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106 PERSPECTIVAS BIDETICAS

Intereses en pugna, el rol de Estados
Unidos en el Acuerdo sobre los ADPIC y el
acceso a medicamentos. Las patentes
biotecnoldgicas en perspectiva’

Liliana Spinella”

El presente articulo describe, en primer lugar, el proceso que de manera
paulatina amplié el rango de materia patentable en Estados Unidos y
desembocd en el otorgamiento de patentes sobre materia viva y sobre la
informacién genética misma. En segundo lugar, analiza la adopcién del
Acuerdo sobre los ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio) por parte de los miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC). Luego, se formulan algunas
reflexiones sobre estas dos cuestiones a fin de apoyar nuestra hipotesis
basica, a saber: que las caracteristicas de este proceso, que derivé en el
patentamiento de materia viva y de la informacion genética, hacen supo-
ner que sus consecuencias, en cuanto a la problematica y a los desafios
que podrian plantearse en el futuro en relacién con el acceso a medica-
mentos y terapias, seran cuanto menos similares a los que se producen
en la actualidad a causa del patentamiento de farmoquimicos.

Palabras clave: ADPIC - Estados Unidos - patentes - materia viva - materia
patentable - patentes biotecnolégicas - medicamentos - VIH/SIDA

This article describes, first, the process that gradually expanded the
range of patentable subject matter in the United States. This process
ended up allowing patents on living organisms, as well as on human
genetic information itself. Second, it examines the adoption of the
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS) by the members of the World Trade Organization (WTO). Finally,
it offers some reflections on those issues in order to support a basic
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hypothesis: that given the features of the process that ended in the
patenting of living organisms and genetic materials, it could lead to
consequences similar to those that resulted from the processes of
patenting chemical and pharmaceutical compounds. In particular, it
could present similar problems and challenges regarding access to
medicines and therapies in the future.

Key words: TRIPS - United States - patents - living organisms -
patentable subject matter - biotech patents - medicines - HIV/AIDS

Introduccion

El desarrollo de la moderna biotec-
nologia comienza a mediados del siglo
XX. Contribuyeron a su avance “una
fuerte ciencia basica original e imagi-
nativa en las universidades, con un ac-
tivo complejo industrial farmacéutico
y agroquimico y un sector financiero
estable y dinamico.”

Estos adelantos fueron acompafiados
de transformaciones en el ambito de
los derechos de propiedad intelectual:

“La adaptabilidad actual del siste-
ma de patentes a las innovaciones en
biotecnologia ha contribuido al ver-
tiginoso desarrollo de una nueva y
dinamica industria. Dada la impor-
tancia comercial del sector farma-
céutico y de la naciente industria
biotecnoldgica, no ha de sorprender
que los investigadores tanto del sec-
tor publico como privado aprove-
chen cada vez mas la proteccion que
proporcionan las patentes.”

El afan por proteger los nuevos desarro-
llos biotecnologicos mediante los dere-
chos de patente obedece al interés de
las empresas en transformarse en lide-
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res en el mercado y obtener, de este
modo, las ventajas comerciales que
proporciona un monopolio temporal.
El hecho de que se trate de una realidad
que afecta a todos los paises del mun-
do encuentra su razon de ser en que los
derechos de patente son nacionales.’

El presente trabajo se propone mos-
trar que el patentamiento de materia
viva y de la informacion genética por
parte de la denominada Big Pharma’
podria originar en el futuro barreras de
entrada iguales o mayores a las que se
producen en la actualidad a causa del
patentamiento de farmoquimicos’® y
que, en consecuencia, impediria el ac-
ceso a terapias y medicinas por parte
de las poblaciones de los paises en
desarrollo.® De modo que se planteari-
an problemas y desafios similares en
relacion a las dos clases de patenta-
miento (por un lado, la de farmoquimi-
cos y, por el otro, la de materia viva e
informacion genética).

Tal como afirma la investigadora
Marcia Angell’, el dinero invertido en
Investigacion y Desarrollo en Estados
Unidos solo representa una infima par-
te de los presupuestos de las grandes
compailias, al menos comparados con
las altas inversiones en marketing, y el
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precio de las drogas tiene poca relacion
con los costos de inversion. Por otra par-
te, gran parte de dichas compaiiias surge
y ha surgido a partir de investigaciones
financiadas con impuestos. Ya desde los
afios ’80, la industria farmacéutica de
EE.UU. alcanz6 los primeros puestos en-
tre los beneficiados, gracias a un conjun-
to de acciones gubernamentales
importantes. Entre ellas, una serie de le-
yes emanadas del Congreso Nacional y
destinadas a acelerar la traduccion de la
investigacion basica publicamente finan-
ciada en “nuevos productos utiles”
(transferencia de tecnologia). Segtin sos-
tiene la autora, la mas importante de
ellas, Bayh Dole Act, permitio a las uni-
versidades y pequefias empresas patentar
descubrimientos emanados de investiga-
ciones financiadas por el NIH (National
Institutes of Health de EE.UU.) y luego
conceder licencias a las compaiiias far-
macéuticas.® Esta ley constituy6 un in-
centivo decisivo para la naciente
industria biotecnoldgica y también para
la llamada Big Pharma. Las pequefias
compafiias biotecnolégicas —muchas de
ellas creadas por los investigadores uni-
versitarios para explotar sus descubri-
mientos— proliferaron rapidamente a la
par de sus acuerdos con la gran industria
encargada de poner en el mercado las
nuevas drogas. De este modo, cuando
una Universidad o una pequefia compa-
fiia conceden una licencia a una de las
grandes empresas, todas las partes se
apropian, en alguna medida, de las inver-
siones publicas en investigacion.’

A fin de dar sustento a la hipdtesis
inicial, y como ejemplo de una de las
principales limitaciones generadas por
el patentamiento de farmoquimicos, a
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saber, el obstaculo que producen los
precios elevados para el acceso a los
medicamentos, se intentara mostrar lo
acontecido en Sudéafrica con la pande-
mia del SIDA durante los afios 90 que,
por lo dramatico de su desenlace, con-
dujo a revisar algunos de los articulos
del Acuerdo sobre los ADPIC (Aspec-
tos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio)
tratando de evitar las consecuencias
del patentamiento para la salud publi-
cay el acceso a medicamentos, en este
caso, esenciales."” Asimismo, es opor-
tuno considerar al caso sudafricano
como una muestra de que el mismo
tratado internacional ya habia previsto
flexibilidades —como las licencias
compulsivas u obligatorias— a fin de
sortear las constricciones monopolicas
que imponen las patentes.

En sintesis, el presente articulo des-
cribe, en primer lugar, el proceso que
de manera paulatina ampli6 el rango
de materia patentable en Estados Uni-
dos y desemboc6 en el otorgamiento
de patentes sobre materia viva y sobre
la informacion genética misma. En se-
gundo lugar, analiza la adopcion del
Acuerdo sobre los ADPIC por parte de
los miembros de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC). Luego,
se formulan algunas reflexiones sobre
estos dos procesos a fin de apoyar
nuestra hipotesis basica, a saber: que
las caracteristicas de este proceso que
desembocod en el patentamiento de
materia viva y de la informacion ge-
nética hacen suponer que sus conse-
cuencias en cuanto a la problematica 'y
a los desafios que podrian plantearse
en el futuro en relacion con el acceso
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a medicamentos y terapias seran cuan-
to menos similares a los que se produ-
cen en la actualidad a causa del
patentamiento de farmoquimicos.

La ampliacion del rango de
patentabilidad en Estados Unidos

Las patentes de invencion se caracte-
rizan por conceder un monopolio tem-
poral a su titular, bajo la forma de
beneficios exclusivos durante un perio-
do limitado de tiempo." En otras pala-
bras, durante el periodo de duracién de
la patente, su titular es el tnico autori-
zado a explotarla. De este modo, fun-
ciona como un incentivo para los
creadores. A pesar de ello, al completar
la solicitud, el beneficiario debe deta-
llar pormenorizadamente la invencion
porque cumplida la fecha de venci-
miento”, la informacion es puesta en el
dominio publico. El fundamento de
este mecanismo, entonces, no es solo el
beneficio de los inventores sino tam-
bién la satisfaccion, en el momento
posterior a la explotacion exclusiva, de
intereses publicos de orden superior.”

A nivel internacional, el régimen de
patentamiento exige cumplir con tres
requisitos para obtener el beneficio
(ademdas de la obligacién de brindar
detalles completos de la invencion):
que la invencion satisfaga los criterios
de novedad, actividad inventiva y apli-
cacion industrial o utilidad (segun el
territorio nacional del que se trate)."

El modelo tradicional del derecho de
patentes se regia por una distincion ba-
sica entre “lo animado”, excluido del
rango patentable, y “lo inanimado”,
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susceptible de serlo. Asimismo, lo pa-
tentable, segin Salvador Bergel, estaba
vinculado con la calidad de aplicacion
industrial. No obstante, con el correr
del tiempo la diferenciacion se diluyo.
En virtud de resoluciones judiciales
como Diamond vs. Chakrabarty en Es-
tados Unidos, se alter6 el criterio. En
palabras del mencionado jurista:

“La aplicacion industrial mas que
ningun otro requisito marco, durante
mucho tiempo, el limite preciso en-
tre lo que podria ser sometido al mo-
nopolio de la patente y lo que por
naturaleza estaba excluido. Ahora
nos encontramos que como sustento
ultimo de las sefialadas decisiones
jurisprudenciales, se amplia el con-
cepto de aplicacion industrial (ca-
racter técnico) a los productos y
procesos bioloégicos.”"

La decision del caso Chakrabarty
constituye un hito por la modificacion
esencial en el criterio mismo de otorga-
miento de patentes. Aun mas, se trans-
form¢ en la puerta de entrada hacia una
ampliacion gradual de la materia paten-
table. De este modo, es interesante ana-
lizar la manera en la cual se produjo la
transformacion en el pais del norte.

La Ley de Patentes estadounidense
describe el alcance de la materia sus-
ceptible de ser objeto de derecho de
propiedad intelectual en la parte 35,
parrafo 1011'* donde afirma que se
consideran invenciones patentables
“cualquier proceso, maquina, manu-
factura, producto o composicion de
sustancias nuevo y util, o cualquier
mejora nueva y util de los mismos”.
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La reforma de la Ley para incluir la
materia viva se llevo a cabo mediante
una interpretacion amplia de la norma
y una mutacion esencial en el sistema
juridico. Antes del caso Chakrabarty,
lo mas cercano a admitir derechos ex-
clusivos sobre materia viva era a tra-
vés de las patentes de proceso para las
invenciones biotecnolédgicas.” Se rei-
vindicaban procesos que se valian de
bacterias para producir productos far-
macéuticos o drogas aunque la bacte-
ria en si misma se encontraba excluida
del patentamiento.

Cuatro casos jurisprudenciales rele-
vantes permiten evidenciar el proceso
de interpretacion amplia. La primera
resolucion judicial es Diamond vs.
Chakrabarty." Ananda Chakrabarty
solicité una patente en 1972 sobre una
bacteria modificada mediante ingenie-
ria genética, la cual contenia tres cla-
ses de reivindicaciones. Una, sobre el
método para producir la bacteria; otra,
para el compuesto producido entre la
nueva bacteria y el material portador
flotante; y, la ltima, para la bacteria
en si misma. Las dos primeras fueron
aceptadas mientras que la tercera fue
rechazada sobre la base de dos argu-
mentos: por considerar que las bacte-
rias son “productos de la naturaleza” y
por tratarse de organismos vivos.

El solicitante no se conformd con la
negativa y apeld hasta llegar a la Cor-
te Suprema. La cuestion en disputa era
la interpretacion del parrafo 101 de la
Ley de Patentes en cuanto a la califica-
cion de la bacteria como “producto” o
“composicion de sustancias”. La Cor-
te entendi6 que la expresion “compo-
sicion de sustancias” se concibié como
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abarcadora de todas las composiciones
de dos o més sustancias y de todos los
articulos compuestos, ya sea como re-
sultado de uniones quimicas, mezclas
mecanicas, y asi se tratare de gases,
fluidos o s6lidos. Ademas, al utilizar el
adjetivo “cualquier” en la ley, los jue-
ces consideraron que el Congreso pre-
tendia otorgarle un alcance amplio a la
Ley de Patentes. Asimismo, los jueces
alegaron que la misma historia legisla-
tiva apoyaba la “interpretacion am-
plia”. El informe que acompaiiaba a la
Ley de Patentes de 1952 establecia
que el Congreso pretendia incluir
como objeto de patentes “cualquier
cosa bajo el sol que fuera hecha por el
hombre”.

En conclusion, la Corte admitioé, por
voto dividido de cinco jueces contra
cuatro, que el solicitante habia produ-
cido una “bacteria nueva” con caracte-
risticas notoriamente diferentes a
cualquier otra que se encontrase en la
naturaleza. Asimismo, afirm6 que el
microorganismo era resultado del inge-
nio e invencion humanas y que la dis-
tincion relevante “no es entre objetos
vivos o inanimados sino entre produc-
tos de la naturaleza, vivos o no, € in-
venciones hechas por el hombre”. De
este modo, la actuacion de la Corte dio
lugar al ingreso de la materia viva en el
ambito de la propiedad intelectual.

El segundo caso juridico es Ex parte
Hibberd." El genetista molecular Kenneth
Hibberd y otros co-inventores solicita-
ron derechos de patente para el cultivo
de tejidos, la semilla y la planta entera
de una linea de maiz producida a par-
tir de cultivos enriquecidos con un ma-
yor contenido de triptéfano en estado
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libre. La Oficina de Patentes en prime-
ra instancia denegd los derechos exclu-
sivos. Con posterioridad, el Tribunal
de Apelaciones revocd la decision y
emitio la patente en el afio 1985.

Ello sent6 precedente porque se rea-
firmaban los principios de Chakra-
barty, en forma explicita e idéntica, ya
que el mismo Tribunal manifesté que
entendia que la intencion del legisla-
dor habia sido la de incluir dentro del
ambito de los objetos patentables
“cualquier cosa bajo el sol que fuera
hecha por el hombre”. Asi, se sostuvo
un criterio interpretativo amplio res-
pecto de los conceptos de “manufactu-
ra” y “composicion de materia”.*

Hasta la resolucion Hibberd, las pa-
tentes solo eran concedidas para las se-
millas obtenidas por los agricultores.
Desde entonces, comenzaron a abarcar
las plantas que producian, ademds de
las mismas secuencias de ADN encon-
tradas en el tejido de la planta.”’ Con lo
cual se diversifico la proteccion otorga-
da. En contraposicion con el régimen
anterior, no so6lo fue posible obtener de-
rechos sobre una propiedad unica de
una variedad vegetal sino también so-
bre distintas plantas de la misma varie-
dad, o sobre diversos componentes de
la misma planta. En consecuencia, una
patente podria versar sobre los genes,
sobre los tejidos, sobre las semillas, o
bien sobre la planta completa.”

No obstante, se debe aclarar” que la
Oficina de Patentes estadounidense
comenzo6 a admitir las variedades ve-
getales en su Orbita a pesar de que el
Congreso nunca le habia conferido esa
autoridad para la emision de patentes
sobre plantas de reproduccion sexual.
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Una resolucion muy renombrada es
la del “Oncoratén de Harvard” o “Har-
vard Mouse”.** El Oncoratdn naci6 en
la Escuela de Medicina de Harvard,
especificamente en el laboratorio de
Philip Leder y sus colegas, quienes es-
taban interesados en estudiar el rol y la
funcion de los oncogenes en la forma-
cion del cancer. Este animal fue modi-
ficado a de
manipulacion genética con la finalidad
especifica de desarrollar cancer y de
transformarse en una herramienta de
investigacion en el laboratorio. El em-
prendimiento de Leder era financiado
por la compaiiia farmacéutica DuPont.
Existia una tendencia creciente en la
época a financiar investigaciones por
parte de empresas privadas. En este
caso, el contrato con DuPont obligaba
a Leder a informar a Harvard sobre las
derivaciones prometedoras y DuPont
tenia prioridad sobre la comercializa-
cion de tales productos.”

La Universidad de Harvard solicitd
una patente a la Oficina estadouniden-
se a nombre de Philip Leder y Timothy
Steward en 1984 y cuatro afios mas
tarde le fue concedida con el N°
4,736,866. Las consecuencias de la
concesion de este derecho fueron for-
midables. Al alterar al animal a nivel
de la linea germinal, si el ratén se re-
producia o era clonado podia, a su vez,
reproducir estas modificaciones. Ain
mas, la patente le conferia a Harvard y
a DuPont derechos sobre cualquier
mamifero con las caracteristicas men-
cionadas en el parrafo anterior, esto es,
transgénico no-humano cuyas células
hubieran sido activadas a fin de hacer-
las susceptibles de contraer cancer.”

través de técnicas
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Reafirmando este lazo entre la finan-
ciacion privada y las investigaciones
publicas, Philip Leder argumentaba que
las patentes sobre animales eran nece-
sarias para atraer la inversion privada.”’

Lo cierto es que el proceso de am-
pliacion del espectro patentable tuvo
un nuevo eslabon con el “Oncoratén
de Harvard” al incluir a las variedades
animales. Hasta ese momento, la ni-
ca categoria no contemplada era la es-
pecie humana. Sin embargo, no
demord demasiado en transformarse
en la proxima a cubrir. Ello acontecid
con el Caso Amgen, Inc. vs. Chugai
Pharm. Co., Ltd.*®

Heidi Nebel, Lila Akrad y Tonya
Brady” explican en forma muy clara
los pormenores. Las patentes de Amgen
implicaban tecnologia vinculada a la
manera de aislar y purificar secuencias
de ADN codificantes para la produc-
cién de eritropoyetina humana, una
proteina utilizada para estimular tera-
péuticamente la produccion de células
de los globulos rojos para el tratamien-
to de la anemia y otras enfermedades
de la sangre. Con respecto a las cues-
tiones legales —seglin relatan los auto-
res— Amgen demandd a Chugai por
infringir su patente y la defensa con-
tra-demandé alegando que la patente
de Amgen era invalida. La Corte Fede-
ral alegd, en efecto, que la patente de
Amgen no era valida. El problema ra-
dicaba en que pretendia abarcar un
enorme rango de secuencias posibles
de ADN sin tener la capacidad de pre-
decir cual seria la proteina codificada
resultante. La Corte coloco un limite a
la pretension de los inventores de
abarcar todas las variaciones activas
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biologicamente posibles de la secuencia
de ADN del gen, escudandose en el he-
cho de poseer una patente del gen.

Sin embargo —recuerdan—, la tras-
cendencia de la resolucion judicial
Amgen, Inc. vs. Chugai Pharm. Co.,
Ltd. radica en que se establecié que
los genes y las secuencias de genes
son materia patentable si “son secuen-
cias nuevas, purificadas y aisladas”
derivadas del objeto original de la na-
turaleza. Segun este criterio, se puede
afirmar que las secuencias de genes
son suficientemente diferentes de su
contraparte natural para ser objeto de
una patente. Y, en la misma linea, los
compuestos naturales —como las pro-
teinas— pueden ser patentados sélo si
de alguna manera son removidos de la
naturaleza.*

A través del caso Amgen, se equipa-
raron las patentes de genes con las pa-
tentes de otras moléculas quimicas.”
Esta fue la estrategia para hacer ingre-
sar la informacion genética humana al
ambito de los derechos de propiedad
intelectual, sin que hubiera un debate
previo ni se escucharan posiciones que
no concordaran con esta pauta. A par-
tir de alli, las patentes sobre genes, se-
cuencias de genes, proteinas y demas,
se multiplicaron al ritmo del financia-
miento y de las ganancias de las gran-
des compaiiias.

Mientras en Estados Unidos ocurrian
algunos de los hitos en el cambio de
las reglas sobre la materia patentable,
desde 1986 hasta 1994 se celebraba la
mayor negociacion comercial, la
Ronda de Uruguay. En virtud de la
presion ejercida por el mencionado
pais norteamericano, se incluyeron en
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la lista de temas a tratar en el contex-
to del comercio internacional cuestio-
nes hasta entonces ajenas a ese
dominio, como los servicios y los de-
rechos de propiedad intelectual.”> Un
dato no menor al respecto consiste en
que, hacia el afio 1986, escasos paises
concedian patentes sobre productos
farmacéuticos. Este panorama se mo-
dificd como corolario de dicha Ronda
y en virtud de la adopcién de un tra-
tado multilateral sobre propiedad in-
telectual. A continuacion se presentan
los principales aspectos del convenio.

La adopcion del Acuerdo sobre los ADPIC

El surgimiento del Acuerdo sobre
los ADPIC (Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio) se produjo en el con-
texto de la Ronda de Uruguay del
GATT, que dur6 8 afios. Como resulta-
do de ella, se cre6 la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC).*

En virtud de la gestion de Estados
Unidos y atn existiendo un organismo
especializado en propiedad intelectual
—la OMPI-, en la agenda de temas a
tratar en materia de comercio interna-
cional se agregd un asunto que le era
ajeno. Dentro de las estrategias de pro-
teccion de los intereses de las indus-
trias de alta tecnologia de los paises
desarrollados, se recurrié a negociar el
Acuerdo de la OMC en un solo bloque.
De ese modo, los paises en desarrollo
se vieron obligados a aceptar normas
rigurosas de propiedad intelectual,
compensandolo con beneficios en las
areas textil y agricola.” La escasa pro-
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teccion de productos farmacéuticos en
los paises en desarrollo durante la déca-
da de los *80 representaba una gran pre-
ocupacion para las grandes empresas:

“Durante los afios ‘80, la débil
proteccion de patentes posicionaba a
los paises del tercer mundo en un
curso de accion conflictivo con las
grandes compaiiias farmacéuticas
innovadoras, las cuales no estaban
satisfechas con la pérdida de ganan-
cias en lo que consideraban un mer-
cado pequefio aunque de rapido
crecimiento.”*

Lo mismo recuerdan Bermudez, Oli-
veira y Chavez*, siguiendo a Tachinar-
di y Correa: al comienzo de la Ronda
de Uruguay, en la mayor parte de los
paises en desarrollo no se otorgaban pa-
tentes sobre productos farmacéuticos.
Ello se modifico en virtud de la influen-
cia ejercida por los paises desarrollados
y, por esta razon, los paises en desarro-
llo se vieron obligados a modificar sus
legislaciones de propiedad intelectual
para adaptarse al nuevo escenario. En
verdad, fueron las compaiiias farma-
céuticas las que ejercieron lobby en Es-
tados Unidos para que se incorporara,
en la instancia internacional de comer-
cio, un patrén estricto de proteccion de
los derechos de propiedad intelectual,
logrando imponer sus reglas de juego a
los paises en desarrollo.

Algunas reflexiones interesantes
respecto del Acuerdo sobre los ADPIC
son las siguientes:

“Puede ser implementada una le-
gislacion mas restrictiva, desde que

NoBuko ANO 16 N@ 31: 106-125

o



114 | PERSPECTIVAS BIOETICAS

sea consistente con las disposiciones
del Acuerdo, tal como (se ha) estipu-
lado en el Articulo 1. Dos importan-
tes aspectos pueden ser resaltados en
ese articulo. En primer lugar, las re-
glas del Acuerdo sobre los ADPIC
definen patrones minimos de protec-
cion de los derechos de propiedad
intelectual. En segundo lugar, el
Acuerdo debe ser incorporado a la
legislacion del pais antes de que sea
obligatorio en el mismo.”

Una particularidad del Acuerdo so-
bre los ADPIC es consagrar los estan-
dares de
propiedad intelectual cuya adopcion es
obligatoria para los miembros de la
OMC. Constituye un piso sobre el cual
erigir la reglamentacion estatal. Cabe
recordar que las patentes son materia
de derecho territorial, regulado por el
Estado, quien puede legislar —a partir
de este tratado— de modo mas estricto
pero nunca apartandose de la base de
requisitos. Por lo tanto, como segunda
caracteristica y en virtud de las nuevas
reglas de juego, se fijo un plazo para
que los paises en desarrollo adecuaran
el derecho interno a fin de receptar es-
tas modificaciones.

Se enumeran a continuacion algunas
de las condiciones minimas que regula
el Acuerdo sobre los ADPIC:

Con respecto a la materia patenta-
ble, el articulo 27 autoriza la obtencion
de patentes para todas las invenciones,
sean productos o procedimientos, y
para todos los campos de la tecnolo-
gia, siempre que se satisfagan los tres
requisitos ya analizados de novedad,
actividad inventiva y aplicacion indus-

minimos en materia
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trial. Y aclara que, para concederla, no
se discriminara el lugar de la inven-
cion, el campo de la tecnologia o el
origen del producto, es decir, que sea
importado o nacional.

El articulo 28 define los derechos
conferidos en términos del monopolio
temporal y las atribuciones, mientras
que el articulo 29 desarrolla las condi-
ciones impuestas al solicitante, quien
debe detallar la invencion de manera
clara y completa.

El articulo 33 se refiere a la dura-
cion, y consagra la proteccion de la pa-
tente por un periodo no inferior a 20
aflos a partir de la fecha de presenta-
cion de la solicitud.

Por otra parte, el Acuerdo también
contiene algunas flexibilidades que con
el tiempo han sido relevantes para los
paises en desarrollo, como el articulo
30 y la posibilidad de prever excepcio-
nes limitadas a los derechos exclusivos.
A su vez, en el articulo 31, se describen
otros usos sin autorizacion del titular
del derecho, pero autorizados por (o lle-
vados a cabo por) el gobierno. Se trata
de las licencias obligatorias.

Los estandares minimos se protegen
mediante rigurosas sanciones a quie-
nes infringen los derechos de propie-
dad intelectual en el area del comercio
internacional.”’” Como medida comple-
mentaria, con posterioridad al Acuer-
do sobre los ADPIC, y no conforme
con los requisitos “minimos”, Estados
Unidos consagro acuerdos de libre co-
mercio con los paises en desarrollo en
los que se fija un mayor nivel de pro-
teccion para la propiedad intelectual
—como, por ejemplo, el suscripto con
Chile.*
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Para efectuar la mencionada adecua-
cion de las legislaciones nacionales, se
concedié un periodo de transicion.
Para los paises en desarrollo, el Acuer-
do sobre los ADPIC entr6 en vigencia
a partir del 1° de enero del afio 2000,*
y los paises menos adelantados tuvie-
ron la oportunidad de posponer la en-
trada en vigor hasta el 1° de enero de
2006. Ademas, a los paises en desarro-
llo que hasta ese entonces excluian al-
gun campo del patentamiento, se les
permitié posponer la aplicacion por
cinco afios —hasta el 1° de enero de
2005. Sin embargo, durante ese perio-
do se contrarresto la prorroga con dos
medidas a favor de la industria farma-
céutica. Una fue la proteccion de mail-
box, mediante la cual se permite a los
inventores presentar solicitudes de pa-
tente durante el periodo de transicion
aunque no sean analizadas hasta el afio
en que el acuerdo entre en vigor, en
este caso fue hasta el afio 2005. Y, la
restante, los derechos de comercializa-
cion exclusiva, se aplican en caso de
que durante el periodo de mailbox el
gobierno autorice a que se comerciali-
ce el producto para el cual se ha solici-
tado la patente y consiste en conceder
el derecho exclusivo de comercializa-
cion al solicitante de la patente.®

Dentro del mentado marco de flexi-
bilidades, los paises desarrollados pu-
dieron optar por excluir ciertos
sectores del patentamiento, otorgar li-
cencias obligatorias por las razones
que determinaran convenientes y fijar
el periodo de duracion de los derechos
exclusivos que les pareciera. India
constituye un escenario especial. El
gran auge como fabricante mundial de
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productos farmacéuticos genéricos a
precios inferiores a los de cualquier in-
dustria desarrollada pudo efectuarse
precisamente en el marco de la no
existencia de patentes sobre productos
farmacéuticos.* Este pais aprovecho el
periodo de transicion que se extendio
hasta el 1° de enero de 2005 para ex-
plotar al maximo la situacién. La dedi-
cacion a los medicamentos genéricos
mas alla de las ventajas evidentes plan-
tea una dificultad. La Investigacion y
Desarrollo que efectuan las empresas
indias se confina a imitar y adaptar me-
dicinas de los paises desarrollados mas
que a descubrir nuevos farmacos. Con
lo cual, las enfermedades propias del
tercer mundo no son objeto de estudio
de nadie. La mayor parte de los pai-
ses en desarrollo no cuenta con capa-
cidad cientifico-tecnologica como
para desarrollar investigaciones vin-
culadas con la problematica local; y a
los paises desarrollados, a su vez,
ello no les despierta interés porque
no conforma un mercado redituable.
La investigacion farmacéutica se
aboca al estudio de las enfermedades
que afectan principalmente a los habi-
tantes de los paises del norte, que re-
presentan tan solo al 15% de la
poblacion mundial, y no incluye los
males que aquejan a la mayor parte de
la poblaciéon. Conforme la rentabilidad
de los mercados, las enfermedades de
las poblaciones de los paises en des-
arrollo son relegadas por la carencia de
poder adquisitivo de sus habitantes.*
Todo el proceso de negociacion e im-
plementacion del Acuerdo sobre los
ADPIC manifiesta la puja entre los paises
desarrollados y los paises en desarrollo; y
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si bien se han generado algunas victorias
para éstos ultimos, de una manera u otra,
los paises poderosos se las han arreglado
para contrarrestarlas.®

Algunas reflexiones sobre los dos
procesos descriptos

Si bien se ha efectuado un recorte
jurisprudencial importante en este tra-
bajo con el objetivo de sefialar los hi-
tos en el patentamiento de materia
viva, lo cierto es que se trata de los ca-
sos elegidos por la mayor parte de la
doctrina.

Paralelamente, resultan curiosos dos
fenémenos coincidentes en el tiempo
en favor del mismo beneficiario. El
éxito en la obtencion de derechos ex-
clusivos de patente por parte de empre-
sas y/o investigadores, y el triunfo de
los mismos sujetos a nivel internacio-
nal en la imposicion de normas estric-
tas a través de los estandares minimos
del Acuerdo sobre los ADPIC de pro-
teccion de propiedad intelectual. Con
lo cual, se observa una relacion entre
los dos sucesos. En virtud del potencial
redituable de la industria, las grandes
compaiias utilizaron diversas estrate-
gias a fin de imponer una proteccion
fuerte mediante derechos de propiedad
intelectual.

Recapitulando el andlisis, la primera
patente sobre materia viva en Estados
Unidos fue Diamond vs. Chakrabarty
del afio 1980, seis afios antes de que se
iniciara la Ronda de Uruguay. Mien-
tras se celebraba la ronda mas extensa
del GATT, las compaiiias farmacéuti-
cas lograron sus mas importantes
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triunfos jurisprudenciales, ampliando el
rango de patentabilidad desde las bacte-
rias hacia las plantas, luego hacia las
variedades animales modificadas a tra-
vés de ingenieria genética, hasta llegar
a la informacion genética humana. Tal
como senala Carlos Correa”, a través
de la implementacion del Acuerdo so-
bre los ADPIC y merced al patenta-
miento, las compaifiias incrementaron
sus ganancias a nivel mundial median-
te derechos mas fortalecidos y hasta
mas prolongados, sumado a los avances
cientifico-tecnoldgicos, con la creacion
de disciplinas como la genémica y la
protedmica que estimularon el desarro-
llo de los productos medicinales.
Asimismo, y con relacion al circuito
jurisdiccional, el primer ejemplo, Dia-
mond vs. Chakrabarty llegd hasta el
mas alto tribunal, la Corte Suprema de
Justicia de Estados Unidos, sentando
jurisprudencia. El segundo caso, Ex
parte Hibberd se resolvio en segunda
instancia, es decir, mediante el Tribu-
nal de Apelaciones. El siguiente, el
“Oncoraton de Harvard” fue una pa-
tente obtenida en primera instancia, a
través de la Oficina de Patentes y Mar-
cas de Estados Unidos. Amgen, Inc.
vs. Chugai Pharm. Co., Ltd. fue un cir-
cuito de demanda y contra-demanda
por parte de las empresas que sintieron
amenazados sus derechos de explota-
cion exclusiva ya concedidos. Lo que
se pretende destacar es que, sin dudas,
Chakrabarty inici6 un camino de pre-
cedentes que acelerd el ingreso de la
materia viva al &mbito de los derechos
de propiedad exclusiva, sin la media-
cion ni el conocimiento de la opinion
publica. Todo el itinerario, partiendo
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de la premisa tradicional del no paten-
tamiento de los seres vivos hasta llegar
a cubrir con derechos exclusivos la in-
formacioén genética humana —aunque
el gen no es materia viva pero contie-
ne la informacién mas preciada de in-
dividuos y especies— fue tan solo de
diez afios. Durante ese periodo, se mo-
dificé en lo sustancial el sistema de
patentes. A su vez, los mismos actores
que resultaban beneficiados por la
concesion de patentes, eran los que
ejercian lobby para que se introdujera
la propiedad intelectual como un tema
a tratar en el ambito del comercio in-
ternacional, luego de que fracasara el
intento mediante la OMPI. Ese sector
logrd imponer sus normas a nivel in-
ternacional, obligando a que los paises
en desarrollo modificaran sus legisla-
ciones porque el sistema de patentes
era y continla siendo territorial, mas
alla de la internacionalizacion de la
normativa general.

Con todo, el Acuerdo sobre los ADPIC
contiene flexibilidades que constituyen
uno de los intersticios por donde los
paises en desarrollo podrian contrarres-
tar la ofensiva proteccionista desarro-
llada y tratar de mitigar los efectos
adversos que el sistema de proteccion
exclusiva ejerce sobre el acceso a medi-
camentos esenciales.

“Destacan sobre todo los esfuerzos
desplegados por Sudafrica y Brasil,
que se enfrentaron a intentos aborta-
dos de litigio a nivel nacional (Sud-
africa) y ante la OMC (Brasil) por el
recurso a importaciones paralelas,
por un lado, y por la amenaza de
conceder licencias obligatorias, por
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el otro, para reducir el costo de los
tratamientos contra el VIH/SIDA.”*

En efecto, uno de los casos que per-
miti6 sentar una postura clara de la lu-
cha por priorizar la salud publica frente
a la proteccion de los derechos de pa-
tente fue el de Sudafrica a fines de los
90. Relevante, ademas, porque generd
repercusion en la opinion publica, reac-
cion de varias ONG’s y, en definitiva,
consigui6 que los paises desarrollados,
al igual que la industria farmacéutica,
tuvieran que hacer concesiones debido
a la presién internacional.

Un caso paradigmatico: La pandemia
de VIH-SIDA en Sudafrica

A fines de los afios 90, la situacion
en torno al VIH-SIDA en Sudafrica
constituia una pandemia. Alrededor de
4.5 millones de personas se encontra-
ban infectadas, transformandose de
este modo en la tasa mas alta de preva-
lencia de VIH en el mundo.*

Cuando Nelson Mandela asumi6 el
gobierno de Sudafrica en 1994, el sis-
tema de salud aun sufria el impacto del
apartheid. En 1996 se incorpord al
Programa de Medicamentos Esencia-
les de la OMS y al afio siguiente el go-
bierno adopt6 una medida que generd
la reaccion primero de las compaiiias
sudafricanas y luego de Estados Uni-
dos y la Unién Europea.

La polémica se desatod por la aproba-
cion del Acta 90, sobre Control de Me-
dicamentos y Sustancias Relacionadas,
modificatoria de la Ley de Medicamen-
tos, a través de la cual se autorizaban
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las importaciones paralelas en la sec-
cion 15C vy las licencias obligatorias en
la Seccion 22C para permitir a las em-
presas farmacéuticas locales producir
medicinas a fin de combatir el
VIH/SIDA. La Seccion 15C estipulaba
que el Ministro de Salud podia permitir
que una persona distinta del titular de la
patente importara una medicina que
considerara necesaria para proteger la
salud de la poblacion. Y, la Seccion
22C establecia que el Consejo podia
conceder una licencia a un productor,
vendedor o distribuidor de una medici-
na o aparatos médicos para manufactu-
rarlos, o ser vendedor o distribuidor de
ellos, siempre y cuando respetara la for-
ma establecida y pagara los derechos
correspondientes.”

La Asociacion de Productores Far-
macéuticos, representante de los inte-
reses compafiias locales,
corporaciones nacionales y transnacio-
nales, cuestiond la constitucionalidad
de la Ley de Patentes de 1997. Efectud
una serie de reclamos pero, en particu-
lar, alegd que dado que la ley le permi-
tia al gobierno determinar el alcance de
los derechos de patente en Sudafrica y
lo dotaba de la capacidad de formular
las condiciones bajo las cuales era legi-
timo permitir la provision de medici-
nas genéricas, afectaba los derechos de
propiedad protegidos constitucional-
mente de los titulares de patentes de
productos farmacéuticos. Ademas de
atacar su constitucionalidad, también
argumentd que esa norma, y funda-
mentalmente la Secciéon 15C, infringia
un acuerdo internacional: el Acuerdo
sobre los ADPIC, pues “El Parlamento
no deberia haber emitido una ley que

de las
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estuviera en conflicto con las obliga-
ciones internacionales de Sudafrica”.*
En consecuencia, Estados Unidos con-
sider6 a Sudafrica un “pais paria” y lo
colocd en una Lista de Observacion
bajo la Especial 301, en abril de 1999.%

De inmediato se produjeron reper-
cusiones a nivel internacional por par-
te de organizaciones defensoras de los
derechos humanos. El entonces vice-
presiente Al Gore, quien dirigia la Co-
mision de Relaciones Internacionales
Estados-Unidos/Sudafrica se habia co-
locado al frente de la defensa de los in-
tereses de la Big Pharma y habia
intervenido para que las autoridades
sudafricanas revocaran la ley. El Mo-
vimiento denominado Treatement Ac-
tion Campaign (TAC), dedicado a
bregar por la gratuidad de los farma-
cos para combatir el SIDA, protestd en
cada acto de campaiia de Al Gore para
las presidenciales del afio 2000, y lo-
gr6 que el vice-presidente retirara su
oposicion a la ley. Otros grupos se su-
maron a las protestas, como Médicos
Sin Fronteras y Oxfam.*

Como consecuencia, en el afo 1999,
Estados Unidos quit6 a Sudafrica de la
Lista de Observacion y modificé de
manera radical su postura respecto del
pais del sur. En la Tercera Conferencia
Ministerial de la OMC en Seattle, en
diciembre de 1999, el presidente Clin-
ton afirm6 su compromiso para que los
paises en desarrollo accedieran a medi-
camentos que pudieran pagar, inclu-
yendo aquéllos destinados a tratar el
VIH/SIDA, y manifest6 que “la aplica-
cion de su legislacion comercial seria
lo suficientemente flexible para res-

99 5]

ponder a las crisis de salud publica”.
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En virtud de las repercusiones nega-
tivas, hacia mayo del afio 2000, las
compaiiias ya habian perdido el apoyo
de los gobiernos. Aun mas, algunos
gobiernos, incluyendo el Parlamento
Europeo, les reclamaban a las empre-
sas que retiraran el caso. Lo cierto es
que a lo largo del juicio quedo6 claro
que la parte mas polémica de la Ley de
1997 se basaba en un borrador del tex-
to legal producido por el Comité de
Expertos de la OMPI, lo cual tornaba
dificil para las mega-empresas seguir
sosteniendo que esa norma violaba las
obligaciones internacionales sudafri-
canas. Las repercusiones transforma-
ron caso en un escandalo
internacional y, finalmente, en abril de
2001, las empresas farmacéuticas
abandonaron la querella.”

A modo de conclusién, coincidimos
con E.FM.'T Hoen® en que lo sucedi-
do puso de manifiesto dos asuntos fun-
damentales a nivel internacional. Por
un lado, que la interpretacion y el uso
de las flexibilidades que preveia el
Acuerdo sobre los ADPIC requerian
ciertas especificaciones para ser pues-
tas en marcha por los paises en desarro-
llo, sin el temor de ser amenazados por
los paises poderosos. Y, por el otro, que
los paises desarrollados que ejercian
presiones comerciales para proteger a
las empresas multinacionales ya no es-
taban en condiciones de hacerlo en for-
ma impune, sin que ello afectara a sus
gobiernos. Con respecto a la primera
cuestion, el caso sudafricano constituyo
uno de los antecedentes directos y mas
relevantes para la Declaracion relativa
al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica en la Conferencia Ministerial

al
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de la OMC en Doha. En lo referente al
segundo tema, se muestra como la pre-
sion de la opinion publica, las ONG’s y
los ciudadanos y habitantes en general
puede transformarse en la herramienta
privilegiada de los paises en desarrollo
para conseguir victorias relacionadas
con la implementacion efectiva del de-
recho a la salud. En este caso, se tratod
de una ensefianza fundamental para in-
crementar el acceso a los medicamen-
tos esenciales.

Conclusiones

A lo largo de estas paginas se han ex-
plicitado los diversos intereses contra-
puestos entre la Big Pharma y los
gobiernos de los paises en desarrollo;
entre la proteccion a través de derechos
exclusivos de patente de la informacion
relevante para los medicamentos y la
necesidad del acceso a los mismos por
parte de las poblaciones de los paises
en desarrollo; entre las victorias y de-
rrotas de las empresas farmacéuticas y
las limitaciones en la regulacion de la
propiedad intelectual de los paises del
Cono Sur.

El rol de Estados Unidos en la pro-
teccion de los intereses de la industria
ha sido vital. Tuvo un doble frente: la
ampliacion del objeto patentable en el
propio pais, hasta incluir la materia
viva, y la imposicion de los estandares
minimos de proteccion de los derechos
de propiedad intelectual, incluyendo
los productos farmacéuticos, a nivel
internacional. En el proceso interno,
los cambios esenciales en relacion con
la propiedad intelectual no tuvieron
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tratamiento expreso por parte del Con-
greso sino que mediante la interpreta-
cion de la ley vigente por parte de los
jueces la materia patentable se exten-
di6, sin mas, hacia ciertos ambitos no
previstos originariamente. La exigen-
cia de los criterios minimos al resto
del mundo se llevo a cabo mediante el
Acuerdo de los ADPIC, a través de
presiones comerciales hacia los paises
en desarrollo. Frente a algunos de es-
tos logros, como la Declaracion de
Doha, Estados Unidos respondio a tra-
vés de tratados de libre comercio desti-
nados a imponer criterios
rigurosos que los estindares minimos.
De este modo, se evidencia la intima
vinculacion entre la realidad interna
norteamericana y su extension a nivel
internacional, a través de la ampliacion
de la proteccion del area de patentes.
El deseo de ampliar el rango de pa-
tentamiento ha encontrado su justifica-
cion en la funcion de incentivo de las
patentes para las empresas aunque,
como hemos mostrado con el caso
sudafricano, es claro que para los pai-
ses en desarrollo las patentes mas bien
constituyen una barrera obstaculizado-
ra del acceso a los medicamentos. *
Lo sucedido en el pais de Nelson
Mandela representa una ensefianza
formidable para los paises en desarro-
llo. El Acuerdo sobre los ADPIC posee
flexibilidades como las importaciones
paralelas y las licencias obligatorias,
que reflejan dos caminos a través de
los cuales los gobiernos de los paises
en desarrollo pueden contribuir a ha-
cer efectivo el derecho humano a la sa-
lud. También instruyé acerca de la
importancia de la opinion publica y de

mas
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la accién de las organizaciones de de-
rechos humanos para la obtencion de
logros en pos de los mas necesitados.

Dicho en otras palabras, mas alla de
todas las limitaciones, el propio Acuer-
do sobre los ADPIC contiene sus pro-
pias valvulas de escape —enunciadas en
el parrafo anterior. Ciertamente, por el
momento, representan las herramientas
mas poderosas de los paises en desarro-
llo para defender a la poblacion en rela-
cion con el acceso al derecho a la salud.
En el afio 2001, se llevo a cabo la Con-
ferencia Ministerial de la OMC en
Doha. En esa oportunidad, se formuld
la Declaracion relativa al Acuerdo so-
bre los ADPIC y la salud publica.” Este
documento constituyd un avance im-
portante en virtud de reafirmar el dere-
cho de los miembros de la organizacion
a utilizar dichas flexibilidades al maxi-
mo, recordando que el Acuerdo debe
ser aplicado e interpretado a la luz de la
proteccion de la salud publica y, en es-
pecial, de la promocion del acceso a los
medicamentos para toda la poblacion.
La Declaraciéon reconoce que cada
miembro puede determinar las condi-
ciones que constituyen una emergencia
nacional o una situacion de extrema ur-
gencia y, por consiguiente, puede con-
ceder licencias obligatorias.™

No obstante, en el parrafo 6 de la
Declaracion de Doha, se advierte que
algunos paises pueden tener dificulta-
des en la implementacion de las licen-
cias obligatorias por la inexistente o la
insuficiente capacidad de fabricacion
farmacéutica, ya que las licencias obli-
gatorias se autorizan en el marco del
Acuerdo sobre los ADPIC para abaste-
cer al mercado interno. Por lo tanto, se
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propuso en el documento de Doha que
el Consejo del Acuerdo sobre los AD-
PIC alcanzara una solucion antes de la
finalizacion del afio 2002. Transcurri-
do el plazo, no se encontré dicha res-
puesta. Por el contrario, con la
decision del 30 de agosto de 2003 y la
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posterior enmienda del Acuerdo, se es-
tablecio un mecanismo “para la conce-
sion de licencias obligatorias a las
importaciones y exportaciones mas ri-
guroso que los principales criterios de
licencia obligatoria recogidos en el
Acuerdo sobre los ADPIC”.” R
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