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Resumen

Es frecuente buscar en la Declaracién de Doha (Organizacién Mundial del Comercio, 2001)
una base para la proteccién de la salud puablica mundial confiando en las licencias obliga-
torias (compulsory license). Pero no cabe llamarse a engafo, pues se trata de un acuerdo
impulsado por la asi llamada BigPharma en el mismo momento en que arrasaba con los
derechos de los paises en vias de desarrollo, que no aceptaban las patentes sobre productos
farmacéuticos. El objetivo de nuestro trabajo es mostrar que las patentes de invencién en
el campo farmacéutico consagran derechos patrimoniales claramente incompatibles con el
derecho universal a la salud y en cierta medida también a la vida. Es absurdo hacer competir
el derecho humano a la salud con los derechos patrimoniales de proteccién de creaciones
intelectuales, incluso reconociendo las enmiendas de Doha.
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Abstract. Essential drugs, patents and compulsory licenses: Doba is not the answer

The Doha Declaration (World Trade Organization, 2001) is often used as the basis for
arguments to protect global public health, and to trust that compulsory licenses can do
so. But one should not be deceived about this proposal. This is an agreement promoted
by the so-called Big Pharma at the very same time it was violating the rights of developing
countries that refused to enforce patents of pharmaceutical products. The purpose of this
paper is to show that pharmaceutical patents produce proprietary rights that are clearly
incompatible with the universal right to health, and to a certain extent the right to life.
For this reason, it is absurd to claim that there is a competition between the human right
to health with this supposed proprietary right to the protection of intellectual property,
even if one accepts the Doha amendments.
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1. Introduccién

Ante la probabilidad de que finalmente se logre una vacuna para combatir la
COVID-19, la prensa nacional e internacional no cesa de hablar sobre su
producc1on y distribucién y, muy especialmente, sobre la posibilidad de que
los paises ricos acaparen sus existencias. Todo ello nos trae a la memoria un
viejo e inacabado debate sobre los derechos de propiedad intelectual que se
ejercen sobre los productos farmacéuticos!.

Es indiscutible que el derecho al acceso a los medicamentos esenciales
forma parte de un derecho mds general a la atencién de la salud, aunque urge
recordar que tal derecho estd intimamente relacionado con el sistema de paten-
tes de invencién que, a nivel internacional, nacié con el Convenio de Paris
sobre la propiedad industrial del afio 1883, cuando se concedié un importan-
te margen de libertad sobre la duracién y la explotacién de los derechos de
invencién y especialmente sobre los procedimientos, aunque no asi sobre los
productos farmacéuticos®. A medida que la industria farmacéutica reforzé su
presencia y aumenté de manera descomunal sus ganancias en el mercado
(Baker, 2018)%, comenzd a presionar fuertemente para obtener una proteccién
mayor por la via de una legislacién acorde con sus demandas. Este proceso
tiene una historia que relataremos de manera breve.

1. El grueso de las publicaciones que recogen los debates apenas van mds all4 del afio 2008,
de ahi que hablemos de una vieja discusion, aunque inacabada. Nuestro objetivo es con-
tribuir a reabrir ese debate en un punto muy especifico, argumentando a favor de una
posicién que no es mayoritaria: la Declaracién de Doha (1991) fue una expresién de
buenas intenciones para afrontar una creciente presién internacional. Mientras no se dero-
guen las normas que establecen la patentabilidad de los productos farmacéuticos, seguire-
mos sin tratar un problema grave que se pone de manifiesto en momentos de pandemia
mundial como la que hoy vivimos.

2. Se denomina patente de invencidn a «un titulo otorgado por una autoridad administrativa
que habilita a ejercer los derechos de exclusiva derivados de una invencién, cuya vigencia
estd limitada en el tiempo y es revocable por incumplimiento de las cargas impuestas por
la ley» (Bergel, 2013: 145).

3. Para un andlisis econdmico exhaustivo acerca del cardcter oligopélico de las empresas far-
macéuticas, la distorsién y la ineficiencia econémica que producen, las barreras de entrada
y el aumento de los precios de los medicamentos, véase Baker (2004 y 2018). En el texto
de 2018, Baker calcula que en ese afio los EE. UU. gastarfan 420 billones de délares en
medicinas cuyo costo en un mercado libre serfa de 105 billones de délares, una diferencia
de 213 billones anuales que significaba el 1,6 por ciento del producto interior bruto.
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2. Sobre el acceso a los medicamentos esenciales y las patentes
de invencién*

La constante batalla de las compafifas farmacéuticas por lograr que los medi-
camentos estuvieran protegidos por patentes de invencién tiene su historia.
Entre las tantas rutas que se ensayaron para lograr tal nefasto maridaje, preci-
so es recordar las rondas del GATT (Acuerdo General sobre Tarifas y Comer-
cio), que se extendieron desde 1986 hasta 1994 y dieron lugar a la creacién de
la OMC (Organizacién Mundial del Comercio) en Uruguay en el afio 1994.
Lo curioso es que el objetivo de tales rondas no era discutir las patentes de
invencién, aunque si un tema anejo, como lo fue la liberacién del comercio
internacional (‘t Hoen, 2002).

El acuerdo finalmente alcanzado incorporé como documentos anexos a un
conjunto de tratados relativos al comercio de bienes y servicios, entre ellos el
acuerdo de los ADPIC de 1994 (Acuerdo sobre los aspectos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio. TRIPS en inglés)®. Mediante tal
convenio se introdujeron, a nivel internacional, las lineas rectoras de la pro-
piedad intelectual que hoy nos rigen, o nos dominan.

Ni duda cabe que la redaccidn final del acuerdo refleja los intereses de un
grupo de empresas globales que pugnaron por ampliar su control sobre la
propiedad intelectual, y contaron con el principal apoyo del gobierno de los
EE. UU., de Japén y de algunos paises europeos (Abbott, 2005). El objetivo
era disefar las normas del derecho internacional publico en su propio benefi-
cio (Sell, 2008: 169).

Por otro lado, el acuerdo dejé abierta la posibilidad de extender las ventajas
logradas inicialmente, que luego se ampliaron mediante un disefio de nuevos
acuerdos, los llamados ADPIC-plus, que, entre otras cosas, lograron extender
los periodos de proteccién de las patentes, las disposiciones sobre la exclusividad
de los datos y el alcance de los requisitos relativos a la materia patentable. As{
fue que el sector quimico farmacéutico pasé a ser el que ahora mismo goza de
una proteccién patentaria privilegiada (Roffe, 2008: 335).

En paralelo ocurrieron varias cosas, entre ellas que los ADPIC convirtie-
ron a la Organizacién Mundial del Comercio en la principal recaudadora de
las rentas que procedian de la propiedad intelectual, y lo hizo en nombre de las
corporaciones multinacionales, lo cual muestra que finalmente resulté cap-
turada por tales corporaciones (Comisién sobre Derechos de Propiedad Inte-
lectual, 2002: 385). Y lo cierto es que el acuerdo de los ADPIC no fue nego-
ciado por los miembros del GAT'T, fue el resultado de una imposicién por
parte de las multinacionales con el apoyo del gobierno de los EE. UU. y de

4. Hay una extensa discusién, en la que no podemos entrar por razones de espacio, sobre qué
deberfa considerarse un medicamento esencial. Los criterios de inclusién que utiliza la OMS
son los de prevalencia, eficacia, costo y costo-eficacia (Organizacién Mundial de la Salud, 2019).
5. El Acuerdo de los ADPIC es el anexo 1c del Acuerdo de Marrakech, firmado el 15 de abril
de 1994. OMC, anexo 1C, Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad inselectual

relacionados con el comercio.
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otros miembros. El mecanismo bdsico del sistema de patentes fue concebido y
configurado en una declaracién conjunta presentada a la secretarfa del GATT
en junio de 1998 por parte del Comité de Propiedad Industrial de los EE. UU.,
integrado entre otras por las empresas Dupont, General Electric, General
Motors, Hewlett Packard, IBM, Merck, Monsanto, Pfizer, Johnson & Johnson
(Shiva, 2003: 64).

En referencia a los medicamentos, el acuerdo de los ADPIC establece lo
siguiente:

1. La patentabilidad para todas las invenciones —de productos o de proce-
dimientos— en todos los campos de la tecnologia (incluyendo, natural-
mente, a la farmacéutica) (art. 27).

El detalle del contenido de los derechos que confiere a su titular (art. 28).
El establecimiento del plazo de vigencia de las patentes (art. 20).

El establecimiento de normas juridicas para sancionar las infracciones al
régimen de patentes (art. 41.1).

b

Y si bien el articulo 8, en el que se exponen los principios que gobiernan
al acuerdo, dice que: «al formular o modificar las leyes y reglamentos nacio-
nales los miembros podrdn adoptar las medidas necesarias para proteger la
salud publica», lo cierto es que de inmediato aclara «siempre que las medidas
sean compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo». Ese «siempre que»
es una muestra del triunfo de los intereses de la industria por encima de la
salud publica y del derecho de acceso a los medicamentos. La pandemia ha
dejado en claro muchas cosas, entre ellas el absurdo de una salud publica
mundial sujeta a los caprichos de las grandes corporaciones farmacéuticas
(Baker, 2020).

Esta historia, como muchas otras, tiene su lado siniestro para los estados
mds pobres, puesto que numerosos paises que en ese momento no admitfan
la patentabilidad de los productos farmacéuticos invocando a la defensa de la
salud publica, fueron obligados a hacerlo bajo la amenaza de quedar excluidos
de la OMC (Ravvin, 2008). La mayoria de los paises del norte, en cambio, ya
habfan alcanzado los niveles de proteccién en materia de patentes previstos en

el acuerdo (Roffe, 2008: 335; Shiva, 2003: 64).

3. Doha y las licencias obligatorias

Durante un tiempo, con algunos altibajos y fuertes protestas por parte de
activistas de organizaciones no gubernamentales, el sistema de propiedad inte-
lectual generado por los ADPIC parecia reinar sin grandes problemas, pero la
epidemia del sida —que afecté a diversos paises y en forma alarmante a Sud-
dfrica— mostré de manera dramdtica cudles eran los efectos concretos de tales
acuerdos para la salud y la vida de las personas en los paises pobres.

El presidente Mandela tom la decisién de desconocer el Acuerdo median-
te la denominada Ley de enmienda sudafricana de control de medicamentos
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y sustancias relacionadas, que abri la importacién de medicamentos antirre-
trovirales a un precio significativamente inferior a los fijados por las empresas
multinacionales duefias de las patentes®. Este hecho dramdtico fue lo que
permitié controlar la epidemia, y la reaccién de la industria farmacéutica fue
inmediata. La Asociacién de Fabricantes de Productos Farmacéuticos de Sud-
4frica —integrada por 39 empresas multinacionales— promovié un proceso
judicial por violacién del Convenio de los ADPIC, proceso que incluyé a los
Estados Unidos y a paises europeos.

Para tener una idea de la dimensién del problema debatido, cabe recordar
que en ese momento el costo anual minimo de un tratamiento con antirretro-
viral excedia con creces el gasto anual per cdpita en salud de la mayoria de los
paises en desarrollo (Comisién sobre Derechos de Propiedad Intelectual, 2002:
102). El litigio tuvo una amplia repercusién internacional y motivé una
corriente critica de los procedimientos empleados por las multinacionales, lo
que llevé a las empresas actoras a desistir del pleito al cabo de tres afios. Este
proceso fue importante, entre otras cosas porque demostré la necesidad de que
existiera el activismo internacional para discutir el acuerdo de los ADPIC
(Bermudez, 2006: 58). La presién de los distintos paises logré que la Organi-
zacién Mundial del Comercio aprobara la denominada «Declaracién de Doha
relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica».

No cabe duda de que existe un grupo de reconocidos especialistas en pro-
piedad intelectual que otorgan a la Declaracién de Doha un alcance operativo
amplio. Tal es el caso de Carlos Correa, quien le atribuye el «<haber sentado las
bases para la diferenciacién de las normativas de propiedad intelectual cuando
es necesario para proteger la salud publica» (Correa, 2002). Algo similar ha
escrito Seuba Herndndez, para quien el valor de Doha fue demostrar que los
estados tienen el derecho a interpretar el acuerdo de forma que permita prote-
ger la salud publica y utilizar en toda su extensién las normas que contribuyan
a tal fin (Seuba Herndndez, 2008: 415). Y también Germdn Veldsquez entendié
que la Declaracién de Doha habia puesto en evidencia que si las medicinas se
consideran una simple mercancfa, la salud nunca serd otra cosa que una exten-
sién del mercado, y las curas y los tratamientos solo estardn al alcance de los
que disponen de suficiente poder adquisitivo (Veldsquez, 2008: 27).

Los autores del presente trabajo no coincidimos con tales supuestos méri-
tos de la Declaracién de Doha en relacién con la salud pablica mundial.
Creemos que a pesar del tono altisonante en el que fue redactada y del triun-
fo de una legitima lucha politica momentdnea, se trata de un documento
estéril y poco operativo para los fines perseguidos. Nuestros argumentos,
dichos muy brevemente por razones de espacio, son los siguientes:

6. Todo ello fue posible por la unién de fuerzas entre el Grupo de Africa y una red de paises
subdesarrollados, entre ellos Brasil e India, que tuvieron el apoyo de algunas ONG para lograr
una gran difusién de sus demandas también en los paises del Norte. La situacién se polarizé
de tal manera que estar a favor de la industria farmacéutica significaba, en ese momento, estar
en contra del acceso universal a los medicamentos esenciales (Drahos, 2007).
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1. Elarticulo 4 del Documento de Doha resume los alcances de la declaracién
y dice: «convenimos en que el acuerdo no impide ni deberd impedir que los
miembros adopten medidas para proteger la salud publica». Curiosa y ambi-
gua formulacién, como entiende Jean Claude Fritz, pues «pasamos de una
obligacién a una no prohibicién timida a todas luces». El «no deberd impe-
dir», en efecto, implica ciertamente no impedir, pero también no actuar
para impedirlo. A juicio de Fritz, que compartimos, la razén de tal timida
prohibicién descansa en que en el marco de la OMC no son los estados
entre si los que se obligan y negocian, sino los estados y los operadores
econémicos de los otros estados (Fritz, 2004: 457). Es por eso que afirma-
mos que, en el Marco de los acuerdos multilaterales de la OMC sobre las
patentes de medicamentos, las grandes empresas farmacéuticas tienen mayor
poder que los estados para definir las politicas de salud publica.

2. Hemos dicho antes que no es infrecuente encontrar argumentos para
sostener que las licencias obligatorias son un instrumento promisorio, una
concesion por parte de la OMC para garantizar la salud publica de los
paises mds pobres, a pesar de que el acuerdo sobre los ADPIC no mencio-
na de manera explicita al concepto generalmente aceptado de licencias «no
voluntarias» u «obligatorias» (Correa et al., 2013: 89). Sin embargo, del
andlisis del articulado no se sigue tal optimismo. Por ejemplo, el articulo
31 de la Declaracién: «Otros usos sin autorizacién del titular del derecho»
—el dnico articulo que hace referencia implicita a las licencias obligato-
rias—, tales licencias estdn sujetas a nueve condiciones, con varias aclara-
ciones para cada una de ellas, que en la prictica son inaplicables (Banta,
2001; Organizacién Mundial del Comercio, 2001). Entre tales condiciones
figuran, por ejemplo, que el titular de la licencia obligatoria deberfa tener
los conocimientos necesarios para llevar a cabo una ingenierfa inversa para
poder fabricar el medicamento sin la cooperacién del titular de la patente’.
Pero, ademds, que el titular solicitante deberfa contar con un mercado lo
suficientemente amplio para justificar el costo de la inversién y la fabrica-
cién, asi como pagar una remuneracién adecuada al titular de la patente.
Obviamente, no deberfamos descontar tampoco las dilaciones burocrdticas
ni juridicas que interfieren en asuntos de salud publica en la urgencia. Con
una capacidad de fabricacién propia limitada no existe pais subdesarro-
llado que sea capaz de cumplir con estas disposiciones. Irénicamente, los
paises desarrollados son los que han usado el sistema de licencias obliga-
torias en su beneficio (Comisién sobre Derechos de Propiedad Intelectual,
2002: 142).

3. Admitamos que la tnica disposicién que podria entenderse como un cues-
tionamiento parcial al acuerdo sobre los ADPIC es la que encomienda al

7. Solo un pequefo grupo de los paises en vias de desarrollo posee la capacidad de realizar
ingenierfa reserva a gran escala. Un estudio del afio 1992 mostré que tinicamente cinco de
ellos tienen suficiente capacidad para innovar en el sector farmacéutico (definida como la
capacidad de producir nuevas drogas mediante un proceso de ingenierfa reversa). Esos
paises eran Argentina, China, India, Corea y México (Drahos, 2007: 17).
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Consejo General de la OMC que encuentre una pronta solucién a las difi-
cultades de los paises que no poseen capacidad para hacer uso de las licencias
obligatorias (art. 6). Y si bien el Consejo adopté la decisién en agosto de
2003 e impulsé una enmienda del acuerdo de los ADPIC, se trata de un
texto sumamente amplio y poco operativo, que exige una «remuneracion
adecuada» al titular de la patente y que fuera duramente cuestionado, por
cuanto los procedimientos de implementacion resultan lentos, burocrdticos
y acrecientan el precio de los medicamentos (Bermudez, 2006: 58). Las
restricciones impuestas reducen la posibilidad de que dichas licencias obli-
gatorias puedan servir como un instrumento efectivo de negociacién para
los paises subdesarrollados.

4. A modo de conclusién

En un articulo anterior, los autores de este trabajo sostuvimos que «una even-
tual vacuna para la COVID-19 deberfa ser considerada como un bien publico
mundial» (Bertomeu y Bergel, 2020). Para lograrlo serfa necesario derogar las
normas que permitieron patentar los productos farmacéuticos.

La Declaracién de Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica de noviembre de 2001 no es la salida para la crisis sanitaria mundial,
sino una declaracién con innumerables requisitos casi imposibles de ejecutar
en la prictica. Doha no obliga a impedir dafios a la salud publica por el aumen-
to del precio de los medicamentos, pero ademds esas «no prohibiciones timi-
das» de las que habla Fritz estdn acompafiadas por una condicién que disipa
cualquier duda sobre sus alcances reales, porque el articulo 3 reafirma que
«reconoce que la proteccién de la propiedad intelectual es importante para el
desarrollo de nuevos medicamentos», aunque también admitan que les preo-
cupan sus efectos sobre los precios.

En este sentido, nuestra posicién es cercana a la expresada por Seuba Her-
ndndez (2014), cuando caracterizé la compleja relacién entre la propiedad
intelectual y los derechos humanos. Frecuentemente los documentos interna-
cionales utilizan términos vagos y casi siempre condicionados de manera muy
general por las cldusulas de los ADIPC, y la redaccién de algunos articulos
recogidos en tratados internacionales es ambigua y muestra un claro desequi-
librio entre los derechos de los titulares y los derechos de terceros, bien sean
competidores o usuarios de los productos protegidos. De ahi concluye que la
redaccién confusa del articulado refleja una «ambigiiedad constructiva» que
tiene por objeto facilitar la conclusién de un tratado, aunque existan diferen-
tes puntos de vista sobre el significado y el alcance de los articulos (Seuba
Herndndez, 2014: 83).

Doha manifiesta esa «<ambigiiedad constructiva» en su articulado, y muy
especialmente en el articulo 31, que, entre otras cosas, evita hablar de licencias
obligatorias y eufemisticamente hace referencia a «otros usos no autorizados
por el titular de la patente». Mientras no se deroguen las normas que estable-
cen la patentabilidad de los productos farmacéuticos seguiremos sin afrontar
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un problema grave que se pone de manifiesto en momentos de pandemia
mundial y es probable que luego se olvide. Doha no ha demostrado «no haber
impedido» a los estados el desarrollo de una industria farmacéutica acorde con
las necesidades de salud publica, sino todo lo contrario.
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