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Un informe de Oxfam Internacional
atentes contra
acientes
inco años después de
 Declaración de Doha

miembros de la Organización Mundial de Comercio (OMC)
ron hace cinco años un acuerdo ministerial para evitar que
ormas de propiedad intelectual siguieran obstaculizando
sfuerzos de los países en desarrollo por proteger su salud
ica. Sin embargo, poco ha cambiado desde entonces. Los
ios de los medicamentos patentados continúan siendo
anzables para la población más pobre del mundo. Las
s comerciales son todavía un obstáculo importante a la
 de acceder a versiones genéricas asequibles de los
icamentos patentados. Aumenta en los países pobres la
encia de enfermedades que debilitan y matan, pero los

icamentos no están disponibles. Es necesario actuar con
ncia.



Patentes contra pacientes, Un informe de Oxfam, noviembre de 20062

  Un Informe de Oxfam Internacional

Resumen
Las enfermedades continúan asolando a las poblaciones pobres de todo el
mundo. En 2005 se produjeron aproximadamente cuatro millones de nuevas
infecciones por VIH. Las enfermedades no infecciosas (ENI) han desatado
una nueva epidemia de sufrimiento en los países en desarrollo. Las
pandemias como la gripe aviar son una seria amenaza tanto para la
población de los países ricos como para la de los pobres.

Para los pacientes de los países pobres, que padecen una carga
desproporcionadamente alta de enfermedades, el acceso a medicamentos
de calidad a precios asequibles tiene una importancia crítica. La mayoría de
la población pobre paga los medicamentos directament de su bolsillo, de
manera que un ligero incremento en los precios torna los medicamentos
que pueden salvar sus vidas en inasequibles.

A finales de los noventa los funcionarios de los países en desarrollo y las
organizaciones de la sociedad civil fueron haciéndose conscientes del
impacto de las reglas comerciales sobre propiedad intelectual en el acceso
a medicamentos esenciales. Estas reglas –introducidas a través de Acuerdo
sobre Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio
(ADPIC)- crean monopolios de facto para los medicamentos que venden las
farmacéuticas multinacionales, dejando fuera del mercado a sus alternativas
genéricas de bajo precio. Las farmaceuticas de genéricos cumplen un papel
básico para los países en desarrollo ya que reducen de forma sustancial el
coste de medicamentos cuyos precios son prohibitivos para la inmensa
mayoría de sus poblaciones.

Respondiendo a una creciente indignación pública, los gobiernos de los
países en desarrollo demandaron a la Organización Mundial del Comercio
(OMC) que abordara este asunto fundamental en la siguiente ronda de
negociaciones sobre el comercio global. En consecuencia, los miembros de
la OMC aprobaron por unanimidad la Declaración de Doha sobre ADPIC y
Salud Pública de 14 de Noviembre de 2001, donde afirman que las normas
de propiedad intelectual no deberían impedir a los países proteger su salud
pública. La Declaración afirmaba que los países en desarrollo podían hacer
cumplir las salvaguardas de salud pública permitiendo la introducción de
medicamentos genéricos que forzasen los precios a la baja cuando así lo
consideraran necesario dentro del marco establecido por la OMC. También
obligaba a los miembros de la OMC a facilitar la exportación de
medicamentos genéricos a todos los países pobres con escasa capacidad
de producción propia, una medida conocida como “Párrafo 6 de la
Declaración de Doha sobre ADPIC y Salud Pública”.

Desde 2001, sin embargo, los países ricos han incumplido sus promesas.
Sus actitudes van desde la apatía y la inacción hasta una obstinada
determinación por socavar el espíritu y el propósito de la Declaración.
Estados Unidos, en virtud de la industria farmacéutica, es especialmente
culpable de promover mayores niveles de protección de propiedad
intelectual en los países en desarrollo.



Patentes contra pacientes, Un informe de Oxfam, noviembre de 2006 3

En la negociación de numerosos tratados regionales y bilaterales de libre
comercio (TLC) Estados Unidos ha impuesto lo que se conoce como
normas de propiedad intelectual ‘ADPIC plus’, que debilitan o eliminan las
salvaguardas de salud pública permitidas bajo ADPIC. De este modo, los
medicamentos patentados tienen niveles aún mayores de protección que
los establecidos en ADPIC, lo que retrasa la disponibilidad de genéricos a
precios asequibles. Para lograr una mayor protección de las patentes,
Estados Unidos utiliza todos los recursos a su alcance, desde la amenaza
de sanciones comerciales a los procesos de negociación para el acceso de
nuevos países a la OMC.

Otros países ricos, en particular los miembros de la Unión Europea, no
reivindican una agenda ADPIC plus, pero hacen poco por oponerse a ella.
En la práctica, su pasividad ha permitido a los Estados Unidos imponer
normas más rigurosas de propiedad intelectual en los países pobres. Esta
indiferencia no es coherente con los compromisos asumidos por la UE en la
Declaración, pero tampoco resulta sorprendente puesto que las
farmacéuticas europeas se benefician de las legislaciones aprobadas por
los países en desarrollo como consecuencia de los compromisos ADPIC
plus adquiridos en los acuerdos con los EEUU.

Tampoco el ‘Párrafo 6’ de la Declaración de Doha sobre ADPIC y Salud
Pública” ha facilitado la disponibilidad de medicamentos genéricos a precios
asequibles en los países pobres que tienen escasa o nula capacidad de
producción propia. La intransigencia de los países ricos durante las
negociaciones les permitió introducir obstáculos legales y burocráticos que
hacen impracticable la solución que ofrece la Declaración, y estos países no
tienen prisa en resolver el problema. Canadá, que fue el primero en aplicar
las medidas legislativas orientadas a resolver el problema, las hizo aún más
complicadas. Estados Unidos ni siquiera ha promulgado una legislación al
respecto, mientras que la UE sólo lo hizo a mediados de 2006.

La industria farmacéutica se ha beneficiado ampliamente de la estrategia
comercial de los Estados Unidos, que al buscar la eliminación o el
debilitamiento de las salvaguardas ADPIC refleja la intención de las
compañías de extender sus monopolios sobre los medicamentos. La
industria también ha perseguido normas ADPIC plus en aquellos países en
desarrollo que no tienen obligación de elevar los niveles de protección de la
propiedad intelectual. Tras haber logrado que el Gobierno de Estados
Unidos imponga normas más estrictas en los países en desarrollo, las
compañías presionan ahora para hacer que éstas se cumplan, incluso bajo
la amenaza de sanciones comerciales.

Éste es el caso de Filipinas y de India, que no han firmado ningún acuerdo
comercial ADPIC plus y por tanto sólo están obligadas a aplicar los
estándares ADPIC de propiedad intelectual. Sin embargo, en un intento de
extender su monopolio en el medicamento de hipertensión Norvasc, la
compañía farmacéutica Pfizer está desafiando el derecho del gobierno
filipino a utilizar las salvaguardas ADPIC. La farmacéutica Novartis, cuyo
historial de acceso a medicamentos en países en desarrollo incluye
avances considerables, desafía las salvaguardas de salud pública
contenidas en la ley india de patentes. Más aún, se encuentra en medio de
un conflicto legal en el que reclama que se ejecute la patente de un
medicamento contra el cáncer, Glivec, para el que existen versiones
genéricas a un precio diez veces menor que el del original.
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A pesar de la presión ejercida por la industria farmacéutica y por los
gobiernos de los países ricos, muchos países en desarrollo – impulsados
por la voluntad política y por una sociedad civil eficaz– están teniendo éxito
a la hora de introducir y hacer cumplir las salvaguardas ADPIC. Kenia
aprobó en 2001 una ley de Propiedad Intelectual que reducía de forma
drástica los precios para los medicamentos contra el VIH/SIDA, aunque el
año pasado algunos responsables políticos intentaron introducir una
enmienda a esta ley que hubiese revocado importantes salvaguardas
ADPIC. En India, una sociedad civil organizada ayudó a introducir las
salvaguardas ADPIC que preservan la competencia de los genéricos, que
es vital para millones de personas pobres en India y otros países en
desarrollo.

Desgraciadamente, algunos países han abandonado las salvaguardas que
utilizaron en el pasado. Malasia, que utilizó licencias obligatorias (lo que
permite a los gobiernos ignorar temporalmente una patente y autorizar la
producción de copias genéricas) para reducir el precio de los medicamentos
antirretrovirales, ha dejado de enfrentarse a los altos precios de las
compañías farmacéuticas. Los países que se mantienen firmes en sus
compromisos, como Kenia e India, están sujetos a presiones externas.

En el quinto aniversario de la Declaración de Doha existe una necesidad
urgente de revitalizar el espíritu que permitió su aprobación. La
decepcionante actuación de los países ricos y la actitud de la industria
farmacéutica preocupan profundamente a las organizaciones de la sociedad
civil y a los gobiernos del mundo en desarrollo. Para asegurar el acceso
futuro a medicamentos de bajo precio para las poblaciones pobres, este
informe de Oxfam recomienda medidas en los siguientes ámbitos:

• Cinco años después de firmar la Declaración de Doha, la OMC debe
revisar el impacto de los acuerdos ADPIC sobre la disponibilidad y
asequibilidad de los medicamentos en los países en desarrollo. La
revisión debería ser apoyada por estudios independientes de la
Organización Mundial de la Salud y otras organizaciones
internacionales relevantes, en colaboración con los gobiernos y grupos
de interés público.

• Estados Unidos debe dejar de utilizar los acuerdos comerciales
bilaterales y regionales, la amenaza de sanciones comerciales y las
negociaciones de acceso a la OMC para introducir medidas ADPIC plus
en los países en desarrollo.

• Los países del G8 deben: proporcionar apoyo técnico, político y
económico a los países pobres para promulgar las salvaguardas ADPIC
y resistir a las reglas ADPIC plus; fomentar en la OMC acuerdos que
aseguren que las normas de propiedad intelectual recogen los intereses
y necesidades de los países pobres; asegurarse de hacer viable la
solución del Párrafo 6 (que permite a los países productores exportar
versiones genéricas de medicamentos patentados a países en
desarrollo con capacidad de producción nula o insuficiente).

• Los países ricos deben incorporar la solución del Párrafo 6 en sus
normativas nacionales, así como proporcionar apoyo técnico, político y
económico a los países pobres para promulgar y hacer cumplir las
salvaguardas ADPIC y resistir a las normas ADPIC plus.
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• Los países en desarrollo (incluyendo India, China, Brasil y Sudáfrica)
deben oponerse a las normas ADPIC plus en los tratados comerciales;
impedir la introducción de normas ADPIC plus en las legislaciones
nacionales; y aplicar completamente las salvaguardas ADPIC para
asegurar la producción, importación y exportación de medicamentos
genéricos.

• Las compañías farmacéuticas deben dejar de presionar a sus gobiernos
para que promuevan normas de propiedad intelectual estrictas en todo
el mundo, y sobre los países pobres para que acepten normas de
propiedad intelectual más estrictas que socaven la salud pública.

• Las agencias especializadas de la ONU, como la UNCTAD, la OMPI y
la OMS debe proporcionar asistencia y apoyo ténico independiente a los
países pobres para que promulguen salvaguardas ADPIC.
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1. Introducción
En 1994 los negociadores de los EE.UU. y de otros países ricos
lograron una importante victoria al conseguir que se aprobara un
acuerdo mundial sobre los derechos de propiedad intelectual en la
recién creada Organización Mundial del Comercio (OMC). El
llamado Acuerdo sobre los ADPIC (Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, TRIPS en sus
siglas en inglés), forzó a otros países a introducir un régimen de
propiedad intelectual más en línea con la vigente en EE.UU., que
establece una protección ampliada a 20 años para las patentes de
medicamentos. Las afirmaciones de que la protección de la propiedad
intelectual y las ganancias que se generan a través del monopolio
resultante preservan la innovación siguen siendo discutibles. Al
contrario, la protección de la propiedad intelectual, al retrasar la
competencia de las copias de bajo coste (llamadas genéricos), se
traduce en precios más elevados de los medicamentos, con
consecuencias devastadoras para millones de personas pobres.

En el mismo momento en el que entraba en vigor este nuevo régimen
de propiedad intelectual emergían nuevas amenazas a la salud
pública, principalmente la epidemia del VIH. Los países en desarrollo
empezaron a reaccionar ante la crisis del VIH y del SIDA
proporcionando medicamentos de bajo coste a sus ciudadanos.
Muchos de estos esfuerzos toparon con la oposición de empresas
farmacéuticas que intentaron bloquear la producción de los
equivalentes genéricos de medicamentos patentados en Brasil y
Tailandia.

El resultado fue la indignación pública y los representantes
comerciales de los países en desarrollo insistieron en que las
consecuencias sobre la salud pública del Acuerdo sobre los ADPIC se
trataran como parte de una negociación de nuevas normas
comerciales en el marco de una “ronda del desarrollo” más amplia,
celebrada en Doha en el año 2001. Como resultado de estos esfuerzos
se redactó la “Declaración de Doha sobre los ADPIC y la Salud
Pública”, en la que se afirmaba que el Acuerdo sobre los ADPIC no
debía obstaculizar la protección de la salud pública por parte de los
países miembros. La Declaración reafirmó el derecho de los países en
desarrollo a utilizar las excepciones previstas en el marco del
Acuerdo sobre los ADPIC para reducir el precio de los
medicamentos, y también se instó a los miembros de la OMC a
encontrar una solución para los países con una capacidad de
producción de genéricos insuficiente.

La Declaración de Doha es un acuerdo legal posterior al ADPIC que
se puede aplicar para la interpretación de éste, así como para
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presentar demandas acogiéndose al Sistema de Resolución de
Diferencias de la OMC.1 Por encima de todo, representa un
compromiso político y moral de todos los miembros de la OMC para
garantizar que el Acuerdo sobre los ADPIC no impida el acceso a
medicamentos económicos por parte de la población más
desfavorecida.

Durante los últimos cinco años, la salud pública en los países en
desarrollo cuyo balance impulsó la Declaración no ha mejorado. Sin
embargo, en vez de permitir a los países en desarrollo llevar a la
práctica la Declaración de Doha, los países ricos, especialmente
EE.UU., han ignorado completamente los compromisos ya
adquiridos. A través de los Tratados de Libre Comercio (TLC) y la
presión unilateral, EE.UU ha constreñido a los países en desarrollo
con normas cada vez más exigentes de protección de la propiedad
intelectual que van más allá del Acuerdo sobre los ADPIC. Otros
países ricos, en particular los Estados Miembros de la Unión Europea,
han permanecido silenciosos y han sacado partido de la agenda
comercial de EE.UU. Las empresas farmacéuticas también han
presionado a los países en desarrollo para que no incorporaran las
flexibilidades (contenidas en las salvaguardas) previstas en el
Acuerdo sobre los ADPIC y aprobaran así unas normas de propiedad
intelectual más severas.

Pese a estas presiones, algunos países en desarrollo, como la India,
Kenia y Filipinas, con un fuerte apoyo de los grupos locales de la
sociedad civil, han dado pasos prometedores en pro de la salud
pública y aumentar el acceso a medicinas a precios asequibles. Sin
embargo, la mayoría de países en desarrollo no han logrado asegurar
precios económicos para un producto tan esencial como son las
medicinas , y en cambio han introducido normativas sobre la
propiedad intelectual más estrictas que las disposiciones presentes en
ADPIC. La introducción de dichas disposiciones normativas acarrea
consecuencias nefastas para la salud de los ciudadanos y ciudadanas
de dichos países.

Este informe ilustra por qué las preocupaciones que dieron lugar a la
Declaración de Doha aún no se han resuelto. Las normas relativas a la
propiedad intelectual siguen representando verdaderos obstáculos al
acceso a los medicamentos por parte de las poblaciones pobres; a la
vez que repercute seriamente en la capacidad de los distintos
gobiernos a la hora de enfrentarse a los serios problemas que la salud
pública engloba. Oxfam hace un llamamiento a un compromiso
renovado para la defensa de los derechos relacionados con la salud
pública ya esbozados en la Declaración de Doha y recomienda
acciones urgentes por parte tanto de los donantes y países en
desarrollo como de las empresas farmacéuticas.
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2. Una necesidad urgente de
medicamentos asequibles

En el año 2000 los líderes mundiales convirtieron la salud en una
prioridad en el marco de los Objetivos de Desarrollo del Milenio,2
reconociendo así que una inversión significativa en la salud resulta
esencial para el desarrollo humano. Sin embargo, la crisis sanitaria
que ha asolado al mundo en desarrollo no muestra ninguna señal de
remitir. Las enfermedades infecciosas siguen matando a millones de
niños y jóvenes.3 Desde la adopción de la Declaración de Doha en
noviembre de 2001, más de 20 millones de personas se han infectado
con el VIH, con lo que el número total de personas que viven con el
VIH/SIDA alcanza las 38,6 millones.4 Otras enfermedades infecciosas
como la tuberculosis y la hepatitis C suponen una carga muy pesada
para muchos países en desarrollo, y la gripe aviar amenaza la vida de
millones. Enfermedades olvidadas, como la enfermedad del sueño,
siguen siendo endémicas en países pobres.

Además, las enfermedades no transmisibles (ENT), consideradas
antaño un “mal de ricos” cada vez afectan a más personas en los
países en desarrollo. Más del 80 por ciento de los fallecimientos por
ENT tienen lugar en países en desarrollo.5 Se prevé que el número de
casos de cáncer se duplique entre el año 2002 y 2020, con un 60 por
ciento de los casos en los países en desarrollo (Gráfico 1)6. Además,
los casos de diabetes han pasado de 30 a 230 millones en los últimos
veinte años, con la mayoría de los casos en el mundo en desarrollo.7



Patentes contra pacientes, Un informe de Oxfam, noviembre de 2006 9

Gráfico 1: Previsión de nuevos casos de cáncer para el año 2020
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Aparte de ser origen de enfermedad y muerte, las ENT ocasionan
graves secuelas tanto económicas como sociales en la población
pobre: no sólo el tratamiento conlleva un gasto de por vida en
medicamentos, sino que la carga del cuidado suele recaer en la
mayoría de los casos sobre las mujeres.

La mejora de las condiciones sanitarias de los países en desarrollo
requiere acciones desde varios frentes por parte de la comunidad
internacional y los gobiernos nacionales. Los obstáculos principales al
acceso de la población desfavorecida a los servicios que necesitan
siguen siendo la falta de fondos y de capacidad de gestión, la
participación económica en los servicios sanitarios y la falta de
servicios y personal sanitario. La comunidad internacional y los
gobiernos nacionales tienen que mejorar urgentemente su prestación
de servicios sanitarios.8

Sin embargo, la comunidad internacional no podrá alcanzar sus
objetivos si no se abordan los problemas causados por el elevado
precio de los medicamentos patentados que impide a millones de
personas acceder a algún tipo de tratamiento en países en desarrollo.

El coste de los medicamentos representa la parte más importante de
los gastos sanitarios de las personas de países pobres. El gasto en
productos farmacéuticos se sitúa entre el 10 y el 20 por ciento del total
de los gastos sanitarios en los países ricos y entre el 20 y el 60 por
ciento en los países más pobres.9

A diferencia de muchos países ricos, la mayoría de los países en
desarrollo no cuenta con un sistema de seguro sanitario universal. En
Asia, los medicamentos constituyen entre un 20 y un 80 por ciento de
los costes sanitarios que tiene que pagar el usuario.10 En Perú, donde
el 70 por ciento de los gastos en medicamentos los paga cada persona
de su propio bolsillo, sólo un 52 por ciento de la población tiene un
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seguro sanitario y, normalmente, la cobertura excluye a aquellos que
viven por debajo del umbral de la pobreza.11

3. La Declaración de Doha: los
pacientes por delante de las patentes

Millones de mujeres y hombres en países en desarrollo realizan
grandes sacrificios para poder comprar los medicamentos que ellos o
sus familias necesitan. El coste de los cuidados sanitarios,
especialmente los medicamentos, les impide invertir en otros activos
que pudieran dar salida a su situación de pobreza. El fomento de la
competencia mediante genéricos ha demostrado ser el mecanismo
más efectivo para reducir el precio de los medicamentos en países en
desarrollo. En Colombia, donde los genéricos constituyen dos
terceras partes del mercado nacional, el coste de los medicamentos
genéricos se limita, de media, a una cuarta parte del coste del
equivalente de marca.12 Sin embargo, las normas sobre la propiedad
intelectual recogidas en el Acuerdo sobre los ADPIC limitan la
competencia de los genéricos, manteniendo de esta forma los nuevos
medicamentos fuera del alcance de todos, excepto de una pequeña
élite, en los países en desarrollo (Cuadro 1).

Cuadro 1: Cómo afectan las normas relativas a las patentes a los
precios de los medicamentos en México

En 1993, México firmó el Tratado de Libre Comercio de América del Norte
con Estados Unidos y Canadá (TLCAN). Con el TLCAN México aplicó
normas de propiedad intelectual prácticamente idénticas a las normas que
se introdujeron posteriormente con el Acuerdo sobre los ADPIC. En 1999,
los precios de los medicamentos en México se situaban prácticamente al
mismo nivel que los de los países europeos y sobrepasaban incluso el
precio medio de los medicamentos en Francia y Canadá.13 Sin embargo, la
renta per cápita en México era inferior a un tercio del la de la Unión
Europea, y, en 2000, aproximadamente un 20 por ciento de la población
ganaba menos de dos dólares al día.14 Por esta razón, había un “consumo
[de medicamentos] per cápita significativamente inferior en México”, lo que
confirma que para la mayoría de las personas el precio no resultaba
asequible”.15

El Acuerdo sobre los ADPIC representa la mayor ampliación sobre la
protección de la propiedad intelectual de toda la historia. Para disipar
las preocupaciones de los países en desarrollo, el acuerdo estipuló
que los países adoptarían medidas para proteger la salud pública,
promocionar el interés público y evitar que se abusara de las normas
de propiedad intelectual. Estas medidas, que se conocen como las
exenciones para proteger la salud pública, permitían a los países
obtener medicamentos patentados más baratos o medicamentos
genéricos equivalentes a los patentados (Cuadro 2). La importancia
de las exenciones ha sido reiterada por Pascal Lamy, el actual
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Director General de la OMC quien afirmó que “[las exenciones]
pueden marcar una diferencia importante a la hora de salvar vidas y
garantizar que más personas puedan acceder a un tratamiento
médico”.16 Además, los países cuentan con la opción de determinar
bajo qué circunstancias se aplican las exenciones. El Acuerdo sobre
los ADPIC también proporcionó a los países en desarrollo un
“periodo de transición” previo su aplicación.

Cuadro 2: Algunas exenciones para proteger la salud pública en el
Acuerdo sobre los ADPIC

La importación paralela (artículo 6) permite a los países importar un
producto patentado que se comercialice en otro país a un precio más
económico. Las licencias obligatorias y el uso por el gobierno (artículo 31)
permiten que los gobiernos puedan anular temporalmente una patente y
autorizar la producción de equivalentes genéricos de medicamentos
patentados por razones de interés público. Esto se define de forma muy
general dejando al arbitrio de cada país su interpretación y aplicación. La
Disposición Bolar permite realizar pruebas y otorgar la necesaria
autorización reglamentaria de las versiones genéricas de medicamentos
antes de que expire la patente con el fin de garantizar la introducción de
versiones genéricas inmediatamente tras la expiración de la patente.

A finales de los noventa, la epidemia del VIH ponía de manifiesto la
necesidad de conceder flexibilidad a las normas de propiedad
intelectual y de un aumento de la inversión en la prestación de
atención sanitaria.

En el año 2001, gracias a la flexibilidad introducida en la ley de
patentes de la India (la India entró en vigor el Acuerdo sobre los
ADPIC en el año 2005), los productores de medicamentos genéricos
de la India pudieron comercializar productos antirretrovirales por
sólo una parte del precio que cobraban las multinacionales: 360
dólares USA por paciente al año, frente a 10.000 dólares USA por
paciente al año. Posteriormente, los precios disminuyeron todavía
más hasta alcanzar el precio actual de 136 dólares USA por paciente
al año. Debido a esta importante reducción en el precio de los
antirretrovirales - consecuencia de la competencia de genéricos- el
número de las personas que reciben tratamiento ha aumentado de
forma significativa, alcanzando en el año 2006los 1,6 millones de
personas en los países en desarrollo.17 Además, el tratamiento del
VIH/SIDA se ha mejorado gracias a los esfuerzos de los productores
de genéricos de la India. Antes de la entrada en vigor del Acuerdo
sobre los ADPIC, estos productores podían combinar los tres
antirretrovirales de primera línea en una sola pastilla. Esta “dosis fija
combinada” (FDC en sus siglas en inglés) facilitaba al paciente el
seguimiento del tratamiento y conformando en la actualidad la base
de los programas de tratamiento en toda África.

Sin embargo, respondiendo a la influencia de la industria
farmacéutica, los países ricos intentaban simultáneamente prevenir la
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utilización de las exenciones previstas en el Acuerdo sobre los
ADPIC, cuyo objetivo es aumentar el acceso a los medicamentos por
parte de la población. En 1997, Sudáfrica aprobó una ley de
medicamentos con el ánimo de promocionar el acceso a
medicamentos asequibles. A cuya promulgación las empresas
farmacéuticas respondieron llevando a Sudáfrica ante los tribunales.
EE.UU no sólo ejerció una gran presión para que Sudáfrica cediera;
sino que lanzó asimismo un proceso de resolución de diferencias ante
la OMC, contra la legislación brasileña que permitía a los productores
locales producir medicamentos patentados, si las empresas
multinacionales no las producía localmente. Estos casos levantaron la
indignación general en todo el mundo. Finalmente, las empresas
farmacéuticas retiraron su demanda ante los tribunales contra
Sudáfrica y EE.UU. tuvo que retirar su queja ante la OMC.

Las grandes dificultades a las que se enfrentan los países en
desarrollo para proporcionar medicamentos que salvan vidas a sus
ciudadanos cuestionan fuertemente hasta qué punto resulta
apropiado un alto nivel de protección de la propiedad intelectual en
los países en desarrollo. Los gobiernos de los países pobres y los
grupos de la sociedad civil, incluyendo Oxfam, presionaron a los
países del Norte para que se pusiera fin a las injusticias globales
creadas por las normas de propiedad intelectual. Como resultado, la
salud pública y el Acuerdo sobre los ADPIC se convirtieron en temas
clave en el orden del día de la IV Conferencia Ministerial de la OMC
en Doha, Qatar, en noviembre de 2001, en la que los miembros de la
OMC pusieron en marcha la Ronda del Desarrollo de Doha de
negociaciones comerciales.

Estas negociaciones querían ser “pro-desarrollo” y tratar las
preocupaciones cada vez mayores de los países pobres relacionadas
con las normas globales del comercio, como el impacto del Acuerdo
sobre los ADPIC sobre el acceso a los medicamentos. De esta reunión
surgió la Declaración de Doha, aprobada unánimemente por los
miembros de la OMC. El compromiso de tratar el problema del
impacto del Acuerdo sobre los ADPIC sobre la salud pública, junto
con las políticas agrícolas de los países ricos, fue fundamental para
convencer a países en desarrollo reacios para que firmaran una nueva
Ronda de negociaciones.

4. ¿Cómo beneficia la Declaración de
Doha a la salud pública?

La Declaración de Doha reconoce de forma inequívoca y aclara que el
Acuerdo sobre los ADPIC no debe impedir que los países miembros
de la OMC tomen medidas para proteger la salud pública (Cuadro 3).
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Cuadro 3: Declaración de Doha sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la
Salud Pública

El artículo 4 de la Declaración dice: “Convenimos en que el Acuerdo sobre
los ADPIC no impide ni deberá impedir que los Miembros adopten
medidas para proteger la salud pública. En consecuencia, al tiempo que
reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC,
afirmamos que dicho Acuerdo puede y deberá ser interpretado y aplicado
de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de
proteger la salud pública y, en particular, de promover el acceso a los
medicamentos para todos. A este respecto, reafirmamos el derecho de los
Miembros de la OMC de utilizar, al máximo, las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto.”

Concretamente, la Declaración reconoce la necesidad legítima de los
países de tomar medidas para reducir el precio de los medicamentos
como el uso de las exenciones previstas en el Acuerdo sobre los
ADPIC. La Declaración reconoce igualmente la necesidad de que los
miembros de la OMC encuentren un mecanismo para que los países
en desarrollo con poca o ninguna capacidad para la producción de
medicamentos puedan recurrir a la importación de versiones
genéricas de medicamentos patentados al amparo de licencias
obligatorias. En el Acuerdo sobre los ADPIC se estipula que las
licencias obligatorias deben ser predominantemente para el mercado
nacional, lo que significa que los países pobres sin la necesaria
capacidad de producción no podían recurrir a otros países para
conseguir los medicamentos. Por último, la Declaración amplia el
“período de transición” para los países menos adelantados hasta el
año 2016, manteniendo cada PMA el derecho de prórrogas
adicionales.

Aunque la Declaración constituye un mecanismo prometedor para
mitigar los efectos nocivos de las normas de propiedad intelectual, los
países ricos y las empresas farmacéuticas han minado su potencial
durante los últimos cinco años.
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5. Malicia y pasividad: la actuación de
los países ricos

Desde el año 2001, el comportamiento de los países ricos va desde la
apatía y la inacción hasta la pura determinación de minar la
Declaración de Doha. EE.UU., bajo la influencia de las empresas
farmacéuticas, es el único responsable en la imposición de niveles
más estrictos de protección de la propiedad intelectual (normas
“ADPIC plus”). Estas normas violan los compromisos de EE.UU. en
la Declaración de Doha e impiden que los países en desarrollo
utilicen las exenciones para proteger la salud pública.

EE.UU. ha conseguido este objetivo mediante acuerdos comerciales
bilaterales y regionales, las negociaciones de adhesión a la OMC y
otras formas de presión unilateral. Otros países ricos no han
proporcionado el apoyo político, económico o técnico necesario para
que los países en desarrollo pudieran aprobar y aplicar activamente
las exenciones previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC. Además, el
conjunto de los países ricos no ha conseguido que las licencias
obligatorias funcionen a favor de los países con una capacidad
productora insuficiente.

La agenda “ADPIC plus” de EE.UU.
EE.UU. ha defendido con vehemencia los intereses comerciales de las
empresas farmacéuticas en las negociaciones comerciales con países
en desarrollo. La oficina del Representante Comercial de los EE.UU.
(USTR), por ejemplo, anunció una reorganización interna para reflejar
“nuestros esfuerzos para apoyar mejor a las innovaciones vitales de
EE.UU., incluyendo las de la industria farmacéutica”.18

Recientemente la administración Bush ha intentado impedir que el
personal de la Organización Mundial de la Salud realice o publique
estudios o declaraciones que critiquen el impacto de la política
comercial de EE.UU. sobre la salud pública.19 De esta forma, EE.UU.
quiere conseguir una armonización mundial de las normas de
propiedad intelectual al mismo nivel o a un nivel superior que las
recogidas por la legislación estadounidense, más estricta que el
Acuerdo sobre los ADPIC.20

La postura de EE.UU. no sorprende en absoluto teniendo en cuenta la
estrecha relación entre las empresas farmacéuticas y el USTR. En la
actualidad, 20 representantes de la industria farmacéutica forman
parte de los comités asesores del USTR.21 Además, el USTR ha
retrasado reiteradamente la designación de representantes de la salud
pública en los comités asesores, según exige la legislación federal.22 Se
presentó una demanda ante un tribunal federal de EE.UU. para
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obligar al USTR a cumplir estas obligaciones. Esta demanda también
llevó a la Cámara de Representantes de Estados Unidos a aprobar
una ley para congelar la financiación de estos comités asesores hasta
que se tomaran las medidas adecuadas.23

La influencia de la industria farmacéutica sobre la postura del
Gobierno de los EE.UU. sobre los derechos de propiedad intelectual
en países en desarrollo resulta especialmente evidente cuando se
comparan los estudios anuales que presentan tanto el USTR como la
Asociación de Investigación y Producción Farmacéutica de Estados
Unidos (PhRMA, en sus siglas en inglés) sobre los marcos legislativos
relativos a la propiedad intelectual en otros países. Hay un estudio
anual del gobierno, conocido como el informe “Especial 301”, que
exige la Ley del Comercio de Estados Unidos y obliga al USTR a
evaluar si las normas de protección de la propiedad intelectual en
otros países son coherentes con el nivel de protección que prefiere
Estados Unidos. Se mandan avisos a los países que no alcanzan el
listón de Estados Unidos y en estos avisos se incluyen amenazas de
sanciones comerciales. Muchas de las recomendaciones en el estudio
de PhRMA y del informe Especial 301 son idénticas o
sorprendentemente similares.

Tratados de Libre Comercio (TLC) bilaterales y
regionales
Aunque EE.UU. firmó la Declaración de Doha en 2001, su política
comercial no sufrió ningún cambio. Al contrario, EE.UU. optó por
utilizar otros medios para garantizar que se impusieran en todo el
mundo los niveles más estrictos posibles para la protección de la
propiedad intelectual.

En 2002 el Congreso exigió al USTR que “respetara la Declaración [de
Doha] en lo relativo al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública”
cuando le otorgó al USTR autoridad para negociar Tratados de Libre
Comercio.24 Sin embargo, todo TLC firmado o actualmente en
negociación ha ignorado las obligaciones fundamentales de la
Declaración al mantener o imponer niveles mayores de protección de
la propiedad intelectual. Esto limita aún más la competencia de los
genéricos,25 a pesar de que muchos socios comerciales de EE.UU. son
países en desarrollo con millones de pobres que no pueden permitirse
medicamentos caros.26

Los TLC contienen las siguientes disposiciones “ADPIC plus”:

• Ampliación del ámbito de las patentes farmacéuticas, incluyendo
nuevas indicaciones (nuevos usos terapéuticos de medicamentos
ya existentes) y fórmulas;
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• Aumento de la protección de los datos de las pruebas clínicas
estableciendo el período de exclusividad para la comercialización
de los datos como mínimo en cinco años (también conocido como
la exclusividad de los datos);27

• Limitación de los casos en los que se pueden otorgar licencias
obligatorias a las emergencias, el uso no comercial por parte del
gobierno y casos de competencia;

• Prohibición del comercio paralelo de medicamentos patentados
que se vendan a precios más baratos en otro lugar;

• Ampliación de los monopolios de patentes en los plazos
administrativos de las oficinas de patentes y de las autoridades
reguladoras de los medicamentos;

• Vínculo entre el registro de un medicamento y el estado de la
patente, previniendo de esta forma el registro y la venta de
genéricos durante el periodo de validez de la patente;

• Sanción en el caso de violaciones de patente. Además, las
empresas farmacéuticas tienen, por su inversión, derecho a
demandar, si se han otorgado licencias obligatorias imprevistas,
entre otros casos.

• Prohibición de oponerse a una patente antes de su concesión y
disposiciones para dificultar la impugnación de patentes no
válidas.

Consecuencias de los Tratados de Libre
Comercio “ADPIC plus” para la salud pública
Los Tratados de Libre Comercio firmados entre EE.UU. y los países
en desarrollo tendrán consecuencias graves sobre la salud y el
bienestar de las personas en dichos países. Los estudios confirman
que si se aplican los TLC en los países en desarrollo, se elevará el
precio de los nuevos medicamentos y se mantendrá elevado en el
tiempo, lo que conlleva unos efectos potencialmente devastadores
para la población pobre. Colombia y Perú, por ejemplo, han
concluido recientemente negociaciones de TLC con Estados Unidos.
En ambos TLC se incluyen normas “ADPIC plus” estrictas, entre
otras la extensión de los plazos de validez de la patente, la
exclusividad de los datos y el vínculo de la patente (Tabla 1).

Unos precios más elevados de los medicamentos también suponen
una amenaza a la estabilidad financiera de los programas sanitarios
del sector público. Un estudio reciente del Banco Mundial prevé que
un posible TLC entre Tailandia y Estados Unidos minaría de forma
importante el programa nacional para el tratamiento del VIH/SIDA
del gobierno tailandés, que proporciona servicios relacionados con el
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VIH (incluyendo antirretrovirales) a 80.000 tailandeses, siendo su
objetivo la cobertura universal en el país.28

A lo largo del tiempo algunos pacientes con tratamiento con
antirretrovirales de primera línea desarrollan una resistencia al
medicamento o sufren efectos secundarios y tienen que pasar a
antirretrovirales de segunda línea patentados que cuestan
aproximadamente 15 veces más que los medicamentos genéricos de
primera línea (6.737 frente a 482 dólares USA).29 Las licencias
obligatorias permiten al gobierno tailandés producir antirretrovirales
genéricos de segunda línea o negociar precios más bajos, una táctica
frecuentemente empleada por el gobierno brasileño. El uso de
licencias obligatorias para medicamentos de segunda línea es
coherente con el Acuerdo sobre los ADPIC y la Declaración de Doha.
Además, según el Banco Mundial, reduciría significativamente las
obligaciones presupuestarias futuras de Tailandia para el tratamiento
de personas con VIH positivo (Tabla 1).30 Un TLC limitaría
severamente el uso de licencias obligatorias y amenazaría la
sostenibilidad del programa.
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Tabla 1: Efectos sobre la salud pública de los TLC en relación
con el acceso a medicamentos asequibles en Colombia, Perú y
Tailandia
TLC relevante Fuente Impacto sobre la Salud Pública

TLC entre
Estados
Unidos y
Colombia

Organización
Panamericana
de la Salud31

(2005)

Para el año 2020 el sistema sanitario
colombiano pagará 940 millones de
dólares adicionales al año para cubrir
el coste de los medicamentos y
alrededor de 6 millones de usuarios
no tendrá acceso a medicamentos a
través del sistema sanitario.

TLC entre
Estados
Unidos y Perú

Ministerio de
la Salud de
Perú32 (2005)

Los precios para los medicamentos
aumentarán un 9,6 por ciento, de
media, el primer año, un 100 por
ciento en 10 años y un 162 por ciento
en 18 años. En 10 años, Perú tendrá
un gasto adicional en medicamentos
de 199,3 millones de dólares, de los
cuáles 110 millones de dólares los
tendrán que cubrir los hogares
peruanos.

TLC entre
Estados
Unidos y
Tailandia

Banco
Mundial33

(2006)

Las licencias obligatorias,
amenazadas por un posible TLC,
reducirían el coste de los
antirretrovirales de segunda línea,
que la mayoría de los pacientes van a
necesitar, en un 90 por ciento. Esto
representa un ahorro de 3.200
millones de dólares34 en un plazo de
20 años en el presupuesto nacional
para la salud del gobierno tailandés

El USTR afirma que las “cartas adjuntas” (side letter) sobre la salud
pública que se han incluido en algunos TLC permiten a los países en
desarrollo tomar medidas necesarias para proteger la salud pública.
Una carta adjunta es “protocolo de intenciones” firmado por EE.UU.
y un socio comercial en el que se aclara la comprensión mutua de
disposiciones relevantes en el texto de un TLC. Sin embargo, las
cartas adjuntas no limitan las normas “ADPIC plus” en el texto
principal, puesto que no constituyen excepciones vinculantes, desde
el punto de vista jurídico, a obligaciones claramente establecidas en el
tratado.35

Otras formas de presión por parte de EE.UU.

Aparte de los TLC, EE.UU. ejerce otro tipo de presión sobre los países
en desarrollo para que establezcan niveles más elevados de
protección de la propiedad intelectual. Esto incluye el seguimiento de
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las normas de propiedad intelectual de otros países y su comparación
con el nivel de EE.UU. (los informes Especiales 301) y la introducción
de normas “ADPIC plus” en el proceso de adhesión a la OMC.

a) Informes Especiales 301
EE.UU. sigue ejerciendo una presión unilateral sobre los países
pobres a través del procedimiento Especial 301, un informe anual en
el que se evalúa la protección de la propiedad intelectual en otros
países. Si un país no cumple el nivel establecido por EE.UU. puede
pasar a la “Lista de Vigilancia Prioritaria”, lo que significa que el país
puede enfrentarse a sanciones comerciales unilaterales. Armado con
TLC que vinculan jurídicamente a los países a disposiciones “ADPIC
plus”, EE.UU. y las empresas farmacéuticas puede utilizar ahora el
procedimiento Especial 301 como una herramienta adicional para
hacer que se apliquen normas “ADPIC plus” más estrictas.

Por ejemplo, EE.UU. inició un estudio Especial 301 sobre Chile en
mayo de 2006. Chile firmó un TLC con EE.UU. en el año 2003 en el
que se le obligaba a adoptar disposiciones “ADPIC plus”, incluyendo
el vínculo de la patente y la exclusividad sobre los datos. Sin
embargo, como Chile interpretaba estos compromisos de una forma
que no agradaba a la industria farmacéutica, este sector recomendó al
USTR que colocara a Chile en la Lista de Vigilancia Prioritaria para
un informe Especial 301.36 Ahora mismo el USTR está revisando la
situación de Chile.

EE.UU. también ha empleado el procedimiento Especial 301 para
ejercer presión sobre países para que se apliquen de forma unilateral
normas “ADPIC plus”. En el año 2006, EE.UU. colocó a la India en la
Lista de Vigilancia Prioritaria para un informe Especial 301 por no
otorgar derechos de monopolio sobre los datos de las pruebas clínicas
(exclusividad sobre los datos) que darían a los propietarios de la
patente cinco años de exclusividad en la comercialización.37 Algunas
empresas farmacéuticas también ejercieron presión sobre el gobierno
de la India.38 Todo esto sucedió aunque la legislación actual en la
India cumple el Acuerdo sobre los ADPIC. La legislación permite a la
autoridad reguladora de los medicamentos de la India utilizar los
datos clínicos del titular de la patente para aprobar medicamentos
genéricos de forma rápida.

 Una comisión intergubernamental de la India ha reconsiderado la
legislación nacional en lo relativo a los datos de las pruebas clínicas,
pero no ha hecho ninguna recomendación en firme. 39 Se prevé que se
presente ante el Parlamento una propuesta legislativa.40

La aplicación de la exclusividad sobre los datos reduciría la
competencia de los genéricos y resultaría devastador para la
capacidad de la población pobre de la India de acceder a
medicamentos asequibles. Por ejemplo, Colombia otorgó la
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exclusividad de sobre los datos para datos de pruebas clínicas en el
año 2002. Como resultado, en los estudios se calcula que para el año
2020 Colombia tendrá que pagar 535 millones de dólares adicionales
en gastos para medicamentos sin equivalente genérico. Además, por
lo menos 86 fórmulas e indicaciones para medicamentos no cuentan
con equivalente genérico debido a la exclusividad sobre los datos.41

Además de bloquear el acceso nacional a medicamentos genéricos, la
introducción de la exclusividad sobre los datos en la India afectaría a
millones de personas en países menos avanzados que dependen de
los medicamentos genéricos de la India, incluyendo los
antirretrovirales. Estudios recientes han señalado que la producción
de antirretrovirales genéricos como atazanavir y el termo-resistente
ritonavir quedaría impedida si se instaurase un régimen de
exclusividad sobre los datos.42 Las empresas indias siguen siendo una
fuente esencial de antirretrovirales asequibles. Incluso el programa de
tratamiento global de VIH/SIDA de EE.UU., PEPFAR (Plan de
Emergencia Presidencial para la Ayuda contra el SIDA), adquiere y
distribuye antirretrovirales producidos por las empresas productoras
de genéricos de la India.43

Por encima de todo, la exclusividad sobre los datos prohíbe la
competencia de los genéricos durante un plazo determinado u obliga
a los productores de genéricos a repetir las pruebas clínicas, lo que
resulta inmoral porque algunos pacientes recibirán placebos cuando
ya se ha determinado la seguridad y la validez clínica del
medicamento para el que se hacen las pruebas.

b) Adhesiones a la OMC
Los países en proceso de adhesión a la OMC deben cumplir las
normas de esta organización. Además, los estados que ya son
miembros pueden pedir concesiones adicionales que, frecuentemente,
van más allá de sus propios compromisos con la OMC. Sin el apoyo
de países como EE.UU., convertirse en miembro es imposible, puesto
que se requiere el consenso de todos los miembros de la organización.
En el proceso de adhesión se incluyen negociaciones bilaterales
confidenciales con los países ricos, durante las cuáles se presiona a los
países candidatos para que acepten compromisos que superan las
exigencias de la OMC en muchos ámbitos, entre otros el de la
propiedad intelectual.

Desde la aprobación de la Declaración de Doha, EE.UU. ha utilizado
el proceso de adhesión para forzar a países candidatos pobres a
renunciar a los derechos reconocidos en el Acuerdo sobre los ADPIC.
Concretamente, EE.UU. ha empleado el proceso para presionar a
Camboya y a Nepal a renunciar al periodo de transición que permite
a los países menos avanzados esperar hasta el año 2016 para la
protección de la propiedad intelectual de los medicamentos.44 Fue
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gracias a la resistencia conjunta de los negociadores comerciales que
se logró que Camboya se beneficiara del periodo de transición y de
otras exenciones.45 El mismo proceso forzará a países que están ahora
negociando su adhesión a la OMC a aplicar normas “ADPIC plus”,
como Vietnam, Etiopía o Laos.

La indiferencia de otros países ricos
Ha habido algunas declaraciones públicas de otros países ricos que
condenaban la agenda “ADPIC plus” de EE.UU. Durante la
Conferencia Mundial del SIDA de 2004, el Presidente francés Jacques
Chirac descalificó a EE.UU. por “chantajear a los países en desarrollo
para que renuncien a su derecho a producir medicamentos genéricos
contra el VIH a cambio de tratados de libre comercio”.46 El Reino
Unido reafirmó la importancia de las exenciones recogidas en el
Acuerdo sobre los ADPIC en varios informes gubernamentales de
alto nivel, incluyendo los Informes de la Comisión sobre África y de
la Comisión sobre los Derechos de Propiedad Intelectual (CIPIH, en
sus siglas en inglés). Sin embargo, el mundo desarrollo a menudo ha
consentido con su silencio la acción de EE.UU. dejando a los países
pobres sin apoyo ni influencia para enfrentarse a una protección de la
propiedad intelectual más estricta.

 Otros países ricos pueden haber elegido no interferir con la agenda
comercial de EE.UU. porque sus empresas farmacéuticas se
benefician de las disposiciones “ADPIC plus”. Aunque PhRMA es un
grupo sectorial de EE.UU. entre sus miembros se encuentran las
filiales estadounidenses de empresas farmacéuticas europeas, como,
por ejemplo Glaxo-Smith Kline (Reino Unido), Sanofi-Aventis
(Francia) y Bayer (Alemania).47 Además, cuando los países en
desarrollo negocian disposiciones “ADPIC plus” en un TLC, tienen
que modificar sus leyes de propiedad intelectual para aplicar
completamente los términos “ADPIC plus”. De esta forma, todas las
empresas farmacéuticas que venden medicamentos a un país en
desarrollo, incluidas las empresas europeas, se benefician de estos
cambios, básicamente sacándole partido a los esfuerzos realizados
por EE.UU. para introducir normas “ADPIC plus”.

El fracaso en la aplicación de la “Solución para
la Salud Pública” del Párrafo 6
Uno de los objetivos de la Declaración de Doha era encontrar una
solución adecuada para garantizar que los países con una capacidad
de producción nacional insuficiente o inexistente pudieran importar
medicamentos genéricos al amparo de una licencia obligatoria. La
intransigencia de los países ricos durante las negociaciones creó
barreras y obstáculos burocráticos que han hecho que la solución
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apenas sea practicable.48 Aunque el Director-General de la OMC
señaló que la solución del Párrafo 6 era un “acuerdo histórico” que
“prueba de una vez por todas que [la OMC] puede trata asuntos
humanitarios, además de asuntos comerciales”,49 las ONG, entre ellas
Oxfam, desdeñaron la propuesta por ser una solución “envuelta en
papeleo burocrático”.50

Hasta la fecha, esta solución no ha dado el fruto esperado. Según un
informe reciente del Consejo de los ADPIC, ninguno de los miembros
con este derecho ha notificado a la OMC el uso del sistema creado
para aplicar esta solución.51 En el caso de los posibles países
importadores, esto se debe probablemente a la complejidad del
proceso, la falta de capacidad técnica y el medio a las represalias. Al
contrario, estos países parecen haber confiado hasta el momento en
donaciones ad hoc, importaciones no notificadas u otras exenciones,
como la importación paralela.

Los países ricos, por su parte, no parecen tener mucha prisa por hacer
que funcione. Muchos han tardado en aplicar el acuerdo y ningún
país ha empleado satisfactoriamente este mecanismo para exportar
medicamentos a países con una capacidad de producción
insuficiente. EE.UU. no ha aprobado ninguna ley para aplicar esta
solución52 y la Unión Europea sólo ha aprobado a mediados del 2006
una regulación para que se aplique la solución para la salud pública.53

Los países ricos que sí aplicaron la ley complicaron más las cosas.
Pese a los esfuerzos de los grupos de la sociedad civil y los
productores de genéricos, Canadá aprobó una ley que ha resultado
“inviable” según Médicos Sin Fronteras que intentó durante dos años
exportar antirretrovirales genéricos con la legislación canadiense.54   

La incapacidad de la solución del Párrafo 6 de suministrar
medicamentos es una amenaza seria a la legitimidad de la OMC. El
actual Director-General de la OMC acaba de empezar a reconocer la
debilidad de la solución actual.55 El escepticismo de la sociedad civil
hacia el Párrafo 6 está presente en la mayoría de los países. En
octubre de 2006, sólo tres países (EE.UU., Suiza y El Salvador) habían
aceptado formalmente la solución.56

6. Una campaña implacable: la
actuación de las empresas
farmacéuticas

Las empresas farmacéuticas no interpretaron la Declaración de Doha
como una señal para limitar unas normas de propiedad intelectual
estrictas en los países en desarrollo. Al contrario, únicamente sirvió
para cambiar de táctica.
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Razones endebles para unas normas de
propiedad intelectual más estrictas
La industria farmacéutica utiliza principalmente dos razones para
justificar una protección rígida de la propiedad intelectual como algo,
si no beneficioso al menos no pernicioso, para los países pobres: el
primer argumento es que las normas de propiedad intelectual
proporcionan un incentivo para desarrollar medicamentos
innovadores y el segundo argumento es que permiten a la industria
recuperar las inversiones importantes realizadas en investigación y
desarrollo (I+D).

Aunque la protección de la propiedad intelectual puede ser un medio
para promover la innovación en los países ricos, las normas sobre la
propiedad intelectual no estimulan la innovación para aquellos
tratamientos requeridos exclusivamente en los países pobres. Entre
1975 y 2004, tan solo 21 de las 1556 nuevas sustancias químicas
comercializadas estaban dirigidas al tratamiento de enfermedades
exclusivas de los países pobres, como el paludismo o la bilharziosis
(enfermedad tropical causada por gusanos).57

Se podría concluir que los grandes beneficios financieros relacionados
con la protección de la propiedad intelectual en ocasiones han
alimentado un comportamiento en el sector farmacéutico más
centrado en la búsqueda de ingresos que en la innovación. De hecho,
parte de la investigación que se realiza en la industria se destina a
versiones similares de medicamentos ya existentes, pero con un
precio más elevado (los denominados me-too medicines en inglés,
medicamentos con poco beneficio terapéutico añadido) o la búsqueda
de extender el monopolio a través de patentar nuevos usos para
antiguos medicamentos.58 Estos medicamentos rara vez son
innovadores: sólo un 15 por ciento de las nuevas aplicaciones de
medicamentos aprobados por la FDA (la Oficina de Control de
Alimentos y Fármacos de Estados Unidos) entre 1989 y 2000 fueron
identificadas como mejoras clínicas frente a otros productos ya
presentes en el mercado.59 La investigación de muchos medicamentos
innovadores se beneficia de financiación gubernamental. Según un
informe del Congreso de Estados Unidos del año 2000, de los 21
medicamentos innovadores introducidos entre 1965 y 1992, 15 se
había desarrollado aplicando conocimientos o técnicas procedentes
de investigación financiadas en el ámbito federal.60

Incluso cuando las empresas farmacéuticas consiguen una protección
de la propiedad intelectual más estricta en países pobres, no hay un
mercado rentable como para incentivar a las empresas a invertir en la
I+D de medicamentos que beneficiarían principalmente a países en
desarrollo.61 Cerca del 90 por ciento de las ventas farmacéuticas se
concentran en Norteamérica, la Unión Europea y Japón, con el resto
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de las ventas repartidas entre todos los demás países.62 Por mucha
protección de la propiedad intelectual que se consiga, no se va a
lograr que los hombres y mujeres pobres de África se conviertan en
un público objetivo lucrativo para la industria farmacéutica.

La realidad es que la industria farmacéutica ha sido una de las
industrias más rentables, consiguiendo de media unos beneficios de
un 19 por ciento anual, comparado con el 5 por ciento medio de las
500 empresas más ricas del mundo según el ranking de Fortune 500.63

Pese a las a la inversión en I+D, las cifras del año 2004 muestran que
las empresas gastan, de media, sólo un 14 por ciento de sus ingresos
en I+D, comparados con el 32 por ciento dedicados a la
comercialización y la gestión.64 Esto incluye, por ejemplo, cerca de
25.000 millones de dólares anuales destinados a publicidad en
revistas.65

Del lobby a la intimidación
La presión para que el gobierno de Estados Unidos impusiera normas
“ADPIC plus” ha conseguido grandes beneficios para las empresas
farmacéuticas. Las empresas están ahora haciendo valer sus
“derechos” recién adquiridos ante los tribunales de países en
desarrollo. Por ejemplo, ahora que Chile está sometida a un estudio
Especial 301, este gobierno también tiene que hacer frente a una
medida cautelar interpuesta por las empresas farmacéuticas que
desean ver cómo se aplica su interpretación de las obligaciones
relativas al vínculo de las patentes introducidas por el TLC entre
Estados Unidos y Chile.66 Incluso en países en los que Estados Unidos
no ha firmado un TLC, las empresas farmacéuticas están intentando
conseguir que se apliquen normas “ADPIC plus” (véase el Cuadro 4).

Cuadro 4: El intento de Pfizer de que se apliquen normas “ADPIC
plus” en Filipinas

Ocho millones de filipinos sufren de hipertensión y la cardiopatía es la
causa número uno de fallecimientos.67 Norvasc, un medicamento para la
hipertensión producido por Pfizer tiene un precio desorbitado en Filipinas,
comparado con el precio en los países vecinos. Puesto que la mayoría de
los filipinos pagan los medicamentos de su propio bolsillo, cualquier gasto
adicional puede tener un efecto devastador sobre sus finanzas.
Anticipando el vencimiento de la patente de Norvasc a mediados del año
2007, la autoridad filipina para los medicamentos importó versiones más
baratas del medicamento patentado para establecer la bioequivalencia
entre las dos versiones. Esta práctica que se conoce como
“adelantamiento del trabajo” es legal de acuerdo con la disposición Bolar y
facilita la aprobación de comercialización y la introducción de equivalentes
asequibles de medicamentos a partir del día después del vencimiento de
la patente (puesto que la autorización para la comercialización puede
tardar más de 18 meses). La disposición Bolar es coherente con el
Acuerdo sobre los ADPIC y con la legislación de Filipinas y se emplea en
otros países, incluyendo EE.UU. y Canadá. Sin embargo, Pfizer interpuso
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una demanda contra el gobierno filipino, afirmando que: la importación
paralela de una versión de Norvasc antes del vencimiento de la patente,
aunque sólo sea en el marco de un “adelantamiento del trabajo”, es ilegal;
el registro de versiones importadas de Norvasc no debería permitirse
hasta que expire la patente (una norma conocida como “vínculo” que va
más allá de lo exigido en el Acuerdo sobre los ADPIC y que está prohibida
por la legislación filipina); y se debería emitir una orden inhibitoria que
asegure que el gobierno no importa muestras adicionales de Norvasc
hasta la expiración la patente68. Si Pfizer tiene éxito, el acceso futuro a
medicamentos económicos podría limitarse y cuestionaría el derecho
independiente del gobierno a aplicar los las flexibilidades dotadas en el
Acuerdo sobre los ADPIC.69
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7. Exenciones del ADPIC: señales de
esperanza y amenazas persistentes

A medida que toca a su fin el quinto aniversario de la Declaración de
Doha, hay señales que indican que los países todavía pueden aplicar
las exenciones recogidas en el Acuerdo sobre los ADPIC. Malasia
otorgó una licencia obligatoria, pero la presión recibida descarta su
uso en el futuro. Otros países, como Filipinas, Kenia y la India están
intentando introducir o aplicar exenciones del Acuerdo sobre los
ADPIC, pese a la presión y a las amenazas de la industria
farmacéutica y de EE.UU. Los éxitos en estos países se deben en gran
parte a la presión enérgica de la sociedad civil.

Aunque hay luces, el panorama general es más bien de sombras. La
mayoría de los países en desarrollo no han ejercido sus derechos y
muchos ni siquiera han aprobado leyes que permitan el uso de las
exenciones.70 De hecho, sólo un 31 por ciento de los países en
desarrollo han aplicado la disposición Bolar que permite la
introducción rápida de medicamentos genéricos y sólo un 53 por
ciento ha introducido la cláusula de importación paralela que permite
la importación de versiones patentadas de medicamentos de
cualquier parte del mundo.71

El uso de las licencias obligatorias de Malasia
Malasia otorgó una licencia obligatoria en el año 2003 para importar
antirretrovirales de la India. Previamente, la industria farmacéutica
había presionado a Malasia para que negociara precios más bajos en
vez de aplicar una licencia obligatoria. Sin embargo, el Ministerio de
Salud demostró su voluntad política e hizo valer los derechos del país
recogidos en el Acuerdo de los ADPIC de usar licencias obligatorias,
reduciendo el precio de los antirretrovirales de primera línea en un 81
por ciento (de 315 a tan sólo 58 dólares USA).72 Sin embargo, Malasia
dejó de emplear las licencias obligatorias y está ahora negociando un
TLC con EE.UU. que limitaría de forma importante su capacidad en
el futuro de utilizar una licencia obligatoria.

Filipinas: un nuevo impulso a las exenciones
del Acuerdo sobre los ADPIC
En el año 2005 Filipinas introdujo una nueva ley para aplicar las
exenciones del Acuerdo sobre los ADPIC, incluyendo disposiciones
para la legalización de la importación paralela y las licencias para el
uso por parte del gobierno. También confirmó el derecho ya existente
del gobierno a usar la disposición Bolar para hacer pruebas y
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registrar medicamentos genéricos antes del vencimiento de una
patente. 73 La entrada en vigor de esta ley reduciría el precio de los
medicamentos. Por ejemplo, Norvasc, un medicamento contra la
hipertensión producido por Pfizer (Cuadro 4) le costaría al gobierno
una décima parte de su precio actual (a través de la importación
paralela desde Pakistán). El proyecto de ley ha sido aprobado por la
asamblea legislativa de Filipinas, pese a la oposición por parte de
PhRMA y del gobierno de EE.UU.74

Kenia: el éxito en el uso de las exenciones del
Acuerdo sobre los ADPIC
En Kenia, la presión de la sociedad civil consiguió la introducción en
2001 de una ley sobre la propiedad intelectual con exenciones del
Acuerdo sobre los ADPIC. Esta ley permite las importaciones de
versiones genéricas de medicamentos actualmente patentados en
Kenia, pero que se producen legalmente como genéricos en otro
lugar.75 Normalmente, la importación paralela se limita a la
importación de medicamentos con marca provenientes de otros
países en los que dichos medicamentos se han vendido al mercado
libre. Como resultado, la competencia de los genéricos redujo el
precio de los antirretrovirales de primera línea a un tercio del precio
de la versión patentada,76 un gran avance para un país con cerca de
3,1 millones de personas con VIH y 200.000 que reciben tratamiento.77

Sin embargo, en 2006 el gobierno introdujo una enmienda de
modificación a la ley en la que exigía el consentimiento previo del
titular de la patente antes de recurrir a la importación paralela.78 En la
práctica esta medida pondrá fin a la importación paralela y también
servirá para minar el plan del gobierno de prohibir la participación
económica para los antirretrovirales distribuidos públicamente.79 Una
coalición local de la sociedad civil ha organizado manifestaciones, ha
sensibilizado a los medios de comunicación y ha involucrado a
miembros del Parlamento para oponerse a la propuesta de ley. La
enmienda todavía se tiene que votar en el Parlamente y Kenia sigue
importando por ahora medicamentos asequibles.

La India: amenazada la aplicación de las
exenciones del Acuerdo sobre los ADPIC
La India aplicó el Acuerdo sobre los ADPIC en el año 2005, pero la
presión de la sociedad civil garantizó la inclusión de exenciones
cruciales. En particular, el Artículo 3(d) de la Ley de Patentes excluye
de la protección de patentes las nuevas fórmulas o nuevos usos
(indicaciones) de medicamentos ya patentados, una limitación
permitida en el Acuerdo sobre los ADPIC.80 Al reducir el ámbito de lo
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patentable, el gobierno impide que la industria farmacéutica abuse
del sistema de patentes a través de perpetuación (evergreening) de las
patentes y la introducción de nuevos medicamentos que no son más
que una segunda fórmula o indicaciones de antiguos medicamentos y
que no tienen nada de novedoso.

La ley también permite que cualquier individuo o entidad pueda
manifestarse en contra de solicitudes de patentes presentadas por las
empresas farmacéuticas. Se registraron prácticamente 10.000
solicitudes de patentes entre 1995 y 2005. Como la India tenía derecho
al “periodo de transición” previsto en el Acuerdo sobre los ADPIC,
estas solicitudes de patentes fueron tratadas como el sistema
“buzón”.81 Aunque se permitió la competencia de genéricos durante
estos años, los propietarios de las patentes tienen derecho ahora a
hacer valer sus patentes, poniendo en peligro de esta forma la
producción de genéricos.82 El proceso de oposición a patentes
proporciona a cada individuo la oportunidad de evitar que se
patenten medicamentos que no sean realmente innovadores y los
datos preliminares apuntan a que muchas de las solicitudes en el
buzón pertenecen a esta categoría.83

Sin embargo, la empresa farmacéutica Novartis, recientemente en un
recurso ante los tribunales, afirma que la denegación de patentes para
segundas fórmulas o segundas indicaciones de antiguos
medicamentos es ilegal según lo estipulado en el Acuerdo sobre los
ADPIC (véase el Cuadro 5).

Cuadro 5: Novartis impugna la legislación de patentes de la India

Utilizando el proceso de oposición a patentes, la Asociación de Pacientes
de Cáncer interpuso una demanda para oponerse a la solicitud de patente
de Novartis para Glivec, un medicamento que trata la leucemia mieloide
crónica, un tipo de cáncer de la sangre. Según el tribunal indio Glivec es
una nueva fórmula de una antigua medicina y, por lo tanto, de acuerdo con
el Artículo 3(d) no se puede patentar, rechazó la solicitud.84 Esta
resolución fue crucial para garantizar el acceso al tratamiento. Cuando
Novartis contaba con la exclusividad de los derechos sobre este
medicamento cobraba en la India prácticamente diez veces más (27.000
USD/año) que el precio del genérico (2.700 USD/año).85 No satisfecha,
Novartis ha interpuesto dos recursos, un primer recurso para impugnar la
resolución del examinador de la patente por la que se invalidaba la patente
de Glivec y un segundo recurso para invalidad el Artículo 3(d) de la ley
relativa a patentes de la India.86 El recurso de Novartis impugna
directamente el derecho de la India a interpretas el Acuerdo sobre los
ADPIC.87 Una victoria por parte de Novartis respecto a la ley de patentes
india conllevaría serias y adversas consecuencias para el acceso a
medicamentos en la India y en otros países en desarrollo: la India es el
exportador principal de medicamentos genéricos a otros países en
desarrollo.
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Amenazas a un programa eficaz contra el
VIH/SIDA: el caso de Brasil
Brasil ha estado a la cabeza en el uso de las exenciones para reducir
los precios de los antirretrovirales garantizando el acceso universal al
tratamiento desde 1996. Brasil amenazó reiteradamente con usar
licencias obligatorias para anular las patentes sobre los
antirretrovirales. Para no perder un mercado tan grande, las
empresas farmacéuticas más importantes decidieron reducir los
precios, disminuyendo el precio medio de una terapia antirretroviral
de 6.240 dólares USA a 1.336 dólares USA por paciente al año.88 Este
ahorro permitió a Brasil extender el tratamiento antirretroviral y
aumentar la inversión en la prevención. El programa de Brasil ha sido
uno de los pocos éxitos mundiales en la lucha contra el VIH/SIDA.
Los expertos calculaban que Brasil contaría con 1,2 millones de
personas infectadas para el año 2000. Sin embargo, a finales del año
2005, 620.000 brasileños eran VIH positivos, una modesta tasa de
prevalencia del VIH de un 0,5 por ciento.89

Sin embargo, el precio de los nuevos antirretrovirales ha crecido de
forma constante, así que Brasil paga ahora 2.500dólares USA de
media por paciente al año. A medida que cada vez más pacientes
presentan una intolerancia o desarrollan una resistencia a las terapias
de primera línea, Brasil tiene que utilizar medicamentos nuevos y de
segunda línea sujetos a patentes. El Ministerio de Salud de Brasil
calcula que más del 80 por ciento de su presupuesto de 445 millones
de dólares para el tratamiento del VIH se gastará en antirretrovirales
importados y más de la mitad se destinará sólo a tres medicamentos:
efavirenz, lopinavir/ritonavir (kaletra) y tenofovir.90

Brasil consiguió reducir el precio de kaletra y de tenofovir con la
amenaza de otorgar una licencia obligatoria. Si se otorgaran licencias
obligatorias para todos los antirretrovirales importados, se podría
reducir más los precios, lo que le supondría al gobierno un ahorro de
769 millones de dólares de ahora al año 2011.91 Sin embargo, el
gobierno no actuó y, aunque en la actualidad no se le deniega los
medicamentos a ningún paciente, la presión que ejercerán unos
precios más elevados puede, con el tiempo, hacer que Brasil no se
pueda permitir económicamente cumplir su compromiso de ofrecer
un tratamiento a todos.

Nuevas formas de anteponer los pacientes a
las patentes
Aparte de una protección estricta de la propiedad intelectual, otros
mecanismos, como las finanzas públicas y las dotaciones financieras,
pueden desempeñar un papel importante en la promoción de la
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innovación. En el año 2006, la Asamblea Mundial de la Salud adoptó
una resolución, a instancias de Brasil y Kenia, que instaba a la OMS a
establecer un grupo de trabajo intergubernamental para examinar
mecanismos para reforzar el I+D de enfermedades que afectan
principalmente al mundo en desarrollo.92 En la resolución se reconoce
que las normas de propiedad intelectual no son un incentivo
suficiente para desarrollar medicamentos innovadores cuando el
mercado potencial es pequeño o incierto, que los precios elevados de
los medicamentos son un problema a la hora de asegurar un
tratamiento y que la Declaración de Doha afirma que la salud pública
debería primar por encima de las normas sobre la propiedad
intelectual.93

Los países en desarrollo deben colaborar para evitar la introducción
de normas más estrictas sobre la propiedad intelectual. Por ejemplo,
la Unión Africana presentó una declaración en abril de 2005 en la que
se instaba a la Unión Europea, que había empezado a negociar
Acuerdos de Colaboración Económica con varios países africanos a
“abstenerse de buscar obligaciones que excedan aquellas recogidas en
el Acuerdo sobre los ADPIC”.94 Además, la Declaración hace un
llamamiento a la Unión Europea para que aplique completamente la
solución del Párrafo 6.

Los países ricos deberían tener en cuenta estas declaraciones de los
países en desarrollo considerando que se acerca la cumbre del G-8 del
año 2007. El gobierno alemán anunció que en el orden del día se
incluirían asuntos relacionados con la propiedad intelectual, sin
especificar si se tratarán las preocupaciones relativas al acceso a los
medicamentos.95 Los miembros del G-8 deben apoyar una evaluación
de la Declaración de Doha y considerar nuevos pasos para garantizar
el acceso de los pobres a los medicamentos y la flexibilidad para que
los países en desarrollo puedan cubrir sus necesidades de salud
pública. Puesto que rara vez se han utilizado las exenciones del
Acuerdo sobre los ADPIC en los países en desarrollo, el G-8 debería
también considerar la forma de ayudar a los países en desarrollo a
implementar dichas exenciones, para garantizar que la solución del
Párrafo 6 sea viable y se emplee, y para analizar si el Acuerdo sobre
los ADPIC requiere modificaciones adicionales para garantizar que
realmente esté protegida la salud pública. 96

8. Recomendaciones
El acceso a los medicamentos es un derecho humano básico. Los
pobres, especialmente las mujeres, tienen que llevar la carga de la
falta de acceso en términos de mortalidad, mortandad, devastación
socioeconómica y el cuidado de los enfermos. En el año 2001, todos
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los miembros de la OMC acordaron la Declaración de Doha para
garantizar que la Salud Pública se situara por encima de los intereses
económicos. Los países en desarrollo y la sociedad civil aceptaron de
buena fe la Declaración convencidos de que los gobiernos del Norte y
la industria farmacéutica habían reconocido finalmente el daño que
causaban a los países en desarrollo unas normas sobre la propiedad
intelectual estrictas. Sin embargo, cinco años más tarde, precisamente
cuando la crisis sanitaria en los países en desarrollo aumenta sin visos
de remitir, los países ricos y las empresas farmacéuticas siguen
minando el derecho de la población pobre a los medicamentos.

Para reducir la carga que suponen las normas sobre la propiedad
intelectual, Oxfam hace las siguientes recomendaciones:

• Cinco años después de firmar la Declaración de Doha, la OMC
debe revisar el impacto de los acuerdos ADPIC sobre la
disponibilidad y asequibilidad de los medicamentos en los países
en desarrollo. La revisión debería ser apoyada por estudios
independientes de la Organización Mundial de la Salud y otras
organizaciones internacionales relevantes, en colaboración con los
gobiernos y grupos de interés público.

• Estados Unidos debe dejar de utilizar los acuerdos comerciales
bilaterales y regionales, la amenaza de sanciones comerciales y las
negociaciones de acceso a la OMC para introducir medidas
ADPIC plus en los países en desarrollo.

• Los países del G8 deben: proporcionar apoyo técnico, político y
económico a los países pobres para promulgar las salvaguardas
ADPIC y resistir a las reglas ADPIC plus; fomentar en la OMC
acuerdos que aseguren que las normas de propiedad intelectual
recogen los intereses y necesidades de los países pobres;
asegurarse de hacer viable la solución del Párrafo 6 (que permite a
los países productores exportar versiones genéricas de
medicamentos patentados a países en desarrollo con capacidad de
producción nula o insuficiente).

• Los países ricos deben incorporar la solución del Párrafo 6 en sus
normativas nacionales, así como proporcionar apoyo técnico,
político y económico a los países pobres para promulgar y hacer
cumplir las salvaguardas ADPIC y resistir a las normas ADPIC
plus.

• Los países en desarrollo (incluyendo India, China, Brasil y
Sudáfrica) deben oponerse a las normas ADPIC plus en los
tratados comerciales; impedir la introducción de normas ADPIC
plus en las legislaciones nacionales; y aplicar completamente las
salvaguardas ADPIC para asegurar la producción y exportación
de medicamentos genéricos.



Patentes contra pacientes, Un informe de Oxfam, noviembre de 200632

• Las compañías farmacéuticas deben dejar de presionar a los
gobiernos de los países ricos - para que promuevan normas de
propiedad intelectual estrictas en los países en desarrollo -, y
sobre los países pobres para que acepten normas de propiedad
intelectual más estrictas que socaven la salud pública.

• Las agencias especializadas de la ONU, como la UNCTAD, la
OMPI y la OMS deben proporcionar asistencia y apoyo técnico
independiente a los países pobres para que promulguen
salvaguardas ADPIC.
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