PRIMER CURSO INTERNACIONAL: “DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y
SALUD PUBLICA: HACIA UN REGIMEN DE PROPIEDAD INTELECTUAL QUE
PROTEJA LA SALUD PUBLICA Y LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES”

Buenos Aires, 20-31 de Marzo de 2006

Propiedad Intelectual y Salud Publica: el Contexto General. Flexibilidades del
Acuerdo TRIPS'

Carlos M.Correa

Los paises Miembros de la OMC pueden adoptar diferentes medidas con el objeto de
fomentar la competencia de manera compatible con las obligaciones dimanantes del
Acuerdo sobre los ADPIC. A continuacion se examinan brevemente algunas de estas
medidas.

Entre las medidas que los paises en desarrollo pueden adoptar, algunas apuntan
Unica o principalmente a fomentar la competencia de precios y el acceso a productos
protegidos. Este es, en especial, el caso de las importaciones paralelas, algunas
excepciones a los derechos de patentes (como la excepciéon “Bolar”), la concesién de cierto
tipo de licencias obligatorias (por ejemplo en casos de emergencia, de practicas
anticompetitivas), ? y la proteccion, de conformidad con el concepto de competencia desleal,
de la informacion presentada ante las autoridades sanitarias para el registro de productos
farmacéuticos®.

Otras medidas pueden ser necesarias para promover la transferencia de tecnologia.
Por ejemplo, las licencias obligatorias para uso publico pueden utilizarse — como Estados
Unidos lo ha hecho en varias ocasiones — para acceder a tecnologias criticas. Las licencias
obligatorias por falta de explotaciéon local de un producto patentado han sido generalmente
consideradas como un medio importante para la transferencia de tecnologia, a pesar de que
se han concedido muy pocas licencias de este tipo en los paises en desarrollo y de que el
titular de patente no esta obligado, en general, a transferir el know-how necesario para el uso
eficaz de la invencion patentada. *

Por ultimo, se pueden formular esencialmente algunas medidas con el fin estimular la
innovacion. Este es el caso, por ejemplo, de la excepcion de experimentacién que se
comenta a continuacion, de particular importancia para los sectores en los que la innovacion
incremental resulta significativa.

Importaciones paralelas

El articulo 6 del Acuerdo sobre los ADPIC reconoce la posibilidad de admitir

' Basado parcialmente en un estudio (“The TRIPS Agreement: how much room for maneuver is left?")
preparado por el autor para el Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo.

% Cabe observar que ninguna disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC prohibe a un miembro conceder una
licencia obligatoria para la importacién de un producto protegido.

® Este dltimo aspecto se trata separadamente en el Curso.
* Sin embargo, véase en Correa, 1999, la practica empleada en algunos casos por Estados Unidos.



legalmente las importaciones paralelas5 sobre la base del principio de “agotamiento de
derechos”. El principio se elaboré extensamente en el marco de la integracién europea con
el objeto de evitar la fragmentacion de mercados y practicas, por parte de los titulares de
derecho, de fijacion de precios discriminatorios dentro de la Comunidad.

La doctrina del agotamiento — que justifica las importaciones paralelas — se ha
aplicado tanto con respecto a titulos de propiedad industrial (por ejemplo, las patentes y las
marcas) como al derecho de autor (Véase Graz, 1988). El Acuerdo sobre los ADPIC también
ha adoptado este enfoque. Se basa en el concepto de que el titular no tiene derecho a
controlar el uso o la reventa de los bienes que él ha introducido en el mercado o que él ha
permitido que un licenciatario comercialice. Segun una version poco estricta de esta doctrina,
no seria necesario el consentimiento del titular en el pais exportador; seria suficiente con
determinar si el producto fue introducido en el mercado de manera legal (por ejemplo,
mediante una licencia obligatoria).

En varios paises, en especial los regidos por el common law, la doctrina se basa en
la existencia de una licencia implicita segun la cual el comprador (y todos aquellos que
reivindiquen derechos en su nombre) de un producto patentado es libre de tratar el producto
como si no estuviera patentado. La venta de un producto patentado, excepto aviso en
contrario, autoriza al comprador a ejercer, con respecto a dicho producto, todos los derechos
normales de un titular, incluido el derecho a la reventa (Cornish, 1989, p. 200; Omaji, 1997,
pp. 565-566).

La doctrina del agotamiento de derechos de propiedad intelectual no esta sujeta al
juicio del titular, sino que dicho agotamiento es automatico. En Europa continental, se
considera que se ha recompensado al inventor mediante la primera venta o distribucién del
producto. La doctrina equivalente en Estados Unidos es conocida como la “doctrina de la
primera venta” (Yusuf y Moncayo von Hase, 1992, pp. 117-119).

En un principio, la doctrina del agotamiento de los derechos de propiedad intelectual
estaba limitada al mercado nacional. Sin embargo, en las Comunidades Europeas (CE),
dicha doctrina se extendié, por decisiones del Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas, a todo el mercado comun con el objetivo de evitar la fragmentacién que la
aplicacién de las prohibiciones a la importacién en cada jurisdiccién podia crear. La
doctrina de agotamiento de las CE se ha aplicado con respecto a diferentes tipos de
propiedad intelectual, con inclusiéon de los derechos de autor. En el area de patentes, se
ha sostenido la validez de la doctrina aun en casos en los que el pais comunitario
exportador no concedia proteccion mediante patente (véase, en particular, la decisiéon del
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas en Merck contra Stephar, caso 187/80,
y las decisiones mas recientes en Merck contra Primacrown y Beecham contra
Europharm).®

Mientras que las CE adoptaron un principio de agotamiento regional, otros paises
decidieron aplicar el mismo principio pero a nivel internacional. Esto significa que, con
independencia del pais exportador, el titular de derechos de propiedad intelectual no goza

® Las ‘importaciones paralelas’ tienen lugar cuando un producto es importado en un pais sin la autorizacion del
titular de derechos o sus licenciatarios siempre que los productos hayan sido introducidos en el mercado
extranjero de manera legitima. Este concepto no incluye las importaciones de productos falsificados.

® ECJ, 5 de diciembre de 1996, joined cases C-267/95 and C 268/95 Merck contra Primecrown and Beecham
Group contra Europharm.



del derecho de prohibir las importaciones paralelas del producto que fue puesto en el
mercado de dicho pais, ya sea con su consentimiento o por otro medio legal.

La aplicacién de la doctrina de agotamiento Unicamente a nivel nacional tiene un
efecto proteccionista, ya que la prohibicion a las importaciones paralelas elude la
competencia extranjera. Debido a que se ha recompensado al titular mediante la primera
venta del producto en el pais de origen, la prohibicién de las importaciones paralelas no es
necesaria para garantizar la observancia de los derechos de propiedad intelectual (Yusuf y
Moncayo von Hase, 1992, p. 128).”

Las importaciones paralelas no constituyen un medio para desconocer los derechos
del titular de la patente a una remuneracién (que se recibe mediante la primera venta del
producto), sino para asegurar que las patentes funcionen “en beneficio reciproco de los
productores y usuarios de conocimientos tecnoldgicos” (articulo 7 del Acuerdo sobre los
ADPIC) en una economia global.

El reconocimiento, en el Acuerdo sobre los ADPIC, del principio de agotamiento
internacional puede considerarse como un resultado l6gico del proceso de globalizacién
economica. Debido al progreso en el sector del transporte y de las comunicaciones y a la
constante reduccion de obstaculos arancelarios y no arancelarios a escala mundial, las
fronteras de los mercados ‘nacionales’ se disipan. Desde una perspectiva econémica,
dicho principio puede contribuir a la competitividad de las empresas locales, las que
podran verse amenazadas si estan obligadas a comprar exclusivamente a un distribuidor
local cuyos precios son mas elevados que en otras partes. De manera similar, se
atenderan mejor los intereses de los consumidores si se reconoce el derecho a adquirir
productos legitimos de fuentes — nacionales o extranjeras — cuyos precios sean inferiores.
Las importaciones paralelas reducen los precios y fomentan el establecimiento local de
titulares extranjeros, que pueden asi supervisar el mercado y adaptar las estrategias
comerciales a condiciones cambiantes (Reichman, 1993, p. 7).

La doctrina de agotamiento internacional de los derechos de propiedad intelectual
fue aplicada por los tribunales japoneses en dos casos importantes. El Tribunal Superior
de Tokio sostuvo, en el caso Jap Auto Products Kabushiki Kaisha & Anor contra BBS
Kraftfahrzeug Tecynik A.G (1994), que las importaciones paralelas de piezas de
automoéviles adquiridas en Alemania no violaban las patentes concedidas a BBS en Japén.
Y en el caso Aluminium Wheels, el Tribunal Superior de Tokio afirmé, en julio de 1997, que
el articulo 4bis del Convenio de Paris (“independencia de las patentes obtenidas para la
misma invencién en diferentes paises”) no era de aplicacién en Japén, y que las
importaciones paralelas eran un asunto de politica nacional de cada pais.

En Estados Unidos, de conformidad con la jurisprudencia, las importaciones
paralelas se permiten, de manera general, en ausencia de restricciones contractuales
vinculantes (Barrett, 2000, p. 984). Una decision de la Corte Suprema de Estados Unidos,
del 9 de marzo de 1998, confirmd el principio de agotamiento de derechos con respecto a
la importacién de articulos protegidos por derecho de autor que se vendian en el “mercado

" Por lo tanto, puede argumentarse que la prohibicion de importaciones paralelas puede constituir una
restriccion comercial, contraria al articulo Xi(1) del GATT (1947), que prohibe la imposicién de restricciones
“aparte de los derechos de aduana, impuestos u otras cargas”



gris” (Quality King Distributors Inc. contra. L'Anza Research International Inc.).® En otros
paises se ha aceptado el agotamiento internacional de los derechos de propiedad
intelectual, al menos con respecto a las marcas y al derecho de autor. Este es el caso, por
ejemplo, de Australia (Omaji, 1997) y de Nueva Zelanda (en relacion con el derecho de
autor).

Estados Unidos cuestiond el inciso c¢) del articulo 15 de la ley sudafricana
“Medicines and Related Substances Control Act (1997)”, que estipula que “el Ministro puede
prescribir condiciones para el suministro de medicamentos a un precio mas asequible en
ciertas ocasiones con el objeto de proteger la salud publica” y, en especial, las condiciones
bajo las cuales todo medicamento puesto en el mercado por el titular de la patente o con su
consentimiento puede ser importado por una tercera parte en Sudafrica.

Pese a la legalidad de la ley sudafricana en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC,
el gobierno de Estados Unidos y la industria farmacéutica ejercié gran presion sobre el
gobierno de Sudafrica para que éste elimine dichas medidas.’ Con el apoyo de varias
ONG (especialmente las preocupadas por el aumento dramatico de la infeccién
relacionada con el VIH/SIDA en Sudafrica), el gobierno de Sudafrica resistié tales
presionesoy logré que se retirara a su pais de la lista “Seccidén Especial 301” en diciembre
de 1999.

La aplicacion del principio de agotamiento de derechos en el sector de la salud
puede ser de gran importancia. Al permitir la importacién de un medicamento (patentado)
desde un pais donde su precio es inferior con respecto al del pais importador, el acceso a
dicho producto puede beneficiar un numero importante de pacientes, a la vez que asegura
que el titular de la patente recibe la remuneracién correspondiente a la invencion
patentada en el pais donde el producto fue vendido. La aceptacion de las importaciones
paralelas puede, en consecuencia, considerarse como una de las medidas, compatibles
con lo dispuesto en el Acuerdo sobre los ADPIC, que los paises miembros pueden
autorizar de manera explicita para proteger la salud publica (parrafo 1 del articulo 8 del
Acuerdo). Asi lo ha manifestado de manera expresa la ‘Declaracion relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica’'' (en adelante ‘Declaracién de Doha’), adoptada en la
Conferencia Ministerial de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) en noviembre de
2001.

Excepciones a los derechos de patentes

Las excepciones impuestas a los derechos exclusivos pueden incluir el uso de una
invencion con fines experimentales, educativos y de investigacion, asi como también el uso
previo a la concesién de una patente. Otras excepciones pueden basarse en otras razones
de interés publico, como la salud publica o la proteccion del medio ambiente.

® El Congreso de Estados Unidos aprobdé una ley en el 2000 que autoriza la importacion paralela de
medicamentos en Estados Unidos en los casos en que se reimporte un producto a Estados Unidos (Ley
estadounidense Agriculture, rural development, food and drug administration, and lated agencies
appropriations Act, 2001).

® Véase Bond, 1999.

' El 10 de marzo de 2000, el Presidente Clinton promulgé un Decreto Ley ordenando la formulacion de una
politica flexible sobre VIH/SIDA y el Acuerdo sobre los ADPIC para el Africa subsahariana.

" Véase el documento WT/MIN(01)/DEC/2



El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC define, en términos muy generales, las
excepciones que los miembros pueden prever.'? Esta clausula deja un margen de libertad
importante para que las legislaciones nacionales definan el tipo y el alcance de las posibles
excepciones a los derechos exclusivos de los titulares de patentes. Sobre la base del
derecho comparado, pueden considerarse distintos tipos de excepciones dentro del alcance
del articulo 30, como por ejemplo:

¢ actos con fines privados y a escala no comercial, o con fines no comerciales;
uso de la invencién con fines de investigacion;

uso de la invencioén con fines educativos;

¢

¢

¢ experimentacién sobre la invencién para evaluarla o mejorarla;

¢ preparacion de medicamentos en funcion de recetas individuales;

¢ experimentacién con el objeto de obtener la aprobacién reglamentaria para la
comercializacion de un producto después de la expiracién de una patente;

¢ uso de una invencién por una tercera parte que la ha utilizado de buena fue antes
de la fecha de solicitud de la patente;

Algunas de estas excepciones son de especial importancia en el marco de las
politicas tecnolégicas, como por ejemplo la excepcidon “de experimentacion”, y para
fomentar la competencia y el acceso a los medicamentos en términos competitivos, como
la llamada excepcion ‘Bolar’. A continuacién se comentan dichas excepciones.

Excepcion de experimentacion

Las excepciones relacionadas con la investigacion y la experimentacion sobre las
invenciones pueden constituir una herramienta importante para crear un contexto favorable
a la invencion. La adopcion de una excepcion de experimentacion puede permitir
innovaciones basadas en invenciones existentes o0 mejoras efectuadas sobre la base de la
invencion protegida, asi como también la evaluacion de una invencién con el objetivo de
solicitar una licencia o para otros fines legitimos, como verificar si la invencién es
ejecutable o la suficiencia de la divulgacién.

En algunos paises, como por ejemplo Estados Unidos (Wegner, 1994, p. 267),13
esta permitida la experimentacidén y la investigacion sin la autorizacién del titular de la
patente Unicamente con fines cientificos. En algunos paises de Europa y de otras
regiones, se permite asimismo la experimentacién sobre la invencién con fines
comerciales. Por ejemplo, el Convenio sobre la Patente Comunitaria estipula que no existe

'2 Durante las negociaciones de la Ronda de Uruguay, se formularon propuestas mas especificas (por
ejemplo, la propuesta de la CEE contenida en el documento MTN.GNG/NG11/W/26 del 7 de julio de 1988),
pero no fueron incluidas en el texto final.

3 Un anteproyecto de ley de Estados Unidos (The Patent Competitiveness and Technological Innovation Act,
H.R 5598, 1990) hizo especial hincapié en la conexion entre la excepcién de experimentacion, la competitividad
y la innovacion.



infraccién en el caso de “actos realizados con fines experimentales y relacionados con la
materia de la invencién patentada” (articulo 27.b). La jurisprudencia de los paises
europeos — que en todos los casos se relaciona con los productos farmacéuticos y
agroquimicos — ha aceptado la ejecucion de una investigacién con el objeto de obtener
mayor informacién sobre el producto (siempre que no sea para convencer a las
autoridades regulatorias o0 a los clientes sobre las virtudes de un producto alternativo) o
sobre los usos de un producto y los posibles efectos colaterales y otras consecuencias
derivadas de su uso (Cornish, 1998, p. 736).

Con excepcién de algunos paises, aparentemente la mayoria de los paises en
desarrollo no han utilizado de manera explicita las flexibilidades permitidas por el Acuerdo
sobre los ADPIC para formular una excepcién de experimentacion, incluidos los actos con
fines comerciales.

Excepcion ‘Bolar™

Otra excepcion importante, primero introducida por Estados Unidos, aborda el uso
de una invencion relacionada con un producto farmacéutico para realizar pruebas vy
obtener la aprobacién de las autoridades sanitarias, antes de la expiracion de la patente,
con vistas a la comercializacion de un producto genérico inmediatamente después de la
expiracion de la patente. Australia, Canada, Israel y Estados Unidos, entre otros paises,
han incorporado esta excepcion mediante leyes o jurisprudencia.’® En compensacién por la
concesidon de este permiso, algunos paises permiten la extension de la duracion de una
patente por un periodo adicional.

La ley estadounidense Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act (ley
sobre la competencia basada en el precio de los medicamentos y el reestablecimiento del
periodo de duracién de una patente) de 1984 permite la realizacidon de pruebas para
establecer la bioequivalencia de productos genéricos antes de la expiraciéon de la patente
en cuestion. El fin de esta excepcion es facilitar la introduccion en el mercado, por parte de
los fabricantes de medicamentos, de sus productos tan pronto como la patente expire y, en
consecuencia, permitir a los consumidores obtener medicamentos a precios notablemente
inferiores de manera inmediata. Como compensacion por esta excepcion a los derechos
exclusivos de patente, la duracion de la patente de un medicamento original podra
extenderse hasta cinco afnos.

Canada también adopt6 una clausula de tipo ‘Bolar’ en 1991, por la que, de manera
explicita, se permite a una tercera parte fabricar y acumular existencias del producto para
introducirlo en el mercado inmediatamente después de la expiracién del plazo de vigencia
la patente. Sin embargo, el registro de un producto esté vinculado al estado de la patente:
el productor de genéricos debe notificar al titular de la patente el uso pretendido de la
invencion, en cuyo caso se otorga automaticamente una medida cautelar a favor titular de
la patente. De conformidad con el Patented Medicines (Notice of Compliance) Regulations

' Esta excepcién se denomina ‘Bolar’ a partir del caso juzgado por los tribunales de Estados Unidos en Roche
Products Inc. contra Bolar Pharmaceutical Co. (733 F. 2d. 858, Fed. Cir., cert. denied 469 US 856, 1984), en el
que se abordé el tema de la excepcion. El tribunal neg6 a Bolar el derecho a iniciar el proceso de solicitud de
aprobacion ante las autoridades de la Food and Drug Administration antes de la expiracion de la patente.

S En algunos paises europeos, la “excepcion basada en el examen reglamentario” ha sido admitida
paulatinamente por la jurisprudencia sobre la base del derecho ya mencionado que una tercera parte tiene
para llevar a cabo experimentaciones sin el consentimiento del titular de la patente (Cook, 1997; NERA,
1998).



la aprobacién de una version genérica puede demorarse hasta 24 meses cuando existe un
litigio en materia de patentes.

Excepciones del tipo ‘Bolar también han sido implementadas en Argentina,
Australia, Israel y Tailandia. Especialmente cuando no esta vinculada a la extension de la
duracion de la patente (como es el caso en Argentina y Canada), dicha excepcion favorece
el desarrollo de la industria de medicamentos genéricos y permite a los consumidores
tener acceso a medicamentos a precios bajos tan pronto como las patentes expiran.

En un caso resuelto en el marco de la OMC, se analizé la compatibilidad de la
excepcion ‘Bolar’ con el Acuerdo sobre los ADPIC. En noviembre de 1998, las Comunidades
Europeas y sus Estados miembros solicitaron al Organo de Solucion de Diferencias (OSD)
de la OMC el establecimiento de un grupo especial para evaluar la compatibilidad de la
clausula Bolar de la Ley de Patentes de Canada con las obligaciones de este pais contraidas
en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. En marzo de 2000, el grupo especial concluyé que
Canada no infringia los términos del Acuerdo sobre los ADPIC al permitir, sin el
consentimiento del titular de la patente, la preparacion y presentacion de la informacion
necesaria para obtener la autorizacidon para comercializar productos farmacéuticos. Sin
embargo, se resolvié que la legislacion de Canada era efectivamente incompatible con el
Acuerdo sobre los ADPIC en lo relativo a su practica de fabricacién y almacenamiento de
productos farmacéuticos durantes los seis meses inmediatamente anteriores a la expiracion
del plazo de 20 anos de vigencia de la patente (WTO WT/DS114/R).

En resumen, la aceptacion de una excepcion que permita comenzar los
procedimientos de aprobacion de medicamentos genéricos (y, en algunos casos, de
agroquimicos) antes de la fecha de expiracién de vigencia de la patente parece haber
recibido un apoyo cada vez mas importante en los paises desarrollados, pero es aun
atipica en los paises en desarrollo. Esta excepcion no necesita estar vinculada a la
extension del periodo de validez de una patente para ser compatible con los
requerimientos del Acuerdo sobre los ADPIC.

Licencias obligatorias

Una licencia obligatoria es una autorizacién acordada por el gobierno que permite a
una tercera parte utilizar, sin el consentimiento del titular de derechos, la patente u otro
derecho de propiedad intelectual.

El articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC permite expresamente la concesién de
licencias obligatorias bajo ciertas circunstancias. Sin embargo, ninguna clausula del Acuerdo
especifica los motivos por los que se pueden conceder licencias. Se hace referencia
especial, aunque no exhaustiva, a los casos de emergencia nacional o de extrema urgencia,
de dependencia de patentes, de licencias para uso publico no comercial y para corregir
practicas anticompetitivas. Sin embargo, las legislaciones nacionales pueden estipular la
concesion de dichas licencias en los casos en que el titular de derechos deniegue la
concesidén de una licencia voluntaria “en términos y condiciones comerciales razonables”
(inciso a) del articulo 31) (véase WTO, 1995) y por razones de otra indole, como la salud
publica y el interés publico en general. El texto del acuerdo tampoco establece limitaciones
en cuanto a los derechos que puede ejercitar el titular de una licencia, incluidas la produccién
y la exportacién.

El dnico caso en el que el acuerdo efectivamente restringe la libertad para determinar



los motivos de concesidon de licencias obligatorias esta relacionado con la ‘tecnologia de
semiconductores’, que s6lo puede estar sujeta a licencias para uso publico no comercial y
para remediar practicas contrarias a la competencia.

Es preciso sefalar que, en algunos casos, por ejemplo en los de uso publico no
comercial o de emergencia, no existe necesidad de solicitar previamente una licencia
voluntaria, segun estipula el el inciso b) del articulo 31 del acuerdo. Ademas, en el caso de
uso publico no comercial, el titular de la patente sera notificado luego de que el uso de la
invencion haya tenido lugar, “en cuanto sea razonablemente posible” (inciso b) articulo 31).
Las licencias para remediar practicas anticompetitivas estan sujetas a un trato especial con
respecto a la remuneracion que percibira el titular de la patente. '°

El Acuerdo sobre los ADPIC permite asimismo la concesidn de licencias obligatorias
en caso de falta o insuficiencia de explotacién. El parrafo 1 del articulo 27 del acuerdo
estipula que “los derechos de patente se podran gozar sin discriminacion... [por] el hecho
de que los productos sean importados o producidos en el pais.” La interpretacion de esta
clausula es discutible. Pese a que se ha interpretado en el sentido de que prohibe toda
obligacion de explotar localmente una invencién patentada, dicha interpretacion no es
unanime. El predmbulo del acuerdo, como asi también los articulos 7 y 8, dejan en claro
que uno de los objetivos del acuerdo es fomentar la transferencia de tecnologia, que
puede, en algunos casos, garantizarse mediante licencias obligatorias concedidas por falta
de explotacion. Es probable que la interpretacion de este articulo'’ se resuelva segun los
procedi@ientos de la OMC si surge, entre sus miembros, una disputa relacionada con la
misma.

La mayoria de los paises del mundo — con inclusién de los paises desarrollados —
habian estipulado diferentes modalidades de licencias obligatorias previo a la adopcion del
Acuerdo sobre los ADPIC (Correa y Bergel, 1996). Con posterioridad a la adopcién, dichas
disposiciones se han retenido o ampliado. Estados Unidos ha hecho un uso intensivo de
estas licencias.

Con respecto a la concesién de licencias obligatorias para hacer frente a practicas
anticompetitivas en Estados Unidos, Scherer observd que “... la concesién de licencias
obligatorias relativas a patentes ha sido utilizada como medida correctiva en mas de 100
soluciones de casos antitrust, incluidos casos sobre el meprobramato, el antibidtico
tetraciclina y griseofulvina, esteroides sintéticos y, mas recientemente, varias patentes
biotecnoldgicas basicas, propiedad de Ciby-Geigy y Sandoz, empresas que se fusionaron
para formar Novartis. Mi propio andlisis estadistico de las decisiones mas importantes de

' En Estados Unidos, se ha concedido un niimero importante de licencias obligatorias con el objeto de
remediar practicas anticompetitivas. En algunos casos, estas licencias se han otorgado exentas de
remuneracion. Véase Fugate, 1991.

"7 El parrafo 1 del articulo 27 se ha interpretado generalmente en el sentido de excluir las obligaciones que
exigen la explotacion industrial de la invencién. Sin embargo, el inciso A del articulo 5 del Convenio de Paris (que
es de aplicacién en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC) permite la concesién de licencias obligatorias en los
casos de falta de explotacién. Ademas, el parrafo 1 del articulo 27 del acuerdo no deja en claro si los productos
que pueden ser “‘importados o fabricados localmente” son sélo los productos infractores de terceras partes o
también los del titular de la patente. La primera interpretacion parece la correcta si se tiene en cuenta que el
titular de la patente sélo goza de derechos negativos de conformidad con el articulo 28 del Acuerdo.

'8 Estados Unidos solicité la constitucion de un grupo especial contra Brasil, en el marco del Entendimiento de
Solucién de Diferencias de la OMC, en relaciéon con la clausula de la legislacion brasilera (articulo 68 del
Cdédigo de Propiedad Industrial) sobre licencias obligatorias para los casos de falta de explotacién. Empero,
luego retird el reclamo antes de que el grupo especial se constituyera.



concesién de licencias revela que las soluciones no tuvieron efectos negativos
perceptibles sobre los posteriores gatos corporativos en [+D aunque probablemente hayan
conducido a una mayor utilizacion del secreto en detrimento de la proteccion mediante
patentes” (Scherer, 1999, p. 12). Estados Unidos ha hecho un uso tan intensivo de
licencias obligatorias para uso publico que ha suscitado reclamaciones por parte de la
Unién Europea.'®

Pese al caracter legitimo de las licencias obligatorias, algunos paises que han
estipulado en sus legislaciones uno o mas tipos de licencias, han debido enfrentarse a la
amenaza de represalias unilaterales o a la suspensién de ayuda por parte de algunos
paises desarrollados.”® Resulté de particular interés la controversia entre Estados Unidos y
Sudafrica en relacién con la legislacién sudafricana que apuntaba a permitir la importacién
paralela de medicamentos y las licencias obligatorias®’. Como en el caso de las
importaciones paralelas, la Declaracion de Doha ha dejado en claro que los paises
miembros tienen la facultad de decidir cuando y por qué conceder licencias obligatorias.

Conclusiones

El andlisis efectuado indica que las nuevas normas internacionales en materia de
derechos de propiedad intelectual estan generando una mayor uniformidad, pero no
necesariamente una armonizacion plena de la legislacion y las practicas nacionales en la
materia. El Acuerdo sobre los ADPIC no es una ‘ley uniforme’. Permite cierta flexibilidad a los
paises miembros de la OMC para que adopten diferentes politicas legislativas sobre ciertos
aspectos. Dicha flexibilidad puede utilizarse especialmente para adoptar medidas favorables
a la competencia, como las descritas con anterioridad, que puedan facilitar la difusién de las
innovaciones y, en particular, el acceso a los medicamentos.

"9 Véase European Commission, 1997.

0 Véase la US Trade Representative Press Release (nota de prensa del Representante Comercial de
Estados Unidos), 30 de abril de 1999, en la que se enumera los paises susceptibles de ser objeto de
sanciones comerciales en virtud de la Seccion Especial 301 de la Ley Comercial estadounidense.

" Véase Sell (2003).
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