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INTRODUCCION

El Tratado de Libre Comercio (TLC) entre Peru y Estados Unidos, es abordado principalmente
desde los probables beneficios que puede otorgar a ciertos sectores econdmicos. Se deja de lado
generalmente el probable impacto que puede tener sobre la salud de las poblaciones,
particularmente en lo que se refiere al acceso a medicamentos necesarios, que puede verse afectado
de manera particular por las nuevas regulaciones sobre patentes que trae la propuesta de los
Estados Unidos.

El acceso universal a los medicamentos es un objetivo estratégico de toda politica de medicamentos
por lo que los gobiernos tienen que crear o cuidar los mecanismos vigentes para garantizarlo. La
Organizacion Mundial de la Salud ha liderado el debate internacional para lograr que los gobiernos
reafirmen enfaticamente que los intereses de la salud pablica son preeminentes en las politicas de
salud y medicamentos a lo que siguié la Declaracién de la Conferencia Ministerial de la OMC en
noviembre 2001 acerca del Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica.

Sin embargo, las intenciones de los Estados Unidos es que los paises que negocien un Tratado de
Libre Comercio (TLC) armonicen sus legislaciones de tal modo que los paises como Peru, tengan
las mismas protecciones de patentes que Estados Unidos. La pobreza de mas del 50% de la
poblacién peruana, no permite una regulacién en materia de propiedad intelectual como la esta
exigiendo Estados Unidos en las negociaciones del TLC. Ceder a esas pretensiones es poner en
riesgo la vida de millones de peruanos que mas temprano o mas tarde no van a poder acceder a los
medicamentos que necesitan.

¢POR QUE ELEVAR LOS ESTANDARES DE PROTECCION POR PATENTES?

Estados Unidos pretende que todos los paises tengan la misma regulacion nacional en materia de
propiedad intelectual®, particularmente lo relacionado a patentes. Discutible punto de vista,
considerando que paises con diferentes niveles de desarrollo econdmico no pueden tener las
mismas regulaciones cuando se trata de areas como la nutricion y la salud, donde los paises en
desarrollo requieren contar con mecanismos que aseguren la satisfaccion de necesidades basicas.®

! Director de la Asociacion Accién Internacional para la Salud, miembro de Health Action Internacional que constituye una red
internacional que promueve el acceso universal a los medicamentos esenciales y el uso racional de todos los medicamentos.

% La Trade Act establece que los acuerdos comerciales bilaterales o multilaterales en que participe Estados Unidos deben reflejar las
mismas protecciones que existen en la ley estadounidense. Uno de los objetivos propuestos por el Congreso de los Estados Unidos para
lass negociaciones relacionados a propiedad intelectual dice: “Il) ensuring that the provisions of any multilateral or bilateral trade
agreement governing intellectual property rights that is entered into by the United States reflect a standard of protection similar to that
found in United States law”.

% Estados Unidos tiene un ingreso anual per capita de USD 28,542 (1999), mientras que el del Per( es USD 2000 (2002); una diferencia
de aproximadamente 14 veces.
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La investigacion farmacéutica ha llegado a un nivel en el que se ha hecho mas largo el tiempo que
toma inventar una nueva molécula que muestre reales e importantes beneficios terapéuticos. Por
eso las empresas dedicadas a la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos proponen
nuevos mecanismos para alargar el periodo de exclusividad que da la patente:

e patentes de segundos usos de moléculas ya conocidas como se permite en el TLC EE.UU-
Marruecos

e patentes de “métodos terapéuticos” que podrian concebirse hasta como combinaciones de dos
0 més sustancias o forma de absorcion de un medicamento.

e Compensacion a los titulares de las patentes por demoras en el otorgamiento de la patente o
por el tiempo que toma la autorizacion de comercializacion

Un mayor control monopdlico del mercado farmacéutico va a profundizar la tendencia a concentrar
el poder en menos empresas. Las empresas nativas tenderan a desaparecer dejando el mercado a
merced de las grandes compafilas multinacionales. Las exigencias que trae el TLC seran
complementadas por nuevas barreras técnicas, para el ingreso de productos al mercado
farmacéutico, fendmeno que ya se aprecia en procesos en curso de armonizacion de la regulacion
farmacéutica.

La proteccion de los datos de prueba también ha sido incluida en la propuesta de los Estados
Unidos con el fin de retrasar la entrada de productos de competencia que podrian registrarse
utilizando los datos de productos ya registrados. Por otro lado, los datos de prueba son aquellos que
resultan de pruebas clinicas y que tienen relacién con los efectos beneficiosos y adversos de los
medicamentos y por lo tanto deben ser del dominio publico, particularmente de la comunidad de
profesionales que indican o administran un medicamento.

Las empresas farmacéuticas de investigacion y desarrollo sostienen que las patentes estimulan la
investigacion y la transferencia de tecnologia. Sin embargo, la investigacion de nuevos
medicamentos se concentra en los paises industrializados y consecuentemente las patentes
farmacéuticas. Un estudio muestra que para las moléculas introducidas en el periodo 1983-1999, el
43% tenign patente de compafiias estadounidenses, 13.8 suizas, 9.7 del Reino Unido y 8.7 de
Alemania”.

Otro argumento es que la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos es costoso. Los
estudios hechos sobre el costo de inventar una nueva molécula, incluyendo aquellos de
investigaciones que terminaron en fracasos revelan que dicho costo esta en alrededor de 500
millones de ddlares’. Sin embargo, lo que invierte en investigacion y desarrollo la industria
farmacéutica es mucho menor de lo que invierte en marketing y administracion. Por ejemplo, la
industria farmacéutica pas6 de 55,348 puestos de trabajo en marketing en 1995 a 87,810 en el
2000, mientras que para el mismo periodo los puestos de trabajo en investigacion pasaron de
49,409 a 48,527° . Visto desde otro angulo, en el afio 2000, las 500 compafifas farmacéuticas més
importantes dedicaron 30% de sus ingresos al rubro de mercadeo y administracion mientras que a
investigacion y desarrollo dedicaron el 12%."

De otro lado, los costos de investigacion y desarrollo contrastan con lo que venden las compafiias.
En un afio un producto puede vender varios miles de millones de dolares como es el caso de
Prilosec (omeprazol de AstraZeneca), que vendié mas de 4 mil millones de dolares en 1999.
Asimismo, considerando que el valor del mercado farmacéutico mundial es de mas de 350 mil

* Grabowski, Patent, innovation and access to new pharmaceuticals, Duke University, July 2002

® Grabowski, op cit./ The cost is estimated at approximately $500 million for drugs introduced in 1990, and several analysts maintain
that today the cost of new drug discovery and development is likely to be closer to $500-600 million or more
http://www.phrma.org/publications/publications/10.08.2001.528.cfm

 American medical Student Association: http://www.amsa.org/hp/RandD.cfm

-7 Public Citizen. Rx R&D Myths The Case Against the Drug Industry’s R&D “Scare Card”. Julio 23, 2001
http://www.citizen.org/congress/drugs/R&Dsacarecard.html
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millones de doélares al afio, una sola compafiia tuvo ingresos por ventas de mas de 32 mil millones
de dolares en el afio. En el 2003, la compafia Merck fue la compafiia farmacéutica més lucrativa,
con 6.8 mil millones®.

Asunto no muy conocido es que no s6lo la industria privada invierte en investigacion de nuevos
medicamentos. Los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos tienen una importante
historia de brindar apoyo a universidades para la invencion de moléculas quimicas®. Una vez que se
ha inventado una molécula, el resto del proceso, asi como los mayores beneficios de las patentes, es
transferido a alguna compaiiia privada.

De otro lado, la investigacion de nuevos medicamentos esta definida por la capacidad que tienen
los inventos de producir utilidades. Los mercados mas rentables son aquellos de los paises
industrializados. De este modo las enfermedades que sufren las poblaciones de los paises en
desarrollo, no ofrecen previsibles utilidades como aquellas de los paises ricos. De los 1233 nuevos
medicamentos registrados en occidente entre 1975 y 1997, s6lo 13 eran para enfermedades
tropicales y la mitad de estos eran inicialmente para uso exclusivo con animales™.

EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) fue firmado en 1994 y los paises quedaron obligados a modificar sus
legislaciones sobre propiedad intelectual para ajustarse al acuerdo. Considerando los niveles de
desarrollo, los paises tuvieron plazos diferenciados. Para los menos desarrollados, el plazo recién se
cumple en el 2016. Para los paises como el Perd, el plazo vencia en el 2000; sin embargo la Ley
Peruana 823 de Propiedad Industrial, ajustada al ADPIC se dict6 en abril de 1996.

Mientras no ocurran cambios en el acuerdo, los paises pueden hacer uso irrestricto de los
mecanismos que ofrecen los acuerdos en vigencia. Por ejemplo, el ADPIC no define lo que es un
invento como objeto de patente y por lo tanto las leyes nacionales deben definir los “a4mbitos de
patentabilidad”, excluyendo por ejemplo lo que existe en la naturaleza como las plantas y los
animales, pues identificar una de esas sustancias no seria un invento sino un descubrimiento.
Asimismo, el ADPIC excluye de proteccion de patentes a “métodos de diagndstico, terapéuticos y
quirdrgicos para el tratamiento en humanos”(Art. 27.3.a) . También hay excepciones cuando se
requiere un producto con fines exclusivamente experimentales, o la exclusion de la patentabilidad
de aquellos productos que tienen su origen en procesos esencialmente bioldgicos.

Las licencias obligatorias y las importaciones paralelas son las dos salvaguardas que méas debate
han tenido desde la firma del acuerdo, y que no deben ser afectadas en las negociaciones del TLC.
Las licencias obligatorias son otorgadas por un gobierno a un tercero para que produzca el
medicamento reconociendo al titular de la patente una compensacion econémica. Las
importaciones paralelas se basan en el agotamiento internacional de los derechos de propiedad
sobre un producto una vez que es puesto en el mercado. Asi, un pais puede optar por la compra de
un producto patentado en otro territorio, si las condiciones de compra son mas convenientes.

Sin embargo, las iniciativas para usar estas salvaguardas fueron cuestionadas como el caso de
Sudéfrica y Brasil , por lo que se inici6 un debate internacional acerca de la necesidad de reafirmar
estas flexibilidades que existen en el ADPIC, de tal modo que los paises en desarrollo y los menos

& NEW YORK (CNN/Money) - Oil, money and drugs dominated the FORTUNE 500's list of most profitable companies for 2004.
*Documentos del NIH revelan que una parte importante del gasto en la investigacion de nuevos medicamentos se hace con fondos
publicos. Segun el NIH, un grupo de cientificos pagados con fondos publicos condujeron por lo menos 55% de los productos de
investigacion que llevaron al descubrimiento y desarrollo de cinco de los medicamentos mas vendidos en 1995”. Public Citizen. Rx
R&D Myths  The Case  Against  the Drug Industry’s R&D “Scare Card”.  Julio 23, 2001.
http://www.citizen.org/congress/drugs/R&Dsacarecard.html

10 Bernard Pecoul et al. “Access to essential Drugs in developing Countries: A Lost Battle?, 281 Journal of the American medical
Association (1999) 361-67
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desarrollados puedan acceder a los medicamentos que requieren. El debate llev6 a la OMC a tratar
el problema en su Conferencia Ministerial en Doha, Qatar, noviembre del 2001.

LA DECLARACION DE DOHA

En 1996, la 49 Asamblea Mundial de la Salud (AMS), inici6 el debate acerca de las probables
consecuencias de los nuevos acuerdos comerciales, resolviendo en 1999 que “los intereses de la
salud plblica son preeminentes en las politicas de salud y medicamentos” ™ y reconoce “las
preocupaciones de muchos Estados Miembros acerca del impacto de importantes acuerdos
internacionales, incluyendo los acuerdos comerciales, sobre la capacidad de fabricacion local, el
acceso a medicamentos y los precios de los mismos en paises en desarrollo y en los menos

desarrollados”.*?

En Doha, Qatar, se realiz6 la IV Conferencia Ministerial de la OMC, (9-14 noviembre 2001) en la
gue uno de los temas de la agenda fue el uso de las salvaguardas del ADPIC. La Declaracion sobre
los ADPIC y la Salud Publica conviene en que “el Acuerdo ADPIC no impide ni deberia impedir a
los Estados Miembros tomar medidas para proteger la salud publica”. Los aspectos fundamentales
de la Declaracién son las siguientes:

a. Reconoce que “la proteccion de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de
nuevos medicamentos”; pero también reconoce “preocupaciones con respecto a sus efectos sobre
los precios”.

b. El Acuerdo sobre los ADPIC “no impide ni debera impedir que los Miembros adopten medidas
para proteger la salud publica” y se afirma que el Acuerdo “puede y debera ser interpretado y
aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud
publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos”.

c. Reafirma “el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto” que alude, entre otros, al
derecho que tienen los Miembros de la OMC de a)“conceder licencias obligatorias y la libertad
de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias”; b) “determinar lo que
constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando
entendido que las crisis de salud puablica, incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA, la
tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional u otras
circunstancias de extrema urgencia; c) respecto al “agotamiento de los derechos de propiedad
intelectual (se deja) a cada Miembro en libertad de establecer su propio régimen para tal
agotamiento”

EL ADPIC EN LA REGULACION ANDINA Y LA LEY PERUANA DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL

La legislacion peruana sobre propiedad industrial™® vinculada al Régimen Comin de Propiedad
Intelectual de la Comunidad Andina de Naciones (Decision 344 y 486, se ha ajustado al ADPIC,
manteniendo excepciones y flexibilidades:

e Proteccion de patente por 20 afios para todas las invenciones, contados a partir de la presentacion
de la solicitud

1 Esta Resolucion merecid un debate importante en la Asamblea y el Consejo Ejecutivo de la OMS y tomé dos Asambleas

12 Resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud: WHA 52.19; WHAGS3.14; VIH/SIDA: hacer frente a la epidemia / WHA54.11:
Estrategia farmacéutica de la OMS

¥ ey de Propiedad Industrial. Decreto legislativo No. 823, 23 de Abril 1996

14 La Decision 344 se aprobd en 1993, mientras que la Decision 486 en el 2000
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e No estdn consideradas como invenciones “los meétodos terapéuticos o quirdrgicos para el
tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagndstico” (Art. 27.f) ni las “especies y
razas animales y procedimientos esencialmente biolégicos para su obtencion” (Art. 27.c)

e No existen previsiones para compensar demoras en el otorgamiento de patentes o por la
autorizacion de comercializacion.

e La explotacion de una patente incluye la produccion del producto o la importacion del mismo
(Art. 71)

e Las licencias obligatorias son permitidas por razones de interés publico, emergencia No se acepta
las patentes de segundo uso de “productos o procedimientos ya patentados” (Art. 43)

¢ No hay vinculacion de la autorizacién de comercializacion (registro sanitario) y el estatus de
proteccion industrial de un producto (patentes). Mas aun, la ley no permite exigir otros
documentos adicionales que sefiala la ley.

¢ La proteccidn de los datos no divulgados referidos a productos farmacéuticos se establece para
un periodo “no menor” de cinco afos a partir del registro sanitario en el pais salvo “cuando la
publicacion de tales datos sea necesaria para proteger al pablico o cuando se adopten medidas
para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial desleal” (Art. 124).

e Las licencias obligatorias son permitidas por razones de interés publico, emergencia o seguridad
nacional, para lo cual debe mediar una ley acerca de dichas razones (Art. 79) o cuando “se
presenten practicas que no correspondan al ejercicio regular del derecho de propiedad industrial y
afecten la libre competencia, en particular, cuando constituyan un abuso de la posicion dominante
en el mercado por parte del titular de la patente” (Art. 80).

¢ Se facultan las importaciones paralelas al establecer que el titular de la patente no podra ejercer el
derecho de impedir que terceros, sin su consentimiento, importen un producto objeto de la
patente, cuando se trate del producto patentado que hubiere sido puesto en el comercio en
cualquier pais, licitamente. (Art. 66)

EL ADPIC PLUS O EL TLC PAISES ANDINOS-ESTADOS UNIDOS

Lo establecido en el Acuerdo sobre los ADPIC es considerado el estandar minimo de proteccion de
la propiedad intelectual®. Asi, para Estados Unidos, el ADPIC es el “piso”, mientras que para
otros es el “techo” que no se debe sobrepasar, so pena de poner en riesgo el acceso a medicamentos
gue la poblacién requiera.

Consecuente con la consideracion del “ADPIC PISO”, Estados Unidos propone un “ADPIC
PLUS”, cuyas especificaciones mas importantes son: a) extension del periodo de vigencia de la
patente por mas de 20 afios; b) ampliacion del dmbito de patentabilidad para incluir plantas,
animales y métodos de tratamiento y de diagnostico; ¢) plazos definidos en la proteccién de los
datos no divulgados; d) vinculaciéon de las patentes con la autorizacion de comercializacion.

Extensién de las patentes a mas de 20 afios

Desde la solicitud de la patente hasta la comercializacién del producto pasan varios afios que hacen
que la explotacion comercial efectiva de una patente se ubique en el promedio de los 12 afios'® . Sin
embargo y de acuerdo con los datos que ofrecemos en este mismo documento, los ingresos de las
compafiias de innovacion y desarrollo superan con creces lo invertido en la invencion de nuevas
entidades quimicas.

Como se lee en el TLC Estados Unidos y Chile, y otros acuerdos y como se asegura que esta en la
propuesta presentada por Estados Unidos para el TLC Estados Unidos y Paises Andinos, se esta
planteando varias clausulas que tendrian el efecto de ampliar la vigencia de la patente més alla de
los 20 afios.

S Art. 1.1 ADPIC
16 Grabowski, Henry, Patents, innovation and access to new pharmaceuticals, Duke University, July 2002
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Compensacion por “demoras injustificadas™ para el otorgamiento de las patentes. Esta es una de
las primeras formas que trae la propuesta para extender el periodo de vigencia de las patentes. Se
exige una compensacion por las demoras “injustificadas” para el otorgamiento de una patente y se
considera “injustificada” una demora de mas de cinco afios a partir de la solicitud de la patente o de
tres afios contados desde la fecha del examen de la patente por el organismo competente. En el
TLC Marruecos — Estados Unidos se ha acordado plazos de compensacion entre 4 y dos afios.
Chile y CAFTA consideran plazosde 5y 3.

Compensacion por tiempo que toma la autorizacion de comercializacion. Otra compensacion que
se propone en el TLC es la relacionada con el tiempo que toma la autorizacion de comercializacion
del producto patentado. En el caso del Perd, es el registro sanitario. En los tres acuerdos
mencionados arriba se establece la clausula respectiva'’ aludiendo a recortes irrazonables o
injustificados de la disminucién del plazo de vigencia de la patente.

Patentes de segundo uso y ““métodos de uso de medicamentos ya conocidos”. La exclusividad de un
producto puede extenderse alin mas si es que se permite patentar segundos usos de un medicamento
ya conocido. Por razones de produccién industrial se prevé que es practicamente imposible separar
la produccion de un medicamento para un uso cuya patente ya vencio, de la produccion del mismo
producto para una segunda indicacion, cuya patente esta vigente. Asi, la exclusividad del producto
serd mantenida por el que inventd la molécula. Esto ha sido aprobado en el acuerdo de Estados
Unidos y Marruecos™ , que también ha establecido la patentabilidad de “métodos de uso de un
producto ya conocido”. Esto es sumamente riesgoso en la medida que un “método de uso” puede
ser una forma de administracion de un tratamiento que corresponderia en algunos casos a nuevas
concentraciones o hasta modalidades de absorcion de un medicamento.

El articulo 27 de la Seccion 5 del ADPIC expresa claramente la posibilidad que los Miembros
puedan excluir de la patentabilidad a “los métodos de diagnostico, terapéuticos y quirdrgicos para
el tratamiento de personas o animales”, y “las plantas y los animales, excepto los microorganismos
y los procedimientos esencialmente biol6gicos para la produccién de plantas o animales, que no
sean procedimientos no bioldgicos o microbioldgicos”.

Proteccion de los datos no divulgados

Los datos no divulgados son aquellos presentados por el inventor para obtener la autorizacion de
comercializacion (registro sanitario). EI TLC estaria proponiendo — como se ha hecho en el TLC
Chile-USA - que los datos no sean utilizados por un segundo solicitante de un registro sanitario por
un periodo de 5 afios para medicamentos y 10 afios para los agroquimicos. Mas aln, se esta
exigiendo que los datos no divulgados protegido en un pais, goce de proteccién en otro, aunque no
se haya pedido explicitamente su proteccion en este Gltimo.

Es importante tomar en cuenta que en el caso de los medicamentos, los datos no divulgados
incluyen los datos de prueba sobre eficacia y seguridad, que al guardar relacion con el uso de los
medicamentos deben tener una divulgacion puablica, por lo menos entre la comunidad cientifica.
Por lo tanto, su proteccion sélo debe estar relacionada con su uso indebido.

Vinculacion de patentes y autorizacién de comercializacion
Si se siguen las pautas del TLC Chile-Estados Unidos, se exigira la vinculacion entre la patente y

el registro sanitario. El otorgamiento de la patente es una funcion diferente e independiente al
registro sanitario o autorizacion de comercializacion. La autoridad sanitaria evalia un producto

7 por ejemplo en el Acuerdo Chile-EEUU, se establece: “Respecto de los productos farmacéuticos amparados por una patente, cada
parte deberd: otorgar una extension del plazo de la patente para compensar al titular de la misma por la reduccion injustificada del plazo
de la patente, resultante del proceso de autorizacién de comercializacion;” (subrayado afiadido)

' In addition, the Parties confirm that patents shall be available for any new uses or methods of using a known product, including new
uses of a known product for the treatment of humans and animals” (subrayado afiadido)
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desde el punto de vista sanitario y lo autoriza de acuerdo a esos criterios. No le corresponde negar u
otorgar el registro sanitario sobre la base de la existencia 0 no de una patente sobre el producto. Los
reclamos — en caso que alguien obtenga un permiso de comercializacién de un producto
legitimamente patentado — corresponde hacerlos al titular de la patente y no es una funcion de la
autoridad sanitaria'®.

Uso de las excepciones y flexibilidades del ADPIC

El TLC debe reconocer las obligaciones y derechos que estan establecidos en el ADPIC. Enel TLC
de Chile con Estados Unidos, se expresa con mayor claridad este deseo al establecerse que
“ninguna disposicion... relativo a los derechos de propiedad intelectual ird en detrimento de las
obligaciones y derechos de una Parte respecto de la otra en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC o
tratados multilaterales de propiedad intelectual concertados o administrados bajo los auspicios de
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)”.

Pero también es importante tener presente algunas otras disposiciones del ADPIC respecto a los
derechos que tienen los gobiernos para cuidar que la proteccion de la propiedad intelectual no de
lugar a abusos con implicancias negativas sobre la competencia que debe existir en el mercado.
Para esto abre la posibilidad de revocatorias de patentes (retrocesién), impugnacion y licencias
obligatorias®.

El Acuerdo sobre los ADPIC, en sus parrafos generales pone de relieve la necesidad de promover
una proteccion adecuada y efectiva de los derechos de propiedad intelectual, pero también de
hacerlo como parte de una serie de objetivos econdmicos mas amplios. La proteccién de los
derechos de propiedad intelectual no es una obligacién absoluta ni exclusiva, ni debe generar
distorsiones indebidas. Y sobre todo, debe cuidar de no colisionar con los planes de desarrollo
economico y social de los paises, particularmente de aquellos con grandes sectores poblacionales
aquejados por la pobreza y dificultades de acceso a bienes y servicios esenciales.

RECOMENDACIONES

El Perd, asi como los otros paises andinos, tiene una legislacion sobre propiedad intelectual — y
particularmente sobre patentes - que se ajusta al Acuerdo multilateral sobre los ADPIC,
administrado por la OMC. Esta es la base fundamental para definir las posiciones nacionales
respecto a los puntos sensibles que se estan discutiendo en las rondas de negociaciones, con el
objetivo de reforzar un mercado de competencia en el area farmacéutica y garantizar el acceso a los
medicamentos que la poblacién necesita:

e El ambito de patentabilidad no debe modificarse mas allad de lo establecido en el Régimen
Comuan Andino y en la Ley de Propiedad Industrial. Debe mantenerse la exclusion de la
patentabilidad de segundos usos de medicamentos ya conocidos, métodos terapéuticos y de
diagnostico. Asi también debe excluirse la patentabilidad de plantas y animales, dominio en el
gue existen importantes recursos terapéuticos.

19 “Con esta norma el Estado asume directamente la defensa de los derechos de las empresas farmacéuticas que patentan en Chile.
Sustituye al titular de las patentes en el ejercicio de sus derechos. EI TLC desconoce — como lo establece claramente en acuerdo TRIPS
en su Preambulo — que los derechos de patentes son derechos privados, cuyo ejercicio y defensa son responsabilidades exclusivas de su
titular. Si un tercero utiliza ilegalmente una patente, corresponde a su titular y no al Estado solicitar las medidas administrativas o
judiciales para impedir la infraccién™ (Correa, C. Mail negocio de Chile con Estados Unidos; art. En Le Monde diplomatique/Marzo
2004).

2 “Ninguna disposicion del presente Acuerdo impedira que los miembros especifiquen en su legislacién las précticas o condiciones
relativas a la concesion de licencias que pueden constituir en determinados casos un abuso de los derechos de propiedad intelectual que
tenga un efecto negativo sobre la competencia en el mercado correspondiente. ... un miembro podra adoptar medidas apropiadas para
impedir o controlar dichas préacticas, que pueden incluir las condiciones exclusivas de retrocesion, las condiciones que impidan la
impugnacion de la validez y las licencias conjuntas obligatorias a la luz de las leyes y reglamentos pertinentes de ese Miembro” (Seccion
8 Art 40 del ADPIC).
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e Mantener las definiciones de invencién de la legislacion nacional para evitar la patentabilidad
de “productos nuevos®” que incluyen sustancias que son ya de dominio publico, pero que sin
embargo podrian no haber sido registradas en el pais.

e Abrir las posibilidades de la introduccion de medicamentos genéricos y agroquimicos,
inmediatamente después de vencida una patente, estableciendo una clausula similar a la
excepcion Bolar.?

e Asegurar la vigencia de la facultad del pais de otorgar las licencias obligatorias y realizar
importaciones paralelas, cumpliendo las condiciones que ya estan establecidas en la legislacion
nacional.

e Denegar compensaciones sobre demoras “injustificadas” en la concesion de una patente o en el
proceso de autorizacién de comercializacién, tomando en cuenta que los afios efectivos de
explotacién exclusiva de la patente ofrecen una apropiada compensacion al esfuerzo
desarrollado por el inventor.

e Denegar nuevos plazos y nuevas justificaciones para la proteccion de los datos no divulgados,
considerando lo establecido en la legislacion nacional. Los datos de prueba que tienen que ver
con uso de medicamentos y agroquimicos deben protegerse sélo del uso deshonesto.

e Mantener la patente como un asunto de derecho privado, cuyas obligaciones y derechos son
ejercidas por los titulares de las patentes, y mantener separada las funciones de otorgamiento de
la patente y el registro sanitario®.

Lima, Noviembre 2004

Accion nternacional para (a Salud

Oficina de Coordinacién AIS LAC. Aptdo. 41-128. Lima. Peru
Tel (51)(1) 3462325 Fax: (51)(1) 3461502. E-mail: ais@aislac.org
http://www.aislac.org

2 «yn producto nuevo es aquel que no contiene una entidad quimica que haya sido aprobada previamente en la Parte”(TLC Estados
Unidos-CA)

2 Dictada en 1984 en Estados Unidos es una excepcion de los derechos de patente que permite a una tercera parte realizar, sin la
autorizacion del titular, actividades relacionadas a un producto patentado, necesarias para obtener la aprobacion del producto por la
autoridad reguladora. Su uso no permite la comercializacién del producto antes del vencimiento de la patente.

2 |_a propuesta del TLC va mas alla de la legislacion en EE UU en la que se establece que cuando un tercero solicita autorizacién de
comercializacion de una producto bajo patente, la autoridad informa al titular de la patente, quien tiene 45 dias para responder y hacer
valer sus derechos. Al cabo de este plazo y si no hay respuesta, la solicitud del tercero sigue su curso.
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