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Una nueva era en el comercio mundial
Creacion de la Organizacion Mundial del Comercio

l- a Organizacién Mundial del Comercio (OMC) es
la organizacién internacional que se ocupa de
las normas del comercio entre las naciones. Aunque
la OMC no entré oficialmente en funcionamiento
hasta enero de 1995, es la sucesora del sistema mul-
filateral de comercio del GATT, fundado en 1947.
Cuando los paises pasan a ser Miembros de la OMC
se comprometen a acatar sus normas. El 30 de
noviembre de 2000 la OMC tenia 140 Miembros.

La OMC tiene el mandato de establecer las normas
juridicas bdsicas del comercio internacional. Sus
objetivos son promover: 1) la no discriminacion, 2) la
liberalizacién progresiva de los obstdculos al comer-
cio, 3) la previsibilidad y transparencia de las politi-
cas, 4) la competencia y 5) disposiciones especiales
para los paises en desarrollo.

Los acuerdos de la OMC

Al incorporarse a la OMC, los Miembros suscriben 18
acuerdos especificos que figuran como anexos al
Acuerdo constitutivo de la OMC. No pueden adop-
tar algunos acuerdos y no otros (con la salvedad de
algunos acuerdos "plurilaterales” que no son vincu-
lantes). Los acuerdos de mayor importancia para el
sector de la salud son: el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relaciona-
dos con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC); el
Acuerdo sobre la Aplicacidén de Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias (MSF); el Acuerdo sobre Obstdculos
Técnicos al Comercio (OTC); el Acuerdo General
sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT), y el
Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios
(AGCS).

De estos acuerdos se espera que sea el Acuerdo
sobre los ADPIC el que tenga mayores repercusiones
en el sector farmacéutico. El Acuerdo sobre OTC
reviste un interés particular para los paises producto-
res, ya que su aplicacién puede afectar a los mer-
cados de exportacion.

Aplicacion y solucion de diferencias

El Acuerdo sobre la OMC es un tratado que crea
obligaciones internacionales para sus Miembros.
Dichas obligaciones incluyen abstenerse de
emprender acciones que contravengan el Acuerdo
y aplicar ciertas disposiciones a través de la legisla-
cién nacional.

La globalizacion, el Acuerdo sobre los ADPIC
y el acceso a los productos farmacéuticos

Las diversas partes del Acuerdo sobre la OMC, inclui-
do el Acuerdo sobre los ADPIC, requieren incorporar
a dicha legislacién nacional ciertas normas especifi-
cas. En muchas esferas, sin embargo, el Acuerdo
sobre la OMC concede un grado considerable de
discrecién en el cumplimiento de sus obligaciones.
Esa discrecion, unida al impacto potencial de la
legislacion nacional sobre la salud, hacen imperati-
vo que a la hora de elaborar las leyes las autorida-
des sanitarias trabajen en estrecha colaboracion
con ofros sectores del gobierno, tales como el minis-
terio de comercio, y consulten la opinién de exper-
tos del mds alto nivel en materia juridica, comercial
y farmacéutica. (Vedse el recuadro 1.)

Pueden surgir diferencias si los paises difieren en su
interpretaciéon del Acuerdo sobre la OMC. La OMC
dispone un procedimiento de solucion de diferen-
cias que tras una fase de consultas puede conducir

Recuadro 1. Orientaciones para los responsables
politicos

[ El Acuerdo sobre los ADPIC establece normas de propiedad
intelectual para los Miembros de la OMC, histéricamente basadas
en las normas de los paises desarrollados.

(1 El Acuerdo sobre los ADPIC exige la proteccion mediante patente
para todos los productos y procedimientos, con una duracién
minima de 20 afios desde la fecha de solicitud original, sin
ninguna consideracion especial para los productos
farmacéuticos.

(1 El Acuerdo sobre los ADPIC permite a los Miembros cierto grado
de discrecion en la formulacion y modificacion de sus leyes y
reglamentos, que puede ser util para promover objetivos de
salud publica.

[1 Alahora de establecer normas de patentabilidad para los
productos farmacéuticos, los paises deben considerar las
implicaciones de tales normas para la salud. Unas normas
demasiado amplias pueden conducir a una extension indebida
de la duracion de la patente mas alla del periodo que exige el
Acuerdo sobre los ADPIC.

[J Las disposiciones de la OMC sobre el libre comercio pueden
estimular la competencia de medicamentos genéricos y reducir
los precios de los medicamentos no patentados, pero el Acuerdo
sobre los ADPIC puede también retrasar significativamente la
introduccion de nuevos genéricos, dependiendo de la forma en
que se redacte y aplique la legislacion nacional.

[J Los paises en desarrollo deben cuidarse de aprobar legislacién
mas estricta que las exigencias del Acuerdo ("ADPIC plus”).




al establecimiento de un grupo de expertos y la
apelacion al Organo de Apelacidn. Sélo se podrdn
imponer sanciones comerciales una vez que el pro-
cedimiento de solucidn de diferencias ha seguido su
curso y el pais perdedor no ha acatado el fallo. Por
lo tanto, los Miembros de la OMC no pueden impo-
ner unilateralmente sanciones comerciales bajo pre-
texto de incumplimiento del Acuerdo sobre los
ADPIC.

Exigencias fundamentales del Acuerdo sobre
los ADPIC

El Acuerdo sobre los ADPIC introdujo unas normas
minimas universales para la proteccién y la obser-
vancia de casi todas las formas de derechos de pro-
piedad intelectual, incluidos los que se refieren a pro-
ductos farmacéuticos. Los 73 articulos del Acuerdo
cubren los principios bdsicos, las normas y el uso de
patentes, la observancia, la solucién de diferencias y
otras cuestiones. Las exigencias fundamentales para
los productos farmacéuticos se describen a conti-
nuacién y se resumen en el recuadro 2.

Proteccién mediante patente

Los Miembros deben conceder proteccién median-
te patente, con una duracién minima de 20 anos
desde la fecha de presentacion de la solicitud de la
patente, a toda invencion, incluidas las que se refie-
ran a productos o procedimientos farmacéuticos,
que satisfaga las condiciones de novedad, activi-
dad inventiva y utilidad (con ciertas excepciones:
véase el recuadro 2).

Derechos conferidos

El Acuerdo sobre los ADPIC especifica los derechos
conferidos al fitular de la patente, pero admite
excepciones limitadas y el uso de licencias obligato-
rias, bajo determinadas condiciones. El Acuerdo
también contiene disposiciones relativas a la pro-
teccion de informacién no divulgada (incluidos
datos de pruebas), la adopcién de medidas contra
las prdcticas anticompetitivas, la proteccién de
marcas (importante para la sustitucion por medica-
mentos genéricos y la lucha contra la falsificacion
de medicamentos) y la observancia.

Disposiciones transitorias

El Acuerdo estipula periodos de fransicién para que
los paises armonicen su legislacion y sus prdcticas
nacionales con las disposiciones del propio
Acuerdo. Las fechas tope para los Miembros de la
OMC eran o son: 1996 para los paises desarrollados;
2000 para los paises en desarrollo (como norma
general); 2005 para los paises en desarrollo que no
concedieran patentes antes de incorporarse a la
OMC, y 2006 para los paises menos desarrollados.

El Acuerdo reconoce especificamente las limitaciones
econdmicas, financieras, administrativas y tecnoldgi-
cas de los paises menos desarrollados. En consecuen-
cia, prevé la posibilidad de prorrogar el periodo de
fransicion.

La salud pablica y el Acuerdo sobre los ADPIC

Los convenios internacionales anteriores al Acuerdo
sobre los ADPIC no especificaban normas minimas
en materia de patentes. Mds de 40 paises no con-
cedian proteccion por patente a los productos far-
macéuticos, muchos concedian patentes de proce-
dimiento pero no patentes de producto, y la dura-
cion de las patentes era muy inferior a 20 anos en
muchos paises.

Desde la perspectiva del sector de salud, las normas
de propiedad intelectual, incluidas las que se espe-
cifican en el Acuerdo sobre los ADPIC, deben tener
en cuenta la proteccién de la salud publica. Sin
embargo, las normas vigentes —histéricamente deri-
vadas de las de los paises desarrollados— pueden no
ser las mds adecuadas para aguellos paises que
apenas alcanzan a satisfacer sus necesidades de
salud y desarrollo. Por lo tanto, los paises en desarro-
llo pueden servirse de la flexibilidad de las disposi-
ciones del Acuerdo y de sus salvaguardias para pro-
teger la salud publica.

Patentabilidad

3Qué es patentable? El Acuerdo especifica que se
podrdn obtener patentes para todas las invenciones
que "... sean nuevas, entranen una actividad inven-
fiva y sean susceptibles de aplicacion industrial
(arficulo 27).

Hay una enorme diferencia entre el nUmero de nue-
vos fdrmacos ("nuevas entidades quimicas”) que se
desarrollan cada ano en todo el mundo y el nUme-
ro de patentes que se conceden por nuevos usos de
un fdrmaco, procedimientos, formas de administra-
cién, formulaciones y diferentes formas de la misma
molécula, incluidas las patentes sobre genes y
secuencias gendmicas. En lo segundo influyen las
legislaciones y prdcticas nacionales.

Sin embargo, el hecho de que no se definan los tér-
minos "nuevo" e 'inventivo" hace que los paises
deban establecer sus propios criterios sobre el
empleo de los mismos. Deberian recordar que unas
normas de patentabilidad demasiado amplias pue-
den contribuir a que la vida efectiva de la patente
de un medicamento nuevo se prolongue mds alld
del minimo de 20 ahos que establece el Acuerdo.
Por lo tanto, los ministerios de salud deben colaborar
estrechamente con ofros ministerios a la hora de
redactar y/o revisar la legislacién nacional sobre
patentes, para garantizar que sean fenidas en
cuenta las necesidades de la salud publica.

Medicamentos genéricos

La promocién de los medicamentos genéricos
requiere legislacién y reglamentacién adecuadas,
capacidad para instrumentar garantias de calidad
fiables, aceptacién de los genéricos por parte de los
profesionales y del publico, e incentivos econdmicos
e informacion tanto para los prescriptores como para
los consumidores. El Acuerdo sobre los ADPIC no impi-

de que los Miembros exijan el etiquetado de los
genéricos y autoricen su uso sustitutivo.

La liberalizacién del comercio puede acrecentar la
competencia y reducir los precios de los medica-
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Recuadro 2. Articulos del Acuerdo sobre los ADPIC mas pertinentes para los productos farmacéuticos

Tema
(articulo del Acuerdo)

Textos clave del Acuerdo sobre los ADPIC
(Nétese que muchos articulos contienen otras condiciones, excepciones y iones que se explicitan en el propio Acuerdo u otros referenciados.)

No discriminacion
(articulos 3y 4)

“Trato Nacional ... Cada Miembro concedera a los nacionales de los demas Miembros un trato no menos favorable que
el que otorgue a sus propios nacionales con respecto a la proteccion de la propiedad intelectual ...”

“Trato de la nacién mds favorecida ... Con respecto a la proteccion de la propiedad intelectual, toda ventaja, favor,
privilegio o inmunidad que conceda un Miembro a los nacionales de cualquier otro pais se otorgard inmediatamente
y sin condiciones a los nacionales de todos los demas Miembros ...”

Importacion paralela (“agotamiento de
los derechos de patente”) (articulo 6)

“Agotamiento ... Para los efectos de la solucion de diferencias en el marco del presente Acuerdo, a reserva de lo
dispuesto en los articulos 3 [Trato nacional] y 4 [Trato de la nacién mads favorecidal, no se haré uso de ninguna
disposicion del presente Acuerdo en relacion con la cuestion del agotamiento de los derechos de propiedad
intelectual.”

Objetivos del Acuerdo
(articulo 7)

“Objetivos ... La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a la promocion
de lainnovacién tecnoldgica y a la transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores
y de los usuarios de conocimientos tecnoldgicos y de modo que favorezcan el bienestar social y econémico y el
equilibrio de derechos y obligaciones.”

Proteccion de la salud puiblica
(articulo 8)

“Principios ... Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adoptar las medidas necesarias
para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacion, o para promover el interés piiblico en sectores de
importancia vital para su desarrollo socioeconémico y tecnoldgico, siempre que esas medidas sean compatibles con lo
dispuesto en el presente Acuerdo.”

Patentes de procedimiento y de producto
(articulo 27)

“Materia patentable ... las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de
procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y
sean susceptibles de aplicacion industrial. ... las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran gozar
sin discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos sean
importados o producidos en el pais.”

Materia excluible de la patentabilidad
(articulo 27)

“Materia patentable ... Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion comercial

en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden puiblico o la moralidad, inclusive para proteger

la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales ...”

“Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirtrgicos para el tratamiento de personas o animales;

b) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la
produccion de plantas o animales, que no sean procedimientos no bioldgicos o microbioldgicos.

Sin embargo, los Miembros otorgaran proteccion a todas las obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un

sistema eficaz sui generis o mediante una combinacién de aquéllas y éste. Las disposiciones del presente apartado

seran objeto de examen cuatro afios después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.”

Excepciones que facilitan la
comercializacion temprana de

medicamentos genéricos
(“disposiciones Bolar”) (articulo 30)

“Excepciones de los derechos conferidos ... Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la
explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente,
teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.”

Licencias obligatorias
(articulo 31)

“Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos ... Cuando la legislacion de un Miembro permita otros usos de la
materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros
autorizados por el gobierno, se observaran las [doce] disposiciones ...”

Plazo minimo de proteccion de veinte
anos (articulo 335)

“Duracidn de la proteccion ... La proteccion conferida por una patente no expirara antes de que haya transcurrido un
periodo de veinte afios contados desde la fecha de presentacién de la solicitud.”

Inversion de la carga de la prueba para
las patentes de procedimiento
(articulo 34)

“Patentes de procedimientos: la carga de la prueba ... A efectos de los procedimientos civiles en materia de infraccion de
los derechos del titular ... cuando el objeto de una patente sea un procedimiento para obtener un producto, las
autoridades judiciales estaran facultadas para ordenar que el demandado pruebe que el procedimiento para obtener
un producto es diferente del procedimiento patentado.”

Proteccion y exclusividad de datos
(articulo 39)

“Proteccion de la informacion no divulgada ... Al garantizar una proteccion eficaz contra la competencia desleal ... los
Miembros protegeran la informacién no divulgada ...y los datos que se hayan sometido a los gobiernos o a organismos
oficiales ...”

Disposiciones transitorias para los paises

en desarrollo Miembros de la OMC
(articulos 65 y 66)

Se incluyen disposiciones transitorias especificas para los paises en desarrollo y los paises menos adelantados (véase
el texto del Acuerdo).

Transferencia de tecnologia y cooperacion
técnica
(articulos 66 y 67)

“Los paises desarrollados Miembros ofreceran a las empresas e instituciones de su territorio incentivos destinados a
fomentar y propiciar la transferencia de tecnologia a los paises menos adelantados Miembros, con el fin de que éstos
puedan establecer una base tecnoldgica sélida y viable ... [y] prestaran, previa peticion, y en términos y condiciones
mutuamente acordados, cooperacion técnica y financiera a los paises en desarrollo o paises menos adelantados
Miembros.”

Proteccion anticipada
(articulo 70, 8)

“Cuando en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un Miembro no conceda proteccion mediante

patente a los productos farmacéuticos ni a los productos quimicos para la agricultura de conformidad con las

obligaciones que le impone el articulo 27, ese Miembro:

a) no obstante las disposiciones de la Parte VI, establecerd desde la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC
un medio por el cual puedan presentarse solicitudes de patentes para esas invenciones ...”

Examen
(articulo 71,1)

“El Consejo de los ADPIC examinara la aplicacion de este Acuerdo una vez transcurrido el periodo de transicion
mencionado en el parrafo 2 del articulo 65. A la vista de la experiencia adquirida en esa aplicacion, lo examinara dos
afios después de la fecha mencionada, y en adelante a intervalos idénticos. El Consejo podré realizar también
examenes en funcion de cualesquiera nuevos acontecimientos que puedan justificar la introduccion de una
modificacion o enmienda del presente Acuerdo.”
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mentos genéricos que ya estdn en el mercado. Por
otra parte, la introducciéon de nuevos genéricos
puede verse retrasada por una redaccién y apli-
cacién inadecuadas de la legislaciéon y reglamen-
tacidn nacional para dar cumplimiento al
Acuerdo. El costo econdmico para los gobiernos,
los hogares y la salud publica puede ser enorme.

Se puede facilitar la introduccidn rédpida de medi-
camentos genéricos por medio de: una redaccion
adecuada de la legislacion y la reglamentacion
sobre patentabilidad; el empleo de excepciones a
los derechos exclusivos que permitan el ensayo y
la aprobacién tempranos de genéricos (la disposi-
cion "Bolar") (incluido el derecho de acceder a los
datos de pruebas previas al registro), y el uso de
licencias obligatorias. (Véase la bibliografia.)

Recuadro 3. lista de comprobacion para los
responsables politicos

Procedimiento y recursos gubernamentales:

[0 Localizar el punto focal “comercio y productos farma-
céuticos” dentro del Ministerio de Salud.

[ Establecer contactos, y quiza un grupo de trabajo, con
el ministerio de comercio y otros ministerios clave.

[0 Recabar asesoria juridica especializada y fiable.

[0 Establecer un mecanismo de vigilancia del impacto de
los nuevos acuerdos comerciales sobre la salud.

La legislacion nacional sobre patentes y temas

relacionados debe:

00 Promover normas de patentabilidad que tomen en
cuenta la salud.

[0 Establecer patentes de procedimiento y de producto
por una duracién de 20 afios.

[0 Incluir excepciones, disposiciones sobre marcas,
exclusividad de datos y otras medidas que propicien la
competencia de genéricos.

[0 Permitir el uso de licencias obligatorias, importaciones
paralelas y otras medidas que promuevan la
disponibilidad y aseguren la competencia leal.

(1 Permitir la solicitud de prérroga del periodo de
transicion para la aplicacion del Acuerdo sobre los
ADPIC, si fuera necesario y concurrieran las condiciones
requeridas.

[0 Considerar atentamente los intereses de la salud
publica nacional antes de instituir disposiciones "ADPIC
plus" (véase el texto).

Licencias obligatorias

Se habla de licencia obligatoria cuando una auto-
ridad gubernamental competente estd facultada
para conceder una licencia de uso de una inven-
cion, sin consentimiento del titular de la patente, a
un fercero o a un organismo gubernamental. No
obstante, el titular conserva los derechos de pro-
piedad intelectual y "recibird una remuneracion
adecuadda" segun las circunstancias del caso (arti-
culo 31). En el sector farmacéutico se han emple-
ado licencias obligatorias para estimular la com-
petencia y de ese modo reducir los precios, y para
asegurar la disponibilidad de medicinas necesa-

rias. Actualmente la mayoria de los paises desarro-
llados y muchos paises en desarrollo prevén la
licencia obligatoria en su legislacion.

Un régimen de patentes completo debe contem-
plar la concesidén de licencias obligatorias. Entre
las razones que pueden justificarlas estén el interés
publico, los problemas suscitados por epidemias u
otras situaciones de emergencia nacional, el uso
publico no comercial o las prdcticas anticompeti-
tivas (articulo 31). Se expidan o no licencias obli-
gatorias, las legislaciones nacionales que las con-
femplan permiten que el gobierno suministre la
medicina en caso de abuso de derecho por parte
del tfitular de la patente o falta de disponibilidad
comercial. Estos usos deben orientarse principal-
mente a abastecer el mercado interno del
Miembro que los autorice (articulo 31, f).

Las licencias obligatorias deben concederse con
cardcter no exclusivo. Dado que el Acuerdo sobre
los ADPIC dispone la no discriminacion entre pro-
ductos producidos en el pais e importados (articu-
lo 27, 1), se puede conceder una licencia obliga-
toria para la importacion destinada a satisfacer las
necesidades del pais (articulo 31).

Importaciones paralelas

La importacién paralela es la importacion sin el
consentfimiento del titular de la patente, de un pro-
ducto patentado comercializado en otro pais sea
por el titular de la patente o con su autorizacion.
La finalidad de la importacion paralela es fomen-
tar y garantizar la competencia en precios para
productos patentados permitiendo la importacion
de productos patentados equivalentes comercia-
lizados a precio mds bajo en otros paises. Dicho en
la terminologia del Acuerdo, los derechos del titu-
lar de la patente a controlar la circulacion interna-
cional de un producto farmacéutico quedan
"agotados" cuando el producto es puesto en un
mercado por el titular o con su consentimiento.

El Articulo 6 del acuerdo sobre los ADPIC declara
explicitamente que las practicas de importaciones
no pueden ser sometidas al procedimiento de
solucién de diferencias de la OMC, con la condi-
cion de que no haya discriminacion en cuanto ala
nacionalidad de las personas implicadas. Esta cla-
ramente entendido que las importaciones parale-
las es un asunto dejado a la discrecidn de la legis-
lacién nacional.

Disposiciones “ADPIC plus”

"ADPIC plus" es una expresidn no técnica que
designa los esfuerzos encaminados a: prolongar la
duracién de la patente mds alld del minimo de 20
anos del Acuerdo; restringir la expedicién de licen-
cias obligatorias de maneras que el Acuerdo no
exige, y restringir las excepciones que facilitan la
infroduccién rdpida de medicamentos genéricos.

Dado que el impacto de las exigencias del
Acuerdo sobre la salud publica aiun no se ha eva-
luado plenamente, la OMS recomienda que los
paises en desarrollo se cuiden de aprobar legisla-
cidén que sea mds estricta que las disposiciones del
Acuerdo.
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Paises no Miembros de la 0MC

En diciembre de 2000 eran mds de 50 los Estados
Miembros de la OMS que no eran Miembros de la
OMC o tenian sélo estatuto de observador ante la
OMC. Desde una perspectiva de salud puUblica, los
paises a los que no obliga el Acuerdo sobre los
ADPIC deben evaluar las exigencias del Acuerdo,
e incorporar en su legislacién nacional y sus prdcti-
cas comerciales aquellos de sus elementos que
claramente beneficien a los intereses de la salud
publica nacional.

Evaluacion del impacto de los acuerdos
comerciales

La proteccién de los derechos de propiedad inte-
lectual pretende fomentar la innovacién proporcio-
nando un incentivo a la inversidén en investigaciéon y
desarrollo. Sin embargo, el Acuerdo sobre los ADPIC,
que persigue ese objetivo, ha resultado ser uno de
los acuerdos mds polémicos de la OMC. Al menos
cuatro preguntas se plantean comunmente desde
una perspectiva de salud publica (recuadro 4). En
vista del impacto que el Acuerdo sobre los ADPIC
podria tener sobre los productos farmacéuticos, la
OMS (de acuerdo con la Resolucién de la Asamblea
Mundial de la Salud WHA 52.19) se estd sirviendo de
esas cuatro preguntas para vigilar y analizar los efec-
tos de la globalizacion y los acuerdos comerciales
en el sector farmacéutico.

Al mismo tiempo, la OMS, a la que le ha sido acor-
dado estatuto de observadora especial por el
Consejo de los ADPIC de la OMC, estd en condi-
ciones de seguir el curso de todas las cuestiones
pertinentes que estén siendo examinadas por la
OMC vy puedan encerrar implicaciones para el
sector de salud.

Recuadro 4. Preguntas fundamentales para vigilar
el impacto del Acuerdo sobre los
ADPIC sobre la salud piblica

@ ;Son mas caros los medicamentos esenciales mas
nuevos de lo que habrian sido en caso de no estar
protegidos mediante patente?

@ ;Se esta frenando la introduccion de medicamentos
genéricos?

® ;Se estan desarrollando mas medicamentos nuevos
para enfermedades desatendidas?

@ ;Estan aumentando o disminuyendo la transferencia de
tecnologia y la inversion extranjera directa en los paises
en desarrollo?

Perspectivas de la OMS sobre el acceso a los
medicamentos

€l acceso a los medicamentos esenciales es un derecho
humano

El acceso a los medicamentos esenciales forma
parte del derecho humano a la salud. El acceso a

los medicamentos esenciales depende de: 1) la
seleccién y utilizacion racional de las medicinas, 2)
una financiacién adecuada vy sostenible, 3) precios
asequibles y 4) sistemas fiables de salud y de abas-
tecimientos. Dado que actualmente la mayoria de
las personas pobres de los paises en desarrollo
pagan de su bolsillo la asistencia sanitaria, incluidos
los medicamentos, el acceso a las medicinas es par-
ficularmente sensible al costo. Los gobiernos, los
organismos de la ONU, el sector privado y la socie-
dad civil tienen cada cual funciones y responsabili-
dades vitales para conseguir el acceso universal a
los medicamentos esenciales. (Véase el recuadro 5.)

Las patentes han sido un estimulo eficaz para la inves-
tigacion y el desarrollo

La protecciéon mediante patente ha sido un incen-
tivo para la investigaciéon y el desarrollo de nuevos
medicamentos. Permanece en pie, sin embargo, la
duda de que el sistema de patentes asegure la
inversion en medicinas necesarias para los pobres.
De las 1223 nuevas entidades quimicas desarrolla-
das entre 1975 y 1996, sélo 11 se destinaban al tra-
tfamiento de enfermedades tropicales. El mercado
falla en lo focante a asegurar un grado adecuado
de investigacién y desarrollo (I+D) farmacéuticos
para enfermedades desatendidas como la malo-
ria, varias otras enfermedades tropicales y la tuber-
culosis. Es imprescindible un firme compromiso del
sector puUblico, también mediante asociaciones
puUblico-privadas, para asegurar el desarrollo de
nuevos medicamentos para los problemas de
salud que son prioritarios en los paises en desarrollo.

La asequibilidad de los medicamentos esenciales es
una prioridad de salud piiblica

Los actuales recursos financieros son lamentable-
mente insuficientes para hacer frente a las necesi-
dades de atencién sanitaria y medicinas de las
poblaciones mds pobres del mundo. Los gobier-
nos, los organismos donantes y los bancos de des-
arrollo tienen, respectivamente, funciones vitales
que desempenar para aumentar esos recursos.
Pero también es muy importante que haya precios
asequibles.

De los cuatro elementos que se requieren para ase-
gurar el acceso, la asequibilidad de los medica-
mentos esenciales —en concreto los que todavia se
encuenfran bajo patente- es el que con mayor
probabilidad se verd afectado por los acuerdos
comerciales. La proteccién mediante patente
oforga derechos exclusivos sobre una invencion e
impide la competencia de genéricos. Pero no se
debe esperar que las poblaciones mds pobres de
los paises en desarrollo paguen el mismo precio
que las poblaciones ricas por los medicamentos
esenciales mds nuevos. Hay mecanismos que se
pueden utilizar para rebajar los precios de los medi-
camentos sin confravenir el Acuerdo sobre los
ADPIC.

Otras opciones para mejorar la asequibilidad son
el intercambio de informacion sobre precios, la
competencia en precios y la negociacién de pre-
cios dentro de los regimenes pUblicos de contrata-
cion y seguro, los controles de precios, la reduc-
cién de aranceles e impuestos, la mejora de la
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distribucion en términos de eficiencia, la reduccién
de los costos de distribucién y dispensacién y la
reduccion de los gastos de comercializacion.

Los medicamentos esenciales no son una mercancia como
otra cualquiera: las salvaguardias del Acuerdo sobre los
ADPIC son cruciales

La OMS apoya a los paises en el uso de las salva-
guardias previstas por la OMC y el Acuerdo sobre los
ADPIC segun convenga para favorecer la asequibi-
lidad y disponibilidad de las medicinas existentes, sin
que ello signifique desalentar el desarrollo de nuevas
medicinas necesarias. Entre esas salvaguardias
estdn el establecimiento de normas de patentabili-
dad que reflejen los intereses de la salud publica, la
prevision legislativa de las licencias obligatorias, las
excepciones a los derechos exclusivos y ofras medi-
das que promuevan la competencia de genéricos,
y la prérroga del periodo de fransicién. También la
importacion paralela de un medicamento patenta-
do de paises en los que se vende a precio mds bajo
puede ser autorizada por los gobiernos.

Sobre la base de la experiencia adquirida, la OMS
no recomienda que se apliquen exigencias mayores
que las implica el Acuerdo sobre los ADPIC ni se
hagan extensivas las exigencias del Acuerdo a
aquellos paises que no son Miembros de la OMC
mienfras no se hayan evaluado plenamente los
impactos de tales medidas sobre la salud publica.

Recuadro 5. Perspectivas de la OMS sobre el acceso
a los medicamentos

@ Elacceso a los medicamentos esenciales es un derecho
humano.

® Los medicamentos esenciales no son una mercancia como
otra cualquiera: las salvaguardias del Acuerdo sobre los
ADPIC son cruciales.

® La proteccion mediante patente ha sido un incentivo
eficaz para la investigacion y el desarrollo de
medicamentos nuevos.

@O Las patentes deben ser administradas con imparcialidad,
protegiendo los intereses del titular de la patente y
salvaguardando al mismo tiempo los principios de la
salud publica.

® La OMS apoya la adopcion de medidas que mejoren el
acceso a los medicamentos esenciales, incluida la
aplicacion de las salvaguardias del Acuerdo sobre los
ADPIC.

Los paises deben desarrollar planteamientos informados
hacia la salud y el comercio

Los paises que gozan de menor capacidad para
interpretar los acuerdos comerciales internacionales
y obrar en consecuencia son los que se encuentran
en mayor desventaja respecto al acceso a las medi-
cinas. La OMS continuard suministrando datos inde-
pendientes y asistencia técnica a los paises para
ayudarles a desarrollar planteamientos informados
hacia el comercio y la salud, a nivel nacional,
subregional y regional. Se aconseja a los paises que
vigilen atentamente la aplicacién del Acuerdo
sobre los ADPIC con miras a formular propuestas
integrales para la futura revision del Acuerdo que se
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prevé en el articulo 71, 1). También se estd constitu-
yendo una red de expertos juridicos con conoci-
mientos especializados en materia de acuerdos
comerciales internacionales, productos farmacéuti-
cos y salud publica, como recurso para los paises en
desarrollo.
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