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A mi que ri do es po so, Ge rar do, por su ayu da, 
apo yo y amor in con di cio nal.





La Glo ba li za ción ha cam bia do la na tu ra le za del co mer cio y la
po lí ti ca co mer cial. No se tra ta más so lo so bre el co mer cio de bie -
nes, o de aran ce les es ta ble ci dos pa ra esos bie nes. Por tal mo ti vo
el pri mer tra ba jo es for ta le cer las re glas de la Or ga ni za ción
Mun dial del Co mer cio pa ra que nos ayu den a ma ne jar el in ter -
fa se en tre el co mer cio y otras áreas po lí ti cas co mo la sa lud, la se -
gu ri dad pa ra el con su mi dor y el me dio am bien te.

PAS CAL LAMY, 
Co mi sio na do Co mer cial de la Co mi sión Eu ro pea





In tro duc ción

El pre sen te tra ba jo pre ten de pre sen tar al lec tor el pa pel y la im por tan -
cia que tie nen los de re chos de pro pie dad in te lec tual en la sa lud pú bli ca de los
paí ses an di nos a pro pó si to de las ne go cia cio nes que se es tán lle van do en el se -
no del Con se jo so bre los Ad pic aten dien do el man da to de la De cla ra ción de
Do ha, así co mo el rol que jue gan los pro nun cia mien tos del Tri bu nal de Jus ti -
cia de la Co mu ni dad An di na co mo ór ga no en car ga do de di ri mir en las con tro -
ver sias en el mar co su bre gio nal en el ac ce so a los pro duc tos far ma céu ti cos. 

Por tal mo ti vo, el pre sen te tra ba jo de in ves ti ga ción es tá des ti na do a
rea li zar un es tu dio com pa ra ti vo, crí ti co y ana lí ti co de los com pro mi sos asu -
mi dos por los miem bros de la Or ga ni za ción Mun dial de Co mer cio, pa ra ve ri -
fi car al fi nal de la in ves ti ga ción si efec ti va men te el man da to de ne go cia ción
de Do ha es tá en ca mi na do a re co ger los in te re ses de los paí ses en de sa rro llo,
PED, par ti cu lar men te de los paí ses miem bros de la Co mu ni dad An di na.

De la mis ma ma ne ra, se ha se lec cio na do ju ris pru den cia en ma te ria de
ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos y pro pie dad in te lec tual del Tri bu nal de Jus -
ti cia de la Co mu ni dad An di na, a fin de ana li zar la com pa ti bi li dad de di chos
pro nun cia mien tos con los com pro mi sos asu mi dos en el mar co su bre gio nal, y
con las po si cio nes que ac tual men te se han to ma do en el se no del Con se jo de
los Ad pic.

El tra ba jo de in ves ti ga ción se ins cri bi rá den tro del mar co de las ne go -
cia cio nes mul ti la te ra les lle va das a ca bo en la Or ga ni za ción Mun dial del Co -
mer cio, del ré gi men de in te gra ción de la Co mu ni dad An di na, así co mo en el
ám bi to de pro pie dad in te lec tual, es pe cí fi ca men te en los te mas cu yo man da to
de ne go cia ción se en cuen tran en la De cla ra ción de Do ha.

En el ca pí tu lo 1 se pre sen ta el mar co ju rí di co ac tual al que se en cuen -
tran com pro me ti dos los paí ses miem bros de la Co mu ni dad An di na pa ra el pa -
ten ta mien to y el tra ta mien to de los se cre tos in dus tria les con re la ción a los pro -
duc tos far ma céu ti cos. En es te sen ti do, el ca pí tu lo se cen tra en los de re chos y
obli ga cio nes de los paí ses en de sa rro llo es ta ble ci dos en el Acuer do so bre los
Ad pic y la De ci sión 486 so bre Ré gi men Co mún so bre Pro pie dad In dus trial.
El ob je ti vo es cla ri fi car las im pli can cias de am bos mar cos nor ma ti vos, y de la
im por tan cia de las ne go cia cio nes que ac tual men te se lle van a ca bo en el mar -



co mul ti la te ral. En es te pun to, se da un al can ce so bre la pro ble má ti ca que tie -
nen los an di nos pa ra pre sen tar una po si ción úni ca an te el Con se jo so bre los
Ad pic de bi do a las pre sio nes ejer ci das por los paí ses de sa rro lla dos y las tras -
na cio na les, par ti cu lar men te en el ca so co lom bia no. Val ga la opor tu ni dad pa ra
se ña lar que las afir ma cio nes res pec to a es te pun to la men ta ble men te no cuen -
tan con in for ma ción es ta dís ti ca co mo se hu bie ra de sea do, de bi do a que no
exis te una en ti dad que ten ga in for ma ción de to da la su bre gión an di na pa ra ha -
cer tal com pa ra ción. En efec to, al re cu rrir a la Se cre ta ría Ge ne ral de la Co mu -
ni dad An di na he mos to ma do co no ci mien to que la in for ma ción re gis tra da en
las en cues tas lle va das a ca bo por el área de es ta dís ti ca se ha cen a ni vel de nú -
me ro de es ta ble ci mien tos que se en cuen tran en ca da país miem bro y no a ni -
vel de em pre sas; ra zón por la cual, no po de mos sa ber cua les son es tas em pre -
sas. Tam po co po de mos sa ber cuá les son na cio na les y cuá les tras na cio na les,
de bi do al lla ma do se cre to es ta dís ti co que no per mi te la in di vi dua li za ción del
da to ni por pro duc to ni por em pre sa. Por tal mo ti vo, las afir ma cio nes aquí pre -
sen ta das (he chas por la au to ra) se ba san en la ex pe rien cia ob te ni da en las reu -
nio nes de ne go cia ción en el mar co na cio nal y de la Co mu ni dad An di na en las
que he mos par ti ci pa do.

En el ca pí tu lo 2 se pre sen tan los con cep tos de las ma te rias más im por -
tan tes que se en cuen tran en cues tio na mien to en las ne go cia cio nes an te el Con -
se jo de los Ad pic y que coin ci den te men te se han lle va do an te el Tri bu nal de
Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na. De es ta ma ne ra, se pre sen tan los tér mi nos
pa ten te, las pro hi bi cio nes de pa ten ta bi li dad co mo la ma te ria vi va, los or ga -
nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, OGM, y los pro ble mas con las im por ta -
cio nes pa ra le las y la in for ma ción no di vul ga da. Asi mis mo, en el pun to fi nal
de es te ca pí tu lo, se pue de apre ciar el im pac to so cial y eco nó mi co que tie nen
los pro duc tos far ma céu ti cos en la su bre gión an di na. 

Fi nal men te, en el ca pí tu lo 3, se lec cio na mos la ju ris pru den cia del Tri -
bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na más re le van te en cuan to a pro duc -
tos far ma céu ti cos se re fie re. Con ello se de sea mos trar que las ne go cia cio nes
de Gi ne bra no es tán le jos de la rea li dad an di na, y que es ne ce sa ria una po si -
ción cla ra y úni ca por par te de nues tros paí ses en di cho mar co, pues a la lar -
ga, ello se re fle ja en nues tra nor ma ti va co mu ni ta ria y en las sen ten cias del Tri -
bu nal. De la mis ma ma ne ra, se de sea mos trar el pa pel que jue ga el Tri bu nal
An di no en el te ma de ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos y las im pli can cias que
sus fa llos tie nen en la sa lud de la su bre gión.

12 María Cecilia Pérez



CA PÍ TU LO I

Mar co ju rí di co pa ra los paí ses miem bros 
de la Co mu ni dad An di na pa ra el pa ten ta mien to 

y el tra ta mien to de los se cre tos in dus tria les 
con re la ción a los pro duc tos far ma céu ti cos 

1 EL ACUER DO SO BRE LOS AD PIC Y LAS 
DIS PO SI CIO NES PEN DIEN TES DE NE GO CIA CIÓN

Du ran te las ne go cia cio nes lle va das a ca bo en el mar co de la Ron da de
Uru guay (1986-1994), di ver sos te mas que da ron pen dien tes de ne go cia ción en
la me di da en que ur gía la apro ba ción de una or ga ni za ción mul ti la te ral en car -
ga da de apli car los re sul ta dos de la Ron da de Uru guay.1 In cor po rar los re sul -
ta dos en nue vas es fe ras (co mer cio de ser vi cios y as pec tos de pro pie dad in te -
lec tual re la cio na dos con el co mer cio) al mar co mul ti la te ral de los de re chos y
obli ga cio nes co mer cia les, in tro du cir en mien das en cier tos acuer dos del GATT
y a la Ron da de To kio, co rre gir la frag men ta ción del sis te ma ju rí di co del
GATT, y con se guir la apli ca ción de fi ni ti va del GATT por los miem bros.2

Aque llos te mas, cu yas ne go cia cio nes no pu die ron ser com ple ta das du -
ran te la Ron da de Uru guay, son co no ci dos co mo la Agen da In cor po ra da. El
man da to de ne go cia ción de es tos te mas se en cuen tra pre vis to en los acuer dos
que fue ron apro ba dos en la men cio na da Ron da ta les co mo: agri cul tu ra, ser vi -
cios y al gu nos te mas es pe cí fi cos de pro pie dad in te lec tual. Pa ra los te mas
men cio na dos y otros se fi ja ron ca len da rios de tra ba jo. Es tos te mas de ne go -
cia ción han que da do sub su mi dos den tro de la nue va ron da lan za da en Do ha
(el lla ma do Pro gra ma de De sa rro llo de Do ha).

El Acuer do so bre los De re chos de Pro pie dad In dus trial re la cio na dos
con el Co mer cio, co no ci do tam bién co mo Acuer do so bre los Ad pic o TRIPs,3

con tie ne una Agen da In cor po ra da en aque llos pun tos que los paí ses con si de -
ra ban de di fí cil ne go cia ción y de gran in te rés so cial y co mer cial.

1. Pa pel que hoy de sem pe ña la Or ga ni za ción Mun dial del Co mer cio, OMC.
2. Unc tad, Los re sul ta dos de la Ron da de Uru guay: una eva lua ción ini cial, Unc tad/TDR -

/14/Sup ple ment (vol. I), Gi ne bra, 14 de oc tu bre de 1994, p. 12.
3. El Acuer do so bre los Ad pic tam bién es co no ci do co mo TRIPs por sus si glas en in glés que

sig ni fi can Tra de - Re la ted As pects of In te llec tual Pro perty Rights.



La Agen da In cor po ra da abar ca el exa men de la apli ca ción del acuer -
do por par te de los miem bros, así co mo el es ta ble ci mien to de un re gis tro pa -
ra in di ca cio nes geo grá fi cas.4 Los ar tí cu los 24 y 71 del Acuer do so bre los Ad -
pic con tie nen los man da tos de ne go cia ción en es te te ma.

Asi mis mo, el pá rra fo 3 b) del ar tí cu lo 27 del Acuer do so bre los Ad pic,
que tra ta de la pa ten ta bi li dad o no pa ten ta bi li dad de las in ven cio nes de plan -
tas y ani ma les y la pro tec ción de las ob ten cio nes de ve ge ta les, es ta ble ce el
man da to de ne go cia ción en es te te ma. Ello es de su ma im por tan cia pa ra los
paí ses en de sa rro llo, PED, en la me di da en que son los más ri cos en re cur sos
na tu ra les del pla ne ta. En tal sen ti do, cuen ta la con ser va ción y el uso sos te ni -
ble de la di ver si dad bio ló gi ca, la pro tec ción de los de re chos y el co no ci mien -
to de las co mu ni da des au tóc to nas y lo ca les; y la pro mo ción de los de re chos
de los agri cul to res.

En cuan to a los co no ci mien tos tra di cio na les, el ob je ti vo del Acuer do
es que quie nes po seen el co no ci mien to tra di cio nal de ben com par tir los be ne -
fi cios pre ce di dos de cual quier in no va ción re la cio na da con és te, me dian te
acuer dos de trans fe ren cia, ya sea ma te rial o de in for ma ción; di cho com pro mi -
so de be ría es tar in clui do en las dis po si cio nes del ar tí cu lo 29 que re quie re una
cla ra men ción de la fuen te de ma te rial bio ló gi co y el país de ori gen.

Si bien és tos son los te mas de ne go cia ción en ma te ria de pro pie dad in -
dus trial de la Agen da In cor po ra da, se pue de de cir que gran par te del Acuer -
do so bre los Ad pic se en cuen tra hoy en dis cu sión al ha ber se de tec ta do pro ble -
mas en su apli ca ción.

Uno de es tos pun tos ob je to de de ba te es el ac ce so a los pro duc tos far -
ma céu ti cos, que tal co mo ha si do re co no ci do en la De cla ra ción de Do ha so -
bre los Ad pic y la sa lud pú bli ca, es de gran preo cu pa ción pa ra los paí ses me -
nos ade lan ta dos, PMA, y pa ra los PED.

Pa ra com pren der a ca ba li dad el de ba te que ha sur gi do en tor no al pa -
ten ta mien to de pro duc tos far ma céu ti cos y, en es pe cial, la ra zón por la cual los
paí ses miem bros de la Co mu ni dad An di na no tu vie ron una pro pues ta úni ca
pa ra la Reu nión de Do ha5 ni pa ra Can cún6 en es te te ma, es pre ci so te ner pre -
sen te lo si guien te:

• Los de re chos de pro pie dad in dus trial son de na tu ra le za pri va da, la mis -
ma que es re co no ci da en el Acuer do so bre los Ad pic, y es la ra zón por

14 María Cecilia Pérez

4. On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: wto.org/s pa nish /tra top_s/d da_s /do -
haex plai ned_s.htm #trips

5. La Reu nión de Do ha, Qa tar, se lle vó a ca bo del 9 al 13 de no viem bre de 2001.
6. La Reu nión de Can cún, Mé xi co, se lle vó a ca bo el 10 al 14 de sep tiem bre de 2003.



la cual el uso o ex plo ta ción de las crea cio nes ob je to de pro tec ción per -
mi te a los ti tu la res ejer cer sus de re chos ex clu yen do a otras per so nas.7

• La in no va ción y la crea ti vi dad son los ele men tos in dis pen sa bles pa ra
la ren ta bi li dad que se le pue de dar a un nue vo pro duc to far ma céu ti co
en el mer ca do. Sin em bar go, si a ello uni mos los in te re ses de los PMA
y PED por te ner ma yor ac ce so a los me di ca men tos, no siem pre se rá fá -
cil en con trar un equi li brio en tre los in te re ses de las tras na cio na les far -
ma céu ti cas en cuan to a la ren ta bi li dad de sus pro duc tos, la ne ce si dad
de ofre cer in cen ti vos pa ra la in ves ti ga ción y el im pul so a nue vos me -
di ca men tos, jun to con la po si bi li dad de fa ci li tar el ma yor ac ce so po si -
ble a los me di ca men tos exis ten tes.

• El ar tí cu lo 7 del Acuer do so bre los Ad pic quie re lo grar es te equi li brio
al re co no cer que la pro tec ción de los de re chos de pro pie dad in te lec tual
de be con tri buir a la pro mo ción de la in no va ción tec no ló gi ca y a la
trans fe ren cia y di fu sión de la tec no lo gía, en be ne fi cio re cí pro co de los
pro duc to res y de los usua rios de co no ci mien tos tec no ló gi cos. De es te
mo do fa vo re cer el bie nes tar so cial y eco nó mi co así co mo el equi li brio
de de re chos y obli ga cio nes.8

• Las im pli can cias del tér mi no di vul ga ción uti li za do en el Acuer do so -
bre los Ad pic. En efec to, el Acuer do es ta ble ce que los miem bros otor -
ga ran pa ten tes su pe di tán do las a una ade cua da di vul ga ción9 de la in -
ven ción y a so li ci tar la in for ma ción que con si de ren ne ce sa ria.10 En
efec to, el pro ce so de ac ce so a la in for ma ción a par tir de la di vul ga ción
cons ti tu ye un me dio pa ra lle gar a la tec no lo gía em plea da y po der me -
jo rar el pro duc to. In clu so re pro du cir lo en ca sos de epi de mias o ca tás -

Tribunal de Justicia de la CAN, propiedad intelectual y salud pública 15

7. Fran cis co As tu di llo, Los de re chos de pro pie dad in te lec tual so bre plan tas y ani ma les, Ca ra -
cas, Liv ros ca, 1999, p. 111.

8. On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: wto.org/s pa nish /tra top_s /trips_s/p -
har ma_a to186_s.htm

9. El ar tí cu lo 29 del Acuer do so bre los Ad pic es ta ble ce las con di cio nes im pues tas a los so li ci -
tan tes de pa ten tes:
«1. Los miem bros exi gi rán al so li ci tan te de una pa ten te que di vul gue la in ven ción de ma ne -

ra su fi cien te men te cla ra y com ple ta pa ra que las per so nas ca pa ci ta das en la téc ni ca de
que se tra te pue dan lle var a efec to la in ven ción, y po drán exi gir que el so li ci tan te in di -
que la me jor ma ne ra de lle var a efec to la in ven ción que co noz ca el in ven tor en la fe cha
de la pre sen ta ción de la so li ci tud o, si se rei vin di ca la prio ri dad, en la fe cha de prio ri dad
rei vin di ca da en la so li ci tud.

2. Los miem bros po drán exi gir al so li ci tan te de una pa ten te que fa ci li te in for ma ción re la -
ti va a sus so li ci tu des y las co rres pon dien tes con ce sio nes de pa ten tes en el ex tran je ro.»

10. Es te es uno de los pun tos de dis cu sión, pues las li cen cias obli ga to rias me dian te las cua les los
es ta dos pue den ex plo tar una pa ten te an tes del ven ci mien to del pla zo de ex clu si va, no son
com ple ta men te úti les de no en con trar se acom pa ña das de la in for ma ción no di vul ga da, o tam -
bién lla ma do se cre to in dus trial.



tro fes en las que son ne ce sa rias de ter mi na das dro gas, aún cuan do pue -
den es tar ba jo la pro tec ción de la pa ten te.11 El ob je ti vo de to do ello es
que la in ven ción pa se real men te al do mi nio pú bli co una vez que ex pi -
re el pe río do de pro tec ción de la pa ten te.

• Asi mis mo, el Acuer do con tem pla 3 ex cep cio nes12 a la con ce sión de
pa ten tes y al de re cho de ex clu si va que con fie re la pa ten te, es tos son:
a) las in ven cio nes cu ya ex plo ta ción co mer cial de ba im pe dir se ne ce sa -

ria men te pa ra pro te ger el or den pú bli co o la mo ra li dad, in clu si ve
pa ra pro te ger la sa lud o la vi da de los ani ma les o pa ra pre ser var los
ve ge ta les; 

b) los mé to dos de diag nós ti co, te ra péu ti cos y qui rúr gi cos pa ra el tra -
ta mien to de per so nas o ani ma les; y 

c) de ter mi na das in ven cio nes pa ra la pro duc ción de plan tas o ani ma les.
• El pe río do de ex clu si va que con fie re la pa ten te. El ar tí cu lo 33 del

Acuer do es ta ble ce que la pro tec ción no se rá me nor a 20 años.13 En

16 María Cecilia Pérez

11. Exis te un pro nun cia mien to del Gru po Es pe cial de la OMC en el ca so Ca na dá-Pro tec ción me -
dian te pa ten te de los pro duc tos far ma céu ti cos. En el in for me del Gru po se se ña ló que esa
dis po si ción per mi te a los pro duc to res de me di ca men tos ge né ri cos la uti li za ción de pro duc tos
pa ten ta dos, sin au to ri za ción y an tes de que ex pi re el pe río do de pro tec ción de la pa ten te, a
los efec tos de ob te ner la apro ba ción re gla men ta ria de las au to ri da des sa ni ta rias pa ra la co -
mer cia li za ción de su ver sión ge né ri ca tan pron to co mo ex pi re la pa ten te. (Es ta dis po si ción se
de no mi na a ve ces ‘ex cep ción re gla men ta ria’ o dis po si ción ‘Bo lar’.) El in for me del Gru po
Es pe cial fue adop ta do por el Ór ga no de So lu ción de Di fe ren cias de la OMC el 7 de abril de
2000. Ver do cu men to WT/DS170/R.

12. Las ex cep cio nes de pa ten ta bi li dad se en cuen tran re co gi das en el ar tí cu lo 27 nu me ra les 2 y 3
del Acuer do so bre los Ad pic que a la le tra se ña lan:
«2. Los miem bros po drán ex cluir de la pa ten ta bi li dad las in ven cio nes cu ya ex plo ta ción co -

mer cial en su te rri to rio de ba im pe dir se ne ce sa ria men te pa ra pro te ger el or den pú bli co o
la mo ra li dad, in clu si ve pa ra pro te ger la sa lud o la vi da de las per so nas o de los ani ma -
les o pa ra pre ser var los ve ge ta les, o pa ra evi tar da ños gra ves al me dio am bien te, siem -
pre que esa ex clu sión no se ha ga me ra men te por que la ex plo ta ción es té pro hi bi da por su
le gis la ción.

3. Los miem bros po drán ex cluir asi mis mo de la pa ten ta bi li dad:
a) los mé to dos de diag nós ti co, te ra péu ti cos y qui rúr gi cos pa ra el tra ta mien to de per so -

nas o ani ma les; 
b) las plan tas y los ani ma les ex cep to los mi croor ga nis mos, y los pro ce di mien tos esen -

cial men te bio ló gi cos pa ra la pro duc ción de plan tas o ani ma les, que no sean pro ce -
di mien tos no bio ló gi cos o mi cro bio ló gi cos. Sin em bar go, los miem bros otor ga rán
pro tec ción a to das las ob ten cio nes ve ge ta les me dian te pa ten tes, me dian te un sis te -
ma efi caz sui gé ne ris o me dian te una com bi na ción de aqué llas y és te. Las dis po si -
cio nes del pre sen te apar ta do se rán ob je to de exa men cua tro años des pués de la en -
tra da en vi gor del Acuer do so bre la OMC.»

13. El ar tí cu lo 33 del Acuer do so bre los Ad pic es ta ble ce que «La pro tec ción con fe ri da por una
pa ten te no ex pi ra rá an tes de que ha ya trans cu rri do un pe río do de 20 años con ta dos des de la
fe cha de pre sen ta ción de la so li ci tud».



con se cuen cia, po de mos de cir que el mo no po lio so bre un pro duc to far -
ma céu ti co de ter mi na do es tan am plio que, por ejem plo, una epi de mia
pue de aca bar con más de una ge ne ra ción de se res hu ma nos an tes de
que se pue da ha cer uso de la in ven ción, por tal mo ti vo, se jus ti fi ca el
ac ce so a los pro duc tos far ma céu ti cos a tra vés de li cen cias obli ga to rias,
las que pue den ser uti li za das in vo can do el ar tí cu lo 31 li te ral b) del
Acuer do.14

• El pa pel de los se cre tos in dus tria les co mo me dio pa ra pro lon gar el mo -
no po lio so bre el pro duc to far ma céu ti co por par te de las em pre sas tras -
na cio na les. So bre es te pun to es ne ce sa rio acla rar que los se cre tos in -
dus tria les no son de re chos de pro pie dad in dus trial, pe se a que se en -
cuen tran in clui dos en el Acuer do so bre los Ad pic. Es te te ma se en cuen -
tra ubi ca do en la par te re fe ri da a la com pe ten cia des leal. Sin em bar go,
su tra ta mien to ju rí di co, en la su bre gión an di na es tá lle no de im pre ci -
sio nes.
Ba jo las con si de ra cio nes se ña la das, la Unc tad15 pre pa ró un do cu men -

to lla ma do La Agen da Po si ti va, en el que guia ba a los PMA y a los PED en la
for ma de lle var a ca bo las ne go cia cio nes de la Agen da In cor po ra da,16 lo cual
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14. El li te ral b) del ar tí cu lo 31 se ña la «Cuan do la le gis la ción de un miem bro per mi ta otros usos
de la ma te ria de una pa ten te sin au to ri za ción del ti tu lar de los de re chos, in clui do el uso por
el go bier no o por ter ce ros au to ri za dos por el go bier no, se ob ser va rán las si guien tes dis po si -
cio nes: […] b) so lo po drán per mi tir se esos usos cuan do, an tes de ha cer los, el po ten cial usua -
rio ha ya in ten ta do ob te ner la au to ri za ción del ti tu lar de los de re chos en tér mi nos y con di cio -
nes co mer cia les ra zo na bles y esos in ten tos no ha yan sur ti do efec to en un pla zo pru den cial.
Los miem bros po drán exi mir de es ta obli ga ción en ca so de emer gen cia na cio nal o en otras
cir cuns tan cias de ex tre ma ur gen cia, o en los ca sos de uso pú bli co no co mer cial. Sin em bar -
go, en las si tua cio nes de emer gen cia na cio nal o en otras cir cuns tan cias de ex tre ma ur gen cia
el ti tu lar de los de re chos se rá no ti fi ca do en cuan to sea ra zo na ble men te po si ble. En el ca so de
uso pú bli co no co mer cial, cuan do el go bier no o el con tra tis ta, sin ha cer una bús que da de pa -
ten tes, se pa o ten ga mo ti vos de mos tra bles pa ra sa ber que una pa ten te vá li da es o se rá uti li -
za da por o pa ra el go bier no, se in for ma rá sin de mo ra al ti tu lar de los de re chos;…».

15. Con fe ren cia de las Na cio nes Uni das so bre Co mer cio y De sa rro llo.
16. De es ta ma ne ra has ta an tes del 29 de sep tiem bre de 1999, se ha bían pre sen ta do 196 pro pues -

tas en el pro ce so pre pa ra to rio de la OMC en más de 20 áreas te má ti cas, de las cua les más del
47% pro ve nía de PED (in clu yen do aque llas pro pues tas pre sen ta das con jun ta men te por paí -
ses en de sa rro llo y va rios paí ses de sa rro lla dos miem bros de la OMC). El ma yor nú me ro de
pro pues tas per te ne cía a las si guien tes áreas: agri cul tu ra, 36 pro pues tas (11 de los paí ses en
de sa rro llo); ser vi cios, 22 pro pues tas (12 de los paí ses en de sa rro llo); pro duc tos in dus tria les,
14 pro pues tas (2 de los paí ses en de sa rro llo); TRIPs, 15 pro pues tas (8 de los paí ses en de sa -
rro llo); y «nue vos te mas», 29 pro pues tas (9 de los paí ses en de sa rro llo). Unc tad, Una ‘Agen -
da Po si ti va’ pa ra los paí ses en de sa rro llo fren te a la Ron da del Mi le nio. Op cio nes fren te a
la cri sis, edi ción No. 57, sep tiem bre-di ciem bre 1999, on li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003,
dis po ni ble FTP: htt p://la ni c.u te xa s.e du /~se la/AA 2K/ES /cap/N57/r cap57-15.htm, p. 2.



sir vió co mo he rra mien ta pa ra fi jar los ob je ti vos co mer cia les de es tos miem -
bros y ha cer los va ler efi caz men te en las ne go cia cio nes per ti nen tes.17

En el ám bi to de la pro pie dad in te lec tual, la Agen da Po si ti va de la Unc -
tad con tem pla ba lo si guien te:

En vis ta de las gran des di fi cul ta des que en fren tan los paí ses en de sa rro llo
pa ra ins tru men tar el Acuer do TRIP, las si guien tes ma te rias me re cen con si de -
ra ción: i) ex ten sión del pe río do de tran si ción pa ra dar tiem po adi cio nal en vis -
ta de la am pli tud y com ple ji dad de las re for mas de las le yes so bre de re chos de
pro pie dad in te lec tual (IPR) a las cua les se de ben ajus tar las in dus trias na cio -
na les; ii) fal ta de apo yo téc ni co y fi nan cie ro pa ra de sa rro llar re glas de IPR
adap ta das a las cir cuns tan cias in ter nas y a la eta pa de de sa rro llo y la in fraes -
truc tu ra ins ti tu cio nal ne ce sa ria; iii) adop ción de me di das es pe cí fi cas que fa ci -
li ten el uso de la au to ri za ción obli ga to ria co mo me dio pa ra ga ran ti zar la trans -
fe ren cia de tec no lo gía (in clu yen do tec no lo gías am bien tal men te via bles), y pa -
ra sa tis fa cer las ne ce si da des de sa lud pú bli ca (por ejem plo, un ré gi men de au -
to ri za ción obli ga to ria pa ra me di ca men tos esen cia les in clui dos en VMO); iv)
re duc ción de los lap sos de pa ten te a fin de que el Acuer do TRIP es té en con -
for mi dad con la Con ven ción so bre Bio di ver si dad (CBI); v) in clu sión de nue -
vas dis po si cio nes en el Acuer do TRIP re la cio na das con la pro tec ción del co -
no ci mien to tra di cio nal y au tóc to no y obras del fol clo re. Ade más, se de be rían
ela bo rar dis po si cio nes pa ra evi tar cual quier res tric ción a las im por ta cio nes pa -
ra le las. El Acuer do TRIP de be ría ser acla ra do pa ra pro hi bir de ma ne ra ex plí -
ci ta cual quier re gla y prác ti ca que equi val ga a una re pre sa lia uni la te ral ba sa da
en te mas de IPR.18

Apro pó si to de la Agen da Po si ti va de la Unc tad, los PED lle ga ron a
pre sen tar una pro pues ta pa ra el te ma de ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos pa -
ra la reu nión de Do ha, la mis ma que se ma te ria li zó en el do cu men to
IP/C/W/29619 que la men ta ble men te no se cons ti tu yó en una po si ción úni ca
por par te de los an di nos ya que no con tó con la par ti ci pa ción de Co lom bia, si -
tua ción que se rá tra ta da más ade lan te.

Co mo re sul ta do de la Reu nión Mi nis te rial de Do ha sur gió la De cla ra -
ción de Do ha, que ha in tro du ci do con fuer za el de re cho de los PED al ac ce so
a los pro duc tos far ma céu ti cos. Sin em bar go, los re sul ta dos de las reu nio nes

18 María Cecilia Pérez

17. Unc tad, Pre pa ra ción de las fu tu ras ne go cia cio nes co mer cia les mul ti la te ra les: asun tos e in -
ves ti ga cio nes ne ce sa rias des de una pers pec ti va del de sa rro llo, Gi ne bra, 1999, p. x.

18. Unc tad, ibí dem, p. 10.
19. Co mu ni ca ción del Gru po Afri ca no, Bar ba dos, Bo li via, Bra sil, Cu ba, Re pú bli ca Do mi ni ca na,

Ecua dor, Hon du ras, In dia, In do ne sia, Ja mai ca, Pa kis tán, Pa ra guay, Fi li pi nas, Pe rú, Sri Lan -
ka, Tai lan dia y Ve ne zue la. (Pro pues ta IP/C/W/296 de 29 de ju nio de 2001). El prin ci pal ob -
je ti vo de es te do cu men to es ocu par se de la re la ción exis ten te en tre el Acuer do so bre los Ad -
pic y la sa lud pú bli ca. Ál va ro Gu tié rrez, co rreo elec tró ni co al au tor, 28 de abril de 2003.



del Con se jo de los Ad pic con el fin de con cre tar un tex to en es te te ma han re -
sul ta do un fra ca so, y Can cún20 no es la ex cep ción.

En efec to, du ran te la Reu nión Mi nis te rial de Can cún ce le bra da en sep -
tiem bre úl ti mo, se pro mo cio nó con gran fuer za la po si bi li dad de que paí ses
au to ri za dos a ha cer ge né ri cos de pro duc tos pa ten ta dos pue dan ven der es tos
me di ca men tos a paí ses in ca pa ces de ha cer los. En di cha pro pues ta, se es ta ble -
ce ría que la Or ga ni za ción Mun dial de la Sa lud asis ti ría en la im ple men ta ción
de es ta de ci sión a los paí ses fa vo re ci dos.21

Sin em bar go, en la prác ti ca, ba jo las con si de ra cio nes que es ta ble ce la
De cla ra ción de Can cún, so lo al gu nos po cos paí ses me nos ade lan ta dos de
Áfri ca se ha rían acree do res a es te be ne fi cio. En ton ces ¿qué pa sa con los PED?
Sim ple men te fue ron ol vi da dos en Can cún, ra zón por la cual las ne go cia cio -
nes en el Con se jo so bre los Ad pic se man ten drán fuer tes e in ten sas en lo que
res ta del año.

2. IM POR TAN CIA CO MER CIAL Y SO CIAL 
DE LOS TE MAS EN MA TE RIA DE PRO PIE DAD 
IN TE LEC TUAL TRA TA DOS EN DO HA

La De cla ra ción de la Cuar ta Con fe ren cia Mi nis te rial, ce le bra da en Do -
ha (Qa tar) en no viem bre de 2001, con tie ne el man da to pa ra las ne go cia cio nes
so bre los di ver sos pun tos cu ya re fle xión y acuer do se vie nen apla zan do des -
de que se de ja ran pen dien tes en la Agen da In cor po ra da de la Ron da de Uru -
guay.

En la De cla ra ción se ha ce hin ca pié en la im por tan cia de la apli ca ción
e in ter pre ta ción del Acuer do so bre los Ad pic se in ter pre te de ma ne ra que se
prio ri ce la sa lud pú bli ca, pro mo vien do el ac ce so a los me di ca men tos exis ten -
tes, así co mo la crea ción de nue vos me di ca men tos. Del mis mo mo do ha ce re -
fe ren cia a su De cla ra ción apar te22 so bre es ta cues tión.
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20. Una de las gran des ra zo nes pa ra no in tro du cir en la agen da de ne go cia ción de Can cún el te -
ma de ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos se ba sa en las pre sio nes de la in dus tria far ma céu ti -
ca nor tea me ri ca na. En la co mu ni ca ción del 15 de agos to de 2003 que en via ra The Phar ma -
ceu ti cal Re search and Ma nu fac tu rers of Ame ri ca (Phr ma) al Se cre ta rio de Co mer cio de los
Es ta dos Uni dos, Ro bert Zoe llick, es aún más cla ra la in ten ción de que di cho país no de be
apro bar man da to al gu no que rea bra las ne go cia cio nes re la ti vas al Acuer do so bre los Ad pic.

21. Luis Me sías, co rreo elec tró ni co al au tor, 8 de sep tiem bre de 2003.
22. De cla ra ción re la ti va al Acuer do so bre los Ad pic y la sa lud pú bli ca, adop ta da el 14 de no -

viem bre de 2001. Do cu men to WT /MIN (01)/DEC/2, de 20 de no viem bre de 2001.



En par ti cu lar, dos son los te mas que más in te re san a los PED en ma te -
ria de pro pie dad in te lec tual: el ac ce der a los me di ca men tos y el ejer cer de re -
chos so be ra nos so bre sus re cur sos bio ló gi cos.

En cuan to al pa ten ta mien to de pro duc tos far ma céu ti cos, los prin ci pa -
les te mas de dis cu sión de la de cla ra ción re la ti va al Acuer do so bre los Ad pic y
la sa lud pú bli ca son: la con ce sión de li cen cias obli ga to rias y la li ber tad de de -
ter mi nar las ba ses so bre las cua les se con ce den ta les li cen cias.23

Co mo se ña lá ra mos en el pun to an te rior, si bien los miem bros asu mie -
ron com pro mi sos en el mar co del ar tí cu lo 31 b) del Acuer do so bre los Ad pic,
el apli car las li cen cias obli ga to rias im pli ca una se rie de con se cuen cias po lí ti -
cas ya que cons ti tu ye un me dio de pre sión en la ce le bra ción de acuer dos co -
mer cia les en tre las gran des po ten cias y los PED o PMA.24 De la mis ma ma -

20 María Cecilia Pérez

23. So bre es te pun to, es cla ro el com pro mi so asu mi do por los miem bros en la de cla ra ción re la -
ti va al Acuer do so bre los Ad pic y la sa lud pú bli ca en cu yos pun tos 4 y 5 se ha ce re fe ren cia
al ma ne jo de las li cen cias obli ga to rias por los paí ses de acuer do a las di fe ren tes rea li da des
de los mis mos: 
«4. Con ve ni mos en que el Acuer do so bre los Ad pic no im pi de ni de be rá im pe dir que los

miem bros adop ten me di das pa ra pro te ger la sa lud pú bli ca. En con se cuen cia, al tiem po
que rei te ra mos nues tro com pro mi so con el Acuer do so bre los Ad pic, afir ma mos que di -
cho acuer do pue de y de be rá ser in ter pre ta do y apli ca do de una ma ne ra que apo ye
el de re cho de los miem bros de la OMC de pro te ger la sa lud pú bli ca y, en par ti cu lar,
de pro mo ver el ac ce so a los me di ca men tos pa ra to dos. A es te res pec to, rea fir ma mos
el de re cho de los miem bros de la OMC de uti li zar, al má xi mo, las dis po si cio nes del
Acuer do so bre los Ad pic, que pre vén fle xi bi li dad a es te efec to.

5. En con se cuen cia, y a la luz del pá rra fo 4 su pra, al tiem po que man te ne mos los com pro -
mi sos que he mos con traí do en el Acuer do so bre los Ad pic, re co no ce mos que es tas fle -
xi bi li da des in clu yen:
a) Al apli car las nor mas con sue tu di na rias de in ter pre ta ción del de re cho in ter na cio nal

pú bli co, ca da dis po si ción del Acuer do so bre los Ad pic se lee rá a la luz del ob je to y
fin del acuer do tal co mo se ex pre sa, en par ti cu lar, en sus ob je ti vos y prin ci pios.

b) Ca da miem bro tie ne el de re cho de con ce der li cen cias obli ga to rias y la li ber tad
de de ter mi nar las ba ses so bre las cua les se con ce den ta les li cen cias.

c) Ca da miem bro tie ne el de re cho de de ter mi nar lo que cons ti tu ye una emer gen cia na -
cio nal u otras cir cuns tan cias de ex tre ma ur gen cia, que dan do en ten di do que las cri -
sis de sa lud pú bli ca, in clui das las re la cio na das con el VIH /SI DA, la tu ber cu lo sis, el
pa lu dis mo y otras epi de mias, pue den re pre sen tar una emer gen cia na cio nal u otras
cir cuns tan cias de ex tre ma ur gen cia.

d) El efec to de las dis po si cio nes del Acuer do so bre los Ad pic que son per ti nen tes al
ago ta mien to de los de re chos de pro pie dad in te lec tual es de jar a ca da miem bro en li -
ber tad de es ta ble cer su pro pio ré gi men pa ra tal ago ta mien to sin im pug na ción, a re -
ser va de las dis po si cio nes de los ar tí cu los 3 y 4 so bre tra to NMF y tra to na cio nal».
(Las ne gri llas son de la au to ra).

24. Ka te Simp son, en su ar tí cu lo «Es ho ra de con se guir un co mer cio con jus ti cia en 2003», al re -
fe rir se a la sus crip ción de nue vos tra ta dos bi la te ra les so bre co mer cio en tre los PD y los PED
se ña la que «Los paí ses in dus tria li za dos es tán pre sio nan do a los paí ses en de sa rro llo pa ra que
ha gan nue vas con ce sio nes aran ce la rias so bre pro duc tos agrí co las, in dus tria les y ser vi cios, y



ne ra, so pre tex to de la leal com pe ten cia, la pro tec ción a la in for ma ción no di -
vul ga da es otro ele men to de ne go cia ción em plea do en el ac ce so de los pro -
duc tos de és tos úl ti mos, en los atrac ti vos mer ca dos de los PD.25

Ba jo es ta ex cu sa de la pro tec ción de los de re chos de pro pie dad in dus -
trial, los PD pro te gen a la in dus tria far ma céu ti ca tras na cio nal, po de ro sas em -
pre sas que se es cu dan en los acuer dos co mer cia les pa ra man te ner el mo no po -
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pa ra que des re gu len y abran más sus mer ca dos a tra vés de nue vos acuer dos de la OMC so -
bre in ver sio nes y ad qui si cio nes gu ber na men ta les. Al mis mo tiem po, los go bier nos del mun -
do ri co blo quean el pro gre so de asun tos de gran im por tan cia pa ra los paí ses en de sa rro llo,
co mo los de re chos de pro pie dad in te lec tual re la cio na dos con el co mer cio (TRIPs), la sa lud
pú bli ca o los sub si dios agra rios. Ade más, se nie gan a adap tar las nor mas de la OMC a las ne -
ce si da des de los paí ses en de sa rro llo, que re quie ren una li ber tad mu cho ma yor pa ra ges tio -
nar las po lí ti cas co mer cia les y re gu lar los mer ca dos pa ra lo grar sus ob je ti vos de de sa rro llo».
On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mer cio con jus ti cia .com

25. En efec to, bas ta re vi sar el con te ni do del re cien te Tra ta do de Li bre Co mer cio ce le bra do en tre
Chi le y Es ta dos Uni dos del pa sa do 6 de ju nio de 2003, so bre el cual el go bier no y el sec tor
em pre sa rial chi le no han se ña la do que las ex por ta cio nes chi le nas ob ten drán un ma yor ac ce so
al mer ca do nor tea me ri ca no, ha bien do asu mi do com pro mi sos sin to mar en cuen ta las di fe ren -
cias y pro fun das asi me trías que exis ten en tre am bos paí ses. Di cho acuer do co mer cial no se
ha li mi ta do a un in ter cam bio de par ti das aran ce la rias, ya que ha in tro du ci do te mas en el cam -
po agrí co la, la pe que ña em pre sa, y la pro pie dad in te lec tual que no re co gen la de man da de la
so cie dad ci vil. (ACJR, «TLC Chi le-Es ta dos Uni dos: el lar go via je del día ha cia la no che»,
on li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: bio di ver si dad la.or g/ar ti cle/ar ti cle -
view/2804/1/15/. Adi tal, «TLC Chi le-Es ta dos Uni dos: tie rra arra sa da», ar tí cu lo del 23 de ju -
lio de 2003, on li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: adi ta l.org .br/asp 2/no ti -
cia.asp). Así, en cuan to al te ma de ac ce so a me di ca men tos, el acuer do con tie ne una pro hi bi -
ción pa ra el te ma de los se cre tos em pre sa ria les o in for ma ción no di vul ga da, en el que se han
es ta ble ci do pe río dos de 5 años de pro tec ción de la da ta des de que se so li ci ta por pri me ra vez
la au to ri za ción sa ni ta ria de un me di ca men to, con ello, se li mi ta e im pi de la fa bri ca ción de
me di ca men tos y ge né ri cos por par te de las in dus trias far ma céu ti cas na cio na les, ha cien do
más one ro so el ac ce so a es tos pro duc tos por par te del pú bli co con su mi dor. Así lo se ña la Con -
sue lo Sil va en su ar tí cu lo «Co men ta rios crí ti cos al TLC Chi le-Es ta dos Uni dos», pu bli ca do
en Alian za Chi le na por un Co mer cio Jus to, Éti co y Res pon sa ble (ACJR) en el que se ña la lo
si guien te: «En ma te ria de pro pie dad in te lec tual, se avan zó en un acuer do su pe rior al de la
OMC (TRIPs plus), am plián do se los pla zos de pro tec ción pa ra las pa ten tes de in ven ción e
in no va ción, otor gán do le nue vos de re chos a las em pre sas trans na cio na les far ma céu ti cas. Los
go bier nos ten drán que es pe rar cin co años an tes de per mi tir que los que pro du cen me di ca -
men tos ge né ri cos ten gan ac ce so a sus da tos de prue ba, lo cual po dría con du cir a re tra sos in -
ne ce sa rios y a efec tos de vas ta do res en la pro duc ción de me di ca men tos con pre cios re du ci -
dos» (p. 11).
En el ca so de la su bre gión an di na, Co lom bia se ha vis to obli ga da a cam biar su le gis la ción
pa ra la con ce sión de re gis tros sa ni ta rios pa ra me di ca men tos, con sa gran do la mis ma pro hi bi -
ción por el pla zo de 5 años me dian te el De cre to 2085 –‘Por el cual se re gla men tan as pec tos
re la cio na dos con la in for ma ción su mi nis tra da pa ra ob te ner re gis tro sa ni ta rio res pec to a nue -
vas en ti da des quí mi cas en el área de me di ca men tos’, a fin de no per der las ven ta jas ob te ni -
das a tra vés del Atp dea.
Asi mis mo, en las ne go cia cio nes del TLC Cen troa mé ri ca-Es ta dos Uni dos se ha con tem pla do
una pro hi bi ción pa ra el te ma de im por ta cio nes pa ra le las.



lio mun dial de la sa lud, lo cual es con tra rio al li bre co mer cio que ellos tan to
pro cla man. Es ta si tua ción se ve en el mis mo se no de la Or ga ni za ción Mun dial
del Co mer cio.

La po pu lar preo cu pa ción acer ca de las con se cuen cias que con lle va la glo -
ba li za ción en ma te ria de sa lud pú bli ca en es tos días es que la sa lud se con vier -
ta en un obs tá cu lo al li bre co mer cio. La preo cu pa ción re la ti va a ali men tos se -
gu ros, to xi nas me dioam bien ta les, y el ac ce so a me di ci nas que pro te gen la sa -
lud ha cau sa do es cep ti cis mo en mu chos paí ses en cuan to a la Or ga ni za ción
Mun dial del Co mer cio y sus acuer dos co ne xos.26

En efec to, el te ma de ac ce so a me di ca men tos no de be ser vis to so lo co -
mo un te ma de pro pie dad in te lec tual, ya que com pro me te otras es fe ras de los
acuer dos de la Ron da de Uru guay:

Se con si de ra el tra ta mien to que ha ce la OMC a las po lí ti cas de sa lud pú -
bli ca en di fe ren tes con tex tos GATT art. XX b) (per mi tir re gu la cio nes so bre sa -
lud que res trin gen el co mer cio), el Acuer do de MSF (rec to ras de las re gu la cio -
nes de ali men tos se gu ros), el Acuer do so bre los Ad pic (li mi tan do la ma nu fac -
tu ra y ven ta de las me di ci nas ba jo la pro tec ción de la pa ten te).27

Si a es ta si tua ción le su ma mos el he cho de que el ac ce so a pro duc tos
far ma céu ti cos cons ti tu ye un de re cho hu ma no, las con si de ra cio nes so cia les y
de in te rés mun dial se am plían aún más. Por es ta ra zón, los com pro mi sos asu -
mi dos en el mar co de Do ha no pue den ser vis tos su per fi cial men te ni de ma -
ne ra ais la da, de bién do se es ta ble cer un equi li brio en tre in te re ses eco nó mi cos y
so cia les.

Al gu nos co men ta ris tas en de re cho del co mer cio in ter na cio nal han sus ten -
ta do es ta pre mi sa pre sen tan do a la OMC y a sus tra ta dos co ne xos co mo un sis -
te ma de au to con te ni do le gal, des co nec ta do de otros ins tru men tos in ter na cio na -
les co mo los de re chos hu ma nos, el me dio am bien te, y otras ma te rias. Los
acuer dos de la OMC por sí so los no ha cen re fe ren cia al rol que cum ple el de -
re cho sus tan ti vo que no es par te de los acuer dos OMC en la in ter pre ta ción de
dis po si cio nes de acuer dos co mer cia les.28
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26. Trad. M. Gregg Blo che, In tro duc tion: Heath and the WTO, Ox ford Uni ver sity Press, Jour nal
of In ter na tio nal Eco no mic Law, 2002, p. 821.

27. Trad. M. Gregg Blo che, WTO De fe ren ce to Na tio nal Health Po licy: To ward an in ter pre ta ti -
ve prin ci ple, Ox ford Uni ver sity Press, Jour nal of In ter na tio nal Eco no mic Law, 2002, p. 825.

28. Ibí dem, p. 826.



La im por tan cia so cial de un ma yor ac ce so a los me di ca men tos es in -
dis cu ti ble en un mun do en que en fer me da des co mo el SI DA, la neu mo nía, la
dia rrea, el cán cer o las en fer me da des co ro na rias, cau san mi llo nes de muer tes
ca da año en los PED. 

Si a es te es ce na rio le su ma mos que el 97 por cien to de to das las pa ten -
tes del mun do se en cuen tran ba jo el po der de los paí ses in dus tria li za dos
(PNUD, 1999), la si tua ción es aún más crí ti ca.29 En con se cuen cia, la bre cha
en tre los paí ses ri cos y la po bre za au men ta ca da vez más, al con cen trar se el
ac ce so a la tec no lo gía en quie nes tie nen ma yor po der eco nó mi co.

En efec to, si bien los paí ses de sa rro lla dos son los que rea li zan ma yor
in ver sión eco nó mi ca en el cam po de la in ves ti ga ción en la in dus tria far ma céu -
ti ca, y de allí su jus ti fi ca ción pa ra que se man ten ga el mo no po lio del co no ci -
mien to a tra vés de la pa ten te, ello es así en la me di da en que po seen ma yo res
y me jo res he rra mien tas pa ra tal fin des de to do pun to de vis ta.

En es te sen ti do, el mo no po lio del co no ci mien to ha da do co mo re sul ta -
do que los cos tes pa ra el ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos au men ten a tra vés
del tiem po, en vez de dis mi nuir, co mo se ría lo ló gi co por la ley de la «ofer ta
y la de man da». Sin em bar go, la ob ten ción de li cen cias30 pa ra las in dus trias
far ma céu ti cas de los paí ses po bres cons ti tu ye un ele men to cos to so pa ra la fa -
bri ca ción de los me di ca men tos, y de la mis ma ma ne ra im pli ca una ma yor vul -
ne ra bi li dad de és tos fren te a las gran des em pre sas tras na cio na les:

Los pa gos de ro yal ties y de re chos de li cen cia a los pro pie ta rios de las pa -
ten tes del mun do in dus tria li za do han cre ci do rá pi da men te des de me dia dos de
los ochen ta, lo que re fle ja la cre cien te im por tan cia de la tec no lo gía pa ra par ti -
ci par en el co mer cio mun dial. En 1998, los pa gos por li cen cias vin cu la dos a
trans fe ren cias de tec no lo gía cos ta ron a los paí ses en de sa rro llo en tor no a los
15 000 mi llo nes de dó la res, sie te ve ces más del ni vel de me dia dos de los años
ochen ta (Na cio nes Uni das, 1999). Es ta dos Uni dos, co mo el prin ci pal ge ne ra -
dor de tec no lo gías pa ten ta das del mun do, se ha lle va do la ma yor par te de los
in gre sos de ri va dos de la pro tec ción de las pa ten tes. Es el úni co país que de cla -
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29. En el es tu dio de Ox fam, se aña de ade más que «Los ciu da da nos afri ca nos so lo pre sen ta ron el
0,02 por cien to de las so li ci tu des de pa ten te re gis tra das en 1998 por la Or ga ni za ción Re gio -
nal Afri ca na de Pro pie dad In te lec tual (Ora pi) (Ban co Mun dial 2000c). In clu so en Mé xi co,
tan so lo en tor no al 1 por cien to de las so li ci tu des de pa ten tes son pre sen ta das por re si den tes
na cio na les (Ban co Mun dial 2002). Se des pren de que los paí ses en de sa rro llo ab sor be rán la
ma yor par te de los cos tes de ri va dos de una pro tec ción más es tric ta de las pa ten tes ba jo la
OMC». Ox fam. Cam biar las re glas: co mer cio, glo ba li za ción y lu cha con tra la po bre za, Las
nor mas in ter na cio na les del co mer cio: un obs tá cu lo pa ra el de sa rro llo, ca pí tu lo 8, p. 210, on
li ne, in ter net, 12 de ma yo de 2003, dis po ni ble FTP: ox fa m.org 

30. Cuan do el pro duc to aún no es un ge né ri co y se ha lla pro te gi do por la pa ten te, la li cen cia es
el ele men to in dis pen sa ble pa ra la re pro duc ción de pro duc tos far ma céu ti cos se gún el Acuer -
do so bre los Ad pic y la De ci sión 486 de la Co mi sión de la Co mu ni dad An di na.



ra un ele va do su pe rá vit ne to en los pa gos por trans fe ren cia de tec no lo gía. Los
pa gos por ro yal ties y li cen cias se han mul ti pli ca do por cin co en la dé ca da an -
te rior a 1997, al can zan do los 33 000 mi llo nes de dó la res.31

Aho ra bien, de be que dar cla ro que no es nues tra in ten ción des co no cer
el es fuer zo eco nó mi co e in te lec tual de la la bor que rea li za la in dus tria far ma -
céu ti ca in ter na cio nal y su equi po de in ves ti ga ción. Sin em bar go, es pre ci so te -
ner pre sen te que es tá en jue go la vi da de se res hu ma nos, ra zón por la cual es
ne ce sa ria una co rrec ta apli ca ción del man da to de la De cla ra ción de Do ha,
equi li bran do am bos de re chos. En es te sen ti do, pro po ne mos la ela bo ra ción de
una lis ta de prin ci pa les en fer me da des pa ra las cua les se fle xi bi li ce el pa ten ta -
mien to de pro duc tos far ma céu ti cos.

Con se cuen te men te, el ob je ti vo de los PED y de los PMA de be ser lo -
grar que el sis te ma mul ti la te ral fun cio ne, de for ma tal que sus de man das sean
aco gi das y lo gren su pe rar las pre sio nes eco nó mi cas y po lí ti cas que los paí ses
mas ri cos ejer cen so bre ellos en las ne go cia cio nes co mer cia les.

3. EL PA TEN TA MIEN TO DE PRO DUC TOS FAR MA CÉU TI COS 
Y EL TRA TA MIEN TO DEL SE CRE TO IN DUS TRIAL 
EN LA DE CI SIÓN 486 SO BRE RÉ GI MEN CO MÚN 
SO BRE PRO PIE DAD IN DUS TRIAL

De la lec tu ra de la De cla ra ción de Do ha so bre los Ad pic y la sa lud pú -
bli ca que da cla ro que la pro ble má ti ca en el cam po del ac ce so a los pro duc tos
far ma céu ti cos se ha lla en la con ce sión de li cen cias y en el ago ta mien to de de -
re chos,32 en vis ta a que el tex to del Acuer do es am bi guo lle va a di ver sas in -
ter pre ta cio nes en cuan to a su apli ca ción,33 lo cual cons ti tu ye un do ble jue go
pa ra los in te re ses de los miem bros del ré gi men mul ti la te ral.
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31. Ox fam. Cam biar las re glas: co mer cio, glo ba li za ción y lu cha con tra la po bre za, Las nor mas
in ter na cio na les del co mer cio: un obs tá cu lo pa ra el de sa rro llo, pp. 210-211.

32. El te ma de ago ta mien to de de re chos en ten di dos des de la pers pec ti va de la pro pie dad in dus -
trial y sus efec tos en el ac ce so a los pro duc tos far ma céu ti cos se tra ta rá con de ta lle en el ca -
pí tu lo 2.

33. En efec to, de bi do a su com ple ji dad y va ria da in ter pre ta ción el Acuer do so bre los Ad pic se ha
cons ti tui do en un gran ne go cio pa ra los abo ga dos es pe cia li za dos en cues tio nes co mer cia les,
con vir tién do se asi mis mo, en una in men sa ba rre ra pa ra el de ba te pú bli co. No obs tan te, con -
tie ne pro fun das im pli ca cio nes pa ra el de sa rro llo, so bre to do en el te ma de pa ten tes, una de
las áreas más con tro ver ti das de la pro pie dad in te lec tual. Ox fam. Cam biar las re glas: co mer -
cio, glo ba li za ción y lu cha con tra la po bre za, Las nor mas in ter na cio na les del co mer cio: un
obs tá cu lo pa ra el de sa rro llo, p. 208.



Sin em bar go, ello no ocu rre en el mar co de la Co mu ni dad An di na, en
el que es te de ba te ha si do su pe ra do en la De ci sión 486 de la Co mi sión, cen -
trán do se en los se cre tos in dus tria les, de bi da men te ubi ca do en la par te re la ti va
al tra ta mien to de la com pe ten cia des leal.

So bre el Ré gi men Co mún so bre Pro pie dad In dus trial de la Co mu ni dad
An di na, adop ta do por me dio de la De ci sión 486, de be mos in di car que en tró
en vi gen cia el 1 de di ciem bre de 2000.

Con la adop ción de la De ci sión 486, los paí ses miem bros de la CAN
cum plen con in cor po rar a la le gis la ción co mu ni ta ria los com pro mi sos asu mi -
dos en el mar co del Acuer do so bre los Ad pic, en par ti cu lar con el ar tí cu lo
65.34 El nue vo ré gi men in cor po ra as pec tos sus tan ti vos del Ad pic co mo el tra -
to na cio nal, el tra to de la na ción más fa vo re ci da, el es que ma de tra za do de cir -
cui tos in te gra dos35 y la ob ser van cia de las me di das en la fron te ra a fin de te -
ner un ma yor con trol de la pi ra te ría.

Los te mas más im por tan tes, que fue ron mo di fi ca dos en la De ci sión pa -
ra su ade cua ción a Ad pic, son los si guien tes: las ex clu sio nes de in ven ción, el
pla zo del mo de lo de uti li dad y las me di das en fron te ra. Otros te mas sus tan ti -
vos fue ron los re la ti vos a las pa ten tes de se gun do uso, que dio pa so a la in ter -
ven ción del Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na, y los se cre tos em -
pre sa ria les, cu ya apli ca ción si gue sien do ma te ria de de ba te en la su bre gión.

So bre las li cen cias obli ga to rias, el ca pí tu lo VII de la De ci sión 486 per -
mi te la con ce sión de és tas por par te de los paí ses miem bros, es ta ble cién do se
los re qui si tos y con di cio nes que de ben pre sen tar se pa ra su apli ca ción.

En es te sen ti do, el ar tí cu lo 61 fi ja un pla zo que de be ser res pe ta do por
la au to ri dad na cio nal com pe ten te en ca so de pro ce der a la con ce sión de una
li cen cia obli ga to ria. Es te pla zo es de tres años con ta dos a par tir de la con ce -
sión de la pa ten te o de cua tro años con ta dos a par tir de la so li ci tud de la mis -
ma, el que re sul te ma yor, so lo si al mo men to de la so li ci tud de con ce sión de
li cen cia la pa ten te no hu bie re si do ex plo ta da, sal vo que hu bie ra una jus ti fi ca -
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34. Ar tí cu lo 65 del Acuer do so bre los Ad pic es ta ble ce en sus «Dis po si cio nes tran si to rias: 1. Sin
per jui cio de lo dis pues to en los pá rra fos 2, 3 y 4, nin gún miem bro es ta rá obli ga do a apli car
las dis po si cio nes del pre sen te acuer do an tes del trans cur so de un pe río do ge ne ral de un año
con ta do des de la fe cha de en tra da en vi gor del acuer do so bre la OMC. 2. To do país en de sa -
rro llo miem bro tie ne de re cho a apla zar por un nue vo pe río do de cua tro años la fe cha de apli -
ca ción, que se es ta ble ce en el pá rra fo 1, de las dis po si cio nes del pre sen te acuer do, con ex -
cep ción de los ar tí cu los 3, 4 y 5». En la me di da de que el acuer do en tró en vi gen cia el 1 de
ene ro de 1995, los an di nos te nían pla zo has ta el 1 de ene ro de 2000, sin em bar go, el con sen -
so que dio pa so a la De ci sión 486 re cién se dio en oc tu bre de 2000.

35. Re fe ri do a la pro tec ción de mi cro chips. Di cha pro tec ción fue tra ta da an te rior men te en la
Con ven ción de Was hing ton so bre Cir cui tos In te gra dos, la mis ma que fue re co gi da en la sec -
ción 6 de la par te II del Acuer do so bre los Ad pic.



ción le gí ti ma a la inac ción por par te del ti tu lar de la pa ten te36 y si quien la so -
li ci ta acre di ta ha ber pe di do al ti tu lar la con ce sión de la li cen cia.

Por su par te, el li cen cia ta rio se com pro me te a ex plo tar la in ven ción
den tro del pla zo de dos años con ta dos des de la con ce sión de la pa ten te, pues
no se ría jus to otor gar el de re cho de ex clu si va a quien no ex plo ta rá la pa ten te
pa ra la pro duc ción del me di ca men to.37

Adi cio nal men te, la De ci sión pre vé otras si tua cio nes de ín do le mo ral y
en bus ca del bie nes tar pú bli co, en las que el país miem bro pue de otor gar li -
cen cias obli ga to rias siem pre que ha ya de cla ra do la exis ten cia de ra zo nes de
in te rés pú bli co, de emer gen cia, o de se gu ri dad na cio nal; y so lo mien tras es tas
ra zo nes per ma nez can.38

En cuan to al ago ta mien to de de re chos en el ca so de las pa ten tes, el te -
ma tam bién se en cuen tra zan ja do en la nor ma ti va co mu ni ta ria. La De ci sión
per mi te im por ta cio nes pa ra le las y dis tri bu cio nes de pro duc tos pa ten ta dos en
los paí ses de la su bre gión por cual quier ter ce ro, siem pre que el pro duc to pa -
ten ta do ya ha ya si do in tro du ci do en el co mer cio de cual quier país por el ti tu -
lar de la pa ten te, o por otra per so na con su con sen ti mien to o eco nó mi ca men -
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36. Ar tí cu lo 61 de la De ci sión 486 se ña la: «Ven ci do el pla zo de tres años con ta dos a par tir de la
con ce sión de la pa ten te o de cua tro años con ta dos a par tir de la so li ci tud de la mis ma, el que
re sul te ma yor, la ofi ci na na cio nal com pe ten te, a so li ci tud de cual quier in te re sa do, otor ga rá
una li cen cia obli ga to ria prin ci pal men te pa ra la pro duc ción in dus trial del pro duc to ob je to de
la pa ten te o el uso in te gral del pro ce di mien to pa ten ta do, so lo si en el mo men to de su pe ti ción
la pa ten te no se hu bie re ex plo ta do en los tér mi nos que es ta ble cen los ar tí cu los 59 y 60, en el
país miem bro don de se so li ci te la li cen cia, o si la ex plo ta ción de la in ven ción hu bie re es ta -
do sus pen di da por más de un año. La li cen cia obli ga to ria no se rá con ce di da si el ti tu lar de la
pa ten te jus ti fi ca su inac ción con ex cu sas le gí ti mas, in clu yen do ra zo nes de fuer za ma yor o ca -
so for tui to, de acuer do con las nor mas in ter nas de ca da país miem bro.
So lo se con ce de rá li cen cia obli ga to ria cuan do quien la so li ci te hu bie re in ten ta do pre via men -
te ob te ner una li cen cia con trac tual del ti tu lar de la pa ten te, en tér mi nos y con di cio nes co mer -
cia les ra zo na bles y es te in ten to no hu bie re te ni do efec tos en un pla zo pru den cial».

37. Ar tí cu lo 64 de la De ci sión 486 es ta ble ce: «El li cen cia ta rio es ta rá obli ga do a ex plo tar la in -
ven ción, den tro del pla zo de dos años con ta dos a par tir de la fe cha de con ce sión de la li cen -
cia, sal vo que jus ti fi que su inac ción por ra zo nes de ca so for tui to o fuer za ma yor. En ca so con -
tra rio, a so li ci tud del ti tu lar de la pa ten te, la ofi ci na na cio nal com pe ten te re vo ca rá la li cen cia
obli ga to ria».

38. Ar tí cu lo 65 de la De ci sión 486 se ña la: «Pre via de cla ra to ria de un país miem bro de la exis -
ten cia de ra zo nes de in te rés pú bli co, de emer gen cia, o de se gu ri dad na cio nal y so lo mien tras
es tas ra zo nes per ma nez can, en cual quier mo men to se po drá so me ter la pa ten te a li cen cia
obli ga to ria. En tal ca so, la ofi ci na na cio nal com pe ten te otor ga rá las li cen cias que se le so li -
ci ten. El ti tu lar de la pa ten te ob je to de la li cen cia se rá no ti fi ca do cuan do sea ra zo na ble men -
te po si ble. La ofi ci na na cio nal com pe ten te es ta ble ce rá el al can ce o ex ten sión de la li cen cia
obli ga to ria, es pe ci fi can do en par ti cu lar, el pe río do por el cual se con ce de, el ob je to de la li -
cen cia, el mon to y las con di cio nes de la com pen sa ción eco nó mi ca. La con ce sión de una li -
cen cia obli ga to ria por ra zo nes de in te rés pú bli co, no me nos ca ba el de re cho del ti tu lar de la
pa ten te a se guir ex plo tán do la».



te vin cu la da a él.39 La re gla del ago ta mien to, tal co mo se en cuen tra es ta ble ci -
da en el ar tí cu lo 5440 ase gu ra que la de man da del mer ca do de cual quier país
miem bro pue da sa tis fa cer se por vía de im por ta cio nes, evi tan do el mo no po lio
y la tras gre sión a la li bre com pe ten cia.

El man da to de Do ha tam bién in clu ye el tra to a los or ga nis mos ge né ti -
ca men te mo di fi ca dos, tam bién lla ma dos OGM.41 So bre es te te ma, es pre ci so
se ña lar que si bien el Acuer do so bre los Ad pic per mi te el pa ten ta mien to de la
ma te ria vi va mo di fi ca da (por ejem plo, hor mo nas hu ma nas sin te ti za das), o de
aque lla que in cor po re es fuer zo tec no ló gi co; exis tió con sen so en tre los paí ses
miem bros en ex cluir del cam po de la pa ten ta bi li dad a to da ma te ria or gá ni ca e
inor gá ni ca no mo di fi ca da, y en tal sen ti do, bus car la re dac ción más com pren -
si va po si ble, con lo cual se con clu yó en per mi tir el pa ten ta mien to de to da ma -
te ria vi va mo di fi ca da (ra zas, es pe cies y ge no ma). Sin em bar go, en con si de ra -
ción a que lo re la ti vo al pa ten ta mien to de mi croor ga nis mos po dría dar lu gar a
una pró xi ma re vi sión en el mar co de la OMC, se acor dó ad mi tir su pa ten ta -
mien to en tér mi nos tran si to rios, a la es pe ra de los re sul ta dos de la ne go cia ción
mul ti la te ral.42
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39. Uno de los gran des pro ble mas en cuan to al te ma del ago ta mien to de de re chos en el mar co
mul ti la te ral se ha lla en que el ar tí cu lo 6 del Acuer do so bre los Ad pic per mi te a los miem bros
es ta ble cer sus pro pias re glas en cuan to a pro hi bir o no las im por ta cio nes pa ra le las, si és tas no
cuen tan con la au to ri za ción del ti tu lar de la pa ten te. La pre sión que ejer cen los paí ses ri cos
so bre los PED y los PMA a fin de im pe dir di chas im por ta cio nes, no so lo vio len ta el li bre co -
mer cio, dan do pa so a la con sa gra ción de prác ti cas an ti com pe ti ti vas, peor aún, li mi ta el in gre -
so o au men ta el en ca re ci mien to de me di ca men tos que pue den ser cru cia les pa ra la lu cha con -
tra se rias en fer me da des o gra ves epi de mias que aten tan con tra la sa lud de la po bla ción.

40. Ar tí cu lo 54 de la De ci sión 486 se ña la: «La pa ten te no da rá el de re cho de im pe dir a un ter ce -
ro rea li zar ac tos de co mer cio res pec to de un pro duc to pro te gi do por la pa ten te, des pués de
que ese pro duc to se hu bie se in tro du ci do en el co mer cio en cual quier país por el ti tu lar de la
pa ten te, o por otra per so na con su con sen ti mien to o eco nó mi ca men te vin cu la da a él. A efec -
tos del pá rra fo pre ce den te, se en ten de rá que dos per so nas es tán eco nó mi ca men te vin cu la das
cuan do una pue da ejer cer di rec ta o in di rec ta men te so bre la otra, una in fluen cia de ci si va con
res pec to a la ex plo ta ción de la pa ten te o cuan do un ter ce ro pue da ejer cer tal in fluen cia so bre
am bas per so nas. Cuan do la pa ten te pro te ja ma te rial bio ló gi co ca paz de re pro du cir se, la pa -
ten te no se ex ten de rá al ma te rial bio ló gi co ob te ni do por re pro duc ción, mul ti pli ca ción o pro -
pa ga ción del ma te rial in tro du ci do en el co mer cio con for me al pá rra fo pri me ro, siem pre que
la re pro duc ción, mul ti pli ca ción o pro pa ga ción fue se ne ce sa ria pa ra usar el ma te rial con for -
me a los fi nes pa ra los cua les se in tro du jo en el co mer cio y que el ma te rial de ri va do de tal
uso no se em plee pa ra fi nes de mul ti pli ca ción o pro pa ga ción».

41. En tre los gru pos que se han opues to al pa ten ta mien to de OGM te ne mos al Gru po Afri ca no
(Pro pues ta IP/C/W/206 de 20 de sep tiem bre de 2000), Bra sil (Pro pues ta IP/C/W/228 de 24
de no viem bre de 2000), Bra sil, jun to a Chi na, Cu ba, Ecua dor, In dia, Pa kis tán, Re pú bli ca Do -
mi ni ca na, Tai lan dia, Ve ne zue la, Zam bia y Zim bab we (Pro pues ta IP/C/W/356 de 24 de ju nio
de 2002), el pro nun cia mien to de Bo li via, Bra sil, Cu ba, Ecua dor, In dia, Pe rú, Re pú bli ca Do -
mi ni ca na, Tai lan dia y Ve ne zue la (Pro pues ta IP/C/W/403 de 24 de ju nio de 2003).

42. So bre el par ti cu lar, se ña la la Se gun da Dis po si ción Tran si to ria de la De ci sión 486: «Los mi -



Co mo di jé ra mos, el gran pro ble ma en cuan to al ac ce so a pro duc tos far -
ma céu ti cos en la nor ma ti va an di na se en cuen tra en el tra ta mien to a la in for -
ma ción no di vul ga da. So bre el par ti cu lar de be mos par tir di cien do que la De -
ci sión 344 (an te ce so ra de la De ci sión 486) au to ri za ba a las au to ri da des com -
pe ten tes en ma te ria de otor ga mien to de re gis tros sa ni ta rios, a apro bar la co -
mer cia li za ción de pro duc tos agro quí mi cos o far mo quí mi cos con ba se en in -
for ma ción (es tu dios de bio dis po ni bi li dad y bioe qui va len cia) pre sen ta da por
otras em pre sas. Asi mis mo, con fe ría un pla zo de ex clu si vi dad en el uso de la
in for ma ción de cin co años pa ra el pri mer so li ci tan te.

Con si de ran do que ‘uso ex clu si vo’ es un con cep to dis tin to y más am -
plio del que usual men te se uti li za en es tos ca sos, es to es con fi den cia li dad de
la in for ma ción, el pro nun cia mien to de los paí ses de bió te ner pre sen te asi mis -
mo la cues tión eco nó mi ca del va lor de la in for ma ción e in te re ses opues tos de
los la bo ra to rios na cio na les y ex tran je ros.

Fi nal men te se op tó por adop tar una re dac ción Ad pic, no por el he cho
de con si de rar que la De ci sión 344 pre sen ta ra al gún pro ble ma de con cor dan -
cia si no por que su re dac ción era más ge né ri ca y no com pro me tía pla zos. Sin
em bar go, el de ba te con ti núa, en la me di da en que las mul ti na cio na les far ma -
céu ti cas han ar gu men ta do que la eli mi na ción del pla zo de ex clu si va de la 486
no de be en ten der se co mo un me dio pa ra la con ce sión de au to ri za cio nes sa ni -
ta rias a nue vos so li ci tan tes que am pa ran su so li ci tud en la in for ma ción que
po see la au to ri dad na cio nal com pe ten te, si no la que cons ta en el pri mer re gis -
tro. Así las co sas, el de ba te so bre es ta fi gu ra ha si do ma te ria de una Ac ción de
In cum pli mien to in ter pues ta por la in dus tria far ma céu ti ca tras na cio nal con tra
Co lom bia, al otor gar au to ri za cio nes sa ni ta rias pa ra pro duc tos far ma céu ti cos a
tra vés de pro ce di mien tos su ma rios, De cre to 677, so bre la ba se de in for ma ción
no di vul ga da del pri mer so li ci tan te, lo que co mo he mos di cho, no se en cuen -
tra pro hi bi do por la De ci sión 486 ni el Acuer do so bre los Ad pic. Sin em bar -
go, de bi do a pre sio nes del go bier no de los Es ta dos Uni dos, se emi tió el De -
cre to 2085 que exi ge una au to ri za ción por par te del pri mer so li ci tan te, lo que
sí cons ti tu ye un in cum pli mien to de am bas nor mas.

En efec to, en lo que se re fie re al cum pli mien to en la apli ca ción de los
de re chos de pro pie dad in dus trial es ta ble ci dos en el mar co co mu ni ta rio an di -
no, Co lom bia ha si do el so cio an di no que ha man te ni do el res pe to por la nor -
ma ti va su bre gio nal. No so lo es el país miem bro que acu de en ma yor nú me ro
de in ter pre ta cio nes pre ju di cia les an te el Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad
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croor ga nis mos se rán pa ten ta bles has ta tan to se adop ten me di das dis tin tas re sul tan tes del exa -
men pre vis to en el apar ta do b) del ar tí cu lo 27, nu me ral 3 del Ad pic. A tal efec to, se ten drán
en cuen ta los com pro mi sos asu mi dos por los paí ses miem bros en el ám bi to del Con ve nio so -
bre la Di ver si dad Bio ló gi ca».



An di na, si no que ade más, a la fe cha no cuen ta con sen ten cia al gu na en lo que
se re fie re a in cum pli mien to del or de na mien to ju rí di co an di no en ma te ria de
de re chos de pro pie dad in te lec tual.

En es te sen ti do, Co lom bia se ha ca rac te ri za do por pe lear sus in te re ses
en es ta ma te ria a ni vel le gis la ti vo. Cuan do se ne go ció la mo di fi ca ción de la
De ci sión 344, el ca ba lli to de ba ta lla de di cho país se cen tró en el tex to del ar -
ti cu la do so bre se cre tos in dus tria les. A Co lom bia le in te re sa ba que no se per -
mi tie ra la apro ba ción de nue vos re gis tros sa ni ta rios a so li ci tu des que se apo -
ya ran en la in for ma ción no di vul ga da del pri mer so li ci tan te, y que se exi gie -
ran los es tu dios de bio dis po ni bi li dad y bioe qui va len cia a to dos los so li ci tan -
tes. Di chos es tu dios so lo se en cuen tran en ma nos de las tras na cio na les, quie -
nes son las que los rea li zan, y las au to ri da des na cio na les com pe ten tes en ma -
te ria sa ni ta ria, que los re quie ren pa ra es ta ble cer la ino cui dad a la sa lud del
me di ca men to. En la me di da en que Pe rú, y en me nor gra do Ecua dor y Ve ne -
zue la con ta ban con in dus tria na cio nal en ma te ria de pro duc tos far ma céu ti cos,
y que gran par te de la in dus tria tras na cio nal de me di ca men tos se en con tra ba
en Co lom bia, és te úl ti mo cen tró su po si ción ne go cia do ra en evi tar el apo yo de
nue vos re gis tros sa ni ta rios en in for ma ción no di vul ga da que se en con tra ba en
ma nos de las au to ri da des de sa lud.43

Pe se a los es fuer zos rea li za dos por la de le ga ción co lom bia na, fi nal -
men te la De ci sión so bre Pro pie dad In dus trial fue apro ba da con un tex to neu -
tral to ma do li te ral men te del Acuer do so bre los Ad pic, ra zón por la cual no se
pro hi bió el apo yo de nue vas so li ci tu des en re gis tros an te rio res. Sin em bar go,
de bi do a las pre sio nes ejer ci das por la in dus tria far ma céu ti ca, en su ma yo ría
nor tea me ri ca na, Co lom bia se vio for za da a ex pe dir el De cre to 2085 que exi -
ge los es tu dios de bio dis po ni bi li dad y bioe qui va len cia a to dos los so li ci tan tes,
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43. La men ta ble men te no con ta mos con es ta dís ti cas que nos per mi tan es ta ble cer cuán tas de las
tras na cio na les que abas te cen el mer ca do su bre gio nal de me di ca men tos se en cuen tran en Co -
lom bia, pues no hay en ti da des que cuen ten con esa in for ma ción al de ta lle. Se tie ne pro gra -
ma da la pri me ra reu nión de es ta dís ti cos en ma te ria de ma nu fac tu ras pa ra el mes de oc tu bre
de es te año; se es pe ra ob te ner es ta in for ma ción al de ta lle. Por ejem plo, en el ca so de la Se -
cre ta ría Ge ne ral de la Co mu ni dad An di na, que es el ór ga no téc ni co de la Co mu ni dad An di -
na y en el cual se con so li da la in for ma ción es ta dís ti ca pro ve nien te de la su bre gión, ac tual -
men te la in for ma ción es ta dís ti ca que se re gis tra en las en cues tas es a ni vel de nú me ro de es -
ta ble ci mien tos in dus tria les y no a ni vel de em pre sas, por tan to no se tie ne un con so li da do que
per mi ta sa ber cuá les son ca da una de esas em pre sas; asi mis mo, no se dis tin gue cuá les tie nen
ori gen na cio nal o tras na cio nal, ello de bi do al se cre to es ta dís ti co que no per mi te in di vi dua li -
zar el da to ni por pro duc to ni por em pre sa. Sin em bar go, de mi ex pe rien cia per so nal a lo lar -
go de las ne go cia cio nes en las que he par ti ci pa do du ran te los años 1999 a 2002 en ma te ria
de pro pie dad in dus trial, me di ca men tos y pro duc tos quí mi cos de uso agrí co la, pue do afir mar
que la si tua ción es tal cual se des cri be.



pro hi bien do el apo yo en la in for ma ción an te rior, a cam bio de no per der los be -
ne fi cios ob te ni dos del Atp dea y el Plan Co lom bia.

La de ci sión fi nal so bre la va li dez del De cre to 2085 en la su bre gión se -
rá de ter mi na da por el Tri bu nal An di no una vez que la Se cre ta ría Ge ne ral de
la Co mu ni dad An di na in ter pon ga la de man da co rres pon dien te.

Por tal mo ti vo, a fin de no con tra de cir se en di fe ren tes fo ros, Co lom bia
ha op ta do por no pro nun ciar se en el te ma de se cre tos in dus tria les en las reu -
nio nes que se han lle va do a ca bo an te el Con se jo so bre los Ad pic.

4. PRIN CI PA LES PRO PUES TAS PRE SEN TA DAS 
AN TE EL CON SE JO DE LOS AD PIC 

Pa ra mu chos, la de cla ra ción de Do ha so bre Ad pic y la sa lud pú bli ca
fue una cla ra vic to ria de los PMA y los PED so bre los in te re ses de los PD y
de las tras na cio na les, pe ro los he chos han de mos tra do que en rea li dad ello no
ha si do así.

El pro ble ma prin ci pal es que el ré gi men mul ti la te ral es aho ra po co más
que una cor ti na de hu mo que ocul ta la pro tec ción de in te re ses pri va dos y la
su mi sión de los PED a los re que ri mien tos de los paí ses ri cos.44

Las reu nio nes lle va das a ca bo en el se no del Con se jo so bre los Ad pic
a lo lar go de los años 2001 y 2002 no han da do re sul ta dos. Tan to los Es ta dos
Uni dos, co mo las Co mu ni da des Eu ro peas y Ja pón han da do la es pal da a los
com pro mi sos de cam biar los Ad pic pa ra per mi tir la ex plo ta ción de las pa ten -
tes de me di ca men tos ge né ri cos de una ma ne ra más ac ce si ble pa ra los paí ses
po bres.

Es ta si tua ción ha mo vi li za do a la so cie dad ci vil, a tra vés de Or ga ni za -
cio nes No Gu ber na men ta les, ONG, y or ga ni za cio nes in ter na cio na les, co mo la
Or ga ni za ción Mun dial de la Sa lud, OMS, y las Na cio nes Uni das a fin de ha -
cer lle gar su sen tir res pec to de un co mer cio con jus ti cia y equi dad pa ra los
paí ses con me no res re cur sos eco nó mi cos.

Ins ti tu cio nes co mo Ox fam, se en cuen tran se ria men te in vo lu cra das en
es ta cam pa ña con el ob je ti vo de mo di fi car las nor mas in ter na cio na les de co -
mer cio que afec ten a la sa lud pú bli ca, so bre to do las que com pro me ten el te -
ma de trans fe ren cia de tec no lo gía, ya que:
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44. Ox fam. Cam biar las re glas: co mer cio, glo ba li za ción y lu cha con tra la po bre za, Las nor mas
in ter na cio na les del co mer cio: un obs tá cu lo pa ra el de sa rro llo, p. 207.



[…] es tán ses ga das a fa vor de los paí ses ri cos y las gran des com pa ñías in ter -
na cio na les, y no pro te gen a los paí ses po bres, con con se cuen cias di rec tas e in -
di rec tas so bre sa lud y edu ca ción. El ob je ti vo del or ga nis mo in ter na cio nal es
que el co mer cio glo bal se con vier ta en una he rra mien ta pa ra re du cir la po bre -
za, al go que to da vía no se ha con se gui do.45

A fin de con tri buir con una pro pues ta de ne go cia ción en el te ma de ac -
ce so a me di ca men tos, los PED em pe za ron a dar los pri me ros in ten tos por mo -
di fi car la si tua ción pre sen ta da y lo grar un ac ce so más jus to a los pro duc tos
far ma céu ti cos.

Sin em bar go, uno de los gran des pro ble mas pa ra los an di nos fue tra tar
de con so li dar una po si ción con jun ta pa ra las reu nio nes lle va das a ca bo an te el
Con se jo de los Ad pic. La men ta ble men te, ello no fue po si ble de bi do a las con -
si de ra cio nes po lí ti cas, eco nó mi cas y co mer cia les que se en con tra ban com pro -
me ti das.

En la su bre gión an di na, la ma yo ría de las tras na cio na les fa bri can tes de
pro duc tos far ma céu ti cos se en cuen tran en Co lom bia. De allí que sea com -
pren si ble que di cho país miem bro no se su ma ra a la po si ción del res to de sus
so cios an di nos en el te ma de trans fe ren cia de tec no lo gía. Por tal ra zón, so lo
Bo li via, Ecua dor, Pe rú y Ve ne zue la acom pa ña ron la pro pues ta de otros paí ses
de Amé ri ca y el Ca ri be, y del Gru po Afri ca no.

En la reu nión del Con se jo de los Ad pic ce le bra da del 2 al 6 de abril de
2001, los miem bros acor da ron ce le brar una reu nión ex traor di na ria de di cho
Con se jo pa ra ju nio de 2001, a fin de dar ini cio a los de ba tes so bre la in ter pre -
ta ción y apli ca ción de las dis po si cio nes per ti nen tes del Acuer do so bre los Ad -
pic con mi ras a acla rar las fle xi bi li da des a las que los miem bros tie nen de re -
cho y, en par ti cu lar, a es ta ble cer la re la ción en tre los de re chos de pro pie dad
in te lec tual y el ac ce so a los me di ca men tos. La de ci sión de ce le brar di cho de -
ba te se ba só en una pro pues ta del Gru po Afri ca no, apo ya da por ca si la to ta li -
dad de sus miem bros.

En efec to, el 19 de ju nio de 2001, los paí ses an tes men cio na dos pre -
sen ta ron una po si ción con jun ta que se ha lla en el do cu men to IP/C/W/296 del
29 de ju nio de 2001. El prin ci pal ob je ti vo de es te do cu men to era ocu par se de
la re la ción exis ten te en tre el Acuer do so bre los Ad pic y la sa lud pú bli ca. 

El do cu men to IP/C/W/296 con tie ne, den tro de su pro pues ta de tra ba -
jo, los acuer dos que re sul ta ron de la 54a. Asam blea Mun dial de la Sa lud y la
Re so lu ción ‘Es tra te gias far ma céu ti cas de la OMS’ (WHA54.11), en ellos se
re cuer da que la Asam blea Mun dial de la Sa lud ha he cho es pe cial én fa sis en: 
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45. On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: fo nen do .com /no ti -
cias/24/2002/09/2.shtml



los es fuer zos des ple ga dos a fin de aba ra tar los me di ca men tos pa ra los más ne -
ce si ta dos […] re co no cien do los es fuer zos que des plie gan los es ta dos miem -
bros pa ra am pliar el ac ce so a los me di ca men tos y pro mo ver la in dus tria na cio -
nal, coo pe ren de ma ne ra cons truc ti va en el for ta le ci mien to de las po lí ti cas y
prác ti cas far ma céu ti cas, in clui das las apli ca bles a los me di ca men tos ge né ri cos,
y de los re gí me nes en ma te ria de pro pie dad in te lec tual, con ob je to de pro mo -
ver en ma yor me di da la in no va ción y el de sa rro llo de las in dus trias na cio na -
les, en con so nan cia con el de re cho in ter na cio nal apli ca ble.46

Di chos paí ses, con la fi na li dad de que es te te ma no que de so lo en de -
cla ra cio nes de bue na vo lun tad, ma ni fes ta ron asi mis mo que:

cuan do el ti tu lar de una pa ten te no cum pla con los ob je ti vos del Acuer do so -
bre los Ad pic y de las po lí ti cas de sa lud pú bli ca, los miem bros po drán adop tar
me di das pa ra ga ran ti zar la trans fe ren cia y di fu sión de tec no lo gía a fin de fa ci -
li tar el ac ce so a los pro duc tos far ma céu ti cos.47

La pro pues ta de los PED so bre la pro tec ción de da tos de prue bas, es
de cir, el se cre to em pre sa rial, te ma que se en cuen tra aún en de ba te en la su bre -
gión, se ña la cuál es la co rrec ta in ter pre ta ción que de be dar se al pá rra fo 3 del
ar tí cu lo 39 del Acuer do so bre los Ad pic:

En el Acuer do se pre vé que la ‘in for ma ción no di vul ga da’ es tá re gla men -
ta da en re la ción con la dis ci pli na de com pe ten cia des leal, tal co mo fi gu ra en el
ar tí cu lo 10bis del Con ve nio de Pa rís. Con es ta dis po si ción, el Acuer do evi ta
cla ra men te el tra ta mien to de la in for ma ción no di vul ga da co mo ‘pro pie dad’ y
no re quie re la con ce sión de de re chos ‘ex clu si vos’ al pro pie ta rio de los da tos.48

De otro la do, Sui za, Es ta dos Uni dos, Ca na dá y Ja pón, se opu sie ron a
la rei vin di ca ción de los paí ses en de sa rro llo de po der fi jar sus pro pias po lí ti -
cas en ma te ria sa ni ta ria y de ac ce so a los me di ca men tos esen cia les. Pa ra ello,
bas ta con leer el pro nun cia mien to efec tua do por di chos paí ses en el que rea -
fir man su po si ción de no in tro du cir mo di fi ca cio nes al Acuer do so bre los Ad -
pic que, co mo he mos se ña la do, con tie ne va cíos que con tri bu yen a di fi cul tar
el ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos a los paí ses po bres.

Por lo tan to, no so tros, los miem bros de la OMC, rea fir ma mos que el
Acuer do so bre los Ad pic con tri bu ye a la dis po ni bi li dad de me di ca men tos y
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46. IP/C/W/296 ver p. 4.
47. Ibí dem, p. 6.
48. Ibí dem, p. 9.



rea fir ma mos nues tro com pro mi so con res pec to a ese Acuer do y a su apli ca -
ción.49

La co mu ni ca ción de las Co mu ni da des Eu ro peas y sus es ta dos miem -
bros, si bien re co no ce que an te el de ba te sur gi do se ha ce ne ce sa ria una mo di -
fi ca ción del Acuer do so bre los Ad pic, en es pe cial los ar tí cu los 30 y 31, en el
te ma de fon do con tie ne una opi nión si mi lar a la de Es ta dos Uni dos, Ca na dá,
Sui za y Ja pón, ya que li mi ta las ex cep cio nes so lo a fa vor de los PMA y rea -
fir ma que el ago ta mien to de de re chos y la con ce sión de li cen cias obli ga to rias
de be sus cri bir se al con su mo in ter no del país que ha adop ta do la me di da.50 Sin
em bar go, con si de ro que, en ge ne ral, ello li mi ta el de re cho de los PED de ha -
cer uso sin li mi ta cio nes de las fi gu ras an tes men cio na das, y de los PMA que
no po seen in dus tria far ma céu ti ca na cio nal ca paz de pro du cir me di ca men tos.

Las reu nio nes con ti nua ron du ran te el 2002, y pa ra mar zo de ese año
las dis cu sio nes se cen tra li za ron en:

Mo di fi car o su pri mir el apar ta do f) del ar tí cu lo 31 del Acuer do so bre
los Ad pic. Es to mi ti ga ría o su pri mi ría el re qui si to de que la pro duc ción rea li -
za da con li cen cias obli ga to rias de be des ti nar se prin ci pal men te al mer ca do in -
ter no. La Unión Eu ro pea di jo que una po si ble so lu ción era la mo di fi ca ción su -
je ta a con di cio nes es tric tas. Los paí ses en de sa rro llo eran más par ti da rios de
su pri mir la dis po si ción, pe ro va rios ora do res se ña la ron que la mo di fi ca ción del
Acuer do se ría un pro ce so lar go. In ter pre tar el ar tí cu lo 30 (ex cep cio nes de
los de re chos con fe ri dos por una pa ten te) a fin de que los pro duc tos fa bri ca -
dos con li cen cias obli ga to rias se ex por ten a paí ses que tie nen pro ble mas de sa -
lud pú bli ca, pe ro que ca re cen de ca pa ci dad de pro duc ción in ter na. La Unión
Eu ro pea pre sen tó es ta otra po si bi li dad, apo ya da por otros paí ses, en par ti cu lar
por el gru po de los paí ses en de sa rro llo. 

Mo ra to ria pa ra los ca sos de so lu ción de di fe ren cias en que los pro duc -
tos fa bri ca dos con la li cen cia obli ga to ria de un país se ex por tan a otro país que
los ne ce si ta pe ro que no tie ne pro duc ción in ter na, con su je ción a con di cio nes
cla ras. Es ta era la so lu ción que pre fe rían los Es ta dos Uni dos, que la con si de -
ra ban co mo una so lu ción con for me al ar tí cu lo 31. 

In cen ti vos pa ra la trans fe ren cia de tec no lo gía a fin de que los paí ses
pue dan crear ca pa ci dad de pro duc ción in ter na. El gru po de paí ses en de sa rro -
llo hi zo én fa sis en es ta so lu ción que con tó con el apo yo del gru po de paí ses
me nos ade lan ta dos.51
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49. Con tri bu ción de Aus tra lia, Ca na dá, Es ta dos Uni dos, Ja pón y Sui za so bre ac ce so a me di ca -
men tos con tra el VIH /SI DA y otras pan de mias. Pro pues ta IP/C/W/313 de 4 de oc tu bre de
2001.

50. Pro pues ta IP/C/W/339 de 4 de mar zo de 2002.
51. On li ne, in ter net, 15 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: wto.org



Así, los PED re cla ma ban el de re cho a la pro duc ción lo cal de ge né ri cos
más ba ra tos o a su im por ta ción pa ra le la, en tan to y en cuan to los me di ca men -
tos esen cia les ten ga pre cios pro hi bi ti vos pa ra los ciu da da nos o los sis te mas de
sa lud de los paí ses del Ter cer Mun do.

Las ne go cia cio nes con ti nua ron, y pa ra ju nio de 2002 el Con se jo de los
Ad pic apro bó una de ci sión por la que se pro rro ga has ta el año 2016 el pe río -
do de tran si ción du ran te el cual los PMA no tie nen obli ga ción de ase gu rar la
pro tec ción de los pro duc tos far ma céu ti cos me dian te pa ten tes.52 Asi mis mo, se
apro bó una pro pues ta de exen ción me dian te la cual los PMA que da rían exi -
mi dos de la obli ga ción de con ce der de re chos ex clu si vos de co mer cia li za ción
pa ra los me di ca men tos nue vos, du ran te el pe río do en que no ase gu ran una
pro tec ción me dian te pa ten tes, su apro ba ción es ta ba pro gra ma da pa ra ju lio de
ese mis mo año, sin em bar go, las ne go cia cio nes en cuan to a la exen ción fra ca -
sa ron.53

Pa ra di ciem bre de 2002, el di rec tor ge ne ral del Con se jo so bre los Ad -
pic, Su pa chai Pa nitch pak di, ma ni fes ta ba su de cep ción por el in cum pli mien to
de los go bier nos miem bros de la OMC con res pec to a los pla zos fi ja dos pa ra
al can zar un acuer do so bre las ne go cia cio nes en re la ción con el tra to es pe cial
y di fe ren cia do pa ra los paí ses en de sa rro llo así co mo el ac ce so a los me di ca -
men tos esen cia les pa ra los paí ses po bres que no tie nen la ca pa ci dad de fa bri -
car esos me di ca men tos por sí mis mos.54

Aún cuan do la De cla ra ción de Do ha ha in tro du ci do con fuer za el de -
re cho de los paí ses en de sa rro llo al ac ce so a los pro duc tos far ma céu ti cos, és -
ta cons ti tu ye so lo una de cla ra ción y no va ría las nor mas de la OMC so bre pa -
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52. Se pue de de cir que és te es el úni co lo gro con cre to que los paí ses po bres han con se gui do a
par tir de Do ha, y que a mi pa re cer no ob ten drán na da adi cio nal du ran te un buen tiem po. Pa -
ra ma yor in for ma ción ver www.w to.org, Press/301, de 28 de ju nio de 2002.

53. Ca be se ña lar que si se hu bie ra apro ba do la exen ción los paí ses po bres se hu bie ran exi mi do
de la obli ga ción de con ce der de re chos ex clu si vos de co mer cia li za ción pa ra pro duc tos que
hu bie ran so li ci ta do la au to ri za ción sa ni ta ria pe se a que la so li ci tud de pa ten te se en cuen tra
en trá mi te, lo cual es ac tual men te per mi ti do por el ar tí cu lo 70.9 del Acuer do so bre los Ad pic
que se ña la:
«Ar tí cu lo 70. Pro tec ción de la ma te ria exis ten te. 9. Cuan do un pro duc to sea ob je to de una
so li ci tud de pa ten te en un miem bro de con for mi dad con el pá rra fo 8 a), se con ce de rán de re -
chos ex clu si vos de co mer cia li za ción, no obs tan te las dis po si cio nes de la par te VI, du ran te un
pe río do de cin co años con ta dos a par tir de la ob ten ción de la apro ba ción de co mer cia li za ción
en ese miem bro o has ta que se con ce da o re cha ce una pa ten te de pro duc to en ese miem bro
si es te pe río do fue ra más bre ve, siem pre que, con pos te rio ri dad a la fe cha de en tra da en vi -
gor del acuer do so bre la OMC, se ha ya pre sen ta do una so li ci tud de pa ten te, se ha ya con ce -
di do una pa ten te pa ra ese pro duc to y se ha ya ob te ni do la apro ba ción de co mer cia li za ción en
otro miem bro». 

54. On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: wto.org/s pa nish /tra top_s /trips_s/t -
_news_s. htm



ten tes. Sin em bar go, cons ti tu ye al mis mo tiem po una afir ma ción que ten drán
en cuen ta los or ga nis mos fren te a los po si bles con flic tos. 

La real ne go cia ción so bre el ac ce so a los me di ca men tos a tra vés de la
trans fe ren cia de la tec no lo gía, so lo se lle va rá a ca bo si los paí ses po bres lo -
gran con so li dar la aper tu ra de las ne go cia cio nes so bre la in ter pre ta ción e ins -
tru men ta ción del Acuer do so bre los Ad pic lue go de la Reu nión Mi nis te rial de
Can cún.

Sin em bar go, lo grar lo es di fí cil de bi do a la in fluen cia que ejer cen las
gran des in dus trias far ma céu ti cas en la po si ción que de be de fen der Es ta dos
Uni dos, lí der en las ne go cia cio nes que se lle van a ca bo en la OMC. A po cos
días de la Reu nión de Can cún, la pre sión so bre di cho país era muy cla ra y
fuer te:

[…] re sis tan cual quier so li ci tud pa ra rea brir el Acuer do so bre los De re chos de
Pro pie dad In dus trial re la cio na dos con el co mer cio en la pró xi ma reu nión mi -
nis te rial en Can cún de la Or ga ni za ción Mun dial del Co mer cio.55

La in dus tria far ma céu ti ca nor tea me ri ca na ha ma ni fes ta do que en lu gar
de in tro du cir mo di fi ca cio nes al Acuer do so bre los Ad pic, es más con ve nien te
op tar por di ver sas al ter na ti vas, que en opi nión de In si de U.S. Tra de, son las
que han he cho fra ca sar las reu nio nes den tro del Con se jo so bre los Ad pic: 

La fuen te de PhR MA re sal ta que hay va rias ma ne ras en que el Ad pic y la
sa lud pue den ser ma ne ja dos di fe ren tes a que se in tro duz can mo di fi ca cio nes al
Ad pic. Una es ob te ner un exo ne ra ción en la apli ca ción de cier tas re glas exis -
ten tes, otra es ha cer una in ter pre ta ción le gal del Acuer do y la ter ce ra es de jar
que el acuer do se man ten ga ope ra ti vo co mo una de ci sión del Con se jo so bre los
Ad pic.56

Si ana li za mos los re sul ta dos ob te ni dos en la Reu nión Mi nis te rial de
Can cún, és tos no han di fe ri do mu cho de la so li ci tud he cha por las tras na cio -
na les, pues el acuer do que per mi te que paí ses au to ri za dos a ha cer ge né ri cos
de pro duc tos pa ten ta dos les ven dan a paí ses in ca pa ces de ha cer los, so lo be ne -
fi cia a al gu nos paí ses afri ca nos me nos ade lan ta dos.

En es te sen ti do, con so li dar una po si ción úni ca pa ra los an di nos se ha -
ce ne ce sa rio a fin de for ta le cer su po si ción co mo PED. Es cier to que lo grar
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55. Trad. Ni co lás Llo re da, co rreo elec tró ni co di ri gi do a San tia go Ro jas y lue go al au tor. El ar -
tí cu lo de In si de U.S. Tra de ma ni fies ta que en la co mu ni ca ción del 15 de agos to de 2003 que
en via ra The Phar ma ceu ti cal Re search and Ma nu fac tu rers of Ame ri ca (Phr ma) al Se cre ta rio
de Co mer cio de los Es ta dos Uni dos, Ro bert Zoe llick, se han da do es tas ins truc cio nes.

56. Trad. ibí dem.



es te ob je ti vo se ría bas tan te tra ba jo so y es pi no so, en la me di da en que los an -
di nos se han vis to arras tra dos a acep tar una enor me agen da de ne go cia ción en
di ver sas áreas de co mer cio in ter na cio nal que pue den ge ne rar aun más po bre -
za y de si gual dad pa ra sus po bla cio nes y com pli car el ac ce so a los me di ca men -
tos. Sin em bar go, és ta se ría la úni ca sa li da pa ra lo grar los ob je ti vos plan tea -
dos, a fin de pro te ger la sa lud pú bli ca de la po bla ción de nues tros paí ses.
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CA PÍ TU LO II

Pro pues tas de los paí ses miem bros de la 
Co mu ni dad An di na con re la ción a los pro duc tos

far ma céu ti cos an te el Con se jo de los Ad pic

La men ta ble men te los paí ses miem bros de la Co mu ni dad An di na no
ne go cian en blo que en el mar co mul ti la te ral, pe se a los in ten tos que se han da -
do pa ra ello al igual que en las ne go cia cio nes que se es tán lle van do a ca bo en
el mar co del Área del Li bre Co mer cio de las Amé ri cas, AL CA, don de sí par -
ti ci pan con vo ce ría úni ca.

Se han he cho va rios in ten tos por lo grar pre sen tar una po si ción úni ca,
o al me nos coor di na da, por par te de los an di nos pa ra las ne go cia cio nes de Do -
ha y Can cún.

En di fe ren tes reu nio nes del Con se jo Pre si den cial An di no1 se ha tra ta -
do el te ma de la par ti ci pa ción an di na en la OMC, en vis ta a la im por tan cia y
ne ce si dad (de) que los com pro mi sos en el mar co de la Co mu ni dad An di na no
afec ten a los asu mi dos en el fo ro mul ti la te ral.

En la IX Cum bre Pre si den cial An di na2 efec tua da en abril de 1997, los
pre si den tes an di nos en co men da ron a sus can ci lle res y mi nis tros de Co mer cio
de fi nir los me ca nis mos y pro ce di mien tos di ri gi dos a «for ta le cer la par ti ci pa -
ción co mu ni ta ria en la OMC». En la X Reu nión del Con se jo Pre si den cial3 de
mar zo de 1998, los je fes de Es ta do acor da ron «for ta le cer la coor di na ción an -

1. Es el má xi mo ór ga no del Sis te ma An di no de In te gra ción (SAI), se pro nun cia a tra vés de di -
rec tri ces so bre dis tin tos ám bi tos de la in te gra ción su bre gio nal, las cua les son ins tru men ta das
por los ór ga nos e ins ti tu cio nes del SAI, de acuer do a las com pe ten cias y me ca nis mos es ta -
ble ci dos en el Acuer do de Car ta ge na, y en sus res pec ti vos tra ta dos e ins tru men tos. El Con -
se jo Pre si den cial An di no se en cuen tra con for ma do por los pre si den tes de la Re pú bli ca de los
paí ses miem bros. El Con se jo pre ci sa la po lí ti ca de la in te gra ción su bre gio nal; orien ta y pro -
mue ve las ac cio nes en cues tio nes de in te rés de la su bre gión; eva lúa el pro gre so y los re sul -
ta dos del pro ce so de in te gra ción; exa mi na to das los asun tos re la ti vos al de sa rro llo del pro ce -
so y su re la cio na mien to ex ter no; con si de ra y emi te pro nun cia mien tos so bre los in for mes y
re co men da cio nes pre sen ta dos por los ór ga nos e ins ti tu cio nes del SAI. On li ne, in ter net, 21
de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da dan di na.org

2. La IX Reu nión del Con se jo Pre si den cial An di no se lle vó a ca bo en la ciu dad de Su cre, Bo -
li via, los días 22 y 23 de abril de 1997. On li ne, in ter net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble
FTP: co mu ni da dan di na.org

3. La X Reu nión del Con se jo Pre si den cial An di no se lle vó a ca bo en la ciu dad de Gua ya quil,
Ecua dor, los días 4 y 5 de abril de 1998. On li ne, in ter net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble
FTP: co mu ni da dan di na.org



di na en la OMC». En las sub si guien tes cum bres ha ha bi do pro nun cia mien tos
si mi la res.

El pro ble ma es que los pro nun cia mien tos efec tua dos en las Cum bres o
en los Con se jos Pre si den cia les, co no ci dos tam bién co mo Di rec tri ces, no for -
man par te del or de na mien to ju rí di co an di no, con vir tién do se so lo en guías pa -
ra el ac tuar de las de le ga cio nes,4 de allí que a la fe cha no se ha ya con se gui do
par ti ci par en el fo ro mul ti la te ral con vo ce ría úni ca co mo lo ha ce la Unión Eu -
ro pea.

Sin em bar go, exis ten pro nun cia mien tos de ca rác ter ge ne ral que sí se
han lo gra do ha cer de ma ne ra coor di na da. En fe bre ro de 2001, con oca sión de
la Cuar ta Con fe ren cia Mi nis te rial de Do ha, los mi nis tros de Co mer cio de la
CAN pre sen ta ron una De cla ra ción re mi ti da al di rec tor ge ne ral de la OMC
abo gan do por el lan za mien to de una nue va Ron da de Ne go cia cio nes Co mer -
cia les Mul ti la te ra les. 

De la mis ma ma ne ra, en la XIII Reu nión del Con se jo Pre si den cial An -
di no5 los je fes de Es ta do, tras des ta car la im por tan cia de la con fe ren cia de Do -
ha, en co men da ron a la Co mi sión que:

im pul se la coor di na ción de los paí ses an di nos en di cho fo ro, con el pro pó si to
que las ne go cia cio nes fu tu ras ten gan co mo re sul ta do que la di men sión del de sa -
rro llo cons ti tu ya el prin ci pio rec tor de las re la cio nes co mer cia les mul ti la te ra les.

En ene ro de 2002, en la Reu nión Ex traor di na ria del Con se jo lle va da a
ca bo en la ciu dad de San ta Cruz de la Sie rra, Bo li via, los pre si den tes rei te ra -
ron su con ven ci mien to de que:

la con cer ta ción de po si cio nes es la me jor vía pa ra avan zar en las ne go cia cio -
nes en la OMC [y, en tal sen ti do, de ci die ron que] en los te mas afi nes se adop -
te una es tra te gia pa ra abor dar, en for ma coor di na da, el de sa rro llo de los com -
pro mi sos ad qui ri dos en Do ha.
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4. En efec to, el ar tí cu lo 1 del Tra ta do de Crea ción del Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An -
di na con tie ne una lis ta enu me ra ti va en la que se se ña la que for man par te del or de na mien to
ju rí di co an di no: el Acuer do de Car ta ge na, sus pro to co los e ins tru men tos adi cio na les; el Tra -
ta do de Crea ción del Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na y sus pro to co los mo di fi -
ca to rios; las de ci sio nes del Con se jo An di no de Mi nis tros de Re la cio nes Ex te rio res y la Co -
mi sión de la Co mu ni dad An di na; las re so lu cio nes de la Se cre ta ría Ge ne ral de la Co mu ni dad
An di na; los con ve nios de Com ple men ta ción In dus trial y otros que adop ten los paí ses miem -
bros en tre sí y en el mar co del pro ce so de la in te gra ción su bre gio nal an di na. En con se cuen -
cia, las de cla ra cio nes y di rec tri ces del Con se jo Pre si den cial An di no no for man par te del or -
de na mien to ju rí di co.

5. La XIII Reu nión del Con se jo Pre si den cial An di no se lle vó a ca bo en la ciu dad de Va len cia,
Ve ne zue la, los días 23 y 24 de ju nio de 2001. On li ne, in ter net, 21 de agos to de 2003, dis po -
ni ble FTP: co mu ni da dan di na.org



Ca be se ña lar que los em ba ja do res que pre si den las mi sio nes de los paí -
ses miem bros en Gi ne bra se reú nen una vez ca da quin ce días a fin de coor di -
nar e in ter cam biar in for ma ción so bre las dis cu sio nes que se lle van a ca bo en
los di fe ren tes fo ros de ne go cia ción.

Sin em bar go, es tas reu nio nes de coor di na ción no han si do su fi cien tes.
En efec to, a la es ca sa coor di na ción se su ma el nú me ro li mi ta do de pro fe sio -
na les de las de le ga cio nes de los paí ses miem bros, los que a su vez de ben par -
ti ci par en te mas de de re chos hu ma nos, ser vi cios, pro pie dad in dus trial, com -
pras del sec tor pú bli co, et cé te ra, ra zón por la cual el se gui mien to de las dis -
cu sio nes es real men te du ro y com pli ca do pa ra las di fe ren tes re pre sen ta cio nes.

Si a ello le su ma mos el he cho de que so lo la mi sión de Co lom bia tie -
ne un re pre sen tan te del Mi nis te rio de Co mer cio que se en car ga de es tos te -
mas, mien tras que en las mi sio nes de Bo li via, Ecua dor, Pe rú y Ve ne zue la so -
lo tie nen pro fe sio nes di plo má ti cos, que atien den di ver sos fo ros a la vez, es
com pren si ble que los an di nos se en cuen tren en cla ra des ven ta ja con res pec to
a los de más miem bros de la OMC.

La au sen cia de téc ni cos en ma te ria co mer cial en las mi sio nes en Gi ne -
bra jun to a los di fe ren tes in te re ses que tie nen los an di nos, ha ce que el pa no -
ra ma se vea más ne ga ti vo aún.

Pe se a no ha ber se con se gui do un pro nun cia mien to úni co de los so cios
an di nos en ma te ria de ac ce so a me di ca men tos y or ga nis mos ge né ti ca men te
mo di fi ca dos, OGM, se han lo gra do con sen sos en tre la ma yo ría, con si guién -
do se pre sen tar pro pues tas jun to a otros miem bros de la OMC en el Con se jo
so bre los Ad pic:

• Pro pues ta IP/C/W/296, del 29 de ju nio de 2001. Los Ad pic y la sa lud
pú bli ca. Par ti ci pan Bo li via, Ecua dor, Pe rú y Ve ne zue la, jun to con el
Gru po Afri ca no, Bar ba dos, Bra sil, Cu ba, Re pú bli ca Do mi ni ca na, Hon -
du ras, In dia, In do ne sia, Ja mai ca, Pa kis tán, Pa ra guay, Fi li pi nas, Sri
Lan ka, y Tai lan dia.

• Pro pues ta IP/C/W/356, del 24 de ju nio de 2002. Re la ción en tre el
Acuer do so bre los Ad pic y el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca
y la pro tec ción de los Co no ci mien tos Tra di cio na les. Par ti ci pan Ecua -
dor y Ve ne zue la, jun to con Bra sil, Chi na, Cu ba, In dia, Pa kis tán, Re pú -
bli ca Do mi ni ca na, Tai lan dia, Zam bia y Zim bab we.

• Pro pues ta IP/C/W/403, del 24 de ju nio de 2003. La re la ción en tre el
Acuer do so bre los Ad pic y el con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca
y la pro tec ción de los Co no ci mien tos Tra di cio na les. Par ti ci pan Ecua -
dor, Pe rú y Ve ne zue la, jun to con Bra sil, Cu ba, In dia, Re pú bli ca Do mi -
ni ca na, y Tai lan dia.
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1. PA TEN TES DE PRO DUC TOS FAR MA CÉU TI COS

Pa ra ha blar de pa ten tes de pro duc tos far ma céu ti cos y su con tex to en
paí ses en de sa rro llo co mo los an di nos, de be re mos dar un vis ta zo a la his to ria
del pa ten ta mien to de di chos pro duc tos en la su bre gión.

Con la De ci sión 85, pri me ra nor ma co mu ni ta ria an di na en ma te ria de
pro pie dad in dus trial, el pa ten ta mien to en el cam po quí mi co-far ma céu ti co se
en con tra ba pro hi bi do en la su bre gión, prin ci pal men te por ra zo nes de ín do le
so cial, po lí ti ca y eco nó mi ca.6

Pos te rior men te, con la De ci sión 311 se per mi te el otor ga mien to de pa -
ten tes a los pro duc tos far ma céu ti cos en la su bre gión an di na, man te nién do se
es te per mi so has ta la fe cha a tra vés de la De ci sión 313 y lue go, con la De ci -
sión 344, me dian te la cual se per mi tió el pa ten ta mien to de pro duc tos far ma -
céu ti cos siem pre y cuan do és tos no for ma ran par te de la lis ta de Me di ca men -
tos Ge né ri cos7 de la OMS.

Con la De ci sión 486, que tam bién per mi te el pa ten ta mien to de pro duc -
tos far ma céu ti cos, se eli mi na la ex clu sión a los me di ca men tos de la lis ta de la
Or ga ni za ción Mun dial de la Sa lud, en con si de ra ción a que la ma yor par te de
di chos me di ca men tos se en cuen tra en el es ta do de la téc ni ca. Ca be se ña lar que
la eli mi na ción de es ta men ción es tu vo muy vin cu la da al man te ni mien to de la
pro hi bi ción del pa ten ta mien to de los se gun dos usos.

Es pre ci so aña dir que otros PED, co mo Bra sil y Ar gen ti na,8 no ofre -
cían pro tec ción me dian te pa ten te a los pro duc tos far ma céu ti cos en el mo men -
to de la en tra da en vi gor de los acuer dos de la Ron da de Uru guay, por lo que
han te ni do que ade cuar su nor ma ti va den tro de los pla zos pre vis tos en el
Acuer do so bre los Ad pic.
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6. El ar tí cu lo 5 de la De ci sión 85 es ta ble ce «No se otor ga rán pa ten tes pa ra: c) Los pro duc tos
far ma céu ti cos, los me di ca men tos, las sus tan cias te ra péu ti ca men te ac ti vas, las be bi das y los
ali men tos pa ra el uso hu ma no, ani mal o ve ge tal».

7. Con vie ne acla rar en es te pun to qué se en tien de por me di ca men tos ge né ri cos. En el ám bi to de
las pa ten tes se en tien de co mo por ge né ri cos a los pro duc tos –en es pe cial me di ca men tos– que
no tie nen mar ca de fá bri ca o de co mer cio. Por ejem plo, el Sil de na fil Ci tra to es un com po -
nen te quí mi co que es uti li za do pa ra el tra ta mien to cu ra ti vo o pro fi lác ti co de la dis fun ción
eréc til y que a me nu do se ven de por se pa ra do co mo me di ca men to ge né ri co, sin mar ca. Los
me di ca men tos con mar ca se pro du cen a me nu do, pe ro no siem pre, ba jo pa ten te (que no es lo
mis mo que una mar ca de fá bri ca o de co mer cio). Por es ta ra zón, el tér mi no ge né ri co tam bién
se uti li za a me nu do pa ra ha cer re fe ren cia a me di ca men tos que no se pro du cen ba jo pa ten te.
El pro duc to pue de ser ge né ri co por que su pa ten te ha ex pi ra do o por que nun ca ha si do pa ten -
ta do. Tam bién po dría ser que el me di ca men to se es tu vie ra co pian do al mar gen de la pro tec -
ción me dian te pa ten te, por ejem plo, en un país que aún no ofre ce esa pro tec ción a los pro -
duc tos far ma céu ti cos.

8. On li ne, in ter net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da dan di na.org 



Ob je to y for ma de pro tec ción

La pa ten te cons ti tu ye un de re cho de ex clu si va que el Es ta do otor ga al
in ven tor, quien gra cias a és ta pue de ex plo tar su in ven to y ejer cer to dos los de -
re chos que el Acuer do le re co no ce. De es ta ma ne ra el in ven tor, gra cias a la
pa ten te, man tie ne el mo no po lio del co no ci mien to y la tec no lo gía so bre el in -
ven to por un pe río do no me nor a 20 años des de la fe cha de pre sen ta ción de la
so li ci tud, jun to con el de re cho a im pe dir que per so nas no au to ri za das uti li cen
la in ven ción o el pro ce di mien to pa ten ta do y rea li cen ac tos de fa bri ca ción, uso,
ofer ta pa ra la ven ta o im por ta ción del pro duc to pa ten ta do o de un pro duc to
ob te ni do di rec ta men te por me dio de di cho pro ce di mien to pa ten ta do. 

El Acuer do so bre los Ad pic, al igual que la ma yo ría de la nor ma ti va en
ma te ria de pro pie dad in dus trial en el mun do, per mi te que se con ce dan pa ten -
tes de pro duc to o pro ce di mien to so lo pa ra las in ven cio nes que cum plan con
los re qui si tos de no ve dad, al tu ra in ven ti va y apli ca ción in dus trial.9

Es ta si tua ción se jus ti fi ca de bi do a que uno de los prin ci pa les mo to res
de la in dus tria far ma céu ti ca se ha lla en la in ves ti ga ción, el de sa rro llo y la in -
no va ción que se ma ni fies ta en la in tro duc ción de una se rie de no ve do sos pro -
duc tos far ma céu ti cos en el mer ca do, los cua les son fa bri ca dos ba jo con di cio -
nes de ca li dad es ta ble ci das a ni vel mun dial. Es tas úl ti mas tam bién pue den
cons ti tuir se en res tric cio nes al co mer cio, pe ro ello es ma te ria de otro cam po
fue ra de la pro pie dad in te lec tual.10

Vol vien do al te ma de pa ten tes, de bi do a que las far ma co peas11 en tre
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9. El ar tí cu lo 27 pá rra fo 1 del Acuer do so bre los Ad pic es ta ble ce que «(…) las pa ten tes po drán
ob te ner se por to das las in ven cio nes, sean de pro duc tos o de pro ce di mien to, en to dos los cam -
pos de la tec no lo gía, siem pre que sean nue vas, en tra ñen una ac ti vi dad in ven ti va y sean sus -
cep ti bles de apli ca ción in dus trial…», a tal efec to, el pie de pá gi na 5 del acuer do es ta ble ce
que «(…) to do miem bro po drá con si de rar que las ex pre sio nes ‘ac ti vi dad in ven ti va’ y ‘sus -
cep ti bles de apli ca ción in dus trial’ son si nó ni mos res pec ti va men te de las ex pre sio nes ‘no evi -
den tes’ y ‘úti les’ ».

10. Las con di cio nes de ca li dad ba jo las cua les tra ba ja ac tual men te la in dus tria far ma céu ti ca son
las Bue nas Prác ti cas de Ma nu fac tu ra, BPM, las que es ta ble cen una se rie de con di cio nes de
ca li dad que de ben cum plir se du ran te la fa bri ca ción de un me di ca men to. Sin em bar go, mu -
cho de los re qui si tos es ta ble ci dos por las BPM no pue den ser cum pli dos en su to ta li dad por
la in dus tria far ma céu ti ca de los paí ses po bres, lo cual di fi cul ta la pro duc ción de ge né ri cos y
por en de el ac ce so a es te ti po de pro duc tos. Por tal mo ti vo, es pre ci so que la apli ca ción de
BPM se ha ga de for ma gra dual y con for me a la rea li dad de ca da uno de los paí ses po bres que
po seen in dus tria far ma céu ti ca.

11. La far ma co pea es un re fe ren te in dis pen sa ble pa ra la fa bri ca ción de pro duc tos far ma céu ti cos
pues per mi te al téc ni co ex per to en la ela bo ra ción de me di ca men tos te ner co no ci mien to so -
bre los ele men tos y com po nen tes de un pro duc to, así co mo su ela bo ra ción. Re cien te men te la
OMS ha pu bli ca do una nue va far ma co pea que ofre ce es pe ci fi ca cio nes so bre el con te ni do, la



otros ele men tos ne ce sa rios pa ra la ela bo ra ción de me di ca men tos de pen den de
la pro tec ción de de re chos de pro pie dad in te lec tual, la preo cu pa ción de las
tras na cio na les so bre la re la ción en tre el Acuer do so bre los Ad pic y la sa lud es
al tí si ma.12

En el ca so de los me di ca men tos, el otor ga mien to de es te de re cho por
un pe río do tan pro lon ga do pue de afec tar se ria men te la sa lud de los paí ses po -
bres si es que és tos no tie nen ac ce so a los fár ma cos, de pre sen tar se una epi -
de mia u otro ti po de ca tás tro fe que azo te al país, o pan de mias y en fer me da des
en dé mi cas ta les co mo el VIH /SI DA, la tu ber cu lo sis y el pa lu dis mo. De allí la
ne ce si dad de lo grar un equi li brio en tre la apli ca ción del Acuer do y la sa lud
pú bli ca, pues to que de ello de pen de la dis mi nu ción de la po bre za y la re duc -
ción de la ta sa de mor ta li dad en los paí ses po bres. En es te con tex to, es com -
pren si ble el con flic to en tre in te re ses so cia les y eco nó mi cos que, con re la ción
a la pa ten te far ma céu ti ca, se man tie ne a la fe cha.

Así, la pro pues ta de los PED en cuan to a la pa ten te far ma céu ti ca pue -
de re du cir se en los si guien tes pun tos:

• «To da dis po si ción del Acuer do so bre los Ad pic de be rá leer se a la
luz de los ob je ti vos y prin ci pios es ta ble ci dos en los ar tí cu los 713 y
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pu re za y la ca li dad de los in gre dien tes ac ti vos y los pro duc tos far ma céu ti cos, de con for mi -
dad con lo es ta ble ci do en las nor mas apro ba das in ter na cio nal men te. Lo in te re san te de es ta
re cien te pu bli ca ción es que per mi te a los paí ses cu yos or ga nis mos na cio na les de re gla men -
ta ción (ór ga nos en car ga dos de ga ran ti zar la ca li dad y se gu ri dad de los me di ca men tos) que no
dis po nen del per so nal o de los re cur sos su fi cien tes pa ra fun cio nar de ma ne ra efi caz, te ner un
pun to de par ti da y una guía pa ra la apro ba ción de re gis tros sa ni ta rios. En la Co mu ni dad An -
di na es tá ba jo ne go cia ción el tex to de la De ci sión so bre Re gis tro Sa ni ta rio pa ra Me di ca men -
tos; di cho tex to con tie ne co mo re fe ren tes las far ma co peas pu bli ca das por la Unión Eu ro pea
y Ja pón.

12. En efec to, la ma yor preo cu pa ción por par te de la in dus trial far ma céu ti ca en la re la ción pro -
pie dad in te lec tual y la sa lud se ba sa en la pro mo ción de la in no va ción, en es te sen ti do, ar gu -
yen que al no es tar de bi da men te pro te gi dos sus de re chos in te lec tua les el in te rés por la in ves -
ti ga ción dis mi nui rá, por tal mo ti vo con si de ran que los si guien tes pun tos de ben to mar se en
cuen ta al ha blar de pa ten te far ma céu ti ca: «Los cua tro ele men tos cla ves en la po lí ti ca de pro -
mo ción de la in ven ción son: 1. un al to stan dard en el cum pli mien to de la pro tec ción de la pro -
pie dad in te lec tual (PI, pa ra pa ten tes, mar cas, etc.); 2. un sis te ma de ca li dad, efi ca cia y se gu -
ri dad pa ra nor mas pa ra la apro ba ción de me di ci nas [se re fie re a los re gis tros sa ni ta rios]; 3.
po lí ti cas de ma cro y mi cro eco no mía que adop ten in no va cio nes de ni vel in ter na cio nal; y 4.
me ca nis mos pa ra in for mar y pro mo ver nue vas me di ci nas a pro fe sio na les en el cam po mé di -
co (y, po si ble men te, pa cien tes –con el in ter net con vir tién do se en el me ca nis mo pa ra que los
pa cien tes ma ni fies ten sus con di cio nes par ti cu la res)». Trad. ver: Har vey E. Ba le, di rec tor ge -
ne ral, In ter na tio nal Fe de ra tion of Phar ma ceu ti cal Ma nu fac tu rers As so cia tions (Ifp ma), Ge ne -
va, Swit zer land. Works hop on Dif fe ren tial Pri cing and Fi nan cing of Es sen tial Drugs. Ses sion
I: Ac cess to Es sen tial Drugs in Poor Coun tries - Key Is sues. The In dustry Pers pec ti ve World
Health Or ga ni za tion and World Tra de Or ga ni za tion, 8-11 april 2001, No rue ga, Hosb jor.

13. Ar tí cu lo 7 del Acuer do so bre los Ad pic: «Ob je ti vos. La pro tec ción y la ob ser van cia de los
de re chos de pro pie dad in te lec tual de be rán con tri buir a la pro mo ción de la in no va ción tec no -



814». Es de cir, to mar con cien cia que los de re chos de pro pie dad in -
te lec tual tie nen co mo ba se a la so cie dad, en con se cuen cia, que va
más allá de los in te re ses pri va dos de las gran des in dus trias de me -
di ca men tos. 

• «[…] la in no va ción tec no ló gi ca y la trans fe ren cia y di fu sión de la tec -
no lo gía co lo ca la pro tec ción y ob ser van cia de los de re chos de pro pie dad
in te lec tual en el con tex to del in te rés de la so cie dad», en es te sen ti do es
cru cial que los paí ses fo men ten «[…] el de sa rro llo de la pro duc ción na -
cio nal de pro duc tos far ma céu ti cos».15 Es te pun to guar da es pe cial re la -
ción con la ela bo ra ción de ge né ri cos, pues son és tos los que usual men -
te fa bri can las in dus trias na cio na les de los paí ses po bres. La pro pues ta
in clu ye tam bién la po si bi li dad de que los paí ses, cuan do lo con si de ren
ne ce sa rio, pue dan ir más allá de los de re chos de pro pie dad in te lec tual y
per mi tir la trans fe ren cia de tec no lo gía sin au to ri za ción del ti tu lar, si és -
te ha ce ca so omi so de las obli ga cio nes que exi ge el Acuer do.

• Se pro hí be el abu so del de re cho y las prác ti cas an ti com pe ti ti vas. La
pro pues ta tam bién in clu ye que los miem bros pue dan to mar «(…) me -
di das pa ra im pe dir el abu so de los de re chos de pro pie dad in te lec tual
por par te de sus ti tu la res o el re cur so a prác ti cas que li mi ten de ma ne -
ra in jus ti fi ca ble el co mer cio o re dun den en de tri men to de la trans fe ren -
cia in ter na cio nal de tec no lo gía16», de con for mi dad con el pá rra fo 2 del
ar tí cu lo 8. Efec ti va men te, el abu so no so lo pue de dar se en la fal ta de
di fu sión de la tec no lo gía o la in no va ción que con lle va la nue va pa ten -
te, si no tam bién en el gran po der que tie ne el ti tu lar de di cho de re cho
al de ci dir a su an to jo el pre cio del me di ca men to, pues to que tie ne el
mo no po lio so bre el mis mo.
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ló gi ca y a la trans fe ren cia y di fu sión de la tec no lo gía, en be ne fi cio re cí pro co de los pro duc -
to res y de los usua rios de co no ci mien tos tec no ló gi cos y de mo do que fa vo rez can el bie nes -
tar so cial y eco nó mi co y el equi li brio de de re chos y obli ga cio nes».

14. Ar tí cu lo 8 del Acuer do so bre los Ad pic: «Prin ci pios. 1. Los miem bros, al for mu lar o mo di -
fi car sus le yes y re gla men tos, po drán adop tar las me di das ne ce sa rias pa ra pro te ger la sa lud
pú bli ca y la nu tri ción de la po bla ción, o pa ra pro mo ver el in te rés pú bli co en sec to res de im -
por tan cia vi tal pa ra su de sa rro llo so cioe co nó mi co y tec no ló gi co, siem pre que esas me di das
sean com pa ti bles con lo dis pues to en el pre sen te acuer do. 2. Po drá ser ne ce sa rio apli car me -
di das apro pia das, siem pre que sean com pa ti bles con lo dis pues to en el pre sen te acuer do, pa -
ra pre ve nir el abu so de los de re chos de pro pie dad in te lec tual por sus ti tu la res o el re cur so a
prác ti cas que li mi ten de ma ne ra in jus ti fi ca ble el co mer cio o re dun den en de tri men to de la
trans fe ren cia in ter na cio nal de tec no lo gía». La re fe ren cia a los ar tí cu los 7 y 8 se rea li za en los
pá rra fos 15 y 16 de la Pro pues ta IP/C/W/296, ibí dem.

15. Pá rra fo 18, ibí dem.
16. Pá rra fo 20, ibí dem.



Por en de, ve mos que la pro pues ta de los PED bus ca eli mi nar la de pen -
den cia de la in dus tria far ma céu ti ca tras na cio nal, a tra vés del fo men to de la
trans fe ren cia de tec no lo gía a las in dus trias na cio na les de los paí ses po bres, lo
que a su vez per mi te una re duc ción de pre cios pa ra que el con su mi dor ten ga
un ma yor ac ce so a los me di ca men tos.

Con si de ra mos que ello no aten ta con tra los de re chos de las tras na cio -
na les que con jus ta ra zón ob je tan que otros se apro ve chen del tra ba jo in te lec -
tual y eco nó mi co rea li za do pa ra la ob ten ción de la in ven ción; de ci mos es to
pues, si con si de ra mos que la in dus tria na cio nal pro du ce so lo ge né ri cos, los
que ya se en cuen tran en el es ta do de la téc ni ca, no se afec ta el de re cho de pa -
ten te con ce di do, ya que el pla zo de pro tec ción de la pa ten te ha ex pi ra do. Por
otro la do, di cha con si de ra ción de be ría ha cer se ex ten si va a los me di ca men tos
que, si bien se en cuen tran ba jo la pro tec ción de la pa ten te, son in dis pen sa bles
pa ra com ba tir la de vas ta do ra ac ción de las pan de mias y otras en fer me da des
en dé mi cas, evi tán do se muer tes y dis mi nu yen do la po bre za. 

Las li cen cias obli ga to rias

El te ma de li cen cias obli ga to rias no es tra ta do ex plí ci ta men te en el
Acuer do so bre los Ad pic, sin em bar go, se ha en ten di do que és te se en cuen tra
re gu la do en su ar tí cu lo 31 b), al re fe rir se és te a «otros usos sin la au to ri za ción
del ti tu lar de los de re chos». De la mis ma ma ne ra, las li cen cias obli ga to rias tie -
nen mu cho que ver con los ar tí cu los 7 y 8 del Acuer do so bre los Ad pic, a los
cua les hi cie ra re fe ren cia en el pun to an te rior, pues to que cons ti tu yen un me -
dio a tra vés del cual los paí ses po bres pue den te ner ma yor ac ce so a los me di -
ca men tos.

Pe ro no so lo a los paí ses po bres, ya que tam bién a los ri cos les per mi -
tió el de sa rro llo de una in dus tria de pro duc tos far ma céu ti cos ge né ri cos, co mo
en el ca so de Ca na dá, país que se apro ve chó de la ma la re dac ción del ar tí cu -
lo 31 que se ña la que las li cen cias obli ga to rias otor ga das por un go bier no an -
tes de la fe cha en que se co no cie ra el Acuer do no es ta ban su je tas a las con di -
cio nes es ta ble ci das en el ci ta do ar tí cu lo.17

Pe ro, ¿en qué con sis ten las li cen cias obli ga to rias? ¿Por qué son tan im -
por tan tes? Las li cen cias obli ga to rias son el per mi so que da un go bier no pa ra
pro du cir un pro duc to pa ten ta do o uti li zar un pro ce di mien to pa ten ta do sin el
con sen ti mien to del ti tu lar de la pa ten te. Sin em bar go, el Acuer do es ta ble ce
que ello so lo es po si ble en ca so de emer gen cia na cio nal o en otras cir cuns tan -
cias de ex tre ma ur gen cia, o en ca sos de uso pú bli co no co mer cial, co mo por
ejem plo la in ves ti ga ción.
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17. Car los Co rrea, Acuer do TRIPs, Bue nos Ai res, Ciu dad Ar gen ti na, 1996, p. 231.



Otra de las exi gen cias del Acuer do, en cuan to a la apli ca ción de las li -
cen cias, es que la pa ten te no ha ya si do ex plo ta da. He aquí don de po de mos en -
con trar una do ble in ter pre ta ción, mien tras que pa ra unos, la ex plo ta ción es en -
ten di da co mo la me ra ex por ta ción y co mer cia li za ción de la pa ten te, pa ra los
PED exi gen una ver da de ra uti li za ción de la pa ten te con si de rán do la un ali cien -
te pa ra la trans fe ren cia de tec no lo gía.18 Paí ses co mo Es ta dos Uni dos han si do
los pa la di nes de en ten der la ex plo ta ción co mo im por ta ción, a fin de fa ci li tar
la pro tec ción de los in te re ses de las tras na cio na les que no tie nen in ten ción de
es ta ble cer in dus tria far ma céu ti ca en nues tros paí ses.

Ca be se ña lar que el Acuer do exi ge que las li cen cias obli ga to rias no se
con ce dan a fa vor de un úni co ti tu lar, pues ello po dría cons ti tuir se en una prác -
ti ca de com pe ten cia des leal, y de ben con ce der se prin ci pal men te pa ra abas te -
cer el mer ca do in ter no.19

Si bien es te te ma no tie ne dis cu sión en la su bre gión an di na ya que la
De ci sión 486 per mi te que los an di nos ha gan uso de li cen cias obli ga to rias ba -
jo las con di cio nes es ta ble ci das en el Acuer do, en la prác ti ca és tos paí ses no
han he cho uso de las mis mas.

En la pro pues ta IP/C/W/296, los paí ses po bres han ma ni fes ta do la ne -
ce si dad del no im pe di men to del uso de las li cen cias obli ga to rias, pues ello
cons ti tu ye un me dio pa ra que su po bla ción pue da ac ce der a me di ca men tos a
ba jo cos to, así co mo una ma yor dis po ni bi li dad so bre el pro duc to far ma céu ti co.

Un he cho que re sul ta in te re san te en la pro pues ta IP/C/W/296, es que
los paí ses que la sus cri bie ron, se ña lan que los re qui si tos es ta ble ci dos en el ar -
tí cu lo 31 b) del Acuer do cons ti tu yen tan so lo las pres crip cio nes en cuan to a
los pro ce di mien tos que de ben se guir los miem bros20 por tan to, no cons ti tu yen
los mo ti vos que pue den ale gar los paí ses pa ra su uso, te nien do és tos, li ber tad
pa ra de ter mi nar los mo ti vos pa ra con ce der li cen cias obli ga to rias.21 Es te
cons ti tu ye un ele men to de fuer te dis cu sión en el se no del Con se jo so bre los
Ad pic, pues los paí ses ri cos se ña lan que es ta si tua ción pue de con ver tir se en
un me dio de tras gre sión de los de re chos de pro pie dad in te lec tual.

Com par ti mos es ta in ter pre ta ción del Acuer do, pues, co mo ve re mos
más ade lan te, la da ción de li cen cias obli ga to rias per mi te tam bién la ex por ta -
ción de pro duc tos far ma céu ti cos a aque llos paí ses po bres que ca re cen de in -
dus tria far ma céu ti ca na cio nal pe ro que ne ce si tan de di chos pro duc tos. Por tal
mo ti vo, se ha ce ne ce sa ria una in ter pre ta ción que per mi ta a los paí ses más po -
bres lo grar una efec ti va pro tec ción de la sa lud de su po bla ción, tal co mo lo es -
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18. Ibí dem, p. 144.
19. Ar tí cu lo 31 f) del Acuer do so bre los Ad pic.
20. Pá rra fo 30, Pro pues ta IP/C/W/296.
21. Ibí dem.



ti pu lan los ar tí cu los 7 y 8 del Acuer do, jun to al he cho de que el Acuer do no
im pi de que un país pue da «con ce der li cen cias obli ga to rias a pro vee do res ex -
tran je ros pa ra que abas tez can de me di ca men tos el mer ca do na cio nal».22

Im por ta cio nes pa ra le las 
y el ago ta mien to de de re chos

Co mo he mos di cho, uno de los gran des in te re ses de los paí ses po bres
es per mi tir que la in dus tria far ma céu ti ca na cio nal ten ga la po si bi li dad de fa -
bri car me di ca men tos, el pro ble ma es que no to dos los paí ses po bres tie nen
una in dus tria far ma céu ti ca pro pia.

De allí que re sul ta ne ce sa ria una in ter pre ta ción uni for me del Acuer do,
la mis ma que per mi ta a és tos paí ses, la po si bi li dad de con ce der li cen cias obli -
ga to rias a pro vee do res ex tran je ros pa ra que abas tez can su mer ca do in ter no. 

La dis cu sión en cuan to a es ta po si bi li dad se ha lla en que el ar tí cu lo 31
f) del Acuer do que se ña la que se au to ri za rán es tos usos prin ci pal men te pa ra
abas te cer el mer ca do in ter no del miem bro que au to ri ce ta les usos,23 lo cual
ha si do en ten di do por mu chos, es pe cial men te por la in dus tria far ma céu ti ca
tras na cio nal, co mo una pro hi bi ción a la ex por ta ción de pro duc tos pa ten ta dos
fa bri ca dos ba jo li cen cia obli ga to ria.

Sin em bar go, si lee mos con cui da do la nor ma, ella no pro hí be es te ti -
po de con ce sión a fa vor de un li cen cia ta rio con la ca pa ci dad pa ra ex plo tar la
pa ten te, siem pre que exis ta el com pro mi so de que se efec tua rá so lo pa ra el
mer ca do in ter no del país que le con ce dió di cha li cen cia. De es ta for ma se evi -
ta ría que se pro duz can si tua cio nes ab sur das ta les co mo que el país ex por ta dor
de ba emi tir la li cen cia obli ga to ria y eva luar la si tua ción de sa lud en el país re -
cep tor pa ra jus ti fi car la.24

Pe ro la pro pues ta IP/C/W/296 va más allá de es ta in ter pre ta ción, pues
los miem bros con si de ran que de la lec tu ra del apar ta do f) del ar tí cu lo 31 se
des pren de que:

[…] nin gu na dis po si ción del Acuer do so bre los Ad pic im pe di rá a los miem bros
con ce der li cen cias obli ga to rias pa ra abas te cer los mer ca dos ex tran je ros.25
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22. Pá rra fo 32, ibí dem.
23. Ar tí cu lo 31 f) del Acuer do so bre los Ad pic. La ne gri lla es de la au to ra.
24. To bías Lu pe, «Pro tec ción pa ra los po bres, no pa ra las pa ten tes», jue ves 12 de ju nio de 2003.

On li ne, in ter net, 22 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: red ter cer mun do.or g.uy /tex to _com -
ple to.ph p?id=46

25. Pá rra fo 32, Pro pues ta IP/C/W/296.



Es ta in ter pre ta ción, que a la fe cha ha si do una de las más dis cu ti das en
el Con se jo, no re sul ta del to do ar bi tra ria co mo po dría pen sar el más enér gi co
pa la dín de la pro pie dad in te lec tual; pues, en la me di da en que la con ce sión de
li cen cias obli ga to rias no exi me al be ne fi cia rio del pa go de la li cen cia, los de -
re chos del in ven tor es ta rían re co no ci dos al ha cer se efec ti vo el pa go de la li -
cen cia.

Asi mis mo, el te ma de las im por ta cio nes pa ra le las no so lo tie ne re la -
ción con las li cen cias obli ga to rias, si no tam bién con el lla ma do prin ci pio del
ago ta mien to de de re chos.

Tra ta do en el ar tí cu lo 6 del Acuer do, el ago ta mien to de de re chos con -
sis te en:

(…) la po si bi li dad de im por tar le gal men te a un país un pro duc to pro te gi do por
de re chos de pro pie dad in te lec tual, lue go de que el mis mo ha si do le gí ti ma men -
te in tro du ci do en el mer ca do en cual quier otro país.26

Se gún el Acuer do, un país no pue de re cla mar an te un Pa nel de la OMC
el he cho de que otro miem bro ha ya per mi ti do el ago ta mien to de de re chos en
su le gis la ción na cio nal. La idea es que una vez que el in ven tor ha he cho uso
de su de re cho de ex clu si va y lo ha con ce di do le gal men te a otro, se per mi ta la
in tro duc ción en el país del mis mo pro duc to por es te ‘otro’, pro mo vien do así
la com pe ti ti vi dad de las em pre sas lo ca les de abas te cer se del me jor pro vee dor.

En el cam po far ma céu ti co, una gran par te de los ca sos de im por ta cio -
nes pa ra le las y ago ta mien to de de re chos se ha lla en las im por ta cio nes del in -
gre dien te ac ti vo que sir ve de ba se pa ra la fa bri ca ción del me di ca men to.

Con re la ción a es tos te mas, el do cu men to IP/C/W/296, ana li za do a lo
lar go del pre sen te ca pí tu lo, con tie ne una se rie de pro pues tas que po de mos re -
su mir en los si guien tes pun tos:

• Per mi tir las im por ta cio nes au to ri za das por los go bier nos cuan do los
pre cios de los pro duc tos far ma céu ti cos sean más ba jos en un mer ca do
ex tran je ro, con lo cual la co mer cia li za ción de es tos pro duc tos se ha cen
más ase qui bles pa ra su po bla ción ya que in gre san al mer ca do con pre -
cios más ba jos. En la me di da en que los pro pie ta rios de las pa ten tes
com pe ti rían con otros pro duc tos de bi da men te li cen cia dos, su ma do al
he cho de que sus de re chos ex clu si vos es ta rían ago ta dos, no se afec ta -
rían los in te re ses de los pro pie ta rios de las pa ten tes.27

• Las im por ta cio nes pa ra le las cons ti tu yen un me dio efi caz pa ra el ac ce -
so a pro duc tos far ma céu ti cos por par te de las po bla cio nes más po bres,
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26. Car los Co rrea, Acuer do TRIPs, p. 48.
27. Pá rra fo 23, Pro pues ta IP/C/W/296.



so bre to do pa ra los paí ses me nos ade lan ta dos que no po seen in dus tria
na cio nal en me di ca men tos.28

• Se de be rea fir mar el he cho de que los miem bros tie nen de re cho a apli -
car re gí me nes de ago ta mien to de los de re chos en su ju ris dic ción.29

Es pre ci so in di car que el Acuer do, al re fe rir se a im por ta cio nes pa ra le -
las, tra ta ex clu si va men te a las im por ta cio nes le ga les, en tal sen ti do, el con tra -
ban do y la fal si fi ca ción no es tán per mi ti dos, y se en cuen tran de bi da men te pe -
na li za dos de acuer do a la nor ma ti va in ter na de ca da país miem bro.

El pa ten ta mien to de or ga nis mos 
ge né ti ca men te mo di fi ca dos

El Acuer do so bre los Ad pic per mi te el pa ten ta mien to de la ma te ria vi -
va mo di fi ca da, co mo por ejem plo, las hor mo nas hu ma nas sin te ti za das, o de
aque lla que in cor po re es fuer zo tec no ló gi co. Asi mis mo, per mi te a los miem -
bros es ta ble cer ex clu sio nes de pa ten ta bi li dad en el ca so de plan tas y ani ma les.

Los miem bros po drán ex cluir de la pa ten ta bi li dad las in ven cio nes cu ya ex -
plo ta ción co mer cial en su te rri to rio de ba im pe dir se ne ce sa ria men te pa ra pro te -
ger el or den pú bli co o la mo ra li dad, in clu si ve pa ra pro te ger la sa lud o la vi da
de las per so nas o de los ani ma les o pa ra pre ser var los ve ge ta les, o pa ra evi tar
da ños gra ves al me dio am bien te, siem pre que esa ex clu sión no se ha ga me ra -
men te por que la ex plo ta ción es té pro hi bi da por su le gis la ción.30

Los miem bros po drán ex cluir asi mis mo de la pa ten ta bi li dad: … las plan -
tas y los ani ma les ex cep to los mi croor ga nis mos, y los pro ce di mien tos esen -
cial men te bio ló gi cos pa ra la pro duc ción de plan tas o ani ma les, que no sean
pro ce di mien tos no bio ló gi cos o mi cro bio ló gi cos. Sin em bar go, los miem bros
otor ga rán pro tec ción a to das las ob ten cio nes ve ge ta les me dian te pa ten tes, me -
dian te un sis te ma efi caz sui gé ne ris o me dian te una com bi na ción de aqué llas y
és te. Las dis po si cio nes del pre sen te apar ta do se rán ob je to de exa men cua tro
años des pués de la en tra da en vi gor del Acuer do so bre la OMC.31

Con re la ción al te ma de las pa ten tes, lo que ha oca sio na do ma yor de -
ba te es el con te ni do del ar tí cu lo 27.3 b) del Acuer do, al con te ner el man da to
de re ne go cia ción en cuan to al pa ten ta mien to de mi croor ga nis mos, en la me -
di da en que es de ba ti ble lo que se en tien de por ma te ria vi va, y el pun to a par -
tir del cual la ma te ria vi va pue de en ten der se co mo su fi cien te men te mo di fi ca -
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28. Pá rra fo 24, ibí dem.
29. Pá rra fo 25, ibí dem.
30. Ar tí cu lo 27.2 del Acuer do so bre los Ad pic.
31. Ar tí cu lo 27.3 b) del Acuer do so bre los Ad pic.



da co mo pa ra es tar pro te gi da una pa ten te, es de cir, que cum pla con los re qui -
si tos de pa ten ta bi li dad.

En efec to, pa ra mu chos paí ses co mo Bra sil, el Acuer do es ta ble ce una
lí nea gris en es te ar tí cu lo, ya que la di fe ren cia en tre plan tas, ani ma les y mi -
croor ga nis mos es su til en cuan to a su pa ten ta bi li dad,32 y so bre to do, a que
cum plan con los re qui si tos de pa ten ta bi li dad.

La preo cu pa ción es ma yor an te la in ter pre ta ción pro pues ta por los Es -
ta dos Uni dos,33 país que pro po ne to mar la ci ta con te ni da en el dic cio na rio del
Con ci se Ox ford En glish Dic tio nary «an or ga nism not vi si ble to the na ked eye,
e.g., bac te rium or vi rus» (un or ga nis mo no vi si ble a sim ple vis ta, co mo por
ejem plo una bac te ria o un vi rus) co mo de fi ni ción de mi croor ga nis mo. Sin em -
bar go, di cha in ter pre ta ción es de ma sia do am plia y com pren de una se rie de
ani ma les y plan tas que exis ten en la na tu ra le za.

Si a es ta si tua ción le su ma mos el he cho de que los paí ses po bres son
los más ri cos en re cur sos na tu ra les, con si de rar es ta de fi ni ción per mi ti ría que
los paí ses de sa rro lla dos apro ve chen sus re cur sos eco nó mi cos pa ra ex plo tar su
na tu ra le za, y lue go ven der la al me jor pos tor, aña dien do a ello el he cho de que
la pro tec ción a tra vés de pa ten tes en ca re ce su ac ce so o lo ha ce im po si ble pa -
ra la po bla ción de los paí ses po bres.

So bre el par ti cu lar, Bra sil ma ni fies ta en su do cu men to que las ofi ci nas
de pa ten tes de los paí ses de sa rro lla dos acep tan en su ma yo ría so li ci tu des de
pa ten tes pa ra mi croor ga nis mos que no de mues tran el cum pli mien to de los re -
qui si tos de no ve dad, al tu ra in ven ti va y apli ca ción in dus trial; en con se cuen cia,
se li mi tan a ser me ras ré pli cas.

El pro ble ma es aún más gra ve si con si de ra mos que mu chos de es tos mi -
croor ga nis mos sir ven de ba se pa ra la ela bo ra ción de pro duc tos far ma céu ti cos:

Ello tie ne par ti cu lar im por tan cia pa ra la in dus tria far ma céu ti ca de ba se
bio tec no ló gi ca, en re la ción con pro duc tos del ti po del in ter fe rón, el TPA o la
hor mo na del cre ci mien to. La even tual pa ten ta bi li dad de pro duc tos que ‘co -
pian’ sus tan cias exis ten tes en la na tu ra le za ha da do lu gar a un con si de ra ble de -
ba te y so lu cio nes di ver gen tes aún en los paí ses in dus tria li za dos.34

En con se cuen cia, el te ma de la pa ten ta bi li dad de mi croor ga nis mos
con lle va en prin ci pio a dos dis cu sio nes ele men ta les:
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32. Co mu ni ca ción del Bra sil (Pro pues ta IP/C/W/228 de 24 de no viem bre de 2000). La pro pues -
ta se re la cio na di rec ta men te con la re ne go cia ción del ar tí cu lo 27.3 b) del Acuer do so bre los
Ad pic, pá rra fo 5.

33. Co mu ni ca ción de Es ta dos Uni dos (Pro pues ta IP/C/W/209) ci ta da en la Pro pues ta
IP/C/W/228.

34. Car los Co rrea, Acuer do TRIPs, pp. 132-133.



1. ¿Es po si ble pa ten tar una ma te ria que ya se en cuen tra en la na tu ra le za? 
2. De ser afir ma ti va la res pues ta an te rior, ¿es jus to que los paí ses po bres

pa guen por uti li zar sus pro pios re cur sos na tu ra les?
Con re la ción a la pri me ra pre gun ta, el pa ten ta mien to de la ma te ria vi -

va no cons ti tu ye una in ven ción en sí, si no por el con tra rio, un me ro des cu bri -
mien to, y por tan to, no es sus cep ti ble de pro tec ción.

Sin em bar go, cuan do se tra ta de un mi croor ga nis mo que ha si do mo -
di fi ca do de for ma tal que la na tu ra le za de nin gu na ma ne ra hu bie se lo gra do
dar le esas nue vas cua li da des que lo ha cen una nue va ma te ria, es ta ría mos fren -
te a un pro duc to que pue de pro te ger se ba jo una pa ten te, ya que se ría nue vo y
con ni vel in ven ti vo. Asi mis mo ten dría que com pro bar se si es sus cep ti ble de
ser apli ca do en la in dus tria. 

Con re la ción a la se gun da pre gun ta, de per mi tir se el pa ten ta mien to de
or ga nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos, es pre ci so que ello no afec te los ob -
je ti vos con sa gra dos en los ar tí cu los 6 y 7 del Acuer do; es de cir, que se ve le
por el de sa rro llo de los paí ses más po bres, ya que el pa ten ta mien to de or ga -
nis mos ge né ti ca men te mo di fi ca dos pue de lle gar a le sio nar los in te re ses de es -
tos paí ses, que se en cuen tran re co no ci dos en el Con ve nio so bre la Di ver si dad
Bio ló gi ca:

Esas ‘pa ten tes am plias’ so bre mi croor ga nis mos plan tean va rios otros pro -
ble mas. El re cur so a cri te rios va gos o im pre ci sos pa ra de ter mi nar la no ve dad,
la ac ti vi dad in ven ti va y la apli ca bi li dad in dus trial so ca van el sis te ma de pa ten -
tes en su con jun to, pues to que crean in cer ti dum bre ju rí di ca. Ade más, aun que
al gu nos paí ses sos tie nen que las pa ten tes so bre mi croor ga nis mos son un ele -
men to im por tan te pa ra fo men tar la in ves ti ga ción en bio tec no lo gía, unas pa ten -
tes de ma sia do am plias pue den li mi tar en rea li dad la in ves ti ga ción ya que el ti -
tu lar de la pa ten te tie ne de re chos ex clu si vos pa ra la ex plo ta ción del ma te rial
ge né ti co. Los or ga nis mos de in ves ti ga ción, por ejem plo, ten drían que pa gar
de re chos de li cen cia pa ra tra ba jar con el ma te rial ge né ti co, lo que li mi ta ría el
ac ce so a és te. Por úl ti mo, pe ro no por ello me nos im por tan te, las pa ten tes am -
plias so bre ma te rial ge né ti co de otro país pue den sus ci tar con flic tos en tre el
Acuer do so bre los Ad pic y el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca.35

Por otro la do, el pa ten ta mien to de mi croor ga nis mos pue de lle gar a co -
li sio nar con prác ti cas an ces tra les de los pue blos y cul tu ras pri mi ti vas de los
paí ses po bres, pues no so lo com pro me ten el pa ten ta mien to del mi croor ga nis -
mo, si no que afec tan a to da una es pe cie.36
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35. Pá rra fo 9, Pro pues ta IP/C/W/228.
36. Pá rra fo 15, ibí dem.



De allí la im por tan cia de que al con ce der se la pa ten te pa ra un mi croor -
ga nis mo se di vul gue la fuen te y el país de ori gen, y de las prue bas del con sen -
ti mien to pa ra tal efec to, a fin de evi tar pa ten tes in de bi das o la bio pi ra te ría, y
que los paí ses sean ca pa ces de po der im pug nar aque llas pa ten tes in de bi da -
men te con ce di das.37 En efec to, uno de los ob je ti vos es evi tar que se otor gue
pa ten te a des cu bri mien tos que se ha cen pa sar por in ven cio nes:

Nues tro plan tea mien to es que, en el ca so de in ven cio nes ba sa das en re cur -
sos bio ló gi cos y/o co no ci mien tos tra di cio na les re la cio na dos con és tos, es fun -
da men tal co no cer el ori gen de los re cur sos y los por me no res de los co no ci -
mien tos tra di cio na les, pa ra cer cio rar se de la ti tu la ri dad de la in ven ción, es to
es, de si el so li ci tan te ha ‘in ven ta do’ lo que rei vin di ca en la pa ten te, o si so lo
lo ha en con tra do en la na tu ra le za u ob te ni do de las cul tu ras tra di cio na les.38 Es -
to es es pe cial men te im por tan te cuan do los co no ci mien tos tra di cio na les uti li za -
dos en la in ven ción no es tán do cu men ta dos y exis ten en for ma oral, o es tán do -
cu men ta dos en un idio ma lo cal. La di vul ga ción del ori gen del re cur so y los co -
no ci mien tos tra di cio na les per mi ti ría al exa mi na dor de pa ten tes eva luar me jor
la no ve dad y la ac ti vi dad in ven ti va que con lle va la in ven ción y per mi ti ría a
quie nes po seen in for ma ción acer ca de los co no ci mien tos ora les o no do cu men -
ta dos pro por cio nar las prue bas re que ri das del es ta do de la téc ni ca a los exa mi -
na do res de pa ten tes, al me nos en aque llos re gí me nes de pa ten tes que pre vén
pro ce di mien tos de opo si ción an tes de la con ce sión.39

Así las co sas, la pro pues ta pre ten de que los paí ses po bres, ri cos en re -
cur sos na tu ra les, ten gan la po si bi li dad de pro te ger és tos re cur sos y sus co no -
ci mien tos tra di cio na les, an te la fá cil ob ten ción de pa ten tes en los paí ses de sa -
rro lla dos.
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37. Co mu ni ca ción de Bo li via, Bra sil, Cu ba, Ecua dor, In dia, Pe rú, Re pú bli ca Do mi ni ca na, Tai -
lan dia y Ve ne zue la (Pro pues ta IP/C/W/403 de 24 de ju nio de 2003). La pro pues ta ma ni fies -
ta la preo cu pa ción de es tos miem bros con re la ción la co rres pon den cia en tre el Acuer do so -
bre los Ad pic y el Con ve nio so bre la Di ver si dad Bio ló gi ca y la Pro tec ción de los Co no ci -
mien tos Tra di cio na les. So bre el te ma re fe ri do, los miem bros ma ni fes ta ron en el pá rra fo 4 que
«Ha ha bi do una am plia do cu men ta ción re la ti va a la so li ci tud de pa ten tes so bre re cur sos y co -
no ci mien tos ob te ni dos gra tui ta men te de paí ses ri cos en bio di ver si dad, y de pa ten tes so bre los
re cur sos tal co mo exis ten, sin nin gu na me jo ra ul te rior o sin que el va lor aña di do es té en apa -
rien cia ple na men te con for me con los cri te rios acep ta dos de la ac ti vi dad in ven ti va».

38. Véa se las pro pues tas de In dia, IP/C /M/37/Add.1, pá rra fo 253; IP/C/M/39, pá rra fos 122-123.
39. Pá rra fo 6, Pro pues ta IP/C/W/403.



2. EL SE CRE TO IN DUS TRIAL 
O IN FOR MA CIÓN NO DI VUL GA DA

De con for mi dad con el ar tí cu lo 33 del Acuer do, las pa ten tes con ce den
al in ven tor un de re cho de ex clu si va por 20 años con ta dos des de la fe cha de
pre sen ta ción de la so li ci tud. Es te de re cho de ex clu si va pue de lle gar a pro lon -
gar se en el tiem po a tra vés del se cre to in dus trial.

En efec to, la ‘in for ma ción no di vul ga da o se cre to in dus trial’ uti li za do
en la ela bo ra ción de me di ca men tos se en cuen tra cons ti tui do por los Es tu dios,
In for me de Es tu dios, Da tos, en tre otros ele men tos de ca rác ter se cre to e in dis -
pen sa ble pa ra ca li fi car si un pro duc to quí mi co es no ci vo o no pa ra la sa lud hu -
ma na, ani mal, o pa ra el me dio am bien te.40

El se cre to in dus trial, tal co mo se ha re co gi do en el Acuer do so bre los
Ad pic, no se en cuen tra re gu la do en la Sec ción de Pa ten tes, si no en un apar ta -
do es pe cial, pues és te no cons ti tu ye un de re cho de pro pie dad in dus trial, sin
em bar go es ta li ga do a las pa ten tes y ga ran ti za la pro tec ción efi caz con tra la
com pe ten cia des leal.

La con fi den cia li dad en la so li ci tud de pa ten te es un ca so par ti cu lar de
la apli ca ción de la re gla ge ne ral, pro pia del ré gi men de la tec no lo gía no pa -
ten ta da, en el sen ti do que los co no ci mien tos téc ni cos con fi den cia les que se re -
ve lan con un pro pó si to de ter mi na do no pue den ser di vul ga dos con otros fi nes.
La tec no lo gía ob je to de una so li ci tud de pa ten te se rá nor mal men te se cre ta al
mo men to de pre sen ta ción de la so li ci tud de pa ten te o al co rres pon dien te a la
prio ri dad in ter na cio nal, y es ta rá pro te gi da por dis tin tas re glas que tu te lan a la
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40. Con re la ción a los pro duc tos far ma céu ti cos Co rrea ci ta a Du kes quien se ña la lo si guien te «La
pri me ra ins tan cia en la ca rre ra de un me di ca men to, en que se vis lum bra cuá les po drían ser
sus efec tos ad ver sos, sin du da al gu na, es la fa se de los es tu dios far ma co ló gi cos y to xi co ló gi -
cos en ani ma les. Con to da ra zón, la co mu ni dad exi ge de la in dus tria far ma céu ti ca que el tra -
ba jo rea li za do en es ta eta pa sea efec tua do a con cien cia e in for ma do mi nu cio sa men te cuan do
el me di ca men to sea pre sen ta do a las au to ri da des de con trol de me di ca men tos. Lue go, a pe -
sar de que es tos in for mes ya han si do uti li za dos pa ra di cho pro pó si to, la co mu ni dad to le ra
erró nea men te que sean de po si ta dos en ar chi vos con fi den cia les inac ce si bles a la co mu ni dad
mé di ca en ge ne ral. Por con si guien te, cuan do nos en te ra mos de la pri me ra evi den cia clí ni ca
de un efec to se cun da rio par ti cu lar e ines pe ra do, a me nu do, no hay un me dio sim ple y di rec -
to de com pa rar la con lo que ha si do do cu men ta do en pe rros, co ba yos y ra to nes. Si es tos da -
tos fue ran da dos a co no cer al pú bli co ade cua da men te, po dría ser más sim ple iden ti fi car en
una eta pa an te rior aque llos in for mes clí ni cos so bre los efec tos ad ver sos que, al rea li zar se pa -
ra le la men te con los des cu bri mien tos en ani ma les, me re cen par ti cu lar aten ción…» (Du kes,
1977). Car los Co rrea, Pro tec ción de los da tos pre sen ta dos pa ra el re gis tro de pro duc tos far -
ma céu ti cos. Im ple men ta ción de las nor mas del Acuer do TRIPs, Gi ne bra, South Cen tre, 2001,
p. 32.



tec no lo gía no pa ten ta da;41 tal es el ca so del se cre to in dus trial, tam bién lla ma -
do in for ma ción no di vul ga da o con fi den cial.

Exis ten cier tas con di cio nes pa ra que la in for ma ción se con si de re se cre -
to in dus trial, és tas pue den va riar de país en país. Sin em bar go, con cu rren cier -
tos re que ri mien tos ge ne ra les que fi gu ran en el ar tí cu lo 39 del Acuer do:

• La in for ma ción de be ser se cre ta (en el sen ti do de que no sea ge ne ral -
men te co no ci da ni fá cil men te ac ce si ble pa ra per so nas in tro du ci das en
los cír cu los en que nor mal men te se uti li za el ti po de in for ma ción en
cues tión). 

• De be te ner un va lor co mer cial por ser se cre ta. 
• De be ha ber si do ob je to de me di das ra zo na bles pa ra man te ner la se cre -

ta to ma das por la per so na que le gí ti ma men te la con tro la (por ejem plo,
me dian te acuer dos de con fi den cia li dad). 
El ar tí cu lo 39.1 del Acuer do es ti pu la que los miem bros ga ran ti zan la

pro tec ción efi caz con tra la com pe ten cia des leal de con for mi dad con el Con -
ve nio de Pa rís, pro te gien do la in for ma ción no di vul ga da y los da tos que se ha -
yan so me ti dos a los go bier nos u or ga nis mos ofi cia les co mo con di ción pa ra
apro bar la co mer cia li za ción de pro duc tos far ma céu ti cos o agro quí mi cos. So -
bre el par ti cu lar, el ar tí cu lo no ha ce dis tin ción al gu na so bre el ti po de in for -
ma ción a pro te ger (se cre to in dus trial, se cre to co mer cial, know how), por lo
tan to, el ar tí cu lo 39 se apli ca rá a cual quier ti po de in for ma ción de va lor co -
mer cial no di vul ga da.

Asi mis mo, el ar tí cu lo 39.3 de Ad pic (re co gi do en el ar tí cu lo 266 de la
De ci sión 486 de la Co mi sión de la Co mu ni dad An di na) li mi ta es ta pro tec ción
a la in for ma ción re que ri da co mo con di ción pa ra co mer cia li zar pro duc tos far -
ma céu ti cos ‘que uti li zan nue vas en ti da des quí mi cas’. En ese sen ti do, la in for -
ma ción que ya es de ca rác ter pú bli co, no cae den tro de es te su pues to; así tam -
bién, la en ti dad nue va de be ría ser con si de ra da co mo aque lla cu yo re gis tro no
ha si do so li ci ta do pre via men te en nin gún otro país.

Hoy el de ba te se cen tra en la pro tec ción real que de be dar se a la in for -
ma ción no di vul ga da, has ta dón de lle ga la res pon sa bi li dad de la au to ri dad del
Es ta do so bre el par ti cu lar, y de la in ter pre ta ción que se le de be dar al ar tí cu lo
39 del Acuer do. Bá si ca men te la dis cu sión se ha lla en la po si bi li dad de la in -
dus tria na cio nal de los PED pa ra am pa rar se en esa in for ma ción no di vul ga da,
sin te ner ac ce so a ella, pa ra la pro duc ción de ge né ri cos. Las tras na cio na les se -
ña lan que per mi tir lo se ria de sin cen ti var la in ves ti ga ción tec no ló gi ca, pues
dis mi nui rían los pre cios de es tos pro duc tos. Por su par te, los PED re cla man
el ac ce so a la sa lud pú bli ca y, en par ti cu lar, de pro mo ver el ac ce so a los me -
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41. Gui ller mo Ca ba ne llas, De re cho de las pa ten tes de in ven ción, to mo II, Bue nos Ai res, Edi to -
rial He lias ta S.R.L., 2001, p. 209.



di ca men tos pa ra to dos, sien do el apo yo de su so li ci tud de re gis tro en una so -
li ci tud an te rior uno de los me dios pa ra lo grar tal fin.

Se ña la Co rrea que la pro tec ción a la in for ma ción no di vul ga da, tal co -
mo se en cuen tra es ta ble ci da en el Acuer do so bre los Ad pic, ‘no im pi de el uso
por par te del go bier no de la in for ma ción de una em pre sa pa ra eva luar las pre -
sen ta cio nes de otras em pre sas’,42 pues, des de un pun to de vis ta cos to-be ne fi -
cio so cial y des de un pun to de vis ta éti co, de be evi tar se la du pli ca ción de
prue bas (que pue dan in vo lu crar el sa cri fi cio de ani ma les o el ries go de hu ma -
nos) pa ra ob te ner re sul ta dos ya co no ci dos.

En con se cuen cia, la au to ri dad sa ni ta ria na cio nal, de con for mi dad con
la nor ma ti va mul ti la te ral pue de uti li zar la in for ma ción no di vul ga da pa ra la
apro ba ción de otro pro duc to, siem pre que no la en tre gue o la de a co no cer al
ter ce ro so li ci tan te. Si la au to ri dad na cio nal en tre ga o da a co no cer una in for -
ma ción ca li fi ca da co mo se cre ta, in cu rri ría en un de sem pe ño ina pro pia do de
su fun ción.

Una de las gran des jus ti fi ca cio nes por par te de las tras na cio na les re la -
ti va a la in ter pre ta ción que se le ha ve ni do dan do al ar tí cu lo 39.3 de Ad pic se
ha lla en que:

[…] los re sul ta dos de sus in ves ti ga cio nes pue dan ser usa dos por los com pe ti -
do res de una for ma u otra en res pal do de so li ci tu des de co mer cia li za ción pos -
te rio res, sin in cu rrir en los cos tos asu mi dos por ellos, per mi tién do les com pe tir
en los mer ca dos a un pre cio me nor…43

es ta po si ción se con tra po ne con 

[…] la as pi ra ción de la in dus tria na cio nal de ac ce der a tal in for ma ción con el
ob je to de al can zar ni ve les de sea bles de de sa rro llo tec no ló gi co y cien tí fi co con
cos tos ra zo na bles…44

En nues tra opi nión, a la luz de es ta in ter pre ta ción de be eva luar se el ac -
ce so de la po bla ción a la sa lud.

Sin em bar go, no exis te po si ción uni for me por par te de los paí ses po -
bres en cuan to a es te te ma, ello de bi do a las pre sio nes de las que son ob je to.
En efec to, si nos re mi ti mos la mar co su bre gio nal an di no, al en con trar se la ma -
yo ría de las tras na cio na les de pro duc tos far ma céu ti cos de la su bre gión an di -
na en Co lom bia, jun to a la de pen den cia de la ayu da eco nó mi ca de los Es ta dos
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42. Car los Co rrea, Acuer do TRIPs.
43. Jo sé Ma nuel Ál va rez, El se cre to em pre sa rial y la in for ma ción no di vul ga da, Bo go tá, VIM

Im pre so res, 2001, p. 16.
44. Ibí dem.



Uni dos a tra vés del Plan Co lom bia y del Atp dea, es com pren si ble el por qué
di cho miem bro no sus cri bió la pro pues ta IP/C/W/228.

La pro pues ta de los paí ses po bres con te ni da en el do cu men to
IP/C/W/228 pue de re su mir se en el si guien te pun to:

En el Acuer do se pre vé que la ‘in for ma ción no di vul ga da’ es tá re gla men -
ta da en re la ción con la dis ci pli na de com pe ten cia des leal, tal co mo fi gu ra en el
ar tí cu lo 10bis del Con ve nio de Pa rís. Con es ta dis po si ción, el Acuer do evi ta
cla ra men te el tra ta mien to de la in for ma ción no di vul ga da co mo ‘pro pie dad’ y
no re quie re la con ce sión de de re chos ‘ex clu si vos’ al pro pie ta rio de los da tos.45

En po cas pa la bras, los paí ses po bres de sean que se de je en cla ro la fa -
cul tad que tie nen és tos en apo yar la apro ba ción de nue vos re gis tros en so li ci -
tu des an te rio res, sin que por ello sean pre sio na dos por los paí ses ri cos a fin de
mo di fi car su nor ma ti va na cio nal, co mo lo ha he cho Co lom bia con el De cre to
2085.

Ca be se ña lar que la ex ce si va con fi den cia li dad pue de lle var al des co no -
ci mien to de los efec tos se cun da rios de los me di ca men tos que in gre san al mer -
ca do, o a la cir cu la ción de pro duc tos de ba ja ca li dad.46

3. IM POR TAN CIA ECO NÓ MI CA Y SO CIAL 
DE LA PA TEN TE DE PRO DUC TOS FAR MA CÉU TI COS 
Y EL SE CRE TO IN DUS TRIAL

Co mo sa be mos, los me di ca men tos no son un pro duc to co mer cial co -
mún, si no un bien esen cial pa ra la vi da y la sa lud. Por ello el de ba te plan tea -
do al re de dor de los mis mos tras cien de el mun do de los ne go cios y el de los
acuer dos co mer cia les in ter na cio na les, pa ra ubi car se en el de li ca do cam po de
la sa lud pú bli ca, de la po lí ti ca so cial.

Ins ti tu cio nes co mo Ox fam, han co men za do una cam pa ña con el ob je -
ti vo de mo di fi car las nor mas in ter na cio na les ac tua les de co mer cio que afec -
ten a la sa lud pú bli ca. Así tam bién, los paí ses en de sa rro llo em pe za ron a dar
los pri me ros in ten tos por mo di fi car la si tua ción pre sen ta da y lo grar un ac ce -
so más jus to a los pro duc tos far ma céu ti cos.
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45. Ibí dem, p. 9.
46. Car los Co rrea, Pro tec ción de los da tos pre sen ta dos pa ra el re gis tro de pro duc tos far ma céu -

ti cos, p. 33.



Man te ner un tex to gris en el te ma de pa ten tes far ma céu ti cas y los se -
cre tos em pre sa ria les po dría oca sio nar las si guien tes con se cuen cias eco nó mi -
cas en paí ses po bres:

a) re ti ro del mer ca do de mu chos pro duc tos ge né ri cos,
b) in cre men to pro me dio del 61% en el pre cio de los me di ca men tos del

mer ca do éti co,47

c) pér di da del bie nes tar de la po bla ción, la que de be rá dis po ner de ma yor
can ti dad de sus in gre sos en la com pra de me di ca men tos de mar ca en
lu gar de ge né ri cos,48

d) quie bra del sis te ma na cio nal de sa lud, que en su ma yo ría tra ba ja con
pro duc tos ge né ri cos, y más aún de la in dus tria na cio nal ya que son los
más ac ce si bles eco nó mi ca men te,

e) pér di da de mer ca do de la in dus tria far ma céu ti ca na cio nal, con las con -
si guien tes in ci den cias so bre la in ver sión y el em pleo,49

f) trans fe ren cia de di vi sas al ex te rior, en la me di da en que ya no es la in -
dus tria na cio nal la que se en cuen tra en ca pa ci dad de pro du cir pro duc -
tos far ma céu ti cos, si no las tras na cio na les,

g) cos to fis cal, el mis mo que se tra du ce en el ma yor pre cio que tie nen que
pa gar la en ti da des pú bli cas pres ta do ras de sa lud, jun to con los sub si -
dios a los cua les es ta ría obli ga do a pa gar el Es ta do a fa vor de quie nes
no tie nen pa ra pa gar me di ca men tos.
Por las con si de ra cio nes ex pues tas, es de su ma im por tan cia que se man -

ten ga la po si bi li dad de apo yo en la in for ma ción con fi den cial pa ra la con ce -
sión de un nue vo re gis tro; asi mis mo, que se in clu yan en los tex tos las pro -
pues tas al can za das por los paí ses po bres en los di ver sos pun tos de tra ta mien -
to de pa ten tes far ma céu ti cas.
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47. Se gún es tu dios de la Cá ma ra de In dus tria Far ma céu ti ca de Co lom bia, AN DI, la no con ce sión
de re gis tros apo yán do se en los es tu dios (in for ma ción con fi den cial) del pri mer so li ci tan te (es
de cir, de las tras na cio na les due ñas de las pa ten tes) sig ni fi ca ría el re ti ro de los ge né ri cos en
el mer ca do, lo cual re pre sen ta el 86% del sec tor far ma céu ti co co lom bia no. Jo sé Ma nuel Ál -
va rez, El se cre to em pre sa rial y la in for ma ción no di vul ga da, p. 17. En el ane xo II se apre cia
el efec to que oca sio na y oca sio na ría la pro hi bi ción en el apo yo de un re gis tro an te rior en el
mer ca do co lom bia no.

48. Fe de sa rro llo es ti ma que la pér di da as cen de rá a la ci fra de 777 mi llo nes de dó la res anua les.
Ibí dem.

49. Ver ane xo I. En él se tie ne por ejem plo co mo se en cuen tra dis tri bui do el mer ca do co lom bia -
no con res pec to a los com pe ti do res exis ten tes por pro duc to ge né ri co.



CA PÍ TU LO III

El tra ta mien to del ac ce so a pro duc tos 
far ma céu ti cos en la ju ris pru den cia del Tri bu nal

de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na

El Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na, an tes Tri bu nal de Jus -
ti cia del Acuer do de Car ta ge na, ini ció sus la bo res en ene ro de 1984, año a par -
tir del cual ejer ció sus la bo res co mo ór ga no ju ris dic cio nal y prin ci pal di fu sor
del de re cho co mu ni ta rio.

For ma do por cin co ma gis tra dos de na cio na li dad de ca da uno de los
paí ses miem bros, quie nes al mo men to de ejer cer su fun ción de ín do le ju di cial
se des po jan de sus in te re ses de ciu da da nos de sus na cio nes y ve lan por el in -
te rés co mu ni ta rio.

De es tos cin co ma gis tra dos se eli ge un pre si den te, cu ya de sig na ción se
rea li za anual men te, se gún el or den que acuer den en tre ellos o por sor teo, de
con for mi dad con lo que es ta blez ca su re gla men to in ter no.

En sus ini cios, el Tri bu nal An di no so lo era com pe ten te pa ra co no cer
tres ti pos de pro ce sos: ac ción de in cum pli mien to, ac ción de nu li dad e in ter -
pre ta ción pre ju di cial, los cua les se les eran so me ti dos en vir tud del Tra ta do de
Crea ción sus cri to en la ciu dad de Car ta ge na el 28 de ma yo de 1979. A es te tra -
ta do se le han in tro du ci do mo di fi ca cio nes, y es con el Pro to co lo de Co cha -
bam ba, del 28 de ma yo de 1996,1 con el que se in tro du je ron im por tan tes fi gu -
ras co mo la ac ción por omi sión, la ac ción la bo ral y el Ar bi tra je.

Es te Tri bu nal ejer ce su ju ris dic ción so lo den tro de la su bre gión an di -
na, y se pro nun cia úni ca men te so bre el de re cho co mu ni ta rio an di no.

1. El Pro to co lo de Co cha bam ba es ta ble ce la fi gu ra del abo ga do ge ne ral cu yas fun cio nes aún no
han si do de fi ni das. Asi mis mo, el Tri bu nal cuen ta con un Se cre ta rio, quien atien de, con for me
a las ins truc cio nes del pre si den te del Tri bu nal, la re cep ción, trá mi te y cus to dia de to dos los
do cu men tos, au tos, y no ti fi ca cio nes re que ri dos por el Es ta tu to, así co mo la or ga ni za ción y
man te ni mien to del re gis tro ge ne ral de asun tos so me ti dos al Tri bu nal. Tan to el Tra ta do co mo
el Es ta tu to del Tri bu nal es ta ble cen que es tos fun cio na rios go zan de las in mu ni da des y pri vi -
le gios re co no ci dos en los usos in ter na cio na les, y en par ti cu lar por la Con ven ción de Vie na
so bre Re la cio nes Di plo má ti cas.
Los ma gis tra dos tam bién cuen tan con asis ten tes y pa san tes quie nes ayu dan con la car ga de tra -
ba jo. Sin em bar go, és tos no cuen tan ne ce sa ria men te con ex pe rien cia en te mas de in te gra ción
y de pro pie dad in dus trial, sin em bar go, en el pro yec to de Re gla men to del Tri bu nal An di no se
es tá es ta ble cien do es te re qui si to, e in clu so, se se ña la que los asis ten tes de be rán te ner es tu dios
de maes tría en te mas de in te gra ción, re la cio nes in ter na cio na les o pro pie dad in te lec tual.



El de re cho co mu ni ta rio an di no es un or de na mien to ju rí di co au tó no mo
e in de pen dien te, con sus pro pias nor mas e ins ti tu cio nes co mu ni ta rias y de bi -
do a su na tu ra le za, se apli ca de for ma in me dia ta y di rec ta, go zan do de pri ma -
cía fren te al de re cho na cio nal de los paí ses miem bros. Es to es así de bi do a que
el or de na mien to ju rí di co co mu ni ta rio pro vie ne de la vo lun tad de los es ta dos
sus crip to res y los or ga nis mos crea dos pa ra el efec to con mar co nor ma ti vo
pro pio, así lo ha ma ni fes ta do el Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na
(en ade lan te, el Tri bu nal):

Co mo re sul ta do de la ope ra ción de un sis te ma de in te gra ción se pro du cen
los si guien tes cam bios en el ejer ci cio de la so be ra nía pa ra los paí ses que se in -
te gran:
• La trans fe ren cia del po der re gu la dor en de ter mi na das ma te rias de in te rés

co mún de los es ta dos (sic), a un ór ga no co mu ni ta rio pa ra al can zar las me -
tas de la in te gra ción, pro du cién do se el fe nó me no de re dis tri bu ción de fun -
cio nes y atri bu cio nes en tre los ór ga nos co mu ni ta rios y los paí ses miem -
bros.

• La crea ción de un ór ga no su pra na cio nal en car ga do de dic tar las re glas
apli ca bles al pro ce so de in te gra ción en ma te rias trans fe ri das al mis mo co -
mo el co mer cio ex te rior, las in ver sio nes, el ré gi men fi nan cie ro, el trans -
por te, etc.

• La pre sen cia de un ór ga no ju ris dic cio nal per ma nen te con ca pa ci dad ex clu -
si va de de cla rar el de re cho co mu ni ta rio, so lu cio nar las con tro ver sias que
sur jan del mis mo, con tro lar la le ga li dad so bre los ac tos de la or ga ni za ción
co mu ni ta ria y ase gu rar el cum pli mien to de las obli ga cio nes a que se com -
pro me ten los paí ses miem bros.

• La exis ten cia de un sis te ma ar ti cu la do de mu tua coo pe ra ción en tre el tri -
bu nal co mu ni ta rio su pra na cio nal y el juez na cio nal, quien pa ra es tos efec -
tos ad quie re el ca rác ter de juez co mu ni ta rio pa ra el ejer ci cio de la fun ción
de apli car la ley uni for me men te, ba sa do en la in ter pre ta ción ju ris pru den -
cial del tri bu nal in ter na cio nal.
En el con tex to que an te ce de, ha di cho ade más que «es ca rac te rís ti ca pri -

mor dial del sis te ma co mu ni ta rio de de re cho el que los paí ses so be ra na men te
ce dan par te de sus com pe ten cias re gu la do ras trans fi rién do las de la ór bi ta de
ac ción es ta tal in ter na a la ór bi ta de ac ción co mu ni ta ria pa ra la pues ta en prác -
ti ca y de sa rro llo de los ob je ti vos de la in te gra ción su bre gio nal. De es ta ma ne -
ra a los tra ta dos cons ti tu ti vos –de re cho pri ma rio– se su ma el acer vo le gal ex -
pe di do por ór ga nos de re gu la ción co mu ni ta ria co mo la Co mi sión y la Jun ta del
Acuer do de Car ta ge na (hoy Se cre ta ría Ge ne ral de la Co mu ni dad An di na), que
me dian te nor mas ju rí di cas de or den su pra na cio nal –de re cho de ri va do– re gu lan
ma te rias que ha bien do for ma do par te ori gi nal men te de la com pe ten cia ex clu -
si va de los paí ses miem bros, és tos han re suel to so be ra na men te trans fe rir las co -
mo una ‘com pe ten cia de atri bu ción a di chos ór ga nos’; y que ‘… tra tán do se de
pro pie dad in dus trial, es és ta una de las ma te rias que ex pre sa men te se en tre gó
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a la ac ti vi dad re gu la do ra de la Co mi sión, a pro pues ta de la Jun ta, se gún re za
el ar tí cu lo 27 del Acuer do de Car ta ge na, con la mi ra de es ta ble cer un ré gi men
co mún pa ra el tra ta mien to de mar cas, pa ten tes y li cen cias’. De es ta asig na ción
de atri bu cio nes se de ri van pre ci sa men te las de ci sio nes (sic) de la Co mi sión del
Acuer do de Car ta ge na que tra tan del ré gi men co mún so bre pro pie dad in dus -
trial, co mo la De ci sión 344, y so bre el ré gi men co mún de pro tec ción a los de -
re chos de los ob ten to res de va rie da des ve ge ta les con te ni do en la De ci sión 345
del Acuer do de Car ta ge na. El de re cho de ri va do es de apli ca ción di rec ta y pre -
fe ren te en los paí ses miem bros co mo lo ha rei te ra do es te Tri bu nal en los Pro -
ce sos 1-IP-87, 6-IP-94, 10-IP-94 y 1-AI-96 cu yas sen ten cias es tán pu bli ca das
en las Ga ce tas ofi cia les Nos. 28 de 15 de fe bre ro de 1988, 170 de 23 de ene ro
de 1995, y 177 de 20 de abril de 1995, res pec ti va men te (Sen ten cia dic ta da en
el ex pe dien te No. 1-IP-96. Ga ce ta Ofi cial No. 257, del 14.IV.97)».2

Al igual que en la Unión Eu ro pea, los tra ta dos y de más nor mas del de -
re cho co mu ni ta rio an di no no se ña lan ex pre sa men te cuá les son las fuen tes del
de re cho co mu ni ta rio, sim ple men te se ha ce una men ción en el Tra ta do de
Crea ción del Tri bu nal (en ade lan te, el Tra ta do) y en el Re gla men to de la Se -
cre ta ría Ge ne ral de la Co mu ni dad An di na. Sin em bar go, el con cep to de fuen -
tes ha si do de sa rro lla do de ma ne ra ju ris pru den cial por el Tri bu nal.

Así, me dian te las Sen ten cias de los pro ce sos 1-AI-96, 2-AI-96, 3-AI-
96, 1-IP-96, 1-AI-97, y 7-AI-99, el Tri bu nal, al ha cer un aná li sis so bre la in -
te rre la ción exis ten te en tre el de re cho co mu ni ta rio y el in ter na cio nal con ven -
cio nal, vio la ne ce si dad de de sa rro llar las fuen tes de de re cho co mu ni ta rio an -
di no. En ese sen ti do, el Tri bu nal ha se ña la do que el de re cho co mu ni ta rio an -
di no tie ne las si guien tes fuen tes pro pias: ori gi na rias y de ri va das; fuen tes pro -
ve nien tes del de re cho in ter na cio nal pú bli co y fuen tes no es cri tas.

Así, a los tra ta dos cons ti tu ti vos –de re cho pri ma rio–3 se su ma las nor -
mas ex pe di das por ór ga nos de re gu la ción co mu ni ta ria co mo la Co mi sión de
la Co mu ni dad An di na, el Con se jo An di no de Mi nis tros de Re la cio nes Ex te -
rio res, y la Se cre ta ría Ge ne ral de la Co mu ni dad An di na (en ade lan te, la Se cre -
ta ría Ge ne ral).4
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2. Pro ce so 01-AI-2001. Ac ción de in cum pli mien to in ter pues ta por la Se cre ta ría Ge ne ral de la
Co mu ni dad An di na con tra la Re pú bli ca Bo li va ria na de Ve ne zue la, ale gan do el in cum pli -
mien to de los ar tí cu los 4 del Tra ta do de Crea ción del Tri bu nal y 16 de la De ci sión 344 de la
Co mi sión; así co mo de las Re so lu cio nes Nos. 424 y 457 de la Se cre ta ría Ge ne ral. Ca so Pa -
ten te de Se gun do Uso. On li ne, in ter net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da -
dan di na.org

3. Las nor mas de de re cho pri ma rio en el or de na mien to ju rí di co an di no son: el Acuer do de Car -
ta ge na y el Tra ta do de Crea ción del Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na, jun to a sus
pro to co los mo di fi ca to rios.

4. Es tas nor mas de de re cho de ri va do son las De ci sio nes y las Re so lu cio nes, así co mo los Con -
ve nios de Com ple men ta ción In dus trial y otros que los paí ses miem bros adop ten en tre sí en



De otro la do, el de re cho in ter na cio nal ge ne ral es uti li za do por el de re -
cho co mu ni ta rio pa ra ejer cer su ca pa ci dad re gu la do ra.5

Las fuen tes no es cri tas co mo la cos tum bre y prác ti cas con sue tu di na -
rias, así co mo prin ci pios ge ne ra les del de re cho pue den ser ins tru men to de uti -
li dad pa ra el de re cho co mu ni ta rio en cuan to a la ne ce si dad de su plir la gu nas
de los tra ta dos; tam bién go zan de la vir tud de ser vir de fun da men to pa ra que
la ju ris dic ción co mu ni ta ria pue da va ler se de ellos en apo yo de la in ter pre ta -
ción del de re cho.6 A su vez, la doc tri na y la ju ris pru den cia sir ven de va lio so
au xi liar al in tér pre te pa ra iden ti fi car los prin ci pios ge ne ra les que se en cuen -
tran en el subs tra to de ca da sis te ma de de re cho po si ti vo.

Una vez se ña la das las fuen tes del De re cho Co mu ni ta rio a fin de pre -
sen tar las re glas y el con tex to ba jo el cual se de sa rro lla el sis te ma de so lu ción
de Con tro ver sias de la Co mu ni dad An di na po de mos com pren der la im por tan -
cia y se rias im pli can cias que trae con si go un pro nun cia mien to del Tri bu nal en
la su bre gión.

En ma te ria de ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos, es te ór ga no co mu ni -
ta rio ha te ni do ba jo su res pon sa bi li dad ca sos en los que la sa lud pú bli ca de los
paí ses de la su bre gión se ha vis to se ria men te com pro me ti da. Fe liz men te, las
de ci sio nes del Tri bu nal han si do en su ma yo ría a fa vor de la sa lud de la po -
bla ción an di na.

Por tal mo ti vo, re fle xio nar so bre los pro nun cia mien tos del Tri bu nal
An di no en ma te ria de pa ten te far ma céu ti ca y se cre tos em pre sa ria les nos ayu -
da a com pren der la ne ce si dad de con tar con nor ma ti va co mu ni ta ria e in ter na -
cio nal más cla ra en ma te ria de pro pie dad in dus trial y te mas co ne xos. 

En efec to, si bien el or de na mien to ju rí di co an di no es de ca rác ter su pra -
na cio nal fren te a las nor mas de de re cho in ter no, exis ten cier tos cues tio na -
mien tos en cuan to a su pri ma cía fren te al de re cho in ter na cio nal, so bre to do al
ser una de las fuen tes del de re cho co mu ni ta rio. De allí que sea in dis pen sa ble
que los com pro mi sos asu mi dos en el mar co su bre gio nal va yan de la ma no con
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el mar co del pro ce so de in te gra ción su bre gio nal an di no, así se en cuen tra es ta ble ci do en el ar -
tí cu lo 2 del Es ta tu to del Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na.

5. Pro ce so 2-AI-96. Ac ción de in cum pli mien to in ter pues ta por la Re pú bli ca de Ve ne zue la con -
tra la Re pú bli ca del Ecua dor, por su pues to in cum pli mien to de nor mas del or de na mien to ju -
rí di co del Acuer do de Car ta ge na, en es pe cial las con tem pla das en los ar tí cu los 41, 42 y 45
del Acuer do de Car ta ge na; 7 de la De ci sión 324; 107 y 110 de la De ci sión 344 de la Co mi -
sión del Acuer do de Car ta ge na; in cum pli mien to de ri va do se gún la de man dan te de la Re so lu -
ción No. 0940889 ex pe di da por la Di rec ción Na cio nal de Pro pie dad In dus trial el 4 de no -
viem bre de 1994 y por des co no cer los de re chos ad qui ri dos por la em pre sa Bi gott al ex por tar
sus pro duc tos de Ve ne zue la a Ecua dor. On li ne, in ter net, 20 de sep tiem bre de 2003, dis po ni -
ble FTP: co mu ni da dan di na.org

6. Así el ar tí cu lo 5 del Re gla men to de la Se cre ta ría Ge ne ral de la Co mu ni dad An di na re co ge
prin ci pios ge ne ra les apli ca bles al pro ce di mien to ad mi nis tra ti vo.



los com pro mi sos to ma dos en el Con se jo so bre los Ad pic, pre va le cien do el in -
te rés y bie nes tar de los ciu da da nos de paí ses po bres co mo los nues tros.

So bre es te pun to, el Tri bu nal ha ido ade cuan do sus pro nun cia mien tos
a la rea li dad que pre sen tan los paí ses y a los com pro mi sos que han asu mi do
los so cios an di nos y que han si do in tro du ci dos en la nor ma ti va co mu ni ta ria.
En efec to, en los pri me ros pro nun cia mien tos del Tri bu nal po de mos ver que la
pa ten ta bi li dad de pro duc tos far ma céu ti cos es ta ba pro hi bi da, lue go, una vez
in tro du ci das las mo di fi ca cio nes, la nor ma ti va an di na re fle ja da en las sen ten -
cias del Tri bu nal per mi tió que los me di ca men tos ob ten gan pa ten te siem pre
que no se en cuen tre com pro me ti do el pa ten ta mien to de ma te ria vi va.

Los pro nun cia mien tos del Tri bu nal en ma te ria de ac ce so a pro duc tos
far ma céu ti cos so bre se gun do uso y pi pe li ne han si do cum pli dos por los paí -
ses miem bros. En cuan to al se cre to em pre sa rial la men ta ble men te no con ta -
mos con la in for ma ción pa ra ase gu rar su cum pli mien to, sin em bar go, la ge ne -
ra li dad de los ca sos de mues tra la efec ti vi dad de las sen ten cias y la in ge ren cia
que és tas tie nen en la su bre gión.

1. PRO HI BI CIO NES AL PA TEN TA MIEN TO 
DE PRO DUC TOS FAR MA CÉU TI COS

En sus ini cios, la nor ma ti va an di na pro hi bía el pa ten ta mien to de pro -
duc tos far ma céu ti cos pues, por ra zo nes de bie nes tar so cial, se con si de ra ba
que el otor gar el de re cho de ex clu si va so bre un pro duc to de ca rác ter pri mor -
dial pa ra la po bla ción, co mo lo son los me di ca men tos, no era éti co.

En efec to, el ar tí cu lo 1 de la De ci sión 85 es ta ble cía que se otor ga rá pa -
ten te de in ven ción a las nue vas in ven cio nes sus cep ti bles de apli ca ción in dus -
trial. Con la De ci sión 311 se aña dió el re qui si to de ni vel in ven ti vo, el ar tí cu -
lo 1 de la De ci sión 313 man tu vo el mis mo tex to de su pre de ce so ra, y, fi nal -
men te, las De ci sio nes 344 y 486 es ta ble cen la exi gen cia de los tres re qui si tos
de pa ten ta bi li dad pa ra la con ce sión de una pa ten te que sean nue vas, ten gan
ni vel in ven ti vo y sean sus cep ti bles de apli ca ción in dus trial.

Pa ra los pro duc tos far ma céu ti cos, la nor ma ti va an di na es ta ble cía ade -
más un tra ta mien to es pe cial, el mis mo que ha ido cam bian do. A par tir de la
De ci sión 311, tan to la De ci sión 313 co mo la 344 es ta ble cen una di fe ren cia
fren te al ar tí cu lo 5 de la De ci sión 85 que im pe día el pa ten ta mien to de pro duc -
tos far ma céu ti cos en ge ne ral, ya que des de la De ci sión 311 se per mi te la con -
ce sión de pa ten te a aque llos pro duc tos que no fi gu ren en la lis ta de me di ca -
men tos esen cia les de la Or ga ni za ción Mun dial de la Sa lud. 
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Las res tric cio nes que se de ri van de la De ci sión 85 so bre Pro pie dad In dus -
trial son, en re su men, el re sul ta do que bus có ex pre sa men te el pro pio le gis la -
dor. El in tér pre te –en es te ca so el Tri bu nal– se li mi ta a cons ta tar el sig ni fi ca do
nor ma ti vo, aten dien do a la his to ria fi de dig na de la nor ma, a su fi na li dad ma -
ni fies ta y a su cla ro sen ti do de con jun to, an te po nien do es tos cri te rios fun cio -
na les a un po si ble exa men exe gé ti co del tex to […] Fi nal men te en lo to can te a
las pro hi bi cio nes exis ten tes so bre pa ten tes far ma céu ti cas an tes de la vi gen cia
de las De ci sio nes 311, 313 y 344, o sea las que exis tían en el ar tí cu lo 5 de la
De ci sión 85, di chas pro hi bi cio nes de ja ron de te ner vi gen cia a par tir de la nue -
va le gis la ción an di na que dan do es ta ble ci do co mo ló gi ca con se cuen cia, que las
úni cas exis ten tes a la fe cha, son las con tem pla das en el ar tí cu lo 7 de la De ci -
sión 344 […] Es pe cí fi ca men te en cuan to a las pa ten tes far ma céu ti cas, és tas so -
lo tie nen las res tric cio nes es ta ble ci das en el ar tí cu lo 7 de la De ci sión vi gen te,
en es pe cial las in di ca das en el li te ral e) de di cho ar tí cu lo, en lo re fe ren te a ‘in -
ven cio nes re la ti vas a pro duc tos far ma céu ti cos que fi gu ren en la lis ta de me di -
ca men tos esen cia les de la Or ga ni za ción Mun dial de la Sa lud’, que co mo he -
mos di cho se ha llan es ta ble ci dos en el No men cla tor, for ma y con di cio nes a que
ha ce re fe ren cia la Sép ti ma Lis ta apro ba da por la OMS, en Gé no va en no viem -
bre de 1991 y pu bli ca da en The Use of Es sen tial Drugs Mo del List of Es sen -
tial Drugs (Se ven List). Sien do es tas las úni cas res tric cio nes a pa ten tes far ma -
céu ti cas, las de más, con ex clu sión de las pro hi bi das por la OMS, se ha llan am -
pa ra das por la le gis la ción an di na en cuan to la con ce sión y uso del de re cho de
pa ten ta bi li dad, con la úni ca obli ga ción de cum plir con los re qui si tos de la nor -
ma co mu ni ta ria hoy vi gen te en la ma te ria. Así se de cla ra.7

Con la De ci sión 486 di cha pro hi bi ción que da eli mi na da pues se en ten -
día que los me di ca men tos esen cia les ha bían pa sa do a for mar par te de los pro -
duc tos ge né ri cos y que por tan to ca re cían del re qui si to de no ve dad y no po -
dían ser pa ten ta dos, ade más se man te nía la pro hi bi ción pa ra el pa ten ta mien to
de se gun dos usos y de la ma te ria vi va. 

2. EL PI PE LI NE PRO TEC TION

Cuan do se ha bla de la fi gu ra del pi pe li ne pro tec tion lo usual es que se
re la cio ne con la Re pú bli ca del Ecua dor, pues es és te el úni co país de la su bre -
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gión que am pa ró di cha fi gu ra en su nor ma ti va in ter na pre ten dien do re gla men -
tar la nor ma ti va an di na. 

De es ta ma ne ra la Re pú bli ca del Ecua dor ex pi dió el De cre to 1344-A y
su mo di fi ca to ria, el De cre to 1738, que con te nían la fi gu ra del pi pe li ne adu -
cien do la exis ten cia de un Con ve nio Bi la te ral pa ra la Pro tec ción y el Cum pli -
mien to de los De re chos de Pro pie dad In te lec tual con los Es ta dos Uni dos de
Amé ri ca, sus cri to el 15 de oc tu bre de 1993 en vi gen cia de la De ci sión 313; y
la im po si bi li dad de con ce der pa ten tes far ma céu ti cas a la in dus tria ame ri ca na
du ran te la vi gen cia de la De ci sión 85.

Con vie ne en es te pun to se ña lar qué es el pi pe li ne y cuá les son sus im -
pli can cias en el cam po far ma céu ti co. El pi pe li ne es un me ca nis mo de tran si -
ción que per mi te la pro lon ga ción de una pa ten te que se en cuen tra en el es ta -
do de la téc ni ca. El pi pe li ne con sis te en otor gar una pa ten te de in ven ción a un
pro duc to o pro ce di mien to que sien do co no ci do o ya pa ten ta do en otro país
pue da ser pa ten ta do en un ter cer país una vez trans cu rri do el pla zo de 16 me -
ses lue go de he cha la pri me ra so li ci tud en el país de ori gen, pu dién do se con -
ce der has ta por un pla zo de 20 años. Con di cha fi gu ra se per mi te la pro lon ga -
ción de una pa ten te por un pla zo si mi lar al ori gi nal pu dién do se pre sen tar la si -
guien te si tua ción:

Año de la pri me ra so li ci tud de pa ten te Año de la se gun da so li ci tud pa ten te
con ce di da por 20 años en el país «A» con ce di da por 19 años más en el país «B»

19 años 1 año 19 años

1970 1989 1990 2009
So li ci tud en «B» Fin de la pa ten te Nue vo ven ci mien to
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

PI PE LI NE PRO TEC TION

Co mo ve mos en el grá fi co, me dian te el pi pe li ne pro tec tion se per mi te
pro lon gar la vi da de una pa ten te más allá de los vein te años que co mo má xi -
mo es ta ble ce el or de na mien to ju rí di co an di no. En efec to, de acuer do a la nor -
ma ti va vi gen te en pro pie dad in dus trial, una vez trans cu rri dos los pri me ros
vein te años, el pro duc to ha per di do la pro tec ción de pa ten te, ya no es un de -
re cho ex clu si vo y por tan to pue de re pro du cir se sin pa go de re ga lías o de re -
chos adi cio na les a su ti tu lar pues és te ya no ejer ce el de re cho de ex clu si va. En
el ca so de una pa ten te far ma céu ti ca, el pro duc to se ha con ver ti do en un ge né -
ri co y gra cias a que se en cuen tra li bre de la pro tec ción de la pa ten te pue de ser
re pro du ci do li bre men te ha cien do más fá cil su ac ce so al pú bli co y a un pre cio
más ba jo.
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Opi nión si mi lar fue ma ni fes ta da por la Jun ta del Acuer do de Car ta ge -
na (en ade lan te, la Jun ta) cuan do in ter pu so una de man da con tra la Re pú bli ca
del Ecua dor, se ña lan do que el pi pe li ne:

[…] es un me ca nis mo de tran si ción pa ra con ce der pro tec ción a pro duc tos que
no eran pa ten ta bles, en paí ses que es tán mo di fi can do su nor ma ti va so bre pa -
ten tes […] Se gún la mo da li dad es ta ble ci da, el pi pe li ne pue de va riar en cuan -
to al ám bi to de pro duc tos y pro ce sos com pren di dos; en cuan to al es pa cio te rri -
to rial abar ca do y en cuan to el pla zo de pro tec ción a re co no cer. Así pue de abar -
car des de pro duc tos que se en cuen tren en el do mi nio pú bli co por ha ber su pe -
ra do el pla zo de pro tec ción pa ten ta ria, has ta pro duc tos o pro ce sos que hu bie -
ren si do ob je to de una pa ten te re cien te. Igual men te pue de abar car pro duc tos y
pro ce sos que no hu bie ren si do di fun di dos o in gre sa dos en la co rrien te co mer -
cial en nin gún país o so lo en el país de des ti no. Del mis mo mo do, pue de con -
ce der se una ex ten sión del pla zo de pro tec ción por el re ma nen te fal tan te o por
la to ta li dad del pla zo de pro tec ción. La cláu su la de pi pe li ne pue de te ner en sí
mis ma una vi gen cia de fi ni da o in de fi ni da.8 (Las ne gri llas son del Tri bu nal).

El pi pe li ne no so lo pro lon ga una pa ten te en el tiem po, si no que ade más
con tra vie ne el re qui si to prin ci pal pa ra que un in ven to sea sus cep ti ble de la
pro tec ción de una pa ten te, la no ve dad. En efec to, en la nor ma ti va ecua to ria -
na an tes se ña la da, uno de los gran des cues tio na mien tos he chos por la Jun ta es
la fal ta de no ve dad del pro duc to o pro ce di mien to pro te gi do ba jo el pi pe li ne,
en es te sen ti do ha ma ni fes ta do el Tri bu nal An di no:

Co mo re sul ta do del exa men del tex to de la dis po si ción tran si to ria pri me ra,
del De cre to 1344-A el Tri bu nal for mu la las si guien tes de cla ra cio nes:
a) La nor ma abre la po si bi li dad de con ce der pa ten tes pa ra in ven tos que hu -

bie ren ob te ni do pa ten te en cual quier país ex tran je ro, se ña lan do su pla zo de
con ce sión en un tér mi no igual al lap so que fal ta re pa ra com ple tar el tér mi -
no de vi gen cia de la in ven ción ya pa ten ta da en el ex te rior, has ta con un lí -
mi te de 20 años. 

b) Al per mi tir se en el De cre to ci ta do el pa ten ta mien to en el Ecua dor, de in -
ven tos ya pa ten ta dos a ni vel mun dial, que por tal mo ti vo han per di do su
ca rác ter in no va ti vo, se es tá res que bra jan do el prin ci pio uni ver sal y ab so -
lu to de la no ve dad y se es tá aco gien do un nue vo con cep to de no ve dad re -
fe ri do úni ca men te al te rri to rio del país que la con ce de. Pa ra efec tos de la
ar gu men ta ción de es ta sen ten cia di ga mos que el De cre to 1344-A adop ta el
con cep to de no ve dad te rri to rial o re la ti va, di fe ren te al de la no ve dad ab -
so lu ta o uni ver sal, en su con te ni do y en sus efec tos. 
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Pa ra es te Tri bu nal co mu ni ta rio el sis te ma de pa ten ta bi li dad re la ti vo o te -
rri to rial es una for ma de ex ten der un pri vi le gio al in ven tor am plián do lo
más allá de las fron te ras pa ra el cual fue cons ti tui do ori gi nal men te.

c) El con te ni do del De cre to 1738 del ar tí cu lo 16 de 1994 que mo di fi ca el De -
cre to 1344-A, agre ga a las dis po si cio nes tran si to rias, la con di ción de la no -
ve dad pa ra otor gar pa ten tes in ven ción, es pe ci fi can do que di chas in ven cio -
nes ‘no es tén com pren di das en el es ta do de la téc ni ca en el Ecua dor’. Tal
ca li fi ca ción de la no ve dad im pli ca adop tar una po si ción di ver gen te en
cuan to a la no ve dad, vin cu la da al es ta do de la téc ni ca que fue es ta ble ci da
por los ar tí cu los 1 y 2 de la De ci sión 344 del Acuer do de Car ta ge na, pa ra
adop tar una de fi ni ción es pe cial apli ca ble en el ám bi to te rri to rial del Ecua -
dor […].9 (Las cur si vas son del Tri bu nal).

3. LA PA TEN TE DE SE GUN DO USO

Qui zás el te ma de pa ten ta mien to de se gun dos usos sea uno de los más
so na dos es tos úl ti mos años de bi do a la pu bli ci dad que se dio en los me dios de
co mu ni ca ción al pro duc to co no ci do co mo Via gra pa ra el cual el la bo ra to rio
Pfi zer so li ci tó pa ten te de se gun do uso en Co lom bia, Ecua dor, Pe rú y Ve ne zue -
la, ha bién do se le ne ga do so lo en el pri me ro de és tos paí ses.

El pro ble ma de es ta pa ten te se ori gi na en el uso de la Pi ra zo lo pi ri mi -
di no nas que es un com pues to de la de no mi na ción quí mi ca sil de na fil, co mer -
cia li za da por Pfi zer con la mar ca Via gra, in di cán do lo co mo te ra péu ti co pa ra
el tra ta mien to de la dis fun ción eréc til, lo cual cons ti tu ye un se gun do uso pa -
ra el pro duc to que des de 1990 se ha bía in ven ta do pa ra el tra ta mien to de afec -
cio nes car dio vas cu la res.

El ar tí cu lo 16 de la De ci sión 344 (re co gi do de ma ne ra idén ti ca en la
De ci sión 486) es ta ble ce que:

Los pro duc tos o pro ce di mien tos ya pa ten ta dos, com pren di dos en el es ta do
de la téc ni ca, de con for mi dad con el ar tí cu lo 2 de la pre sen te De ci sión, no se -
rán ob je to de nue va pa ten te, por el sim ple he cho de atri buir se un uso dis tin to
al ori gi nal men te com pren di do por la pa ten te ini cial.

La nor ma con te ni da en el ar tí cu lo 16 es ta ble ce así una pro hi bi ción a la
con ce sión de pa ten tes de se gun do uso, y pe se a ello, tres de los paí ses miem -
bros op ta ron por otor gar la pa ten te a fa vor de Pfi zer.
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De los tres ca sos pre sen ta dos an te el Tri bu nal An di no, so lo el ca so pe -
rua no con ta ba ya con un an te ce den te de ob ser va ción, el De cre to 010-97-Itin -
ci, nor ma que ha bía si do cues tio na da en el Pro ce so 7-AI-99. Me dian te di cho
De cre to, el go bier no pe rua no in tro du jo una se rie de pre ci sio nes a la nor ma ti -
va co mu ni ta ria que no se en con tra ban per mi ti das por el or de na mien to ju rí di -
co an di no. Si bien en el Pro ce so 7-AI-99 el Tri bu nal so lo se pro nun ció so bre
el ar tí cu lo 5 del men cio na do De cre to, de bi do a que tu vo que su je tar se a la so -
li ci tud plan tea da por la Se cre ta ría Ge ne ral de la Co mu ni dad An di na, en su
sen ten cia el Tri bu nal de ja cla ra la pro hi bi ción que tie nen los paí ses miem bros
de le gis lar en ma te ria que ha si do ce di da a la com pe ten cia co mu ni ta ria.

Es tam bién evi den te el he cho de que la ex pe di ción de la nor ma cues tio na -
da re pre sen ta una de sar ti cu la ción del ré gi men co mún de pro pie dad in dus trial
con sa gra do en la De ci sión 344, to da vez que mien tras que en los de más paí ses
el ar tí cu lo 38 de la De ci sión ci ta da se apli ca en su tex to ori gi nal, en el te rri to -
rio del Pe rú tal dis po si ción co bra un sen ti do y un al can ce di fe ren tes de ri va dos
de la par ti cu lar apre cia ción de su tex to, que se plas ma en el ar tí cu lo 5 del De -
cre to 010-97-Itin ci. No es cier to, co mo se afir ma en el me mo rial de con clu sio -
nes de la par te de man da da, que los paí ses miem bros es tén do ta dos de una fa -
cul tad de pre ci sar (de ma ne ra ge ne ral) los al can ces de las nor mas que es tán
obli ga dos a cum plir y que de no de cla rar se in fun da da la pre sen te ac ción […]
Lo que se cues tio na es el he cho de que ha ya pre ten di do, me dian te una nor ma
de ca rác ter ge ne ral, in ter pre tar con obli ga to rie dad pa ra to do el te rri to rio pe rua -
no y res pec to de to dos los ca sos en que de ba apli car se el ar tí cu lo 38 de la De -
ci sión 344, que el re qui si to de la ex plo ta ción se sa tis fa ce de tal o cual ma ne ra.

En su ma, la uti li za ción del me ca nis mo le gis la ti vo pa ra rea li zar la in ter pre -
ta ción es lo que cons ti tu ye el en tuer to que ge ne ra el in cum pli mien to del que se
acu sa al go bier no pe rua no.10

La Re pú bli ca del Pe rú se ña la que el ar tí cu lo 16 de la De ci sión 344 bus -
ca im pe dir el pa ten ta mien to de pro duc tos y pro ce di mien tos que se en cuen tren
en el es ta do de la téc ni ca más no así de pro duc tos o pro ce di mien tos que cum -
plan con los re qui si tos exi gi dos en el ar tí cu lo 1 de la De ci sión 344, de tal mo -
do que el ar tí cu lo 4 del De cre to Su pre mo No. 010-97-Itin ci es ta ría en con cor -
dan cia con el or de na mien to An di no. Asi mis mo, se ña la que los ar gu men tos ex -
pues tos por la Se cre ta ría Ge ne ral con du cen a una in ter pre ta ción ina de cua da
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de los ar tí cu los 1 y 16 de la De ci sión 344, al de cir que el ar tí cu lo 16 pro hi bía
co mo prin ci pio ge ne ral el pa ten ta mien to de los se gun dos usos, cuan do a su
en ten der la nor ma no pro hí be las pa ten tes de se gun do uso si no la de aque llas
in ven cio nes que no cum plan con los re qui si tos de pa ten ta bi li dad en con cor -
dan cia con los ar tí cu los 1 y 16 de la De ci sión 344 de la Co mu ni dad An di na.11

Sin em bar go, el Tri bu nal fue cla ro al es ta ble cer que la pre ci sión he cha
por el go bier no pe rua no en el ar tí cu lo 4 del De cre to Su pre mo No. 010-97-Itin -
ci sí cons ti tuía un in cum pli mien to del or de na mien to ju rí di co an di no, ex pre sa -
men te pro hi bi do por el ar tí cu lo 16 de la De ci sión 344:

Pa ra es te Tri bu nal re sul ta cla ro a par tir de es ta dis po si ción, que el le gis la -
dor an di no de ter mi na con la mis ma, una con di ción adi cio nal a los re qui si tos
fi ja dos en los pri me ros ar tí cu los de la De ci sión 344, al ex cluir de la po si bi li -
dad de pa ten ta mien to, a los pro duc tos o a los pro ce di mien tos que go cen ya de
la pro tec ción que con fie re la Pa ten te, […] por el sim ple he cho de atri buir se un
uso dis tin to al ori gi nal men te com pren di do por la pa ten te ini cial.

En opi nión de es te Tri bu nal, con la alu di da nor ma la Co mu ni dad An di na
ha de ci di do, por con sen so de sus miem bros, la no con ce sión de nue va pa ten te
pa ra lo ya pa ten ta do y, siem pre que se tra te de una in ven ción, pues to que se
par te del en ten di do, co mo ya se ha di cho, de que aque llo que no tie ne tal ca -
rác ter, no es tá re gu la do ni pre vis to por la De ci sión 344.

La pro hi bi ción o ex clu sión con sa gra da en el ar tí cu lo 16 en co men to, con -
tie ne co mo pre su pues tos bá si cos a jui cio del Or ga nis mo, pri me ra men te, la de -
ter mi na ción de que los pro duc tos o los pro ce di mien tos pa ra los cua les se re -
quie re la nue va pro tec ción de una pa ten te, se en cuen tran ya am pa ra dos por
igual de re cho y, en con se cuen cia, se han ubi ca do en el es ta do de la téc ni ca por
ha ber se he cho ac ce si bles al pú bli co […].12

La Re pú bli ca Bo li va ria na de Ve ne zue la ma ni fes tó que, en la me di da en
que en el Pro ce so 7-AI-99 no se ha bía de cla ra do el in cum pli mien to de to do el
De cre to Su pre mo 010-97-Itin ci, se en ten día que el Tri bu nal An di no ava la ba
di cha nor ma y en con se cuen cia, el pa ten ta mien to de se gun dos usos era per mi -
ti do en la su bre gión an di na siem pre que di cho uso fue ra no ve do so, con ni vel
in ven ti vo y sus cep ti ble de apli ca ción in dus trial. En su sen ten cia el Tri bu nal
de ter mi nó que:
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El ar tí cu lo 16 de la De ci sión 344 con tie ne una pro hi bi ción cla ra men te de -
ter mi na da que re pre sen ta una op ción de po lí ti ca co mu ni ta ria res pec to de la
con ce sión de pa ten tes de se gun do uso que ha si do asu mi da por el le gis la dor
an di no y que ha si do ra ti fi ca da ex pre sa men te por él al apro bar se el ar tí cu lo 21
de la De ci sión 486 de la Co mi sión, en tér mi nos idén ti cos a los con sa gra dos en
aqué lla. Su sen ti do li te ral es cla ro y guar da com ple ta ar mo nía con las de más
nor mas ju rí di cas que con for man el ré gi men co mún. Por en de, el sim ple he cho
de atri buir se un uso dis tin to al ori gi nal men te com pren di do por la pa ten te ini -
cial, no se cons ti tu ye en po si bi li dad ju rí di ca pa ra la con ce sión de una nue va
pa ten te; esa de ter mi na ción del de re cho co mu ni ta rio con lle va, adi cio nal men te,
la pro hi bi ción a los paí ses miem bros, pa ra el otor ga mien to de de re chos de pa -
ten te pa ra pro duc tos o pro ce di mien tos com pren di dos ya en el es ta do de la téc -
ni ca y que, por tal cir cuns tan cia, han per di do la vir tud de la no ve dad, que se
cons ti tu ye en uno de los fun da men tos bá si cos pa ra la con ce sión de pa ten tes en
el Ré gi men Co mún so bre Pro pie dad In dus trial de ter mi na do por la De ci sión
344.13

Un pro nun cia mien to si mi lar emi tió el Tri bu nal con tra la Re pú bli ca del
Ecua dor en el Pro ce so 34-AI-2001, el 21 de agos to de 2002.

Ca be se ña lar que a la fe cha Ecua dor, Pe rú y Ve ne zue la han cum pli do
el man da to del Tri bu nal, de cla ran do nu las las re so lu cio nes que con ce die ron
pa ten te de se gun do uso al Via gra. Se di ce que por es ta ra zón, Ecua dor no fue
de cla ra do ele gi ble pa ra el Atp dea, y por tan to no se be ne fi ció de las pre fe ren -
cias otor ga das en di cho Acuer do. Por su par te el Pe rú con ce dió una pa ten te de
pro ce di mien to pa ra el Via gra, con lo cual no se afec ta ba la pro hi bi ción de se -
gun dos usos es ta ble ci da en la nor ma ti va an di na.

4. PRO HI BI CIO NES DE PA TEN TA MIEN TO 
A LA MA TE RIA VI VA 

En lí neas ge ne ra les la nor ma ti va an di na en ma te ria de pro pie dad in -
dus trial, siem pre ha pro hi bi do el pa ten ta mien to de ma te ria vi va. Ac tual men -
te, la De ci sión 486 per mi te so lo el pa ten ta mien to de mi croor ga nis mos, pe ro
ello se en cuen tra con di cio na do a la de ci sión fi nal que se to me en el Con se jo
de los Ad pic, tal co mo lo men cio na ra en el ca pí tu lo 2.

En cuan to a las pro hi bi cio nes de pa ten ta mien to de ma te ria vi va, el Tri -
bu nal se ha pro nun cia do so bre lo es ta ble ci do en la De ci sión 344 y sus pre de -
ce so ras, ra zón por la cual co men ta re mos los pro nun cia mien tos he chos en tor -
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no a di cha De ci sión, los que se en cuen tran vi gen tes en la me di da en que la
De ci sión 486 re co ge lo se ña la do en la De ci sión 344 ba jo las con si de ra cio nes
an tes men cio na das.

El ar tí cu lo 6 de la De ci sión 344 se ña la lo que no se con si de ran in ven -
cio nes:

No se con si de ra rán in ven cio nes […]
b) Los que ten gan por ob je to ma te rias que ya exis ten en la na tu ra le za o una

ré pli ca de las mis mas.

El ar tí cu lo 7 de la De ci sión 344 se ña la qué in ven tos, pe se a te ner la ca -
li dad de ta les, no se con si de ran co mo in ven tos de bi do a que los mis mos de -
ben ser de uti li dad pú bli ca, en es te sen ti do, con re la ción a la ma te ria vi va se -
ña la el ar tí cu lo:

No se rán pa ten ta bles:
a) Las in ven cio nes que sean con tra rias al or den pú bli co, o a la mo ral o a las

bue nas cos tum bres;
b) Las in ven cio nes que sean evi den te men te con tra rias a la sa lud o a la vi da

de las per so nas o de los ani ma les; a la pre ser va ción de los ve ge ta les; o, a
la pre ser va ción del me dio am bien te;

c) Las es pe cies y ra zas ani ma les y pro ce di mien tos esen cial men te bio ló gi cos
pa ra su ob ten ción;

d) Las in ven cio nes so bre las ma te rias que com po nen el cuer po hu ma no y so -
bre la iden ti dad ge né ti ca del mis mo; y,

e) Las in ven cio nes re la ti vas a pro duc tos far ma céu ti cos que fi gu ren en la lis -
ta de me di ca men tos esen cia les de la Or ga ni za ción Mun dial de la Sa lud.

So bre am bos ar tí cu los, 6 y 7 de la De ci sión 344 ha di cho el Tri bu nal
que:

[…] si bien am bos ar tí cu los es tán co rre la cio na dos en tre sí y con el res to de la
De ci sión, sin em bar go el pri me ro (ar tí cu lo 6) es ta ble ce qué ‘no se con si de ran
in ven cio nes’, mien tras que el se gun do (ar tí cu lo 7, am bos de la De ci sión 344),
se re fie re a los in ven tos que ‘No se rán pa ten ta bles’ […] la in ter pre ta ción sis -
te má ti ca, fun cio nal y te leo ló gi ca del ar tí cu lo 6 nos lle va a la cla ra con clu sión,
de que el lis ta do en él es ta ble ci do es lo que no se con si de ra co mo ‘in ven cio -
nes’, o sea es una nor ma de ca li fi ca ción, por la que se es ta ble ce las ex cep cio -
nes a la ca li dad de in ven tos. […] el ar tí cu lo 7 de la De ci sión 344, de ja al mar -
gen del de re cho de pa ten ta bi li dad las in ven cio nes con tra rias al or den pú bli co,
la mo ral y las bue nas cos tum bres; las es pe cies y ra zas ani ma les; las in ven cio -
nes so bre las ma te rias que com po nen el cuer po hu ma no, las es ta ble ci das en la
lis ta 7a. de Dro gas Esen cia les por la OMS de 1992; las in ven cio nes con tra rias
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a la sa lud o la vi da de las per so nas o de los ani ma les; la pre ser va ción de los
ve ge ta les y la pre ser va ción del me dio am bien te.14

Ve mos que la ju ris pru den cia an di na en el te ma de pa ten ta mien to de
ma te ria vi va ha si do cla ra en cuan to a su pro hi bi ción de bi do a las fu nes tas
con se cuen cias que el per mi tir lo trae ría a nues tro eco sis te ma. Si a ello le su -
ma mos el he cho de qué ele men tos ob te ni dos de la na tu ra le za son uti li za dos
lue go pa ra la ela bo ra ción de pro duc tos far ma céu ti cos, el pe li gro en que se en -
cuen tra la sa lud de nues tra po bla ción cre ce si se per mi te el pa ten ta mien to de
los mis mos, ya que su ex plo ta ción se ha ce de uso ex clu si vo pa ra el ti tu lar.

5. EL SE CRE TO IN DUS TRIAL

El se cre to in dus trial no es un te ma re cu rren te en la ju ris pru den cia an -
di na, de bi do a la fal ta de ca sos de nun cia dos, sal vo una in ter pre ta ción pre ju di -
cial y una ac ción de in cum pli mien to in ter pues ta con tra el go bier no de Co lom -
bia por la in dus tria tras na cio nal en me di ca men tos. 

En el ca so de las tras na cio na les far ma céu ti cas, és tas de man da ron al
go bier no de Co lom bia por la da ción del De cre to 677/95 que per mi te la apro -
ba ción su ma ria del re gis tro sa ni ta rio pa ra me di ca men tos uti li zan do la in for -
ma ción no di vul ga da que se en cuen tra en ma nos de la au to ri dad sa ni ta ria, en
es te ca so el In vi ma de Co lom bia, en apo yo pa ra la apro ba ción de otros pro -
duc tos del mis mo in gre dien te. La men ta ble men te, la ac ción in ter pues ta por las
Tras na cio na les Far ma céu ti cas ha si do re ti ra da an te la apro ba ción por par te del
go bier no co lom bia no del De cre to 2085 que exi ge la au to ri za ción del pri mer
so li ci tan te del re gis tro (es de cir, la Tras na cio nal) pa ra la uti li za ción de la in -
for ma ción no di vul ga da pa ra un se gun do so li ci tan te. En con se cuen cia, el Tri -
bu nal pro ba ble men te no se pro nun cia rá en ese pro ce so. Sin em bar go, la Se -
cre ta ría Ge ne ral ha abier to un pro ce so con tra el go bier no de Co lom bia an te la
da ción de di cho De cre to.

Si bien es ta mos en de sa cuer do con la da ción del De cre to 2085 en la
me di da que se es tá pro lon gan do el de re cho de ex clu si va so bre la pa ten te a fa -
vor del pri mer so li ci tan te, con si de ra mos que ello no se en cuen tra pro hi bi do en
la le gis la ción an di na, al me nos por el mo men to, pues la am bi güe dad que pre -
sen ta el tex to del ar tí cu lo 266 de la De ci sión 486, da la op ción al país miem -
bro de pro hi bir o no, la uti li za ción de la in for ma ción no di vul ga da pa ra la
apro ba ción de un se gun do re gis tro.
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De ci mos al me nos por el mo men to, ya que una vez que la Se cre ta ría
Ge ne ral in ter pon ga la de man da de in cum pli mien to an te el Tri bu nal, és te ten -
drá que pro nun ciar se, y de de ci dir por la po si bi li dad de uti li za ción de la in for -
ma ción por par te de la au to ri dad na cio nal, se ha brá op ta do fi nal men te por una
po si ción po lí ti ca de fi ni da en es te te ma pa ra la su bre gión.

Por ello, con si de ra mos que el Tri bu nal pu do apro ve char la opor tu ni dad
pa ra pro nun ciar se más a fon do en el te ma de se cre tos in dus tria les en el Pro -
ce so 37-IP-2003, cuan do el Con se jo de Es ta do de la Re pú bli ca de Co lom bia
so li ci tó la in ter pre ta ción de los ar tí cu los 78 y 79 de la De ci sión 344, an te la
de man da in ter pues ta por Pfi zer S.A. con tra el In vi ma por el otor ga mien to del
re gis tro sa ni ta rio del pro duc to Vin tix Com pri mi dos Re cu bier tos, pro duc to si -
mi lar al Via gra, que uti li za el Sil de na fil Ci tra to pa ra el tra ta mien to de la im -
po ten cia.

Se en tien de que la en ti dad quí mi ca cu ya no ve dad exi ge el ar tí cu lo 78 eius -
dem, y que ha de for mar par te de la com po si ción del pro duc to, no cons ti tu ye
una in ven ción, en el sen ti do del ar tí cu lo 1 de la De ci sión ci ta da, pues, de ser
es te el ca so, y de no ha llar se in cur so el nue vo com pues to en las pro hi bi cio nes
con tem pla das prin ci pal men te en los ar tí cu los 7 y 16 eius dem, la tu te la co mu -
ni ta ria co rres pon dien te, ca so de cum plir se los re qui si tos es ta ble ci dos al efec -
to, se ría la del pa ten ta mien to y no la del se cre to in dus trial.

Vis ta la obli ga ción de pro te ger la sa lud de los con su mi do res de es te ti po
de pro duc tos que uti li zan nue vos com po nen tes quí mi cos y, en con se cuen cia, la
ne ce si dad de ve ri fi car su se gu ri dad y efi ca cia, la nor ma co mu ni ta ria atri bu ye
po tes tad a los paí ses miem bros pa ra exi gir o no, a los efec tos de apro bar la co -
mer cia li za ción de ta les pro duc tos, la pre sen ta ción de da tos ex pe ri men ta les o
de otro ti po que no se ha yan pu bli ca do y que sean ne ce sa rios pa ra lle var a ca -
bo aque lla ve ri fi ca ción. Se tra ta por tan to de una nor ma cu yo pro pó si to no es
atri buir de re chos so bre el com pues to quí mi co en cues tión, si no ga ran ti zar a los
con su mi do res la se gu ri dad y efi ca cia de los pro duc tos que lo uti li zan.

Por otra par te, ca be se ña lar que, a te nor del ar tí cu lo 73 de la De ci sión, la
cir cuns tan cia de que la in for ma ción so bre los da tos ci ta dos ha ya si do pro por -
cio na da a la au to ri dad, con el ob je to de ob te ner en de fi ni ti va la apro ba ción del
pro duc to pa ra su co mer cia li za ción, no sig ni fi ca que aqué lla ha ya en tra do al
do mi nio pú bli co o ha ya si do di vul ga da por dis po si ción le gal.15
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Fi nal men te, so bre el mis mo Pro ce so 37-IP-2003, con si de ra mos que el
Tri bu nal co me tió otro error, a nues tro pa re cer por des co no ci mien to del te ma,
al in ter pre tar que los paí ses miem bros pue den so li ci tar re qui si tos de bio dis po -
ni bi li dad o de bioe qui va len cia en lu gar de da tos u otro ti po de in for ma ción no
di vul ga da pa ra la apro ba ción de re gis tros sa ni ta rios. En efec to, di chos es tu -
dios de bio dis po ni bi li dad o de bioe qui va len cia no pue den ser efec tua dos por
la in dus tria na cio nal de nues tros paí ses que ca re ce de me dios tec no ló gi cos pa -
ra su rea li za ción y por tan to, re que rír se los sin la op ción de apo yar se en la in -
for ma ción de ca rác ter se cre to que se en cuen tra en ma nos de la au to ri dad na -
cio nal com pe ten te es ne gar les en la prác ti ca el re gis tro sa ni ta rio. A la lar ga,
ello se cons ti tu ye en un me dio de en ca re ci mien to del pro duc to far ma céu ti co
y de dis mi nu ción en el ac ce so a los me di ca men tos.

En lu gar de exi gir la pre sen ta ción de da tos ex pe ri men ta les o de otro ti po
pa ra ve ri fi car la se gu ri dad y efi ca cia de los pro duc tos en re fe ren cia, los paí ses
miem bros se en cuen tran en li ber tad de es ta ble cer, so bre la ba se de la rea li za -
ción y pre sen ta ción de es tu dios de bioe qui va len cia o de bio dis po ni bi li dad, pro -
ce di mien tos su ma rios pa ra apro bar la co mer cia li za ción de aqué llos. En es te
ca so, vis to que ta les es tu dios se ha llan igual men te di ri gi dos a ga ran ti zar la efi -
ca cia y se gu ri dad de los pro duc tos far mo quí mi cos o agro quí mi cos que uti li cen
nue vos com po nen tes quí mi cos, su pre sen ta ción cons ti tu ye un re qui si to im -
pres cin di ble pa ra apro bar la co mer cia li za ción de ta les pro duc tos.16

Con fie mos que con la ac ción que in ter pon ga la Se cre ta ría Ge ne ral, el
Tri bu nal rec ti fi que di cho pro nun cia mien to, en sal va guar da de la sa lud y bie -
nes tar de la po bla ción de la su bre gión an di na.
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Con clu sio nes

En el mar co de las ne go cia cio nes sur gi das del man da to de Do ha, con -
si de ra mos que, de no ser po si ble con so li dar la po si ción de los PED fren te a
los paí ses de sa rro lla dos y las tras na cio na les, es ne ce sa rio lo grar un acuer do
que por lo me nos re co ja los in te re ses pri mor dia les de los paí ses po bres. En es -
te sen ti do, po dría es ta ble cer se una lis ta de prin ci pa les en fer me da des, que con -
ten ga to das aque llas epi de mias y pan de mias que afec tan a los paí ses po bres,
pa ra cu yo ac ce so a me di ca men tos se dé de ma ne ra fá cil y rá pi da, a fin de lo -
grar una ver da de ra sa lud pú bli ca mun dial.

Sin em bar go, es ta lis ta no de be ser ta xa ti va, de be de jar un com pro mi -
so por par te de los PD y las tras na cio na les, a fin de que se pue da apli car di -
chas fa ci li da des a nue vas epi de mias y pan de mias que pue dan sur gir en el fu -
tu ro.

Asi mis mo, ve mos que la am bi güe dad de la nor ma ti va an di na en el te -
ma de se cre tos in dus tria les es la que evi ta que los an di nos pue dan con so li dar
una po si ción úni ca an te el Con se jo de los Ad pic. Por ello, la de ci sión que to -
me el Tri bu nal en el pro ce so re cien te men te de man da do por la Se cre ta ría Ge -
ne ral de la Co mu ni dad An di na es cru cial, en la me di da que es te ór ga no co mu -
ni ta rio de be rá es ta ble cer si es po si ble o no am pa rar una so li ci tud de re gis tro
en la in for ma ción no di vul ga da al can za da por el pri mer so li ci tan te a la au to -
ri dad na cio nal com pe ten te. Con ello se da ría el pri mer pa so pa ra es ta ble cer el
mar co nor ma ti vo cla ro en su in ter pre ta ción que re fle je la po si ción de los an -
di nos co mo tal al res pec to del te ma de ac ce so a los me di ca men tos.

El si guien te pa so se ría pro mo ver reu nio nes de coor di na ción más con -
ti nuas a ni vel su bre gio nal en coor di na ción con las mi sio nes en Gi ne bra, pues
lo ideal es que los an di nos se pre sen ten en to dos los fo ros de ne go cia ción con
una po si ción úni ca que re fle je lo es ta ble ci do por la nor ma ti va co mu ni ta ria.

Con si de ro ade más que, en lo su ce si vo, la elec ción de los pro fe sio na les
que apo yan a los ma gis tra dos y al se cre ta rio del Tri bu nal an di no de be ba sar -
se en su ex pe rien cia en el de re cho co mu ni ta rio y de pro pie dad in te lec tual, a
fin de que las sen ten cias no so lo man ten gan el ni vel que ac tual men te tie nen
la ma yo ría de ellas, si no que me jo ren el ni vel téc ni co de las mis mas. Asi mis -
mo, se ría re co men da ble que en el Tri bu nal tam bién es tu vie ra con for ma do por



pro fe sio na les for ma dos en eco no mía, y co mer cio in ter na cio nal, pues ello se -
ría de mu cha uti li dad al mo men to de to mar de ci sio nes en te mas de dum ping
o sal va guar dias, que si bien no son ma te ria de es ta te sis, son los que es tán te -
nien do ma yor pre sen cia en las úl ti mas de man das in ter pues tas por los paí ses
miem bros y la Se cre ta ría Ge ne ral. Ello per mi ti ría que el Tri bu nal tu vie ra su
pro pio es tu dio téc ni co in de pen dien te de las par tes.

De otro la do, es in dis pen sa ble el es ta ble ci mien to prác ti co del Abo ga -
do Ge ne ral, que per mi ti ría agi li zar la car ga la bo ral de los ma gis tra dos.

Por úl ti mo, aque llos te mas que pue den de jar se zan ja dos cuan do se pre -
sen ta la opor tu ni dad a tra vés de in ter pre ta cio nes pre ju di cia les, de ben so lu cio -
nar se en di cho mo men to, y no es pe rar a la in ter po si ción de ac cio nes de nu li -
dad o de in cum pli mien to, co mo ha si do en opor tu ni da des an te rio res co mo en
el ca so del pi pe li ne o los se cre tos in dus tria les.
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ANE XOS

ANE XO I

Mues tra de mo lé cu las 
pa ra so li ci tud de se cre to em pre sa rial

Nom bre de sus tan cia Nú me ro de fir mas en el
mer ca do (1997-2000)

1 TRE TI NO NIA 8
2 CAR VE DI LOL 1
3 TO RA SE MI DA 1
4 SA QUI NA VIR 1
5 IN TER FE RON AL FA 2B 1
6 GAN CI CLO VIR 1
7 OR LIS TAT 1
8 TOL CA PO NE 1
9 NEL FI NA VIR 1
10 CA PE CI TA BI NA 1
11 DOR NA SA AL FA 1
12 MI CO FE NA TO DE MO FE TI LO 1
13 VI TA MI NA K1 (FI TO ME NA DIO NA) 1
14 MET FOR MI NA 5
15 OME PRA ZOL 44
16 AZI TRO MI CI NA 18
17 FLUO XE TI NA 18
18 FLU CO NA ZOL 29
19 CE TI RI ZI NA 16
20 LAN SO PRA ZO LE 13
21 SIM VAS TA TI NA 6
22 SER TRA LI NA 6
23 ALEN DRO NA TO SO DI CO 12
24 ME LO XI CAM 9
25 ZOL PI DEM 2
26 LO SAR TAN 6
27 OLAN ZA PI NA 2
28 ATOR VAS TA TI NA 5
29 LA TA NO PROST 2
30 RO FE CO XIB 4
31 SIL DE NA FIL 5

Fuen te: Es ti ma ción de los efec tos de la re gu la ción en ma te ria de se cre tos em pre sa ria les so bre
el mer ca do co lom bia no. Lis ta do com ple to y nú me ro de com pe ti do res. Jo sé Ma nuel Ál va rez,
El se cre to em pre sa rial y la in for ma ción no di vul ga da, Bo go tá, VIM Im pre so res, 2001.



ANE XO II

Pre cios de mo lé cu las se lec cio na das
($ CO RRIEN TES / MI LI GRA MO)

Mo lé cu la Pre cio/97 Pre cio/98 Pre cio/99 Pre cio en 
mo no po lio

Mo no po lio Com pe tenc. Mo no po lio Com pe tenc. Mo no po lio Com pe ten cia

1 TRE TI NO NIA 18,65 9,64 16,42 11,01 22,26 13,80 27,42
2 MET FOR MI NA 0,37 0,36 0,44 0,39 0,50 0,43 0,50
3 OME PRA ZOL 87,25 74,89 105,37 92,73 117,03 91,77 130,23
4 AZI TRO MI CI NA 10,31 7,82 16,11 9,42 20,21 11,01 21,78
5 FLUO XE TI NA 89,46 58,54 106,01 63,05 127,21 56,35 205,98
6 FLU CO NA ZOL 76,43 68,15 90,58 60,31 120,99 66,03 131,88
7 CE TI RI ZI NA 106,98 82,70 132,14 127,40 162,52 153,29 165,17
8 LAN SO PRA ZO LE 73,15 68,45 83,04 74,48 92,11 84,57 137,42
9 SIM VAS TA TI NA 240,98 209,13 264,65 242,22 254,32 244,21 249,46
10 SER TRA LI NA 55,88 46,91 66,22 46,33 89,20 45,79 96,41
11 ALEN DRO NA TO S 172,20 152,87 202,83 181,81 237,51 211,25 298,39
12 ME LO XI CAM 337,27 113,40 542,15 371,17 612,14 517,91 667,20
13 ZOL PI DEM 154,99 183,65 148,38 219,46 148,38 341,30
14 LO SAR TAN 29,17 34,82 28,84 41,91 29,47 53,23
15 OLAN ZA PI NA 692,19 806,74 1 017,02 767,04 1 294,53
16 ATOR VAS TA TI NA 229,74 261,32 322,71 249,01 383,70
17 LA TA NO PROST 0,46 0,54 0,72 0,80
18 RO FE CO XIB 253,27 275,61
19 SIL DE NA FIL 260,40 347,05 260,40 396,57

Fuen te: Es ti ma ción de los efec tos de la re gu la ción en ma te ria de se cre tos em pre sa ria les so bre
el mer ca do co lom bia no. Pre cios de las mo lé cu las se lec cio na das a pre cios co rrien tes pa ra el
pe río do 1997-2000. Se ña la el au tor que pa ra si mu lar es te pre cio se com pa ra el pre cio de la
fir ma que lan zó al mer ca do el pro duc to ori gi nal en 1997 (o en el año en el que apa re ció en el
mer ca do) con el pre cio pro me dio de los com pe ti do res en el mer ca do en el año 2000. So bre el
pre cio ma yor se adi cio na un mar gen pro me dio de 12%, ya que los pre cios no in cor po ran el
mar gen de co mer cia li za ción del mi no ris ta. Los pre cios se pon de ran por la par ti ci pa ción de ca -
da fir ma en el mer ca do de la mo lé cu la res pec ti va. Jo sé Ma nuel Ál va rez, El se cre to em pre sa -
rial y la in for ma ción no di vul ga da.
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Co mu ni ca ción de Bo li via, Bra sil, Cu ba, Ecua dor, In dia, Pe rú, Re pú bli ca Do mi ni ca na,
Tai lan dia y Ve ne zue la. Pro pues ta IP/C/W/403 de 24 de ju nio de 2003.

Co mu ni ca ción de Bra sil, jun to a Chi na, Cu ba, Ecua dor, In dia, Pa kis tán, Re pú bli ca Do -
mi ni ca na, Tai lan dia, Ve ne zue la, Zam bia y Zim bab we. Pro pues ta IP/C/W/356
de 24 de ju nio de 2002.

Co mu ni ca ción de Bra sil. Pro pues ta IP/C/W/228 de 24 de no viem bre de 2000.
Co mu ni ca ción del Gru po Afri ca no. Pro pues ta IP/C/W/206 de 20 de sep tiem bre de

2000.



Co mu ni ca ción del Gru po Afri ca no, Bar ba dos, Bo li via, Bra sil, Cu ba, Re pú bli ca Do mi -
ni ca na, Ecua dor, Hon du ras, In dia, In do ne sia, Ja mai ca, Pa kis tán, Pa ra guay, Fi -
li pi nas, Pe rú, Sri Lan ka, Tai lan dia y Ve ne zue la. Pro pues ta IP/C/W/296 de 29
de ju nio de 2001.

Co mu ni dad An di na. On li ne, in ter net, agos to-sep tiem bre de 2003, dis po ni ble FTP: co -
mu ni da dan di na.org

Co rrea, Car los. Acuer do TRIPs, Bue nos Ai res, Edi cio nes Ciu dad Ar gen ti na, 1996.
——— Pro tec ción de los da tos pre sen ta dos pa ra el re gis tro de pro duc tos far ma céu ti -

cos. Im ple men ta ción de las nor mas del Acuer do TRIPs, Gi ne bra, South Cen -
tre, 2001.

De ci sión 486 de la Co mi sión de la Co mu ni dad An di na, de ju lio de 2000.
De cla ra ción de Can cún, Mé xi co, del 14 de sep tiem bre de 2003.
De cla ra ción re la ti va al Acuer do so bre los Ad pic y la sa lud pú bli ca, adop ta da el 14 de

no viem bre de 2001, Do cu men to WT /MIN (01)/DEC/2, de 20 de no viem bre de
2001.

Do cu men to de Do ha, Qa tar, del 13 de no viem bre de 2001. 
Gu tié rrez, Ál va ro. Co rreo elec tró ni co al au tor, 13 de agos to de 2003.
Llo re da, Ni co lás. Co rreo elec tró ni co a San tia go Ro jas re mi ti do lue go al au tor. In si de

U.S. Tra de.
Lo ren zi ni, Jai me. El ré gi men de pro pie dad in dus trial en la OMC, San tia go de Chi le,

Co no sur, 2000.
Lu pe, To bías. «Pro tec ción pa ra los po bres, no pa ra las pa ten tes», jue ves 12 de ju nio de

2003. On li ne, in ter net, 22 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: red ter cer mun -
do.or g.uy /tex to _com ple to.ph p?id=46

Me sías, Luis. Co rreo elec tró ni co al au tor, 8 de sep tiem bre de 2003.
OMC. On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: wto.org/s pa nish /tra -

top_s/d da_s /do haex plai ned_s.htm #trips
——— On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: wto.org/s pa nish /tra -

top_s /trips_s/p har ma_a to186_s.htm
——— On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: wto.org/s pa nish /tra -

top_s /trips_s/t _news_s.htm
OM PI. On li ne, in ter net, 12 de ma yo de 2003, dis po ni ble FTP: wi po.int/s me/e s/ip _bu -

si ness /tra de _se crets /tra de _se crets.htm
Ox fam. Cam biar las re glas: co mer cio, glo ba li za ción y lu cha con tra la po bre za. Las

nor mas in ter na cio na les del co mer cio: un obs tá cu lo pa ra el de sa rro llo, ca pí tu lo
8, on li ne, in ter net, 12 de ma yo de 2003, dis po ni ble FTP: ox fa m.org

——— On li ne, in ter net, 12 de ma yo de 2003, dis po ni ble FTP: fo nen do .com /no ti -
cias/24/2002/09/2.shtml

Pri mo Pra ga, Car los. Tra de-re la ted in te llec tual pro perty is sues: the Uru guay Round
Agree ment and its eco no mic im pli ca tions, The Uru guay Round and the de ve -
lo ping coun tries, edi ta do por Will Mar tín y L. Alan Win ters, Cam brid ge Uni -
ver sity Press, 1996.

Pro ce so 06-IP-94. So li ci tud de in ter pre ta ción pre ju di cial, for mu la da por el Tri bu nal
Dis tri tal No. 1 de lo Con ten cio so Ad mi nis tra ti vo, Sa la Se gun da de la Re pú bli -
ca del Ecua dor, re la ti va a los ar tí cu los 1, 2, 6 y 7 de la De ci sión 344 de la Co -
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mi sión del Acuer do de Car ta ge na. Ca so Pi pe li ne, on li ne, in ter net, 19 de agos -
to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da dan di na.org

Pro ce so 01-AI-96. Ac ción de in cum pli mien to in ter pues ta por la Jun ta del Acuer do de
Car ta ge na con tra la Re pú bli ca del Ecua dor por inob ser van cia de las obli ga cio -
nes ema na das de las nor mas con te ni das en los ar tí cu los 1, 2, 6, 7, 12, 143 y
144 de la De ci sión 344 de la Co mi sión del Acuer do de Car ta ge na. Ca so Pi pe -
li ne, on li ne, in ter net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da dan di -
na.org

Pro ce so 07-AI-99. Ac ción de in cum pli mien to in ter pues ta por la Se cre ta ría Ge ne ral de
la Co mu ni dad An di na con tra la Re pú bli ca del Pe rú por in cum pli mien to de
obli ga cio nes ema na das de los ar tí cu los 5 del Tra ta do de Crea ción del Tri bu nal
de Jus ti cia del Acuer do de Car ta ge na, 38 de la De ci sión 344 de la Co mi sión, y
de las Re so lu cio nes 079 y 106 de la Se cre ta ría Ge ne ral. Ca so Ex plo ta ción de
la Pa ten te, on li ne, in ter net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da -
dan di na.org

Pro ce so 89-AI-2000. Ac ción de in cum pli mien to in ter pues ta por la Se cre ta ría Ge ne ral
de la Co mu ni dad An di na con tra la Re pú bli ca del Pe rú, ale gan do in cum pli -
mien to de los ar tí cu los 4 del Tra ta do de Crea ción del Tri bu nal y 16 de la De -
ci sión 344 de la Co mi sión; así co mo de la Re so lu ción 406 de la Se cre ta ría Ge -
ne ral. Ca so Pa ten te de Se gun do Uso, on li ne, in ter net, 19 de agos to de 2003,
dis po ni ble FTP: co mu ni da dan di na.org

Pro ce so 01-AI-2001. Ac ción de in cum pli mien to in ter pues ta por la Se cre ta ría Ge ne ral
de la Co mu ni dad An di na con tra la Re pú bli ca Bo li va ria na de Ve ne zue la, ale -
gan do in cum pli mien to de los ar tí cu los 4 del Tra ta do de Crea ción del Tri bu nal
y 16 de la De ci sión 344 de la Co mi sión; así co mo de las Re so lu cio nes Nos.
424 y 457 de la Se cre ta ría Ge ne ral. Ca so Pa ten te de Se gun do Uso, on li ne, in -
ter net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da dan di na.org

Pro ce so 37-IP-2003. In ter pre ta ción pre ju di cial de las dis po si cio nes pre vis tas en los ar -
tí cu los 78 y 79 de la De ci sión 344 de la Co mi sión del Acuer do de Car ta ge na,
so li ci ta da por el Con se jo de Es ta do de la Re pú bli ca de Co lom bia, Sa la de lo
Con ten cio so Ad mi nis tra ti vo, Sec ción Pri me ra, e in ter pre ta ción de ofi cio de los
ar tí cu los 72 y 73 de la De ci sión 344. Ca so Se cre tos In dus tria les, on li ne, in ter -
net, 19 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mu ni da dan di na.org

Sil va, Con sue lo. «Co men ta rios crí ti cos al TLC Chi le-Es ta dos Uni dos», pu bli ca do en
Alian za Chi le na por un Co mer cio Jus to, Éti co y Res pon sa ble (ACJR), on li ne,
in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: bio di ver si dad la.or g/ar ti cle

Simp son, Ka te. «Es ho ra de con se guir un co mer cio con jus ti cia en 2003», on li ne, in -
ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: co mer cio con jus ti cia .com

Tra ta do de Crea ción del Tri bu nal de Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na, 1997.
Unc tad. Los re sul ta dos de la Ron da de Uru guay: una eva lua ción ini cial. Unc tad/TDR -

/14/Sup ple ment (vol. I), Gi ne bra, 14 de oc tu bre de 1994.
——— Pre pa ra ción de las fu tu ras ne go cia cio nes co mer cia les mul ti la te ra les: asun tos

e in ves ti ga cio nes ne ce sa rias des de una pers pec ti va del de sa rro llo, Gi ne bra,
1999.
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——— Una ‘Agen da po si ti va’ pa ra los paí ses en de sa rro llo fren te a la Ron da del Mi -
le nio. Op cio nes fren te a la cri sis, edi ción No. 57, sep tiem bre-di ciem bre 1999.
On li ne, in ter net, 12 de agos to de 2003, dis po ni ble FTP: htt p://la ni c.u te xa s.e -
du /~se la/AA 2K/ES /cap/N57/r cap57-15.htm
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Uni ver si dad An di na Si món Bo lí var
Se de Ecua dor

La Uni ver si dad An di na Si món Bo lí var es una ins ti tu ción aca dé mi ca
in ter na cio nal au tó no ma. Se de di ca a la en se ñan za su pe rior, la in ves ti ga ción y
la pres ta ción de ser vi cios, es pe cial men te pa ra la trans mi sión de co no ci mien -
tos cien tí fi cos y tec no ló gi cos. La uni ver si dad es un cen tro aca dé mi co des ti na -
do a fo men tar el es pí ri tu de in te gra ción den tro de la Co mu ni dad An di na, y a
pro mo ver las re la cio nes y la coo pe ra ción con otros paí ses de Amé ri ca La ti na
y el mun do.

Los ob je ti vos fun da men ta les de la ins ti tu ción son: coad yu var al pro ce -
so de in te gra ción an di na des de la pers pec ti va cien tí fi ca, aca dé mi ca y cul tu ral;
con tri buir a la ca pa ci ta ción cien tí fi ca, téc ni ca y pro fe sio nal de re cur sos hu ma -
nos en los paí ses an di nos; fo men tar y di fun dir los va lo res cul tu ra les que ex -
pre sen los idea les y las tra di cio nes na cio na les y an di nas de los pue blos de la
su bre gión; y, pres tar ser vi cios a las uni ver si da des, ins ti tu cio nes, go bier nos,
uni da des pro duc ti vas y co mu ni dad an di na en ge ne ral, a tra vés de la trans fe -
ren cia de co no ci mien tos cien tí fi cos, tec no ló gi cos y cul tu ra les.

La uni ver si dad fue crea da por el Par la men to An di no en 1985. Es un or -
ga nis mo del Sis te ma An di no de In te gra ción. Tie ne su Se de Cen tral en Su cre,
Bo li via, se des na cio na les en Qui to y Ca ra cas, y ofi ci nas en La Paz y Bo go tá.

La Uni ver si dad An di na Si món Bo lí var se es ta ble ció en Ecua dor en
1992. Ese año sus cri bió con el go bier no de la re pú bli ca el con ve nio de se de
en que se re co no ce su es ta tus de or ga nis mo aca dé mi co in ter na cio nal. Tam bién
sus cri bió un con ve nio de coo pe ra ción con el Mi nis te rio de Edu ca ción. En
1997, me dian te ley, el Con gre so in cor po ró ple na men te a la uni ver si dad al sis -
te ma de edu ca ción su pe rior del Ecua dor, lo que fue ra ti fi ca do por la Cons ti -
tu ción vi gen te des de 1998.

La Se de Ecua dor rea li za ac ti vi da des, con al can ce na cio nal y pro yec -
ción in ter na cio nal a la Co mu ni dad An di na, Amé ri ca La ti na y otros ám bi tos
del mun do, en el mar co de áreas y pro gra mas de Le tras, Es tu dios Cul tu ra les,
Co mu ni ca ción, De re cho, Re la cio nes In ter na cio na les, In te gra ción y Co mer -
cio, Es tu dios La ti noa me ri ca nos, His to ria, Es tu dios so bre De mo cra cia, Edu ca -
ción, Sa lud y Me di ci nas Tra di cio na les, Me dio Am bien te, De re chos Hu ma nos,
Ges tión Pú bli ca, Di rec ción de Em pre sas, Eco no mía y Fi nan zas, Es tu dios In -
ter cul tu ra les, In dí ge nas y Afroe cua to ria nos.



Uni ver si dad An di na Si món Bo lí var
Se rie Ma gís ter

52 San tia go Gar cía Ál va rez, CO MER CIO E IN TE GRA CIÓN EN EL AL -
CA: opor tu ni da des pa ra un acuer do más equi ta ti vo

53 Jed Sch los berg, LA CRÍ TI CA PO SOC CI DEN TAL Y LA MO DER NI DAD

54 Juan Car los Gri jal va, MON TAL VO: CI VI LI ZA DOR DE LOS BÁR -
BA ROS ECUA TO RIA NOS. Una re lec tu ra de Las Ca ti li na rias

55 Ana Ma ría Co rrea, LA OMC: ¿MÁS ALLÁ DE LA IN TE RES TA TA LI DAD?

56 Ce ci lia Lan za Lo bo, CRÓ NI CAS DE LA IDEN TI DAD: Jai me Sáenz,
Car los Mon si váis y Pe dro Le me bel

57 Ma ría Lui sa Mar tí nez, LA NO VE LÍS TI CA DE MI GUEL DO NO SO: la
des ga rra du ra de una erran cia

58 Gus ta vo Abad, EL MONS TRUO ES EL OTRO: la na rra ti va so cial del
mie do en Qui to

59 Be lén Vás co nez Ro drí guez, LA CONS TRUC CIÓN SO CIAL DEL
MIE DO. Ca so: Su cum bíos

60 Ya mi le León Var gas, LA AYU DA DE ES TA DOS UNI DOS A CO LOM -
BIA LUE GO DEL 11/9

61 Ma ría Fer nan da Mos co so, AL OTRO LA DO DEL ES PE JO: el mun do
in fan til en el nue vo cuen to ecua to ria no

62 Car los Ley va Arro yo, MÚ SI CA «CHI CHA», MI TO E IDEN TI DAD
PO PU LAR: el can tan te pe rua no Cha ca lón

63 Ali cia Guz mán, PLAN CO LOM BIA Y ASIS TEN CIA IN TER NA CIO -
NAL: re crean do el Es ta do en los An des

64 Ch ris tian León, EL CI NE DE LA MAR GI NA LI DAD: rea lis mo su cio y
vio len cia ur ba na

65 Eduar do Puen te Her nán dez, EL ES TA DO Y LA IN TER CUL TU RA LI -
DAD EN EL ECUA DOR

66 Bo ris Ba rre ra Cres po, EL DE LI TO TRI BU TA RIO: ele men tos cons ti tu -
ti vos y cir cuns tan cias mo di fi ca do ras

67 Ma ría Ce ci lia Pé rez, TRI BU NAL DE JUS TI CIA DE LA CAN, PRO PIE -
DAD IN TE LEC TUAL Y SA LUD PÚ BLI CA



Es te li bro ana li za la re le van cia de los
de re chos de pro pie dad in te lec tual en la
sa lud pú bli ca a pro pó si to de las ne go cia -
cio nes en el Con se jo so bre los Acuer dos
so bre los As pec tos de los De re chos de la
Pro pie dad In te lec tual re la cio na dos con el
Co mer cio (AD PIC), y su con cor dan cia
con los pro nun cia mien tos del Tri bu nal de
Jus ti cia de la Co mu ni dad An di na en el
ac ce so a los pro duc tos far ma céu ti cos. 

Ma ría Ce ci lia Pé rez rea li za un es tu -
dio com pa ra ti vo, crí ti co y ana lí ti co de
los com pro mi sos asu mi dos por los so cios
an di nos en la OMC, su po si ción en las
ac tua les ne go cia cio nes y la co he ren cia
de és tas con las po si cio nes asu mi das en
el mar co su bre gio nal an di no. Pa ra ello
la au to ra ha se lec cio na do ju ris pru den cia
del men cio na do tri bu nal en ma te ria de
ac ce so a pro duc tos far ma céu ti cos y pro -
pie dad in te lec tual, y es tu dia la pro ble -
má ti ca de los paí ses an di nos pa ra pre -
sen tar una po si ción úni ca an te el Con se -
jo so bre los AD PIC.

Con re la ción a las ne go cia cio nes mul -
ti la te ra les con clu ye que, de no ser po si -
ble con so li dar la po si ción de los paí ses
en de sa rro llo fren te a los paí ses de sa rro -
lla dos y las tras na cio na les, es ne ce sa rio
lo grar un acuer do que por lo me nos re co -
ja los in te re ses pri mor dia les de los paí ses
po bres. En es te sen ti do pro po ne una lis ta
de prin ci pa les en fer me da des que tengan
acceso fá cil y rá pi do a me di ca men tos,
así co mo al gu nas re co men da cio nes pa ra
el Tri bu nal de Jus ti cia de la CAN.

Ma ría Ce ci lia Pé rez (Li -
ma, 1975), Abo ga da por
la Pon ti fi cia Uni ver si dad
Ca tó li ca del Pe rú (Li ma,
2002) y Ma gís ter en Re la -
cio nes In ter na cio na les, con
men ción en Ne go cia cio nes
In ter na cio na les, por la Uni -
ver si dad An di na Si món Bo -
lí var, Se de Ecua dor (Qui to,
2003), se ha es pe cia li za do
en ne go cia cio nes in ter na -
cio na les en Sui za, en Sin ga -
pur y en la Uni ver si dad de
Geor ge town, en Wa-shing -
ton. Ha tra ba ja do en te mas
de in te gra ción en la Se cre -
ta ría Ge ne ral de la CAN en
Li ma y en el Tri bu nal An di no
de Jus ti cia en Qui to, y ha si -
do miem bro del equi po ne -
go cia dor del TLC con Es ta -
dos Uni dos en la Me sa de
For ta le ci mien to de Ca pa ci -
da des Co mer cia les, por el
Vi ce mi nis te rio de Co mer cio
Ex te rior de Pe rú. Ac tual men -
te es Coor di na do ra en Co -
mer cio y Am bien te en el
Con se jo Na cio nal del Am -
bien te de su país. 


