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INTRODUCCION

1.  Ensuresolucion 2000/7, la Subcomision de Promocion y Proteccidn de los Derechos
Humanos pidio ala Alta Comisionada para los Derechos Humanos que llevase a cabo un andlisis
de las consecuencias para | os derechos humanos del Acuerdo de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (el Acuerdo sobrelos ADPIC). Enlamisma resolucion también se pidié a
Secretario General que presentara un informe sobre la cuestion de |os derechos de propiedad
intelectual y los derechos humanos. En relacion con el informe del Secretario General, €l 6 de
marzo se envio unanota verbal alos Estados en la que se solicitaba informacion de interés para
el informe. El informe esta disponible con lasignatura E/CN.4/Sub.2/2001/12. En el presente
informe se han incluido, cuando era pertinente, las respuestas ala nota verbal .

2. Sibien e Acuerdo sobre los ADPIC puede afectar a disfrute de algunos derechos, en
particular el derecho alaalimentacion, el derecho al desarrollo y los derechos humanos de los
pueblos indigenas, la Alta Comisionada ha decidido limitar € alcance del informe centrandose
en su informe en e papel del Acuerdo delos ADPIC en lapromocion y proteccion del derecho a
lasalud. LaAlta Comisionada ha optado, por diversos motivos, por el derecho ala salud como
punto de partida de un andlisis del Acuerdo sobrelos ADPIC. En primer lugar, enla
resolucion 2000/7 se reconoce que el Acuerdo sobre los ADPIC puede afectar al disfrute del
derecho ala salud, en particular por sus consecuencias en el acceso alos productos
farmacéuticod] Seguidamente, la Alta Comisionada considera esta circunstancia como una
oportunidad para ampliar lalabor que llevan a cabo otras organizaciones internacionales en el
ambito del Acuerdo sobrelos ADPIC y lasalud, en particular lade la Organizacién Mundia de
laSalud (OMS), ONUSIDA y laOMC.

3. Por ultimo, a haberse planteado la cuestion de los acuerdos comerciales y la salud en €l
marco de las conferencias mundiales, el informe puede inscribirse en un marco normativo
internacional que seaidentificable. Fue tan solo el afio pasado cuando las nuevas iniciativas en
materia de desarrollo socia establecidas por la Asamblea General durante el examen de los
resultados de la Cumbre Mundial de Desarrollo Social, éstainvito alos organismos de las
Naciones Unidas aintegrar ladimension de lasalud en sus politicas y programas, entre otras
cosas, llevando a cabo andlisis de las consecuencias de |os acuerdos comercial es internacional es
y el comercio de bienesy servicios de salud (A/S-24/8/Rev.1, sexto compromiso, parrafos 102

y 104). En el marco del periodo extraordinario de sesiones de la Asamblea Genera sobre el
virus de inmunodeficiencia humana/sindrome de inmunodeficiencia adquirida (VIH/SIDA),
celebrado en junio de 2001, el Secretario General declaraba en su informe (A/55/779, parr. 48) 1o
siguiente: "A nivel mundial, habra que aplicar con mayor eficacialas politicas comerciales afin

! En laresolucién se observa que "existen contradicciones reales o potenciales entre la aplicacién
del Acuerdo sobrelos ADPIC y larealizacion de los derechos econdmicos, sociales y culturales,
entre otras cosas, con respecto alos obstacul os ala transferencia de tecnologia a los paises en
desarrollo, las consecuencias para el disfrute del derecho alaalimentacion (...) y las restricciones
al acceso de productos farmacéuticos patentados y sus consecuencias para el disfrute del derecho
alasalud".
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de aumentar el acceso alaatencion [paralas personas con VIH]. Serdnecesario aumentar la

disponibilidad de medicamentos genéricos de bajo costo, de conformidad con lalegisaciéon de
cada pais y |os acuerdos sobre comercio internacional, y con garantias sobre su calidad".

4.  El material que ha servido de base para preparar el presente informe procede
principalmente de informes de las Naciones Unidas, |os organismos especializadosy la OMC,
asi como de consultas con algunas organi zaciones mencionadas en el informe.

. UN MARCO DE DERECHOS HUMANOS PARA ANALIZAR
EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

A. Introduccién al Acuerdo sobrelos ADPIC

5.  El Acuerdo sobrelos ADPIC se negocié en el marco de la Ronda Uruguay de
Negociaciones Comerciales Multilaterales, celebrada en virtud del Acuerdo General sobre
Arancelesy Comercio (GATT). El Acuerdo sobrelos ADPIC es el acuerdo multilateral de
mayor alcance y en gque se fijan unas normas minimas y pormenorizadas parala proteccion y la
observancia de los derechos de propiedad intelectual y, por consiguiente, supone un importante
avance en la armonizacion de | os sistemas nacionales de propiedad intelectual. El Acuerdo es
uno de los acuerdos que figuran en el anexo del Acta Final en que se incorporan los resultados de
la Ronda Uruguay de Negociaciones Comerciales Multilaterales, que entro en vigor en 1995.
Esta circunstancia significa que todos |os miembros de la OMC estan juridicamente obligados a
cumplir las disposiciones del Acuerdo sobrelos ADPIC.

6. Lasnormas minimas se refieren ala proteccion de productos y procesos mediante patentes,
obras literarias, artisticas, musicales y de otro tipo mediante derechos de autor y derechos
conexos, dibujos y model os industriales, marcas de fébrica o de comercio, indicaciones
geogréficas, esquemas de trazado de |os circuitos integrados, e informacion reservada como los
secretos comerciales. El Acuerdo fija una serie de normas minimas (requisitos parala concesion
de derechos, duracion de la proteccion, |as excepciones permitidas parael gercicio de los
derechos y las modalidades de aplicacién, que deben observar todos |os miembros de laOMC.
En parrafos posteriores se analizard en mayor profundidad |as excepciones admitidas.

Sin embargo, e Acuerdo permite alos Estados miembros adoptar medidas para proteger la salud
publicay lanutricion, promover € desarrollo socioecondmico y tecnol égico y adoptar medidas
de proteccion contra los abusos de |os derechos de la propiedad intel ectual en determinados
casos. Lainterpretacion de estas excepciones incumbe, en gran parte, alos Estados miembros.
En el Acuerdo se reconoce un trato especial alos paises en desarrollo, siempre que concurran
Ciertas circunstancias, como la flexibilidad de su aplicacion durante €l periodo transitorio.
Mientras que el plazo de aplicacion del Acuerdo, en e caso de |os paises desarrollados era, a més
tardar, 1996, los paises en desarrollo tenian hasta el 1° de enero de 2000 y |0s paises menos

adel antados hasta 2006 para completar su aplicacion. En el Acuerdo sobre los ADPIC se
reconocen las limitaciones de indole econdémica, financiera, administrativay tecnoldgica de los
paises menos adelantados. Por ello, permite la posibilidad de prorrogar el periodo transitori ol

2 Acuerdo sobre los ADPIC, péarrafo 1 del articulo 66.
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7.  Enéd Acuerdo se dispone también que las diferencias entre |os miembros de laOMC en
relacion con € respeto de las normas minimas estén sujetas a los procedi mientos de solucién de
diferencias delaOMC. En caso de diferencia, un grupo de expertos comercial es especialmente
nombrados atal efecto interpreta las disposiciones del Acuerdo y publicaun informe. Se puede
recurrir contrala decision del Grupo ante el Organo de Apelacion delaOMC. Si una parte en
unadiferencia no respeta la decision, la otra parte puede imponer sanciones comerciales al
miembro infractor previa autorizacion del Organo de Solucién de Diferencias.

8.  Por ultimo, en e Acuerdo se incorpora un mecanismo integrado de examen. El Acuerdo
también puede examinarse en las conferencias ministeriales, que se celebran cada dos afios.

La Conferencia Ministerial es el maximo 6érgano de gobierno de la OMC y puede adoptar
decisiones en todas las materias que son objeto de cualquiera de los acuerdos de la OMC,
incluido el Acuerdo sobrelos ADPIC. Latercera Conferencia Ministerial se celebro en Sesttle
en 1999. Este afo, la cuarta Conferencia Ministeria se celebraradel 9 al 13 de noviembre en
Doha (Qatar) y con toda probabilidad en € programa figurarala cuestion del Acuerdo sobre
los ADPIC.

9.  Cabedestacar que lamayoria de los miembros de la OMC disponian ya de algun tipo de
proteccion de la propiedad intelectual antes de la entrada en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC.
Ladiferenciafundamental es que e Acuerdo sobre los ADPIC contiene normas exhaustivas por
las que se rige dicha proteccion que estan sujetas ainterpretacion juridicay son de aplicacion
internacional gracias a un efectivo mecanismo de solucién de diferencias.

B. Derecho de propiedad intelectual y derechos humanos

10. El fundamento juridico parallevar a cabo un andlisis desde €l punto de vista de los
derechos humanos del Acuerdo sobrelos ADPIC es € articulo 15 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Socialesy Culturalesy el articulo 27, redactado en ggrminos similares, de
la Declaracion Universal de Derechos Humanos (la Declaracion Universal)®. El articulo 15 del
Pacto obliga alos Estados Partes a respetar, proteger y realizar los derechos culturales de los
ciudadanos. El articulo reconoce la necesidad de hallar un equilibrio al proteger |os intereses
tanto publicos como privados en el ambito de la propiedad intelectual. Por una parte, €l

articulo 15 reconoce €l derecho de toda persona a participar en lavida cultura y agozar delos
beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones. Por otra, en el mismo articulo se
reconoce el derecho de toda persona a beneficiarse de la proteccion de los intereses moralesy
materiales que le correspondan por razén de las producciones cientificas, literarias o artisticas de
gue sea autora. Considerando conjuntamente estos dos aspectos del articulo 15, se puede decir
que el Pacto obliga alos Estados a concebir un sistema de propiedad intelectual que compagine
la promocién de los intereses publicos generales para acceder de la manera mas fécil posible a
los nuevos conocimientos con la proteccion de los intereses de |os autores e inventores de esos
conoci mientos.

3 En el articulo 15 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales se
dispone lo siguiente: "L os Estados Partes en €l presente Pacto reconocen el derecho de toda
personaa a) participar en lavida cultural; b) gozar de los beneficios del progreso cientifico y
de sus aplicaciones; c) beneficiarse de la proteccion de los intereses morales y materiales que le
correspondan por razon de las producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea autora’.
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11. El equilibrio entre los intereses publicos y privados que se observaen € articulo 15

(y en € articulo 27 de la Declaracion Universal) también es caracteristico del derecho dela
propiedad intelectual. Los Estados tradicionalmente han concedido unos derechos limitados a
las nuevas creaciones como un medio de incentivar lainnovacién y en dltimainstancia
garantizar el acceso publico a esas creaciones. Asi, por giemplo, un Estado podria otorgar una
patente a un inventor durante un periodo limitado a cambio de que hiciese pablica su invencion.
Esta condicion permite que el publico a fin de dicho periodo tenga acceso al invento, pero que
durante el periodo de la proteccion, € titular de la patente disfrute de una serie de derechos que
impida alos competidores llevar a cabo ciertos actos, como fabricar, utilizar y vender un
producto patentado. Durante este periodo, € titular de la patente disfruta de una ventgja
comercial que le permitiria elevar los precios de esatecnologia, en funcién de las condiciones
particulares del mercado. Ademéas le permite amortizar |os costos de investigacion y puede
constituir un incentivo para seguir inventando.

12. En consecuencia, existe un cierto grado de compatibilidad entre €l articulo 15y los
sistemas tradicionales de propiedad intelectual. Sin embarge, la dificultad estriba
fundamentalmente en ddnde conseguir €l equilibrio idoneo™. Cabria preguntarse si seria
conveniente hacer mas hincapié en la proteccion de los intereses de los inventores y autores, o

* Unamanera de determinar el equilibrio, con arreglo alanormativa en materia de derechos
humanos, es examinar |os travaux préparatoires, |os debates que culminaron con lainclusion del
derecho en la Declaracion Universal y en el Pacto Internacional de Derechos Econémicos,
Sociaesy Culturales. En uninforme (E/C.12/2000/15) presentado al Comité de Derechos
Econdmicos, Socialesy Culturales, el 6rgano encargado de la supervision del Pacto, se
examinaron los travaux préparatoires tanto de la Declaracion Universal como del Pacto
Internacional de Derechos Econémicos, Socialesy Culturales. En el estudio sellegé ala
conclusion de que, de hecho, se presté muy poca atencion a esta cuestion en aguel momento.
Como mucho, es posible suponer que los redactores hicieron mas hincapié en la promocién de
los intereses publicos a acceder alas nuevas creaciones e invenciones que en la proteccion de
los intereses privados de la propiedad intelectual. En los debates se pusieron de manifiesto
distintas y distantes posturas. Se estudio, aunque no en profundidad, |a proteccién de los
intereses morales y materiales de los autores, centrandose sobre todo en la proteccion de los
derechos de autor y, en menor medida, en las patentes. Sin embargo, donde més se hizo hincapié
fue en &l derecho atener un amplio acceso publico alasinnovaciones y creaciones; |os derechos
de autor y las patentes no se entendieron como limites internacionales alos derechos de toda
persona a beneficiarse de los nuevos conocimientos y tecnologias. En €l informe se sugeria,
ademés, que el debate sobre |os autores se circunscribiese casi en su totalidad alos autores en
cuanto particulares y no se examinase € articulo 15 desde €l punto de vista de las empresas
titulares de patentes o, incluso, de los autores en cuanto empleados de empresas titulares de
derechos. En € informe también se observaba que eraimprobable que los redactores hubiesen
imaginado el papel fundamental que los derechos de propiedad intelectual desempefiarian més
tarde en el @mbito del comercio y € desarrollo, lasalud o laalimentacién. Véase Maria Green,
"El proceso de elaboracion del apartado c) del parrafo 1 del articulo 15 del Pacto Internacional
de Derechos Econémicos, Socialesy Culturales’, en particular €l parrafo 45.
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bien promover el acceso publico alos nuevos conocimientos. Se podria responder que existen
ciertas condiciones previas que hay gue tener presente al estudiar la proteccion de la propiedad
intelectual desde el punto de vista de los derechos humanos.

13. En primer lugar, un planteamiento de derechos humanos exige lograr €l equilibrio entre
intereses publicos y privados que se establece en el articulo 15, con el objetivo fundamental de
promover y proteger los derechos humanos. Esta conclusion se basa en el propio texto del Pacto.
Cabe interpretar € articulo 15 en conjuncion con €l articulo 5 del Pacto, en que se dispone que
ninguna disposicion del Pacto podra ser interpretada en €l sentido de reconocer derecho alguno a
los actos encaminados a la destruccion de cualquiera de los derechos o libertades reconocidos en
el Pacto, 0 asu limitacién en medida mayor que la previstaen &3 End contexto del articulo 15,
ello supone que, sea cual fuere e equilibrio que se consiga entre intereses privados y publicos en
materia de propiedad imelectual, éste no deber ser perjudicial para ninguno de los otros derechos
enunciados en e Pacto”. Esta postura es asimismo coherente con la Declaracion y Programa de
Accion de Vienade la Conferencia de Derechos Humanos, erﬁl gue se declara que "los derechos
humanos (...) es responsabilidad primordial de los gobiernos' "

14. En segundo lugar, cabe destacar |as diferencias entre, por una parte, |os derechos de
propiedad intelectual -derechos de autor, patentes, marcas de fébrica, comercio, etc.- y, por otra,
derechos humanos como |os derechos culturales. El Estado es €l que otorga los derechos de
propiedad intelectual con arreglo a unos criterios perfectamente definidos y, por ello tienen una
mayor afinidad con un privilegio. Esen lalegislacion nacional donde se definen esos criterios.

L os derechos de propiedad intelectual pueden ser cedidos @adi ante licencia o bien asignarse a
otra persona, pueden ser revocados y con € tiempo expiran”. Deigua modo, las empresas
pueden ser, y a menudo son, titulares de derechos de propiedad intelectual. Por el contrario, los
derechos humanos son inalienables y universales. El Estado no los otorga, sino que simplemente
los reconoce.

® El péarrafo 1 del articulo 5 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Socialesy
Culturales dice lo siguiente: "Ninguna disposicion del presente Pacto podra ser interpretada en
el sentido de reconocer derecho alguno a un Estado, grupo o individuo para emprender
actividades o realizar actos encaminados a la destruccion de cualquiera de |os derechos o
libertades reconocidos en el Pacto, 0 a su limitacion en medida mayor que la previstaen é".

® El objetivo que se enunciaen el articulo 15 ya habia sido reconocido antes de la elaboracién del
propio Pacto. Véase E/C.12/2000/12, parr. 31.

" AICONF.157/23, pérrafo 1 de |a parte dispositiva

8 Algunos Estados reconocen |os derechos morales de |os autores a sus obras, derechos que, de
hecho, resultan ser inalienables. De conformidad con €l articulo 6 bis del Convenio de Berna
parala Proteccién de las Obras Literarias y Artisticas de 1896, os derechos morales se definen
de lamanerasiguiente: "Independientemente de | os derechos patrimoniales del autor, e incluso
después de la cesion de estos derechos, € autor conservara el derecho dereivindicar la
paternidad de laobray de oponerse a cualquier deformacion, mutilacion u otra modificacion de
lamisma o acualquier atentado ala misma que cause perjuicio asu honor 0 a su reputacion”.
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15. Los derechos de propiedad intelectual como los enunciados en el Acuerdo sobre

los ADPIC podrian ser no obstante un medio para hacer efectivo € articulo 15, siempre y cuando
el otorgamiento y el gercicio de esos derechos sirva para promover y proteger |os derechos
humanos. Determinar si las normas minimas que figuran en el Acuerdo sobre los ADPIC
promueven o no & goce de los derechos humanos es una labor que tiene dos vertientes.

En primer lugar, hay que examinar el Acuerdo desde el punto de vista de su compatibilidad con
todo planteamiento de derechos humanos. En segundo término, hay que evaluar empiricamente
laaplicacion del Acuerdo afin de determinar sus consecuencias en €l gercicio de los derechos
humanos. El resto de esta seccion se centraen evaluar el texto del Acuerdo sobre los ADPIC
desde €l punto de vista de los derechos humanos.

C. Lardacion entre los derechos humanos y e Acuerdo sobre los ADPIC

16. Unandlisisrevelalas posibles relaciones entre los derechos humanos y el Acuerdo sobre
los ADPIC. En €l articulo 7 del Acuerdo sobrelos ADPIC se exponen sus objetivos. El articulo
dispone que "la proteccion y observancia de |os derechos de propiedad intel ectual deberan
contribuir ala promocion de lainnovacion tecnoldgicay alatransferenciay difusion dela
tecnologia, en beneficio reciproco de los usuarios de conocimientos tecnol 6gicos y de modo que
favorezcan el bienestar social y econdmico y e equilibrio de derechos y obligaciones’. Enlos
objetivos, por consiguiente, se reconoce la necesidad del equilibrio entre los derechosy las
obligaciones de |os poseedores de latecnologia y entre los intereses de |os productores y
usuarios de conocimientos tecnol dgicos, con € objetivo mas amplio de promover €l bienestar
socia y econémico.

17. El Acuerdo sobrelos ADPIC pretende lograr este equilibrio de variasformas. En primer
lugar, los miembros pueden adoptar medidas para la proteccion de |as cuestiones que guardan
relacion con € Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, en especial
laatencion de salud, laalimentacion y el medio ambiente. Por ejemplo, con arreglo al articulo 8,
los miembros "podran adoptar las medidas necesarias para proteger lasalud publicay la
nutricién de la poblacion, o para promover el interés publico en sectores de importancia vital
para su desarrollo socioecondémico y tecnol6gico”. No obstante, estas medidastti enen|;|
limitaciones, ya que han de ser compatibles con las propias disposiciones del Acuerdo”.

En relacidn con la proteccidn de | as patentes, 1os miembros pueden excluir algunas invenciones
de la patentabilidad a fin de proteger € orden publico o lamoralidad, inclusive para proteger la
salud o lavida de las personas los animales o para preservar |os vegetales, o para evitar
dafios graves a medio ambiente .- Unavez mas, la salvedad de que esas exclusiones son
posibles siempre que no se hagan meramente porque la explotacion de la tecnqlagia esté
prohibida por su legislacion, limitael alcance de las disposiciones del articulo™—Los miembros

® Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 8, "Principios".
19pid., parrafo 2 del articulo 27.

1 pid.
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pueden asimismo excluir la materia viviente de la patentabilidad, por eemplo, las plantasy los
animales, asi como métodos para el tratamiento de personas y animal e

18. En segundo lugar, €l Acuerdo sobre los ADPIC permite alos miembros adoptar medidas
paralograr un equilibrio entre los derechos y las obligaciones, o que indica un grado de
compatibilidad con € equilibrio que prevé e articulo 15 del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Socialesy Culturales. En lo que respecta alas patentes, [os miembros pueden
autorizar aterceros atrabgar con la patente sin la autorizacion del titular de la patente, sujeto a
determinadas limitaciones™- Este mecanismo se conoce habitual mente como licencia
obligatoria. ElI Acuerdo también preveé el uso por organismos oficiales sin la autorizacion del
titular de la patente, por ejemplo, para proteger el interés publico. Anadogamente, |0os miembros
pueden adoptar medidas contra précticas desleales o contrarias ala competencia.

De conformidad con los Principios del Acuerdo, los miembros pueden adoptar las medidas
necesarias para evitar la violacion de los derechos de propiedad intelectual por lostitulares del
derecho o paraevitar €l recurso a précticas que restrinjan de forma edida el comercioo
afecten negativamente alatransferencia internacional de tecnologia™.

19. Entercer lugar, €l Acuerdo sobre los ADPIC fomenta la cooperacion internacional.

En especial, |os paises desarrollados miembros estan obligados a ofrecer incentivos a sus
empresas e instituciones para promover y fomentar latransferencia alos paises menos

adel antados@ proporcionar, cuando se solicite, cooperacion técnicay financiera en favor de
paises en desarrollo y menos adel antadod®]

D. El planteamiento de derechos humanos del Acuerdo sobrelos ADPIC

20. Laproteccion delasalud publicay de lanutricion, la proteccion del medio ambiente, el
fomento de la transferencia de tecnologia, 1a promocion del desarrollo socioeconémico, que
prevé el articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC, y la promocion de la equidad y |a cooperacion
internacional son medidas que, por |o menos en principio, auspician la promocion y proteccion
de los derechos humanos y € equilibrio que prevé el articulo 15. Hacen presente la promocion
del derecho alaaimentacion y alasalud, el derecho a desarrollo y el derecho a gozar de las

2 En el Acuerdo sobrelos ADPIC, inciso b), parrafo 3 del articulo 27, se dispone que los
Estados Miembros también podran excluir de la patentabilidad: "a) los métodos de diagnéstico,
terapéuticos y quirdrgicos para €l tratamiento de personas o animales; b) las plantasy los
animales, excepto los microorganismos, y |os procedimientos esencia mente biol 6gicos parala
produccion de plantas 0 animales, que no sean procedimientos no biol 6gicos o

microbiol 6gicos...".

13 Articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

% |bid., parrafo 2 del articulo 8, "Principios’. Véase también el articulo 40, en la seccién 8,
"Control de las précticas anticompetitivas en las licencias contractuales’.

'3 |bid., parrafo 2 del articulo 66, "Paises menos adelantados miembros”

18 |bid., articulo 67, "Cooperacion técnica’.
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ventajas del progreso cientifico. Por analogia, toda medida adoptada contra las préacticas
contrarias alalibre competencia o laviolacion de los derechos de propiedad intelectual o contra
una posicion dominante en el mercado podria asimilarse a una salvaguardia de los principios de
derechos humanos, como laigualdad, €l trato equitativo y las garantias procesal es.

L os tratamientos especiales y diferenciados ofrecidos a los paises menos adel antados
probablemente se equiparen alos conceptos de derechos humanos de accién afirmativa, asi como
la cooperacion internacional con arreglo a Pacto Internacional de hos Economicos,
Socialesy Culturales, ala Convencidn sobre los Derechos del Nifio—y ala Declaracion sobre el
derecho a desarrollo.

21. No obstante, admitir que hay unarelacion entre las normas del Acuerdo sobrelos ADPIC y
la promocién y proteccién de los derechos humanos, no equivale adecir que en el Acuerdo sobre
los ADPIC se ha adoptado un planteamiento de derechos humanos en relacion con la proteccion
de lapropiedad intelectual. La cuestion esencial estriba en saber si el Acuerdo alcanza un justo
equilibrio que sea compatible con € planteamiento de derechos humanos. A continuacion se
exponen unas observaciones previas al respecto.

22. Esevidente que, si bien hay unarelacion entre la promocion y proteccion de los derechos
humanos, por un lado, y los derechos que abarca el Acuerdo sobre los ADPIC, por otro, sigue
habiendo diferencias esenciaes de planteamiento. En primer lugar, el objetivo fundamental del
Acuerdo sobre los ADPIC es la promocion de lainnovacién por medio de incentivos
comerciaes. Losdiversos vinculos con el objeto de los derechos humanos -la promocion de la
salud publica, lanutricion, el medio ambiente y €l desarrollo- suelen expresarse como
excepciones ala norma mas que como principios rectores en si mismos y estan subordinados a
las disposiciones del Acuerdo. El planteamiento de derechos humanos, en cambio, colocaria
explicitamente la promocion y la proteccion de los derechos humanos, en especial los que
ampara el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy Culturales, en e centro de
los objetivos de |a proteccién de la propiedad intel , Mas que como excepciones admitidas,
subordinadas a las demés disposiciones del Acuerdo™ Esto no significa que la proteccion de los
objetivos comercial es sea necesariamente incompatible con la promocién de los derechos
humanos. No obstante, si de verdad deseamos incorporar la promocion y proteccion de los
derechos humanos en |os objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC, habran de estudiarse distintas
formasy estrategias de promocion y proteccion del progreso cientifico y sus resultados en casos
concretos.

7 Articulo 4. La Convencién sobre los Derechos del Nifio ha sido ratificada por 191 Estados,
todos excepto 2, y por lo tanto es el tratado de derechos humanos vinculante mas ampliamente
ratificado.

18 A. Chapman "La propiedad intelectual como derecho humano: obligaciones dimanantes del
apartado c) del parrafo 1 del articulo 15" (E/C.12/2000/12), parr. 33. Como sefiala Chapman:
"El derecho de propiedad intelectual deberiaincorporar disposiciones explicitas en materiade
derechos humanos y ética como criterios paralaevaluacion de las solicitudes de patentes y
marcas y desarrollar un mecanismo institucional capaz de adoptar estas determinaciones. Enla
mayoria de los casos | as oficinas de patentes y marcas no son competentes para emprender tal
examen y seinclinan a subordinar las consideraciones de derechos humanos a un céculo
econémico”.
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23. Ensegundo lugar, aungque e Acuerdo sefiala la necesidad de establecer un equilibrio entre
los derechos y las obligaciones, no ofrece orientacion en cuanto alaformade lograrlo. Por un
lado, el Acuerdo dispone, de forma bien detallada, el contenido de |os derechos de propiedad
intelectual -las condiciones de otorgamiento de los derechos, |a duracién de la proteccion, las
modalidades de aplicacion; por € otro, e Acuerdo sdlo mencionalas responsabilidades de los
titulares de la propiedad intelectual, que deben compensar estos derechos de conformidad con
sus propios objetivos. La prevencion de las préacticas contrarias ala libre competenciay la
infraccion de los derechos, la promocién de la transferencia de tecnologia, €l tratamiento especial
y diferencial de los paises menos desarrollados merecen una simple mencién pero, a diferencia
de los derechos que se enuncian, en el Acuerdo no se determina el contenido de estas
responsabilidades, ni laformaen que deben aplicarse. Parailustrar ladiferencia, en un
planteamiento de derechos humanos se deberian establecer |as normas minimas necesarias para
la proteccion contralas practicas contrarias a la libre competencia o parala promocion de la
transferencia de tecnologia a los paises en desarrollo, de lamisma forma en que en el Acuerdo se
formulan ahora normas minimas de proteccion de patentes 0 marcas. Por consiguiente, es
probable que el equilibrio que se enunciaen e Acuerdo sobre los ADPIC no equivalgaal
equilibrio que prevé d articulo 15 del Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Socialesy
Culturales.

24. Entercer lugar, a igua que los demés tratados internacionales, el Acuerdo sobre

los ADPIC despoja alos Estados de una parte de autonomia, pero conviene preguntarse si ello
afecta ala capacidad de |os Estados de promover y proteger |os derechos humanos, incluso el
derecho al desarrollo. Por g emplo, una de las diferencias significativas entre el Acuerdo sobre
los ADPIC y los tratados anteriores sobre |os derechos de propiedad intelectual consiste en que

el Acuerdo obligaalos miembros de la OMC a prefeger mediante patentes todas las formas de
tecnologfa, incluso os productos farmacéuticos™. Este es un avance considerable. Antes del
Acuerdo sobre los ADPIC, los Estados tenian libertad para decidir €l nivel de proteccion que
concederian paraincluir todas las formas de tecnol ogia que considerasen pertinentes para sus
necesidades de desarrollo. De este modo, podrian adoptarse medidas para proteger los productos
farmacéuticos cuando € desarrollo nacional, las condiciones tecnoldgicas y sanitarias indicasen
gue esa actuacion era positiva. Esta posicion era compatible con la Declaracion sobre e derecho
al desarrollo, en laque se declaraque los. "Estados tienen €l derecho y la obligacion de formular
politicas de desarrollo nacional adecuadas con el fin de mejorar constantemente el bienestar dela
poblacion enteray de todos los individuos sobre la base de su participacion activa, libre y
significativaen el desarrollo y en la equitativa distribucién de los beneficios resultantes de

19 F| pérrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo delos ADPIC dispone: "Sin perjuicio de lo dispuesto
en losparrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de productos
o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que Ssean nuevas, entrafien
una actividad inventivay sean susceptibles de aplicacion industrial ™.
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éste"?, [Laobligacion que establece e Acuerdo sobrelos ADPIC de proteger todas las formas de
latecnologia repercute en la capacidad de |os Estados para decidir sobre estrategias de
desarrollo.

25. En cuarto lugar, la proteccion que establece el Acuerdo sobre los ADPIC se centraen las
formas de proteccién que han desarrollado |os paises industrializados. Por gemplo, en el caso de
las patentes, la proteccién que se enunciaen e Acuerdo corresponde fundamentalmente ala
proteccion de las formas modernas de tecnologia, como lahjotecnologia, y alos innovadores que
residen en un grupo determinado de paises industrializados™, 1o que sereflgja en las estadisticas,
por lo menos en el caso de las patentes. Las cifras del Banco Mundial relativas alas solicitudes
de patentes indican que |la cantidad de poseedores de tecnologia y de solicitudes de patentes en
los paises desarrollados es abrumadora. Por g emplo, en 1997, en |os paises con altos ingresos
las solicitudes de patentes totalizaron 2.785.420, mientras que en Asia oriental y el Pacifico,
fueron 290.630; en el Oriente Medio y el Africa septentrional solo se

presentaron 1.716 solicitudes y en &l Afrjea;subsahariana, solo 392.959, de las cuales nada

mas 38 fueron presentadas por residentes™. La proteccion de la propiedad intelectual,
concretamente, es costosa, ya que no se trata Unicamente de la solicitud de patente, sino que
también es preciso pagar derechos de mantenimiento, supervisar la utilizacion de latecnologia, y
en definitiva, defender los derechos de propiedad intelectual en caso de uso no autorizado, S
procede. En €l Boletin de la Organizacion Mundial de la Salud se ha sefialado que muchos
paises carecen de la infraestructura tecnol dgica necesaria para sacar provecho de |os costosos
sistemas de propiedad intelectual destinados a la promocion de lainvestigacion tecnol 6gica
moderna, con lo cual los sistemas quedan fuera del acance de muchos innovadores o

innovadores en potencia de esos pai

26. Ademas, no se mencionalanecesidad de proteger € patrimonio cultural y latecnologia de
las comunidades locales y |os pueblos indigenas. Si bien es posible que las partes negociadoras
del Acuerdo sobre los ADPIC no tomasen en consideracion la proteccion de los conocimientos

20 Declaracion sobre el derecho al desarrollo, parrafo 3 del articulo 2. Véase también el parrafo 2
del articulo 1 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy Culturales que
establece "Para el logro de sus fines, todos |os puebl os pueden disponer libremente de sus
riquezas y recursos naturales, sin perjuicio de las obligaciones que derivan de la cooperacion
econdémicainternacional...". Véasetambién el parrafo 2 del articulo 1 de la Declaracion que
dispone "El derecho humano a desarrollo implicatambién la plenarealizacion del derecho de
los pueblos alalibre determinacion, que incluye... €l gercicio de su derecho inalienable ala
plena soberania sobre todas sus riquezas y recursos naturales”.

21 por ejemplo, los miembros estan obligados a proteger nuevas obtenciones vegetales mediante
patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una combinacion de aquéllas y éste.
Acuerdo sobrelos ADPIC, inciso b) parrafo 3 del articulo 27.

2 \World Bank, World Development Indicators 2000, Banco Mundial, Washington D. C.,
cuadro 5.12.

23 Carlos M. Correa, "Health and intellectual property rights’, Boletin de la Organizacion
Mundial de la Salud 2001, 79(5), pag. 381.
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de los pueblos indigenas y las comunidades local es, laimportancia que se atribuye ala

tecnol ogia moderna, pero no a otras formas de tecnologia, indica un desequilibrio en € Acuerdo
que podriarepercutir en el disfrute de los derechos humanos, en especial |os derechos culturales.
Desde la adopcién del Convenio sobre la diversidad biolégica, en 19932 ha aumentado
considerablemente laimportancia que se presta a esta cuestion. Muchas formas de proteccion de
la propiedad intelectual que figuran en el Acuerdo sobre los ADPIC pueden tener relacion con la
proteccion de a gunos conocimientos de comunidades locales y pueblos indigenas. No obstante,
sigue habiendo conflictos entre la proteccion de la propiedad intelectual y |a proteccién de los
conocimientos de las comunidades locales e indigenas. En especial, € uso de estos
conocimientos por personas gque no pertenecen ala comunidad, sin autorizacion de los
poseedores de los conocimientos, plantea problemas. And ogamente, surgen problemas en
relacion con laremuneracion equitativa por el uso de esos conocimientos, cuando este uso ha
permitido patentar nuevos conocimientos. Estas tensiones podrian exigir modificaciones,
adaptaciones y adiciones alos sistemas de propiedad intelectual .

27. Lapreocupacion predominante por el planteamiento de derechos humanos en la proteccion
de la propiedad intelectual eslo que se conoce como "ADPIC plus'. LaOMS mencionalas
disposiciones "ADPIC plus’ como una "expresion no técnica que designa los esfuerzos
encaminados a: prolongar la duracion de la patente mas alla del minimo de 20 afios del A cuerdo;
restringir la expedicion de licencias obligatorias de maneras que el Acuerdo no e, y restringir
las excepciones que facilitan laintroduccién rdpida de medicamentos genéri cost® | g expresion
"ADPIC plus" también designa situaciones en que |os paises aplican unalegislacion compatible
con el Acuerdo sobre los ADPIC antes de estar obligados a hacerlo. No serefiere ala situacion
que se produce cuando |os Estados implantan nuevas formas de proteccion de la propiedad
intelectual como, por g emplo, pequefias patentes que no estén incluidas en las normas minimas
del Acuerdo sobrelos ADPIC, sino que estdn encaminadas a ofrecer incentivos para una
investigacion adecuada a las condiciones locales. La utilizacion de la presion comercial para
imponer |egislacion sobre la propiedad intelectual del tipo "ADPIC " fue sefialada antes del
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy Culturales™. Esto podriainducir alos
Estados miembros a aplicar normas de propiedad intelectual que no tengan en cuenta las
garantias previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, |o que podria dar lugar a sistemas de
propiedad intelectual incompatibles con las obligaciones de los Estados en virtud de las normas
de derechos humanos.

24 \/ éase en especial €l inciso j) del articulo 8 del Convenio que dispone que cada Parte en el
Convenio "respetara, preservaray mantendra los conocimientos, las innovacionesy las practicas
de las comunidades indigenas y local es que entrafien estilos tradicionales de vida pertinentes
parala conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica...”.

% " aglobalizacion, el Acuerdo sobrelos ADPIC y el acceso alos productos farmacéuticos”,
N° 3, marzo de 2001, WHO/EDM/2001.2, pag. 4

% Chapman, op.cit., parr. 71. Chapman, en la ponencia que presentd al Comité, sefidla que en el
Brasil, el Ecuador, laIndia, el Pakistan, Sudafricay Tailandia ya se han gercido presiones para
aplicar las disposiciones ADPIC plus.
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28. No obstante, incluso con estas diferencias entre el planteamiento de derechos humanos'y el
Acuerdo sobre los ADPIC, hay alin muchas posibilidades segun laforma en que se aplique
efectivamente el Acuerdo. El Acuerdo ofrece unagran flexibilidad en lapracticay laAlta
Comisionadainsta alos Estados miembros de la OMC atraducir estaflexibilidad en
modalidades que sean plenamente compatibles con la promocion y proteccion de los derechos
humanos. A este respecto, esimportante sefidar que, de 141 Estados miembros de

laOMC, 111 han ratificado el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy
Culturales.

II. EL ACUERDO SOBRE LOSADPICY EL DERECHO A LA SALUD
A. Introduccién

29. Enlaseccion siguiente se consideran cuestiones que pueden surgir a aplicar €l Acuerdo y
se examinan otras relativas a funcionamiento de |os sistemas de propiedad intelectual con
respecto al derecho alasalud. Las cuestiones operacionales se han agrupado en dos titulos
principales. investigacion médicay acceso alos medicamentos. Si bien los sistemas de
propiedad intelectual pueden afectar al derecho ala salud positivamente en algunos casos,
también pueden originar tensiones. Sin embargo, el Acuerdo sobre los ADPIC ofrece alos
Estados miembros una considerable flexibilidad operacional. La aplicacion de esaflexibilidad
en el Acuerdo sobre los ADPIC de conformidad con las normas establ ecidas parala promocién
del derecho ala salud en virtud del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy
Culturales ayudard a evitar esas tensiones. En la seccidn siguiente se examinan primero las
obligaciones de |os Estados a respetar, proteger y realizar el derecho alasalud. Se exponen
algunas de | as preocupaciones que han surgido en relacion con los sistemas de propiedad
intelectual existentey luego se trata de como puede utilizarse la flexibilidad inherente en el
Acuerdo sobre los ADPIC para gjustarse alos sistemas de propiedad intelectual, de manera que
correspondan alas obligaciones de |os Estados miembros de la OMC en materia de derechos
humanos.

B. Obligaciones de los Estados a respetar, proteger y cumplir
el derecho alasalud

30. El articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy Culturales
obliga alos Estados a respetar, proteger y plir €l derecho de toda persona al disfrute del mas
alto nivel posible de salud fisicay mental " El Comité de Derechos Econdmicos, Socialesy

%" E| parrafo 1 del articulo 12 dice que "los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el
derecho de toda persona a disfrute del méas alto nivel posible de salud fisicay mental”.

El parrafo 2 del articulo 12 dice que "entre las medidas que deberan adoptar |os Estados Partes
en el Pacto afin de asegurar la plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) lareduccion de lamortinatalidad y de lamortalidad infantil, y €l sano desarrollo de los nifios;
b) el mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabagjo y del medio ambiente;

c) laprevenciony e tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas, profesionaesy de
otraindole, y lalucha contraellas; d) lacreacion de condiciones que aseguren atodos asistencia
médicay servicios médicos en caso de enfermedad”.
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Culturales ha establecido e contenido de ese derecho en su Observacion general N° 14
(E/CN.12/2000/4), aprobada €l 11 de mayo de 2000. En la observacién general se explicael
significado del derecho y de las obligaciones de |os Estados a respetar, proteger y cumplir €l
derecho, los elementos de la cooperacion internacional correspondientes para aplicar el derecho,
y los actos que constituyen violaciones del derecho. En el siguiente resumen de la observacion
general seindican los elementos mas pertinentes para el examen del articulo 15 por lo que
respectaalasaud. Destacan en particular lasreferenciasa: fomento de lainvestigacion;
tratamientos al alcance de todos, en particular |os medicamentos esenciales; VIH/SIDA; medidas
nacionales parafomentar el derecho ala salud; aclaraciones de las obligaciones internacionales,
y actos que constituyen violaciones del derecho ala salud.

31. El derecho alasalud comprende las obligaciones de |os Estados a fomentar |a
investigacion. Los Estados estan gbtigados a fomentar |as investigaciones médicas, en particular
por lo que serefierea VIH/SIDA“®. Laobligacion de los Estados a cumplir €l derecho ala
salud comprende la necesidad de que los Estados adopten medi dﬁositivas, inclusive
fomentando la investigacion en esferas rel acionadas con la salud™.

32. LosEstados estan obligados afomentar el derecho ala salud garantizando el acceso a
tratamientos asequibles. El derecho ala salud contiene determinados elementos esenciales que
han de aplicar |os Estados de acuerdo con las condiciones nacionales prevalecientes. Esos
elementos abarcan la garantia de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad de los
establecimientos, bienesy servicios de salud. El segundo elemento de accesibilidad comprende
lanocion de asequibilidad: 1os establecimientos, bienesy servicios de salud deberan estar a
alcance de todos, sean publicos o privados™. En la observacion general se examinan igualmente
las medidas concretas que deben adoptar |os Estados para cumplir sus obligaciones. En el
apartado c) del parrafo 2 del articulo 12 del Pacto Internaciona de Derechos Econdmicos,
Sociaesy Culturales se dice que los Estados Partes en el Pacto deberan adoptar las medidas
necesarias para"laprevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas,
profesionales y de otraindole, y laluchacontraellas’. Lalucha contralas enfermedades tiene
gue ver con los esfuerzos individuales y colectivos de |os Estados para facilitar las tecnologias
pertinentes y el fomento de estrategias de lucha contra las enfermedades infecciosas

El derecho ala salud abarca el derecho a establecimientos, bienesy servicios, segun €

apartado d) del parrafo 2 del articulo 12. Esto obliga alos Estados a proporcionar el acceso igua
y oportuno alos servicios de salud bésicos preventivos, curativos y de rehabilitacion, y al
tratamiento apropiado de enfermedades, afecciones, lesiones y discapacidades frecuentes,
preferiblemente en la propia comunidad. El derecho a w&‘eci mientos, bienesy servicios
incluye también la provision de medicamentos esenciales™.

%8 Observacion general N° 14 (2000), parr. 36.
? |bid., parr. 37.

%0 | bid., apartado b) del parrafo 12.

% |bid., parr. 16.

* |bid., parr. 17.
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33. El derecho alasalud obliga alos Estados atener en cuentael VIH/SIDA en €l respeto, la
proteccion y el cumplimiento del derecho alasalud. En laobservacion general se sefidaque
enfermedades anteriormente desconocidas, como el VIH/SIDA vy otras, asi como € rapido
crecimiento de la poblacion mundial, han opuesto nuevos obstgedtos a gjercicio del derecho ala
salud, lo que hade tenerse en cuenta a interpretar €l articulo 127,

34. Enlaobservacion general se describen algunas de |as medidas nacional es que han de
adoptar los Estados para aplicar el derecho. Se sefiala que, a igual que en el caso de otros
derechos, l0s Estados estan obligados a respetar, proteger y cumplir €l derecho ala salud.
Sedice que: "laobligacion de respetar exige que los Estados se abstengan de injerirse directa o
indirectamente en €l disfrute del derecho alasalud. Laobligacion de proteger requiere que los
Estados adopten medidas paraimpedir que terceros interfieran en la aplicacion de las garantias
previstaen el articulo 12. Por Ultimo, la obligacion de cumplir requiere gue los Estados adopten
medidas apropiadas de caracter legidativo, admini strafw, presupuestario, judicial o de otra
indole paradar plena efectividad a derecho alasalud™". Concretamente, en la observacién
general se dice que "laobligacion de cumplir requiere, en particular, que los Estados Partes
reconozcan suficientemente el derecho ala salud en sus sistemas politicos y ordenamientos
juridicos nacionales, de preferencia mediante la aplicacion de leyes, y adopten una politica £
nacional de salud acompafiada de un plan detallado parael gercicio del derecho alasalud"™:

35. Enlaobservacion general se establecen obligaciones internacionales en el marco del
derecho alasalud. Concretamente, los Estados Partes deben reconocer €l papel fundamental de
la cooperacion internacional y cumplir su compromiso de adoptar medidas conjuntas o
individuales para dar plenaefectividad al derecho ala salud, teniendo en cuentala grave
desigualdad en el est e salud de la poblacion, especiamente entre |os paises desarrollados y
los paises en desarrol |67 Los Estados Partes deben velar por que en los acuerdos
internacionales se preste la debida atencién a derecho ala salud, y los Estados Partes deben
adoptar idas para cerciorarse de que esos instrumentos no afectan adversamente a derecho a
la salud*—Ana ogamente, |os Estados Partes tienen |a obligacién de velar por que en sus
acciones como miembros de organi zaciones i nternacional es se tenga debi damente en cuenta el
derecho ala salud®B—En |a observacion general sereconoce que si bien los Estados son los que
en definitivatienen la obligacion de rendir cuentas del cumplimiento del Pacto, todos los
integrantes de la sociedad, incluido €l sector de la empresa privada, tienen responsabilidades en
larealizacion del derecho ala salud® 1 os Estados Partes en e Pacto tienen también las

# Ibid., parr. 10.
% |bid., parr. 33.
% |bid., parr. 36.
% |bid., parr. 38.
3 Ibid., parr. 39.
* Ibid.

¥ |bid., parr. 42.
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obligaciones internacional es de "facilitar medicamentos esenciales, segun las definiciones
periddicas que figuran en el Programa de A ccion sobre Medicamentos Esencialesde laOMS'!
"adoptar medidas para prevenir, tratar y combatir las enfermedades epidémicas y endémicas'™
Ademas, las organizaciones internacionales, entre ellaslaOMS'y la OMC, deberdn cooperar
eficazmente con los Estados, aprczﬁhando Sus respectivos conocimientos especializados en
relacion con el derecho alasalud™.

36. Por ultimo, en la observacion general se sefialan determinados actos que constituyen
violaciones del derecho alasalud. Lasviolaciones del derecho ala salud pueden ser el resultado
de acciones de los Estados, 0 acciones de otras entidades que no estén suficientemente
reglamentadas por €l Estado as violaciones de las obl Igaciones de proteger el derecho ala
salud comprenden lano regulacion de las actividades de particul ares, grupos 0 empresas con
objeto de impedirles violar €l derecho alasalud delos deméasELas violaciones de las
obligaciones de cumplir e derecho ala salud comprenden, entre otras cosas, la no adopcion o
aplicacion de una politica nacional de salud para garantizar €l derecho ala salud de todos; los
gastos insuficientes que impiden el disfrute del derecho; y el hecho de no adoptar medidas para
reducir la distribucién no equitativa de |os establecimientos, bienes y servicios de salud.

C. Aspectos operacional es de sistemas de propiedad
intelectual: investigacion médica

37. ¢Cuan compatible es, pues, la proteccion y aplicacion de derechos de propiedad intel ectual
con las obligaciones de |os Estados a fomentar la investigacion médica? Los derechos de
propiedad intelectual actan como incentivo alainnovacion de nuevatecnologia, incluidos los
productos farmacéuticos. Las formas de proteccién de propiedad intelectual de mayor relevancia
paralos productos farmacéuticos son |las patentes (sobre nuevos productos y procesos médicos),
las marcas de fébrica o de comercio (que abarcan signos distintivos de bienesy servicios

meédi cos procedentes de determinado comerciante farmacéutico) y la proteccion de informacion
no divulgada (en particular datos de pruebas). Las patentes son particularmente importantes para
laindustria farmacéutica, en primer lugar porque laindustria ha de soportar con frecuencia
costos muy elevados de la prueba, el desarrollo y |a aprobacion de medicamentos, y, en segundo
término, porgue en los productos farmaceuticos es relativamente facil laingenieriainversay, por
lo tanto, también fécil copiarlos afalta de proteccion de propiedad intelectual. Es probable que
la posibilidad de obtener patentes sobre nuevos medicamentos -y, por consiguiente, un periodo
de exclusividad para recuperar costos- sirva de importante incentivo paralainnovacion en la
industria farmacéutica. Si bien € incentivo de innovar puede fomentar el goce del derecho ala
salud, eso no justifica, ipso facto, la conclusion de que los derechos de propiedad intel ectual
fomenten €l respeto del derecho ala salud en todos | os casos.

O |bid., parrs. 43y 44.
“L\bid., parr. 64.
“2 |bid., parr. 48.

3 |bid., parr. 51.
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38. Como los derechos de propiedad intelectual son derechos comerciales limitados, tienden
esencialmente alarecompensa econdmica; el objetivo de fomentar el respeto de |os derechos
humanos pareceria ser, en e mejor de los casos, una consideracion secundaria. Surgen dos
cuestiones. Primero, como ha sefialado laOMS, la motivacion comercia de los derechos de
propiedad intelectual significa que lainvestigacion esté dirigida, ante todo, a la enfermedad
"rentable”. Las enfermedades que afectan predominantemente a las personas en los paises
pobres -en particular tubeﬁﬁﬂ osis y paludismo- siguen siendo objeto de una investigacion
relativamente insuficiente™ . El hecho de que las patentes creen oportunidades de recompensa
econdmica que se optimizan cuando las condiciones del mercado son propicias llevalbgicamente
alosinvestigadores a pasar de enfermedades "no rentables’ a enfermedades que afectan a
personas en mercados donde el rendimiento probablemente sea mayor. Segun laOMS,
"permanece en pie laduda de que € sistema de patentes asegure lainversién en medicinas
necesarias paralos pobres. Delas 1.223 nuevas entidades quimicas desarrolladas entre 1975

y 1996, solo 11 se destinaban al tratamiento de enfermedades tropical % Esto puede significar
que tal vez los Estados, al aplicar los articulos 12 y 15 del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Socialesy Culturales, hayan de considerar mecanismos alternativos alas patentes.

39. Segundo, también en relacion con la naturaleza econdmica de |os derechos de propiedad
intelectual, las patentes se convierten cada vez mas en activos de las empresas, como parte del
patrimonio de una compaiiia que refleja su competitividad en el mercado. Eso puede convertir la
investigacion en una competencia por lainnovacion. En consecuencia, si bien la patentabilidad
es particularmente elevada en laindustria farmacéutica, muchas patentes abarcan medi camentos
"aparentemente nuevos”, suficientemente diferentes para ser considerados nuevos afines de
proteccion mediante patentes, pero en realidad con efectos similares a otros ya patentados.

En los medicamentos " aparentemente nuevos' € beneficio econdmico de los titulares de las
patentes probabl emente sea considerable, pero se plantea la cuestion de como el incentivo
econdmico de los derechos de propiedad intelectual fomenta simultdneamente el derecho ala
salud en este caso. Por un lado, la presencia de medicamentos "aparentemente nuevos', aungque
estén patentados, puede reducir los costos de los medicamentos para el consumidor, debido ala
mayor competencia. Por otro, podria provocar un atasco en la futurainvestigacion debido ala
presencia de demasiadas patentes, asi como una notable concentracion del control de ladifusion
de medicamentos en manos de ciertas empresas. Eso plantea cuestiones en cuanto ala eficacia
de | as patentes como mecanismo operacional paralaaplicacion delos parrafos 1y 3 del

articulo 15 del Pacto Internaciona de Derechos Econémicos, Socialesy Cultural

“4 p. Drahos, Derechos humanos, "La globalizacion y los derechos de propiedad intelectual”,
documento presentado en €l Cursillo sobre comercio internacional, finanzas e inversion y
derechos econdmicos, socialesy culturales: lafuncién del Comité de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales en una economia globalizada, Ginebra, 6 de mayo de 2000, pag. 7.

45 WHO/EDM/2001..2, op cit., pag. 5.

“C En el parrafo 3 del articulo 15 se estipula que "los Estados Partes en el presente Pacto se
comprometen a respetar laindispensable libertad paralainvestigacion cientificay parala
actividad creadora’'.
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40. Anaogamente, laconcesiony €l gercicio de derechos de propiedad intelectual puede
conducir arestricciones indebidas de la investigacion médica, |o que podria ser contrario al
requisito del articulo 15 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos Socialesy Culturales
de equilibrar |a proteccion de intereses privados con la promocion de laamplia difusion del
conocimiento médico. En particular, la practica de conceder patentes generales -cuestion ya
particularmente corriente en lainvestigacion biomédica- puede inducir ala utilizacién de
patentes para bloquear actividades de investigacion. Esto es pertinente cuando lainvestigacion
de un producto o proceso fina -por g emplo, un medicamento- depende de varios niveles de
innovacion, todos ellos susceptibles de proteccion de propiedad intelectual. En tales casos, las
patentes sobre innovaciones desde las primeras fases de lainvestigacién pueden utilizarse para
controlar y posiblemente bloguear innovaciones que pueden salvar laviday que dependen del
uso de la primerainnovacié Del mismo modo, la OMS haidentificado la situacién que se
produce cuando las normas parala concesion de patentes pueden contribuir a*perennizar un
proceso en el que se patentan innovaciones menores de innovaciones patentadas, |0 que puede
ampliar efectivamente la vida de |a patente mas alla de la concesion original de 20 afios.
Laampliacion de lavida activa de la patente d@lés del periodo limitado de proteccién podria
obstaculizar otras actividades de investigacion™. Esto podriatener consecuencias paralas
responsabilidades de |os Estados de aplicar € parrafo 3 del articulo 15 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos Sociales y Culturales.

41. Ademés, los derechos de propiedad intelectual pueden influir en el uso de medicinas
tradicionales, en particular las de comunidades indigenas y locales. La medicina tradicional
desempefia una importante funcion en la atencién de salud de todos |os paises, pues hasta

el 80% de la poblacion mundial depende de medicaciones tradicional es para atender sus
necesidades de atencién de salud primaria.JAunque las cuestiones son muy complejas, laAlta
Comisionada observa dos particularmente importantes. Laprimeraes que, s bien los actuales
sistemas de propiedad intelectual pueden fomentar |as innovaciones de esas comunidades en
materia de salud, €l carécter especial de este conocimiento y de quienes lo poseen puede requerir
una considerabl e adaptacion o laintroduccion de enmiendas en |a legislacion sobre propiedad
intelectual para que la proteccion sea completa. La segunda es que lamedicinatradiciona ha
sido objeto de apropiacion, adaptacion y patente con poc%gpinguna compensacion alos titulares
del conocimiento original y sin su previo consentimiento™—Esto plantea notables problemas, no
solo en el ambito del derecho ala salud, sino también de los derechos culturales de esas

“"M. A. Hdler y R. S. Eisenberg, "Can Patents Defer Innovation? The Anticommonsin
Biomedical Research”, Science, 1° de mayo de 1998, vol. 280, pags. 698 a 701,
WWW.SCiencemag.org.

“8 \WWHO/EDM/2001.2, op cit., pag. 2.

49 OMS, Report of the Inter-Regional Workshop on Intellectual Property Rightsin the Context of
Traditional Medicine, Bangkok, 6 a8 de diciembre de 2000 (WHO/EDM/TRM/2001.1), pég. 2.

* |bid., parr. 34.
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comunidades y de sus miembros>. J\demés, eso planteaigualmente la cuestion del efecto dela
proteccion de la propiedad intelectual en relacion con la aplicacién del Convenio sobre la
Diversidad Biologica, en particular € apartado j) de su articulo 8.

D. Aspectos operacionales de los sistemas de propiedad
intelectual: acceso alos medicamentos

42. El punto de partida para considerar |os aspectos operacional es de |os sistemas de propiedad
intelectual con respecto al acceso alos medicamentos es que el acceso a medicamentos
esenciales es un derecho humano. Si bien la proteccion y la aplicacion de derechos de propiedad
intelectual puede ofrecer un entorno mas seguro paralatransferencia de tecnologia a paises en
desarrollo, también puede ofrecer una base paraimponer precios mas altos de |os medicamentos
y latransferencia de tecnologia que podrian restringir el acceso de los pobres. En particular, €
Banco Mundial ha sefialado que los derechos de propiedad intelectual pueden impedir avecesla
distribucion de potencial es bienes publicos internacionales l:ltileSﬁal'SGS pobres, que raravez
pueden pagar |0s precios cobrados por los titulares de |a patente®—En relacion con

el VIH/SIDA, el Secretario General declaro recientemente que hemos de poner laatencion y el
tratamiento a alcance de todos. Hace tan solo un afio pocas personas pensaban que pudiera
ponerse a alcance de |os pobres en |os paises en desarrollo un tratamiento eficaz... |la gente yano
acepta que a los enfermos y |os moribundos, simplemente porque son pobres, se les deben negar
medi camentos que han transformado la vida de otros gque tienen mas medios economi cod=]

43. En € acceso alos medicamentos influyen numerosos factores. La OMS ha reconocido
cuatro principales. selecciony uso racional de medicament(ﬁweci 0s asequibles, financiacion
sostenible, y sistemas de salud y aprovisionamiento seguros™ . La proteccion de propiedad
intelectual de los medicamentos puede desempefiar una funcién en la determinacion de si son

®1 \/éase, Chapman, op cit. Por ejemplo, Chapman sefida el caso de una pequefia empresa
estadounidense que obtuvo en los Estados Unidos una patente de planta para unavariedad de la
ayahuasca (planta con propiedades medicinales) originariade la selva pluvial amazonica.

En 1999, una coalicion de grupos ambiental es impugno la patente porque suponiala apropiacion
de una planta que muchos pueblos indigenas de la region consideraban sagrada. La patente fue
anulada porgue no era distintiva ni nueva; sin embargo, la Oficina de Patentesy Marcas de los
Estados Unidos no reconocié e argumento de que el valor religioso de la planta justificaba su
exclusion de la patentabilidad.

°2 Banco Mundial, World Development Report 2000/2001. Banco Mundial, Washington D.C.,
pag. 184.

%3 "Secretary-General proposes global fund for the fight against HIV/AIDS and other infectious
diseases at African leaders summit", SG/SM/7779/Rev.1-AFR/313/Rev.1-AIDS/7/Rev.1, 26 de
abril de 2001, http://www.un.org/News'Press/docs/2001/SGSM 7779R.1.doc.htm.

> OMS, "More equitable pricing for essential drugs: What do we mean and what are the
issues?", documento de base para €l taller de las secretarias de laOMS y de la OMC sobre
fijacion diferenciada de precios y financiamiento de medi camentos esencial es, Hoshjor
(Noruega), 8 a 11 de abril de 2001, pag. 9.
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asequibles. Sin embargo, la asequibilidad de los medicamentos depende también de otros
factores como el nivel de los derechos de importacion, los impuestos y |0s costos de aprobacién
en el mercado local. Muchas veces, |os medicamentos no pueden protegerse mediante derechos
de propiedad intelectual, bien por no concederse la proteccién en primer lugar o por haber
expirado los derechos de propiedad intelectual. Incluso cuando Ios medicamentos estan
protegidos por derechos de propiedad intelectual, el efecto de estos sobre el acceso alos

medi camentos puede variar. Ahorabien, hay pruebas de que e efecto de las patentes sobre la
asequibilidad es considerable cuando |os precios de |os medicamentos disminuyen fuertemente al
entrar QE_EII mercado sucedaneos genéricos que compiten con medicamentos a expirar la
patente®:

44. Enlostratamientosdel VIH/SIDA, los atos precios son uno de los principales factores que
impiden el acceso de los pacientes alos medicamentos. El ONUSIDA ha reconocido que los
elevados precios influyen en € acceso a Ioﬁ\amientos, en particular parael 95% de los
pacientes, que estan en paises en desarrollo™. El problema resulta parti cularmente agudo porgue
los paises en desarrollo dependen mucho del gasto privado parala adquisicion de mediginas en
comparacion con los paises desarrollados, a pesar de sus mayores niveles de pobreza™.

Seguin el ONUSIDA, los elevados precios de |os tratamientos del V H deben, en parte, ala
proteccion de patentes, que permite controlar su fabricacion y venta™.—En el Informe sobre
Desarrollo Humano 2000 del PNUD se dice que en la produccién genérica del flucanazole para
el tratamiento del VIH en la India se ha mantenido el precio en 55 dolares por mg, frente

a 697 dolares en Malasia, 703 dolares en Indonesiay 817 dolares en Filipinas™—Ana ogamente,

% Watal, Jayashree, "Taller sobre fijacion diferenciada de precios y financiamiento de
medi camentos esenciales’, nota de base preparada por Jayashree Watal, consultor de la secretaria
delaOMC, pag. 14.

% Los elevados precios no son la tinica razén del limitado acceso a los tratamientos del VIH.
Hay otras razones, como las limitaciones en lainfraestructura para el diagnostico y el
tratamiento, la falta de datos epidemiol 6gicos sobre | as caracteristicas de enfermedades
oportunistas, deficiencias en el sistema de aprovisionamiento y escasa financiacion. Véase e
proyecto UNICEF/ONUSIDA/OM S/EDM/MSF, " Selected drugs used in the care of people
living with HIV: sources and prices", octubre de 2000, pag. 1.

" Watal, op. cit., pag. 9, sefidla que los gastos privados en paises en desarrollo constituyen entre
el 70y el 90% de |os gastos farmacéuticos, y en |os paises desarrollados tan solo e 40%.

8 ONUSIDA, Declaracion del Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA
(ONUSIDA) en laTercera Conferencia Ministerial delaOMC, Seattle, 30 de noviembre a 3 de
diciembre de 1999 http://www.unaids.org.

%9 PNUD, Informe sobre Desarrollo Humano 2000, Oxford University Press, Nueva Y ork, 2000,
pag. 84.



E/CN.4/Sub.2/2001/13
pagina 22

en un informe a Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales se ha sefidlado que €
costo del tratamiento abase de AZT es de 48 dodlares mensuales en la India, frente a 239 dblares
en los Estados Unidos®. 0

45. LapandemiaVIH/SIDA repercute considerablemente en e disfrute de los derechos
humanos. No sblo concierne a disfrute del derecho ala salud; también es un considerable
obstaculo al gjercicio del derecho al desarrollo. Si se consideraladimensién de la salud, en 1999
resultaron afectadas por € VIH 5,4 millones de personas, 34,3 millones vivian con el VIH/SIDA
en todo el mundo, y 2,8 millones falecieron del virus. En un reciente informe del ONUSIDA se
ilustran las dimensiones el desarrollo del VIH/SIDA. Por ggemplo, en e estudio se sefiala que
las familias que cuidan de uno de sus miembros que padece SIDA sufren una enorme pérdida de
ingresos. En cuanto alaeducacion, e VIH tiene graves consecuencias; primero, a reducirse el
nimero de profesores enfermos como resultado del virus,; segundo, porque € tratamiento merma
los presupuestos de educacion de lafamilia; y tercero, porque aumenta el nimero de nifios que
crecen sin apoyo parental, lo que menoscaba sus posibilidades de seguir en laescuela. En €
sector agricola, la enfermedad de |os agricultores ha originado una disminucion de la produccién
agricola, y puede representar una amenaza para la seguridad alimentaria. El VIH afectatambién
alas empresas debido al ausentismo, alamenor productividad y alos mayores costos de horas
extraordinarias, al verse obligados al gunos trabajadores a realizar mas horas para sustituir a
colegas enfermos™—_os efectos del VIH sobre e disfrute del derecho al desarrollo son tan
fuertes que & Secretario General, en su discurso en la Cumbre africana calificé al VIH/SIDA de

"nuestro mayor desafio en €l desarrollo"%—

46. Envistadelasdimensionesdel VIH/SIDA en materia de derechos humanos, el acceso a
tratamientos del VIH asequibles se ha convertido en un problema de derechos humanos.

Hay varias maneras de mejorar €l acceso, como reduccion de precios, inclusive mediante el
intercambio de informacion sobre precios, competencia de precios y negociacion de precios con
planes publicos de adquisicion y seguros, controles de precios, reduccion de derechos e
impuestos y mayor eficiencia en la distribucién, menores gastos de distribucion y despacho y
menores gastos de comercializacion. Cuando los tratamientos del VIH estan protegidos por
derechos de propiedad intelectual, € acceso a medi camentos asequibles dependera en parte de
cOmMo se g erzan esos derechos. Concretamente, entre |as estrategias que deben considerarse
figuran fijacion de precios diferentes, importaci én paralela de medicamentos, y sustitucion
genérica de medicamentos patentados.

%0 Chapman, op. cit., parr. 63. Procede sefiadar que en los precios de los productos farmacéuticos
influyen muchos factores, y no solo el uso de derechos de proteccion intelectual. En los factores
pueden influir lareglamentacién oficial, e tipo de cambio, los costos de la prueba y aprobacion
de los medicamentos, |os gastos generales de los minoristas, la existencia de aranceles, etc.

1 ONUSIDA Informe sobre la epidemia mundial de VIH/SIDA, Ginebra, junio de 2000
(ONUSIDA/00.13E), pags. 26 Y ss.

%2 Op. cit. en lanota 53.
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47. Lafijacion de precios diferentes se ha definido como la adaptacion, hasta cierto punto, de
precios a poder adquisitivo de los consumidores en distintos paJ' Esto puede significar, por
egjemplo, lafijacion de precios de medicamentos del VIH atarifas mas bajas para paises en
desarrollo, pero manteniendo |os precios en mercados de paises desarrollados. Lalégicadela
fijacion de precios diferentes es que en mercados ricos pueden practicarse precios mas altos,
pues pueden permitirselo, en tanto que |os paises mas pobres gozan de precios mas bajos.

Sin embargo, uno de los problemas que se observan en la fijacion de precios diferentes es la
posibilidad de desviar medicamentos a precios bajos hacia mercados ricos. En el caso de
productos farmacéuti cos patentados, esto reduciriala oportunidad de gjercer derechos de
propiedad intelectual como medio de reducir costos. En consecuencia, las estrategias eficaces
para mantener precios mas altos en mercados ricos de manera que |os paises en desarrollo
puedan beneficiarse de medicamentos més baratos habran de considerarse como parte de toda
estrategia de fijacion de precios diferentes, posiblemente mediante alguna forma de
segmentacion del mercado. Hay muchas maneras de lograr la segmentacion del mercado.
Cuando los tratamientos estan protegidos por derechos de propiedad intelectual, se pueden
utilizar acuerdos de concesién de licencias de medicamentos con restricci onﬁpogréﬁ cas, de
manera que |os medicamentos més baratos no vuelvan amercados masricos . Sin embargo, en
la préctica subsisten muchas cuestiones con respecto ala fijacion de precios diferentes.

En particular, no esta claro hasta qué punto las personas, y también |as compariias de seguros, de
los paises ricos aceptarian seguir pagando elevados precios por medicamentos cuando se ofrecen
sistemati camente a precios mas bajos en otras partes. También hay cuestiones en la practica
sobre la coexistencia de lafijacion de precios diferentes y laimportacion paralela.

48. Otro medio de mejorar € acceso a medicamentos més baratos es laimportacion paralela.
Esta se ha descrito como laimportacion, sin disponer necesariamente del consentimiento del
titular de Iwente, de un producto comercializado legalmente en otro pais ese o por otra parte
autorizada™. Por |o tanto, cuando se comercializa un medicamento patentado a un precio méas
barato en un pais, otro pais puede beneficiarse de |os medicamentos mas baratos importandol os
en lugar de pagar € equivalente mas costoso procedente directamente del titular de la patente.
Esto es posible porque los derechos ddl titular de la patente a controlar laimportaciony la
exportacion de los medicamentos se "agotan™ unavez colocados en el mercado.

49. Del mismo modo, &l acceso a medicamentos asequibles puede mejorarse estimulando la
produccion de sucedaneos genéricos. Cuando |os medicamentos estan protegidos por una
patente, e suministro de genéricos ha de esperar hasta que expire la duracién de la patente.

Sin embargo, |os Estados pueden estimular la produccion de medi camentos genéricos
promulgando legislacion apropiada, o que abarca lainclusion de excepciones a derechos de
patente que permiten la pronta prueb robacion de medi camentos genéricos antes de expirar
los derechos de propiedad intel ectua ™ —Sin embargo, es posible producir sucedaneos genéricos

% Watdl, op. cit., pag. 11.
% Ibid., pag. 18.
% WHO/EDM/2001.2, op. cit., pég. 4.

% Correa, op. cit., pag. 381, sefidaque la Argentina, Australia, €l Canad, Israel y los
Estados Unidos disponen de legislacion que permiten esta excepcion.
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incluso cuando la patente sigue vigente. Esto puede lograrse mediante un érgano oficial que
expida unalicencia obligatoria paralos medicamentos patentados. Lalicenciaobligatoriaesuna
licencia no exclusiva para generar derechos de patente que se concede a un tercero mediante
autorizacion de un érgano oficial, con independencia de lavoluntad del titular de la patente® -
El titular de la patente recibira a cambio una remuneracion razonable, a un tipo fijado por €l
organismo. Laslicencias obligatorias se conceden generalmente para fomentar €l interés del
publico o en casos de emergencianacional. Si bien con las licencias obligatorias no se trata de
establ ecer asociaciones de tecnologia entre titulares de patentes y usuarios, pueden ser Utiles al
proporcionar a productor local e medio de suministrar |os medicamentos necesarios a precios
reducidos. Ademas, lainclusion de disposiciones sobre la concesion de licencias obligatorias en
lalegislacion local puede ser un instrumento de negociacion eficaz. A lostitulares de patentes
indecisos tal vez se les pueda alentar a concertar acuerdos voluntarios de concesion de licencias
0 a producir locamente |os medicamentos necesarios para evitar la posibilidad de una concesion
de licencia obligatoria®-

50. Al mismo tiempo, los derechos de propiedad intelectual, como las marcas de fébricao de
comercio, pueden ser un instrumento Util para ayudar a consumidores y facultativos médicos a
conocer lafuentey la calidad de los productos farmacéuticos. Las marcas de fabrica o de
comercio pueden ser particularmente Utiles para ayudar a consumidores y facultativos médicos a
garantizar la fuente de medicamentos cuando se permite la comercializacion de medicamentos
genéricos sin los debidos procedimientos de aprobacién y prueba. Los medicamentos que no
cumplan las normas apropiadas pueden prolongar |os periodos de tratamiento, exacerbar
condiciones tratadas, causar la muerte y ayudar a crear resistencia a medi camento®—Esto
significa que es particularmente importante asegurarse de que las marcas no se falsifican, es
decir, QUﬁ utilizan como productos farmacéuticos no producidos por el comerciante titular de
lamarca™.

E. El suministro de tratamientos contrael VIH en el Brasil

51. Enrespuestaalanotaverbal enviada el 6 de marzo, el Gobierno del Brasil proporciono
informacion sobre su programa contrael VIH, el papel que cumple la Ley de propiedad

®7 Procede sefidar que, en virtud del articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPIC, sigue siendo
necesario entablar negociaciones parala autorizacion con € titular de la patente, salvo en caso de
emergencia nacional o de extrema urgencia.

% Para un examen més detallado sobre disposiciones de concesién de licencias obligatorias en
el Acuerdo sobre los ADPIC, véase Organizacion Mundial del Comercio, "Environment
and TRIPS', Comité de Comercio y Medio Ambiente, 8 de junio de 1995 (WT/CTE/W/8).

% OMS, Estrategia de medicamentos revisada: informe de la secretaria (A/54/17), 10 de abril
de 2001, péarr. 25.

" El Acuerdo sobre los ADPIC comprende disposiciones para combatir la falsificacion, y
disposiciones sobre cooperacion internacional con esefin. Véanse, en particular, laparte 111 del
Acuerdo sobre los ADPIC, "Observancia de los derechos de propiedad intelectua”, y el

articulo 69 titulado "Cooperacion internacional”.
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intelectual y los efectos de su politica sanitaria. Las otras respuestas, que no se referian
concretamente a derecho alasalud, han sido recogidas en €l informe del Secretario General
(E/CN.4/Sub.2/2001/12). De acuerdo con el Ministerio de Salud del Brasil, existen actualmente
unas 536.000 personas infectadas por e VIH en el Brasil; se han notificado 196.000 casos

de SIDA y 95.000 fallecimientos; unas 85.000 personas reciben actualmente terapias
antirretroviricas de combinacion aprobadas en el marco del programa de distribucion gratuita
de medicamentos para todas | as personas que sufren del SIDA en el Brasil.

52. El Ministerio de Salud proporciona actualmente 12 productos farmacéuticos diferentes
como base para su terapia de combinacion, 7 de los cuales se producen en €l Brasil y los

otros 5 seimportan. Las ventajas de la produccion local son significativas. El Gobierno gasta
actualmente 319 millones de ddlares en la compra de medicamentos |ocales e importados para
abastecer su programacontrael VIH. El Ministerio de Salud estima que s todos esos

medi camentos se importaran, €l costo para el Gobierno seria del orden de los 530 millones de
ddlares que, de acuerdo con & Ministerio, no hariaviable €l programa. Cabe destacar que

el Brasil yagasta el 56% de los 305 millones de dolares gastados anual mente en su programa
contrael VIH en lacomprade los 5 medicamentos importados e incluidos en

los 12 medicamentos que integran el "coctel”.

53. Delas 12 terapias, 2 estan protegidas por patentes en el Brasil (Efivirenz y Nelfinavir,
cuyos titulares son Merck Sharp y Kohme & Roche, respectivamente). Si bien algunos de

los 7 medicamentos producidos localmente estan protegidos por patentes transnacionales, la
produccion comenzo antes de 1997 (el afio en que entrd en vigor laLey de patentes del Brasil)
de manera que la produccion local no menoscaba los derechos de los titulares de patentes
transnacionales. Sin embargo, se realizan importantes gastos en relacion con la compra de los
dos medicamentos patentados. El Ministerio de Salud indica que sblo la comprade los dos
medi camentos patentados mediante importacion ha consumido € 36% de | os recursos del
presupuesto de tratamiento del VIH. El Ministerio de Salud estima que con la aparicion de
medi camentos nuevos y maés eficaces para combatir €l SIDA, |aterapia de combinacion
comenzara lentamente aincorporar medicamentos més caros protegidos por patente, 1o que
pondria en peligro su programa de tratamiento del VIH.

54. Por esarazon, el Gobierno del Brasil ha procurado alentar alaindustria farmacéutica
internacional a celebrar negociaciones parala venta de medicamentos, teniendo en cuenta el
poder adquisitivo de los distintos mercados, y a ese respecto, se refiere concretamente al indice
de desarrollo humano del PNUD como indicacién del poder adquisitivo pertinente. Paratal fin,
el Gobierno sefiala que, si bien respetara |os compromisos internacional es contraidos por

el Brasil, emplearatodos |os recursos disponibles en la legislacion brasilefia para garantizar a sus
ciudadanos el acceso alos medicamentos. Ha cumplido un papel importante en parte de esta
estrategiala Ley de propiedad intelectual del Brasil, que entré en vigor en 1997.

55. Laley depropiedad intelectual del Brasil permite alas autoridades gubernamentales
expedir unalicencia obligatoria cuando un titular de patente gerce sus derechos de manera
abusiva, 0 cuando existe abuso de poder econdmico comprobado, conforme a una decision
administrativao judicial. Hay otros casos en que pueden expedirse licencias obligatorias,

por ejemplo cuando existe una emergencia nacional o por razones de interés publico, tal como
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establece € articulo 71 Las expresiones "emergencia nacional” e "interés publico” se definen
en el Decreto Presidencial sobre concesion de licencias obligatorias (1999) onforme d
decreto "a) se entiende por emergencia nacional toda condicion de peligro publico inminente,
incluso si existe sdlo en una parte del territorio naciona”. Ademas, "se consideran
comprendidos en €l interés publico distintos hechos, entre ellos, los que afectan ala salud
publica, lanutricion, la proteccion del medio ambiente, asi como aquellos de importancia
primordial para el desarrollo tecnoldgico o social y econdmico de este pais’. Este texto esta
intimamente relacionado con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC gue permite la
utilizacion de una patente sin la autorizacion de su titular en ciertas circunstancias, entre ellas,
"en caso de emergencia naci %ﬁ 0 en otras circunstancias de extrema urgencia, 0 en |os casos
de uso publico no comercial **-

56. Laexistenciade estas disposiciones de salvaguardia ha sido Util paramejorar la aplicacion
del programa de tratamiento del VIH en el Brasil. Si bien no se han expedido licencias
obligatorias en virtud de la Ley de propiedad intelectual del Brasil, las disposiciones han sido
utiles en las negociaciones con los titulares de patentes. Puede citarse como g emplo el uso de
derechos sobre dos medi camentos patentados, Efivirenz y Nelfinavir. En el caso de Efivirenz, el
Gobierno habia comenzado las investigaciones del medicamento con el objeto de lograr plena
capacidad para fabricarlo localmente™ —Con miras a su fabricacion local, también se presentd
unasolicitud de licencia obligatoria para el medicamento. A raiz del acuerdo con € titular dela
patente, la solicitud de licencia obligatoria ha quedado en suspenso, aunque contintian las
investigaciones en caso de que el Gobierno estime necesario expedir unalicencia obligatoria en
el futuro. En el caso de Nelfinavir, siguen |as negociaciones tendientes a una disminucion de los
precios. Entretanto, el Gobierno sigue realizando investigaciones en la produccién del
medicamento, y el Ministerio de Salud haindicado que, si las hegociaciones no conducen a una
disminucion significativadel precio, considerarala posibilidad de solicitar unalicencia
obligatoria de manera que Nelfinavir pueda ser producida por los laboratorios nacionales.

™ Ley de propiedad intelectual (1996) Brasil, N° 9279, articulo 71, que dice lo siguiente:

"En casos de emergencia nacional o interés publico, declarados por ley de las autoridades
federales, podra otorgarse una licencia obligatoria temporal no exclusiva parala explotacién de
la patente, en lamedida en que € titular de la patente 0 su concesionario de licenciano atiende la
demanda, sin perjuicio de los derechos del titular de la patente”.

"2 Decreto Presidencial sobre concesion de licencias obligatorias (1999) Brasil, N° 3201, art. 2.
3 Véase en particular el Acuerdo sobrelos ADPIC, articulo 31 b). Véase también e articulo 8.

" El Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 30, dice que "los miembros podrén prever excepciones
limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente, a condicion de que tales
excepciones no atenten de manerainjustificable contra la explotacion normal de la patente ni
causen un perjuicio injustificado alos legitimos intereses del titular de |a patente, teniendo en
cuentalos intereses legitimos de terceros’. Se aceptaen general que ladisposicion incluye el uso
de patentes con fines de investigacion.
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57. Losresultados de la estrategia brasilefia han sido significativos. En cuanto al goce del
derecho ala salud delos brasilefios, ha habido una reduccién del 50% en el nimero de muertes
por causa de SIDA en los Ultimos cuatro afios. Ademas, ha habido una reduccion del 80% en €
numero de hospitalizaciones debido a enfermedades oportunistas, con unareduccion de las
enfermedades oportunistas mas graves como la tuberculosis (60%), € citomegal ovirus (54%)

y el sarcomade Kaposi (38%). El programa también hatenido un impacto econémico.
Lareduccion del nimero de hospitalizaciones significé un ahorro para el Ministerio de Salud
de 422 millones de dolares. Ademés, se estan reduciendo |os costos de financiacion del
programa. En 1999, el Ministerio de Salud gastd 336 millones de dolares en concepto de

medi camentos para asistir a 73.000 pacientes. En el afio 2000, € Ministerio gast6 la suma menor
de 319 millones de ddlares para atender |as necesi dades de 85.000 pacientes. La produccién
local de medicamentos genéricos ha originado reducciones en los costos de produccion de

un 70% en promedio (el precio de Zalcitabina (ddC) se hareducido en un 95%) y el Gobierno
ha logrado incluso una reduccién media del precio de los medicamentos importados del 10%.
A largo plazo el programa ha supuesto mejoras de la capacidad tecnol 6gica y de investigacion
local, que en €l futuro podria permitir al pais prestar asistencia alos paises en desarrollo en su
lucha contrala pandemiadel VIH/SIDA, en particular los paises de Africa.

58. Sobrelabase delos datos facilitados por €l Gobierno del Brasil, es posible decir que €
caso del Brasil demuestra como pueden aplicarse las disposiciones del Acuerdo sobrelos ADPIC
de manera que se respete, protgjay realice el derecho alasalud. Mediante una cuidadosa
aplicacion legidlativa de las disposiciones del Acuerdo sobrelos ADPIC -en particular €l

articulo 31 sobre la concesion de licencias obligatorias- € articulo 71 de la Ley de propiedad
intelectual del Brasil apoya la aplicacion de politicas sanitarias nacional es que procuran
proporcionar medicamentos esenciales a las personas que |os necesitan. Ademés, al dar efecto a
las salvaguardias de salud publica previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, el Gobierno del
Brasil ha combinado habilmente la aplicacion del Acuerdo con las obligaciones contraidas en la
esfera de los derechos humanos, en particular su deber de proporcionar medicamentos esenciales

asequibles.

1. CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES

59. ¢Cuales son entonces las obligaciones de los Estados? Por un lado, €l Acuerdo sobre

los ADPIC dienta alos Estados a aplicar regimenes de propiedad intelectual que promuevan €l
desarrollo econdmico y socia teniendo en cuenta la necesidad de equilibrar los derechos con las
responsabilidades. El Acuerdo permite alos miembros adoptar medidas para proteger € interés
publico, incluida la promocion de lasalud publica. En virtud del articulo 15 del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy Culturales, los Estados deben equilibrar

los intereses publicos y privados en sus sistemas de proteccion de la propiedad intelectual .

En la Observacion general N° 14 relativa al articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales se indican las medidas que deben adoptar 1os Estados en
relacién con la promocion del derecho alasalud, entre ellas, la promocion de lainvestigacion, la
facilitacion del acceso a medicamentos esenciales asequibles, 1a adopcion de medidas concretas
en relacion con el VIH/SIDA y la promocion de la cooperacion internacional para garantizar el
derecho ala salud.
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60. Delos 141 miembrosdela OMC que se han comprometido a aplicar las normas minimas
de proteccion de la propiedad intelectual en el Acuerdo sobrelos ADPIC, 111 han ratificado €l
Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy Culturales. Por consiguiente, los
miembros deben aplicar las normas minimas de dicho Acuerdo teniendo presente tanto sus
obligaciones en materia de derechos humanos como la flexibilidad inherente al Acuerdo, y
reconociendo que la promocion y proteccién de los derechos humanos " es responsabilidad
primordial delos gobiernos'. Por €llo, la Alta Comisionada cree que la aplicacion del Acuerdo
sobre los ADPIC debe estar guiada por 10s objetivos que se sefialan a continuacion.

61. Lapromocion del articulo 15 del Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Socialesy
Culturales. Seadlientaalos Estados a que, a aplicar sistemas de proteccién de la propiedad
intelectual, consideren |os mecani smos mas apropiados para promover, por un lado, €l derecho
de todas las personas a participar en lavida cultural y a gozar de los beneficios del progreso
cientifico y sus obligacionesy, por otro lado, € derecho de todas |as personas a beneficiarse de
la proteccién de los intereses morales y materiales que le correspondan por razon de las
producciones cientificas, literarias o artisticas de que sean autoras. A ese respecto, la Alta
Comisionada insta a los Estados a que vigilen la aplicacion del Acuerdo sobrelos ADPIC
para cer cior ar se de que sus normas minimas logran este equilibrio entrelosinter eses del
publico en general y losdelosautores. La Alta Comisionada apoya la declaracion de
laOMSen laque" seaconsegaalos paises que vigilen atentamente la aplicacion del
Acuerdo sobre IosADPIHon mirasaformular propuestasintegrales paralafutura
revision del Acuerdo...”

62. Lapromocion (Eifierecho de toda persona a gozar de los beneficios del progreso cientifico
y de sus aplicaciones™. En la creacion de los sistemas de propiedad intel ectual se deberiatener
en cuenta & hecho de que la concesion de patentes muy amplias pueda ser utilizada para
obstaculizar las investigaciones médicas futuras. En la creacion de esos sistemas se deberia tener
en cuenta, al calcular € dificil equilibrio entre los intereses publicos y privados, que latendencia
creciente a conceder patentes para medicamentos "aparentemente nuevos' puede ser contrariaa
objetivo primordia de los sistemas de propiedad intelectual de promover lainnovacion y
centrarse demasiado en la promocién de intereses comerciales privados. Los requisitos quefija
el Acuerdo sobre los ADPIC parala concesion de patentes -la novedad, € carécter inventivo de
laactividad y la aplicacion industrial T—éstan sujetos ainterpretacion con arreglo alalegislacion
nacional y cada pais puede decidir conforme alas condiciones locales. Por consiguiente, la Alta
Comisionada alienta a los Estados a que en lasinter pretaciones de esos requisitos no se
pierda devista €l interés publico en la difusion amplia de los conocimientos en virtud del
articulo 15.

> WHO/EDM/2001..2, op. cit., pég. 6.
’® Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Socialesy Culturales, art. 15 1) b).

" Acuerdo sobre los ADPIC, art. 27 1).
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63. Lapromocion del derecho alasalud. La Alta Comisionada apoya el [lamamiento de
laOMSdeque" alahoradeestablecer normas de patentabilidad para los productos
far macéuticos, los paises deben considerar lasimplicaciones detalesnormasparala
salud" @, [

64. Laprevencion del abuso de los derechos de propiedad intel ectual'l?.‘| L as patentes pueden

ser utilizadas para obstaculizar |as investigaciones médicas y |as actividades de desarrollo, 1o que
pone en duda su aporte al bienestar econdmico y social. Los articulos 8 y 40 del Acuerdo sobre
los ADPIC permiten alos Estados miembros protegerse contralas practicas contrarias alalibre
competencia. La Alta Comisionada alienta a los Estados a que consider en la elabor acion de
leyes de competencia que impidan los abusos de los der echos de propiedad intelectual que
conduzcan a violaciones del derecho ala salud, en particular las practicas de concesion de
licencias que sean restrictivas o la fijacion de precios altos par a los medicamentos
esenciales.

65. Laproteccion de los derechos culturales de | as poblaciones indigenas y las comunidades
locales™—El Acuerdo sobrelos ADPIC no se refiere especificamente ala proteccion de las
innovaciones de las comunidades locales e indigenas, hecho que indica que € Acuerdo esta mas
orientado hacia proteccion de la tecnol ogia moderna que ala proteccion de otras formas.

El informe sobre el Taller Interregional dela OM S sobre Derechos de Propiedad Intelectual en el
contexto de lamedicinatradicional recomienda que, "deben hacerse esfuerzos para utilizar la
flexibilidad del Acuerdo sobrelos ADPIC afin de promover un acceso f&cil alamedici naQ
tradicional para atender |as necesidades de atencion de la salud de |os paises en desarrollo

El informe también recomienda que se deben determinar los medios y arbitrios y fortalecer las
leyes consuetudingrigs para proteger |os conocimientos de medicinatradicional contrala
pirateria biolégica™ La Alta Comisionada recomienda que se adapten losregimenes de
propiedad intelectual de manera que tengan plenamente en cuenta los derechos culturales
y deotraindole delas comunidadesindigenasy locales.

8 WHO/EDM/2001..2, op. cit., pég. 1.

" Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Socialesy Culturales, articulo 15, que alude en
general al equilibrio entre los intereses privados y publicos parala promocion del goce de los
derechos humanos.

8 pacto Internacional de Derechos Econémicos, Socialesy Culturales, art. 15.
8 WHO/EDM/TRM/2001.1; op.cit., pag. 35.

% |bid., p4g. 34. Ello podriaconsistir, por gemplo en la adopcion de medidas mediante la
legislacion nacional paraimpedir la adquisicion de derechos de propiedad intelectual sobre la
medi cina tradicional mediante su documentacion y publicacién o inclusién en una base de datos.
Esto podria ayudar aimpedir que terceros obtengan patentes de medicinas tradicionales al
demostrar que el medicamento o el tratamiento no es "nuevo”.
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66. Lapromocion del acceso a medicamentos esencial es asequibles. Varias disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC ofrecen flexibilidad, 1o que podria ser Gtil para promover € acceso a
medi camentos esenciales asequibles. Lo que es mésimportante, € articulo 31 permite alos
Estados conceder licencias obligatorias de patentes en |la medida en que se cumplan ciertas
condiciones. El articulo 31 ofrece un gran potencial parala proteccion del interés publico en
esferas como la de la promocién del derecho alasalud. Deigual modo, €l Acuerdo sobre

los ADPIC no prohibe alos miembros efectuar importaciones paralel as de productos
farmacéuticos patentados. El articulo 6 del Acuerdo establ ece especificamente que "€l
agotamiento” de los derechos de propiedad intelectual no sera objeto de las normas sobre
solucién de diferencias previstas en €l Acuerdo. La Alta Comisionada alienta a los Estados
miembros a que apliquen estas disposiciones en su legislacion nacional como salvaguardias
para proteger el acceso a los medicamentos esenciales como un componente del derecho a
la salud y de otros der echos humanos.

67. Lgﬁomoci On de la cooperacion internacional en la aplicacion del Acuerdo sobre los
ADPIC™."Lacooperacion internacional es un componente importante de la promocion y
proteccion de los derechos humanos. El Secretario General ha hecho particular hincapié en la
necesidad de la cooperacion internacional en el contexto del VIH/SIDA y ha propuesto la
creacion de un fondo mundial dedicado alalucha contrael VIH/SIDA y otras enfermedades
infecciosas. En ese contexto, ha alentado a los paises en desarrollo a que consideren todas las
opciones, incluidas la produccion e importacion de drogas "genéricas'=—El parrafo 2 del
articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC obliga a los paises desarrollados miembros a ofrecer a
las empresas e instituciones de su territorio incentivos destinados a fomentar y propiciar la
transferencia de tecnologia a los paises menos adel antados, disposicion que podria utilizarse
provechosamente para promover el acceso alos medicamentos asequibles en |os paises menos
adelantados. La Alta Comisionada alienta a los paises desarrollados a establecer incentivos
claros que promuevan la transferencia detecnologia y €l suministro de medicamentos
asequibles alos paises en desarrollo.

68. Lapromocion y proteccion de todos los derechos humanos. Un aspecto importante del
enfoque de derechos humanos en la proteccién de la propiedad intelectual es €l establecimiento
de un vinculo expreso entre derechos humanos y propiedad intelectual en lalegislacion
pertinente. Lareferenciaexpresaalapromociony proteccion de los derechos humanos en €l
Acuerdo sobre los ADPIC crearia un vinculo claro con las obligaciones de los Estados en virtud
del derecho mercantil internacional y el derecho relativo alos derechos humanosy estaria en
consonancia con €l [lamamiento efectuado en 1997 por el Secretario General afin de incorporar
los derechos humanos en todo € sistema de las Naciones Unidas. Esto ayudaria alos Estados a
aplicar las "excepciones permitidas’ en el Acuerdo sobre los ADPIC de conformidad con sus
obligaciones dimanantes del Pacto. Paratal fin, la Alta Comisionada procura obtener la

8 Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, articulo 12 y parrafo 1
del articulo 2. El parrafo 1 del articulo 2 establece que "cada uno de los Estados Partes. ..

se compromete a adoptar medidas, tanto por separado como mediante la asistenciay la
cooperacion internacional es, especialmente econdmicasy técnicas,... paralograr
progresivamente... la plena efectividad de los derechos agqui reconocidos”.

8 Op.cit. en lanota 53.
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condicion de observadora en el Consgjo delos ADPIC. La Alta Comisionada también alienta
ala Cuarta Reunion Ministerial dela OMC en Qatar, que se celebrara en noviembre

de 2001, a considerar el establecimiento de vinculos mas estrechos entre la promocion y
proteccion de los derechos humanosy € Acuerdo sobrelos ADPIC. En caso deuna
renegociacion del Acuerdo, esta podria lograrse mediante unareferencia expresaalos
derechos humanosen €l articulo 7.

69. Legidacion de propiedad intelectual que mantenga flexibilidad y un equilibrio entre
los derechos y las responsabilidades. La Alta Comisionada sesumaala OMSen su
recomendacion de que los paises en desarrollo se cuiden de aprobar legislacion

" ADPIC plus' que sea mas estricta que las disposiciones del Acuerdo sin conocer
primero e impacto de esa legislacion en la proteccion de los der echos humanosE]

70. LaAlta Comisionada también formula recomendaciones especificas ala Subcomision de
Promocidn y Proteccion de los Derechos Humanos. En laseccion 1 del presente informe se
presenta un marco de derechos humanos para analizar el Acuerdo sobrelos ADPIC. S bien este
informe se ha centrado en el derecho alasalud, € mismo andlisis podria aplicarse al derecho ala
alimentacion, a derecho a desarrollo y a derecho de los pueblos indigenas. El andlisis también
podria aplicarse ala concesion y uso de derechos de propiedad intelectual en relacion con el
proyecto del genoma humano. Por consiguiente, la Alta Comisionada recomienda:

a  Quela Subcomision considere solicitar masinformes sobre el efecto quetiened
Acuerdo sobrelos ADPIC en otros der echos humanos;

b) Quela Subcomision considererecomendar quela Comision de Derechos
Humanos convoque un seminario de expertos para considerar los aspectos de der echos
humanos del Acuerdo sobrelos ADPIC sobrelabasedel presenteinformey otros que se
puedan solicitar en € futuro.

% WHO/EDM/2001, op.cit., pag. 4.



