate la presente investigacion, no es tarea sencilla,
pero ese fue el reto que se asumio y se espera haberlo logrado satisfactoriamente; ustedes
estimados lectores seran los encargados de potencializar los analisis que han quedado
esbozados y que con humildad se elaboraron, con el Unico propdsito de enriquecer el debate
académico que gira entorno a esta apasionante tematica.
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ANEXO No. |

CUADRO No. 1:4%2

EVOLUCION HISTORICA DEL DERECHO A LA SALUD

Periodo Aporte

Epoca Romana “La salud historicamente y yéndonos bien atras en el tiempo, fue vista [...]
como una cuestién que tenia que ver especificamente con la higiene publica.
En Roma se violentaban las residencias privadas para incautar alimentos
insanos y se fijaban cuotas para la ingestion de grasa y bebidas. Vale decir,
desde antiguo, la vida, la integridad personal y la salud de las personas fueron
consideradas desde la conciencia social y el derecho positivo como valores

que revestian interés publico, al afectar la salud colectiva™.453

Surgimiento del Estado Moderno (Siglo XVI1) “[...] el mismo se configura en una primera etapa como un Estado Absoluto o
Estado de Policia y surge la nocion de poder de policia estatal, e incluida en
esta nocion la de ‘policia sanitaria’ o ‘policia de la salubridad’. La policia era
la técnica utilizada por los monarcas para llevar a cabo el conjunto de
funciones a su cargo, o sea el conjunto de poderes y atribuciones que tenia el

monarca para cumplir con los cometidos estatales que habia asumido,

52 Elaboracion propia.

43 S A., EL DERECHO A LA SALUD: Su evolucion histdrica y su vigencia en la Argentina del Tercer Milenio, el rol del Estado Nacional en la materia Politicas Publicas
para el sistema sanitario. Apuntes para una reforma del estado aun pendiente. Consulta 26 de enero de 2016:

<https://www .jusbaires.gob.ar/sites/default/files/el derecho a la salud.pdf>.




incluidos los sanitarios.

Vemos aqui a la cuestion salud, entendida ésta Gltima desde un punto de vista
autoritario, y poniendo el énfasis sobre todo en las prerrogativas estatales. En
esta época, el ‘poder de policia’ se identificaba con toda la autoridad estatal y
la misma (incluida la sanitaria como cuidado de la salud publica) estaba a

cargo del monarca”.4%*

Advenimiento del Estado de Derecho (fin de Siglo XVII y siglos XVII y
XIX)

“[...] se reconocen los derechos individuales (civiles y politicos) de los
ciudadanos; frente a los cuales el poder estatal debe detenerse, se reduce asi el
poder de los gobernantes. [...] El concepto de ‘policia’ se restringe y se hace
mas limitado, circunscribiéndose a las cuestiones de salubridad, moralidad y
orden publico. La ‘policia sanitaria’ se concentr6 entonces en hacerse cargo
de la higiene publica y de la prevencion de las enfermedades transmisibles.
Incluia ademas, medidas relativas al control de las aguas y los alimentos y al
egjercicio de las profesiones liberales vinculadas con el arte de curar. [...] Se
comienza a forjar asi un concepto técnico de la ‘salud publica’ como tal,
despojandose esta locucion del significado politico, equivalente a ‘orden
publico’. [...] De la salud de las personas se ocupaba cada cual, y cuando el
interesado no podia hacerlo como se trataba de una cuestion ‘privada’

intervenian la Iglesia y las obras de caridad”.*>®

Desarrollo del Estado Social de Derecho (Siglo XX — hasta nuestros dias)

“La proteccion social no era legitima para la ideologia liberal ya que

representaba un retorno a los moldes paternalistas del orden feudal. Con la

4 1bid.
% bid.




Enmienda de las Poor Laws (Leyes de Pobres) en 1832 y 1834 en Inglaterra
se incorpora el derecho de los paupérrimos a ser asistidos por el Estado. Vale
decir, se distinguid pobreza de pauperismo. [...] A esta fase se la llama
Asistencialista (Estado Liberal) o de la Ciudadania Invertida.**® [...] Hoy en
dia en cambio, cuando se habla de asistencialismo se hace referencia a una
politica focalizada en los mas necesitados.

Las Constituciones Norteamericana y Francesa forman parte de la historia del
constitucionalismo, que de manera expresa o implicita protegio el derecho a
la vida de las personas; y como adherido a éste un apenas incipiente derecho a
la salud. [...]

Con el advenimiento de las dos guerras mundiales y las tristes experiencias
vividas, se desarrollé a partir de 1948 el Derecho Internacional de los

Derechos Humanos. [...]%7

4% Sobre este particular George Rosen ha manifestado: “[...] A pesar de que los primeros textos normativos internacionales dedicados a la proteccion de la salud datan del siglo
XIX, y a pesar también de que la ciencia politica apuntd ya en el Renacimiento el deber estatal para con la proteccién de la salud, el reconocimiento del derecho a la salud es
mucho mas reciente. De hecho, hasta la primera mitad del siglo xx el derecho a la salud no se recogid en ningun texto constitucional, y solamente entrada la segunda mitad del
siglo XX diverso tratados internacionales reconocieron este derecho fundamental. Se trata, en cualquier caso, de una recepcidn que tiene sus raices en el movimiento britanico
de la salud publica del siglo XIX, que partia de la premisa de que el Estado tiene responsabilidad sobre la preservacion de la salud de sus stbditos”. Ver., Seuba Hernandez, La
proteccion de la salud ante la regulacidn internacional de los productos farmacéuticos”, 50.

47 «[...] El avance de la salud como preocupacion internacional result en que a mediados del siglo XX la cooperacion sanitaria internacional se incorporase en la Carta de las
Naciones Unidas y, de forma relacionada, se creara la OMS. El Discurso sobre las Cuatro Libertades pronunciado por el presidente Roosevelt en 1941 es el antecedente méas
claro de la incorporacién del derecho a la salud en textos fundamentales de Naciones Unidas, como la Declaracién Universal de los Derechos Humanos y la Constitucion de la
Organizacion Mundial de la Salud. La libertad de la miseria proclamada por Roosevelt haria referencia, entre otros derechos, al derecho a la salud. Y ello tanto por la relacion
entre la proteccion de la salud y la lucha contra la miseria, como porque «la salud representa una de las condiciones esenciales de bienestar y de capacidad productiva de toda
persona y toda sociedad». [...] La definicion de salud prevista en la Constitucion de la OMS y la féormula con la que en la misma se recoge el derecho a la salud han
determinado el texto del derecho a la salud que actualmente recogen diversos tratados internacionales y sus cartas magnas. Asi, el derecho a la salud tal y como fue recogido en
la Constitucién de la OMS ha pasado después a textos internacionales de derechos humanos y a textos constitucionales que afirman, con una terminologia muy similar, que la
salud es un estado completo de bienestar fisico, mental y social, y que las personas tienen el derecho al més alto nivel de salud posible”. Ibid., 51. Los destacados son afiadidos.




Surgieron en la segunda mitad del Siglo XX los derechos denominados de la

tercera generacion o ‘derechos de la solidaridad’,**® que tienen al ser humano

como directriz primaria y como base”.*°

458 . «[...] Con respecto al derecho a la salud como derecho social, el primer pais en incorporarlo en su carta magna fue México en 1917. Un afio después lo harfa la Unién

Soviética, la Republica de Weimar (1919) y la Republica de Irlanda (1937). Terminada la Segunda Guerra Mundial, paises como Francia e Italia lo incorporaron en su
constitucion, como también lo hicieron otros textos constitucionales europeos de finales de los setenta —Espafia y Portugal-". . Ver., ibid., 52.

49 S A., EL DERECHO A LA SALUD: Su evolucion histdrica y su vigencia en la Argentina del Tercer Milenio, el rol del Estado Nacional en la materia Politicas Pdblicas
para el sistema sanitario. Apuntes para una reforma del estado ain pendiente, disponible en: <https://www.jusbaires.gob.ar/sites/default/files/el_derecho a la_salud.pdf>.
Visitado: 17 de agosto de 2015. Vale la pena sefialar que: “[...] Frente a lo que cabria pensar, la incorporacion del derecho a la salud en tratado internacionales no se tradujo en
su invocacion inmediata. De hecho, durante varias décadas se presté poca atencion tanto al derecho a la salud como a la relaciéon mutuamente enriquecedora entre salud publica
y derechos humanos. No fue hasta los afios ochenta, a causa de la irrupcion del VIH/SIDA, cuando el derecho a la salud empezé a ser esgrimido con frecuencia. Otra gran
tematica que impulsé su invocacion fue la salud de la mujer, en particular en lo relativo a la discriminacion, la violencia de género y la salud sexual y reproductiva. Asimismo,
el fortalecimiento del derecho a la salud tendente a su invocacién ha sido acompafiado en el ambito académico por su creciente estudio, que ha contribuido a delimitar su
alcance y a explorar las conexiones con otros derechos [...]”.Ver., Seuba Hernandez, “La protecciéon de la salud ante la regulacion internacional de los productos
farmacéuticos”, 52.
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ANEXO No. Il

CUADRO No. 2

Se han elaborado dos cuadros, uno para referirse a las Constituciones de los Estados
miembros de la CAN y las disposiciones normativas que se relacionan con el derecho a la
salud; y otro, alusivo a los instrumentos internacionales de caracter general y especifico
vinculados con el derecho a la salud:

CUADRO No. 2.1.460

DERECHO A LA SALUD EN LAS CONSTITUCIONES DE LOS ESTADOS MIEMBROS DE
LA CAN?!

Bolivia

e Predmbulo:
“[...] Un Estado basado en el respeto ¢ igualdad entre todos, con principios de soberania, dignidad,
complementariedad, solidaridad, armonia y equidad en la distribucién y redistribucién del producto
social, donde predomine la blsqueda del vivir bien; con respeto a la pluralidad econdmica, social,
juridica, politica y cultural de los habitantes de esta tierra; en convivencia colectiva con acceso al agua,
trabajo, educacion, salud y vivienda para todos”.

e Primera Parte:
- Titulo I. Bases Fundamentales del Estado; capitulo Il: Principios, valores y fines del Estado:
“Articulo 9. Son fines y funciones esenciales del Estado, ademas de los que establece la Constituciéon y
laley: [...] 5. Garantizar el acceso de las personas a la educacion, a la salud y al trabajo”.

- Titulo 111, Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo 11: Derechos fundamentales:

460 Elaboracion propia.

461 E| presente cuadro, no pretende abordar en detalle todas las disposiciones normativas que pueden relacionarse
con el derecho a la salud. Simplemente a manera de ilustracién y revisando las Cartas Fundamentales de los
Estados miembros de la CAN en su conjunto, recoge a criterio del autor de esta investigacion académica, las
principales disposiciones que se relacionan de manera directa o indirecta con este derecho; sin perjuicio de que en
el capitulo I de esta tesis se desarrollen algunos de los articulos relacionados con la fundamentalidad del derecho a
la salud. Todas las referencias pueden consultarse en:

Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia (2009), en Gaceta Oficial, 09 de febrero de 2009.
Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.harmonywithnatureun.org/content/documents/159Bolivia%20Consitucion.pdf>.

Constitucién Politica de Colombia. Gaceta Constitucional (1991), en Gaceta Constitucional, No. 116, 20 de julio
de 1991. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=4125.

Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), en Registro Oficial, No. 449, 2008. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.asambleanacional.gov.ec/documentos/constitucion_de_bolsillo.pdf>.

Constitucién de Politica del Perd (1993), en Diario Oficial, 30 de diciembre de 1993. Consulta 26 de enero de
2016:

<http://www.oas.org/juridico/spanish/per_res17.pdf>.




“Articulo 18.

I. Todas las personas tienen derecho a la salud.

Il. El Estado garantiza la inclusion y el acceso a la salud de todas las personas, sin exclusién ni
discriminacion alguna.

IIl. El sistema Gnico de salud serd universal, gratuito, equitativo, intracultural, intercultural,
participativo, con calidad, calidez y control social. El sistema se basa en los principios de solidaridad,
eficiencia y corresponsabilidad y se desarrolla mediante politicas publicas en todos los niveles de
gobierno”.

- Titulo I11. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo IV: Derechos de las naciones y pueblos
indigena originario campesinos:

“Articulo 30.

Il. En el marco de la unidad del Estado y de acuerdo con esta Constitucidn las naciones y pueblos
indigena originario campesinos gozan de los siguientes derechos: [...]

13. Al sistema de salud universal y gratuito que respete su cosmovision y practicas tradicionales”.

- Titulo 111. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo V: Derechos sociales y econémicos; seccion
I: Derecho al medio ambiente:

“Articulo 33. Las personas tienen derecho a un medio ambiente saludable, protegido y equilibrado. El
gjercicio de este derecho debe permitir a los individuos y colectividades de las presentes y futuras
generaciones, ademas de otros seres vivos, desarrollarse de manera normal y permanente”.

- Titulo I11. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo V: Derechos sociales y econémicos; seccién
I1: Derecho a la salud y a la seguridad social:

“Articulo 35.

I. El Estado, en todos sus niveles, protegera el derecho a la salud, promoviendo politicas publicas
orientadas a mejorar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso gratuito de la poblacion a los
servicios de salud.

Il. El sistema de salud es Unico e incluye a la medicina tradicional de las naciones y pueblos indigena
originario campesinos.

Articulo 36.

I. El Estado garantizard el acceso al seguro universal de salud.

I1. El Estado controlara el ejercicio de los servicios publicos y privados de salud, y lo regulara mediante
laley.

Avrticulo 37. El Estado tiene la obligacion indeclinable de garantizar y sostener el derecho a la salud,
gue se constituye en una funcién suprema y primera responsabilidad financiera. Se priorizara la
promocion de la salud y la prevencién de las enfermedades.

Articulo 38.

I. Los bienes y servicios publicos de salud son propiedad del Estado, y no podran ser privatizados ni
concesionados.
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Il. Los servicios de salud seran prestados de forma ininterrumpida.

Articulo 39.

I. El Estado garantizara el servicio de salud publico y reconoce el servicio de salud privado; regulard y
vigilara la atencion de calidad a través de auditorias médicas sostenibles que evallen el trabajo de su
personal, la infraestructura y el equipamiento, de acuerdo con la ley.

Il. La ley sancionara las acciones u omisiones negligentes en el ejercicio de la practica médica.

Avrticulo 40. El Estado garantizara la participacion de la poblacién organizada en la toma de decisiones,
y en la gestion de todo el sistema publico de salud.

Articulo 41.

I. El Estado garantizard el acceso de la poblacion a los medicamentos.

Il. El Estado priorizara los medicamentos genéricos a través del fomento de su produccion interna y, en
su caso, determinard su importacion.

I11. El derecho a acceder a los medicamentos no podra ser restringido por los derechos de propiedad
intelectual y comercializacion, y contemplara estandares de calidad y primera generacion.

Articulo 42.

I. Es responsabilidad del Estado promover y garantizar el respeto, uso, investigacion y practica de la
medicina tradicional, rescatando los conocimientos y practicas ancestrales desde el pensamiento y
valores de todas las naciones y pueblos indigena originario campesinos.

Il. La promocion de la medicina tradicional incorporara el registro de medicamentos naturales y de sus
principios activos, asi como la proteccién de su conocimiento como propiedad intelectual, historica,
cultural, y como patrimonio de las naciones y pueblos indigena originario campesinos.

I11. La ley regulara el ejercicio de la medicina tradicional y garantizara la calidad de su servicio.
Articulo 43. La ley regulard las donaciones o trasplantes de células, tejidos u drganos bajo los
principios de humanidad, solidaridad, oportunidad, gratuidad y eficiencia.

Avrticulo 44.

I. Ninguna persona sera sometida a intervencién quirtrgica, examen médico o de laboratorio sin su
consentimiento o el de terceros legalmente autorizados, salvo peligro inminente de su vida.

I1. Ninguna persona serd sometida a experimentos cientificos sin su consentimiento.

Avrticulo 45.

I. Todas las bolivianas y los bolivianos tienen derecho a acceder a la seguridad social.

Il. La seguridad social se presta bajo los principios de universalidad, integralidad, equidad, solidaridad,
unidad de gestion, economia, oportunidad, interculturalidad y eficacia. Su direccion y administracion
corresponde al Estado, con control y participacion social.

I1l. El régimen de seguridad social cubre atencion por enfermedad, epidemias y enfermedades
catastroficas; maternidad y paternidad; riesgos profesionales, laborales y riesgos por labores de campo;
discapacidad y necesidades especiales; desempleo y pérdida de empleo; orfandad, invalidez, viudez,

vejez y muerte; vivienda, asignaciones familiares y otras previsiones sociales.
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IV. El Estado garantiza el derecho a la jubilacion, con caréacter universal, solidario y equitativo.

V. Las mujeres tienen derecho a la maternidad segura, con una visién y practica intercultural; gozaran
de especial asistencia y proteccion del Estado durante el embarazo, parto y en los periodos prenatal y
posnatal.

VI. Los servicios de seguridad social publica no podran ser privatizados ni concesionados”.

- Titulo 111. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo V: Derechos sociales y econémicos; seccion
I11: Derecho al trabajo y al empleo:

“Articulo 46.

I. Toda persona tiene derecho:

1. Al trabajo digno, con seguridad industrial, higiene y salud ocupacional, sin discriminacion, y con
remuneracién o salario justo, equitativo y satisfactorio, que le asegure para si y su familia una existencia
digna”.

- Titulo 111. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo V: Derechos sociales y econémicos; seccion
V: Derechos de la nifiez, adolescencia y juventud:

“Articulo 60. Es deber del Estado, la sociedad y la familia garantizar la prioridad del interés superior de
la nifia, nifio y adolescente, que comprende la preeminencia de sus derechos, la primacia en recibir
proteccién y socorro en cualquier circunstancia, la prioridad en la atencion de los servicios publicos y
privados, y el acceso a una administracion de justicia pronta, oportuna y con asistencia de personal
especializado”.

- Titulo I11. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo V: Derechos sociales y econémicos; seccién
VII: Derechos de las personas adultas mayores:

“Articulo 67.

I. Ademas de los derechos reconocidos en esta Constitucion, todas las personas adultas mayores tienen
derecho a una vejez digna, con calidad y calidez humana.

Il. El Estado proveera una renta vitalicia de vejez, en el marco del sistema de seguridad social integral,
de acuerdo con la ley.

Avrticulo 68.

I. El Estado adoptara politicas publicas para la proteccidn, atencion, recreacion, descanso y ocupacion
social de las personas adultas mayores, de acuerdo con sus capacidades y posibilidades”.

- Titulo 111. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo V: Derechos sociales y econémicos; seccion
VII1: Derechos de las personas con discapacidad:

“Articulo 70. Toda persona con discapacidad goza de los siguientes derechos: [...]

2. A una educacidn y salud integral gratuita.

Articulo 72. El Estado garantizard a las personas con discapacidad los servicios integrales de
prevencion y rehabilitacion, asi como otros beneficios que se establezcan en la ley”.

- Titulo 111. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo V: Derechos sociales y econémicos; seccion

X: Derechos de las personas con discapacidad:
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“Articulo 75. Las usuarias y los usuarios y las consumidoras y los consumidores gozan de los
siguientes derechos:
1. Al suministro de alimentos, farmacos y productos en general, en condiciones de inocuidad, calidad, y
cantidad disponible adecuada y suficiente, con prestacién eficiente y oportuna del suministro.
2. A la informacion fidedigna sobre las caracteristicas y contenidos de los productos que consuman y
servicios que utilicen”.
- Titulo 111. Derechos Fundamentales y Garantias; capitulo VI: Educacion, interculturalidad y derechos
culturales; seccion V: Deporte y recreacion:
“Articulo 105. El Estado promovera, mediante politicas de educacion, recreacion y salud publica, el
desarrollo de la cultura fisica y de la practica deportiva en sus niveles preventivo, recreativo, formativo
y competitivo, con especial atencién a las personas con discapacidad. El Estado garantizara los medios y
los recursos econdmicos necesarios para su efectividad”.

e Segunda Parte:
- Titulo VIII. Relaciones Internacionales, Fronteras, Integracion y Reivindicacion Maritima; capitulo I:
Relaciones internacionales:
“Articulo 255.
Il. La negociacién, suscripcion y ratificacion de tratados internacionales se regira por los principios de:
[...]
8. Seguridad y soberania alimentaria para toda la poblacién; prohibicién de importacion, produccion y
comercializacion de organismos genéticamente modificados y elementos toxicos que dafien la salud y el
medio ambiente”.

e Tercera Parte:
- Titulo 1. Organizacién Territorial del Estado; capitulo VIII: Distribucion de competencias:
“Articulo 298.
II. Son competencias exclusivas del nivel central del Estado: [...]
17. Politicas del sistema de educacion y salud.”
Avrticulo 299.
Il. Las siguientes competencias se ejerceran de forma concurrente por el nivel central del Estado y las
entidades territoriales autonomas: [...]
2. Gestidn del sistema de salud y educacion.
Avrticulo 304.
I1l. Las autonomias indigena originario campesinas podran ejercer las siguientes competencias
concurrentes:
1. Organizacion, planificacion y ejecucion de politicas de salud en su jurisdiccion”.

e Cuarta Parte:

- Titulo 1. Organizacién Econémica del Estado; capitulo I: Disposiciones generales:




“Articulo 306.

El Estado tiene como méximo valor al ser humano y asegurara el desarrollo mediante la redistribucion
equitativa de los excedentes econdmicos en politicas sociales, de salud, educacion, cultura, y en la
reinversion en desarrollo econémico productivo”.

- Titulo I. Organizacion Econdmica del Estado; capitulo Il1: Politicas econdmicas; seccion |I: Politica
fiscal:

“II. La determinacién del gasto y de la inversion publica tendra lugar por medio de mecanismos de
participacion ciudadana y de planificacion técnica y ejecutiva estatal. Las asignaciones atenderan
especialmente a la educacion, la salud, la alimentacion, la vivienda y el desarrollo productivo™.

- Titulo I. Organizacion Econémica del Estado; capitulo IV: Bienes y recursos del Estado y
distribucion:

“Articulo 341. Son recursos departamentales:

4. Las transferencias del Tesoro General de la Naci6n destinadas a cubrir el gasto en servicios
personales de salud, educacién y asistencia

Social”.

- Titulo Il. Medio Ambiente, Recursos Naturales, Tierra y Territorio; Capitulo I: Medio ambiente:
“Articulo 344.

El Estado regularéa la internacién, produccion, comercializacion y empleo de técnicas, métodos, insumos
y sustancias que afecten a la salud y al medio ambiente.

Articulo 347.

I1. Quienes realicen actividades de impacto sobre el medio ambiente deberan, en todas las etapas de la
produccién, evitar, minimizar, mitigar, remediar, reparar y resarcir los dafios que se ocasionen al medio
ambiente y a la salud de las personas, y estableceran las medidas de seguridad necesarias para
neutralizar los efectos posibles de los pasivos ambientales”.

- Titulo 11. Medio Ambiente, Recursos Naturales, Tierra y Territorio; Capitulo I1X: Tierra y territorio:
“Articulo 402. El Estado tiene la obligacion de:

1. Fomentar planes de asentamientos humanos para alcanzar una racional distribucion demografica y un
mejor aprovechamiento de la tierra y los recursos naturales, otorgando a los nuevos asentados
facilidades de acceso a la educacion, salud, seguridad alimentaria y produccién, en el marco del

Ordenamiento Territorial del Estado y la conservacion del medio ambiente”.

Colombia

e Preadmbulo:
“en ejercicio de su poder soberano, representado por sus delegatarios a la Asamblea Nacional
Constituyente, invocando la protecciéon de Dios, y con el fin de fortalecer la unidad de la Nacién y
asegurar a sus integrantes la vida, la convivencia, el trabajo, la justicia, la igualdad, el conocimiento, la

libertad y la paz, dentro de un marco juridico, democratico y participativo que garantice un orden




politico, econdmico y social justo, y comprometido a impulsar la integracion de la comunidad
latinoamericana, decreta, sanciona y promulga [...]”.

e Titulo I. De los Principios Fundamentales:
“Articulo 2. Son fines esenciales del Estado: servir a la comunidad, promover la prosperidad general y
garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucion; facilitar
la participacion de todos en las decisiones que los afectan y en la vida econdmica, politica,
administrativa y cultural de la Nacién; defender la independencia nacional, mantener la integridad
territorial y asegurar la convivencia pacifica y la vigencia de un orden justo.
Las autoridades de la Republica estan instituidas para proteger a todas las personas residentes en
Colombia, en su vida, honra, bienes, creencias, y demas derechos y libertades, y para asegurar el
cumplimiento de los deberes sociales del Estado y de los particulares”.

e Titulo Il. De los Derechos, las Garantias y los Deberes; capitulo 2. De los derechos

sociales, econdmicos y culturales:

“Articulo 44. Son derechos fundamentales de los nifios: la vida, la integridad fisica, la salud y la
seguridad social, la alimentacién equilibrada, su nombre y nacionalidad, tener una familia y no ser
separados de ella, el cuidado y amor, la educacion y la cultura, la recreacion y la libre expresion de su
opinién. Seran protegidos contra toda forma de abandono, violencia fisica 0 moral, secuestro, venta,
abuso sexual, explotacién laboral o econdmica y trabajos riesgosos. Gozaran también de los demas
derechos consagrados en la Constitucion, en las leyes y en los tratados internacionales ratificados por
Colombia. [...]
Avrticulo 46. El Estado, la sociedad y la familia concurriran para la proteccion y la asistencia de las
personas de la tercera edad y promoveran su integracion a la vida activa y comunitaria.
El Estado les garantizara los servicios de la seguridad social integral y el subsidio alimentario en caso
de indigencia.
Avrticulo 47. El Estado adelantard una politica de previsién, rehabilitacion e integracién social para los
disminuidos fisicos, sensoriales y psiquicos, a quienes se prestard la atencion especializada que
requieran.
Avrticulo 48. Se garantiza a todos los habitantes el derecho irrenunciable a la Seguridad Social.
El Estado, con la participacion de los particulares, ampliard progresivamente la cobertura de la
Seguridad Social que comprendera la prestacion de los servicios en la forma que determine la Ley.
La Seguridad Social podra ser prestada por entidades publicas o privadas, de conformidad con la ley.
No se podran destinar ni utilizar los recursos de las instituciones de la Seguridad Social para fines
diferentes a ella.
La ley definira los medios para que los recursos destinados a pensiones mantengan su poder adquisitivo
constante. [...]

Avrticulo 49. La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
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Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocidn, proteccion y
recuperacion de la salud.
Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los
habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad. También, establecer las politicas para la prestacion de servicios de salud por entidades
privadas, y ejercer su vigilancia y control. Asi mismo, establecer las competencias de la Nacion, las
entidades territoriales y los particulares, y determinar los aportes a su cargo en los términos y
condiciones sefialados en la ley.
Los servicios de salud se organizardn en forma descentralizada, por niveles de atencién y con
participacion de la comunidad.
La ley sefialara los términos en los cuales la atencién basica para todos los habitantes serd gratuita y
obligatoria.
Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y la de su comunidad.
Articulo 50. Todo nifio menor de un afio que no esté cubierto por algin tipo de proteccion o de
seguridad social, tendra derecho a recibir atencion gratuita en todas las instituciones de salud que
reciban aportes del Estado. La ley reglamentara la materia.
Articulo 64. Es deber del Estado promover el acceso progresivo a la propiedad de la tierra de los
trabajadores agrarios, en forma individual o asociativa, y a los servicios de educacién, salud, vivienda,
seguridad social, recreacion, crédito, comunicaciones, comercializacion de los productos, asistencia
técnica y empresarial, con el fin de mejorar el ingreso y calidad de vida de los campesinos”.

e Titulo Il. De los Derechos, las Garantias y los Deberes; capitulo 3. De los derechos

colectivos y del ambiente:

“Articulo 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al pdblico en su comercializacion.
Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios.
El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el estudio de
las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones deben ser
representativas y observar procedimientos democraticos internos.
Articulo 79. Todas las personas tienen derecho a gozar de un ambiente sano. La ley garantizard la
participacion de la comunidad en las decisiones que puedan afectarlo.
Es deber del Estado proteger la diversidad e integridad del ambiente, conservar las areas de especial
importancia ecoldgica y fomentar la educacion para el logro de estos fines”.

e Titulo Il. De los Derechos, las Garantias y los Deberes; capitulo 5. De los deberes

fundamentales:
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“Articulo 95. La calidad de colombiano enaltece a todos los miembros de la comunidad nacional.
Todos estan en el deber de engrandecerla y dignificarla. El ejercicio de los derechos y libertades
reconocidos en esta Constitucion implica responsabilidades.
Toda persona esté obligada a cumplir la Constitucion y las leyes.
Son deberes de la persona y del ciudadano: [...]
2. Obrar conforme al principio de solidaridad social, respondiendo con acciones humanitarias ante
situaciones que pongan en peligro la vida o la salud de las personas”.

e Titulo XI. De la Organizacion Territorial; capitulo 2. Del régimen departamental:
“Articulo 300. Corresponde a las Asambleas Departamentales, por medio de ordenanzas: [...]
10. Regular, en concurrencia con el municipio, el deporte, la educacién y la salud en los términos que
determina la Ley”.

e Titulo XII. De la Hacienda Publica; capitulo 2. De las disposiciones generales:
“Articulo 336. Ningin monopolio podré establecerse sino como arbitrio rentistico, con una finalidad de
interés publico o social y en virtud de la ley.
La ley que establezca un monopolio no podra aplicarse antes de que hayan sido plenamente
indemnizados los individuos que en virtud de ella deban quedar privados del ejercicio de una actividad
econdmica licita.
La organizacidén, administracion, control y explotacion de los monopolios rentisticos estaran sometidos
a un régimen propio, fijado por la ley de iniciativa gubernamental.
Las rentas obtenidas en el ejercicio de los monopolios de suerte y azar estaran destinadas
exclusivamente a los servicios de salud.
Las rentas obtenidas en el ejercicio del monopolio de licores, estaran destinadas preferentemente a los
servicios de salud y educacion.
La evasion fiscal en materia de rentas provenientes de monopolios rentisticos serd sancionada
penalmente en los términos que establezca la ley.
El Gobierno enajenara o liquidara las empresas monopolisticas del Estado y otorgara a terceros el
desarrollo de su actividad cuando no cumplan los requisitos de eficiencia, en los términos que determine
laley.
En cualquier caso se respetaran los derechos adquiridos por los trabajadores”.

e Titulo XII. De la Hacienda Publica; capitulo 3. Del presupuesto:
“Articulo 347. EIl proyecto de ley de apropiaciones debera contener la totalidad de los gastos que el
Estado pretenda realizar durante la vigencia fiscal respectiva. Si los ingresos legalmente autorizados no
fueren suficientes para atender los gastos proyectados, el Gobierno propondra, por separado, ante las
mismas comisiones que estudian el proyecto de ley del presupuesto, la creacion de nuevas rentas o la
modificacidn de las existentes para financiar el monto de gastos contemplados.

El presupuesto podra aprobarse sin que se hubiere perfeccionado el proyecto de ley referente a los
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recursos adicionales, cuyo trdmite podré continuar su curso en el periodo legislativo siguiente.

Paragrafo transitorio. Durante los afios 2002, 2003, 2004, 2005, 2006, 2007 y 2008 el monto total de las
apropiaciones autorizadas por la ley anual de presupuesto para gastos generales, diferentes de los
destinados al pago de pensiones, salud, gastos de defensa, servicios personales, al Sistema General de
Participaciones y a otras transferencias que sefiale la ley, no podra incrementarse de un afio a otro, en un
porcentaje superior al de la tasa de inflacién causada para cada uno de ellos, més el uno punto cinco por
ciento (1.5%).

La restriccion al monto de las apropiaciones, no se aplicara a las necesarias para atender gastos
decretados con las facultades de los Estados de Excepcion”.

e Titulo XII. De la Hacienda Publica; capitulo 4. De la distribucion y de las competencias:
“Articulo 356. Salvo lo dispuesto por la Constitucion, la ley, a iniciativa del Gobierno, fijara los
servicios a cargo de la Nacién y de los Departamentos, Distritos, y Municipios. Para efecto de atender
los servicios a cargo de éstos y a proveer los recursos para financiar adecuadamente su prestacion, se
crea el Sistema General de Participaciones de los Departamentos, Distritos y Municipios.

Los Distritos tendran las mismas competencias que los municipios y departamentos para efectos de la
distribucidn del Sistema General de Participaciones que establezca la ley.

Para estos efectos, serdn beneficiarias las entidades territoriales indigenas, una vez constituidas. Asi
mismo, la ley establecera como beneficiarios a los resguardos indigenas, siempre y cuando estos no se
hayan constituido en entidad territorial indigena.

Los recursos del Sistema General de Participaciones de los departamentos, distritos y municipios se
destinaran a la financiacion de los servicios a su cargo, dandoles prioridad al servicio de salud, los
servicios de educacion, preescolar, primaria, secundaria y media, y servicios publicos domiciliarios de
agua potable y saneamiento basico, garantizando la prestacion y la ampliacién de coberturas con énfasis
en la poblacién pobre.

Teniendo en cuenta los principios de solidaridad, complementariedad y subsidiariedad, la ley sefialara
los casos en los cuales la Nacion podra concurrir a la financiacién de los gastos en los servicios que
sean sefialados por la ley como de competencia de los departamentos, distritos y municipios.

La ley reglamentara los criterios de distribucion del Sistema General de Participaciones de los
Departamentos, Distritos, y Municipios, de acuerdo con las competencias que le asigne a cada una de
estas entidades; y contendra las disposiciones necesarias para poner en operacion el Sistema General de
Participaciones de estas, incorporando principios sobre distribucion que tengan en cuenta los siguientes
criterios:

a) Para educacién, salud y agua potable y saneamiento basico: poblacion atendida y por atender, reparto
entre poblacién urbana y rural, eficiencia administrativa y fiscal, y equidad. En la distribucién por
entidad territorial de cada uno de los componentes del Sistema General de Participaciones, se dara

prioridad a factores que favorezcan a la poblacion pobre, en los términos que establezca la ley.
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b) Para otros sectores: poblacion, reparto entre poblacién y urbana y rural, eficiencia administrativa y
fiscal, y pobreza relativa.
No se podra descentralizar competencias sin la previa asignacion de los recursos fiscales suficientes
para atenderlas.
Los recursos del Sistema General de Participaciones de los Departamentos, Distritos, y Municipios se
distribuiran por sectores que defina la ley.
El monto de recursos que se asigne para los sectores de salud y educacion, no podréa ser inferior al que
se transferia a la expedicion del presente acto legislativo a cada uno de estos sectores |[...].
Avrticulo 357. El Sistema General de Participaciones de los Departamentos, Distritos y Municipios se
incrementara anualmente en un porcentaje igual al promedio de la variacion porcentual que hayan
tenido los ingresos corrientes de la Nacién durante los cuatro (4) afios anteriores, incluido el
correspondiente al aforo del presupuesto en ejecucion.
Para efectos del calculo de la variacion de los ingresos corrientes de la Nacion a que se refiere el inciso
anterior, estaran excluidos los tributos que se arbitren por medidas de estado de excepcidn salvo que el
Congreso, durante el afio siguiente, les otorgue el caracter permanente.
El diecisiete por ciento (17%) de los recursos de Proposito General del Sistema General de
Participaciones, sera distribuido entre los municipios con poblacion inferior a 25.000 habitantes. Estos
recursos se destinaran exclusivamente para inversion, conforme a las competencias asignadas por la ley.
Estos recursos se distribuiran con base en los mismos criterios de poblacién y pobreza definidos por la
ley para la Participacién de Proposito General.
Los municipios clasificados en las categorias cuarta, quinta y sexta, de conformidad con las normas
vigentes, podran destinar libremente, para inversién y otros gastos inherentes al funcionamiento de la
administracion municipal, hasta un cuarenta y dos (42%) de los recursos que perciban por concepto del
Sistema General de Participaciones de Propésito General, exceptuando los recursos que se distribuyan
de acuerdo con el inciso anterior.
Cuando una entidad territorial alcance coberturas universales y cumpla con los estandares de calidad
establecidos por las autoridades competentes, en los sectores de educacion, salud y/o servicios publicos
domiciliarios de agua potable y saneamiento basico, previa certificacion de la entidad nacional
competente, podra destinar los recursos excedentes a inversion en otros sectores de su competencia. El
Gobierno Nacional reglamentara la materia [...]".

e Titulo XII. De la Hacienda Publica; capitulo 5. De la finalidad del Estado Social y de los

servicios publicos:

“Articulo 366. El bienestar general y el mejoramiento de la calidad de vida de la poblacién son
finalidades sociales del Estado. Sera objetivo fundamental de su actividad la solucién de las necesidades
insatisfechas de salud, de educacion, de saneamiento ambiental y de agua potable.

Para tales efectos, en los planes y presupuestos de la Nacion y de las entidades territoriales, el gasto
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publico social tendra prioridad sobre cualquier otra asignacion”.

Ecuador

e Preambulo:
“[...] Una sociedad que respeta, en todas sus dimensiones, la dignidad de las personas y las
colectividades”.

e Titulo I. Elementos Constitutivos del Estado; capitulo primero. Principios fundamentales:
“Articulo 3. Son deberes primordiales del Estado:
1. Garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion
y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la alimentacion, la seguridad
social y el agua para sus habitantes”.

e Titulo 1. Derechos; capitulo primero. Principios de aplicacién de los derechos:
“Articulo 11. El ejercicio de los derechos se regira por los siguientes principios: [...]
2. Todas las personas son iguales y gozaran de los mismos derechos, deberes y oportunidades.
Nadie podra ser discriminado por razones de etnia, lugar de nacimiento, edad, sexo, identidad de
género, identidad cultural, estado civil, idioma, religion, ideologia, filiacion politica, pasado judicial,
condicion socio-econdmica, condicién migratoria, orientacion sexual, estado de salud, portar VIH,
discapacidad, diferencia fisica; ni por cualquier otra distincion, personal o colectiva, temporal o
permanente, que tenga por objeto o resultado menoscabar o anular el reconocimiento, goce o ejercicio
de los derechos. La ley sancionara toda forma de discriminacion.
El Estado adoptard medidas de accion afirmativa que promuevan la igualdad real en favor de los
titulares de derechos que se encuentren en situacion de desigualdad”.

e Titulo Il. Derechos; capitulo segundo. Derechos del buen vivir; seccion segunda.

Ambiente sano:

“Articulo 15. El Estado promovera, en el sector publico y privado, el uso de tecnologias
ambientalmente limpias y de energias alternativas no contaminantes y de bajo impacto. La soberania
energética no se alcanzara en detrimento de la soberania alimentaria, ni afectara el derecho al agua.
Se prohibe el desarrollo, produccion, tenencia, comercializacion, importacion, transporte,
almacenamiento y uso de armas quimicas, biolégicas y nucleares, de contaminantes organicos
persistentes altamente téxicos, agroquimicos internacionalmente prohibidos, y las tecnologias y agentes
bioldgicos experimentales nocivos y organismos genéticamente modificados perjudiciales para la salud
humana o que atenten contra la soberania alimentaria o los ecosistemas, asi como la introduccién de
residuos nucleares y desechos tdxicos al territorio nacional”.

e Titulo Il. Derechos; capitulo segundo. Derechos del buen vivir; seccién sexta. Habitat y

vivienda:

“Articulo 30. Las personas tienen derecho a un habitat seguro y saludable, y a una vivienda adecuada y

digna, con independencia de su situacion social y economica”.
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e Titulo 1. Derechos; capitulo segundo. Derechos del buen vivir; seccion séptima. Salud:

“Articulo 32. La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo,
la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.
El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de
promocidn y atencién integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios
de salud se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional”.

e Titulo Il. Derechos; capitulo segundo. Derechos del buen vivir; seccidén octava. Trabajo y

seguridad social:
“Articulo 33. El trabajo es un derecho y un deber social, y un derecho econémico, fuente de realizacién
personal y base de la economia. El Estado garantizara a las personas trabajadoras el pleno respeto a su
dignidad, una vida decorosa, remuneraciones y retribuciones justas y el desempefio de un trabajo
saludable y libremente escogido o aceptado.
Articulo 34. El derecho a la seguridad social es un derecho irrenunciable de todas las personas, y sera
deber y responsabilidad primordial del Estado.
La seguridad social se regira por los principios de solidaridad, obligatoriedad, universalidad, equidad,
eficiencia, subsidiaridad, suficiencia, transparencia y participacién, para la atencion de las necesidades
individuales y colectivas.
El Estado garantizara y hara efectivo el ejercicio pleno del derecho a la seguridad social, que incluye a
las personas que realizan trabajo no remunerado en los hogares, actividades para el auto sustento en el
campo, toda forma de trabajo autbnomo y a quienes se encuentran en situacion de desempleo”.

e Titulo Il. Derechos; capitulo tercero. Derechos de las personas y grupos de atencion

prioritaria:
“Articulos 35. Las personas adultas mayores, nifias, nifios y adolescentes, mujeres embarazadas,
personas con discapacidad, personas privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades
catastroficas o de alta complejidad, recibiran atencién prioritaria y especializada en los ambitos publico
y privado. La misma atencién prioritaria recibiran las personas en situacion de riesgo, las victimas de
violencia doméstica y sexual, maltrato infantil, desastres naturales o antropogénicos. El Estado prestard
especial proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad.
Seccién primera
Adultas y adultos mayores
Avrticulo 36. Las personas adultas mayores recibiran atencion prioritaria y especializada en los ambitos
publico y privado, en especial en los campos de inclusion social y econémica, y proteccion contra la

violencia. Se consideraran personas adultas mayores aquellas personas que hayan cumplido los sesenta
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y cinco afos de edad.
Avrticulo 37. El Estado garantizara a las personas adultas mayores los siguientes derechos:
1. La atencion gratuita y especializada de salud, asi como el acceso gratuito a medicinas.
Avrticulo 38. El Estado establecera politicas publicas y programas de atencién a las personas adultas
mayores, que tendran en cuenta las diferencias especificas entre areas urbanas y rurales, las inequidades
de género, la etnia, la cultura y las diferencias propias de las personas, comunidades, pueblos y
nacionalidades; asimismo, fomentara el mayor grado posible de autonomia personal y participacion en
la definicidn y ejecucion de estas politicas.
En particular, el Estado tomara medidas de:
1. Atencion en centros especializados que garanticen su nutricion, salud, educacion y cuidado diario, en
un marco de proteccion integral de derechos. Se crearan centros de acogida para albergar a quienes no
puedan ser atendidos por sus familiares o quienes carezcan de un lugar donde residir de forma
permanente.
[...]
9. Adecuada asistencia econémica y psicoldgica que garantice su estabilidad fisica y mental.
Seccidn segunda
J6venes
Articulo 39. El Estado garantizara los derechos de las jovenes y los jovenes, y promovera su efectivo
ejercicio a través de politicas y programas, instituciones y recursos que aseguren y mantengan de modo
permanente su participacion e inclusion en todos los dmbitos, en particular en los espacios del poder
publico.
El Estado reconocera a las jovenes y los jovenes como actores estratégicos del desarrollo del pais, y les
garantizard la educacion, salud, vivienda, recreacién, deporte, tiempo libre, libertad de expresion y
asociacion. El Estado fomentara su incorporacion al trabajo en condiciones justas y dignas, con énfasis
en la capacitacion, la garantia de acceso al primer empleo y la promocion de sus habilidades de
emprendimiento.
Seccion tercera
Movilidad humana
Articulo 42. Se prohibe todo desplazamiento arbitrario. Las personas que hayan sido desplazadas
tendran derecho a recibir proteccion y asistencia humanitaria emergente de las autoridades, que asegure
el acceso a alimentos, alojamiento, vivienda y servicios médicos y sanitarios.
Las nifas, nifios, adolescentes, mujeres embarazadas, madres con hijas o hijos menores, personas
adultas mayores y personas con discapacidad recibirdn asistencia humanitaria preferente y
especializada.
Todas las personas y grupos desplazados tienen derecho a retornar a su lugar de origen de forma

voluntaria, segura y digna.
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Seccion cuarta
Mujeres embarazadas

Articulo 43. El Estado garantizara a las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia los derechos a:
1. No ser discriminadas por su embarazo en los &mbitos educativo, social y laboral.
2. La gratuidad de los servicios de salud materna.
3. La proteccién prioritaria y cuidado de su salud integral y de su vida durante el embarazo, parto y
posparto.
4. Disponer de las facilidades necesarias para su recuperacion después del embarazo y durante el
periodo de lactancia.

Seccion quinta

Nifas, nifios y adolescentes

Articulo 45. Las nifias, nifios y adolescentes gozaran de los derechos comunes del ser humano, ademas
de los especificos de su edad. El Estado reconocerd y garantizara la vida, incluido el cuidado y
proteccién desde la concepcion.
Las nifias, nifios y adolescentes tienen derecho a la integridad fisica y psiquica; a su identidad, nombre y
ciudadania; a la salud integral y nutricién; a la educacién y cultura, al deporte y recreacion; a la
seguridad social; a tener una familia y disfrutar de la convivencia familiar y comunitaria; a la
participacion social; al respeto de su libertad y dignidad; a ser consultados en los asuntos que les
afecten; a educarse de manera prioritaria en su idioma y en los contextos culturales propios de sus
pueblos y nacionalidades; y a recibir informacion acerca de sus progenitores o familiares ausentes, salvo
gue fuera perjudicial para su bienestar.
El Estado garantizard su libertad de expresion y asociacion, el funcionamiento libre de los consejos
estudiantiles y demas formas asociativas.
Avrticulo 46. El Estado adoptara, entre otras, las siguientes medidas que aseguren a las nifias, nifios y
adolescentes:
1. Atencidn a menores de seis afios, que garantice su nutricion, salud, educacion y cuidado diario en un
marco de proteccidn integral de sus derechos.
[...]
5. Prevencion contra el uso de estupefacientes o psicotropicos y el consumo de bebidas alcohélicas y
otras sustancias nocivas para su salud y desarrollo.
[...]
9. Proteccion, cuidado y asistencia especial cuando sufran enfermedades crénicas o degenerativas.

Seccidn sexta

Personas con discapacidad

Avrticulo 47. El Estado garantizara politicas de prevencion de las discapacidades y, de manera conjunta
con la sociedad y la familia, procurard la equiparacion de oportunidades para las personas con

discapacidad y su integracion social.
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Se reconoce a las personas con discapacidad, los derechos a:
1. La atencion especializada en las entidades publicas y privadas que presten servicios de salud para sus
necesidades especificas, que incluira la provision de medicamentos de forma gratuita, en particular para
aquellas personas que requieran tratamiento de por vida.
2. La rehabilitacion integral y la asistencia permanente, que incluirdn las correspondientes ayudas
técnicas.
[...]
9. La atencion psicoldgica gratuita para las personas con discapacidad y sus familias, en particular en
caso de discapacidad intelectual.
Articulo 49. Las personas y las familias que cuiden a personas con discapacidad que requieran atencion
permanente seran cubiertas por la Seguridad Social y recibiran capacitacion periddica para mejorar la
calidad de la atencion.

Seccién séptima

Personas con enfermedades catastroficas

Avrticulo 50. El Estado garantizard a toda persona que sufra de enfermedades catastréficas o de alta
complejidad el derecho a la atencion especializada y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y
preferente.

Seccion octava

Personas privadas de libertad

Avrticulo 51. Se reconoce a las personas privadas de la libertad los siguientes derechos: [...]
6. Recibir un tratamiento preferente y especializado en el caso de las mujeres embarazadas y en periodo
de lactancia, adolescentes, y las personas adultas mayores, enfermas o con discapacidad.

Seccién novena

Personas usuarias y consumidoras

Articulo 52. Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de éptima calidad y a
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y
caracteristicas.
La ley establecera los mecanismos de control de calidad y los procedimientos de defensa de las
consumidoras y consumidores; y las sanciones por vulneracion de estos derechos, la reparacion e
indemnizacion por deficiencias, dafios 0 mala calidad de bienes y servicios, y por la interrupcion de los
servicios publicos que no fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza mayor.
Articulo 54. Las personas o entidades que presten servicios publicos o que produzcan o comercialicen
bienes de consumo, serdn responsables civil y penalmente por la deficiente prestacion del servicio, por
la calidad defectuosa del producto, o cuando sus condiciones no estén de acuerdo con la publicidad
efectuada o con la descripcién que incorpore.
Las personas serdn responsables por la mala practica en el ejercicio de su profesién, arte u oficio, en

especial aquella que ponga en riesgo la integridad o la vida de las personas”.
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e Titulo 1. Derechos; capitulo sexto. Derechos de libertad:
“Articulo 66. Se reconoce y garantizara a las personas: [...]
2. El derecho a una vida digna, que asegure la salud, alimentacién y nutricion, agua potable, vivienda,
saneamiento ambiental, educacion, trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura fisica, vestido, seguridad
social y otros servicios sociales necesarios.
[...]
10. El derecho a tomar decisiones libres, responsables e informadas sobre su salud y vida reproductiva y
a decidir cuando y cudntas hijas e hijos tener.
11. El derecho a guardar reserva sobre sus convicciones. Nadie podra ser obligado a declarar sobre las
mismas. En ningln caso se podrad exigir o utilizar sin autorizacion del titular o de sus legitimos
representantes, la informacion personal o de terceros sobre sus creencias religiosas, filiacién o
pensamiento politico; ni sobre datos referentes a su salud y vida sexual, salvo por necesidades de
atencion médica”.

e Titulo V. Organizacién Territorial del Estado; capitulo cuarto. Régimen de competencias:
“Articulo 261. El Estado central tendra competencias exclusivas sobre:
[...]
6. Las politicas de educacion, salud, seguridad social, vivienda.
Avrticulo 264. Los gobiernos municipales tendran las siguientes competencias exclusivas sin perjuicio de
otras que determine la ley: [...]
7. Planificar, construir y mantener la infraestructura fisica y los equipamientos de salud y educacion, asi
como los espacios publicos destinados al desarrollo social, cultural y deportivo, de acuerdo con la ley”.

e Titulo VI. Régimen de desarrollo; capitulo tercero. Soberania alimentaria:
“Articulo 281. La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de
alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma permanente.
Para ello, serd responsabilidad del Estado: [...]
7. Precautelar que los animales destinados a la alimentacion humana estén sanos y sean criados en un
entorno saludable”.

e Titulo VI. Régimen de desarrollo; capitulo cuarto. Soberania econémica:

“Seccidn segunda. Politica fiscal:

Articulo 286. Las finanzas publicas, en todos los niveles de gobierno, se conducirdn de forma
sostenible, responsable y transparente y procuraran la estabilidad econémica. Los egresos permanentes
se financiaran con ingresos permanentes.
Los egresos permanentes para salud, educacion y justicia seran prioritarios y, de manera excepcional,
podran ser financiados con ingresos no permanentes.
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Seccion cuarta
Presupuesto General del Estado

Articulo 298. Se establecen preasignaciones presupuestarias destinadas a los gobiernos auténomos
descentralizados, al sector salud, al sector educacién, a la educacién superior; y a la investigacion,
ciencia, tecnologia e innovacion en los términos previstos en la ley. Las transferencias correspondientes
a preasignaciones seran predecibles y automaticas. Se prohibe crear otras preasignaciones
presupuestarias”.

e Titulo VI. Régimen de desarrollo; capitulo sexto. Trabajo y produccion; seccion tercera.

Formas de trabajo y su redistribucién:

“Articulo 326. El derecho al trabajo se sustenta en los siguientes principios: [...]
5. Toda persona tendra derecho a desarrollar sus labores en un ambiente adecuado y propicio, que
garantice su salud, integridad, seguridad, higiene y bienestar.
[...]
15. Se prohibe la paralizacién de los servicios publicos de salud y saneamiento ambiental, educacion,
justicia, bomberos, seguridad social, energia eléctrica, agua potable y alcantarillado, produccién
hidrocarburifera, procesamiento, transporte y distribucion de combustibles, transportaciéon publica,
correos y telecomunicaciones. La ley establecera limites que aseguren el funcionamiento de dichos
Servicios.
Articulo 332. El Estado garantizara el respeto a los derechos reproductivos de las personas trabajadoras,
lo que incluye la eliminacion de riesgos laborales que afecten la salud reproductiva, el acceso y
estabilidad en el empleo sin limitaciones por embarazo o nimero de hijas e hijos, derechos de
maternidad, lactancia, y el derecho a licencia por paternidad.
Se prohibe el despido de la mujer trabajadora asociado a su condicién de gestacion y maternidad, asi
como la discriminacion vinculada con los roles reproductivos”.

e Titulo VII. Régimen del buen vivir; capitulo primero. Inclusién y equidad:
“Articulo 340. El sistema nacional de inclusion y equidad social es el conjunto articulado y coordinado
de sistemas, instituciones, politicas, normas, programas y servicios que aseguran el ejercicio, garantia y
exigibilidad de los derechos reconocidos en la Constitucién y el cumplimiento de los objetivos del
régimen de desarrollo.
El sistema se articulara al Plan Nacional de Desarrollo y al sistema nacional descentralizado de
planificacion participativa; se guiard& por los principios de universalidad, igualdad, equidad,
progresividad, interculturalidad, solidaridad y no discriminacion; y funcionard bajo los criterios de
calidad, eficiencia, eficacia, transparencia, responsabilidad y participacion.
El sistema se compone de los ambitos de la educacion, salud, seguridad social, gestion de riesgos,
cultura fisica y deporte, habitat y vivienda, cultura, comunicacién e informacion, disfrute del tiempo

libre, ciencia y tecnologia, poblacion, seguridad humana y transporte.
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Articulo 341. El Estado generara las condiciones para la proteccién integral de sus habitantes a lo largo
de sus vidas, que aseguren los derechos y principios reconocidos en la Constitucién, en particular la
igualdad en la diversidad y la no discriminacion, y priorizard su accion hacia aquellos grupos que
requieran consideracion especial por la persistencia de desigualdades, exclusion, discriminaciéon o
violencia, o en virtud de su condicidn etaria, de salud o de discapacidad.
La proteccion integral funcionara a través de sistemas especializados, de acuerdo con la ley. Los
sistemas especializados se guiaran por sus principios especificos y los del sistema nacional de inclusién
y equidad social.
El sistema nacional descentralizado de proteccion integral de la nifiez y la adolescencia serd el
encargado de asegurar el ejercicio de los derechos de nifias, nifios y adolescentes. Seran parte del
sistema las instituciones publicas, privadas y comunitarias.

Seccidn segunda

Salud

Articulo 358. El sistema nacional de salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacion
de las capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral, tanto individual como colectiva,
y reconocera la diversidad social y cultural. El sistema se guiara por los principios generales del sistema
nacional de inclusion y equidad social, y por los de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque
de género y generacional.
Articulo 359. EIl sistema nacional de salud comprendera las instituciones, programas, politicas,
recursos, acciones y actores en salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara
la promocion, prevencién, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciara la
participacion ciudadana y el control social.
Articulo 360. El sistema garantizara, a través de las instituciones que lo conforman, la promocion de la
salud, prevencion y atencidn integral, familiar y comunitaria, con base en la atencién primaria de salud;
articulara los diferentes niveles de atencion; y promovera la complementariedad con las medicinas
ancestrales y alternativas.
La red puablica integral de salud sera parte del sistema nacional de salud y estara conformada por el
conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros proveedores que
pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de complementariedad.
Avrticulo 361. El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd
responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulard y controlara todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.
Avrticulo 362. La atencién de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades estatales,
privadas, autonomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el
consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la informacién de los

pacientes.
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Los servicios publicos estatales de salud serdn universales y gratuitos en todos los niveles de atencion y
comprenderan los procedimientos de diagnoéstico, tratamiento, medicamentos Yy rehabilitacion
necesarios.

Avrticulo 363. El Estado sera responsable de:

1. Formular politicas pablicas que garanticen la promocién, prevencion, curacion, rehabilitacion y
atencion integral en salud y fomentar practicas saludables en los &mbitos familiar, laboral y
comunitario.

2. Universalizar la atencién en salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar la cobertura.

3. Fortalecer los servicios estatales de salud, incorporar el talento humano y proporcionar la
infraestructura fisica y el equipamiento a las instituciones publicas de salud.

4. Garantizar las préacticas de salud ancestral y alternativa mediante el reconocimiento, respeto y
promocidn del uso de sus conocimientos, medicinas e instrumentos.

5. Brindar cuidado especializado a los grupos de atencidn prioritaria establecidos en la Constitucion.

6. Asegurar acciones y servicios de salud sexual y de salud reproductiva, y garantizar la salud integral y
la vida de las mujeres, en especial durante el embarazo, parto y postparto.

7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los
intereses de la salud plblica prevaleceran sobre los econdmicos y comerciales.

8. Promover el desarrollo integral del personal de salud.

Articulo 364. Las adicciones son un problema de salud publica. Al Estado le correspondera desarrollar
programas coordinados de informacion, prevencion y control del consumo de alcohol, tabaco y
sustancias estupefacientes y psicotropicas; asi como ofrecer tratamiento y rehabilitacion a los
consumidores ocasionales, habituales y problematicos.

En ningulin caso se permitird su criminalizacion ni se vulneraran sus derechos constitucionales.

El Estado controlara y regulara la publicidad de alcohol y tabaco.

Articulo 365. Por ningin motivo los establecimientos publicos o privados ni los profesionales de la
salud negaran la atencion de emergencia. Dicha negativa se sancionara de acuerdo con la ley.

Articulo 366. El financiamiento publico en salud seré oportuno, regular y suficiente, y deberé provenir
de fuentes permanentes del Presupuesto

General del Estado. Los recursos publicos seran distribuidos con base en criterios de poblacion y en las
necesidades de salud.

El Estado financiara a las instituciones estatales de salud y podra apoyar financieramente a las
autébnomas y privadas siempre que no tengan fines de lucro, que garanticen gratuidad en las
prestaciones, cumplan las politicas publicas y aseguren calidad, seguridad y respeto a los derechos.

Estas instituciones estaran sujetas a control y regulacion del Estado.
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Seccion tercera

Seguridad social
Articulo 367. El sistema de seguridad social es publico y universal, no podra privatizarse y atendera las
necesidades contingentes de la poblacion. La proteccion de las contingencias se hara efectiva a través
del seguro universal obligatorio y de sus regimenes especiales.
El sistema se guiarad por los principios del sistema nacional de inclusién y equidad social y por los de
obligatoriedad, suficiencia, integracidn, solidaridad y subsidiaridad.
Articulo 368. El sistema de seguridad social comprendera las entidades publicas, normas, politicas,
recursos, servicios y prestaciones de seguridad social, y funcionard con base en criterios de
sostenibilidad, eficiencia, celeridad y transparencia. El Estado normard, regulard y controlard las
actividades relacionadas con la seguridad social.
Articulo 369. El seguro universal obligatorio cubrird las contingencias de enfermedad, maternidad,
paternidad, riesgos de trabajo, cesantia, desempleo, vejez, invalidez, discapacidad, muerte y aquellas
gue defina la ley. Las prestaciones de salud de las contingencias de enfermedad y maternidad se
brindaran a través de la red pablica integral de salud.
El seguro universal obligatorio se extendera a toda la poblacién urbana y rural, con independencia de su
situacion laboral. Las prestaciones para las personas que realizan trabajo doméstico no remunerado y
tareas de cuidado se financiaran con aportes y contribuciones del Estado. La ley definira el mecanismo
correspondiente.
La creacion de nuevas prestaciones estara debidamente financiada.
Articulo 370. El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, entidad auténoma regulada por la ley, sera
responsable de la prestacion de las contingencias del seguro universal obligatorio a sus afiliados.
La policia nacional y las fuerzas armadas podran contar con un régimen especial de seguridad social, de
acuerdo con la ley; sus entidades de seguridad social formaran parte de la red pablica integral de salud y
del sistema de seguridad social.
Articulo 371. Las prestaciones de la seguridad social se financiaran con el aporte de las personas
aseguradas en relacion de dependencia y de sus empleadoras o empleadores; con los aportes de las
personas independientes aseguradas; con los aportes voluntarios de las ecuatorianas y ecuatorianos
domiciliados en el exterior; y con los aportes y contribuciones del Estado.
Los recursos del Estado destinados para el seguro universal obligatorio constardn cada afio en el
Presupuesto General del Estado y seran transferidos de forma oportuna.
Las prestaciones en dinero del seguro social no seran susceptibles de cesién, embargo o retencién, salvo
los casos de alimentos debidos por ley o de obligaciones contraidas a favor de la institucion
aseguradora, y estaran exentas del pago de impuestos.
Avrticulo 372. Los fondos y reservas del seguro universal obligatorio seran propios y distintos de los del
fisco, y serviran para cumplir de forma adecuada los fines de su creacion y sus funciones. Ninguna

institucion del Estado podra intervenir o disponer de sus fondos y reservas, ni menoscabar su
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patrimonio.
Los fondos provisionales publicos y sus inversiones se canalizaran a través de una institucion financiera
de propiedad del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social; su gestion se sujetard a los principios de
seguridad, solvencia, eficiencia, rentabilidad y al control del érgano competente.
Articulo 373. El seguro social campesino, que forma parte del Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social, sera un régimen especial del seguro universal obligatorio para proteger a la poblacién rural y a
las personas dedicadas a la pesca artesanal; se financiara con el aporte solidario de las personas
aseguradas y empleadoras del sistema nacional de seguridad social, con la aportacion diferenciada de las
jefas o jefes de las familias protegidas y con las asignaciones fiscales que garanticen su fortalecimiento
y desarrollo. El seguro ofrecera prestaciones de salud y proteccién contra las contingencias de invalidez,
discapacidad, vejez y muerte.
Los seguros publicos y privados, sin excepcion, contribuiran al financiamiento del seguro social
campesino a través del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.
Articulo 374. El Estado estimulara la afiliacion voluntaria al Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
a las ecuatorianas y ecuatorianos domiciliados en el exterior, y asegurara la prestacion de contingencias.
El financiamiento de estas prestaciones contara con el aporte de las personas afiliadas voluntarias
domiciliadas en el exterior.
Seccidn sexta

Cultura fisica y tiempo libre
Articulo 381. El Estado protegera, promovera y coordinara la cultura fisica que comprende el deporte,
la educacion fisica y la recreacion, como actividades que contribuyen a la salud, formacion y desarrollo
integral de las personas; impulsara el acceso masivo al deporte y a las actividades deportivas a nivel
formativo, barrial y parroquial;, auspiciara la preparacion y participacion de los deportistas en
competencias nacionales e internacionales, que incluyen los Juegos Olimpicos y Paraolimpicos; y

fomentard la participacion de las personas con discapacidad”.

e Titulo VII. Régimen del buen vivir; capitulo segundo. Biodiversidad y recursos naturales;

seccion primera. Naturaleza y ambiente:

“Articulo 397. En caso de dafios ambientales el Estado actuarad de manera inmediata y subsidiaria para
garantizar la salud y la restauracion de los ecosistemas. Ademas de la sancion correspondiente, el
Estado repetira contra el operador de la actividad que produjera el dafio las obligaciones que conlleve la
reparacion integral, en las condiciones y con los procedimientos que la ley establezca. La
responsabilidad también recaera sobre las servidoras o servidores responsables de realizar el control
ambiental. Para garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un ambiente sano y
ecoldgicamente equilibrado, el Estado se compromete a: [...].

Avrticulo 403. El Estado no se comprometera en convenios o acuerdos de cooperacién que incluyan
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clausulas que menoscaben la conservacion y el manejo sustentable de la biodiversidad, la salud humana

y los derechos colectivos y de la naturaleza.

e Titulo VIII. Relaciones Internacionales:
“Capitulo segundo
Tratados e instrumentos internacionales
Articulo 421. La aplicacion de los instrumentos comerciales internacionales no menoscabard, directa o
indirectamente, el derecho a la salud, el acceso a medicamentos, insumos, servicios, ni los avances
cientificos y tecnoldgicos.
Capitulo tercero
Integracion latinoamericana

Articulo 423. La integracion, en especial con los paises de Latinoamérica y el Caribe sera un objetivo
estratégico del Estado. En todas las instancias y procesos de integracion, el Estado ecuatoriano se
comprometera a:

3. Fortalecer la armonizacién de las legislaciones nacionales con énfasis en los derechos y regimenes
laboral, migratorio, fronterizo, ambiental, social, educativo, cultural y de salud publica, de acuerdo con

los principios de progresividad y de no regresividad”.

e Disposiciones Transitorias:
“Vigesimosegunda. El Presupuesto General del Estado destinado al financiamiento del sistema
nacional de salud, se incrementara cada afio en un porcentaje no inferior al cero punto cinco por ciento

del Producto Interior Bruto, hasta alcanzar al menos el cuatro por ciento”.

Perd

e Titulo I. De la personay de la sociedad; capitulo I. Derechos fundamentales de la persona:
“Articulo 2. Derechos fundamentales de la persona.
Toda persona tiene derecho:
1. A la vida, a su identidad, a su integridad moral, psiquica y fisica y a su libre desarrollo y bienestar. El

concebido es sujeto de derecho en todo cuanto le favorece”.

e Titulo I. De la personay de la sociedad; capitulo 1. Derechos sociales y econémicos:
“Articulo 6. Politica Nacional de poblacion. Paternidad y maternidad responsables. Igualdad de los
hijos.

La politica nacional de poblacion tiene como objetivo difundir y promover la paternidad y maternidad
responsables. Reconoce el derecho de las familias y de las personas a decidir. En tal sentido, el Estado
asegura los programas de educacion y la informacion adecuados y el acceso a los medios, que no

afecten la vida o la salud [...].
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Articulo 7. Derecho a la salud. Proteccion al discapacitado.
Todos tienen derecho a la proteccién de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad asi como el
deber de contribuir a su promocion y defensa.
La persona incapacitada para velar por si misma a causa de una deficiencia fisica 0 mental tiene derecho
al respeto de su dignidad y a un régimen legal de proteccién, atencion, readaptacion y seguridad.
Avrticulo 9. Politica Nacional de Salud.
El Estado determina la politica nacional de salud. EI Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacion.
Es responsable de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora para facilitar a todos el
acceso equitativo a los servicios de salud.
Articulo 10. Derecho a la Seguridad Social.
El Estado reconoce el derecho universal y progresivo de toda persona a la seguridad social, para su
proteccion frente a las contingencias que precise la ley y para la elevacion de su calidad de vida.
Avrticulo 11. Libre acceso a las prestaciones de salud y pensiones.
El Estado garantiza el libre acceso a prestaciones de salud y a pensiones, a través de entidades publicas,
privadas o mixtas. Supervisa asimismo su eficaz funcionamiento.
La ley establece la entidad del Gobierno Nacional que administra los regimenes de pensiones a cargo
del Estado.
Articulo 12. Fondos de la Seguridad Social
Los fondos y las reservas de la seguridad social son intangibles. Los recursos se aplican en la forma y
bajo la responsabilidad que sefiala la ley”.

e Titulo I11. Del régimen econémico; capitulo I. Principios generales:
“Articulo 58. Economia Social de Mercado.
La iniciativa privada es libre. Se ejerce en una economia social de mercado. Bajo este régimen, el
Estado orienta el desarrollo del pais, y actlia principalmente en las areas de promocion de empleo, salud,
educacion, seguridad, servicios publicos e infraestructura.
Avrticulo 59. Rol Econdmico del Estado.
El Estado estimula la creacion de riqueza y garantiza la libertad de trabajo y la libertad de empresa,
comercio e industria. El ejercicio de estas libertades no debe ser lesivo a la moral, ni a la salud, ni a la
seguridad publica.
El Estado brinda oportunidades de superacion a los sectores que sufren cualquier desigualdad; en tal
sentido, promueve las pequefias empresas en todas sus modalidades.
Avrticulo 65. Proteccidn al consumidor
El Estado defiende el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza el derecho a la
informacion sobre los bienes y servicios que se encuentran a su disposicion en el mercado. Asimismo

vela, en particular, por la salud y la seguridad de la poblacion”.
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e Titulo IV. De la estructura del Estado; Capitulo XIV. De la descentralizacién:
“Articulo 192. Los gobiernos regionales promueven el desarrollo y la economia regional, fomentan las
inversiones, actividades y servicios publicos de su responsabilidad, en armonia con las politicas y planes
nacionales y locales de desarrollo.
Son competentes para: [...]
7. Promover y regular actividades y/o servicios en materia de agricultura, pesqueria, industria,
agroindustria, comercio, turismo, energia, mineria, vialidad, comunicaciones, educacion, salud y medio
ambiente, conforme a ley.
Articulo 195. Los gobiernos locales promueven el desarrollo y la economia local, y la prestacion de los
servicios publicos de su responsabilidad, en armonia con las politicas y planes nacionales y regionales
de desarrollo.
Son competentes para: [...]
8. Desarrollar y regular actividades y/o servicios en materia de educacion, salud, vivienda, saneamiento,
medio ambiente, sustentabilidad de los recursos naturales, transporte colectivo, circulacién y transito,
turismo, conservacion de monumentos arqueoldgicos e historicos, cultura, recreacion y deporte,
conforme a ley”.

e Disposiciones Finales y Transitorias:
“(*) De conformidad con el Resolutivo N° 4 de la Sentencia del Tribunal Constitucional Expediente N°
050-2004-Al-TC, publicada el 12 Junio 2005, se INTERPRETA de, conformidad con el con el
fundamento 159, el cuarto parrafo de la Primera Disposicion Final y Transitoria de la Constitucion,
tiene el sentido de que la totalidad del ahorro proveniente de la aplicacion de las nuevas reglas
pensionarias, debe ser destinado a mejorar el sistema de seguridad social, lo cual supone, entre otros
muchos aspectos, gastos en infraestructura y logistica de salud, compra de mas y mejores

medicamentos, capacitacion del personal de salud y mejora de sus honorarios, entre otros”.
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CUADRO No. 2.2.462

INSTRUMENTOS INTERNACIONALES Y COMUNITARIOS ANDINOS
DE CARACTER GENERAL Y ESPECIFICO
RELACIONADOS CON EL DERECHO A LA SALUD*®

Afio Nombre de la Texto del Articulo

Organizacién o Convenio

1946 Constitucion de la Predmbulo*é4

Organizacion Mundial de la | “LOS ESTADOS partes en esta Constitucion declaran,
Salud en conformidad con la Carta de las Naciones Unidas, que

los siguientes principios son basicos para la felicidad, las

relaciones armoniosas y la seguridad de todos los

pueblos:

La salud es un estado de completo bienestar fisico,

mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones

0 enfermedades.

El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr

es uno de los derechos fundamentales de todo ser

humano sin distincion de raza, religion, ideologia politica

0 condicion econdmica o social.

La salud de todos los pueblos es una condicién

fundamental para lograr la paz y la seguridad, y depende

de la mas amplia cooperacion de las personas y de los

Estados.

Los resultados alcanzados por cada Estado en el fomento

y proteccion de la salud son valiosos para todos.

La desigualdad de los diversos paises en lo relativo al

fomento de la salud y el control de las enfermedades,

462 Elaboracién propia.

463 Al igual que el anterior cuadro, se constituye en un instrumento de ilustracion de los principales documentos
internacionales de caracter general y especifico relacionados con el derecho a la salud desde el punto de vista del
autor de esta investigacion; no se incluye una referencia a la Observacion General 14, El derecho al disfrute del
mas alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales), (22° periodo de sesiones, 2000), U.N. Doc. E/C.12/2000/4 (2000), ya que sera objeto de analisis en el
Anexo No. IV. Para mas informacion: Ver., Miguel Carbonell Sanchez et al. comp., Derecho internacional de los
derechos humanos. Textos béasicos, (México: Porria S.A. y Comision Nacional de los Derechos Humanos México,
2006). Consulta 26 de enero de 2016:

<http://200.33.14.34:1033/archivos/pdfs/Jur_23.pdf>.

464 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/SP/constitucion-sp.pdf>.
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sobre todo las transmisibles, constituye un peligro
comun.

El desarrollo saludable del nifio es de importancia
fundamental; la capacidad de vivir en armonia en un
mundo que cambia constantemente es indispensable para
este desarrollo.

La extension a todos los pueblos de los beneficios de los
conocimientos médicos, psicoldgicos y afines es esencial
para alcanzar el mas alto grado de salud.

Una opinion puablica bien informada y una cooperacion
activa por parte del publico son de importancia capital
para el mejoramiento de la salud del pueblo.

Los gobiernos tienen responsabilidad en la salud de sus
pueblos, la cual s6lo puede ser cumplida mediante la

adopcion de medidas sanitarias y sociales adecuadas”.

1948

Declaracién Universal de

Derechos Humanos

Articulo 25%°

“l. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida
adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y
el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la
vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales
necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros en caso
de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u
otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por
circunstancias independientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados
y asistencia especiales. Todos los nifios, nacidos de
matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a

igual proteccion social”.

1951

Convencion sobre el Estatuto

de los Refugiados

Articulo 23468
“Los Estados Contratantes concederan a los refugiados

que se encuentren legalmente en el territorio de tales

465 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.un.org/es/documents/udhr/>.
466 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.acnur.org/t3/fileadmin/scripts/doc.php?file=biblioteca/pdf/0005>.
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Estados el mismo trato que a sus nacionales en lo que
respecta a asistencia y a socorro publicos”.

Articulo 24 NUm. 1, Lit. b).46"

“Los Estados Contratantes concederan a los refugiados
gue se encuentran legalmente en el territorio de tales
Estados el mismo trato que a los nacionales en lo
concerniente a las materias siguientes: [...] b) Seguros
sociales (disposiciones legales respecto a accidentes del
trabajo, maternidad, enfermedad, invalidez, ancianidad,
fallecimiento, desempleo, responsabilidades familiares y
cualquier otra contingencia que, conforme a las leyes o
los reglamentos nacionales, esté prevista en un plan de
seguro social), con sujecion a las limitaciones siguientes:
i) Posibilidad de disposiciones adecuadas para la
conservacion de los derechos adquiridos y de los
derechos en vias de adquisicion;

ii) Posibilidad de que las leyes o reglamentos nacionales
del pais de residencia prescriban disposiciones especiales
concernientes a los beneficios pagaderos totalmente con
fondos publicos, o a subsidios pagados a personas que no
retnen las condiciones de aportacion prescritas para la

concesion de una pension normal”.

1966

Pacto Internacional de
Derechos Econémicos,

Sociales y Culturales

Articulo 1248

“1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el
derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel
posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados
Partes en el Pacto a fin de asegurar la plena efectividad
de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad
infantil, y el sano desarrollo de los nifios;

b) ElI mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene
del trabajo y del medio ambiente;

c) La prevencion y el tratamiento de las enfermedades

7 Ipid.

468 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://Iwww2.ohchr.org/spanish/law/cescr.htmy.

XXXII




epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole, y
la lucha contra ellas;

d) La creacion de condiciones que aseguren a todos
asistencia médica y servicios médicos en caso de

enfermedad”.

1969

Convencion Americana

sobre Derechos Humanos

Articulo 4 NGm. 146°

“l. Toda persona tiene derecho a que se respete su vida.
Este derecho estara protegido por la ley y, en general, a
partir del momento de la concepcion. Nadie puede ser
privado de la vida arbitrariamente”.

Articulo 5 Nim. 1470

“l. Toda persona tiene derecho a que se respete su

integridad fisica, psiquica y moral”.

1979

Convencion sobre la
Eliminacion de Todas las
Formas de Discriminacién

contra la Mujer

Articulo 10 Lit. h).4"

“Los Estados Partes adoptardn todas las medidas
apropiadas para eliminar la discriminacién contra la
mujer, a fin de asegurarle la igualdad de derechos con el
hombre en la esfera de la educacién y en particular para
asegurar, en condiciones de igualdad entre hombres y
mujeres: [...] h) Acceso al material informativo
especifico que contribuya a asegurar la salud y el
bienestar de la familia”.

Articulo 11 Nam. 1, Lit. f).472

“Los Estados Partes adoptaran todas las medidas
apropiadas para eliminar la discriminacién contra la
mujer en la esfera del empleo a fin de asegurar, en
condiciones de igualdad entre hombres y mujeres, los
mismos derechos, en particular: [...] f) El derecho a la
proteccién de la salud y a la seguridad en las condiciones
de trabajo, incluso la salvaguardia de la funcion de

reproduccion”.

469 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.oas.org/dil/esp/tratados_B-32_Convencion_Americana_sobre_Derechos_Humanos.htms.

470 1bid.

471 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww.un.org/womenwatch/daw/cedaw/text/sconvention.htms.

472 |bid.
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Articulo 12 Nims. 1y 2473

“l. Los Estados Partes adoptaran todas las medidas
apropiadas para eliminar la discriminacion contra la
mujer en la esfera de la atencion médica a fin de
asegurar, en condiciones de igualdad entre hombres y
mujeres, el acceso a servicios de atencién médica,
inclusive los que se refieren a la planificacion de la
familia.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 1 supra, los
Estados Partes garantizaran a la mujer servicios
apropiados en relacion con el embarazo, el parto y el
periodo posterior al parto, proporcionando servicios
gratuitos cuando fuere necesario y le asegurardn una

nutricion adecuada durante el embarazo y la lactancia”.

1988

Protocolo Adicional a la
Convencion Americana
sobre Derechos Humanos en
Materia de Derechos
Econdmicos, Sociales y

Culturales

Articulo 104"

“l. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida
como el disfrute del més alto nivel de bienestar fisico,
mental y social.

2. Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud los
Estados partes se comprometen a reconocer la salud
como un bien pablico y particularmente a adoptar las
siguientes medidas para garantizar este derecho:

a. la atencion primaria de la salud, entendiendo como tal
la asistencia sanitaria esencial puesta al alcance de todos
los individuos y familiares de la comunidad;

b. La extensién de los beneficios de los servicios de salud
a todos los individuos sujetos a la jurisdiccion del
Estado;

c. La total inmunizacién contra las principales
enfermedades infecciosas;

d. La prevencion y el tratamiento de las enfermedades
endémicas, profesionales y de otra indole;

e. La educacién de la poblacion sobre la prevencion y

473 Ibid.

474 Consulta 26 de enero de 2016:

<https://lwww.cidh.oas.org/Basicos/basicos4.htm).
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tratamiento de los problemas de salud, y
f. La satisfaccion de las necesidades de salud de los
grupos de mas alto riesgo y que por sus condiciones de

pobreza sean mas vulnerables”.

1989 Convencion de los Derechos
del Nifio

Articulo 2447

“1. Los Estados Partes reconocen el derecho del nifio al
disfrute del mas alto nivel posible de salud y a servicios
para el tratamiento de las enfermedades y la
rehabilitacion de la salud. Los Estados Partes se
esforzaran por asegurar que ningun nifio sea privado de
su derecho al disfrute de esos servicios sanitarios.

2. Los Estados Partes aseguraran la plena aplicacién de
este derecho y, en particular, adoptaran las medidas
apropiadas para:

a) Reducir la mortalidad infantil y en la nifiez;

b) Asegurar la prestacion de la asistencia médica y la
atencion sanitaria que sean necesarias a todos los nifios,
haciendo hincapié en el desarrollo de la atencion primaria
de salud;

¢) Combatir las enfermedades y la malnutricién en el
marco de la atencion primaria de la salud mediante, entre
otras cosas, la aplicacion de la tecnologia disponible y el
suministro de alimentos nutritivos adecuados y agua
potable salubre, teniendo en cuenta los peligros y riesgos
de contaminacion del medio ambiente;

d) Asegurar atencién sanitaria prenatal y postnatal
apropiada a las madres;

e) Asegurar que todos los sectores de la sociedad, y en
particular los padres y los nifios, conozcan los principios
basicos de la salud y la nutricion de los nifios, las
ventajas de la lactancia materna, la higiene y el
saneamiento ambiental y las medidas de prevencion de
accidentes, tengan acceso a la educacion pertinente y

reciban apoyo en la aplicacion de esos conocimientos;

475 Consulta 26 de enero de 2016:

<https://www.unicef.es/sites/www.unicef.es/files/fCDN_06.pdf>.
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f) Desarrollar la atencion sanitaria preventiva, la
orientacion a los padres y la educacién y servicios en
materia de planificacion de la familia.

3. Los Estados Partes adoptaran todas las medidas
eficaces y apropiadas posibles para abolir las précticas
tradicionales que sean perjudiciales para la salud de los
nifios.

4. Los Estados Partes se comprometen a promover y
alentar la cooperacion internacional con miras a lograr
progresivamente la plena realizacion del derecho
reconocido en el presente articulo. A este respecto, se
tendrén plenamente en cuenta las necesidades de los

paises en desarrollo”.

1989

Convenio sobre Pueblos

Indigenas y Tribales

Articulo 7 Nim. 2476

“2. El mejoramiento de las condiciones de vida y de
trabajo y del nivel de salud y educacion de los pueblos
interesados, con su participacion y cooperacién, debera
ser prioritario en los planes de desarrollo econémico
global de las regiones donde habitan. Los proyectos
especiales de desarrollo para estas regiones deberan
también elaborarse de modo que promuevan dicho
mejoramiento”.

Articulo 20 Nam. 2, Lit. ¢).4""

“2. Los gobiernos deberan hacer cuanto esté en su poder
por evitar cualquier discriminacion entre los trabajadores
pertenecientes a los pueblos interesados y los demas
trabajadores, especialmente en lo relativo a: [...] ¢)
asistencia médica y social, seguridad e higiene en el
trabajo, todas las prestaciones de seguridad social y
demés prestaciones derivadas del empleo, asi como la
vivienda”.

Articulo 25478

“l. Los gobiernos deberan velar por que se pongan a

476 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.oit.org.pe/WDMS/bib/publ/libros/convenio_169_07.pdf>.

47 1bid.
478 1bid.
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disposicion de los pueblos interesados servicios de salud
adecuados o proporcionar a dichos pueblos los medios
que les permitan organizar y prestar tales servicios bajo
su propia responsabilidad y control, a fin de que puedan
gozar del maximo nivel posible de salud fisica y mental.
2. Los servicios de salud deberdn organizarse, en la
medida de lo posible, a nivel comunitario. Estos servicios
deberan planearse y administrarse en cooperacion con los
pueblos interesados y tener en cuenta sus condiciones
econdmicas, geograficas, sociales y culturales, asi como
sus métodos de prevencion, practicas curativas y
medicamentos tradicionales.

3. El sistema de asistencia sanitaria deberd dar la
preferencia a la formacion y al empleo de personal
sanitario de la comunidad local y centrarse en los
cuidados primarios de salud, manteniendo al mismo
tiempo estrechos vinculos con los demas niveles de
asistencia sanitaria.

4. La prestacion de tales servicios de salud debera
coordinarse con las deméas medidas sociales, econémicas

y culturales que se tomen en el pais”.

1990

Convencion Internacional
sobre la Proteccién de los
Derechos de Todos los
Trabajadores Migratorios y

de sus Familiares

Articulo 2847

“Los trabajadores migratorios y sus familiares tendran
derecho a recibir cualquier tipo de atenciéon médica
urgente que resulte necesaria para preservar su vida o
para evitar dafios irreparables a su salud en condiciones
de igualdad de trato con los nacionales del Estado de que
se trate. Esa atencion médica de urgencia no podra
negarse por motivos de irregularidad en lo que respecta a
la permanencia o al empleo”.

Articulo 43 Nim. 1, Lit. e).40

“Los trabajadores migratorios gozaran de igualdad de
trato respecto de los nacionales del Estado de empleo en

relacion con: [...] ) El acceso a los servicios sociales y

47° Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww2.ohchr.org/spanish/law/cmw.htmy.

“80 |bid.
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de salud, siempre que se hayan satisfecho los requisitos
establecidos para la participacion en los planes
correspondientes”.

Articulo 45 Nam. 1, Lit. c).*®

“l. Los familiares de los trabajadores migratorios
gozaran, en el Estado de empleo, de igualdad de trato
respecto de los nacionales de ese Estado en relacién con:
[...] ¢) El acceso a servicios sociales y de salud, a
condicion de que se cumplan los requisitos para la

participacion en los planes correspondientes”.

2002 Carta Andina para la
Promocion y Proteccién de

los Derechos Humanos

Articulo 24482

“Reafirman el compromiso de cumplir y hacer cumplir
los derechos y las obligaciones consagrados en el Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, y en particular el de adoptar las medidas,
tanto por separado como mediante la asistencia y la
cooperacion internacionales, hasta el maximo de los
recursos de que dispongan, para lograr progresivamente,
a través de los medios apropiados, la plena efectividad de
los derechos humanos reconocidos en el Pacto, entre
ellos:

[...]1 7. Al mas alto nivel posible de salud fisica y
mental”.

Articulo 4348

“Prestaran atencion a los siguientes temas prioritarios
con miras a mejorar la promocién y proteccion de los
derechos humanos de las mujeres, en sus respectivas
jurisdicciones y en el ambito andino:

1. La proteccidn a las mujeres contra la discriminacion —
tanto en la esfera plblica como privada— con miras a
garantizar sus derechos humanos y de manera particular
los derechos a la vida, la integridad y seguridad personal,

la libertad personal, la participacion politica, el trabajo, la

481 |hid.
482 Consulta 26 de enero de 2016:

<http://lwww.comunidadandina.org/documentos/actas/cart_ DDHH.htm).

“8 |bid.
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salud y el ejercicio de los derechos sexuales y
reproductivos, la seguridad social, la vivienda adecuada,
la educacion, la propiedad y la participacion en la vida
econdmica de la sociedad, y al acceso a recursos legales
y administrativos efectivos frente a la violacion de sus
derechos”.

Articulo 48484

“Reiteran su compromiso de cumplir y hacer cumplir los
derechos y obligaciones consagrados en la Declaracion
de las Naciones Unidas sobre los Derechos de los
Impedidos (1975); en instrumentos internacionales que
tienen como finalidad promover y proteger los derechos
humanos de las personas con discapacidades, como la
Convencion Interamericana a favor de las Personas con
Discapacidad (1999); y en otras declaraciones,
resoluciones y convenios de proteccion social adoptados
en el marco de las Naciones Unidas, la Organizacion
Internacional del Trabajo, la Organizacion Mundial de la
Salud y la Organizaciéon Panamericana de la Salud”.
Articulo 4948

“Prestaran atencion a los siguientes temas prioritarios
con miras a mejorar la promocién y proteccién de los
derechos humanos de las personas con discapacidades, en
sus respectivas jurisdicciones y en el ambito andino:

[...] 3. La realizacion del derecho a la seguridad social y
a la salud de las personas con discapacidades”.

Articulo 5148

“Prestaran atencion a los siguientes temas prioritarios
con miras a mejorar la promocién y proteccion de los
derechos humanos de los migrantes y sus familias, en sus
respectivas jurisdicciones y en el &ambito andino:

[...] 2. La prevencion y eliminacion de la discriminacion
a los migrantes andinos y sus familias en el acceso a los

servicios publicos de educacién y salud, vivienda y

“8 Ibid.
“8 |bid.
“8 |bid.
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alojamiento, seguridad social y a fuentes de trabajo, asi
como la creacion de centros de informacién y atencion a
los migrantes”.

Articulo 59487

“Prestaran atencion a los siguientes temas prioritarios,
con miras a mejorar la promocién y proteccion de los
derechos humanos de refugiados y apatridas:

[...]2. El acceso a la educacion, a servicios sociales y de
salud, la vivienda y el trabajo, y el derecho de libre
circulacion, expresion, religion y a la dotacion de la
debida documentacion sin distincién alguna en el pais de

recepcion”.

Articulo 254

“Los Estados Partes reconocen que las personas con
discapacidad tienen derecho a gozar del mas alto nivel
posible de salud sin discriminacion por motivos de
discapacidad. Los Estados Partes adoptaran las medidas
pertinentes para asegurar el acceso de las personas con
discapacidad a servicios de salud que tengan en cuenta
las cuestiones de género, incluida la rehabilitacion
relacionada con la salud. En particular, los Estados
Partes:

a) Proporcionaran a las personas con discapacidad
programas y atencién de la salud gratuitos o a precios
asequibles de la misma variedad y calidad que a las
demaés personas, incluso en el &mbito de la salud sexual y
reproductiva, y programas de salud publica dirigidos a la
poblacion;

b) Proporcionaran los servicios de salud que necesiten las
personas con discapacidad especificamente como
consecuencia de su discapacidad, incluidas la pronta
deteccion e intervencion, cuando proceda, y servicios
destinados a prevenir y reducir al maximo la aparicion de

nuevas discapacidades, incluidos los nifios y las nifias y

2006 Convencion sobre los
Derechos de las Personas
con Discapacidad
487 |pid.

488 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.un.org/esa/socdev/enable/documents/tccconvs.pdf.
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las personas mayores;

¢) Proporcionaran esos servicios lo mas cerca posible de
las comunidades de las personas con discapacidad,
incluso en las zonas rurales;

d) Exigiran a los profesionales de la salud que presten a
las personas con discapacidad atencién de la misma
calidad que a las demas personas sobre la base de un
consentimiento libre e informado, entre otras formas
mediante la sensibilizacion respecto de los derechos
humanos, la dignidad, la autonomia y las necesidades de
las personas con discapacidad a través de la capacitacion
y la promulgacion de normas éticas para la atencion de la
salud en los ambitos publico y privado;

e) Prohibirdn la discriminacion contra las personas con
discapacidad en la prestacion de seguros de salud y de
vida cuando éstos estén permitidos en la legislacion
nacional, y velardn por que esos seguros se presten de
manera justa y razonable;

f) Impediran que se nieguen, de manera discriminatoria,
servicios de salud o de atencion de la salud o alimentos

solidos o liquidos por motivos de discapacidad”.
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ANEXO No. 111

CUADRO No. 3: Teoria de las «Tres Generaciones de los Derechos Humanos».

PRIMERA
GENERACION

SEGUNDA
GENERACION

Surgen con la Revolucién Francesa como rebelion contra el absolutismo del monarca. Se
encuentra integrada por los denominados derechos civiles vy politicos. Imponen al Estado
respetar siempre los Derechos Fundamentales del ser humano (a la vida, la libertad, la igualdad,

letc.)

La constituyen los Derechos de tipo colectivo, los Derechos Sociales, Econdmicos y Culturales.
Surgen como resultado de la Revolucion Industrial, en México, la Constitucion de 1917 incluyd
los Derechos Sociales por primera vez en el mundo. Constituyen una obligacién de hacer del
Estado y son de satisfaccion progresiva de acuerdo a [as posibilidades econémicas del mismo

TERCERA
GENERACION

Se forma por los llamados Derechos de los Pueblos o de Solidaridad. Surgen en nuestro tiempo
como respuesta a la necesidad de cooperacion entre las naciones, asi como de los distintos
grupos que las integran

Fuente: Magdalena Aguilar Cuevas, Las Tres Generaciones de los Derechos Humanos. Consulta 26 de enero de 2016:
<http:/iwww.juridicas.unam.mx/publica/librev/rev/derhum/cont/30/pr/pr20.pdf>.
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ANEXO No. IV

Como se menciono, evitando incurrir en transcripciones in extenso dentro del cuerpo de

la tesis, a continuacion se acomparia el texto de la «Observacion General 14, El derecho al
disfrute del mas alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales), (22° periodo de sesiones, 2000), U.N. Doc. E/C.12/2000/4
(2000)».48°

El derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud
(articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales)

“1. La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demas
derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho al disfrute del mas alto nivel posible de
salud que le permita vivir dignamente. La efectividad del derecho a la salud se puede alcanzar
mediante numerosos procedimientos complementarios, como la formulacién de politicas en
materia de salud, la aplicacién de los programas de salud elaborados por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) o la adopcion de instrumentos juridicos concretos. Ademas, el
derecho a la salud abarca determinados componentes aplicables en virtud de la ley (Nota 1).

2. Numerosos instrumentos de derecho internacional reconocen el derecho del ser humano a la
salud. En el parrafo 1 del articulo 25 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos se
afirma que “toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a
su familia, la salud y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y
los servicios sociales necesarios”. El Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales contiene el articulo méas exhaustivo del derecho internacional de los derechos
humanos sobre el derecho a la salud. En virtud del parrafo 1 del articulo 12 del Pacto, los
Estados Partes reconocen “el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de
salud fisica y mental”, mientras que en el parrafo 2 del articulo 12 se indican, a titulo de
ejemplo, diversas “medidas que deberan adoptar los Estados Partes a fin de asegurar la plena
efectividad de este derecho”. Ademas, el derecho a la salud se reconoce, en particular, en el
inciso iv) del apartado e) del articulo 5 de la Convencion Internacional sobre la Eliminacion de
todas las Formas de Discriminacion Racial, de 1965; en el apartado f) del parrafo 1 del articulo
11 y el articulo 12 de la Convencién sobre la eliminacién de todas las formas de
discriminacién contra la mujer, de 1979; asi como en el articulo 24 de la Convencién sobre los
Derechos del Nifio, de 1989. Varios instrumentos regionales de derechos humanos, como la
Carta Social Europea de 1961 en su forma revisada (art. 11), la Carta Africana de Derechos
Humanos y de los Pueblos, de 1981 (art. 16), y el Protocolo adicional a la Convencién
Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, de 1988 (art. 10), también reconocen el derecho a la salud. Anélogamente, el

489 \/er., Consulta 26 de enero de 2016:
<http://lwww1.umn.edu/humanrts/gencomm/epcommZ14s.htmy.
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derecho a la salud ha sido proclamado por la Comision de Derechos Humanos (Nota 2), asi
como también en la Declaracién y Programa de Accién de Viena de 1993 y en otros
instrumentos internacionales (Nota 3).

3. El derecho a la salud esta estrechamente vinculado con el ejercicio de otros derechos
humanos y depende de esos derechos, que se enuncian en la Carta Internacional de Derechos,
en particular el derecho a la alimentacién, a la vivienda, al trabajo, a la educacion, a la
dignidad humana, a la vida, a la no discriminacidn, a la igualdad, a no ser sometido a torturas,
a la vida privada, al acceso a la informacion y a la libertad de asociacion, reunion y
circulacion. Esos y otros derechos y libertades abordan los componentes integrales del derecho
a la salud.

4. Al elaborar el articulo 12 del Pacto, la Tercera Comision de la Asamblea General de las
Naciones Unidas no adoptd la definicion de la salud que figura en el preambulo de la
Constitucion de la OMS, que concibe la salud como “un estado de completo bienestar fisico,
mental y social, y no solamente como ausencia de afecciones o enfermedades”. Sin embargo,
la referencia que en el parrafo 1 del articulo 12 del Pacto se hace al “mas alto nivel posible de
salud fisica y mental” no se limita al derecho a la atencion de la salud. Por el contrario, el
historial de la elaboracion y la redaccion expresa del parrafo 2 del articulo 12 reconoce que el
derecho a la salud abarca una amplia gama de factores socioeconémicos que promueven las
condiciones merced a las cuales las personas pueden llevar una vida sana, y hace ese derecho
extensivo a los factores determinantes basicos de la salud, como la alimentacion y la nutricién,
la vivienda, el acceso a agua limpia potable y a condiciones sanitarias adecuadas, condiciones
de trabajo seguras y sanas y un medio ambiente sano.

5. EI Comité es consciente de que para millones de personas en todo el mundo el pleno
disfrute del derecho a la salud contintia siendo un objetivo remoto. Es mas, en muchos casos,
sobre todo por lo que respecta a las personas que viven en la pobreza, ese objetivo es cada vez
mas remoto. EI Comité es consciente de que los formidables obstaculos estructurales y de otra
indole resultantes de factores internacionales y otros factores fuera del control de los Estados
impiden la plena realizacidn del articulo 12 en muchos Estados Partes.

6. Con el fin de ayudar a los Estados Partes a aplicar el Pacto y cumplir sus obligaciones en
materia de presentacion de informes, esta observacion general se centra en el contenido
normativo del articulo 12 (parte 1), en las obligaciones de los Estados Partes (parte 1), en las
violaciones (parte I11) y en la aplicacién en el plano nacional (parte 1V), mientras que la parte
V versa sobre las obligaciones de actores distintos de los Estados Partes. La observacion
general se basa en la experiencia adquirida por el Comité en el examen de los informes de los
Estados Partes a lo largo de muchos afios.
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I. CONTENIDO NORMATIVO DEL ARTICULO 12

7. El parrafo 1 del articulo 12 define el derecho a la salud, y el parrafo 2 del articulo 12 da
algunos ejemplos de las obligaciones contraidas por los Estados Partes.

8. El derecho a la salud no debe entenderse como un derecho a estar sano. El derecho a la
salud entrafia libertades y derechos. Entre las libertades figura el derecho a controlar su salud y
su cuerpo, con inclusion de la libertad sexual y genésica, y el derecho a no padecer injerencias,
como el derecho a no ser sometido a torturas ni a tratamientos y experimentos médicos no
consensuales. En cambio, entre los derechos figura el relativo a un sistema de proteccién de la
salud que brinde a las personas oportunidades iguales para disfrutar del mas alto nivel posible
de salud.

9. El concepto del “mas alto nivel posible de salud”, a que se hace referencia en el parrafo 1
del articulo 12, tiene en cuenta tanto las condiciones bioldgicas y socioeconémicas esenciales
de la persona como los recursos con que cuenta el Estado. Existen varios aspectos que no
pueden abordarse Unicamente desde el punto de vista de la relacion entre el Estado y los
individuos; en particular, un Estado no puede garantizar la buena salud ni puede brindar
proteccion contra todas las causas posibles de la mala salud del ser humano. Asi, los factores
genéticos, la propension individual a una afeccion y la adopcion de estilos de vida malsanos o
arriesgados suelen desempefiar un papel importante en lo que respecta a la salud de la persona.
Por lo tanto, el derecho a la salud debe entenderse como un derecho al disfrute de toda una
gama de facilidades, bienes, servicios y condiciones necesarios para alcanzar el mas alto nivel
posible de salud.

10. Desde la adopcion de los dos Pactos Internacionales de las Naciones Unidas en 1966, la
situacion mundial de la salud se ha modificado de manera espectacular, al paso que el
concepto de la salud ha experimentado cambios importantes en cuanto a su contenido y
alcance. Se estan teniendo en cuenta mas elementos determinantes de la salud, como la
distribuciéon de los recursos y las diferencias basadas en la perspectiva de género. Una
definicion més amplia de la salud también tiene en cuenta inquietudes de caracter social, como
las relacionadas con la violencia o el conflicto armado (Nota 4). Es mas, enfermedades
anteriormente desconocidas, como el virus de la inmunodeficiencia humana y el sindrome de
la inmunodeficiencia adquirida (VIH/SIDA), y otras enfermedades, como el céncer, han
adquirido mayor difusion, asi como el rapido crecimiento de la poblacion mundial, han
opuesto nuevos obstaculos al ejercicio del derecho a la salud, lo que ha de tenerse en cuenta al
interpretar el articulo 12.

11. El Comité interpreta el derecho a la salud, definido en el apartado 1 del articulo 12, como
un derecho inclusivo que no sélo abarca la atencién de salud oportuna y apropiada sino
también los principales factores determinantes de la salud, como el acceso al agua limpia
potable y a condiciones sanitarias adecuadas, el suministro adecuado de alimentos sanos, una
nutricién adecuada, una vivienda adecuada, condiciones sanas en el trabajo y el medio
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ambiente, y acceso a la educacion e informacion sobre cuestiones relacionadas con la salud,
incluida la salud sexual y reproductiva. Otro aspecto importante es la participacion de la
poblacién en todo el proceso de adopcion de decisiones sobre las cuestiones relacionadas con
la salud en los planos comunitario, nacional e internacional.

12. El derecho a la salud en todas sus formas y a todos los niveles abarca los siguientes
elementos esenciales e interrelacionados, cuya aplicacién dependerd de las condiciones
prevalecientes en un determinado Estado Parte:

a) Disponibilidad. Cada Estado Parte debera contar con un nudmero suficiente de

establecimientos, bienes y servicios publicos de salud y centros de atencidn de la salud, asi

como de programas. La naturaleza precisa de los establecimientos, bienes y servicios
dependera de diversos factores, en particular el nivel de desarrollo del Estado Parte. Con todo,
esos servicios incluiran los factores determinantes basicos de la salud, como agua limpia
potable y condiciones sanitarias adecuadas, hospitales, clinicas y demas establecimientos
relacionados con la salud, personal médico y profesional capacitado y bien remunerado habida
cuenta de las condiciones que existen en el pais, asi como los medicamentos esenciales

definidos en el Programa de Acci6n sobre medicamentos esenciales de la OMS (Nota 5).

b) Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud (Nota 6) deben ser
accesibles a todos, sin discriminacion alguna, dentro de la jurisdiccion del Estado Parte. La
accesibilidad presenta cuatro dimensiones superpuestas:

i) No discriminacion: los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser accesibles, de
hecho y de derecho, a los sectores mas vulnerables y marginados de la poblacion, sin
discriminacion alguna por cualquiera de los motivos prohibidos (Nota 7).
ii) Accesibilidad fisica: los establecimientos, bienes y servicios de salud deberdn estar al
alcance geografico de todos los sectores de la poblacion, en especial los grupos vulnerables o
marginados, como las minorias étnicas y poblaciones indigenas, las mujeres, los nifios, los
adolescentes, las personas mayores, las personas con discapacidades y las personas con
VIH/SIDA. La accesibilidad también implica que los servicios médicos y los factores
determinantes basicos de la salud, como el agua limpia potable y los servicios sanitarios
adecuados, se encuentran a una distancia geografica razonable, incluso en lo que se refiere a
las zonas rurales. Ademas, la accesibilidad comprende el acceso adecuado a los edificios para
las personas con discapacidades.
iii) Accesibilidad econémica (asequibilidad): los establecimientos, bienes y servicios de salud
deberén estar al alcance de todos. Los pagos por servicios de atencion de la salud y servicios
relacionados con los factores determinantes basicos de la salud deberan basarse en el principio
de la equidad, a fin de asegurar que esos servicios, sean publicos o privados, estén al alcance
de todos, incluidos los grupos socialmente desfavorecidos. La equidad exige que sobre los
hogares mas pobres no recaiga una carga desproporcionada, en lo que se refiere a los gastos de
salud, en comparacion con los hogares mas ricos.

iv) Acceso a la informacion: ese acceso comprende el derecho de solicitar, recibir y difundir
informacion e ideas (8) acerca de las cuestiones relacionadas con la salud. Con todo, el acceso a
la informacion no debe menoscabar el derecho de que los datos personales relativos a la salud
sean tratados con confidencialidad.
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c) Aceptabilidad. Todos los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan ser
respetuosos de la ética médica y culturalmente apropiados, es decir respetuosos de la cultura
de las personas, las minorias, los pueblos y las comunidades, a la par que sensibles a los
requisitos del género y el ciclo de vida, y deberan estar concebidos para respetar la
confidencialidad y mejorar el estado de salud de las personas de que se trate.

d) Calidad. Ademas de aceptables desde el punto de vista cultural, los establecimientos, bienes
y servicios de salud deberan ser también apropiados desde el punto de vista cientifico y
médico y ser de buena calidad. Ello requiere, entre otras cosas, personal médico capacitado,
medicamentos y equipo hospitalario cientificamente aprobados y en buen estado, agua limpia
potable y condiciones sanitarias adecuadas.

13. La lista incompleta de ejemplos que figura en el parrafo 2 del articulo 12 sirve de
orientacién para definir las medidas que deben adoptar los Estados. En dicho parrafo se dan
algunos ejemplos genésicos de las medidas que se pueden adoptar a partir de la definicion
amplia del derecho a la salud que figura en el parrafo 1 del articulo 12, con la consiguiente
ilustracion del contenido de ese derecho, segln se sefiala en los parrafos siguientes (Nota 9).

Apartado a) del parrafo 2 del articulo 12. El derecho a la salud materna, infantil y reproductiva

14. La disposicion relativa a “la reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el
sano desarrollo de los nifos” (apartado a) del parrafo 2 del articulo 12) (Nota 10) se puede
entender en el sentido de que es preciso adoptar medidas para mejorar la salud infantil y
materna, los servicios de salud sexuales y genésicos, incluido el acceso a la planificacién de la
familia, la atencién anterior y posterior al parto (Nota 11), los servicios obstétricos de urgencia
y el acceso a la informacién, asi como a los recursos necesarios para actuar con arreglo a esa
informacion (Nota 12).

Apartado b) del pérrafo 2 del articulo 12. El derecho a la higiene del trabajo vy del medio
ambiente

15. “El mejoramiento de todos los aspectos de la higiene ambiental e industrial” (apartado b)
del parrafo 2 del articulo 12) entrafia, en particular, la adopcién de medidas preventivas en lo
que respecta a los accidentes laborales y enfermedades profesionales; la necesidad de velar por
el suministro adecuado de agua limpia potable y la creacion de condiciones sanitarias basicas;
la prevencion y reduccién de la exposicién de la poblacion a sustancias nocivas tales como
radiaciones y sustancias quimicas nocivas u otros factores ambientales perjudiciales que
afectan directa o indirectamente a la salud de los seres humanos (Nota 13). Ademas, la higiene
industrial aspira a reducir al minimo, en la medida en que ello sea razonablemente viable, las
causas de los peligros para la salud resultantes del medio ambiente laboral (Nota 14). Ademas,
el apartado b) del parrafo 2 del articulo 12 abarca la cuestion relativa a la vivienda adecuada y
las condiciones de trabajo higiénicas y seguras, el suministro adecuado de alimentos y una
nutricion apropiada, y disuade el uso indebido de alcohol y tabaco y el consumo de
estupefacientes y otras sustancias nocivas.
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Apartado c) del parrafo 2 del articulo 12. El derecho a la prevencion y el tratamiento de
enfermedades, vy la lucha contra ellas

16. “La prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales
y de otra indole, y la lucha contra ellas” (apartado c) del parrafo 2 del articulo 12) exigen que
se establezcan programas de prevencion y educacidn para hacer frente a las preocupaciones de
salud gque guardan relacion con el comportamiento, como las enfermedades de transmision
sexual, en particular el VIH/SIDA, y las que afectan de forma adversa a la salud sexual y
genésica, y se promuevan los factores sociales determinantes de la buena salud, como la
seguridad ambiental, la educacion, el desarrollo econémico y la igualdad de género. El
derecho a tratamiento comprende la creacion de un sistema de atencién médica urgente en los
casos de accidentes, epidemias y peligros analogos para la salud, asi como la prestacion de
socorro en casos de desastre y de ayuda humanitaria en situaciones de emergencia. La lucha
contra las enfermedades tiene que ver con los esfuerzos individuales y colectivos de los
Estados para facilitar, entre otras cosas, las tecnologias pertinentes, el empleo y la mejora de la
vigilancia epidemiolégica y la reunién de datos desglosados, la ejecucion o ampliacion de
programas de vacunacion y otras estrategias de lucha contra las enfermedades infecciosas.

Apartado d) del parrafo 2 del articulo 12. El derecho a establecimientos, bienes y servicios de
salud (Nota 15)
17. “La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos

en caso de enfermedad” (apartado d) del parrafo 2 del articulo 12), tanto fisica como mental,
incluye el acceso igual y oportuno a los servicios de salud basicos preventivos, curativos y de
rehabilitacion, asi como a la educacion en materia de salud; programas de reconocimientos
periddicos; tratamiento apropiado de enfermedades, afecciones, lesiones y discapacidades
frecuentes, preferiblemente en la propia comunidad; el suministro de medicamentos
esenciales, y el tratamiento y atencién apropiados de la salud mental. Otro aspecto importante
es la mejora y el fomento de la participacion de la poblacion en la prestacion de servicios
médicos preventivos y curativos, como la organizacion del sector de la salud, el sistema de
seguros Y, en particular, la participacion en las decisiones politicas relativas al derecho a la
salud, adoptadas en los planos comunitario y nacional.

Articulo 12-Temas especiales de alcance general

No discriminacién e igualdad de trato

18. En virtud de lo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 2 y en el articulo 3, el Pacto prohibe
toda discriminacion en lo referente al acceso a la atencion de la salud y los factores
determinantes basicos de la salud, asi como a los medios y derechos para conseguirlo, por
motivos de raza, color, sexo, idioma, religién, opinion politica o de otra indole, origen
nacional o posicion social, situacion econdémica, lugar de nacimiento, impedimentos fisicos o
mentales, estado de salud (incluidos el VIH/SIDA), orientacion sexual y situacion politica,
social o de otra indole que tengan por objeto o por resultado la invalidacion o el menoscabo de
la igualdad de goce o el ejercicio del derecho a la salud. EI Comité sefiala que se pueden
aplicar muchas medidas, como las relacionadas con la mayoria de las estrategias y los

xIvi



programas destinados a eliminar la discriminacion relacionada con la salud, con consecuencias
financieras minimas merced a la promulgacién, modificacion o revocacion de leyes o a la
difusion de informacidn. EI Comité recuerda el parrafo 12 de la observacion general N° 3 en el
que se afirma que incluso en situaciones de limitaciones graves de recursos es preciso proteger
a los miembros vulnerables de la sociedad mediante la aprobacidn de programas especiales de
relativo bajo costo.

19. En cuanto al derecho a la salud, es preciso hacer hincapié en la igualdad de acceso a la
atencion de la salud y a los servicios de salud. Los Estados tienen la obligacion especial de
proporcionar seguro médico y los centros de atencion de la salud necesarios a quienes
carezcan de medios suficientes, y, al garantizar la atencion de la salud y proporcionar servicios
de salud, impedir toda discriminacion basada en motivos internacionalmente prohibidos, en
especial por lo que respecta a las obligaciones fundamentales del derecho a la salud (Nota 16).
Una asignacién inadecuada de recursos para la salud puede dar lugar a una discriminacion que
tal vez no sea manifiesta. Por ejemplo, las inversiones no deben favorecer
desproporcionadamente a los servicios curativos caros que suelen ser accesibles Unicamente a
una pequefa fraccion privilegiada de la poblacién, en detrimento de la atencién primaria y
preventiva de salud en beneficio de una parte mayor de la poblacidn.

La perspectiva de género

20. ElI Comité recomienda que los Estados incorporen la perspectiva de género en sus
politicas, planificacién, programas e investigaciones en materia de salud a fin de promover
mejor la salud de la mujer y el hombre. Un enfoque basado en la perspectiva de género
reconoce que los factores bioldgicos y socioculturales ejercen una influencia importante en la
salud del hombre y la mujer. La desagregacion, segun el sexo, de los datos socioeconémicos y
los datos relativos a la salud es indispensable para determinar y subsanar las desigualdades en
lo referente a la salud.

La mujer y el derecho a la salud

21. Para suprimir la discriminacion contra la mujer es preciso elaborar y aplicar una amplia
estrategia nacional con miras a la promocion del derecho a la salud de la mujer a lo largo de
toda su vida. Esa estrategia debe prever en particular las intervenciones con miras a la
prevencion y el tratamiento de las enfermedades que afectan a la mujer, asi como politicas
encaminadas a proporcionar a la mujer acceso a una gama completa de atenciones de la salud
de alta calidad y al alcance de ella, incluidos los servicios en materia sexual y reproductiva. Un
objetivo importante debera consistir en la reduccién de los riesgos que afectan a la salud de la
mujer, en particular la reduccion de las tasas de mortalidad materna y la proteccién de la mujer
contra la violencia en el hogar. El ejercicio del derecho de la mujer a la salud requiere que se
supriman todas las barreras que se oponen al acceso de la mujer a los servicios de salud,
educacion e informacion, en particular en la esfera de la salud sexual y reproductiva. También
es importante adoptar medidas preventivas, promocionales y correctivas para proteger a la
mujer contra las practicas y normas culturales tradicionales perniciosas que le deniegan sus
derechos genésicos.
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Los nifios y adolescentes

22. En el apartado a) del parrafo 2 del articulo 12 se pone de manifiesto la necesidad de
adoptar medidas para reducir la mortinatalidad y la mortalidad infantil y promover el sano
desarrollo de los nifios. En los ulteriores instrumentos internacionales de derechos humanos se
reconoce que los nifios y los adolescentes tienen derecho al disfrute del mas alto nivel posible
de salud y al acceso a centros de tratamiento de enfermedades (Nota 17). En la Convencion
sobre los Derechos del Nifio se exhorta a los Estados a que garanticen el acceso a los servicios
esenciales de salud para el nifio y su familia, incluida la atencién anterior y posterior al parto
de la madre. La Convencion vincula esos objetivos con el acceso a la informacion, respetuosa
del nifio, sobre prevencion y fomento de la salud y la prestacion de ayuda a las familias y
comunidades para poner en practica esas medidas. La aplicacion del principio de no
discriminacién requiere que tanto las nifias como los nifios tengan igual acceso a una
alimentacién adecuada, un entorno seguro y servicios de salud fisica y mental. Es preciso
adoptar medidas eficaces y apropiadas para dar al traste con las perniciosas practicas
tradicionales que afectan a la salud de los nifios, en especial de las nifias, entre las que figuran
el matrimonio precoz, las mutilaciones sexuales femeninas y la alimentacién y el cuidado
preferentes de los nifios varones (Nota 18). Es preciso dar a los nifios con discapacidades la
oportunidad de disfrutar de una vida satisfactoria y decente y participar en las actividades de
su comunidad.

23. Los Estados Partes deben proporcionar a los adolescentes un entorno seguro y propicio que
les permita participar en la adopcidn de decisiones que afectan a su salud, adquirir experiencia,
tener acceso a la informacidn adecuada, recibir consejos y negociar sobre las cuestiones que
afectan a su salud. El ejercicio del derecho a la salud de los adolescentes depende de una
atencion respetuosa de la salud de los jovenes que tiene en cuenta la confidencialidad y la vida
privada y prevé el establecimiento de servicios adecuados de salud sexual y reproductiva.

24. La consideracion primordial en todos los programas y politicas con miras a garantizar el
derecho a la salud del nifio y el adolescente sera el interés superior del nifio y el adolescente.

Personas mayores

25. En lo que se refiere al ejercicio del derecho a la salud de las personas mayores, el Comité,
conforme a lo dispuesto en los parrafos 34 y 35 de la observacion general N° 6 (1995),
reafirma la importancia de un enfoque integrado de la salud que abarque la prevencion, la
curacién y la rehabilitacién. Esas medidas deben basarse en reconocimientos periédicos para
ambos sexos; medidas de rehabilitacion fisica y psicoldgica destinadas a mantener la
funcionalidad y la autonomia de las personas mayores; y la prestacion de atenciones y
cuidados a los enfermos crénicos y en fase terminal, ahorrandoles dolores evitables y
permitiéndoles morir con dignidad.

Personas con discapacidades
26. EI Comité reafirma lo enunciado en el parrafo 34 de su observacion general N° 5, en el que
se aborda la cuestion de las personas con discapacidades en el contexto del derecho a la salud
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fisica y mental. Asimismo, el Comité subraya la necesidad de velar por que no sélo el sector
de la salud publica, sino también los establecimientos privados que proporcionan servicios de
salud, cumplan el principio de no discriminacién en el caso de las personas con
discapacidades.

Pueblos indigenas

27. Habida cuenta del derecho y la practica internacionales que estan surgiendo, asi como de
las medidas adoptadas recientemente por los Estados en relacién con las poblaciones indigenas
(Nota 19), el Comité estima conveniente identificar los elementos que contribuirian a definir el
derecho a la salud de los pueblos indigenas, a fin de que los Estados con poblaciones indigenas
puedan aplicar mas adecuadamente las disposiciones contenidas en el articulo 12 del Pacto. El
Comité considera que los pueblos indigenas tienen derecho a medidas especificas que les
permitan mejorar su acceso a los servicios de salud y a las atenciones de la salud. Los servicios
de salud deben ser apropiados desde el punto de vista cultural, es decir, tener en cuenta los
cuidados preventivos, las practicas curativas y las medicinas tradicionales. Los Estados deben
proporcionar recursos para que los pueblos indigenas establezcan, organicen y controlen esos
servicios de suerte que puedan disfrutar del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.
También deberan protegerse las plantas medicinales, los animales y los minerales que resultan
necesarios para el pleno disfrute de la salud de los pueblos indigenas.

El Comité observa que, en las comunidades indigenas, la salud del individuo se suele vincular
con la salud de la sociedad en su conjunto y presenta una dimensién colectiva. A este respecto,
el Comité considera que las actividades relacionadas con el desarrollo que inducen al
desplazamiento de poblaciones indigenas, contra su voluntad, de sus territorios y entornos
tradicionales, con la consiguiente pérdida por esas poblaciones de sus recursos alimenticios y
la ruptura de su relacién simbi6tica con la tierra, ejercen un efecto perjudicial sobre a salud de
esas poblaciones.

Limitaciones

28. Los Estados suelen utilizar las cuestiones relacionadas con la salud publica para justificar
la limitacion del ejercicio de otros derechos fundamentales. EI Comité desea hacer hincapié en
el hecho de que la clausula limitativa -el articulo 4- tiene mas bien por objeto proteger los
derechos de los particulares, y no permitir la imposicion de limitaciones por parte de los
Estados. Por consiguiente, un Estado Parte que, por ejemplo, restringe la circulacién de
personas -0 encarcela a personas- con enfermedades transmisibles como el VIH/SIDA, no
permite que los médicos traten a presuntos opositores de un gobierno, o se niega a vacunar a
los integrantes de una comunidad contra graves enfermedades infecciosas, alegando motivos
tales como la seguridad nacional o el mantenimiento del orden publico, tiene la obligacion de
justificar esas medidas graves en relacion con cada uno de los elementos enunciados en el
articulo 4. Esas restricciones deberdn estar en consonancia con la ley, incluidas las normas
internacionales de derechos humanos, y ser compatibles con la naturaleza de los derechos
amparados por el Pacto, en aras de los objetivos legitimos perseguidos, y ser estrictamente
necesarias para promover el bienestar general en una sociedad democrética.
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29. De conformidad con lo dispuesto en el parrafo 1 del articulo 5, esas limitaciones deberan
ser proporcionales, es decir, deberan corresponder a la solucién menos restrictiva de entre los
tipos de limitaciones previstos. Aun cuando se permiten béasicamente esas limitaciones por
motivos de proteccion de la salud publica, su duracion debera ser limitada y estar sujeta a
revision.

I1. OBLIGACIONES DE LOS ESTADOS PARTES

Obligaciones legales de carécter general

30. Si bien el Pacto establece la aplicacién progresiva y reconoce los obstaculos que
representan los limitados recursos disponibles, también impone a los Estados Partes diversas
obligaciones de efecto inmediato. Los Estados Partes tienen obligaciones inmediatas por lo
que respecta al derecho a la salud, como la garantia de que ese derecho serd ejercido sin
discriminacion alguna (parrafo 2 del articulo 2) y la obligacion de adoptar medidas (parrafo 1
del articulo 2) en aras de la plena realizacién del articulo 12. Esas medidas deberan ser
deliberadas y concretas e ir dirigidas a la plena realizacién del derecho a la salud (Nota 20).

31. La realizacidon progresiva del derecho a la salud a lo largo de un determinado periodo no
debe interpretarse en el sentido de que priva de todo contenido significativo las obligaciones
de los Estados Partes. Antes al contrario, la realizacion progresiva significa que los Estados
Partes tienen la obligacidon concreta y constante de avanzar lo méas expedita y eficazmente
posible hacia la plena realizacién del articulo 12 (Nota 21).

32. Al igual que en el caso de los deméas derechos enunciados en el Pacto, existe una fuerte
presuncion de que no son permisibles las medidas regresivas adoptadas en relacion con el
derecho a la salud. Si se adoptan cualesquiera medidas deliberadamente regresivas,
corresponde al Estado Parte demostrar que se han aplicado tras el examen mas exhaustivo de
todas las alternativas posibles y que esas medidas estan debidamente justificadas por
referencia a la totalidad de los derechos enunciados en el Pacto en relacion con la plena
utilizacion de los recursos maximos disponibles del Estado Parte (Nota 22).

33. Al igual que todos los derechos humanos, el derecho a la salud impone tres tipos o niveles
de obligaciones a los Estados Partes: la obligacion de respetar, proteger y cumplir. A su vez,
la obligacion de cumplir comprende la obligacion de facilitar, proporcionar y promover (23).
La obligacion de respetar exige que los Estados se abstengan de injerirse directa o
indirectamente en el disfrute del derecho a la salud. La obligacion de proteger requiere que los
Estados adopten medidas para impedir que terceros interfieran en la aplicacion de las garantias
prevista en el articulo 12. Por Gltimo, la obligacién de cumplir requiere que los Estados
adopten medidas apropiadas de caracter legislativo, administrativo, presupuestario, judicial o
de otra indole para dar plena efectividad al derecho a la salud.



Obligaciones legales especificas

34. En particular, los Estados tienen la obligacion de respetar el derecho a la salud, en
particular absteniéndose de denegar o limitar el acceso igual de todas las personas, incluidos,
los presos o detenidos, los representantes de las minorias, los solicitantes de asilo o los
inmigrantes ilegales, a los servicios de salud preventivos, curativos y paliativos; abstenerse de
imponer préacticas discriminatorias como politica de Estado; y abstenerse de imponer précticas
discriminatorias en relacion con el estado de salud y las necesidades de la mujer. Ademas, las
obligaciones de respetar incluyen la obligacién del Estado de abstenerse de prohibir o impedir
los cuidados preventivos, las practicas curativas y las medicinas tradicionales, comercializar
medicamentos peligrosos y aplicar tratamientos médicos coercitivos, salvo en casos
excepcionales para el tratamiento de enfermedades mentales o la prevencién de enfermedades
transmisibles y la lucha contra ellas.

Esas excepciones deberan estar sujetas a condiciones especificas y restrictivas, respetando las
mejores practicas y las normas internacionales aplicables, en particular los Principios de las
Naciones Unidas para la protecciéon de los enfermos mentales y para el mejoramiento de la
atencion de la salud mental. (Nota 24) Asimismo, los Estados deben abstenerse de limitar el
acceso a los anticonceptivos u otros medios de mantener la salud sexual y genésica, censurar,
ocultar o desvirtuar intencionalmente la informacién relacionada con la salud, incluida la
educacion sexual y la informacion al respecto, asi como impedir la participacion del pueblo en
los asuntos relacionados con la salud. Los Estados deben abstenerse asimismo de contaminar
ilegalmente la atmdsfera, el agua y la tierra, por ejemplo mediante los desechos industriales de
las instalaciones propiedad del Estado, utilizar o ensayar armas nucleares, biol6gicas o
quimicas si, como resultado de esos ensayos, se liberan sustancias nocivas para la salud del ser
humano, o limitar el acceso a los servicios de salud como medida punitiva, por ejemplo
durante conflictos armados, en violacion del derecho internacional humanitario.

35. Las obligaciones de proteger incluyen, entre otras, las obligaciones de los Estados de
adoptar leyes u otras medidas para velar por el acceso igual a la atencion de la salud y los
servicios relacionados con la salud proporcionados por terceros; velar por que la privatizacion
del sector de la salud no represente una amenaza para la disponibilidad, accesibilidad,
aceptabilidad y calidad de los servicios de atencién de la salud; controlar la comercializacion
de equipo médico y medicamentos por terceros, y asegurar que los facultativos y otros
profesionales de la salud reGinan las condiciones necesarias de educacion, experiencia y
deontologia. Los Estados también tienen la obligacion de velar por que las practicas sociales o
tradicionales nocivas no afecten al acceso a la atencion anterior y posterior al parto ni a la
planificacion de la familia; impedir que terceros induzcan a la mujer a someterse a practicas
tradicionales, por ejemplo a la mutilacion de los 6rganos genitales femeninos; y de adoptar
medidas para proteger a todos los grupos vulnerables o marginados de la sociedad, en
particular las mujeres, los nifios, los adolescentes y las personas mayores, teniendo en cuenta
los actos de violencia desde la perspectiva de género. Los Estados deben velar asimismo
porque terceros no limiten el acceso de las personas a la informacién y los servicios
relacionados con la salud.



36. La obligacion de cumplir requiere, en particular, que los Estados Partes reconozcan
suficientemente el derecho a la salud en sus sistemas politicos y ordenamientos juridicos
nacionales, de preferencia mediante la aplicacién de leyes, y adopten una politica nacional de
salud acompariada de un plan detallado para el ejercicio del derecho a la salud. Los Estados
deben garantizar la atencion de la salud, en particular estableciendo programas de
inmunizacion contra las principales enfermedades infecciosas, y velar por el acceso igual de
todos a los factores determinantes basicos de la salud, como alimentos nutritivos sanos y agua
potable, servicios basicos de saneamiento y vivienda y condiciones de vida adecuadas. La
infraestructura de la sanidad puablica debe proporcionar servicios de salud sexual y genésica,
incluida la maternidad segura, sobre todo en las zonas rurales. Los Estados tienen que velar
por la apropiada formacion de facultativos y deméas personal médico, la existencia de un
namero suficiente de hospitales, clinicas y otros centros de salud, asi como por la promocién y
el apoyo a la creacion de instituciones que prestan asesoramiento y servicios de salud mental,
teniendo debidamente en cuenta la distribucion equitativa a lo largo del pais. Otras
obligaciones incluyen el establecimiento de un sistema de seguro de salud publico, privado o
mixto que sea asequible a todos, el fomento de las investigaciones médicas y la educacién en
materia de salud, asi como la organizacion de campafias de informacién, en particular por lo
que se refiere al VIH/SIDA, la salud sexual y genésica, las practicas tradicionales, la violencia
en el hogar, y el uso indebido de alcohol, tabaco, estupefacientes y otras sustancias nocivas.
Los Estados también tienen la obligacién de adoptar medidas contra los peligros que para la
salud representan la contaminacion del medio ambiente y las enfermedades profesionales, asi
como también contra cualquier otra amenaza que se determine mediante datos
epidemioldgicos. Con tal fin, los Estados deben formular y aplicar politicas nacionales con
miras a reducir y suprimir la contaminacién del aire, el agua y el suelo, incluida la
contaminacion causada por metales pesados tales como el plomo procedente de la gasolina.
Asimismo, los Estados Partes deben formular, aplicar y revisar periédicamente una politica
nacional coherente destinada a reducir al minimo los riesgos de accidentes laborales y
enfermedades profesionales, asi como formular una politica nacional coherente en materia de
seguridad en el empleo y servicios de salud (Nota 25).

37. La obligacién de cumplir (facilitar) requiere en particular que los Estados adopten medidas
positivas que permitan y ayuden a los particulares y las comunidades disfrutar del derecho a la
salud. Los Estados Partes también tienen la obligacion de cumplir (facilitar) un derecho
especifico enunciado en el Pacto en los casos en que los particulares o los grupos no estan en
condiciones, por razones ajenas a su voluntad, de ejercer por si mismos ese derecho con ayuda
de los medios a su disposicion.

La obligacion de cumplir (promover) el derecho a la salud requiere que los Estados emprendan
actividades para promover, mantener y restablecer la salud de la poblacién. Entre esas
obligaciones figuran las siguientes: i) fomentar el reconocimiento de los factores que
contribuyen al logro resultados positivos en materia de salud, por ejemplo la realizacion de
investigaciones y el suministro de informacion; ii) velar por que los servicios de salud sean
apropiados desde el punto de vista cultural y el personal sanitario sea formado de manera que
reconozca y responda a las necesidades concretas de los grupos vulnerables o marginados; iii)



velar por que el Estado cumpla sus obligaciones en lo referente a la difusién de informacion
apropiada acerca de la forma de vivir y la alimentacién sanas, asi como acerca de las practicas
tradicionales nocivas y la disponibilidad de servicios; iv) apoyar a las personas a adoptar, con
conocimiento de causa, decisiones por lo que respecta a su salud.

Obligaciones internacionales

38. En su observacion general N° 3 el Comité hizo hincapié en la obligacion de todos los
Estados Partes de adoptar medidas, tanto por separado como mediante la asistencia y la
cooperacioén internacionales, especialmente econdmicas y técnicas, para dar plena efectividad
a los derechos reconocidos en el Pacto, como el derecho a la salud. Habida cuenta de lo
dispuesto en el Articulo 56 de la Carta de las Naciones Unidas, en las disposiciones especificas
del Pacto (parrafos 1y 2 del articulo 12 y articulos 22 y 23) y en la Declaracidn sobre atencion
primaria de la salud, de Alma-Ata, los Estados Partes deben reconocer el papel fundamental de
la cooperacion internacional y cumplir su compromiso de adoptar medidas conjuntas o
individuales para dar plena efectividad al derecho a la salud. A este respecto, se remite a los
Estados Partes a la Declaracion de Alma-Ata, que proclama que la grave desigualdad existente
en el estado de salud de la poblacién, especialmente entre los paises desarrollados y los pais en
desarrollo, asi como dentro de cada pais, es politica, social y econémicamente inaceptable vy,
por tanto, motivo de preocupacion comin para todos los paises (Nota 26).

39. Para cumplir las obligaciones internacionales que han contraido en virtud del articulo 12,
los Estados Partes tienen que respetar el disfrute del derecho a la salud en otros paises e
impedir que terceros conculquen ese derecho en otros paises siempre que puedan ejercer
influencia sobre esos terceros por medios legales o politicos, de conformidad con la Carta de
las Naciones Unidas y el derecho internacional aplicable. De acuerdo con los recursos de que
dispongan, los Estados deben facilitar el acceso a los establecimientos, bienes y recursos de
salud esenciales en otros paises, siempre que sea posible, y prestar la asistencia necesaria
cuando corresponda (Nota 27). Los Estados Partes deben velar por que en los acuerdos
internacionales se preste la debida atencion al derecho a la salud, y, con tal fin, deben
considerar la posibilidad de elaborar nuevos instrumentos legales. En relacion con la
concertacion de otros acuerdos internacionales, los Estados Partes deben adoptar medida para
cerciorarse de que esos instrumentos no afectan adversamente al derecho a la salud.
Analogamente, los Estados partes tienen la obligacién de velar por que sus acciones en cuanto
miembros de organizaciones internacionales tengan debidamente en cuenta el derecho a la
salud. Por consiguiente, los Estados Partes que sean miembros de instituciones financieras
internacionales, sobre todo del Fondo Monetario Internacional, el Banco Mundial y los bancos
regionales de desarrollo, deben prestar mayor atencion a la proteccion del derecho a la salud
influyendo en las politicas y acuerdos crediticios y las medidas internacionales adoptadas por
esas instituciones.

40. De acuerdo con la Carta de las Naciones Unidas y las resoluciones pertinentes de la
Asamblea General de las Naciones Unidas y de la Asamblea Mundial de la Salud, los Estados
Partes tienen la obligacion individual y solidaria de cooperar en la prestacion de ayuda en



casos de desastre y de asistencia humanitaria en situaciones de emergencia, incluida la
prestacion asistencia a los refugiados y los desplazados dentro del pais. Cada Estado debe
contribuir a esta mision hasta el maximo de su capacidad. Al proporcionar ayuda médica
internacional y al distribuir y administrar recursos tales como el agua limpia potable, los
alimentos, los suministros médicos y la ayuda financiera, hay que otorgar prioridad a los
grupos mas vulnerables o marginados de la poblacion. Ademas, dado que algunas
enfermedades son facilmente transmisibles mas alla de las fronteras de un Estado, recae en la
comunidad internacional la responsabilidad solidaria por solucionar este problema. Los
Estados Partes econdmicamente desarrollados tienen una responsabilidad y un interés
especiales en ayudar a los Estados en desarrollo mas pobres a este respecto.

41. Los Estados Partes deben abstenerse en todo momento de imponer embargos o medidas
analogas que restrinjan el suministro a otro Estado de medicamentos y equipo médico
adecuados. En ningiin momento debera utilizarse la restriccién de esos bienes como medio de
ejercer presion politica o econdémica. A este respecto, el Comité recuerda su actitud, expuesta
en su observacion general N° 8, con respecto a la relacion existente entre las sanciones
econdmicas y el respeto de los derechos econémicos, sociales y culturales.

42. Si bien s6lo los Estados son Partes en el Pacto y, por consiguiente, son los que, en
definitiva, tienen la obligacion de rendir cuentas por cumplimiento de éste, todos los
integrantes de la sociedad -particulares, incluidos los profesionales de la salud, las familias, las
comunidades locales, las organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales, las
organizaciones de la sociedad civil y el sector de la empresa privada- tienen responsabilidades
en cuanto a la realizacion del derecho a la salud. Por consiguiente, los Estados Partes deben
crear un clima que facilite el cumplimiento de esas responsabilidades.

Obligaciones basicas
43. En la observacion general N° 3, el Comité confirma que los Estados Partes tienen la
obligacion fundamental de asegurar como minimo la satisfaccion de niveles esenciales de cada
uno de los derechos enunciados en el Pacto, incluida la atencién primaria basica de la salud.
Considerada conjuntamente con instrumentos méas recientes, como el Programa de Accién de
la Conferencia Internacional sobre Poblacion y Desarrollo (Nota 28), la Declaracion de Alma-
Ata ofrece una orientacién inequivoca en cuanto a las obligaciones basicas dimanantes del
articulo 12. Por consiguiente, el Comité considera que entre esas obligaciones basicas figuran,
como minimo, las siguientes:
a) Garantizar el derecho de acceso a los centros, bienes y servicios de salud sobre una base no
discriminatoria, en especial por lo que respecta a los grupos vulnerables o marginados;
b) Asegurar el acceso a una alimentacién esencial minima que sea nutritiva, adecuada y segura
y garantice que nadie padezca hambre;
c) Garantizar el acceso a un hogar, una vivienda y unas condiciones sanitarias basicos, asi
como a un suministro adecuado de agua limpia potable;
d) Facilitar medicamentos esenciales, segun las definiciones periddicas que figuran en el
Programa de Accion sobre Medicamentos Esenciales de la OMS;

liv



e) Velar por una distribucion equitativa de todas las instalaciones, bienes y servicios de salud;
f) Adoptar y aplicar, sobre la base de las pruebas epidemiol6dgicas, una estrategia y un plan de
accion nacionales de salud puablica para hacer frente a las preocupaciones en materia de salud
de toda la poblacion; la estrategia y el plan de accion deberan ser elaborados, y periddicamente
revisados, sobre la base de un proceso participativo y transparente; esa estrategia y ese plan
deberan prever métodos, como el derecho a indicadores y bases de referencia de la salud que
permitan vigilar estrechamente los progresos realizados; el proceso mediante el cual se
concibe la estrategia y el plan de accion, asi como el contenido de ambos, debera prestar
especial atencién a todos los grupos vulnerables o marginados.

44. El Comité confirma asimismo que entre las obligaciones de prioridad comparables figuran
las siguientes:

a) Velar por la atencién de la salud genésica, materna (prenatal y postnatal) e infantil;

b) Proporcionar inmunizacion contra las principales enfermedades infecciosas que tienen lugar
en la comunidad;

c) Adoptar medidas para prevenir, tratar y combatir las enfermedades epidémicas y endémicas;
d) Impartir educacién y proporcionar acceso a la informacién relativa a los principales
problemas de salud en la comunidad, con inclusidn de los métodos para prevenir y combatir
esas enfermedades;

e) Proporcionar capacitacion adecuada al personal del sector de la salud, incluida la educacion
en materia de salud y derechos humanos.

45, Para disipar toda duda, el Comité desea sefialar que incumbe especialmente a los Estados
Partes, asi como a otros actores que estén en situacion de prestar ayuda, prestar “asistencia y
cooperacion internacionales, en especial econdomica y técnica” (Nota 29), que permita a los
paises en desarrollo cumplir sus obligaciones basicas y otras obligaciones a que se hace
referencia en los parrafos 43 y 44 supra.

I1l. VIOLACIONES
46. Al aplicar el contenido normativo del articulo 12 (parte 1) a las obligaciones de los Estados
Partes (parte 1), se pone en marcha un proceso dindmico que facilita la identificacién de las
violaciones del derecho a la salud. En los parrafos que figuran a continuacion se ilustran las
violaciones del articulo 12.

47. Al determinar qué acciones u omisiones equivalen a una violacion del derecho a la salud,
es importante establecer una distincidn entre la incapacidad de un Estado Parte de cumplir las
obligaciones que ha contraido en virtud del articulo 12 y la renuencia de dicho Estado a
cumplir esas obligaciones. Ello se desprende del parrafo 1 del articulo 12, que se refiere al mas
alto nivel posible de salud, asi como del parrafo 1 del articulo 2 del Pacto, en virtud del cual
cada Estado Parte tiene la obligacién de adoptar las medidas necesarias hasta el maximo de los
recursos de que disponga.

Un Estado que no esté dispuesto a utilizar el maximo de los recursos de que disponga para dar
efectividad al derecho a la salud viola las obligaciones que ha contraido en virtud del articulo
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12. Si la limitacion de recursos imposibilita el pleno cumplimiento por un Estado de las
obligaciones que ha contraido en virtud del Pacto, dicho Estado tendra que justificar no
obstante que se ha hecho todo lo posible por utilizar todos los recursos de que dispone para
satisfacer, como cuestion de prioridad, las obligaciones sefialadas supra. Cabe sefialar sin
embargo que un Estado Parte no puede nunca ni en ninguna circunstancia justificar su
incumplimiento de las obligaciones béasicas enunciadas en el parrafo 43 supra, que son
inderogables.

48. Las violaciones del derecho a la salud pueden producirse mediante la accién directa de los
Estados o de otras entidades que no estén suficientemente reglamentadas por los Estados. La
adopcién de cualesquiera medidas regresivas que sean incompatibles con las obligaciones
basicas en lo referente al derecho a la salud, a que se hace referencia en el parrafo 43 supra,
constituye una violacion del derecho a la salud. Entre las violaciones resultantes de actos de
comision figura la revocacion o suspension formal de la legislacion necesaria para el continuo
disfrute del derecho a la salud, o la promulgacion de legislacién o adopcién de politicas que
sean manifiestamente incompatibles con las preexistentes obligaciones legales nacionales o
internacionales relativas al derecho a la salud.

49. Los Estados también pueden conculcar el derecho a la salud al no adoptar las medidas
necesarias dimanantes de las obligaciones legales. Entre las violaciones por actos de omision
figuran el no adoptar medidas apropiadas para dar plena efectividad al derecho universal a
disfrutar del méas alto nivel posible de salud fisica y mental, el no contar con una politica
nacional sobre la seguridad y la salud en el empleo o servicios de salud en el empleo, y el no
hacer cumplir las leyes pertinentes.

Violaciones de las obligaciones de respetar

50. Las violaciones de las obligaciones de respetar son las acciones, politicas o leyes de los
Estados que contravienen las normas establecidas en el articulo 12 del Pacto y que son
susceptibles de producir lesiones corporales, una morbosidad innecesaria y una mortalidad
evitable. Como ejemplos de ello cabe mencionar la denegacién de acceso a los
establecimientos, bienes y servicios de salud a determinadas personas o grupos de personas
como resultado de la discriminacién de iure o de facto; la ocultacién o tergiversacion
deliberadas de la informacion que reviste importancia fundamental para la proteccion de la
salud o para el tratamiento; la suspension de la legislacion o la promulgacion de leyes o
adopcion de politicas que afectan desfavorablemente al disfrute de cualquiera de los
componentes del derecho a la salud; y el hecho de que el Estado no tenga en cuenta sus
obligaciones legales con respecto al derecho a la salud al concertar acuerdos bilaterales o
multilaterales con otros Estados, organizaciones internacionales u otras entidades, como, por
ejemplo, las empresas multinacionales.
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Violaciones de las obligaciones de proteger

51. Las violaciones de las obligaciones de proteger dimanan del hecho de que un Estado no
adopte todas las medidas necesarias para proteger, dentro de su jurisdiccion, a las personas
contra las violaciones del derecho a la salud por terceros. Figuran en esta categoria omisiones
tales como la no regulacion de las actividades de particulares, grupos o empresas con objeto de
impedir que esos particulares, grupos o empresas violen el derecho a la salud de los demés; la
no proteccion de los consumidores y los trabajadores contra las practicas perjudiciales para la
salud, como ocurre en el caso de algunos empleadores y fabricantes de medicamentos o
alimentos; el no disuadir la produccion, la comercializacién y el consumo de tabaco,
estupefacientes y otras sustancias nocivas; el no proteger a las mujeres contra la violencia, y el
no procesar a los autores de la misma; el no disuadir la observancia continua de préacticas
médicas o culturales tradicionales perjudiciales; y el no promulgar o hacer cumplir las leyes a
fin de impedir la contaminacién del agua, el aire y el suelo por las industrias extractivas y
manufactureras.

Violaciones de la obligacién de cumplir

52. Las violaciones de las obligaciones de cumplir se producen cuando los Estados Partes no
adoptan todas las medidas necesarias para dar efectividad al derecho a la salud. Cabe citar
entre ellas la no adopcién o aplicacion de una politica nacional de salud con miras a garantizar
el derecho a la salud de todos; los gastos insuficientes o la asignacién inadecuada de recursos
publicos que impiden el disfrute del derecho a la salud por los particulares o grupos, en
particular las personas vulnerables o marginadas; la no vigilancia del ejercicio del derecho a la
salud en el plano nacional, por ejemplo mediante la elaboracién y aplicacion de indicadores y
bases de referencia; el hecho de no adoptar medidas para reducir la distribucién no equitativa
de los establecimientos, bienes y servicios de salud; la no adopcién de un enfoque de la salud
basado en la perspectiva de género; y el hecho de no reducir las tasas de mortalidad infantil y
materna.

IV. APLICACION EN EL PLANO NACIONAL

Legislacién marco

53. Las medidas viables mas apropiadas para el ejercicio del derecho a la salud variaran
significativamente de un Estado a otro. Cada Estado tiene un margen de discrecion al
determinar qué medidas son las mas convenientes para hacer frente a sus circunstancias
especificas. No obstante, el Pacto impone claramente a cada Estado la obligacién de adoptar
las medidas que sean necesarias para que toda persona tenga acceso a los establecimientos,
bienes y servicios de salud y pueda gozar cuanto antes del mas alto nivel posible de salud
fisica y mental. Para ello es necesario adoptar una estrategia nacional que permita a todos el
disfrute del derecho a la salud, basada en los principios de derechos humanos que definan los
objetivos de esa estrategia, y formular politicas y establecer los indicadores y las bases de
referencia correspondientes del derecho a la salud. La estrategia nacional en materia de salud
también debera tener en cuenta los recursos disponibles para alcanzar los objetivos fijados, asi
como el modo mas rentable de utilizar esos recursos.
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54. Al formular y ejecutar las estrategias nacionales de salud deberan respetarse, entre otros,
los principios relativos a la no discriminacion y la participacién del pueblo. En particular, un
factor integrante de toda politica, programa o estrategia con miras al cumplimiento de las
obligaciones gubernamentales en virtud del articulo 12 es el derecho de los particulares y
grupos a participar en el proceso de adopcion de decisiones que puedan afectar a su desarrollo.
Para promover la salud, la comunidad debe participar efectivamente en la fijacién de
prioridades, la adopcion de decisiones, la planificacién y la aplicacion y evaluacion de las
estrategias destinadas a mejorar la salud. Sélo podra asegurarse la prestacion efectiva de
servicios de salud si los Estados garantizan la participacion del pueblo.

55. La estrategia y el plan de accién nacionales de salud también deben basarse en los
principios de rendicion de cuentas, la transparencia y la independencia del poder judicial, ya
que el buen gobierno es indispensable para el efectivo ejercicio de todos los derechos
humanos, incluido el derecho a la salud. A fin de crear un clima propicio al ejercicio de este
derecho, los Estados Partes deben adoptar las medidas apropiadas para cerciorarse de que, al
desarrollar sus actividades, el sector de la empresa privada y la sociedad civil conozcan y
tengan en cuenta la importancia del derecho a la salud.

56. Los Estados deben considerar la posibilidad de adoptar una ley marco para dar efectividad
a su derecho a una estrategia nacional de salud. La ley marco debe establecer mecanismos
nacionales de vigilancia de la aplicacién de las estrategias y planes de accion nacionales de
salud. Esa ley debera contener disposiciones sobre los objetivos que deban alcanzarse y los
plazos necesarios para ello; los medios que permitan establecer las cotas de referencia del
derecho a la salud; la proyectada cooperacioén con la sociedad civil, incluidos los expertos en
salud, el sector privado y las organizaciones internacionales; la responsabilidad institucional
por la ejecucion de la estrategia y el plan de accion nacionales del derecho a la salud; y los
posibles procedimientos de apelacién. Al vigilar el proceso conducente al ejercicio del derecho
a la salud, los Estados Partes deben identificar los factores y las dificultades que afectan al
cumplimiento de sus obligaciones.

Indicadores y bases de referencia del derecho a la salud

57. Las estrategias nacionales de salud deben identificar los pertinentes indicadores y bases de
referencia del derecho a la salud. El objetivo de los indicadores debe consistir en vigilar, en los
planos nacional e internacional, las obligaciones asumidas por el Estado Parte en virtud del
articulo 12. Los Estados podran obtener una orientacion respecto de los indicadores
pertinentes del derecho a la salud -que permitiran abordar los distintos aspectos de ese
derecho- de la labor que realizan al respecto la OMS vy el Fondo de las Naciones Unidas para
la Infancia (UNICEF). Los indicadores del derecho a la salud requieren un desglose basado en
los motivos de discriminacion prohibidos.

58. Una vez identificados los pertinentes indicadores del derecho a la salud, se pide a los
Estados Parte que establezcan las bases nacionales de referencia apropiadas respecto de cada
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indicador. En relacion con la presentacion de informes periodicos, el Comité emprendera con
el Estado Parte un proceso de determinacion del alcance de la aplicacién. Dicho proceso
entrafia el examen conjunto por el Estado Parte y el Comité de los indicadores y bases de
referencia nacionales, lo que a su vez permitira determinar los objetivos que deban alcanzarse
durante el prédximo periodo de presentacion del informe. En los cinco afios siguientes, el
Estado Parte utilizard esas bases de referencia nacionales para vigilar la aplicacion del articulo
12. Posteriormente, durante el proceso ulterior de presentacion de informes, el Estado Parte y
el Comité determinaran si se han logrado o no esas bases de referencia, asi como las razones
de las dificultades que hayan podido surgir.

Recursos y rendicién de cuentas

59. Toda persona o todo grupo que sea victima de una violacién del derecho a la salud debera
contar con recursos judiciales efectivos u otros recursos apropiados en los planos nacional e
internacional (Nota 30). Todas las victimas de esas violaciones deberdn tener derecho a una
reparacion adecuada, que podra adoptar la forma de restitucién, indemnizacion, satisfaccién o
garantias de que no se repetiran los hechos. Los defensores del pueblo, las comisiones de
derechos humanos, los foros de consumidores, las asociaciones en pro de los derechos del
paciente o las instituciones analogas de cada pais deberan ocuparse de las violaciones del
derecho a la salud.

60. La incorporacion en el ordenamiento juridico interno de los instrumentos internacionales
en los que se reconoce el derecho a la salud puede ampliar considerablemente el alcance y la
eficacia de las medidas correctivas, por lo que debe alentarse en todos los casos (Nota 31). La
incorporacion permite que los tribunales juzguen los casos de violaciones del derecho a la
salud, o por lo menos de sus obligaciones fundamentales, haciendo referencia directa al Pacto.

61. Los Estados Partes deben alentar a los magistrados y demas jurisconsultos a que, en el
desempefio de sus funciones, presten mayor atencion a la violacion al derecho a la salud.

62. Los Estados Partes deben respetar, proteger, facilitar y promover la labor realizada por los
defensores de los derechos humanos y otros representantes de la sociedad civil con miras a
ayudar a los grupos vulnerables o marginados a ejercer su derecho a la salud.

V. OBLIGACIONES DE LOS ACTORES QUE NO SEAN ESTADQOS PARTES

63. El papel desempefiado por los organismos y programas de las Naciones Unidas, y en
particular la funcidn esencial asignada a la OMS para dar efectividad al derecho a la salud en
los planos internacional, regional y nacional, tiene especial importancia, como también la tiene
la funcién desempefiada por el UNICEF en lo que respecta al derecho a la salud de los nifios.
Al formular y aplicar sus estrategias nacionales del derecho a la salud, los Estados Partes
deben recurrir a la cooperacion y asistencia técnica de la OMS. Ademas, al preparar sus
informes, los Estados Partes deben utilizar la informacién y los servicios de asesoramiento
amplios de la OMS en lo referente a la reunion de datos, el desglose de los mismos y la
elaboracion de indicadores y bases de referencia del derecho a la salud.
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64. Ademas, es preciso mantener los esfuerzos coordinados para dar efectividad al derecho a la
salud a fin de reforzar la interaccion entre todos los actores de que se trata, en particular los
diversos componentes de la sociedad civil. Conforme al o dispuesto en los articulos 22 y 23
del Pacto, la OMS, la Organizacion Internacional del Trabajo, el Programa de las Naciones
unidas para el Desarrollo, el UNICEF, el Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas, el
Banco Mundial, los bancos regionales de desarrollo, el Fondo Monetario Internacional, la
Organizacion Mundial del Comercio y otros érganos pertinentes del sistema de las Naciones
Unidas deberan cooperar eficazmente con los Estados Partes, aprovechando sus respectivos
conocimientos especializados y respetando debidamente sus distintos mandatos, para dar
efectividad al derecho a la salud en el plano nacional. En particular, las instituciones
financieras internacionales, especialmente el Banco Mundial y el Fondo Monetario
Internacional, deberan prestar mayor atencion a la proteccion del derecho a la salud en sus
politicas de concesion de préstamos, acuerdos crediticios y programas de ajuste estructural. Al
examinar los informes de los Estados Partes y la capacidad de éstos para hacer frente a las
obligaciones dimanantes del articulo 12, el Comité examinard las repercusiones de la
asistencia prestada por todos los demas actores. La adopcion por los organismos
especializados, programas y 6rganos de las Naciones Unidas de un enfoque basado en los
derechos humanos facilitara considerablemente el ejercicio del derecho a la salud. Al examinar
los informes de los Estados Partes, el Comité también tendra en cuenta el papel desempefiado
por las asociaciones profesionales de la salud y demas organizaciones no gubernamentales en
lo referente a las obligaciones contraidas por los Estados en virtud del articulo 12.

65. El papel de la OMS, la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los
Refugiados, el Comité Internacional de la Cruz Roja y la Media Luna Roja, y el UNICEF, asi
como también por las organizaciones no gubernamentales y las asociaciones médicas
nacionales, reviste especial importancia en relacién con la prestacion de socorros en casos de
desastre y la ayuda humanitaria en situaciones de emergencia, en particular la asistencia
prestada a los refugiados y los desplazados dentro del pais. En la prestacion de ayuda médica
internacional y la distribucién y gestién de recursos tales como el agua potable, los alimentos y
los suministros médicos, asi como de ayuda financiera, debe concederse prioridad a los grupos
mas vulnerables o0 marginados de la poblacién.

Aprobado el 11 de mayo de 2000.

Notas

1. Por ejemplo, el principio de no discriminacién respecto de los establecimientos, bienes y
servicios de salud es legalmente aplicable en muchas jurisdicciones nacionales.

2. En su resolucion 1989/11.

3. Los Principios para la proteccion de los enfermos mentales y para el mejoramiento de la
atencion de la salud mental, aprobados por la Asamblea General de las Naciones Unidas en
1991 (resolucion 46/119), y la observacién general N° 5 del Comité sobre personas con
discapacidad se aplican a los enfermos mentales; el Programa de Accién de la Conferencia
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Internacional sobre la Poblacion y el Desarrollo, celebrada en El Cairo en 1994, y la
Declaracién y Programa de Accion de la Cuarta Conferencia Mundial sobre la Mujer,
celebrada en Beijing en 1995, contienen definiciones de la salud reproductiva y de la salud de
la mujer.

4. Articulo 3 comun a los Convenios de Ginebra relativos a la proteccion de las victimas de la
guerra (1949); apartado a) del parrafo 2 del articulo 75 del Protocolo adicional | relativo a la
proteccidn de las victimas de los conflictos armados internacionales (1977); apartado a) del
articulo 4 del Protocolo adicional Il relativo a la proteccién de las victimas de los conflictos
armados sin caracter internacional (1977).

5. Véase la Lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS, revisada en diciembre de
1999, Informacion sobre medicamentos de la OMS, vol. 13, N° 4, 1999.

6. Salvo que se estipule expresamente otra cosa al respecto, toda referencia en esta
observacion general a los establecimientos, bienes y servicios de salud abarca los factores
determinantes esenciales de la salud a que se hace referencia en los parrafos 11 y 12 a) de esta
observacion general.

7. Véanse los parrafos 18 y 19 de esta observacion general.

8. Véase el parrafo 2 del articulo 19 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos.
En esta observacion general se hace especial hincapié en el acceso a la informacion debido a la
importancia particular de esta cuestion en relacion con la salud.

9. En las publicaciones y la practica acerca del derecho a la salud, se mencionan con
frecuencia tres niveles de atencion de la salud, a saber: la atencién primaria de la salud, que
versa esencialmente sobre las enfermedades comunes y relativamente leves y es prestada por
los profesionales de la salud y/o los médicos generalmente capacitados que prestan servicios
dentro de la comunidad a un precio relativamente bajo; la atencion secundaria de la salud
prestada en centros, por lo general hospitales, que se relaciona esencialmente con
enfermedades leves o enfermedades graves relativamente comunes que no se pueden tratar en
el plano comunitario y requieren la intervencion de profesionales de la salud y médicos
especialmente capacitados, equipo especial y, en ocasiones, atenciones hospitalarias de los
pacientes a un costo relativamente méas alto; la atencion terciaria de la salud dispensada en
unos pocos centros, que se ocupa esencialmente de un nimero reducido de enfermedades leves
0 graves que requieren la intervencion de profesionales y médicos especialmente capacitados,
asi como equipo especial, y es con frecuencia relativamente cara. Puesto que las modalidades
de atencion primaria, secundaria y terciaria de la salud se superponen con frecuencia y estan a
menudo interrelacionadas entre si, el uso de esta tipologia no facilita invariablemente criterios
de distincion suficientes que sean de utilidad para evaluar los niveles de atencion de la salud
que los Estados Partes deben garantizar, por lo que es de escasa utilidad para comprender el
contenido normativo del articulo 12.

10. Segun la OMS, la tasa de mortinatalidad ya no suele utilizarse; en sustitucién de ella se
utilizan las tasas de mortalidad infantil y de nifios menores de 5 afios.

11. El término prenatal significa existente o presente antes del nacimiento. (En las estadisticas
médicas, el periodo comienza con la terminacién de las 28 semanas de gestacion y termina,
segun las distintas definiciones, entre una y cuatro semanas antes del nacimiento); por el
contrario, el término neonatal abarca el periodo correspondiente a las cuatro primeras semanas
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después del nacimiento; mientras que el término postnatal se refiere a un acontecimiento
posterior al nacimiento. En esta observacién general se utilizan exclusivamente los términos
prenatal y postnatal, que son mas genéricos.

12. La salud genésica significa que la mujer y el hombre estadn en libertad para decidir si
desean reproducirse y en qué momento, y tienen el derecho de estar informados y tener acceso
a métodos de planificacion familiar seguros, eficaces, asequibles y aceptables de su eleccidn,
asi como el derecho de acceso a los pertinentes servicios de atencion de la salud que, por
ejemplo, permitiran a la mujer pasar sin peligros las etapas de embarazo y parto.

13. A este respecto, el Comité toma nota del principio 1 de la Declaracién de Estocolmo de
1972, en el que se afirma que “el hombre tiene el derecho fundamental a la libertad, la
igualdad y el disfrute de condiciones de vida adecuadas en un medio de calidad tal que le
permita llevar una vida digna y gozar de bienestar”, asi como de la evolucion reciente del
derecho internacional, en particular la resolucién 45/94 de la Asamblea General sobre la
necesidad de asegurar un medio ambiente sano para el bienestar de las personas; del principio
1 de la Declaracion de Rio de Janeiro; de los instrumentos regionales de derechos humanos y
del articulo 10 del Protocolo de San Salvador a la Convencion Americana sobre Derechos
Humanos.

14. Péarrafo 2 del articulo 4 del Convenio N° 155 de la OIT.

15. Véase el apartado b) del parrafo 12 y la nota 8 supra.

16. Para las obligaciones fundamentales, véanse los parrafos 43 y 44 de la presente
observacion general.

17. Parrafo 1 del articulo 24 de la Convencidn sobre los Derechos del Nifio.

18. Véase la resolucion WHA 47.10 de la Asamblea Mundial de la Salud titulada “Salud de la
madre y el nifio y planificacion de la familia: practicas tradicionales nocivas para la salud de
las mujeres y los nifios, de 1994”.

19. Entre las recientes normas internacionales relativas a los pueblos indigenas cabe
mencionar el Convenio N° 169 de la OIT sobre pueblos indigenas y tribales en paises
independientes (1989); los apartados c) y d) del articulo 29 y el articulo 30 de la Convencién
sobre los Derechos del Nifio (1989); el apartado j) del articulo 8 del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (1992), en los que se recomienda a los Estados que respeten, preserven y
conserven los conocimientos, innovaciones y practicas de las comunidades indigenas; la
Agenda 21 de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo
(1992), en particular su capitulo 26, y la primera parte del parrafo 20 de la Declaracion y
Programa de Accion de Viena (1993) en el que se sefiala que los Estados deben adoptar de
comun acuerdo medidas positivas para asegurar el respeto de todos los derechos humanos de
los pueblos indigenas, sobre la base de no discriminacion. Véase también el preAmbulo y el
articulo 3 de la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el cambio climatico (1992), y
el apartado e) del parrafo 2 del articulo 10 de la Convencidn de las Naciones Unidas de lucha
contra la desertificacion en los paises afectados por sequia grave o desertificacion, en
particular en Africa (1994). En los ultimos afios un creciente nimero de Estados han
modificado sus constituciones y promulgado legislacién en la que se reconocen los derechos
especificos de los pueblos indigenas.

20. Véase la observacion general N° 13 (parr. 43).
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21. Véase la observacion general N° 3 (parr. 9), y la observacién general N° 13 (parr. 44).

22. VVéase la observacion general N° 3 (parr. 9), y la observacion general N° 13 (parr. 45).

23. Segun las observaciones generales N° 12 y N° 13, la obligacion de cumplir incorpora una
obligacion de facilitar y una obligacion de proporcionar. En la presente observacion general,
la obligacién de cumplir también incorpora una obligacién de promover habida cuenta de la
importancia critica de la promocién de la salud en la labor realizada por la OMS y otros
organismos.

24. Resolucidn 46/119 de la Asamblea General (1991).

25. Forman parte integrante de esa politica la identificacion, determinacion, autorizacion y
control de materiales, equipo, sustancias, agentes y procedimientos de trabajo peligrosos; la
facilitacién a los trabajadores de informacién sobre la salud, y la facilitacion, en caso
necesario, de ropa y equipo de proteccion; el cumplimiento de leyes y reglamentos merced a
inspecciones adecuadas; el requisito de notificacion de accidentes laborales y enfermedades
profesionales; la organizacién de encuestas sobre accidentes y enfermedades graves, y la
elaboracién de estadisticas anuales; la proteccion de los trabajadores y sus representantes
contra las medidas disciplinarias de que son objeto por actuar de conformidad con una politica
de esa clase, y la prestacién de servicios de salud en el trabajo con funciones esencialmente
preventivas. Véase el Convenio N° 155 de la OIT sobre seguridad y salud de los trabajadores y
medio ambiente de trabajo (1981) y el Convenio N° 161 de la OIT sobre los servicios de salud
en el trabajo (1985).

26. Articulo 1l de la Declaracién de Alma-Ata, informe de la Conferencia Internacional sobre
Atencion Primaria de Salud, celebrada en Alma-Ata del 6 al 12 de septiembre de 1978, en:
Organizacion Mundial de la Salud, "Serie de Salud para Todos", N° 1, OMS, Ginebra, 1978.
27. Véase el parrafo 45 de la presente observacion general.

28. Informe de la Conferencia Internacional sobre la Poblacion y el Desarrollo, Cairo, 5 a 13
de septiembre de 1994 (publicacion de las Naciones Unidas, N° de venta: E.95.X111.18),
capitulo I, resolucion 1, anexo, capitulos VII y VIII.

29. Parrafo 1 del articulo 2 del Pacto.

30. Con independencia de que los grupos en cuanto tales puedan presentar recursos como
titulares indiscutibles de derechos, los Estados Partes estan obligados por las obligaciones
colectivas e individuales enunciadas en el articulo 12. Los derechos colectivos revisten
importancia critica en la esfera de la salud; la politica contemporanea de salud publica se basa
en gran medida en la prevencion y la promocion, enfoques que van esencialmente dirigidos a
los grupos.

31. Véase la observacion general N° 2 (parr. 9)”.
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MATRIZ JURISPRUDENCIAL No. 1:4%

ANEXO No. V

Tribunal Caso / Sentencia Materia / Tema Hechos Referencia al Acceso a Ao
/ Corte Medicamentos y Derecho a la Salud
Constituc
ional
Bolivia SENTENCIA - “Revisioén de la Sentencia | - “En la demanda presentada el 3 de | - “En consecuencia, al determinar la | 2003%%

CONSTITUCIONAL
0026/2003-R4*

406/2002 de 7 de octubre de
2002, cursante a fs. 104 y
105, dictada por la Sala Civil
Segunda de la Corte Superior
del Distrito Judicial de La
Paz, dentro del recurso de

amparo constitucional

octubre de 2002 (fs. 68 a 78), la
recurrente aduce que N.N.(*) es
asegurado de COSSMIL y ha sido
diagnosticado en octubre de 1999,
como portador del virus de
inmunodeficiencia humana (VIH)

SIDA, razon por la que recibié desde

improcedencia del pedido referido, se
estan conculcando los derechos a la
vida, a la salud y a la seguridad social
de N.N. (*), pues sin los medicamentos
solicitados corre un grave peligro de
deterioro aun mayor de su salud y el

riesgo de perder la vida”.

4% Elaboracion propia. Por estar estrechamente ligados con el tema de las licencias obligatorias, los casos que se enuncian a continuacion tienen que ver con el tema de los
antirretrovirales.
491 E| texto de la sentencia y las citas referidas en la matriz, pueden consultarse en la siguiente direccion electrénica. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://webcache.googleusercontent.com/search?g=cache: X1RIHiiLa50J:gestor.pradpi.org/download.php%3Fid_doc%3D1010+&cd=1&hl=es&ct=cInk&gl=ec>.
destacados son afiadidos.
492 Sj bien, es un pronunciamiento anterior a la actual Constitucion, no deja de tener importancia para el estudio, por cuanto al momento de pensar en construirse una linea
jurisprudencial sobre la materia, necesariamente se debera abordar el estudio de toda la jurisprudencia del Tribunal —obviamente atendiendo a ciertos criterios —. Ver., Diego
Lépez Medina, El derecho de los jueces: Obligatoriedad del precedente constitucional, andlisis de sentencias y lineas jurisprudenciales y teoria del derecho judicial, (Bogotéa:
Uniandes — Legis, 2006).

Los

Ixiv




interpuesto por Ana Maria
Romero de Campero,
Defensora del Pueblo, en
representacion de N.N. (*)
contra Jorge Moreira Rojas,
Néstor Burgoa  Pérez,
Presidente y Auditor General
del Tribunal Supremo de
Justicia  Militar; Maéaximo
Garcia Bonilla 'y Jaime
Zambrana, Gerente General
y Gerente de Salud,
respectivamente, de la
Corporacion del  Seguro
Social Militar (COSSMIL),
alegando la vulneracion de
los derechos a la vida, a la
salud y a la seguridad

social”.

marzo de 2000 hasta julio de 2002,
las prestaciones médico hospitalarias
y farmacéuticas en dicha entidad, lo
que le permitié mantenerse con vida,
recibiendo mensualmente
medicamentos que cubren 30 dias de
tratamiento para el consumo de
dieciséis capsulas diarias, lo que es
controlado por su médico tratante;
empero, desde septiembre de 2002,
se encuentra sin  recibir el
tratamiento indicado”.

“Asevera que por Resolucion
020/00 de 18 de enero de 2000, el
Comité  de  Prestaciones  de
COSSMIL dispuso la procedencia de
la solicitud de compra de
medicamentos antiretrovirales (AZT,
DDI y Saquinavir), a favor del
paciente, y por Resolucion 129/2000
de 8 de noviembre, se dispuso la
ampliacion por 26 semanas mas, la

atencién, tratamiento y adquisicion
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de esos medicamentos; pero, ante
una solicitud de tratamiento médico
y compra de medicinas extra
ademécum por tiempo indefinido, el
citado Comité dictd la Resolucion
023/2001 de 17 de abril, declarando
improcedente esa pretension
apoyandose en los arts. 16 y 17 del
Codigo de Seguridad Social (CSS) y
14 del Reglamento de Prestaciones
Sanitarias, la cual en recurso de
reclamacion fue revocada por la
Junta Superior de Decisiones de
COSSMIL por Resolucion 1239 de 3
de julio de 2001, que autoriz6 la
compra de medicamentos por treinta
dias mas, la misma que, en
apelacion, fue confirmada por el
Tribunal Supremo de Justicia
Militar, a través del Auto Supremo
005/2001 de 26 de noviembre de
2001, para que, finalmente, el

Gerente de Salud, por nota de 3 de
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septiembre de 2002, comunique a su
representado que su pedido fue
declarado improcedente, con lo que
se ha producido la interrupcion de la
medicacion antiretroviral que el
peticionario requiere para mantener
sus derechos a la vida y a la salud”.

- “Afirma que el costo mensual de
los Medicamentos asciende a
Bs7.383.- suma que supera en mucho
al sueldo que percibe su
representado, aspecto que no ha sido
tomado en cuenta por los recurridos,
gue tampoco han considerado los
informes médicos sobre el critico
estado de su salud y que el paciente
es aportante activo al sistema de
seguridad social militar y tiene el
derecho de recibir la
contraprestacion necesaria cuando su
salud est4, como ahora, seriamente
afectada, no pudiendo ampararse los

demandados en los arts. 73 del DL
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11901 denominada Ley del Seguro
Social Militar, 14 del Reglamento de
Prestaciones Sanitarias, que tienen su
esencia en los arts. 16 CSS y 39 de
su Reglamento, que se constituyen
en una sentencia de muerte para el
asegurado o  beneficiario que
requiere, para vivir, una atencién por

mayor tiempo al especificado”.

Sentencia T-846/114% | -

instaurada por

Colombia “Acciobn  de  Tutela
Maria, en
representacion  de  Juan,
contra la Secretaria de Salud

del Tolima”.

- “1.1.1.1. Manifiesta la accionante
que su padre tiene 65 afios de edad, y
gue el 27 de agosto de 2010 fue
diagnosticado como enfermo de
VIH/SIDA, por lo que actualmente
se encuentra ‘postrado en una cama’
por el avanzado estado de su
enfermedad.

1.1.1.2. Indica que actualmente esta
afiliado en el Espinal Tolima al nivel
1 del SISBEN.

1.1.1.3. Expresa que el médico

- “Los tramites burocraticos y
administrativos, al retrasar o impedir el
acceso de las personas a los servicios
de salud, constituyen una violacién
flagrante a los derechos fundamentales
a la salud, a la vida en condiciones
dignas y la integridad personal del ser
humano, de donde deviene Ila
obligacion del juez constitucional de
tales

amparar a las victimas de

actuaciones”.

2011

493 E] texto de la sentencia y las citas referidas en la matriz, pueden consultarse en la siguiente direccion electronica. Consulta 26 de enero de 2016:

<http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2011/T-846-11.htm.

Ixviii




tratante le formul6 los medicamentos
‘Efavirenz de 600 mg, Lamivudina,
Zidovudina de 150/300 mgs, estos de
terapia antirretroviral, y Ensure de
400 mg’, los cuales fueron
solicitados a la Secretaria de Salud
Departamental del Tolima, quien
manifestd que para  entregar
cualquier medicamento debe realizar
un cobro equivalente al 5% de lo
solicitado. Ese porcentaje se
convierte en una barrera para el
mejoramiento de la salud de su
padre, pues no tienen la capacidad
econdmica para hacer dicho pago.

1.1.1.4. Haciendo uso de la accion de
tutela para la salvaguarda de los
derechos de su padre, el caso le
correspondié al Juzgado Segundo de
Familia de Ibagué, quien mediante
sentencia del diez (10) de febrero de
2011, decidi6 amparar los derechos

fundamentales de Juan, ordenandole
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a la  Secretaria de  Salud
Departamental del Tolima la entrega
de los medicamentos segin la
cantidad y regularidad prescrita por
el médico tratante. Asi mismo, en el
fallo se le concedi6 a dicha autoridad
el derecho de repetir contra el
FOSYGA, ya que lo requerido por el
paciente se encuentra fuera del POS.
1.1.1.5. El quince (15) de febrero de
2011, la Secretaria Departamental de
Salud del Tolima present6 recurso de
apelacion contra el fallo del diez (10)
de febrero del mismo afio, al
considerar que el Municipio del
Espinal omiti6 la  obligacion
establecida en la Ley 1438 de 2011,
de vincular al actor a una EPS-S, ya
que los servicios requeridos estaban
incluidos en el POS. Por tanto,
considera que era la Secretaria de
Salud de Ibagué la obligada a prestar

los servicios médicos requeridos por
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el paciente.

1.1.1.6. El catorce (14) de marzo de
2011, el Tribunal Superior del
Distrito Judicial, Sala Civil -Familia
de Ibagué, conocié del recurso de
apelacion. Este resolvio decretar la
nulidad de lo actuado, porque no se
vinculd6 como parte a quién debia
cumplir con los servicios de salud
del accionante, es decir, a la
Secretaria de Salud del Municipio
del Espinal, por ser a ésta a la que
estaba afiliado el paciente a través
del SISBEN.

1.1.1.7. Devuelto el expediente al
juzgado de origen y, vinculada al
proceso la Secretaria de Salud
Municipal del Espinal, este despacho
mediante Sentencia del veinticinco
(25) de abril de 2011 ampar6 los
derechos de Juan, ordenando que se
le entregaran los medicamentos que

requeria, y concediéndole el derecho
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de repetir contra el FOSYGA,
siempre que algunos de los
medicamentos se encontraran fuera
del POS.

1.1.1.8. La Secretaria de Salud del
Municipio del Espinal impugné la
decisidn, por cuanto el Acuerdo N°
008 de 2009 sefiala que las entidades
gue deben asumir estos casos son del
nivel 111, lo que es competencia de la
Secretaria de Salud del
Departamento, la cual, en sus
palabras, ‘fue desvinculada
erroneamente del proceso’. También
hizo alusion a que el sefior Juan se
encontraba afiliado a la EPS-S
COMFENALCO, por lo que
consider6 que esa entidad quien
debia ser vinculada al proceso.
1.1.1.9. El catorce (14) de junio de
2011, el Tribunal Superior del
Distrito Judicial, Sala Civil —Familia

de Ibagué, teniendo en cuenta: a) la
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necesidad de integrar el litigio, b)
gue el actor no hizo referencia a que
se encontraba afiliado a la EPS-S
CONFENALCO, y, ¢) que tampoco
lo hizo la Secretaria de Salud
Departamental, pero si lo manifestd
la Secretaria de Salud Municipal,
decret6 la nulidad de lo actuado, para
gue se vinculara a la EPS y se le
permitiera ejercer su derecho de
defensa y contradiccion.

1.1.1.10. Devuelto el expediente al
juzgado de origen, y, vinculada al
proceso la EPS CONFENALCO,
este juzgado, en sentencia del seis
(6) de julio de 2011, negd el amparo
constitucional, actuacién que segin
la sefiora Maria es violatoria de los
derechos fundamentales del

agenciado”.
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Ecuador

SENTENCIA
080-13-SEP-CC*%

No.

- “El seflor NN, por sus

propios  derechos, con
fundamento en lo dispuesto
en los articulos 94 y 437 de
la  Constitucion de la
Republica, presentd accion
extraordinaria de proteccion
en contra de la sentencia
dictada por la Segunda Sala
de lo Penal de la Corte
Provincial de Justicia del
Guayas, dentro de la accién
de proteccion No. 407-

2010”.

- “[...] se advierte que dirige su

accion de proteccion al juez
vigésimo primero de lo civil en
Samborondén en contra de la
‘Accion de personal ntimero 001-
DAM-MS-2010, de enero 22 de
2010, suscrita por José YUnez Parra;
Katty Alvarado Gonzélez y Anna
Vasquez Aguilar, en sus calidades de
Alcalde la

Samborondén,

Municipalidad  de

Jefa del
Departamento de Recursos Humanos
y Directora Administrativa
respectivamente, mediante la cual
fue destituido del cargo de Abogado
del departamento de Terrenos y
Servicios  Parroquiales de la
Municipalidad de Samborondon,
alegando que recurre ante el juez
constitucional porgue en ese proceso
en el

administrativo  seguido

- “El Ecuador no solo que ha suscrito

una serie de instrumentos

internacionales en varios temas
inherentes a diversos temas de los
derechos humanos, sino que también ha
adquirido compromisos especificos en
materia de protecciéon de las personas
portadoras de VIH o enfermas de SIDA
S-26/2 de
compromiso en la lucha contra el VIH-
SIDA del 27 de junio del 2001, y las
Directrices Mixtas OIT/OMS sobre
Servicios de Salud y el VIH-SIDA.

Existen ademas documentos que han

como la declaracion

alcanzado un consenso internacional en
el ambito de Naciones Unidas en
relacion a algunos temas, asi como
también existen resoluciones de la
Comision de Derechos Humanos y los
comentarios generales del Comité de

Derechos Humanos y los del Comité de

2013

4% E] texto de la sentencia y las citas referidas en la matriz, pueden consultarse en la siguiente direccion electronica. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.corteconstitucional.gob.ec/sentencias/relatoria/relatoria/fichas/080-13-SEP-CC.pdf.
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Municipio de Samborondon le
vulneraron sus derechos al debido
proceso, a la motivacion de las
resoluciones de los poderes publicos,
a la salud, al trabajo, a la seguridad
juridica y a la no discriminacién”.

- “En el presente caso, el legitimado
activo reclama que sus derechos
constitucionales han sido vulnerados,
tanto en el expediente administrativo
seguido por su empleadora, la
Municipalidad de Samboronddn en
las personas del alcalde y procurador
sindico, como en las sentencias
dictadas por el juez de lo civil y
mercantil en Samboronddn y el juez
y conjueces de la Segunda Sala de lo
Penal de la Corte Provincial del
Guayas. Alega la discriminacion de
gue es objeto en su lugar de trabajo e

invoca ademas lo sefialado en los

la CEDA W, los mismos que
constituyen derecho aplicable al formar
parte del blogue de constitucionalidad.
[...] No obstante, frente a las evidentes
discriminaciones de las que siguen
siendo objeto, los esfuerzos por
garantizar de manera progresiva los
derechos de este grupo social no se

pueden considerar como suficientes”.4%

4% Ppese a que no realiza una expresa mencion al acceso a medicamentos como componente del derecho a la salud, sin lugar a dudas éste se desprende de los instrumentos

internacionales de los que Ecuador es signatario.
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articulos 11 numeral 2, y 230
numeral 3 de la Constitucion de la
Republica como sustento juridico,
arguye su estado de salud vy
justificacion de atencion en el
hospital del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social (IESS), argumentos
y justificaciones que a pesar de
haberse  alegado, no  fueron
analizados por los  Jueces
constitucionales, dejando de atender
esas pretensiones del accionante.

A fojas 35 del expediente consta un
certificado otorgado por el Dr.
Freddy Reyes Z., coordinador de la
Clinica de VIH-HG(e) del Hospital
‘Abel Gilbert Pontoén’, del Ministerio
de Salud Puablica, en el que se
establece que NN es paciente en el
area de VIH, con diagndstico desde
marzo 20 del2008, obra ademés a
fojas 74 y 75, certificados médicos

otorgados por la Sociedad de Lucha
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Contra el Cancer, extendidas por los
doctores Mariano F. Morales y Alida
Guerrero, determinando que el
paciente NN, tiene diagnostico de

tumor maligno”.

Pert

SENTENCIA
CONSTITUCIONAL
0026/2003-R4%¢

“Recurso extraordinario
interpuesto por dofia Azanca
Alheli Meza Garcia contra la
sentencia de la Tercera Sala
Civil de la Corte Superior de
Justicia de Lima, de fojas
270, su fecha 13 de agosto
de 2003, que se limité a
declarar fundada, en parte,
la accion de amparo de

autos”.

- “Con fecha 13 de agosto del 2002,
la recurrente interpone accion de
amparo contra el Estado peruano,
representado en este caso por el
Ministerio de Salud, solicitando que
se le otorgue atencion médica
integral en su condicién de paciente
con VIH/SIDA,

consistir en: a) la provisién constante

la que deberad

de medicamentos necesarios para el
VIH/SIDA, que

deberd efectuarse a

tratamiento  del
través del
programa del hospital Dos de Mayo,
y b) la realizacion de examenes
periddicos, asi como las pruebas de

CD4 y carga viral, ambos a solicitud

- “46. La Constitucion de 1993, en sus
articulos 7° y 9°, establece que todos
tienen derecho a la protecciéon de su
salud, la del medio familiar y la de la
deber de
contribuir a su promocién y defensa,
Estado

comunidad, asi como el
siendo responsabilidad del
determinar la politica nacional de salud,
al igual que normar y supervisar su
aplicacion.

47. Mediante la Ley de Desarrollo
Constitucional N.° 26626 se encargo al
Ministerio de Salud la elaboracion del
Plan Nacional de Lucha contra el
VIH/SIDA y las enfermedades de

transmisién sexual. En esta ley se

2003

4% E| texto de la sentencia y las citas referidas en la matriz, pueden consultarse en la siguiente direccion electronica. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.escr-net.org/sites/default/files/Sentencia_Azanca A Meza Garcia.htmb.

Ixxvii




del médico tratante y/o cuando la
necesidad de urgencia lo requiera”.

- “Afirma que desde la fecha en que
fue diagnosticada de tener VIH
(1996), el Estado no ha cumplido
con otorgarle un tratamiento integral,
recetandole Unicamente medicinas
para tratamientos menores; que al no
contar, en modo alguno, con los
recursos econémicos necesarios para
afrontar el alto costo del tratamiento
de esta enfermedad, la cual se esta
agravando al habérsele detectado
cancer de tiroides, impetra al Estado
gue cumpla su obligacién de atender
la salud de la poblacién en general,
tal como se les provee a los enfermos
de tuberculosis, fiebre amarilla y
otras enfermedades, en consonancia
con el principio de respeto a la
dignidad de

proteccién de sus derechos a la vida

la persona, a |la

y la salud, asi como su derecho a una

establecen los principios que rigen el
Plan de Lucha, destacando, entre ellos,
el articulo 7° de la referida norma, en
cuyo texto se reconoce a toda persona
con VIH/SIDA el derecho a la atencion
integral y a la prestacién previsional
que el caso requiera.
48. La atencion integral de una
conforme se ha
debe
entenderse como la provision continua

de la totalidad de

enfermedad -
establecido  mediante  ley-
requerimientos
médicos (examenes, medicinas, etc.)
para superar sus consecuencias; por
ello, este Tribunal no comparte los
argumentos de la procuraduria del
Ministerio de Salud cuando, invocando
una disposicion reglamentaria, sefiala
que Unicamente las madres gestantes
infectadas y los nifios nacidos de
madres infectadas recibiran tratamiento
antiviral gratuito. La Ley N.° 28243,
publicada el 01 de junio de 2004,
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atencion médica integral para la
VIH/SIDA, de

lo dispuesto en el

enfermedad de
acuerdo con
articulo 7° de la Ley N.° 26626”.

- “La Procuradora Publica a cargo de
los asuntos judiciales del Ministerio
de Salud contesta la demanda

solicitando que sea declarada
improcedente, argumentando que no
se ha constatado en el presente caso
la violacion o amenaza concreta de
ningun derecho. Asimismo, sefiala
que si bien los derechos consagrados
en el articulo 1° e inciso 1), articulo
2, de la Constitucion, referentes al
respeto de la dignidad de la persona,
asi como a la vida e integridad fisica,
constituyen derechos fundamentales
de observancia obligatoria, ello no
implica una obligacién por parte del
Estado de prestar atencion sanitaria
ni facilitar medicamentos en forma

gratuita a la demandante ni a otra

modifica la Ley N.° 26626
estableciendo que la atencidn integral
de salud es continua y permanente,
indicando

que la gratuidad es

progresiva  para el tratamiento
antirretroviral, con prioridad en las
personas en situaciones de
vulnerabilidad y pobreza extrema. Esta
disposicion esta en consonancia con los
principios de justicia y equidad en un
Estado de derecho, pues evidentemente
la satisfaccion de necesidades debe
enfocarse de manera prioritaria en
aquellos que no pueden cubrirlas por si
mismos cuando se encuentren en
situaciones de pobreza extrema. Desde
esta perspectiva, el Ministerio de Salud
ha iniciado una campafia de tratamiento
gratuito de terapia antirretroviral para
los pacientes de bajos
VIH/SIDA, que

representa una de las primeras acciones

recursos

afectados con el

que se viene adoptando para cumplir
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persona, siendo la Unica excepcion el

caso de las madres gestantes
infectadas con el VIH y todo nifio
nacido de madre infectada, segln lo
dispuesto en el articulo 10 del
Decreto Supremo N.° 004-97-SA,
Reglamento de la Ley N.° 26626;
afiadiendo que, segun los articulos 7°
y 9° de la Constitucién, el derecho a
la salud y la politica nacional de
salud constituyen normas
programaticas que representan un
mero plan de accion para el Estado,
mas que un derecho concreto”.

- “El Cuadragésimo Tercer Juzgado
Especializado en lo Civil de Lima,
con fecha 29 de octubre de 2002,
declar6 fundada la demanda,
sustentando que la Ley N.° 26626
establece que

VIH/SIDA tienen atenciéon a un

las personas con

tratamiento médico integral, por lo

que no es admisible pretender que

con el derecho a la atencion integral
que estas personas requieren.

49. Conforme lo hemos venido
sefialando a lo largo de esta sentencia,
los derechos sociales, como es el caso
de la salud publica, no representan
prestaciones especificas por si mismas,
pues dependen de la disponibilidad de
medios con que cuente el Estado, lo
que, sin embargo, de ninguna manera
puede justificar la inaccién prolongada,
como se ha subrayado en los

fundamentos anteriores, ya que ello

devendria en una omisién
constitucional.
Es necesario, entonces, recomendar

acciones concretas por parte del Estado
para la satisfaccion de estos derechos,
sea a través de acciones legislativas o
de ejecucion de politicas, como se ha
podido observar en el caso de autos, en
la medida en que el Ministerio de Salud
acciones

viene implementando
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solo las gestantes infectadas con el
VIH y todo nifio nacido de madre

infectada  tenga  derecho  al

tratamiento  antiviral, mas aun

cuando las limitaciones a derechos se

establecen por ley y no via
reglamento”.
“La recurrida, revocando Ia

apelada, declara fundada, en parte, la

demanda, considerando que la
situacion de la demandante (madre
de familia, enferma de céncer, sin
recursos econémicos y sin amparo
familiar previsible) debe equipararse
excepcionalmente a lo previsto en el
articulo 10° del Decreto Supremo N.°

004-97-SA”.

concretas para la ejecucion del Plan de
Lucha contra el SIDA.
50. De este modo, este Tribunal

concluye  concediendo  proteccion
juridica a un derecho social, como lo es
el derecho a la salud, pues en este caso
en particular se han presentado las
condiciones que asi lo ameritan.

Este pronunciamiento a favor de la
recurrente se fundamenta no solo por la
afectaciéon  potencial del derecho
fundamental a la vida, sino por razones
fundadas en la propia legislacion de la
materia que ha dispuesto los cauces
para la maxima proteccion de los
SIDA, mediante la

promulgacion de la Ley N.° 28243, que

enfermos de

modifica la Ley N.° 26626; mas aln

cuando actualmente se viene

promocionando una campafia de
tratamiento gratuito de antirretrovirales
para pacientes en condiciones de

extrema pobreza, en cuyo grupo debe
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ser considerada la recurrente, toda vez
gue cuenta a su favor con una medida
cautelar otorgada por la Comision
Interamericana de Derechos Humanos
(fojas 23-75 del cuadernillo del
Tribunal)”.
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ANEXO No. VI

CUADRO No. 4:

RESUMEN DE LAS DECISIONES ANDINAS SOBRE PROPIEDAD
INTELECTUAL 1974 — HASTA LA FECHA.

Decision No. Vision general del contenido Fechas de vigencia

Establece una amplia regulacién y
restricciones en la proteccion de Pl

Decision 24 para inversionistas extranjeros. 1970-1991

Concede una minima proteccion

en marcas y patentes. 1974 - 1991

Decision 85

Reduce la regulacién y la
. restriccion de licencias en
Decision 291 propiedad intelectual para 1991- a la fecha

inversionistas extranjeros

Modesta ampliacién de la
proteccion en marcas y patentes
(incluyendo algunas
farmacéuticas)

Decision 311 1991-1992

Confirié la misma proteccion que la
Decision 313 Decision 311, con corta duracién 1992-1994
de los periodos.

Generd mayor concordancia de la
Decision 344 normativa Pl con el acuerdo 1994-2000
OMC/ADPIC

Tiene un efecto similar al de la

Decisién 486 De-::|5|0n_344, con prt}_oed[r_mentps

y mecanismos de aplicacion mas
detallados

2000- a la fecha

Interpretd una disposicion sobre
Decision 632 proteccion de datos de prueba en 2005 — a la fecha
la Decision 486

Modifico diez disposiciones
Decision 689 especificas sobre marcas y 2008 — a la fecha.
patentes en la Decision 486.

Fuente: Laurence R. Helfer et. al., Marcelo Vargas Mendoza trad. esp., “Casos aislados de jurisdiccion
internacional eficaz: la construccion de un Estado de derecho de propiedad intelectual en la comunidad
andina”, en Alejandro Saiz Arnaiz et. al., coord., Las implicaciones constitucionales de los procesos de
integracion en América Latina: un analisis desde la Union Europea, (Max-Planck-Institut fiir
ausléndisches offentliches Recht und Vélkerrecht, IVAP, Universidad del Pais Vasco, Universitat
Pompeu Fabra, Ofiati, 2011), 11y 12.
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ANEXO No. VII

CUADRO No. 5:4%7

PRESUPUESTOS Y LIMITACIONES
PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS DE MEDICAMENTOS
EN LA DECISION 486 DE LA COMISION DE LA CAN“%

PRESUPUESTOS

1. Por falta de explotacion:4%®

a) Fundamento de la explotacion:

Como lo manifiestan Carlos Correa y Salvador Bergel: “La patente —y en particular el derecho de exclusiva que ella conlleva— importa un privilegio que se
otorga al inventor no s6lo para recompensar la idea plasmada en una innovacion tecnoldgica, sino para que paralelamente la sociedad pueda conocerla y
beneficiarse con su realizacion concreta. Por ello esta en lo cierto Sabatier cuando afirma en el &mbito del interés general la obligacién de explotar no puede ser
separada del derecho exclusivo de explotacion. Reiteramos aqui que el inventor no goza de un derecho material sobre su invento, el que en la mayor parte de

los casos no traduce otra cosa que un peldafio ascendente, una adicion marginal al conocimiento demarcado por la humanidad en el curso de su historia. De alli

que si el invento descrito en la patente no es puesto al servicio de la sociedad que otorga el privilegio en un plazo razonable, se pierde la razon mas relevante

497 Elaboracién propia.
4% Todas las referencias que se realicen en este cuadro alusivas a la Decision 486 de la Comision de la CAN, pueden consultarse en: Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina (2000), tit. Il., cap. VII. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
499 “Las licencias obligatorias aqui consideradas se encuentran ampliamente difundidas en el Derecho Comparado. Con la excepcidn de los Estados Unidos, practicamente todos
los sistemas de patentes del mundo imponen, de una u otra forma, cargas de explotacion de la invencion patentada”. Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de
invencion / 117, 441.
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que justifica su atribucion. El derecho de exclusiva importa por ende una carga inseparable. Obtener una patente sin encarar una actividad productiva
constituye un abuso del derecho. La carga de explotacion se justifica en forma negativa: la ley no ha querido que el privilegio acordado al inventor ponga en
sus manos una concesion estéril para la industria o un valor perdido para la sociedad”.>%

De lo anterior y en correspondencia con Guillermo Cabanellas de las Cuevas, se infiere como el fundamento de la explotacion se traduce en una carga®* para
el titular de la patente, sin perjuicio de que dicha conducta pueda ser considerada en algin momento como ilicita; sino que acarrea la pérdida de la exclusividad
propia del derecho de patente.>%?

b) Régimen de la Decision 486 de la Comision de la CAN:

Dos elementos se pueden desprender de la lectura conjunta de los articulos 61 a 64 de la Decision 486, que se edifican como las condiciones sustantivas para la
concesion de este tipo de licencia obligatoria:>®

- Plazo y condiciones generales para su obtencién:

Articulo 61: “Vencido el plazo de tres afios contados a partir de la concesion de la patente o de cuatro afios contados a partir de la solicitud de la misma, el que
resulte mayor, la oficina nacional competente, a solicitud de cualquier interesado, otorgara una licencia obligatoria principalmente para la produccién industrial
del producto objeto de la patente o el uso integral del procedimiento patentado, s6lo si en el momento de su peticion la patente no se hubiere explotado en los
términos que establecen los articulos 59 y 60, en el Pais Miembro donde se solicite la licencia, o si la explotacion de la invencion hubiere estado suspendida
por mas de un afio.

La licencia obligatoria no sera concedida si el titular de la patente justifica su inaccidn con excusas legitimas, incluyendo razones de fuerza mayor o caso

fortuito, de acuerdo con las normas internas de cada Pais Miembro.

50 Carlos Maria Correa y Salvador Bergel, Patentes y competencia (Buenos Aires: Rubinzal Culzoni, 1996), 73 y 74.

501 “Egta calificacion de la explotacion como carga y no como obligacion tiene miltiples consecuencias juridicas. La falta de explotacién no puede ser calificada como una
conducta ilicita. El patentado no es responsable por los dafios y perjuicios que resulten de esa falta de explotacién. Tampoco incurre en responsabilidad alguna quien aconseja la
falta de explotacién o quien participa o colabora con el patentado en las conductas que resultan o implican falta de explotacion; tal el caso, por ejemplo, de quien transfiere
tecnologia al patentado que hace inconveniente para éste la explotacion de la invencion patentada. Las consecuencias de la falta de explotacion son asi, fundamentalmente, las
derivadas del régimen especial de licencias obligatorias que aqui se examina”. Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 447.

502 \er., ibid., 446 y 447.

503 para mas informacion: Ver., ibid., 447 y 464.
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Solo se concedera licencia obligatoria cuando quien la solicite hubiere intentado previamente obtener una licencia contractual del titular de la patente, en
términos y condiciones comerciales razonables y este intento no hubiere tenido efectos en un plazo prudencial”.

- Condiciones particulares para su obtencion:

1. Notificacidn previa y rol de la autoridad nacional (Articulo 62): “La concesion de las licencias obligatorias a las que se refiere el articulo anterior, procedera
previa notificacion al titular de la patente, para que dentro de los sesenta dias siguientes haga valer sus argumentaciones si lo estima conveniente.

La oficina nacional competente establecera el alcance o extension de la licencia, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el objeto de la
licencia, el monto y las condiciones de la compensacion econémica. Esta compensacién debera ser adecuada, segln las circunstancias propias de cada caso,
considerando en especial el valor econémico de la autorizacion.

La impugnacidn de la licencia obligatoria no impedira la explotacion ni ejercera ninguna influencia en los plazos que estuvieren corriendo. Su interposicion no

impedird al titular de la patente percibir, entre tanto, la compensacién econdémica determinada por la oficina nacional competente, en la parte no reclamada”.

2. Por motivos de interés publico, de emergencia y de seguridad nacional:

a) Fundamento Juridico:

De la lectura de esta causal, se desprende inmediatamente que son tres los motivos por los cuales se puede solicitar una licencia obligatoria, es decir, por
razones de interés publico, de emergencia y/o de seguridad nacional.

Respecto a los dos ultimos resulta oportuno traer al debate lo dicho por Guillermo Cabanellas de las Cuevas: “Ello tiene su justificacion, pues en el caso de una
emergencia la atencion de necesidades urgentes puede tener efectos beneficiosos que mas que compensen la pérdida de incentivos para el desarrollo futuro de
tecnologias en el mismo sector. Ello no es el caso cuando el debilitamiento del contenido econémico de las patentes tiene lugar en forma permanente, por no
responder a razones de emergencia.

Las licencias obligatorias relativas a la seguridad nacional no requieren que exista un estado de emergencia; basta con que exista una necesidad objetiva
originada en los requisitos de esa seguridad —observa en este caso Correa, que ‘el concepto de seguridad nacional’ admite una interpretacion restrictiva «en
temas vinculados exclusivamente a la defensa» 0 mas amplia, esto es, comprensiva de cualquier acontecimiento que ponga en peligro la poblacién o integridad
de la Nacion, por ejemplo, debido a medidas de boicot econémico de otros paises—. Nuevamente, sin embargo, para que este tipo de medidas no sea

contraproducente, debe aplicarse en forma limitada, de manera de no frustrar la funcion de las patentes como incentivo al desarrollo de tecnologia en el area de
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seguridad”.04

En lo que atafie al interés publico, vale la pena mencionar lo dicho por David Francisco Franco Moreno y Angie Johanna Triana Aranda “concluyendo se puede
definir que el interés general es el género que abarca todos los otros intereses y que va encaminado a la satisfaccion de todas las necesidades de la comunidad
sin importan por quien deban ser cumplidas. En cuanto al interés pablico, éste es una especie del interés general, de caréacter prestacional, relativo a la
satisfaccion de aquellas necesidades de importancia manifiesta que los miembros de la comunidad no pueden satisfacer por si mismos o que por su relevancia
el estado debe vigilarlas de manera especial. El interés social, es otra especie del interés general relativo a la prosperidad econémica del conglomerado social, a
través de la pujanza y bienestar pecuniario de los miembros de la sociedad, por tal razén cuando el beneficio de un particular afecta a un conglomerado es que
la propiedad privada cede ante este.

En este sentido queda sefialado el marco del interés publico que debe guiar al ejecutivo para conceder una licencia. Cuando alguna circunstancia afecte de
manera importante o no permita la eficacia de la prestacion de un servicio que él mismo debe prestar o vigilar de manera especial, en el caso concreto, el
servicio de Seguridad Social y Salud en Colombia, dicha situacion afecta el interés pablico. Siendo el Sistema de Salud de caracter prestacional, basado en una
estructura financiera, puede concluirse que lo que afecte dicha estructura de forma importante, debera entenderse afecta el interés publico.

No obstante lo anterior, a pesar de estar referido en el Art. 65 de la Decisién 486 de la CAN, Unicamente el interés publico, es necesario resefiar que la
propiedad intelectual esta sometida también al interés general y al interés social, por ser aquel prevalente sobre cualquier otro tipo de interés, ya sea econémico,
o de prestigio y por estar sometida en Colombia la institucion de la propiedad en el Art. 58 superior (en la que cabe la propiedad privada) al interés social”. 50
En sintesis, se concluye que esta causal se encuentra circunscrita a un factor de temporalidad que ayude a conjurar el estado de crisis que se deriva de los tres
motivos resefiados con antelacién.

b) Régimen de la Decision 486 de la Comision de la CAN:

Los siguientes elementos se derivan de la lectura del articulo 65 de la Decision 486, como las condiciones sustantivas para la concesién de este tipo de licencia

504 ver., ibid., 486 y 487.

505 David Francisco Franco Moreno y Angie Johanna Triana Aranda, La viabilidad juridica de la declaratoria de razones de interés pblico para la concesion de una licencia
obligatoria para el Kaletra medicamento antirretroviral para el tratamiento del VIH-SIDA, (Bucaramanga: Semillero de Investigacion, Res Judicata, Grupo de Investigacion
Neoconstitucionalismo y Derecho, s.f.). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.redsociojuridica.org/escenarios/edicion3/La%20viabilidad%20juridica%20de%20la%20declaratoria-%20Kaletra- VIH.pdf>. Los destacados son afiadidos.
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obligatoria:

- Declaratoria de las razones, notificacion al titular de la patente y rol de la autoridad nacional:

Articulo 65: “Previa declaratoria de un Pais Miembro de la existencia de razones de interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional y sélo mientras
estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgara las
licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia sera notificado cuando sea razonablemente posible.

La oficina nacional competente establecera el alcance o extensidn de la licencia obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el
objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacion econdmica [...]".

- Condiciones particulares en torno a la licencia obligatoria por motivos de interés publico:

Articulo 65: “[...] La concesion de una licencia obligatoria por razones de interés publico, no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir

explotandola”.

3. Por afectacion a la libre competencia:

a) Fundamento Juridico:

Otra de las causas por las que se puede conceder una licencia obligatoria es la relativa a evitar la continuacion de las practicas lesivas de la competencia,®®
particularmente en el contexto comunitario andino la relativa al abuso de la posicion de dominio del titular de la patente.>*” Tal y como lo sefiala Guillermo
Cabanellas de las Cuevas: “La licencia obligatoria no es una sancion adicional aplicable porque el infractor de la Ley de Defensa de la Competencia resulte
titular de alguna patente. Es un mecanismo que sélo debe ser utilizado cuando sea apto para evitar la continuacion de las practicas lesivas de la competencia.

[...] Dado que las patentes constituyen un derecho exclusivo sobre una invencion, y tienen por lo tanto un efecto inmediato anticompetitivo, no es el ejercicio

506 “Amplia gama de practicas comerciales en las que pueden incurrir una empresa o un conjunto de empresas a fin de limitar la competencia entre empresas y, por lo tanto,
conservar o reforzar su posicién relativa en el mercado y elevar las utilidades sin tener obligatoriamente que bajar los precios ni mejorar la calidad de los bienes y servicios que
ofrecen. Entre estas practicas figuran la fijacion de precios y otras formas de cartel, el abuso de posicion dominante o monopolizacion, las fusiones limitantes de la competencia
y los acuerdos verticales que impiden el acceso a un mercado a nuevos competidores”. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.sice.oas.org/dictionary/CP_s.asp>.
507 “Practicas comerciales anticompetitivas en las que puede incurrir una empresa con el fin de conservar o reforzar su posicién en el mercado. Estas précticas, que no estan
exentas de controversia, pueden considerarse una explotacion ‘abusiva o inadecuada’ del control monopélico de un mercado a fin de restringir la competencia. Entre ellas se
encuentran el cobro de precios excesivos, la discriminacion en materia de precios, la fijacién de precios predatorios, la negativa a tratar y a vender, y las ventas condicionadas,
pero la definicion de una practica comercial como abusiva varia segiin el caso y el pais”. Ibid.
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del ius prohibendi derivado de la patente lo que constituye una conducta anticompetitiva ilicita. Ese ejercicio es la manifestacion regular de un derecho, y el
efecto excluyente que tenga sobre la competencia queda justificado por el propio régimen de patentes. En ausencia de esta coherencia minima entre el Derecho
de patentes y el de defensa de la competencia, las patentes no podrian existir juridicamente.

Sin embargo, las patentes —como cualquier otro bien— pueden servir como instrumento para la realizacion de conductas anticompetitivas ilicitas. Las patentes
pueden ser utilizadas para crear efectos anticompetitivos que van mas alla del inherente al ius prohibendi perteneciente legitimamente al patentado. Asi por
ejemplo, la obtencion de una patente conduce a un monopolio legal sobre un invento, y el ejercicio de ese derecho exclusivo sera licito, por estar justificado por
el Derecho de patentes. Pero si se acumulan todas las patentes necesarias para operar en cierto sector, se crea un efecto econémico en dicho sector que es ajeno
al Derecho de patentes y que debe ser juzgado a la luz del Derecho de la Competencia. Debera asi determinarse de qué manera se lleg6 a esa acumulacion de
patentes —por esfuerzo creativo propio, 0 mediante cesiones, etc.—, qué uso se ha hecho de tal acumulacién —otorgando licencias, o por el contrario utilizando
las patentes para crear presiones adicionales tendientes a la desaparicion de posibles competidores—, y, en general, de qué forma se configuran los extremos
caracteristicos de las infracciones al Derecho de la Competencia”.5%

Por lo tanto, teniendo en cuenta lo anterior y aunado al hecho de que la doctrina distingue entre cuatro tipos de practicas anticompetitivas relativas a patentes:
a) Practicas relativas a la adquisicion de las patentes; b) Practicas concertadas relativas a las patentes; ¢) Practicas unilaterales basadas en patentes; y, d)
Practicas relativas a contratos de licencias;>® lo cierto es que cuando detras de ellos se ausculta la intencion de obrar de mala fe —dichas conductas per se son
licitas y bien utilizadas podrian significar ahorros significativos de tiempo por ejemplo en procesos de investigacion—, se atenta de manera directa contra el
consumidor quien deberia poder elegir libremente el producto que desea adquirir, y no por el contrario que a falta de competidores el duefio del monopolio fije
el precio. Asi pues, las licencias obligatorias se constituyen en un instrumento de Gltima ratio para ayudar a remediar este tipo de practicas.

b) Régimen de la Decision 486 de la Comision de la CAN:

Previo a desglosar los insumos que proporciona el articulo 66 de la Decisién 486, como condiciones sustantivas para la concesion de este tipo de licencia

508 Ver., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 486 y 487.
%09 para més informacion: Ver., ibid., 470-482.
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obligatoria, vale la pena referir que dentro del sistema de fuentes «derivadas o secundarias» comunitarias, existe la Decisién 608 de 29 de marzo de 2005 de la
Comision de la Comunidad Andina relativa a las “normas para la proteccion y promocion de la libre competencia en la Comunidad Andina”.5° Ahora si, cuales
son las condiciones sustantivas:

- Calificacion previa por parte de la autoridad nacional en materia de competencia:

Articulo 66: “De oficio o a peticion de parte, la oficina nacional competente, previa calificacion de la autoridad nacional en materia de libre competencia,
otorgara licencias obligatorias cuando se presenten practicas que afecten la libre competencia, en particular, cuando constituyan un abuso de la posicidn
dominante en el mercado por parte del titular de la patente [...]”.

- Condiciones particulares:

Articulo 66: “[...] En estos casos, para determinar el importe de la compensacion econdmica, se tendrd en cuenta la necesidad de corregir las practicas
anticompetitivas. La oficina nacional competente denegara la revocacion de la licencia obligatoria si resulta probable que las condiciones que dieron lugar a esa

licencia se puedan repetir”.

4. Por dependencia de patentes:
a) Fundamento Juridico:
Dentro de las causas para la concesion de licencias obligatorias cobra importancia la figura de la dependencia de patentes.’*! De la mano de Guillermo

Cabanellas de las Cuevas “Como otras licencias obligatorias, las destinadas a superar el bloqueo de patentes dependientes suponen la autorizacion para explotar

510 Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.sice.oas.org/trade/junac/Decisiones/DEC608s.asp».
511 Por via de ilustracion: “Supdngase asi el caso de una primera patente relativa a un nuevo tipo de motor a explosion. Al producirse el patentamiento, la tecnologia asi
protegida redne las condiciones de novedad y de nivel inventivo, lo que implica que no era preexistente en el estado de la técnica. Por hipétesis, la invencién correspondiente a
la segunda patente no existia a la fecha de determinarse el estado de la técnica, pues en caso contrario no cabria calificar a tal patente como ‘segunda’. Con posterioridad, otra
persona desarrolla un nuevo tipo de carburador, especialmente disefiado para operar con el motor objeto de la primera patente. Si el titular de la primera patente ejerce su ius
prohibendi, el titular de la segunda patente —sobre el nuevo tipo de carburador— no podra explotar la invencién pertinente. El carburador, aisladamente, carece de funcién
alguna. En ausencia de las licencias obligatorias por dependencia de patentes, el titular de la primera patente podria continuar explotando la invencion consistente en el nuevo
tipo de motor a explosion, pero sin poder utilizar el nuevo tipo de carburador, a falta de autorizacion del titular de la respectiva patente. El titular de la segunda patente se
encontraria con una invencion practicamente inGtil, pues sélo podria explotarla con la autorizacion del titular de la primera patente, que permitiera la incorporacién del nuevo
carburador para el que ha sido disefiado”. Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 11, 490.
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la invencién objeto de la patente dominante.5!? Esa autorizacion esta limitada a lo que sea necesario para lograr la explotacion de la invencion objeto de la
patente dependiente. En otros términos, el titular de la licencia obligatoria no obtiene un derecho ilimitado a explotar la invencién objeto de la primera patente,
sino solamente un derecho limitado al ‘desbloqueo’ de la segunda patente. Dado que el proposito de las licencias obligatorias aqui consideradas es dejar sin
efecto los obstaculos derivados de la patente dominante, respecto de la posibilidad econdmica de explotacion de la patente dependiente, frecuentemente sera
preciso en el acto de concesion de la licencia obligatoria determinar expresamente el marco de explotacion de la invencion dominante permitido al beneficiario
de la licencia obligatoria” 513

Igualmente vale la pena manifestar sobre este tipo de patentes, la consecuencia inmediata que se deriva de ella: “como condicion para la concesion de licencias
obligatorias por dependencia de patentes, que el titular de la primera patente tenga derecho a obtener una licencia cruzada®* en condiciones razonables para
explotar la invencion reivindicada en la segunda patente. Estrictamente, ésta no es una condicion de la licencia obligatoria, sino una consecuencia de ésta. La
concesion de la licencia obligatoria lleva involucrada la concesion de una licencia, respecto de la segunda patente, a favor del titular de la primera”.5

En virtud de lo expuesto, se puede concluir que el titular de la patente derivada no tiene un derecho inicial a obtener una licencia obligatoria, ni mucho menos

el titular de la patente dominante a solicitar directamente una licencia cruzada. Existe una relacion arménica, en virtud de la cual, previo al cumplimiento de

512 “Debido a este marco contractual preexistente, algunos sistemas de patentes, particularmente el estadounidense, no prevén la figura de licencias obligatorias por dependencia
de patentes. Se considera, bajo tales sistemas, que se estd ante una relacion contractual entre partes normalmente calificadas para negociar, en la que el interés particular
coincide con el de la sociedad en su conjunto respecto de la explotacion de las invenciones utiles”. Ibid., 491.
513 Para mas informacion: Ver., ibid., 489-501. Los destacados son afiadidos.
%14 Por via de ilustracion: “Puede suceder que, desde el punto de vista econdémico, la segunda invencién sea mas valiosa que la primera; ésta es tal por un motivo cronoldgico y
de dependencia juridica, y no por su contenido econémico. Asi, por ejemplo, modificando el supuesto antes utilizado para explotar la dependencia de patentes, puede suceder
que alguien invente un nuevo carburador que a su vez posibilite, posteriormente, desarrollar un nuevo tipo de motor que s6lo funcione con el auxilio de tal carburador. EI motor
cubierto por la segunda patente puede tener un valor econémico —en cuanto invencién— muy superior al del carburador. En tal caso, el titular de la segunda patente tiene derecho
a abstenerse de otorgar licencias o de solicitarlas, poniendo asi presion sobre el titular de la primera patente. Pero si éste a su vez mantiene su negativa a permitir la explotacion
de su invencion, el titular de la segunda patente, si opta por solicitar una licencia obligatoria, queda expuesto a tener que otorgar una licencia cruzada a favor del titular de la
primera patente”. Ver., ibid. 495 y 496.
515 Para mas informacion: Ver., ibid., 495-497. Los destacados son afiadidos.
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los requisitos que se mencionaran en el siguiente apartado —dentro de los cuales se destaca la negativa del titular de la patente a otorgar una licencia
contractual®'®—, se puede acudir al mecanismo de la licencia obligatoria para obtener la patente derivada y, en consecuencia, surge la denominada licencia
cruzada a favor del titular de la patente dominante.

b) Régimen de la Decisién 486 de la Comision de la CAN:

El articulo 67 de la Decision 486, establece como condiciones sustantivas para la concesion de este tipo de licencia obligatoria las siguientes:

- Negativa del titular de la patente dominante a otorgar una licencia contractual, avance técnico de importancia econémica de la patente dependiente y rol de
la autoridad nacional:

Articulo 67: “La oficina nacional competente otorgara licencia en cualquier momento, si ésta es solicitada por el titular de una patente, cuya explotacion
requiera necesariamente del empleo de otra, siempre y cuando dicho titular no haya podido obtener una licencia contractual en condiciones comerciales
razonables. Dicha licencia estara sujeta, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 68, a lo siguiente: a) la invencidn reivindicada en la segunda patente ha de
suponer un avance técnico importante de una importancia econémica considerable con respecto a la invencién reivindicada en la primera patente; [...]".

- Condiciones particulares:

Articulo 67: “[...] b) el titular de la primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en condiciones razonables para explotar la invencién reivindicada en

la segunda patente; y, ¢) no podra cederse la licencia de la primera patente sin la cesion de la segunda patente”.

516 «3) Licencias voluntarias. Las licencias de patentes son normalmente actos contractuales, en virtud de los cuales, el titular de una patente —el licenciante— autoriza a un
licenciatario la explotacion de la invencion patentada. Aunque el efecto basico de una licencia voluntaria es asi similar al de una licencia obligatoria, existen diferencias
fundamentales entre uno y otro tipo de acto. La licencia voluntaria es un acto contractual, regido por el Derecho de los Contratos, cuyo contenido esta basicamente fijado por la
voluntad de las partes. Las licencias obligatorias, por el contrario, son un acto imperativo de autoridad administrativa, que requiere el consentimiento del licenciatario, pero
respecto del cual el consentimiento del titular de la patente es basicamente irrelevante. El titular de la patente no es en realidad el licenciante —en un sentido contractual— en las
licencias obligatorias. No pueden, extenderse, en consecuencia, las reglas propias de las licencias voluntarias a las licencias obligatorias. Asi el titular de las patentes no esta
sujeto a las garantias implicitas propias de las licencias voluntarias, ni se aplican las normas supletorias para la fijacion del precio y de las deméas condiciones de la licencia,
propias de las licencias contractuales”. Ibid., 421-422.
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REGLAS GENERALES DE APLICACION

- Régimen de la Decision 486 de la Comision de la CAN:

De manera general, se puede sefialar que las reglas generales de aplicacidn alusivas a las licencias obligatorias en el ambito comunitario andino, se aglomeran
en los articulos 68 y 69 de la Decision 486. Al igual que se realiz6 con los presupuestos para su concesion, se hard un breve referencia al fundamento juridico
que legitima cada uno de los preceptos que se incluyen dentro de las disposiciones normativas que estructuran estas reglas.
Asi las cosas, tomando como punto de partida el andlisis del articulo 68 de la Decision 486 se tiene que “en adicion de lo establecido en los articulos
precedentes, las licencias obligatorias estan sujetas a lo siguiente”:

e No seran exclusivas y no podran concederse sublicencias:
En lo que respecta a que las licencias obligatorias no seran exclusivas, vale la pena recordar: “Las licencias obligatorias estan destinadas a permitir nuevos usos
de la invencion patentada y no a crear poder de mercado a favor de los licenciatarios. Ese poder de mercado, caracteristico de las patentes, responde a en éstas a
la intencién de crear incentivos para la investigacion y desarrollo de tecnologias. Los beneficiarios de licencias obligatorias, por el contrario, actlan en base a
los incentivos comunes a la generalidad de las actividades econdmicas, o sea la posibilidad de obtener lucro dentro de un contexto competitivo. Como esos
beneficiarios no han realizado inversiones destinadas a obtener la tecnologia objeto de la licencia obligatoria, no existiria relacion adecuada entre un pretendido
derecho exclusivo del beneficiario de la licencia obligatoria y las inversiones efectuadas para obtenerlo”.5!
De esta manera, el caracter no exclusivo de las licencias obligatorias, permite que: i) El titular de la patente retiene el derecho de explotar la invencién objeto
de esas licencias; v, ii) Los posibles interesados pueden solicitar nuevas licencias obligatorias si se dan las condiciones sustantivas que den fundamento para su
concesion.
Por otro lado, en lo referente a que en virtud de las licencias obligatorias no podran concederse sublicencias, resulto oportuno mencionar: “Esta regla es

formulada en forma expresa por el articulo 5A, parrafo 4, del Convenio de Paris, respecto de las licencias obligatorias por falta de explotacion, pero se extiende

517 |bid., 506.
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en realidad a todas las licencias obligatorias examinadas en este Capitulo. En las licencias voluntarias, las sublicencias requieren el consentimiento previo del
licenciante a su otorgamiento, y tal consentimiento es imposible en las licencias obligatorias, en las que no participa el titular de la patente” .58
En conclusion, se tiene que en el evento de llegarse a otorgar una sublicencia, se estaria en el supuesto de un uso no autorizado por la autoridad nacional que
otorg6 la licencia obligatoria, y por lo tanto se estaria atentando contra el derecho del titular de la patente. Esto no obsta, para que acudiendo a una
interpretacion restrictiva de la disposicion normativa, se entienda que el beneficiario de la licencia obligatoria, no esta autorizado a permitir que sus empleados
y colaboradores participen en la actividad de explotacion correspondiente a la licencia —esta posibilidad es inherente a toda licencia, pues en caso contrario ésta
no podria tener efectos econdmicos—.5°

e Solo podran transferirse con la parte de la empresa o de su activo intangible que permite su explotacion industrial, debiendo constar por

escrito y registrarse ante la oficina nacional competente. Caso contrario, no surtira efectos legales:

Para analizar esta regla, conviene traer al debate la siguiente reflexion: “Dado que las licencias obligatorias se conceden teniendo en miras ciertas condiciones
subjetivas del licenciatario, asi como otras circunstancias que puedan vincularse con la identidad del beneficiario de la licencia obligatoria, la regla general de
no cesibilidad en principio es comprensible. Las excepciones a la regla general examinada responden a la intencion de preservar la vinculacion entre la licencia
obligatoria y el &mbito del empresario en el que tal licencia obligatoria encuentra aplicacidn. Preservada tal vinculacion, no se afectarian, por lo general, los
antecedentes que se han utilizado para conceder la licencia obligatoria” 5%
En sintesis, se dilucida como la Decisidn 486 da un paso mas alla en torno a la redaccion de esta regla, que encuentra algunas dificultades interpretativas en la
traduccion al espafiol del ADPIC, donde expresamente se dijo “activo intangible que la integre”. Asi pues, se percibe que la referencia de la Decision 486 al
“activo intangible que permite su explotacion industrial”, se relaciona directamente con la version en inglés del ADPIC donde se consagro “that part of the
Enterprise or goodwill which enjoys such use”, cuyo propdsito alude a situar al “goodwill” como la capacidad de una empresa de atraer clientela, permitiendo

deducir que cada vez que se hable de las licencias obligatorias, se entendera que integran el activo intangible de sus beneficiarios y por lo tanto que su cesién

implica necesariamente la cesion de una parte del activo intangible del cedente.5?

518 bid., 508.
519 Ver., ibid., 509.
520 1hid., 506.
521 \er., ibid., 508.
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e Podran revocarse, a reserva de la proteccion adecuada de los intereses legitimos de las personas que han recibido autorizacién para las
mismas, si las circunstancias que les dieron origen han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir; y, el alcance y la duracion se
limitaran en funcion de los fines para los que se concedieran:

El andlisis de esta regla, precisa de la revisidn en conjunto de los literales c) y d) de la Decision 486, ya que se puede afirmar que se encuentran relacionadas
desde el punto de vista de la duracion de las circunstancias que posibilitan su concesion. Por lo tanto, para desarrollar su estudio resulta oportuno considerar lo
siguiente: i) Las licencias obligatorias se limitan a los fines para los que hayan sido autorizadas. Esta limitacion no es automatica, sino que crea un marco para
la concesion de las licencias obligatorias por la autoridad de aplicacion. En el acto de concesion se hara aplicacion de las limitaciones exigidas; la limitacién
puede también jugar durante la vida de la licencia obligatoria, pues si ésta pierde su finalidad, la autoridad de aplicacién podra dejar sin efecto la licencia
obligatoria; ii) Similarmente, no es admisible que la licencia obligatoria deba necesariamente extenderse por todo el término de la patente —es mas, no puede
hacerlo—. La duracién de la licencia obligatoria no debe exceder de lo necesario para los fines que ha sido otorgada, o sea un criterio distinto al de duracién de
la patente. La duracidn limitada de la licencia obligatoria podra determinarse en el acto de otorgamiento de tal licencia, o bien resultar de una peticién del
titular de la patente, para que cese la licencia obligatoria, por haberse agotado sus fines; iii) Para que la licencia obligatoria se extinga por consecucion de sus
fines no basta con que las circunstancias que dieron origen a la licencia hayan desaparecido, sino que debe demostrarse de que sea improbable que esas
circunstancias vuelvan a darse; iv) La extincion de la licencia obligatoria no es automatica, sino que al igual que su concesién requiere de una decisién de la
autoridad de aplicacion a solicitud de parte;>?? v) Sin perjuicio de lo referido en el anterior numeral, vale la pena manifestar que las licencias obligatorias

pueden ser modificadas por la autoridad nacional, con el propoésito de adecuarlas a las nuevas circunstancias que se manifiestan con relacion a tales licencias;?3

522 B] articulo 64 de la Decision 486 consagra “el licenciatario estara obligado a explotar la invencién, dentro del plazo de dos afios contados a partir de la fecha de concesion de
la licencia, salvo que justifique su inaccion por razones de caso fortuito o fuerza mayor. En caso contrario, a solicitud del titular de la patente, la oficina nacional competente
revocara la licencia obligatoria”.
528 “Asi por ejemplo, si una emergencia sanitaria que abarca varias provincias se reduce luego a una sola de ellas, sera mas practico modificar la licencia obligatoria, que no
declararla extinguida, otorgando una nueva adecuada a la circunstancias”. Ibid., 514. Por su parte, el articulo 63 de la Decisién 486 manda “a peticion del titular de la patente o
del licenciatario, las condiciones de las licencias obligatorias podran ser modificadas por la oficina nacional competente cuando asi lo justifiquen nuevos hechos y, en particular,
cuando el titular de la patente conceda otra licencia en condiciones mas favorables que las establecidas”.
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vi) La revocacion o modificacion de las licencias obligatorias, atendiendo a las circunstancias anteriormente descritas, consecuentemente deben derivar ademas
en una indemnizacion a favor del beneficiario de esas licencias, en funcion del perjuicio que origine la revocacion o modificacion4,525
Por contera, se percibe como estas dos causales por un lado, corroboran la excepcionalidad de las licencias obligatorias en tanto que no pueden conferirse por
un plazo indeterminado, so pena de salvaguardar los derechos del titular de la patente; y, por el otro lado, la labor de mitigacién o conjuracion que cumplen las
licencias obligatorias, haciendo necesario que se resguarde también los derechos de los licenciatarios que resultan beneficiados con las mismas. En otras
palabras, debe existir un punto medio o de equilibro que tutele tanto los derechos del titular de la patente como del licenciatario en pro de solucionar los
moviles (practicas anticompetitivas, razones de interés publico, falta de explotacion, entre otros) que legitiman la concesion de la licencia obligatoria.
e Tratandose de patentes de invencidn que protegen tecnologia de semiconductores, la licencia obligatoria sélo se autorizara para un uso
publico no comercial o para remediar o rectificar una practica declarada contraria a la libre competencia por la autoridad nacional
competente conforme al articulos 65 y 66:
Para hacer alusién a esta causal conviene indicar que el Acuerdo sobre los ADPIC hace referencia a varios instrumentos internacionales®? dentro de los que se
destaca el Tratado sobre la Propiedad Intelectual respecto de los Circuitos Integrados adoptado en Washington el 26 de mayo de 1989 «Tratado IPIC o
Tratado de Washington», del cual se inspird para la redaccion del articulo 31 ¢) “Cuando la legislacion de un Miembro permita otros usos de la materia de una

patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observaran las siguientes

524 «Ta] licencia implica, especialmente, inversiones de distintos tipos, para poder ser llevada a la practica. En caso de no otorgarse tal indemnizacion serfa particularmente
dificil obtener posibles licenciatarios, ante el riesgo con que deberian operar. El patentado es quien mejor posicionado se encuentra para evitar la concesion de licencias
obligatorias, por lo que, una vez concedidas éstas, debera ser hecho responsable de sus consecuencias”. Ibid., 514 y 515.

525 Ver., ibid., 512-515.

526 «os instrumentos que se mencionan de manera explicita en el Acuerdo son el Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, en particular el Acta de
Estocolmo de ese Convenio, de 14 de julio de 1967 (el ‘Convenio de Paris (1967)’); el Convenio de Berna para la Proteccion de las Obras Literarias y Artisticas, en particular el
Acta de Paris de ese Convenio, de 24 de julio de 1971 (el ‘Convenio de Berna (1971)’); la Convencién internacional sobre la proteccion de los artistas intérpretes o ejecutantes,
los productores de fonogramas y los organismos de radiodifusion, adoptada en Roma el 26 de octubre de 1961 (la ‘Convencion de Roma’), y el Tratado sobre la Propiedad
Intelectual respecto de los Circuitos Integrados adoptado en Washington el 26 de mayo de 1989 (el ‘Tratado IPIC’ o ‘Tratado de Washington’). En esta serie de documentos se
reproducen los articulos concretos de esos instrumentos a los que se hace referencia en el Acuerdo sobre los ADPIC, excepto en el caso de la Convencién de Roma, de la que se
han incluido todas las disposiciones sustantivas, dado que, aunque se mencionan de manera explicita en el Acuerdo algunos articulos, muchas otras disposiciones se incorporan
sin una referencia especifica”. OMC, EIl Acuerdo sobre los ADPIC y los instrumentos internacionales a los que hace referencia (2015). Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/ta_docs_s/1_tripsandconventions_s.pdf>.
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disposiciones: [...] el alcance y duracion de esos usos se limitaran a los fines para los que hayan sido autorizados y, si se trata de tecnologia de
semiconductores, sélo podra hacerse de ella un uso publico no comercial o utilizarse para rectificar una practica declarada contraria a la competencia tras un
procedimiento judicial o administrativo”.5%

Asi las cosas qué se entiende por patentes de invencion que protegen tecnologia de semiconductores tecnologia de semiconductores, y por qué la Decision 486
lo inserta dentro de su articulado. Debe recordarse que el Tratado de Washington no establecié una forma especifica de proteccion para los circuitos
integrados®® y para los esquemas de trazado (topografia)®?® “cada Parte Contratante tendra libertad para cumplir sus obligaciones derivadas del presente
Tratado mediante una ley especial sobre esquemas de trazado (topografias) o0 mediante su ley sobre derecho de autor, patentes, modelos de utilidad, dibujos o
modelos industriales, competencia desleal o cualquier otra ley o cualquier combinacion de dichas leyes”.5% De esta manera, destacando que la doctrina se ha
referido a las topografias de productos semiconductores como “la modalidad de la propiedad industrial que protegen los circuitos integrados electronicos. Su
fin es proteger el esquema de trazado de las distintas capas y elementos que componen el circuito integrado, su disposicion tridimensional y sus
interconexiones, lo que en definitiva su topografia”,>®! se puede inferir que las patentes de invencion que protegen tecnologia de semiconductores alude a otra
de las formas de proteccién de la propiedad industrial para los circuitos integrados y los esquemas de trazado (topografia) que se pueden emplear en el ambito

comunitario andino®? —la Decision 486 destind todo el Titulo IV para la adopcién de un sistema de proteccion para los «esquemas de trazado de circuitos

527 1hid.

528 “Un producto, en su forma final o en una forma intermedia, en el que los elementos, de los cuales uno por lo menos sea un elemento activo, y alguna o todas las
interconexiones, formen parte integrante del cuerpo y/o de la superficie de una pieza de material y que esté destinado a realizar una funcion electronica”. OMC, “El Acuerdo
sobre los ADPIC y los instrumentos internacionales a los que hace referencia”.

52 “La disposicion tridimensional, expresada en cualquier forma, de los elementos, de los cuales uno por lo menos sea un elemento activo, y de alguna o todas las
interconexiones de un circuito integrado, o dicha disposicion tridimensional preparada para un circuito integrado destinado a ser fabricado”. Ibid.

5% Tratado sobre la Propiedad Intelectual respecto de los Circuitos Integrados (1989), art., 4. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/ta_docs_s/1_tripsandconventions_s.pdf>.

531 CIBEPYME, Plataforma iberoamericana de Propiedad Intelectual dirigida a Empresas. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.cibepyme.com/minisites/espana/es/propiedad-intelectual/propiedad-industrial/invenciones-patentes-y-modelos-de-utilidad/>.

532 para su otorgamiento remitimos a los requisitos del Titulo II de la Decision 486 desarrollados en el acapite de “El camino hacia el régimen comunitario andino de patentes
farmacéuticas y licencias obligatorias. La paradoja de las licencias obligatorias”.
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integrados»—5%3, en procura de dar cumplimiento a las obligaciones derivadas de la suscripcion del Acuerdo de Marrakech donde se actualizé el GATT de
1994, y por contera de su Anexo 1C —Acuerdo sobre los ADPIC-.
Ahora bien, en lo que atafie a la concesion de la licencia obligatoria de patentes de invencion gque protegen tecnologia de semiconductores —sin perjuicio de
dejar constancia que el régimen de esquemas de trazado de circuitos integrados comunitario andino consagra su propio sistema de licencias obligatorias—>34,
conviene aludir que esta causal consagra dos motivos por los cuales se puede otorgar: Primero, para un uso publico no comercial; y, segundo, para remediar o
rectificar una practica declarada contraria a la libre competencia por la autoridad nacional competente conforme al articulos 65 y 66.
En lo que respecta al segundo motivo, remitimos a lo dicho con precedencia. Sin embargo, se quiere hacer hincapié en que el articulo 65 de la Decision 486 se
refiere a las licencias obligatorias por motivos de interés publico, de emergencia y de seguridad nacional, lo cual permite inferir o por lo menos plantear para
el debate que las causales para otorgar una licencia se entrelazan o articulan, por cuanto un acto que atente contra la libre competencia sin duda puede
convertirse en una crisis que atente contra el interés publico o una emergencia o incluso afectar la seguridad nacional.
Finalmente, cuando la Decisidn 486 se refiere a que este tipo de licencia puede concederse para un uso publico no comercial, en virtud de la expresa
autorizacion que confiere el articulo 53 literal a) “el titular de la patente no podra ejercer el derecho a que se refiere el articulo anterior respecto de los
siguientes actos: a) actos realizados en el &mbito privado y con fines no comerciales”,%® y que se constituye en una de las excepciones a los derechos del titular
de la patente establecidos en el Capitulo V del Titulo Il de la misma disposicién normativa.5

e Contemplara una remuneracion adecuada segun las circunstancias de cada caso, habida cuenta del valor econémico, sin perjuicio de lo

dispuesto en el articulo 66:

Uno de los puntos que mayor controversia genera cuando de analizar a las licencias obligatorias se refiere, es el tema alusivo a qué se debe entender por

5% Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
53 Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000), tit., IV, cap., VIL Se destaca que por expresa mencion del articulo 107 de esta misma normativa “seran
aplicables a la concesion de una licencia obligatoria respecto de un esquema de trazado las condiciones establecidas para la concesidn de licencias obligatorias respecto de
patentes de invencion”. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
5% Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
5% |hid.
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“remuneracion adecuada”. Y es que como lo sefialan Miguel Castro Riveros y Carolina Deik Acosta-Madiedo “la falta de definicion del término «adecuada
remuneracién» no pueden ser asumidas como una via libre para quebrantar los derechos del titular de la patente 0 mermarlos de maneras impredecibles ni
absurdas. Hacerlo le arrebataria a éste la exclusividad de mercado que necesita para financiar una mayor Investigacion y Desarrollo (1&D), creando diferencias
irreconciliables que sélo producirian una desestabilizacién del comercio mundial y un desincentivo a la innovacion”.5%"

Por consiguiente y con el propdsito de que con las licencias obligatorias no se vaya a incurrir en la ya resefiada Teoria del Abuso del Derecho, tal y como lo
esgrime Vishal Gupta “[s]i bien el objetivo de esta norma es permitir a los paises producir equivalentes genéricos de los productos patentados a menores
costos, se requiere que esto se haga bajo ciertos directrices y circunstancias”.5%

En este sentido, si bien la referencia anterior se refiere a las licencias obligatorias de medicamentos, no es dbice para que se pueda deducir que el grueso de las
licencias obligatorias, precisa de un conjunto de directrices y circunstancias especificas que permitan delimitar que se entiende por “remuneracion adecuada” —
lo propio aplica para el Acuerdo de los ADPIC, que consagra una disposicion similar—%°. Por lo tanto, a manera de ilustracion se deja plasmado algunos
insumos que permitirian dotar de contenido este enunciado normativo: i) Remuneracion Plena: “Segiin algunos paises desarrollados, las apocalipticas
consecuencias antes enunciadas sélo se evitarian en su totalidad mediante la aplicacién de una valoracion de mercado, esto es, una remuneracion plena. Ello
implica determinar la adecuacién de la remuneracién a partir de lo que el titular de la patente ha perdido, no lo que el tomador ha ganado, lo cual exige
considerar la significacion del mercado afectado. Si bien nos resulta un poco drastica una propuesta como ésta, valdria la pena abordarla con meros efectos
ilustrativos™;> ii) Valuacion bajo un estandar con objetividad internacional: “Aunque no existe hasta la fecha un estandar internacional unificado y objetivo,

diversas directrices han sido adoptadas por paises Miembros de la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) para facilitar la determinacién y evitar la

537 Carolina Deik Acosta-Madiedo, y Miguel Castro Riberos, “Salud publica, patentes de productos farmacéuticos y licencias obligatorias en el acuerdo sobre los ADPIC: Una
mirada desde el tercer mundo”, en International Law: Revista Colombiana de Derecho Internacional, No. 13, (2008), 198 y 199. Adicionalmente, se puede consultar a: Susan
Vastano Vaughan, “Compulsory Licensing of Pharmaceuticals under TRIPS: what standard of Compensation?”, en Hastings International and Comparative Law Review, No.
25, (2001), 87-110.
58 Vishal Gupta, “A Mathematical Approach to Benefit-Detriment Analysis as a Solution to Compulsory Licensing of Pharmaceuticals under the TRIPS Agreement”, en
Journal of International and Comparative Law, No. 13, (2005), 631-660, 634.
539 «E] literal (h) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC exige que el titular de los derechos reciba ‘una remuneracion adecuada segln las circunstancias propias de cada
caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion’”. Deik Acosta-Madiedo, y Castro Riberos, “Salud publica, patentes de productos farmacéuticos y licencias
obligatorias en el acuerdo sobre los ADPIC: Una mirada desde el tercer mundo”, 198.
540 1hid., 199 y 200.
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arbitrariedad en la misma, lo cual es derecho blando pero cuenta como °...practica ulteriormente seguida en la aplicacion del tratado’. En materia de
medicamentos, en 2005 se expidieron las ‘Guias de remuneracion para usos involuntarios de una patente en tecnologias médicas’. Solo para ilustrar este punto,
vale mencionar que las Guias canadienses Bill C-9 adoptan criterios para la determinacion de la remuneracion adecuada en casos de licencias obligatorias de
patentes para exportacion a paises que carecen de suficiente capacidad de produccidn mediante un simple célculo; proporcionando un umbral generoso y Util
gue resulta en bajas regalias para paises de bajos ingresos (entre 0.02% a 4%58 con base en la posicion del pais en el indice de desarrollo humano del PNUD -
UNHDI)”;%#! y, iii) Participacion del mercado nacional en el mercado mundial del producto licenciado: “a fin de determinar la proporcion de los costos reales
de 1&D de los que el Estado deberia hacerse cargo. En la practica comercial, los royalties®*? generalmente varian entre 0,5% y 10% de las ventas (netas) del
producto licenciado, dependiendo del volumen del mercado y de los movimientos del producto especifico, y del estadio de la tecnologia en el ciclo de vida,
entre otros factores”.543

Otro aspecto que conviene considerar de esta disposicion normativa, atafie a la remisién que realiza al articulo 66 de la Decisidn 486, que como se recordara se
refiere a las licencias obligatorias por afectacion a la libre competencia “En estos casos, para determinar el importe de la compensacion econémica, se tendra
en cuenta la necesidad de corregir las practicas anticompetitivas”; como bien lo plantea José Javier Villamarin Hidalgo, en este caso, si bien el método de
valuacidn tendra que tener en cuenta la necesidad de corregir las practicas anticompetitivas, podria inspirarse en “la remuneracion por una licencia obligatoria
debe determinarse como un porcentaje de las ventas netas, considerando el valor de la licencia en el mercado nacional pertinente, y el promedio de los
porcentajes de los royalties pagados en el sector o rama al que pertenece la invencion. La remuneracion puede verse reducida o excluida si la licencia es
otorgada para corregir practicas anti-competitivas™.5*

En sintesis, mal haria en pensarse que ante la ausencia de una definicion normativa para la configuracién de lo que debe entenderse por “remuneracion

%41 Ibid., 201.

%2 “En el mundo anglosajon, del cual procede este término, se denomina royalty al pago de un individuo o una sociedad al propietario de una obra original por el derecho de
explotarla comercialmente (lo que en Espafia se denomina pago de los derechos de autor)”. Consulta 28 de octubre de 2015:
<http://www.economia48.com/spa/d/royalty/royalty.htm>.

543 José Javier Villamarin Hidalgo, Licencias Obligatorias. Notas a propdsito de la proteccion de la salud publica en los paises en vias de desarrollo, (2015). Consulta 26 de
enero de 2016:

<http://www.egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/anexos/19932-19933-1-PB.pdf, 3.
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adecuada”, se pueda constituir en una patente de corso para desconocer el necesario ejercicio hermenéutico que la autoridad nacional debe realizar para cumplir
con lo que la Comisién de la Comunidad Andina consagrd sobre este particular.

o Los usos sean para abastecer principalmente el mercado interno:
Varias cuestiones merecen ser analizadas frente a esta causal en particular y para ello, se recordara lo argumentado por Guillermo Cabanellas de la Cuevas “en
virtud de esta regla, la licencia obligatoria permitira normalmente producir, usar, importar, vender y ofrecer en venta dentro del territorio nacional. Si se
permite exportar o producir para la exportacion, debera tenerse en cuenta que la licencia obligatoria no es vinculante para los regimenes de patentes en los
paises a los que se dirijan las exportaciones, lo que priva en buena medida de valor a las licencias obligatorias no dirigidas exclusivamente a atender el mercado
interno. Por otra parte, aunque la licencia obligatoria no permita la exportacién, ésta sera posible mediante la intermediacién de terceros, quienes también
estaran sujetos a los efectos de las patentes existentes en los paises a los que se dirijan las exportaciones™.>*
Por consiguiente, y sin profundizar sobre el particular, se observa como la normativa comunitaria corresponde con la reflexion antedicha, constatando
nuevamente el cuidado que se debe tener a la hora de concederse una licencia obligatoria, bien sea para producir, usar, importar, vender u ofrecer en venta y/o
para exportar.
Finalmente, y amanera de colof6n de este cuadro analitico que se ha realizado, debe mencionarse el contenido normativo del articulo 69 de la Decision 486 “las
licencias obligatorias que no cumplan con las disposiciones del presente Capitulo no surtiran efecto legal alguno”. Como se observa, si bien todas la causales
para el otorgamiento de las licencias obligatorias merecieron un desarrollo a través de la interaccion con las posturas dogmaticas que se trajeron a colacion, lo
cierto es que para invocar su utilizacion y por ende para que surtan efectos legales, debe haber una correspondencia con las disposiciones normativas

comunitarias —que algunos podrian llamar legalista—>4¢,54" en tanto se constituyen en una especie de «nlcleo esencial»>*® que los legisladores nacionales de los

55 Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencioén / 117, 511.

%6 Haciendo extensiva la explicacion que se ha resefiado sobre este método de interpretacion en la esfera constitucional, se tiene: “En primer término se debe resefiar la
persistencia de posturas metddicas formalistas, que mantienen fidelidad a los postulados tradicionales de la interpretacion juridica por la dogmatica iusprivatista, es decir, a los
medios: gramaticales, l6gicos, historicos y sistematicos. Esta tesis tiene como uno de sus mas calificados representantes a Ernst Forsthoff, para quien el método de la
interpretacion constitucional debe utilizar categorias hermenéuticas formales, ya que su objeto se halla integrado, a su vez, por categorias formales: las normas juridico-
positivas que conforman la Constitucidn y que son la garantia de la libertad en el Estado de Derecho. Cuando este método es suplantado por el método «cientifico espiritual»,
que parte de que el objeto de la interpretacion de la Constitucion no es de caracter formal (normas juridicas), sino material (valores éticos), la interpretacion constitucional deja
de ser una actividad juridica para devenir filosofica y degenerar en una casuistica”. Antonio Enrique Pérez Lufio, “Derechos Humanos, Estado de Derecho y Constitucion”, en
Capitulo 6. La Interpretacion de la Constitucion, (Madrid: Tecnos, 1984), 279.
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Estados miembros de la CAN no pueden alterar, so pena de incurrir en un incumplimiento de la normativa comunitaria y por ende hacerse acreedores a las

consecuencias de la Accion de Incumplimiento®*® contemplada en la normativa comunitaria andino.

%47 No se esta diciendo que la postura que debe primar sea la legalista, porque como bien se constata, se ha tenido que realizar un ejercicio hermenéutico para dotar de contenido
las causales para la concesion de las licencias obligatorias de medicamentos. La referencia al método de interpretacion formal, descrito en la anterior nota de referencia,
encuentra sustento en el hecho de que salvo casos excepcionales —se analizara en el acapite alusivo a las licencias obligatorias de medicamentos como una garantia juridica del
derecho a la salud en los Estados miembros de la CAN- no se puede desconocer la normativa comunitaria.
58 Acudiendo a lo esgrimido frente al contenido esencial de los derechos, se tiene “el enunciado de esta garantia sugiere a primera vista que el contenido esencial es «una parte»
del derecho fundamental, aquella parte que resulta definitoria o identificadora del significado que un derecho tiene en nuestra cultura juridica, y cuyo sacrificio lo
desnaturalizaria por asi decirlo”. Luis Prieto Sanchis, “Justicia constitucional y derechos fundamentales”, en Capitulo 5. La limitacion de los derechos fundamentales y la
norma de clausura del sistema de libertades, (Madrid: Trotta, 2003), 232.
59 Vigil Toledo, “La estructura juridica y el futuro de la comunidad andina”, 99-120.
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ANEXO No. VIII

CUADRO No. 6:5%

PARAMETROS PARA EL AGOTAMIENTO DE DERECHOS DE PATENTE Y LICENCIAS OBLIGATORIAS DE MEDICAMENTOS
EN LA DECISION 486 DE LA COMISION DE LA CANS:
PARAMETROS

Previo a desarrollar la figura del agotamiento de derechos de patente, conviene dilucidar el tema de los derechos que otorga una patente, es decir, el

derecho al uso exclusivo y la explotacion no consentida. En este orden de ideas, resulta oportuno traer al debate lo dicho por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en la en la Interpretacion Prejudicial de 25 de agosto de 2014, expedida en el marco del proceso 71-1P-2014:

“A. DERECHOS QUE CONFIERE LA PATENTE. EL DERECHO AL USO EXCLUSIVO. LA EXPLOTACION NO CONSENTIDA.

18. La sociedad demandante argumentd que los actos ejecutados por la sociedad MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., constituyen una
infraccién a sus derechos de propiedad intelectual. Esto por cuanto en ningiin momento autorizé a la demandada y/o su fabricante para que explote la
invencion patentada.

19. De conformidad con lo anterior, se abordara el tema de los derechos que confiere una patente, el derecho al uso exclusivo y la explotacién no
consentida. Para lo anterior, se reitera lo expresado en la Interpretacion Prejudicial de 18 de abril de 2012, expedida en el marco del proceso 152-1P-
2011:

“El derecho al uso exclusivo nace una vez que la patente ha sido concedida por la respectiva oficina nacional competente. Tiene un periodo de duracién

550 Elaboracion propia.
51 Todas las referencias que se realicen en este cuadro alusivas a la Decision 486 de la Comision de la CAN, pueden consultarse en: Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina (2000), tit. 1., cap. VII. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/can/can012es.pdf>.
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de 20 afios contados a partir de la presentacion de la respectiva solicitud (articulo 50 de la Decision 486).

Se habla de derecho exclusivo, ya que una vez concedida la patente su titular tiene la facultad de explotarla e impedir, como regla general, que terceros
realicen determinados actos sin su consentimiento.

De conformidad con lo anterior, el titular de la patente tiene dos tipos de facultades:

« Positiva: es la facultad de explotar la patente y, por lo tanto, de ejercer actos de disposicion sobre la misma, tales como usarla, licenciarla o
transferirla.

* Negativa (ius prohibendi): es la facultad que tiene el titular de la patente para impedir que terceros no autorizados realicen actos de disposicion sobre
la misma. El articulo 52 de la Decision 486 determina esta facultad, diferenciando, para estos efectos, los actos en el marco de las patentes de producto
con los actos en el marco de las patentes de procedimiento. Si la patente reivindica un producto, su titular puede impedir que un tercero no consentido
fabrique el producto, lo ofrezca en venta, lo venda, lo use, o lo importe para estos fines. Y si la patente reivindica un procedimiento, su titular puede
impedir que un tercero no consentido emplee el procedimiento, u ofrezca en venta, lo venda, use, o importe para dichos fines un producto obtenido con
el procedimiento patentado. De esto Gltimo se desprende que cualquier persona que sin el consentimiento del titular de la patente fabrique, ofrezca en
venta, venda, use o importe para dichos fines el producto obtenido por el procedimiento patentado, estaria infringiendo el derecho al uso exclusivo de la
patente y, en consecuencia, podria ser demandando por infraccion de los derechos de propiedad industrial. [...]

Sobre el ius prohibendi el Tribunal ha expresado lo siguiente:

‘El articulo 52 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al momento de reconocer los derechos que tiene el titular sobre un producto
o procedimiento patentado, le otorga una facultad negativa, denominada «ius prohibendi» que se refiere a los derechos de exclusion y oposicion para
impedir la explotacion de la invencion objeto de patente, entendida aquella como el uso integral del procedimiento reivindicado y la consiguiente
distribucion y comercializacion de los resultados obtenidos por terceras personas no autorizadas expresamente por el titular. Esta facultad deriva del

derecho de exclusividad sobre la explotacion de la invencién, otorgado por la concesion de la patente’ 5%

52 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, [sentencia, Proceso 71-1P-2014], 25 de agosto de 2014. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www tribunalandino.org.ec/sitetjcal/index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&Itemid=82>. Los destacados son afiadidos
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Por consiguiente, se percibe como los derechos que otorga una patente, claramente buscan blindar al titular de la misma frente a actos de terceros que
eventualmente busquen sacar provecho del esfuerzo de investigaciéon y desarrollo en el que se ha incurrido para obtener determinado producto o
procedimiento. Sin embargo, como se menciond en el acépite del camino hacia el régimen internacional de patentes farmacéuticas y licencias
obligatorias, existen ciertas restricciones a los derechos del titular de la patente, como las licencias obligatorias, las cuales permiten ejecutar ciertos
actos licitos sobre la invencién patentada siempre que se cuente con el consentimiento de la autoridad nacional competente.

En este mismo contexto, otra de las clases de restricciones que se ha edificado para escapar de la esfera del ius prohibendi del titular de la patente, y que
encuentra estrecha relacion con las licencias obligatorias de medicamentos,®™? es la figura juridica del agotamiento de derechos del patentado
consagrada en el articulo 54 de la Decision 486,°%* cuyo alcance permite “en cuanto al agotamiento de derechos en el caso de las patentes, el tema
también se encuentra zanjado en la normativa comunitaria. La Decision permite importaciones paralelas y distribuciones de productos patentados en los
paises de la subregion por cualquier tercero, siempre que el producto patentado ya haya sido introducido en el comercio de cualquier pais por el titular
de la patente, 0 por otra persona con su consentimiento o econdmicamente vinculada a él. La regla del agotamiento, tal como se encuentra establecida
en el articulo 54 asegura que la demanda del mercado de cualquier Pais Miembro pueda satisfacerse por via de importaciones, evitando el monopolio y
la trasgresion a la libre competencia”.>®

Con base en lo anterior, y sin entrar en mayores elucubraciones se puede concluir:

i) Como se recordara cuando se examiné el régimen internacional de patentes farmacéuticas y licencias obligatorias, se plante6 que una de las

558 para mas informacion sobre la distincion de las licencias respecto de otros actos relativos a patentes (Licencias contractuales, licencias de tecnologia no patentada, tolerancia
de la explotacion de una invencion y explotacién de la invencién por los copropietarios): Ver., Cabanellas de las Cuevas, “Derecho de las patentes de invencion / 117, 754-757.
554 “La patente no dara el derecho de impedir a un tercero realizar actos de comercio respecto de un producto protegido por la patente, después de que ese producto se hubiese
introducido en el comercio en cualquier pais por el titular de la patente, o por otra persona con su consentimiento o econémicamente vinculada a él.

A efectos del parrafo precedente, se entenderd que dos personas estan econémicamente vinculadas cuando una pueda ejercer directa o indirectamente sobre la otra, una
influencia decisiva con respecto a la explotacion de la patente o cuando un tercero pueda ejercer tal influencia sobre ambas personas.

Cuando la patente proteja material biolégico capaz de reproducirse, la patente no se extendera al material bioldgico obtenido por reproduccién, multiplicacion o propagacion del
material introducido en el comercio conforme al parrafo primero, siempre que la reproduccion, multiplicacion o propagacion fuese necesaria para usar el material conforme a
los fines para los cuales se introdujo en el comercio y que el material derivado de tal uso no se emplee para fines de multiplicacién o propagacion”.

55 Pérez Aponte, “Los pronunciamientos del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el acceso a productos farmacéuticos: A propdsito de la Declaracién de Doha”,
28y 29.
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dificultades que se tuvo que solventar en la Ronda de Cancun 2003 (México), fue la alusiva a determinar el alcance del literal f) del articulo 31 del
Acuerdo sobre los ADPIC,%® para lo cual se adopté Decision adoptada el 30 de agosto de 2003 (Cancun) —en adelante Decision de 2003—, donde los
Miembros de la OMC llegaron a un acuerdo sobre las modificaciones reglamentarias que permitiran a los paises importar medicamentos genéricos mas
baratos fabricados al amparo de licencias obligatorias en caso de que no sean capaces de producirlos por si mismos. Igualmente, como se rememorarg,
ningun pais de América Latina ha notificado al Consejo General de los ADPIC su interés de hacer uso del sistema establecido por la Decision del 30 de
agosto de 2003.

Asi las cosas, una de las posibles razones que explica este fenémeno, por lo menos desde los Estados miembros de la CAN, atafie a que como bien lo
sefialdé Maria Cecilia Pérez Aponte, la Decision 486 no prohibe ni limita las importaciones paralelas.®’ El articulo 54 de la Decisién Andina es
inequivoco en su tratamiento aprobatorio de las importaciones paralelas, de manera que las patentes de invencion como de modelo de utilidad, no dan
el derecho al titular de esta de impedir a un tercero realizar actos de comercio respecto de un producto y/o procedimiento protegido por la patente,
después de que los mismos se hubiesen introducido en el comercio de cualquier pais por el titular de la patente, o por otra persona con su
consentimiento o econémicamente vinculada a é1.>%®

ii) Ahora bien, ya se menciond que la figura del agotamiento de los derechos del patentado y las licencias obligatorias, a pesar de ser dos figuras

5% «“Cuando la legislacion de un Miembro permita otros usos -la expresion ‘otros usos’ se refiere a los usos distintos de los permitidos en virtud del articulo 30- de la materia de
una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observaran las siguientes disposiciones:
[...] ) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que autorice tales usos”. Consulta 26 de enero de 2016:
<https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/27-trips.pdf>.

%7 En el marco del Acuerdo sobre los ADPIC, el articulo 6 establece un amplio alcance sobre la prohibicion o permision de las importaciones paralelas, en el sentido de que la
decision se deja a la libre determinacion de los paises miembros de la OMC “Uno de los grandes problemas en cuanto al tema del agotamiento de derechos en el marco
multilateral se halla en que el articulo 6 del Acuerdo sobre los ADPIC permite a los Miembros establecer sus propias reglas en cuanto a prohibir o no las importaciones
paralelas, si éstas no cuentan con la autorizacion del titular de la patente. La presion que ejercen los paises ricos sobre los PED y los PMA a fin de impedir dichas
importaciones, no sélo violenta el libre comercio, dando paso a la consagracion de practicas anticompetitivas, peor adn, limita el ingreso o aumenta el encarecimiento de
medicamentos que pueden ser cruciales para la lucha contra serias enfermedades o graves epidemias que atentan contra la salud de la poblacion”. Pérez Aponte, “Los
pronunciamientos del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina sobre el acceso a productos farmacéuticos: A proposito de la Declaracion de Doha”, 28.

%8 Andrés Izquierdo Aguirre y Peter Mayburduk, “Licencias obligatorias sobre patentes en la Comunidad Andina: usos de las flexibilidades del ADPIC en Colombia y
Ecuador™, en Revista Legis, No. 40, (2013). Consulta 26 de enero de 2016:
<http://legal.legis.com.co/document/index?obra=rmercantil&document=rmercantil_€24377f11b629001ae0430a010151001a>.
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disimiles, guardan una estrecha relacion, que se hace necesario desentrafiar para que lo dicho en lineas precedentes cobre sentido, y se comprenda aun
mejor por qué se afirma que los Estados miembros de la CAN no han acudido al sistema de la Decision del 30 de agosto de 2003. Tal y como se
mencionod en el Anexo No. VII, una de las reglas generales de aplicacion establecidas en el articulo 68 de la Decision 486, es que las licencias
obligatorias deben abastecer el mercado interno, lo cual no significa otra cosa que entre otros mecanismos, el solicitante de la licencia puede ampararse
en el agotamiento de los derechos del patentado, para justificar la importacion de farmacos y abastecer el mercado nacional. El Tribunal de Justicia de
la Comunidad Andina, expresamente se ha referido sobre este punto en particular:

“En relacion con lo anterior, se debe tener en cuenta las excepciones al derecho exclusivo que confiere la patente, las cuales se encuentran enumeradas
en el articulo 53 de la Decisidn 486; asimismo, se debe tener en cuenta la previsién consagrada en el articulo 54 de la misma Decision (agotamiento del
derecho), que consiste en lo siguiente: el titular de la patente no podréa impedir que un tercero realice actos de comercio sobre los productos protegidos,
gue en el caso de las patentes de procedimiento serian los obtenidos por el procedimiento patentado, si dicho producto se hubiese introducido ya en el
comercio de cualquier pais por el titular de la patente, o por un tercero autorizado o vinculado econémicamente a dicho titular. Como se puede observar,
la normativa comunitaria acoge la figura del agotamiento internacional, ya que la primera introduccién del producto patentado al comercio en cualquier
pais agota el derecho del titular para bloquear la distribucion, comercializacién o el uso por el consumidor final.

Esta figura es de suma importancia para evitar el abuso del derecho de patente, y facilita el acceso a los productos patentados. En el caso de productos
especiales como los medicamentos es inmensamente beneficioso para la poblacion en general”.5%°

En suma, se dilucida como el derecho comunitario andino, valiéndose de lo referido por el articulo 6 del ADPIC, zanjo6 un debate interpretativo frente al
literal f) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, y dot6 por lo menos desde el punto de vista legal —sobre este particular se profundizara en los

contenidos restantes de la tesis— de seguridad juridica a los Estados miembros de la CAN.

59 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, [sentencia, Proceso 71-1P-2014], 25 de agosto de 2014. Consulta 26 de enero de 2016:
<http://www.tribunalandino.org.ec/sitetjcal/index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&Itemid=82>.
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