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I. INTRO DUC CIÓN

Los de re chos hu ma nos cons ti tu yen una ca te go ría his tó ri ca en cons tan te ela -
bo ra ción, si guien do el rit mo del pro ce so ci vi li za to rio que pug na por ase gu -
rar al hom bre nue vos es pa cios en los que pue da ex pre sar se con la dig ni dad
que le es in he ren te.

Las de cla ra cio nes, las car tas cons ti tu cio na les, las le yes, no ago tan la exis -
ten cia de nue vos de re chos hu ma nos, acor de con nue vas exi gen cias. Se ría la -
men ta ble que se cons ti tu yan en ba rre ras ce rra das al de ve nir de la his to ria;
que los de re chos fun da men ta les des co no cie ran el flu jo cons tan te de nue vas
as pi ra cio nes, de nue vas ne ce si da des, de nue vas di men sio nes hu ma nas.

Des de lue go que es tos do cu men tos cons ti tu yen pla ta for mas, pun tos de
par ti da, fuen tes de ins pi ra ción que van re ve lan do exi gen cias de un de ter mi -
na do mo men to, pe ro que de jan es pa cios pa ra re cep tar nue vos con te ni dos
que a su vez se irán plas man do en nue vas nor mas. A los enun cia dos ge ne ra -
les se les van adi cio nan do de re chos más es pe cí fi cos, que im por tan un ma yor 
ni vel de exi gen cias acor de con los tiem pos.

Uno de los ejem plos de es ta cons truc ción di ná mi ca es el de re cho de ac ce -
so a los me di ca men tos.

En el aná li sis del te ma que nos ocu pa exis ten tres de re chos hu ma nos que
pe se a guar dar una ín ti ma y di rec ta re la ción pre sen tan ca rac te rís ti cas pro -
pias.
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El pri me ro de los de re chos re fe ri dos, el de re cho a la vi da, es el más abar -
ca ti vo, en tan to no re sul ta po si ble ha blar de sa lud ni de ac ce so a los ser vi -
cios de sa lud o a los me di ca men tos si no se con tem pla la pro pia vi da.

La De cla ra ción Uni ver sal de los De re chos Hu ma nos re co no ce en su ar -
tícu lo 3o. que “To do in di vi duo tie ne de re cho a la vi da, a la li ber tad y a la
se gu ri dad de su per so na”.

En con tra de la tra di cio nal ca rac te ri za ción del de re cho a la vi da co mo
un de re cho pa ra cu ya sa tis fac ción bas ta con que el Esta do no aten te con tra
la vi da de sus ha bi tan tes, exis te un am plio con jun to de obli ga cio nes que re -
quie ren de la ac ti vi dad po si ti va del Esta do. En es te sen ti do el em pla za mien -
to del de re cho a la vi da en tre los de re chos ci vi les y po lí ti cos no res trin ge el
ca rác ter de las obli ga cio nes re fe ri das.

Tal co mo lo re cuer da Seú be, tan to la doc tri na co mo la prác ti ca ju ris pru -
den cial han aban do na do la mi sión res tric ti va del de re cho a la vi da que li mi -
ta las obli ga cio nes de los Esta dos a no aten tar con tra la vi da de las per so nas
y han em pe za do a se ña lar las obli ga cio nes po si ti vas que de ri van del mis mo.
Entre otros fac to res en es ta evo lu ción ha in flui do tan to la evi den cia que no
pue de di so ciar se el de re cho a la vi da de la muer te de mi les de per so nas al
año por ina ni ción o fal ta de ac ce so a los me di ca men tos, co mo la pues ta en
prác ti ca de la no ción de in ter de pen den cia e in di vi si bi li dad de los de re chos
hu ma nos.1

Estre cha men te vin cu la do al de re cho a la vi da se en cuen tra el de re cho a
la sa lud, re cep ta do en el ar tícu lo 25 de la De cla ra ción Uni ver sal de los De -
re chos Hu ma nos, en es tos tér mi nos: “to da per so na tie ne de re cho a un ni vel
ade cua do que le ase gu re, así co mo a su fa mi lia, la sa lud y el bie nes tar y en
es pe cial la ali men ta ción, el ves ti do, la asis ten cia mé di ca y los ser vi cios so cia -
les ne ce sa rios”.

Dos años an tes de pro cla ma da la De cla ra ción, en el preám bu lo de los es -
ta tu tos de la OMS po día leer se que “el be ne fi cio de go zar de ele va dos ni ve -
les de sa lud es uno de los de re chos fun da men ta les del ser hu ma no, sin dis -
tin ción de ra zas, de re li gión, de cre do po lí ti co, con di ción so cial o eco nó-
mi ca”.

El de re cho a la sa lud, al igual que otros eco nó mi cos y so cia les, vie ne pre -
ce di do por un cier to há li to de ine fi ca cia; es tig ma que tie ne por ori gen las
du das acer ca de su ju di cia li dad y que se ma ni fies ta —al de cir de Seú be—
en pro ble mas con cre tos de cla ri dad con cep tual y so la pa mien to con otros
de re chos. A es ta con cep ción no es aje na una vi sión frag men ta da de los de -
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1 Seú ba Her nán dez, X., El de re cho al ac ce so a los me di ca men tos esen cia les y el co mer cio in ter na cio -
nal de pro duc tos far ma céu ti cos, te sis, Bar ce lo na, Uni ver si dad Pom peu Fa bra, 2004 (iné di to).
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re chos hu ma nos que co lo ca a los de re chos eco nó mi cos y so cia les en un pla -
no in fe rior a los ci vi les y po lí ti cos.2

Uno de los ar gu men tos que se re pi ten pa ra sos te ner la pre ten di da di fe -
ren cia ción de los de re chos ci vi les y po lí ti cos con res pec to a los eco nó mi cos,
so cia les y cul tu ra les, ra di ca en la su pues ta ca rac te rís ti ca de obli ga cio nes ne -
ga ti vas del pri mer gé ne ro de de re cho, mien tras que la se gun da im pli ca rían
el na ci mien to de obli ga cio nes po si ti vas que en la ma yo ría de los ca sos de -
ben sol ven tar se con re cur sos del era rio pú bli co.3

Con for me a una con cep ción que cuen ta con mu chos adep tos, la fuer za
vin cu lan te, la exi gi bi li dad o bien la pro pia ju ri di ci dad de de re chos eco nó mi -
cos, so cia les y cul tu ra les re sul ta du do sa ya que la sa tis fac ción de és tos de -
pen de de la dis po ni bi li dad de re cur sos por par te del Esta do. Este de nun cia -
do “con di cio nan te eco nó mi co” re la ti vi za ría la uni ver sa li dad de los derechos 
de marras condenándolos a ser de “segunda categoría”.

Sin em bar go —ob ser van Abra mo vich y Cour tis— si ob ser va mos la evo -
lu ción de las fun cio nes y ro les del Esta do en la ges ta ción y pro mo ción de los 
de re chos ci vi les y po lí ti cos po dre mos ad ver tir que ta les ac ti vi da des no se cir -
cuns cri ben a la me ra fun ción pa si va de no in ter fe rir en el go ce de los mis -
mos. Des de es ta pers pec ti va las di fe ren cias en tre de re chos ci vi les y po lí ti cos
por un la do, y de re chos eco nó mi cos, so cia les y cul tu ra les, por otro, le jos de
ser sus tan cia les, apun tan a un ma yor o me nor gra do de in ter ven ción.4

Más allá de re co no cer que las fa ce tas más vi si bles de los de re chos eco nó -
mi cos, so cia les y cul tu ra les son obli ga cio nes de ha cer, lo que con du jo a de no -
mi nar los “de re chos-pro tec ción”, no ca be re co no cer di fe ren cias re le van tes.

Con tre ras Pe láez ha cién do se car go de la im po si bi li dad de dis tin ción ta -
jan te en tre am bos ti pos de de re chos, sos tu vo que pa ra los de re chos so cia les,
la pres ta ción es ta tal re pre sen ta ver da de ra men te la sus tan cia, el nú cleo, el
con te ni do esen cial del de re cho. Pe ro es del ca so ano tar que mu chos de re -
chos fun da men ta les com pren di dos en el ca tá lo go de ci vi les y po lí ti cos han
si do rein ter pre ta dos en cla ve so cial, de mo do que las dis tan cias ab so lu ta -
men te pier den sen ti do en es tos ca sos.5

Si bien la fun ción po si ti va de pres ta ción en los de re chos eco nó mi cos y so -
cia les es re le van te, no po de mos ne gar que el de sa rro llo de po lí ti cas de Esta -
do que no re quie ren de pres ta cio nes tra du ci das en ero ga cio nes eco nó mi cas
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2 Idem.
3 Abra mo vich, V. y Cour tis, C., “Ha cia la exi gi bi li dad de los de re chos eco nó mi cos, so -

cia les y cul tu ra les”, en Abre gú, M. y Cour tis, C., Apli ca ción de los tra ta dos so bre de re chos hu ma nos
por jue ces lo ca les, Bue nos Ai res, Edi to rial del Puer to, 1997, p. 2.

4 Abra mo vich, V. y Cour tis, C., op. cit., p. 8.
5 Ci ta do por Abra mo vich, V. y Cour tis, C., op. cit., p. 4.
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con tri bu yen de ci si va men te al go ce de los mis mos. Sir va de ejem plo la re gu -
la ción so bre me di ca men tos ge né ri cos que aba ra ta sen si ble men te el costo de
los mismos, sin afectar su calidad y efectividad.

Re co no ci da la ca te go ría de de re chos eco nó mi cos y so cia les que os ten tan,
ca be re cor dar que el ar tícu lo 2.1. del Pac to Inter na cio nal de De re chos Eco -
nó mi cos, So cia les y Cul tu ra les es ta ble ce el com pro mi so de adop tar me di das
has ta el má xi mo de los re cur sos que se dis pon ga pa ra lo grar pro gre si va men te 
por to dos los me dios apro pia dos, in clu si ve en par ti cu lar la adop ción de me di -
das le gis la ti vas, la ple na efec ti vi dad de los de re chos, lo que con lle va a la pro -
gre si vi dad, vin cu la da es tre cha men te con la prohi bi ción de re gre si vi dad.

Ber lin ger re la cio na el de re cho a la sa lud con el de re cho a la asis ten cia sa -
ni ta ria. Se de be re co no cer —a su jui cio— que con for man dos as pec tos es -
tre cha men te uni dos en tre sí, pe ro dis tin tos en su ori gen por su cons truc ción
éti ca y por su for ma de ac tuar.6 El ac ce so a los ser vi cios de sa lud es un de re -
cho al que hay que re co no cer le una con fi gu ra ción propia, derivada del
genérico derecho a la salud.

Cuan do la sa lud se res que bra ja —por di ver sos mo ti vos que no vie ne al
ca so men cio nar— lle ga la ho ra de la ver dad a fin de ver con cre ta do en los
he chos el de re cho re co no ci do. La asis ten cia sa ni ta ria opor tu na, apro pia da a 
las cir cuns tan cias del ca so, de ca li dad, ha ce al res pe to del prin ci pio ético de
equidad en la esfera sanitaria.

Este de re cho de be ser de al can ce uni ver sal. No ca be sos te ner la exis ten -
cia de di ver sos gra dos de aten ción con for me a las par ti cu la ri da des del ca so,
o a la ubi ca ción del su je to en el pla no so cial, lo cual no em pe ce a des ta car
las re la cio nes in trin ca das en tre mer ca do y sa lud, que mu chas ve ces obs ta cu -
li zan llevar a feliz término estas premisas.

Por úl ti mo ca be re fe rir nos al te ma que con ci ta nues tra aten ción: el de re -
cho de ac ce so a los me di ca men tos. No es po si ble ha blar del de re cho a la vi -
da o a la sa lud sin in vo lu crar el ac ce so a los me di ca men tos, ac ce so que no
se ago ta con el sim ple suministro a quien lo necesite.

Tal ac ce so de be po si bi li tar el cum pli mien to de la fun ción que se le re co -
no ce en la ór bi ta sa ni ta ria, pa ra lo cual de ben con ver ger una serie de
requisitos:

— Que el ac ce so sea opor tu no, es de cir, que el su mi nis tro lle gue a tiem -
po pa ra po der ejer cer su fun ción te ra péu ti ca.

— Que lo sea de la ca li dad y en la can ti dad de bi da. Esto im po ne el cum -
pli mien to de fun cio nes in de le ga bles por par te del Esta do en lo con -
cer nien te al con trol de ca li dad y pa ra le la men te en ga ran ti zar la pro vi -
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6 Ber lin ger, G., Éti ca de la sa lud, Bue nos Ai res, Lu gar Edit., 1996, p. 62.
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sión du ran te to do el tiem po que sea ne ce sa rio en re la ción con la
cau sa que lo ge ne ra.7

— Que quien ac ce da se en cuen tre en con di cio nes de su fra gar su cos to
sin ver afec ta das sig ni fi ca ti va men te sus con di cio nes de vi da. Esto es
im por tan te so bre to do si se to ma en con si de ra ción que las in no va cio -
nes en el cam po de la in dus tria far ma céu ti ca son de un cos to ele va do
que en ge ne ral no guar dan re la ción con los in gre sos de los pa cien tes.

— Que quien ac ce da a su su mi nis tro ten ga un ade cua do ni vel de in for -
ma ción. La in for ma ción es re le van te pa ra la uti li za ción ra cio nal de
los me di ca men tos, a fin de evi tar el con su mo de dro gas que no cum -
plen una fun ción te ra péu ti ca pa ra el ca so, o lo que es más gra ve aún,
pue dan pro vo car con se cuen cias per ju di cia les pa ra el con su mi dor.

— Que el me di ca men to sea efec ti vo pa ra el uso al que se lo des ti na. Ana 
Ma ría Ta pa jós se ña la que el ac ce so a los me di ca men tos se in ser ta en
un cua dro más am plio que en vuel ve la pro mo ción de la sa lud, la pre -
ven ción y la re cu pe ra ción. De es ta for ma es lo mis mo no te ner ac ce so 
a los ser vi cios co mo te ner ac ce so a ser vi cios sin efec ti vi dad.8

El su mi nis tro de me di ca men tos ina de cua dos o en do sis su pe rio res a las
ne ce sa rias pue de con du cir a la crea ción de re sis ten cia a los agen tes pa tó ge -
nos, lo que a su vez com pro me te el fu tu ro de la salud del usuario.

Un me di ca men to —en se ña Ros si— es el re sul ta do de unir al pro duc to
una in for ma ción y un con tex to. En un con tex to da do no só lo cuen tan las
re gu la cio nes es pe cí fi cas, si no la for ma de or ga ni za ción so cial, el “or den eco -
nó mi co glo bal” y la or ga ni za ción de los ser vi cios de sa lud. Esta mos ha blan -
do de po lí ti ca.9

El ac ce so a los me di ca men tos ne ce sa ria men te de be ser ana li za do y dis cu -
ti do en el ám bi to ge ne ral de las po lí ti cas sa ni ta rias ya que de otra for ma
cae mos en la sim pli fi ca ción —ina cep ta ble por cier to— de de jar al mer ca do
co mo re gu la dor y ár bi tro de la sa lud co lec ti va, ol vi dan do el com pro mi so
primigenio del Estado para con la sociedad.
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7 Me nos de un ter cio de los paí ses po bres po seen au to ri da des re gu la to rias y en mu chos
de es tos paí ses una mues tra del 10 al 30% de los me di ca men tos no atien de a con di cio nes mí -
ni mas de ca li dad. La au sen cia de bue nas prác ti cas de fa bri ca ción y fis ca li za ción ade cua das
fre cuen te men te lle va a la ela bo ra ción de pro duc tos tó xi cos y a ve ces le ta les. La ex pan sión
del co mer cio de me di ca men tos tie ne en sí mis ma de sa fíos pa ra ase gu rar pa tro nes glo ba les de 
ca li dad (Ta pa jós, A. M., Pa ten tes e ases so a me di ca men tos: Estu dio bioé ti co de la De cla ra çao de Doha,
te sis, Bra si lia 2005, iné di ta).

8 Idem.
9 Ros si, F., “Enfer me da des de al to im pac to so cial, en fer me da des ol vi da das, me di ca -

men tos de al to cos to y ARV”, en Ber mú dez, J. et al., Acce so a me di ca men tos: de re cho fun da men tal.
Pa pel del Esta do, Río de Ja nei ro, Edit. Fio cruz, 2004, p. 193.
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A jui cio de Ger mán Ve láz quez, el Esta do de be asu mir la res pon sa bi li dad 
com ple men ta ria de un con jun to de fun cio nes bá si cas en el sec tor far ma céu -
ti co: ela bo ra ción de po lí ti cas de fi nan cia mien to, re gu la ción en ma te ria de
me di ca men tos, es ta ble ci mien to de nor mas pro fe sio na les, fo men to del uso
ra cio nal de los me di ca men tos, et cé te ra. Estas fun cio nes cons ti tu yen el mí ni -
mo de lo que de be ha cer se car go el Esta do.10

De be que dar en cla ro que no bas ta con la con tri bu ción eco nó mi ca del
Esta do a tra vés de vías di ver sas: com pras ma si vas, sub si dios, pro vi sión gra -
tui ta, et cé te ra. Es im pres cin di ble que tal con tri bu ción —vá li da por cier to—
se vea com ple men ta da con otras acciones de no menor importancia.

Los mer ca dos de me di ca men tos re quie ren una co rrien te de in for ma ción
com ple ta y pre ci sa en tre los com pra do res y los ven de do res. El de se qui li brio
de la in for ma ción en tre los pro duc to res de me di ca men tos y los pro vee do res
de los ser vi cios de sa lud y en tre és tos y los pa cien tes es una de las prin ci pa les 
cau sas de fa lla en el mer ca do de pro duc tos far ma céu ti cos.11

Las di fe ren cias en tre el mer ca do de los ser vi cios de sa lud y los me di ca men -
tos y otros mer ca dos (de se qui li brio de in for ma ción, es ca sa com pe ten cia, ex -
ter na li dad y ob je ti vos dis tin tos de lu cro), jus ti fi ca am plia men te la in ter ven ción 
del Esta do a fin de res ta ble cer el ne ce sa rio equi li brio en tre las par tes.

De lo has ta aquí re se ña do sur ge que el de re cho hu ma no al ac ce so a los
me di ca men tos im por ta la pues ta en mar cha de me ca nis mos com ple jos con
la in ter ven ción de di ver sos ac to res, en tre los que pri ma el Esta do co mo
garante de la salud colectiva.

II. EL PA PEL DEL ESTA DO EN EL AC CE SO

He mos se ña la do que la fun ción del Esta do en tor no al ac ce so a los me di -
ca men tos no pue de li mi tar se a una po si ción pa si va y que le jos de ago tar se
con la en tre ga ma te rial del me di ca men to a quien lo ne ce si te, im por ta una se -
rie de obli ga cio nes que en de fi ni ti va con ver gen a una ade cua da pro tec ción de 
la sa lud pú bli ca, tra du ci do en la for mu la ción de po lí ti cas sa ni ta rias.12

Es im por tan te ase gu rar la ca li dad de los me di ca men tos dis po nien do de
los con tro les ade cua dos, a la par de ve lar por una uti li za ción ra cio nal de los 
mis mos.
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10 Ve láz quez, G., “El pa pel del Esta do en el fi nan cia mien to de los me di ca men tos”, en
Ber mú dez, J. et al., Acce so a me di ca men tos: de re cho fun da men tal. Pa pel del Esta do, cit., p. 32.

11 Ibi dem, p. 25.
12 Los ob je ti vos de la sa lud pú bli ca y los in te re ses co mer cia les de las em pre sas a ve ces

coin ci den y a ve ces di ver gen. No son idén ti cos. Cuan do en tran en co li sión, de be rían ser
siem pre ca pa ces de op tar por la sa lud pú bli ca co mo una ra zón le gí ti ma de li mi tar o con di -
cio nar los in te re ses y de re chos co mer cia les (Za far, M., en WHO/DAP/98.9).
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En 1985 du ran te la Con fe ren cia Mun dial so bre uso ra cio nal de los me di ca -
men tos, ce le bra da en Nai ro bi, se es ta ble ció que exis te uso ra cio nal cuan do los
pa cien tes re ci ben me di ca men tos apro pia dos a sus ne ce si da des clí ni cas, en do sis
ade cua das a las par ti cu la ri da des in di vi dua les, por pe rio do de tiem po ade cua do
y con ba jo cos to pa ra ellos y su co mu ni dad. Es na tu ral que el uso ra cio nal es té
re la cio na do con las po lí ti cas de in for ma ción y edu ca ción.

Pe ro tal vez el te ma más re le van te pa ra es te aná li sis sea el del cos to del
me di ca men to, con di cio nan te que a la pos tre se con vier te en la prin ci pal ba -
rre ra para el acceso.

El Esta do de be in ter ve nir me dian te la im ple men ta ción de po lí ti cas ade -
cua das en el su mi nis tro, con trol de ca li dad, ra cio na li dad en el uso y fijación
de precios.

Sin des co no cer los lí mi tes fi ja dos por el sis te ma de eco no mía de mer ca do 
es po si ble de sa rro llar po lí ti cas que con duz can a la fi ja ción de pre cios ra zo -
na bles y evi ten la es pe cu la ción que a la pos tre se tra duz ca en una pri va ción
del ac ce so a grandes sectores de la población.

To man do en cuen ta el ca rác ter de bien pú bli co que le asig na mos al me -
di ca men to, ta les po lí ti cas re gu la to rias no só lo im por tan una fa cul tad le gí ti -
ma de los Esta dos si no que se con vier ten en un de ber inex cu sa ble, ya que la 
sa lud co lec ti va no pue de que dar li bra da a la suer te de los vai ve nes de una
in dus tria que no reconoce límites a sus apetitos de lucro.

Se ha de mos tra do que la re duc ción de los pre cios es tá en di rec ta re la ción 
con el nú me ro de pa cien tes que ac ce de a los me di ca men tos, los que en un
su pues to con tra rio se ve rían pri va dos de las te ra pias pa ra com ba tir la
dolencia que padecen.

Un es tu dio rea li za do en Ugan da es ti mó que re du cien do el pre cio de una
te ra pia tri ple de ARV de 6.000 a 600 dó la res al año se in cre men ta la de -
man da de tra ta mien tos de 1.000 a 50.000 pa cien tes. De igual for ma un es -
tu dio eco no mé tri co mun dial ha cal cu la do que si se eli mi na ra las pa ten tes a
una mues tra re pre sen ta ti va de paí ses en de sa rro llo se ob ten dría un au men to 
del ac ce so a las te ra pias de ARV de un 30%.13

Di ver sas son las po lí ti cas que pue de en sa yar el Esta do en es ta di rec ción.
Una de las más efec ti vas es la que apun ta a la fa ci li ta ción de la com pe ten cia 
a tra vés de los me di ca men tos genéricos.

El me di ca men to ge né ri co es un pro duc to far ma céu ti co que se con si de ra
in ter cam bia ble con el pro duc to in no va dor y se sue le fa bri car sin li cen cia de
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13 Infor me de la Co mi sión so bre De re chos de Pro pie dad Inte lec tual del Rei no Uni do, en 
Te mas de de re cho in dus trial y de la com pe ten cia, núm. 7, Bue nos Ai res, Ciu dad Argen ti na, 2005, p.
122.
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la em pre sa in no va do ra y co mer cia li zar una vez ex pi ra da la pa ten te u otros
de re chos de ex clu si vi dad.14

Con la ca du ci dad de las pa ten tes por el me ro trans cur so del tiem po de
va li dez, los me di ca men tos ex pe ri men tan una con ti nua ero sión de re la ti va
ine las ti ci dad pre cio-de man da, re sul tan te de la dis cri mi na ción no ta ble de di -
fe ren cia ción de los pro duc tos, una vez que los me di ca men tos ge né ri cos lan -
za dos son igua les a los pro duc tos invocados, desviando la concurrencia para 
el precio.

Las po lí ti cas de ge né ri cos, en sa ya das en nu me ro sos paí ses, han po si bi li ta -
do una sen si ble dis mi nu ción de pre cios una vez que vence la patente.

Otra for ma de in ter ven ción con sis te en la fa ci li ta ción de im por ta cio nes
pa ra le las des de mer ca dos en los que ha bien do in gre sa do le gal men te el me -
di ca men to, es ven di do a un pre cio me nor que el co mer cia li za do en el país.
Asi mis mo, el otor ga mien to de li cen cias obli ga to rias cons ti tu ye otra de las
ar mas a las cua les pue de ac ce der el Estado para combatir una especulación
abusiva.

El pro pio Acuer do TRIP’S au to ri za el otor ga mien to de li cen cias obli ga -
to rias pa ra res ta ble cer la com pe ten cia en ca so de abu so de po si ción do mi -
nan te de las em pre sas far ma céu ti cas, tra du ci do en la fi ja ción de pre cios
exor bi tan tes. Las se ve ras con di cio nes a las que so me te el acuer do el otor ga -
mien to de ta les li cen cias, cons ti tu yen un se rio obs tácu lo a su uti li za ción. La
fle xi bi li za ción de es tos re cau dos —tal co mo lo ad vir tió la De cla ra ción de
Doha— cons ti tu ye un objetivo importante a lograr por los países menos
desarrollados.

El in for me de la Co mi sión so bre De re chos de Pro pie dad Indus trial del
Rei no Uni do acon se jó que los paí ses de ben adop tar una va rie dad de po lí ti -
cas pa ra me jo rar el ac ce so a los me di ca men tos, se ña lan do que se de ben ar -
mo ni zar otras po lí ti cas ma croe co nó mi cas y el sis te ma de pro pie dad in te lec -
tual con los ob je ti vos de po lí ti cas de sa lud.15

III. LOS “ME DI CA MEN TOS HUÉR FA NOS” Y DE AL TO COS TO

Un pro ble ma im por tan te que to ca el cam po de la jus ti cia glo bal es el que 
pre sen tan los de no mi na dos “me di ca men tos huér fa nos”, pro ble ma que po ne 
al des nu do la re fe ri da do ble fun ción de los me di ca men tos co mo bienes
sociales y como mercancía.
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14 WHO/DAP/98.9.
15 Infor me de la Co mi sión so bre De re chos de Pro pie dad Inte lec tual del Rei no Uni do, en

Te mas de de re cho in dus trial y de la com pe ten cia, cit., p. 128.
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El tér mi no fue uti li za do por pri me ra vez en 1968 pa ra re fe rir se a las dro -
gas po ten cial men te úti les que no es tán dis po ni bles en el mer ca do por no ser 
lu cra ti vas y se lo am plió pos te rior men te pa ra re fe rir se a la ine xis ten cia de
me di ca men tos pa ra com ba tir nue vas en fer me da des pro pias o pre pon de ran -
tes de los paí ses po bres.16

No se tra ta de ba rre ras exis ten tes pa ra el ac ce so a los me di ca men tos dis -
po ni bles en el mer ca do, si no de la fal ta de pro duc ción o de dis tri bu ción de
me di ca men tos pa ra com ba tir las en fer me da des de la po bre za que —a jui cio 
del mer ca do— no ofre cen una ren ta bi li dad acep ta ble.17

Esto nos acer ca a las lla ma das “en fer me da des ol vi da das”, pa to lo gías que
no son otras que las en fer me da des de los po bres de los paí ses po bres —en
es pe cial los ubi ca dos en el Tró pi co— y que es tán es tre cha men te re la cio na -
das con las mí se ras con di cio nes de vi da de gran des ma sas de po bla ción, que 
no lle gan a cons ti tuir un mer ca do pues to que aún, par tien do de la exis ten -
cia de una de man da, los in te re sa dos no po seen me dios pa ra ac ce der a los
mis mos.18

Las en fer me da des ol vi da das de los paí ses de sa rro lla dos y sub de sa rro lla -
dos con fi gu ran una se rie de do len cias ta les co mo la ma la ria, el den gue, el
mal de cha gas, la leis ma ño sis y al gu nas res pi ra to rias agu das, que a la pos tre
cons ti tu yen la ma yor cau sa de muerte dentro de sectores carenciados.

Si es ver dad que his tó ri ca men te las pa ten tes han es ti mu la do el des cu bri -
mien to de nue vos me di ca men tos, ca be des ta car que la in dus tria far ma céu ti -
ca es tá so me ti da a los im pe ra ti vos del mer ca do. De allí que los nue vos me -
di ca men tos pues tos en el mer ca do no son, pre ci sa men te, los más apro pia dos 
a los fi nes te ra péu ti cos de la ma yo ría de la po bla ción mun dial.19

El aná li sis de es te te ma no só lo po ne en evi den cia la fal ta de in te rés en la
even tual pro duc ción y co mer cia li za ción de las dro gas por par te de la in dus -
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16 Dos San tos Sil va, C. y Ze pe da Ber mú dez, J., “Me di ca men tos esep cio nais ou de al to

cus to no Bra sil”, en Ber mú dez, J. et al., op. cit., p. 203.
17 Ca be des ta car la for ma en que afron tan los paí ses el te ma de los de no mi na dos me di -

ca men tos huér fa nos. En los Esta dos Uni dos des de 1982 se es ta ble ció un sis te ma de pro mo -
ción pa ra me di ca men tos huér fa nos (Orphan Drug Act/Food and Drug Admi nis tra tion
(ODA/FDA), ini cia ti va que fue se gui da por otros paí ses co mo Ja pón, Aus tra lia y los de la
Unión Eu ro pea.
     Por ra zo nes ob vias los paí ses sub de sa rro lla dos se vie ron pre ci sa dos a pres cin dir de es ta ac -
ción. En los ca sos in di ca dos los me di ca men tos huér fa nos re ci bie ron co mo in cen ti vo cré di tos
fe de ra les, sub si dios del Con gre so, un pe rio do de ex clu si vi dad de co mer cia li za ción y exen ción 

de ta sas.
18 Ros si, F., op. cit., p. 195.
19 Ve láz quez, E., “Mé di ca ments Essen cials et Mon dia li sa tion”, Re vue Inter na tio nal de Droit

Eco no mi que, 2000-1, p. 38.
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tria far ma céu ti ca mul ti na cio nal —con duc ta de por sí re pro cha ble— si no
que hay que agre gar un in gre dien te com ple men ta rio: la fal ta de in te rés de
los cen tros de in ves ti ga ción de los paí ses de sa rro lla dos pa ra ocu par se de las
en fer me da des de la po bre za.20

Des de 1975 a 2004, se co mer cia li za ron mil qui nien tos cin cuen ta y seis
nue vos fár ma cos y só lo vein te de ellos (el 1,3%) tra tan en fer me da des tro pi -
ca les, a lo que ca be agre gar que va rios de los me di ca men tos exis ten tes no
es tán adap ta dos a la si tua ción par ti cu lar de los paí ses.21 En este sentido,
Iván Ilich señaló que

la ma yo ría de los es ta ble ci mien tos de in ves ti ga ción se re ser van pa ra in ves ti ga -
do res pro gra ma dos pa ra in ter pre tar al mun do en tér mi nos de ga nan cia y de
po der y la ma yo ría de los fi nes de la in ves ti ga ción se de ter mi na por mó vi les
de po der y efi cien cia. Esta es una re fle xión que de bie ra in cor po rar se a los de -
ba tes sobre propiedad intelectual en el sector farmacéutico.

Ha bría que to mar muy en cuen ta lo arri ba ano ta do pa ra sa lir le al pa so a
los pro mo to res de la in dus tria far ma céu ti ca mul ti na cio nal cuan do pre ten -
den fun dar sus exor bi tan tes ga nan cias en la ne ce si dad de con tar con fon dos
“pa ra se guir in ves ti gan do”. Co rres pon de ría in te rro gar se acer ca de los cri te -
rios de se lec ción de ta les in ves ti ga cio nes.22

Sien do que, co mo lo he mos ca rac te ri za do, los me di ca men tos cons ti tu yen 
un bien so cial y que en su su mi nis tro es tán com pro me ti das po lí ti cas esen cia -
les e in sos la ya bles del Esta do no po de mos de ha blar de ac ce so a los me di ca -
men tos sin com pren der a los “medicamentos huérfanos”.
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20 Ca be se ña lar que re cien te men te a ini cia ti va de Mé di cos sin Fron te ras se creó un gru -
po de tra ba jo de me di ca men tos pa ra do len cias ol vi da das que pre sen tó al gu nas re co men da -
cio nes pa ra sa lir del im pa se: es ta ble cer una agen da glo bal de in ves ti ga cio nes bien de fi ni das y
mo ti va da por ne ce si da des, em pe ño en la bús que da de so lu cio nes por par te de los go bier nos
que de ben cum plir con sus res pon sa bi li da des, au men to de la for ma ción de in ves ti ga do res de
en fer me da des ol vi da das y ex plo ra ción de un nue vo em pren di mien to sin fi nes de lu cro pa ra
aten der la ca ren cia en I y D. de las do len cias más ol vi da das.

21 Pe cul, V., “Los go bier nos de ben res pon sa bi li zar se por tra tar las en fer me da des ol vi da -
das”, El País, Ma drid, 18 de abril de 2006.

22 Uno de los prin ci pa les ar gu men tos que se adu cen en pro de las pa ten tes far ma céu ti cas 
es que son ne ce sa rias pa ra la I. y D. Sin em bar go en los paí ses en de sa rro llo el 75% de la po -
bla ción mun dial con su me só lo un 14% de la ofer ta mun dial de me di ca men tos. Un 15% de
la po bla ción de los paí ses in dus tria li za dos con su me el 86%. Las po lí ti cas de li bre cam bio y
los acuer dos co mer cia les no es tán en fren tan do el evi den te fa llo del mer ca do en cuan to a de -
sa rro llar y co mer cia li zar me di ca men tos ac ce si bles pa ra las en fer me da des que es tán más ex -
ten di das en las re gio nes po bres co mo la tu ber cu lo sis, el pa lu dis mo y el VIH / SIDA (Mir za

Za fer, en WHO/DAP/98.9).
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El ac ce so a los me di ca men tos no pue de li mi tar se a lo que pro vee el mer -
ca do far ma céu ti co, ya que la sa lud pú bli ca no pue de sub or di nar se a los
men gua dos fi nes eco nó mi cos que per si guen las empresas farmacéuticas.

Si no exis te en la in dus tria in te rés en pro du cir y co mer cia li zar de ter mi na -
dos fár ma cos, tal ta rea prio ri ta ria men te de be ser asu mi da por el Esta do, por 
sí, o a tra vés de or ga nis mos que le están ligados.

Igual men te, den tro de los de be res que de be asu mir el Esta do en cuan to a 
la pro tec ción y pro mo ción de la sa lud pú bli ca ca be in cor po rar la rea li za -
ción de in ves ti ga cio nes orien ta das a la erra di ca ción de en fer me da des que
no cuentan con terapias adecuadas.

En es ta lí nea la 56a. Asam blea Mun dial de la Sa lud, ad vir tien do que la
in ves ti ga ción y de sa rro llo en el sec tor far ma céu ti co de be res pon der a las ne -
ce si da des de sa lud pú bli ca y no só lo a las po si bi li da des de ob te ner be ne fi cios 
co mer cia les, ins tó a los Esta dos miem bros a que pro cu ren crear con di cio nes 
fa vo ra bles a la in ves ti ga ción y de sa rro llo de nue vos me di ca men tos contra
enfermedades que afectan a los países en desarrollo.

Los paí ses sub de sa rro lla dos víc ti mas de mu chas de ellas de ben adop tar
una po si ción ac ti va, crean do pla nes de in ves ti ga ción con otros paí ses que
con cu rran a la bús que da de me di ca men tos eficaces para tales fines.

IV. LOS CRI TE RIOS DE JUS TI CIA, EQUI DAD Y SO LI DA RI DAD

EN EL AC CE SO A LOS ME DI CA MEN TOS

La aten ción de la sa lud com pren de la asis ten cia mé di ca, la cual a su vez
en glo ba eta pas en cu yo de sa rro llo apa re ce ne ce sa ria men te el te ma del ac ce -
so a los medicamentos.

Las dis pa ri da des so cia les que pre sen ta la de si gual dad de in gre sos y de
opor tu ni da des en la po bla ción ha cen que se des di bu je el ideal de jus ti cia co -
mo me ta a al can zar en el ac ce so a los me di ca men tos, en tan to el tra to igua -
li ta rio en tre quie nes ex hi ben pun tos de par ti da di fe ren tes cons pi ra pa ra el
lo gro de la fi na li dad pro pues ta. De allí que re sul te más ajus ta do a la rea li -
dad ma ne jar se con el con cep to de equi dad que apun ta a que los igua les
sean tra ta dos de igual for ma y que los de si gua les sean tra ta dos en for ma de -
si gual. De es ta ma ne ra la equi dad se con vier te en un prin ci pio com pa ra ti vo, 
en un cri te rio so bre la si tua ción que la per so na o gru po de per so nas ocu pan
en re la ción con los de más, fa vo re cien do una es pe cie de dis cri mi na ción po si -
ti va.23
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23 Pe ter, F. y Evans, T., “Di men sio nes de la equi dad en sa lud”, en va rios au to res, De sa fío 
de la fal ta de equi dad en la sa lud, Wa shing ton, OPS, 2000, p. 290.

                    www.juridicas.unam.mx
Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 

http://biblio.juridicas.unam.mx

DR © 2013, Universidad Nacional Autónoma de México, 
Instituto de Investigaciones Jurídicas, Asociación Mexicana de Fabricantes de Medicamentos A. C.



La apli ca ción de cri te rios de jus ti cia rí gi da, in di fe ren cia da, que se apar te
de la ob ser van cia de los ma ti ces con cre tos que pre sen ta ca da si tua ción en
par ti cu lar, só lo pue de con du cir a con sa grar en los hechos verdaderas in -
justi cias.

Si lo que se pre ten de es lle gar a to dos con un sis te ma de aten ción efec ti va 
y efi cien te, no que da otro ca mi no que con si de rar las di fe ren cias que se ob -
ser van en el se no de la so cie dad. La pre mi sa —se ha se ña la do— es que la
equi dad en sa lud no pue de ser un con cep to apo lí ti co, acul tu ral, tec no crá ti -
co, li mi ta do al cam po de la asis ten cia sa ni ta ria o al de la sa lud pú bli ca. La
me jor for ma de con si de rar la equi dad en el cam po de la sa lud no es co mo
un ob je ti vo so cial en sí mis mo y ais la do, si no co mo al go in he ren te a la bús -
que da de una for ma am plia de jus ti cia so cial.24

Cuan do la OMS lan za el plan de me di ca men tos esen cia les con ac ce so
irres tric to a los ciu da da nos del mun do; cuan do se apun ta a fle xi bi li zar el ré -
gi men de pa ten tes pa ra po si bi li tar el ac ce so de los pue blos aque ja dos por la
pan de mia de SIDA a las dro gas re tro vi ra les; cuan do se im pul sa ofre cer me -
di ca men tos ge né ri cos a pre cios ac ce si bles; se es tá re cu rrien do a cri te rios de
equi dad pa ra ha cer efec ti va la justicia social tanto a nivel interno como a
nivel global.

Con si de rar a la sa lud co mo el re sul ta do del azar bio ló gi co es cin di do de
la mul ti pli ci dad de fac to res so cioe co nó mi cos que la con di cio nan y que la
de ter mi nan en gra do sig ni fi ca ti vo, só lo con du ce a una vi sión su per fi cial, re -
duc cio nis ta, no com pro me ti da, que apar ta del aná li sis los da tos más sig ni fi -
ca ti vos y en ri que ce do res. Par tien do de las na tu ra les di fe ren cias bio ló gi cas
en tre los in di vi duos —que no pue den ser evi ta das por la ac ción hu ma na—
que da un am plio cam po a los pro ble mas “evi ta bles” con el esfuerzo
mancomunado de hombres y de pueblos; un espacio reservado a la so li dari -
dad.

El prin ci pio de equi dad ape la al prin ci pio de so li da ri dad co mo con di ción 
de su efec ti vi za ción: la igual dad de de re chos en tre to dos los hom bres só lo
pue de ser res ta ble ci da de he cho, si tam bién to dos los hom bres re dis tri bu yen 
to dos sus bie nes en tre sí. Y la sa lud no pue de cons ti tuir una ex cep ción a
esos cri te rios ge ne ra les.25 En es ta lí nea Ros si des ta ca que el prin ci pio de dis -
tri buir por los cos tos (prin ci pio de so li da ri dad) de acuer do a los in gre sos de
ca da uno, de los even tos de la en fer me dad (prin ci pio de equi dad), asu mien -
do en cier to mo do que los pro ble mas de sa lud son de “to dos” y los pa ga mos 
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24 Ibi dem, p. 28.
25 Pa trao Ne ves, M. do Ceu, “Alo ca çao de Re cur sos em Saú de. Con si de ra çoes éti cas”,

Bioé ti ca, Bra si lia, vol. 7, núm. 2, 1999, p. 163.
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en tre “to dos” de acuer do con la ca pa ci dad de ca da uno, cons ti tu ye un
avance enor me.26

En 1975 la Asam blea Mun dial de la Sa lud, an te la cri sis que afli gía a los
paí ses en de sa rro llo, pro vo ca da por el al to cos to de los me di ca men tos que
im po si bi li ta ba su ac ce so, adop tó una re so lu ción en la que por vez pri me ra
se in tro du cen los con cep tos de “po lí ti ca far ma céu ti ca na cio nal” y “me di ca -
men tos esen cia les” en el vocabulario de la salud pública internacional.

Acor de con es te man da to, en 1981 la OMS creó el pro gra ma de ac ción
so bre me di ca men tos esen cia les; en ten dien do por ta les a aque llos que sa tis fa -
cen las ne ce si da des del cui da do de sa lud de la ma yo ría de la po bla ción y
que de ben por tan to es tar dis po ni bles en to do mo men to, en can ti da des ade -
cua das y en pre sen ta cio nes apro pia das, a un pre cio que la co mu ni dad pue -
da pa gar.27 Las lis tas de me di ca men tos esen cia les las ela bo ra la OMS
anual men te aten dien do a su im pac to pa ra la sa lud pú bli ca, la evi den cia so -
bre su efi ca cia o ino cui dad y el pre cio ac ce si ble pa ra las per so nas y pa ra la
co mu ni dad. Se con fec cio nan con ba se en nu me ro sos pro gra mas de sa lud
de sa rro lla dos con el ob je to de re du cir tan to la mor bo-mor ta li dad en los paí -
ses en de sa rro llo, cuan to los gas tos de me di ca men tos que com pro me te par te 
im por tan te de sus in gre sos. En 2002 por pri me ra vez el lis ta do in cor po ró
do ce ARV pa ra el tra ta mien to del Sida.

Esta cam pa ña ha te ni do un de sa rro llo po si ti vo tra du ci do en un con si de -
ra ble au men to de la po bla ción con ac ce so a es tos lis ta dos de medicamentos.

El ga ran ti zar el ac ce so a los me di ca men tos esen cia les es con si de ra do hoy
co mo una de las res pon sa bi li da des in de le ga bles del Esta do y cons ti tu ye un
te ma in clui do en la agen da de los di fe ren tes paí ses y or ga nis mos in ter na cio -
na les. El nu me ral 17o. de las Me tas de las Na cio nes Uni das pa ra el Mi le nio
es ta ble ce es pe cial men te la ne ce si dad de “pro pi ciar el ac ce so a los me di -
camen tos esenciales en los países en desarrollo”.

No obs tan te to das las ac cio nes de sa rro lla das en es ta di rec ción, la OMS
se ña la que aun hoy un ter cio de la po bla ción mun dial con ti núa sin un ac ce -
so re gu lar a es tos me di ca men tos. To man do en cuen ta que en las po bla cio -
nes po bres el 60% de las muer tes son pro du ci das por in fec cio nes pa ra si ta -
rias, tu ber cu lo sis y ma la ria, pa ra to das las cua les el ac ce so opor tu no a los
me di ca men tos es ge ne ral men te de ci si va pa ra pro lon gar la vi da y re du cir el
su fri mien to, po de mos ad ver tir lo que sig ni fi ca que un tercio de la población
mundial carezca aún de acceso a los medicamentos esenciales.
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26 Ros si, F., op. cit., p. 194.
27 WHO/DAP/98.9.
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En Áfri ca 320 mi llo nes de per so nas só lo tie nen ac ce so a me nos del 50%
de la lis ta de me di ca men tos esen cia les; lo cual a es ta al tu ra del si glo cons ti -
tu ye una ver da de ra afren ta a la dig ni dad de los se res hu ma nos, que nos
debería avergonzar.

La doctora Gro Har lem Brund tland, ex di rec to ra de la OMS, re cor dó
que nun ca ha te ni do el mun do tan tas ar mas te ra péu ti cas pa ra en fer me da -
des que afli gen a la hu ma ni dad, pe ro al mis mo tiem po exis te una ne ce si dad
vi tal de me di ca men tos y va cu nas nue vas. Esto es cier to pa ra las en fer me da -
des emer gen tes, pe ro tam bién lo es pa ra la se ria ame na za que su po ne la re -
sis ten cia cre cien te a me di ca men tos em plea dos con tra en fer me da des mor tí -
fe ras tan co mu nes co mo el pa lu dis mo, la me nin gi tis bac te ria na y la neu-
mo nía.28

Pe se a la en co mia ble la bor de la OMS en el pla no in ter na cio nal, es ta mos 
le jos de ha ber con cre ta do la pro pues ta “Sa lud pa ra to dos en el año 2000”.
Los paí ses más po bres, ca si aban do na dos de la ma no de Dios, diez ma dos
por deu das ex ter nas im po si bles de pa gar, víc ti mas de prác ti cas co mer cia les
que os ten si ble men te afec tan sus in gre sos (sub si dios, ba rre ras adua ne ras, et -
cé te ra), son los que es tán más ale ja dos de po der ofre cer a sus habitantes la
provisión universal de medicamentos esenciales.

El au men to del ar se nal te ra péu ti co no se tra du jo en un co rre la ti vo au -
men to del ac ce so a los me di ca men tos, en tan to quie nes me nos in gre sos tie -
nen o sim ple men te ca re cen de ellos, no pue den su fra gar el pre cio y la con -
tri bu ción es ta tal en mu chos ca sos es insuficiente o simplemente inexistente.

To do ello con du ce a la tris te com pro ba ción que el slo gan “sa lud pa ra to -
dos” se tra du ce en mu chos ca sos en “sa lud pa ra quie nes cuen tan con los
me dios para el acceso”.

Esta la men ta ble com pro ba ción de be ser vir pa ra re do blar los es fuer zos
ten dien tes a sor tear las ba rre ras que obs ta cu li zan el ac ce so uni ver sal a los
me di ca men tos, ya que así po dría efec ti vi zar se en los he chos el tan tas veces
pregonado derecho a la salud.

V. EL OBS TÁCU LO PA RA EL AC CE SO A LOS ME DI CA MEN TOS

Di ver sos obs tácu los im po si bi li tan el ac ce so a los me di ca men tos en con di -
cio nes acep ta bles. Otros im por tan ame na zas se rias que es ne ce sa rio de sen-
mas ca rar.

Pa sa mos a su exa men.
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28 Brund tland, G. H., en “OMS: Glo ba li za ción, ac ce so a los me di ca men tos”
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1. El abu so de los de re chos de pro pie dad in dus trial

En lí neas ge ne ra les ca be sos te ner que los cri te rios re que ri dos pa ra el pa -
ten ta mien to han si do in ter pre ta dos por las ofi ci nas de pa ten tes en tér mi nos
muy la xos, lo que lle va a otor gar las con de ma sia da fa ci li dad y am pli tud.
Las pa ten tes se otor gan ge ne ral men te so bre la ba se de un exa men que a
me nu do se limita a documentos de patentes previas.

Los ba jos es tán da res de pa ten ta bi li dad que las ofi ci nas de pa ten tes apli -
can han in cen ti va do, a cri te rio de Co rrea, la pre sen ta ción de so li ci tu des so -
bre de sa rro llos tri via les, lo que se co no ce en la in dus tria far ma céu ti ca como
“perpetuación” (Evergreening).

Son el re sul ta do de di ver sas es tra te gias de pa ten ta mien to co mo los de “blan -
ket ting”, “floo ding”, “fen cing”, y “su rroun ding”, blo quean do o de mo ran do la
com pe ten cia en los mer ca dos de in no va ción, tec no lo gía o pro duc to.29

Si bien las pa ten tes pue den ser im pug na das por vía de la ac ción de nu li -
dad, una vez con ce di das el cos to de los li ti gios es nor mal men te prohi bi ti vo a 
los even tua les com pe ti do res, que dan do vi gen tes por los vein te años de du ra -
ción pa ten tes que no reú nen ni re mo ta men te los requisitos objetivos de
patentabilidad.

Otra prác ti ca se gui da por la in dus tria far ma céu ti ca es la acu mu la ción de
pa ten tes a tra vés de por ta fo lios con el úni co pro pó si to de in ter fe rir en las ac -
ti vi da des de la competencia.

En re su mi das cuen tas la li mi ta ción de la com pe ten cia a tra vés de la so li -
ci tud y con ce sión de pa ten tes que no reú nen los re qui si tos le ga les (re qui si tos 
ob je ti vos de pa ten ta bi li dad), cu yas rei vin di ca cio nes ex ce den na tu ral men te el 
apor te del ti tu lar a la so cie dad; así co mo las ma nio bras ten dien tes a pro lon -
gar la vi da de las pa ten tes des pués de cum pli do el pla zo le gal de du ra ción,
im por tan cla ra men te con duc tas re ñi das con el ac ce so a los me di ca men tos,
cons ti tu yen do una afrenta a la salud y a la vida de los eventuales con su -
mido res del producto.

Los ba jos es tán da res de pa ten ta bi li dad y las ex pec ta ti vas de ad qui rir de -
re chos de pa ten tes pa ra aco sar a los com pe ti do res, au men ta la po si bi li dad
de los de no mi na dos “sham pe ti tio ning” (abu so de pe ti ción), ca rac te ri za da
por la uti li za ción de un pro ce di mien to gu ber na men tal y no su re sul ta do co -
mo he rra mien tas an ti com pe ti ti vas, v. gr. pro yec tan do un gran nú me ro de
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so li ci tu des de pa ten tes que no es tán ade cua da men te fun da das, que rei vin di -
can las tec no lo gías de ter ce ros que son frí vo las.30

La con ce sión de pa ten tes en el área ge ne ra ten sio nes en tre los in te re ses
vin cu la dos a la pro mo ción de la in no va ción y los re la cio na dos con el ac ce so 
a los medicamentos.

Estas ten sio nes se exa cer ban cuan do se dis tor sio na el fun da men to del sis -
te ma de pa ten tes —cu yo ob je ti vo es re com pen sar las con tri bu cio nes téc ni -
cas ge nui nas al pool de co no ci mien tos exis ten tes— me dian te abu sos sea en
la ad qui si ción de las pa ten tes en sí o en el ejer ci cio de los derechos que ellas
confieren.

El Acuer do ADPIC es ta ble ce co mo re me dio pa ra en fren tar los abu sos de 
de re chos de pa ten tes la po si bi li dad de con ce der li cen cias obli ga to rias (el ar -
tícu lo 31 del Acuer do las de no mi na “otros usos sin au to ri za ción del titular
de los derechos”).

Las li cen cias obli ga to rias son pun tual men te efi ca ces pa ra pre ve nir la im -
po si ción de pre cios abu si vos. En di ver sas le gis la cio nes se em plean ta les li -
cen cias pa ra tal fin. Así, la ley ar gen ti na 24.481 con si de ra prác ti cas an ti -
com pe ti ti vas la fi ja ción de pre cios com pa ra ti va men te ex ce si vos res pec to de
los del mer ca do, o dis cri mi nar pro duc tos pa ten ta dos, en par ti cu lar cuan do
exis ten ofer tas de abas te ci mien to del mer ca do a pre cios sig ni fi ca ti va men te
in fe rio res a los ofrecidos por el titular de la patente para el mismo producto
(artículo 44).

En los Esta dos Uni dos la con ce sión de li cen cias obli ga to rias re la ti vas a
pa ten tes ha si do uti li za da co mo me di da co rrec ti va en más de cien so lu cio -
nes de ca sos an ti trust, in clui dos ca sos so bre te tra ci cli na, es te roi des sin té ti cos,
et cé te ra.31

2. Los da tos de prue ba co mo obs tácu lo a la com pe ten cia

Los me di ca men tos, in de pen dien te men te de la pa ten te, ne ce si tan pa ra la
co mer cia li za ción en un de ter mi na do país con tar con la apro ba ción de las
au to ri da des sa ni ta rias (agen cias de me di ca men tos u or ga nis mos si mi la res),
los que exi gen la ex hi bi ción de los “da tos de prue ba”, es tu dios des ti na dos a
ve ri fi car la eficacia, y falta de toxicidad en seres humanos.

Estos es tu dios lle van un con si de ra ble pe rio do de tiem po y nor mal men te
se efec túan con par ti ci pa ción de pa cien tes afec ta dos y voluntarios.
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30 Ibi dem, p. 79.
31 Ibi dem, p. 80.
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Una vez que la pa ten te ex pi ra por el trans cur so del tiem po y pa sa por en -
de el me di ca men to al do mi nio pú bli co, po si bi li tan do su ex plo ta ción por ter -
ce ros in te re sa dos, sur ge el te ma de la con ce sión del “trá mi te abre via do”,
uti li zan do los da tos ya obrantes en la referida oficina.

En es te ca so las au to ri da des pue den, a fin de re sol ver so li ci tu des po ten -
cia les, ba sar se en el re gis tro rea li za do en un ter cer país que apli ca nor mas
sa ni ta rias es tric tas con da tos que es tán a su dis po si ción, siem pre que se de -
mues tre la equi va len cia (similitud) de los productos.

Aho ra se pre ten de obs ta cu li zar es te pro ce di mien to con fun da men to en el
ar tícu lo 39 del Acuer do ADPIC en cuan to au to ri za a los es ta dos a to mar me -
di das con tra “to do uso co mer cial des leal” (in ci so 3 re la ti vo a los pro duc tos
far ma céu ti cos o pro duc tos quí mi cos agrí co las) que in clu yen la uti li za ción de
los de re chos de prue ba por ter ce ros den tro de las pre vi sio nes de la nor ma.

Tal cri te rio ca re ce de ade cua da ba se le gal ya que el pre ten der uti li zar los 
da tos de prue ba pa ra pro du cir el fár ma co; lue go de ex tin gui dos los de re -
chos de pa ten te de su ti tu lar, no im pli ca acto de deslealtad alguna.

Los da tos de prue ba cons ti tu yen sim ple men te una in for ma ción que du -
ran te la vi gen cia de la pa ten te cum ple una fun ción con cre ta: po si bi li tar la
co mer cia li za ción con la má xi ma ga ran tía de se gu ri dad respecto de los
consumidores.

El ar tícu lo 39 del Acuer do ADPIC in cor po ra do en la Sec ción 7 “Pro tec ción 
de la in for ma ción no di vul ga da” se di ri ge a pro te ger a los ti tu la res del uso co -
mer cial des leal. En el su pues to que re fe ri mos no pue de im pu tar se a quien de see 
ela bo rar el fár ma co lue go de ven ci da la pa ten te, un pro ce der des leal.

Tal co mo lo se ña la Co rrea, el ob je to úl ti mo del de re cho de la com pe ten -
cia des leal es ase gu rar el fun cio na mien to com pe ti ti vo del mer ca do ase gu -
ran do que la com pe ten cia se ba se en prác ti cas co mer cial men te ho nes tas.
Esta ra ma ju rí di ca no tie ne por ob je to, em pe ro, pro te ger una cuo ta de mer -
ca do de al gu no de los com pe ti do res por que siem pre la com pe ten cia exi to sa
re du ce la par ti ci pa ción en aquel de al gu no de los com pe ti do res y es te es el
re sul ta do del fun cio na mien to nor mal del sis te ma de mer ca do.32

Da tos de prue ba cons ti tu yen sim ple men te una in for ma ción que cum ple
una fun ción con cre ta pa ra la au to ri za ción de la co mer cia li za ción de un pro -
duc to far ma céu ti co en un determinado mercado.

Al con cluir el tér mi no de du ra ción de la pa ten te, el ti tu lar no pue de
“apro piar se” de los da tos de prue ba con el pro pó si to de evi tar la com pe ten -
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2010, p. 315.
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cia de un ter ce ro, ya que es to im por ta ría —sin sus ten to al gu no— una vio la -
ción a los prin ci pios ele men ta les que gobiernan la economía de mercado.

En el sis te ma del re gis tro far ma céu ti co el so li ci tan te no ac ce de a se cre tos
em pre sa ria les del ti tu lar ori gi na rio del re gis tro de pro duc to si mi lar o “de re -
fe ren cia”. La au to ri dad sa ni ta ria se li mi ta a com pro bar la si mi li tud o equi -
va len cia del pro duc to ge né ri co con di cho pro duc to. Tal trá mi te só lo po drá
ser rea li za do en tan to no exis ta una pa ten te en vi gen cia o una vez que ella
ex pi re, pues de exis tir la pa ten te el ti tu lar go za de un ius prohi ben di pa ra ex -
cluir al com pe ti dor. Es de cir no hay in frac ción al gu na al de re cho de pro pie -
dad in dus trial.33

En los re cien tes acuer dos bi la te ra les sus crip tos por Esta dos Uni dos con
Cos ta Ri ca, Ma rrue cos, Chi le, Jor da nia, Sin ga pur, Sri Lan ka, Pe rú, Co -
lom bia (TLC), se es ta ble ce un pla zo de ex clu si vi dad res pec to de los da tos de 
prue ba pre sen ta dos pa ra la apro ba ción de la co mer cia li za ción de los pro -
duc tos. La acep ta ción de es ta exi gen cia sig ni fi ca que las au to ri da des sa ni ta -
rias na cio na les no po drán sus ten tar se en un re gis tro pre vio pa ra apro bar un 
pro duc to far ma céu ti co si mi lar den tro de 5, 8 o 10 años, se gún los que acep -
te ca da país.34

La du pli ca ción de los da tos de prue ba con tri bu ye a man te ner el mo no po -
lio del ti tu lar ori gi nal de la pa ten te, lue go de ven ci da su vi gen cia, lo que in -
ci de ne ga ti va men te en el ac ce so a los me di ca men tos; ya que só lo la li bre
com pe ten cia puede asegurar precios aceptables.

Inde pen dien te men te de ello exis te un pro ble ma éti co que no po de mos
soslayar.

Si ya un gru po de se res hu ma nos se so me tió a prue bas clí ni cas, la rei te ra -
ción de ta les prue bas es aje na a las di rec ti vas éti cas que só lo per mi ten la
par ti ci pa ción de se res hu ma nos cuan do no exis te otra for ma de com pro bar
la efi ca cia y to xi ci dad del me di ca men to. Éste, cla ra men te, no es el supuesto
que nos ocupa.

3. Las ame na zas que im por ta la Con fe ren cia Inter na cio nal so bre Armo ni za ción
     de los Re qui si tos Téc ni cos pa ra el Re gis tro de Fár ma cos pa ra uso hu ma no

La CIART na ció en 1990 co mo for ma de coo pe ra ción pa ra la ar mo ni za -
ción de los re qui si tos téc ni cos pa ra el re gis tro de medicamentos.
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33 Ibi dem, p. 318.
34 Ve láz quez, G., “El ac ce so a los me di ca men tos en el con tex to de los acuer dos in ter na -
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gro, S. (coords.), op. cit., p. 45.
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La con for ma ción del or ga nis mo nos ha bla de una mez cla de en ti da des
pú bli cas con en ti da des pri va das, cu yos fi nes dis tan de ser con ver gen tes, al
me nos ha blan do en términos sustanciales.

Del sec tor pú bli co con ver gen la FDA nor tea me ri ca na, la Ofi ci na de Se -
gu ri dad Mé di ca y Far ma céu ti ca de Ja pón y la EMEA de los Paí ses de la
Co mu ni dad Eu ro pea; y por el sec tor pri va do la Fe de ra ción Inter na cio nal
de Fa bri can tes de Me di ca men tos y Aso cia cio nes (IFPMA) que a su vez
agre ga a in dus tria les de Estados Unidos, de la Unión Europea y de Japón.

Los ob je ti vos y prin ci pios de la en ti dad es tán con te ni dos en los tér mi nos
de re fe ren cia que de fi nen al CIART co mo un fo ro pa ra que los in dus tria les
y las au to ri da des abor den los pro ble mas de ri va dos de las di ver gen cias nor -
ma ti vas en ma te ria de re gu la ción de fár ma cos, pro te ger la sa lud pú bli ca,
ac tua li zar y su per vi sar las di rec tri ces adop ta das y evi tar la adop ción de nue -
vos re qui si tos re gu la do res di ver gen tes.35

La CIART se creó y tra ba jó du ran te die cio cho años sin nin gún tra ta do
in ter na cio nal cons ti tu yen te. La pro pia CIART se de fi ne co mo pro ce so y
rehú sa ser de no mi na da organización.

Re cha za, asi mis mo, cual quier com pa ra ción con ins ti tu cio nes in ter na cio -
na les, re mi tién do se a que exis te una di ná mi ca de coo pe ra ción y un com pro -
mi so no escrito de implementación.

En el de sa rro llo de sus fun cio nes la CIART ha dic ta do más de cin cuen ta
di rec ti vas, al gu nas de ellas mo di fi can do las ya exis ten tes en diversas áreas.

Las di rec tri ces se agru pan en tres sec to res: re qui si tos de ca li dad, re qui si -
tos de se gu ri dad y re qui si tos de eficacia.

El pri mer gru po se di ri ge a ar mo ni zar prue bas di ri gi das a ob te ner una
ga ran tía de ca li dad quí mi ca y far ma céu ti ca, el se gun do gru po tra ta de los
es tu dios pre clí ni cos in-vi tro o in-vi vo di ri gi dos a ob ser var los efec tos se cun da -
rios de los pro duc tos far ma céu ti cos, y el ter cer gru po se re fie re a es tu dios
clí ni cos en se res humanos para constatar los efectos de los fármacos.

Es de des ta car que con for me lo ob ser va Seú ba, las lí neas di rec tri ces de la 
CIART tie nen no ta bles efec tos pa ra paí ses en de sa rro llo no par ti ci pan tes,
bien por que es tos las adop tan co mo pro pias, bien por que son con si de ra das
es tán da res téc ni cos de re fe ren cia con los con si guien tes efec tos en el co mer -
cio in ter na cio nal de fár ma cos.36

En cuan to a los efec tos ne ga ti vos de es tos de sa rro llos te ne mos que al sus -
ti tuir las nor mas exis ten tes pue den in ci dir so bre la dis po ni bi li dad de me di -
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36 Ibi dem, p. 260.
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ca men tos en paí ses en de sa rro llo. Esto pue de tras tor nar la in dus tria de ge -
né ri cos y a los fa bri can tes de pro duc tos far ma céu ti cos si tua dos fue ra del
ni vel trans pues to de la CIART, en particular al aumento de los costos.

Es de des ta car que los con flic tos de in te re ses que se de ri van de la ac ti vi -
dad de la CIART son evi den tes. En pri mer lu gar se pro du ce un con flic to
real o po ten cial con to dos aque llos ex clui dos de la CIART. Tan to las au to -
ri da des re gu la to rias de la in men sa ma yo ría de los paí ses, co mo las otras y
nu me ro sas aso cia cio nes de pro duc tos de far ma cia, por ejem plo las aso cia -
cio nes de pro duc to res de fármacos genéricos, quedan fuera de la CIART.

En re su mi das cuen tas una aso cia ción en la que con cu rren paí ses de sa rro -
lla dos y re pre sen tan tes de la in dus tria far ma céu ti ca mul ti na cio nal, que so
pre tex to de con tro lar la efec ti vi dad y ca li dad de me di ca men tos se con vier te
en un po de ro so lobby a ni vel in ter na cio nal pa ra im po ner re gu la cio nes des ti -
na das a fa vo re cer los in te re ses de los gru pos do mi nan tes en el mer ca do y
ex cluir a pro duc to res que se vis lum bran co mo com pe ten cia ac tual o po ten -
cial y de es ta for ma ma ne jar el mer ca do de me di ca men tos a ni vel mun dial
im po nien do in di rec ta men te li mi ta cio nes a quie nes no for man par te del gru -
po do mi nan te.37

Tal co mo pue de ad ver tir se la exis ten cia del CIART cons ti tu ye una gra ve 
ame na za pa ra el ac ce so a los me di ca men tos a pre cios equi ta ti vos pa ra una
par te con si de ra ble de la población mundial.

VI. DOHA Y MÁS ALLÁ DE DOHA

El obs tácu lo más im por tan te pa ra el ac ce so a los me di ca men tos lo si gue
cons ti tu yen do el sis te ma de pro pie dad in te lec tual, que si bien ha ex pe ri -
men ta do una cier ta fle xi bi li za ción des pués de Doha —tal co mo lo exa mi na -
mos más aba jo— man tie ne se rias res tric cio nes tra du ci das en la im po si ción
de al tos pre cios y en el apro ve cha mien to de la es truc tu ra mo no pó li co de los 
mer ca dos, jun to a las ba rre ras que impone a la producción local en los
países subdesarrollados.

A to do ello ca be adi cio nar que mu chos paí ses en de sa rro llo se han vis to
for za dos a acep tar ni ve les más al tos de pro tec ción de la pro pie dad in dus trial 
que los es ta ble ci dos en los Acuer dos ADPIC, ta les co mo los que im pu sie ron 
los Esta dos Uni dos en los “acuer dos de li bre co mer cio” a Sin ga pur, Jor da -
nia, Chi le, paí ses cen troa me ri ca nos, Co lom bia, Pe rú, et cé te ra. Esta nue va
vuel ta de tuer ca acen túa aún más la si tua ción de des ven ta ja en que se en -
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cuen tran es tos paí ses, ya que in ci di rá ne ce sa ria men te en el ac ce so a los me -
di ca men tos a los sec to res ca ren cia dos.

De cía mos que el ac ce so a los me di ca men tos en cuen tra una va lla —a ve -
ces di fí cil de sor tear— en el ré gi men de pa ten tes, en tan to que és tas con fie -
ren mo no po lios tem po ra les que no só lo in flu yen en el pre cio, si no que
—pa ra le la men te— re tar dan la in tro duc ción de la com pe ten cia. Esto mo vió 
a nu me ro sos paí ses en su ho ra a ex cluir de la pro tec ción pa ten ta ria a los
me di ca men tos por con si de rar los bie nes pú bli cos; pri vi le gian do de esta
forma el resguardo de la salud de sus habitantes.

Al ce rrar se la ron da Uru guay del GATT (hoy OMC), uno de los efec tos
cen tra les que pro du jo fue la vir tual glo ba li za ción del sis te ma de pa ten tes pe -
se a que en teo ría se si gue sos te nien do que se tra ta de de re chos te rri to ria les.
Un ca pí tu lo cen tral lo cons ti tu ye el Acuer do so bre los as pec tos de los de re -
chos de pro pie dad in te lec tual re la cio na dos con el co mer cio (ADPIC) que
es ta ble ció es tán da res mí ni mos de pro tec ción pa ten ta ria, de ob ser van cia
obli ga to ria pa ra los paí ses que in te gran el sis te ma mul ti la te ral de co mer cio
allí creado, so pena de sufrir sanciones comerciales en caso de infracción.

Sien do que la per te nen cia a la OMC cons ti tu ye una im pe rio sa ne ce si dad 
de los Esta dos, ca be sos te ner que lo acor da do en ADPIC en los he chos, es
de aca ta mien to ge ne ral y obli ga to rio. Tal co mo lo en tien de Re mi che, la fi -
lo so fía del Acuer do con sis te en la adop ción de me di das idén ti cas pa ra el
mun do en te ro y re sul ta de una vi sión del mun do que lo con ci be co mo un
gran mer ca do. Esta vi sión no re sis te el aná li sis an te la evi den cia re ve la da de 
un mun do di fe ren cia do en el que cier tos in te re ses le gí ti mos pue den ser con -
tra dic to rios.38

Par ti cu lar men te en el ca so de las pa ten tes se es ta ble ció que los Esta dos
no po drán ha cer dis tin cio nes fun da das en una ra ma de la tec no lo gía, con lo 
cual los paí ses que has ta en ton ces ex cluían a los me di ca men tos de la pro tec -
ción pa ten ta ria se vie ron cons tre ñi dos en la ne ce si dad de modificar sus
legislaciones.

Con for me a ello, du ran te to do el pe rio do de vi gen cia de las pa ten tes
—aho ra ar mo ni za do en vein te años— el ti tu lar go za del de re cho ex clu si vo
de fa bri car el pro duc to, co mer cia li zar lo, li cen ciar lo, im por tar lo y ex por tar -
lo. Si a es to adi cio na mos la cir cuns tan cia ya co no ci da que la in dus tria far -
ma céu ti ca es mo no pó li co, con cen tra da ca da vez más en un pu ña do de mul -
ti na cio na les que po seen la ma yo ría de las in no va cio nes en es te cam po,
te ne mos co mo co ro la rio na tu ral que el ac ce so a los me di ca men tos pro te gi -
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38 Re mi che, B., “Les bré vets far ma ceu ti ques en tre l’in terêt pri vé et pu blic: un equi li bre
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dos por pa ten tes —que cons ti tu ye el seg men to más uti li za do en el tra ta -
mien to de do len cias hu ma nas— de pen de en gran me di da de de ci sio nes em -
pre sa rias (fi ja ción de precios, regalías, concesión de licencias, importación,
exportación, etcétera), sólo orientadas por el incremento del lucro.

El mer ca do far ma céu ti co no pue de ser des cri to por el mo de lo de mer ca -
do clá si co de com pe ten cia per fec ta, ha bi da cuen ta de la exis ten cia de una
se rie de fac to res ta les co mo la asi me tría en la in for ma ción —los con su mi do -
res ca re cen de co mún de la in for ma ción ne ce sa ria pa ra va lo rar la efi ca cia y
efi cien cia del pro duc to—, la ten den cia a la ine las ti ci dad de la de man da o
de los pre cios —to man do en con si de ra ción, en tre otras co sas, el ca rác ter
esen cial del bien, los au men tos de pre cio no se re fle jan pro por cio nal men te
en el con su mo— la fi de li dad a las mar cas y las ba rre ras de en tra da a nue vos 
pro duc tos (tec no ló gi cas, de es ca la y me to do ló gi cas). Estas cir cuns tan cias
con ver gen en la re duc ción de po si bi li da des de sus ti tu ción del pro duc to, ya
sea por la fal ta de op cio nes en el mer ca do o por la no iden ti fi ca ción de ta les 
op cio nes por par te de los con su mi do res.39

Lo re fe ri do po ne de ma ni fies to que en un ca so con cre to quien ex pe ri -
men te la ne ce si dad de un de ter mi na do pro duc to far ma céu ti co que da pri sio -
ne ro del mer ca do y es sa bi do que la in dus tria far ma céu ti ca es una de las
más ren ta bles en fun ción de los pre cios des me di dos que im po ne.40

Cuan do se tra ta del su mi nis tro de dro gas in sus ti tui bles pa ra cu rar una
do len cia o pro lon gar una vi da po de mos ad ver tir en to da su di men sión lo
per ver so del sistema imperante.

Du ran te un tiem po los paí ses me nos de sa rro lla dos so por ta ron es toi ca -
men te los efec tos ne fas tos del sis te ma im pues to en la OMC, sin ha llar ma -
yor eco en la co mu ni dad de na cio nes, has ta que la pan de mia de Si da obli gó 
a los paí ses más afec ta dos a uti li zar re cur sos he roi cos.

Sud áfri ca rom pió el cer co in jus to e in hu ma no im pues to por el or den in ter -
na cio nal y su go bier no de ci dió pri vi le giar la vi da y la sa lud de sus ha bi tan tes
por en ci ma de los in te re ses del mer ca do des co no cien do de he cho el ré gi men
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39 De Almei da Dos Reis, A. L. y Ber mú dez, J., “Aspec tos eco nó mi cos: mer ca dos far ma -
céu ti cos y pre cio de me di ca men tos”, en Ber mú dez, J. A. et al., Acce so a me di ca men tos: de re cho fun -
da men tal. Pa pel del Esta do, cit., p. 139.

40 Las di fe ren cias de cos to en tre el prin ci pio ac ti vo y la es pe cia li dad me di ci nal que lo
con tie ne re sul ta mu chas ve ces abis mal, lo cual ha si do de mos tra do en nu me ro sos es tu dios.
Así, se ha ve ri fi ca do que de do ce me di ca men tos in di ca dos pa ra una se rie de en fer me da des,
los pre cios en los Esta dos Uni dos eran de 4 a 56 ve ces el pre cio de los pro duc tos equi va len tes 
en la India, Esta do que aún no pro te ge a los pro duc tos far ma céu ti cos por pa ten tes, uti li zan -
do el pla zo de gra cia es ta ble ci do en el Acuer do ADPIC.
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crea do por el Acuer do ADPIC, lo que la ex pu so a una mul ti pli ci dad de de -
man das ju di cia les pro mo vi das por las mul ti na cio na les far ma céu ti cas.

Lo que es ta ba en jue go era la vi da de más de cua tro mi llo nes de in fec ta -
dos, la ne ce si dad de evi tar su fri mien tos evi ta bles y al mis mo tiem po de po -
ner una ba rre ra a la di fu sión del mal.41

La reac ción ge ne ral que sus ci tó las de man das ju di cia les en ca be za das por
di ver sas ONG mos tró al mun do la ine qui dad y fal ta de so li da ri dad de las
ac to ras, las que —fi nal men te— de bie ron de sis tir de sus pre ten sio nes ante la 
repulsa generalizada.

No obs tan te es ta so lu ción pun tual, el pro ble ma que lo ge ne ró —la pre -
ten di da pri ma cía de los in te re ses del mer ca do por so bre los de la sa lud co -
lec ti va— que dó en pie. En ra zón de ello, el gru po afri ca no en el se no de la
OMC ins tó a que se con si de ra ra al más al to ni vel la re la ción en tre salud
pública y los Acuerdos ADPIC.

Ya en 1996 la Asam blea Mun dial de la Sa lud (OMS) ha bía exa mi na do
la re la ción en tre la sa lud pú bli ca y los acuer dos ADPIC. Las re so lu cio nes
adop ta das en 2001 apun ta ron a la ne ce si dad de eva luar el im pac to del
Acuer do ADPIC so bre el ac ce so, la ca pa ci dad de fa bri ca ción lo cal y el de -
sa rro llo de nue vos me di ca men tos. Con pos te rio ri dad, a raíz del cli ma crea -
do por los aten ta dos a las to rres ge me las sur gió la de no mi na da “cri sis del
car bun clo” ge ne ra da por el te mor a la di se mi na ción del án trax, por ac tos
te rro ris tas, lo que co lo có a los Esta dos Uni dos an te la even tua li dad de te ner
que res pon der a una de man da ge ne ra li za da de la úni ca dro ga efec ti va, cu ya 
pa ten te per te ne ce a una mul ti na cio nal, la cual no se encontraba en
condiciones de suministrarla ni en la cantidad ni en el tiempo requeridos.

El te mor a un de sen la ce cruen to —fi nal men te di si pa do— lla mó a la re -
fle xión so bre la ne ce si dad de es ta ble cer un equi li brio más ra cio nal y hu ma -
no en tre los de re chos de pro pie dad in dus trial que es gri men las em pre sas y
los in te re ses de la sa lud pú bli ca. Ya no se tra ta ba de un re cla mo de paí ses
del Áfri ca Sub saha ria no, si no de un pro ble ma que se le po dría haber
presentado a la mayor potencia económica mundial.

Ba jo es te cli ma se ce le bró el IV pe rio do de se sio nes de la Con fe ren cia
Mi nis te rial de la OMC que exa mi nó la pre ci ta da re la ción y que co mo fru to 
de sus de li be ra cio nes pro du jo el 14 de no viem bre de 2001 la de no mi na da
“De cla ra ción de Doha”, que im pli có un avan ce sus tan cial en la lu cha de los 
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41 Pa ra te ner una idea apro xi ma da de las exor bi tan tes ga nan cias de la in dus tria far ma -
céu ti ca, se ña la mos que en tre ju lio de 2000 y abril de 2002 el cos to anual de la com bi na ción
de te ra pia tri ple ARV de mar ca se re du jo de más de US$ 10,000 anua les por in di vi duo a po -
co más de US$ 700, pa ra un gru po se lec cio na do de con su mi do res. Pa ra ese en ton ces el pre -

cio ge né ri co más ba jo de esa com bi na ción ha bía des cen di do a US$ 290.
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paí ses sub de sa rro lla dos por brindar medicamentos accesibles a sus po bla-
do res.

La de cla ra ción co mien za por mar car la gra ve dad de los pro ble mas de sa -
lud pú bli ca que afli gen a mu chos paí ses en de sa rro llo y a los me nos ade lan -
ta dos, es pe cial men te por la epi de mia de VIH/SIDA, tu ber cu lo sis, pa lu dis -
mo; y al mis mo tiem po re co no ce que el acuer do so bre los ADPIC no
im pi de ni de be ría im pe dir que los miem bros adop ten me di das pa ra pro te -
ger la sa lud pú bli ca afir man do, en ese sen ti do, que di cho acuer do pue de y
de be ser in ter pre ta do y apli ca do de una ma ne ra que apo ye el de re cho de los 
miem bros de la OMC de pro te ger la salud pública y en particular de
promover el acceso de medicamentos para todos.

Ca be se ña lar la re le van cia que co bra es ta De cla ra ción que por pri me ra
vez un ór ga no cla ve del sis te ma eco nó mi co in ter na cio nal re co no ce y pri vi le -
gia los in te re ses de la sa lud pú bli ca, a los que co lo ca por en ci ma de los
derechos de propiedad industrial.

Pa ra le la men te re co no ce que el Acuer do ADPIC con tie ne fle xi bi li da des
en su apli ca ción, tales como:

a) El de ber de los miem bros de con ce der li cen cias obli ga to rias y la de de -
ter mi nar las ba ses so bre las cua les se con ce de rán tales licencias.

b) El de re cho a de ter mi nar lo que cons ti tu ye una emer gen cia na cio nal u
otra cir cuns tan cia de ex tre ma ur gen cia, que dan do en ten di do que las cri sis
de sa lud pú bli ca, in clui das las re la cio na das con el VIH/Si da, tu ber cu lo sis,
pa lu dis mo y otras epi de mias, pue den re pre sen tar una emer gen cia na cio nal
u otras cir cuns tan cias de ex tre ma ur gen cia.

La de cla ra ción mi nis te rial, que pue de ser con si de ra da co mo una in ter -
pre ta ción au to ri za da del Acuer do, cons ti tu yó —sin du das— una vic to ria de 
los paí ses me nos de sa rro lla dos al po ner en un pri mer pla no la de fen sa de los 
in te re ses vin cu la dos con la sa lud co lec ti va por en ci ma de los in te re ses par ti -
cu la res que pue den de ri var de la ob ser van cia de los de re chos de propiedad
industrial y de los acuerdos vinculados a ellos.

Tal co mo lo des ta ca Co rrea, la De cla ra ción de Doha no pre ten de en -
men dar el Acuer do so bre los ADPIC de nin gu na ma ne ra sus tan cial. La De -
cla ra ción no in clu ye la to ta li dad de las áreas en las que exis te fle xi bi li dad en 
el Acuer do so bre ADPIC, ta les co mo las ex cep cio nes a los de re chos de pa -
ten tes, la pro tec ción de los da tos per so na les pa ra el re gis tro de pro duc tos
far ma céu ti cos; tam po co ha ce re fe ren cia a la li ber tad que de ja a los miem -
bros pa ra de ter mi nar los es tán da res de pa ten ta bi li dad de for ma de im pe dir

SALVADOR DARÍO BERGEL100

                    www.juridicas.unam.mx
Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 

http://biblio.juridicas.unam.mx

DR © 2013, Universidad Nacional Autónoma de México, 
Instituto de Investigaciones Jurídicas, Asociación Mexicana de Fabricantes de Medicamentos A. C.



el de sa rro llo de es tra te gias de pa ten ta mien to di ri gi das a cum plir o a ex ten -
der tem po ral men te la pro tec ción con fe ri da en el área far ma céu ti ca.42

Cons ti tu yó una fi su ra den tro de un sis te ma mo no lí ti co y per ver so, que no 
ha si do de sar ti cu la do, pe ro que abre un des te llo de luz en los ca mi nos de so -
li da ri dad y de equi dad. Pos te rior men te un acuer do com ple men ta rio del
3-8-03 acla ró al gu nos as pec tos de su eje cu ción; que per mi tió la con ce sión
de li cen cias obli ga to rias con vis ta a la ex por ta ción pa ra aten ción de de man -
das de los paí ses que tie nen po ca o nin gu na ca pa ci dad de pro duc ción,
suspendiendo temporariamente las sanciones contempladas en el acuerdo.

Tal co mo se ha se ña la do, al se pa rar a la sa lud pú bli ca y es pe cial men te
los pro duc tos far ma céu ti cos de los de más te mas re la cio na dos con el co mer -
cio, la De cla ra ción de Doha re co no ce que los me di ca men tos no son cual -
quier mer ca de ría, de bien do ser di fe ren cia dos de las de más mer can cías al
pro te ger la sa lud pú bli ca.43

No obs tan te ello, su apli ca ción pue de re sul tar di fí cil en ra zón de la com -
ple ji dad y pe sa dez de los pro ce di mien tos que de ben po ner se en ac ción para
ejecutarlo.

Lo acon se ja ble es la re for ma del Acuer do ADPIC de for ma tal que los
paí ses me nos de sa rro lla dos que den al mar gen de las obli ga cio nes allí es ta -
ble ci das con re la ción a los me di ca men tos. En la rea li dad de los he chos su
par ti ci pa ción en el mer ca do mun dial de me di ca men tos es mí ni ma y los pro -
ble mas que de ben afron tar pa ra sa tis fa cer las ne ce si da des sa ni ta rias de sus
ha bi tan tes im por tan re le van tes sa cri fi cios. Igual men te de ben orien tar se los
es fuer zos pa ra que los paí ses me nos de sa rro lla dos pue dan con tar con tec no -
lo gía pro pia, sin ne ce si dad de te ner que re cu rrir a ter ce ros paí ses pa ra im -
por tar el me di ca men to. El pro pio tex to del acuer do ori gi nal es ta ble cía que
los paí ses de sa rro lla dos ofre ce rían a las em pre sas e ins ti tu cio nes de los paí -
ses me nos ade lan ta dos in cen ti vos des ti na dos a fo men tar y pro pi ciar la trans -
fe ren cia de tec no lo gía con el fin de que es tos pue dan es ta ble cer una base
tecnológica racional y viable. Lamentablemente no se ha cumplido con esto 
y la transferencia de tecnología prometida quedó en los papeles.

No es po si ble que el pro ce so de glo ba li za ción se tra duz ca en exi gen cias
des me di das pa ra es tos paí ses que no con di cen con los be ne fi cios que ellos
acor da ron a los in dus tria li za dos. Aquí se im po ne la ob ser van cia de con duc -
tas so li da rias por par te de los paí ses de sa rro lla dos que per mi ta a los paí ses
del ter cer mun do su pe rar los pro ble mas crea dos por la cri sis de sa lud que
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los en vuel ve. Tal co mo lo en tien de la OMS, pa ra ha cer fren te a los nue vos
pro ble mas de sa lud de re per cu sión in ter na cio nal co mo la apa ri ción del Sín -
dro me Res pi ra to rio Agu do Se ve ro (SRAS), el ac ce so a nue vos me di ca men -
tos con po si bles efec tos te ra péu ti cos, así co mo las in no va cio nes y los
descubrimientos en materia de salud, deben estar a disposición de todos sin
discriminación.

La lu cha por el ac ce so uni ver sal a los me di ca men tos en con di cio nes ra zo -
na bles, que no im por te agra var la si tua ción eco nó mi co-so cial de los paí ses
me nos de sa rro lla dos ni in fli gir a las po bla cio nes ca den cia das ma yo res sa cri -
fi cios y pa de ci mien tos cons ti tu ye no só lo una de ci sión po lí ti ca, si no que pa -
ra le la men te de be com pro me ter los es fuer zos di ri gi dos al logro de una
mayor solidaridad entre naciones y pueblos.

Re fi rién do se a es te pro ble ma, Ade la Cor ti na señalaba

que mi llo nes de per so nas es tén ame na za das de muer te en los paí ses en de sa -
rro llo por SIDA, tu ber cu lo sis o ma la ria; que exis tan los fár ma cos ade cua dos
pa ra el tra ta mien to y que el de re cho de pa ten tes ha ga ab so lu ta men te im po si -
ble pa ra esas gen tes ac ce der a ello, es un cri men con tra la hu ma ni dad. Y jus -
ta men te con tra la hu ma ni dad más iner me y por lo mis mo la más vul ne ra -
ble.44

Creo que ha lle ga do el mo men to en el cual la co mu ni dad de na cio nes to -
me al to ro por las as tas e in vier ta los tér mi nos de la ecua ción. En lu gar de
to mar co mo pun to de par ti da la de fen sa de los de re chos de ri va dos de la
pro pie dad in dus trial a fa vor de la in dus tria far ma céu ti ca, se tor na im pres -
cin di ble co men zar por ana li zar la si tua ción en ma te ria sa ni ta ria de una par -
te con si de ra ble de los paí ses me nos de sa rro lla dos, en es pe cial de Áfri ca y
La ti no amé ri ca, y em pren der una cam pa ña so li da ria pa ra ha cer rea li dad el
sue ño de “me di ca men tos para todos”.

Si es ne ce sa rio fle xi bi li zar los Acuer dos de ADPIC, ex cluir a los paí ses
po bres de su ré gi men, pro lon gar los pla zos de gra cia pa ra el pa ten ta mien to
de fár ma cos, per mi tir im por ta cio nes pa ra le las, ha brá que re cu rrir a ello.
Igual men te los paí ses de sa rro lla dos de be rían con tri buir a la so lu ción de los
pro ble mas que plan tean a los paí ses sub de sa rro lla dos las di fi cul ta des eco nó -
mi cas al ac ce so a los me di ca men tos me dian te do na cio nes o con do na cio nes
de deuda.

La hu ma ni dad cons ti tu ye una gran fa mi lia a la cual na die pue de sus -
traer se. Los pro ble mas de un país o de un con ti nen te tar de o tem pra no im -
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pac ta rán en los de más. La in sen si bi li dad con la pan de mia de Si da o con la
tu ber cu lo sis, o el pa lu dis mo, tar de o tem pra no va a re ver tir so bre los paí ses
de sa rro lla dos.

En lu gar de ela bo rar pre su pues tos in con men su ra bles pa ra la com pra de
ar ma men tos des ti na dos a la des truc ción de po bla cio nes de ene mi gos ima gi -
na rios, de be mos re cla mar les una cuo ta de ra cio na li dad y de so li da ri dad, ya
que na da ni na die ha brá de apar tar a la comunidad de naciones de un
destino común.
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