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I. PLANTEO DEL PROBLEMA

El problema que abordaré es por demas com-
plejo. Tanto es asi que fue el objeto principal
de un proyecto de investigacion al que nos
abocamos por bastante tiempo el en Centro
de la Propiedad Intelectual de la Universidad
Austral y cuyos resultados fueron publicados
recientemente’, Estructuraré brevemente las
principales premisas y conclusiones, y trataré
con un poco mas de detalle un caso particular
ocurrido en Brasil. La indicacién entrecomillada
del término “conflicto” no es caprichosa, sino
que busca resaltar la inexistencia de un conflic-
to. En este sentido, abogo por una armonizacion
de los derechos,

Algunas premisas basicas a establecer son las
siguientes;

a) Lasaludy lavida son derechos fundamen-
tales, ya sean reconocidos a nivel consti-
tucional, o como definicion dogmatica de
los tratados internacionales de derechos
humanos;

b) La propiedad intelectual también ha sido
reconocida en los instrumentos interna-
clonales y entre los derechos y garantias
fundamentales; en algunos casos de modo
especifico, en otros integrando de modo
genérico la propiedad o patrimonio de las

personas;

c) Enocasiones estos dos derechos parecieran
colisionar, y aparece el potencial conflicto
entre la salud y las patentes sobre medi-
camentos, cuando a consecuencia de la
existencia de un derecho exclusivo pudiera
escasear el medicamento o tener un precio
muy elevado, tornandose inaccesible;

d) Es preciso establecer un mecanismo de
solucion en los ambitos nacionales e inter-
nacionales, considerando que el potencial

conflicto se da por igual en otros ambitos:
derecho de autor y derecho a la educacion,
derechos de propiedad intelectual y de-
recho a la libertad de expresién, patentes
y derecho de los agricultores, libertad de
expresién y derechoa la intimidad, derecho
de autor y derecho del consumidor, etc.

e) Elmecanismo de solucion, por tanto, podria
ser semejante a los utilizados para resolver
otros conflictos.

Continuando con un razonamiento abreviado,
también cabe constatar la existencia de un bien
comun propio de la comunidad internacional,
integrada por pacientes, médicos, agentes sani-
tarios, organizaciones sin fines de lucro, invento-
res e investigadores, gobiernos, fabricantes de
geneéricos, etc, Las premisas a verificar en este
aspecto incluye:

a) Se puede establecer que tanto la salud
como la creatividad de todos los miembros
de la comunidad son bienes humanos ba-
sicos, en el sentido que pueden ser partici-
pados por todos, sin considerar la medida
en que cada uno de esos bienes puedan
ser disfrutados luego individualmente, o
su existencia real en concreto;

b) Los bienes humanos, en cuanto valores
deseables y asentados sobre la condicion
de seres humanos, dan lugar a los derechos
naturales;

c) Asuvez los miembros de una comunidad
tienen intereses comunes y compartidos;
asi, ya sea una comunidad nacional o inter-
nacional, todos deseamos la vida y la salud
de todos los miembros; de aqui que un bien
comun sera siempre la razon de ser de una
comunidad cualquiera.

d) Sin embargo, para pasar de este nivel de
generalidad a conclusiones operativas, hay

1. Cf. IANNELLO, Pablo, MIGLIORE, Joagquin, NUNEZ, Javier y SCHOTZ, Gustave. Patentes y Medicinas Esenciales - Lo
ormonizocidn entre ef derecho a la salud y la propiedod intelectual Buenos Alres: Heliasta, 2013,
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que detallar las relaciones, fines y bienes de
esa comunidad en particular;

En el caso especial que nos ocupa, es posi-
ble advertir una comunidad internacional
de pacientes e inventores, que se requieren
mutuamente.

e)

De aqui que sea posible proponer algunas
enunciaciones, muy generales, que establezcan
un consenso y punto de partida para la
busqueda de la solucion del potencial conflicto.
Estas serian:

La salud del paciente mediante el acceso al
medicamento es algo bueno que conviene
a todo hombre;

a)

b) Sedebe favorecer que los hombres puedan

recibir la medicacion necesaria;

Se debe evitar la enfermedad o la muerte
por no poder acceder a medicamentos;

<)

d) La provision de medicamentos al paciente

necesitado es algo valioso,
e) Sedebe promover la busqueda de nuevos
y mejores medicamentos;

f) Quien favorece a la sociedad con mejores
medicamentos, fruto de su esfuerzo o in-
version, merece una recompensa;

Quien ha invertido tiempo, esfuerzo y
capital para obtener nuevos blenes, no
puede ser privado de esos bienes sin justa
compensacion.

g)

De modo general, se podria por tanto proponer
que no existen antinomias, sino un bien comun
que se manifiesta en derechos coexistenciales
y complementarios. En toda sociedad, la auto-
ridad ejerce la distribucion de la cosa comun
y asigna derechos mediante normas, de las
cuales algunas son principios y otras reglas. Los
primeros son juicios deonticos que carecen de la
necesaria precision, mandando, prohibiendo o
permitiendo conductas de unos agentes respec-
to de otros. De alli que habra que determinar los

principios mediante las posteriores reglas que
asignen los derechos concretos a sus beneficia-
rios, con los respectivos obligados a dar unos
bienes, 0 a abstenerse de ciertas conductas.

Los derechos, por tanto, se asignan o enuncian
en tres términos: Un sujeto obligado, un be-
neficiario, una conducta mandada, prohibida
o permitida. De este modo, para saber en qué
consiste el derecho a la salud, o bien como se
concreta el derecho a la patente, habra que
atenerse a lo expresado en los tratados interna-
cionales o las legislaciones nacionales. En caso
de existir contradicciones entre los enunciados
o fines normativos, o no existir regulaciones que
atribuyen derechos o impongan obligaciones,
se debera establecer el mecanismo que salve el
escollo o la laguna.

Asi, el articulo 8 de los ADPIC indica: “1. Los
Miembros, al formular o modificar sus leyes y
reglamentos, podran adoptar las medidas nece-
sarias para proteger la salud publica y la nutri-
cion de |a poblacién, o para promover el interés
publico en sectores de importancia vital para su
desarrollo socioecondmico y tecnoloégico, siem-
pre que esas medidas sean compatibles con lo
dispuesto en el presente Acuerdo” Sin embargo,
de su redaccion no se deriva de modo directo
y preciso cuales son esas medidas necesarias, o
qué es compatible con el mismo Acuerdo.

Lo mismo se puede decir del Parrafo 1 del
articulo 25 de la Declaracian Universal de De-
rechos Humanos:“Toda persona tiene derecho
a un nivel de vida adecuado que le asegure,
asi como a su familia, la salud y en especial la
alimentacion, el vestido la vivienda, 1a asisten-
cia médica y los servicios sociales necesarios”.
Otro tanto se puede decir de la Constitucion
de la OMS, de 1946, donde se estatuye que “El
goce del grado maximo de salud que se pueda
lograr es uno de los derechos fundamentales
de todo ser humano sin distincion de raza, reli-
gion, ideologia politica o condicion econdmica
o social”. ;Se trata de un derecho negativo o
positivo? Es decir, jexige conductas precisas
o se trata de impedir las interferencias? jAnte
quién es reclamable? ;Qué prestaciones posi-
tivas requiere?
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Se requieren, por tanto, algunas determinacio-
nes clave. En primero lugar, cabe aclarar que el
Estado es el primer sujeto pasivo del derecho a
la salud. Debido a que el paciente es miembro
de una comunidad, corresponde a esa comu-
nidad asegurar la vida y salud de todos y cada
uno de sus miembros. Solo de modo indirecto
la obligacion recae sobre los particulares, ya sea
que se hayan obligado contractualmente con el
paciente (seguro soclal), 0 que los particulares
hayan sido impuestos de modo delegado de la
obligacion que recae primariamente sobre la
comunidad organizada.

Por tanto, las empresas farmacéuticas no son los
sujetos pasivos del derecho al medicamento ni
estan obligadas a proveerla de maodo primario,
Lo que se les exige a estas empresas es que
las medicinas estén disponibles, en cantidad y
calidad suficiente, que no causen dano, y que
cumplan con toda la legislacion, lo que incluye
que no establezcan precios abusivos, si fuera
el caso.

El derecho del titular de la patente, como dije,
también es considerado un derecho funda-
mental. Asi, en términos de la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos, articulo
17: 1. Toda persona tiene derecho a la pro-
piedad, individual y colectivamente. 2. Nadie
sera privado arbitrariamente de su propiedad”,
Adicionalmente, en el articulo 27, parrafo 2
se indica que "Toda persona tiene derecho a
la proteccion de los intereses morales y ma-
teriales que le correspondan por razon de las
producciones clentificas, literarias o artisticas
de que sea autora” Posteriormente, estos de-
rechos fueron concretados en el Pacto Inter-
nacional de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales (PIDESC), articulo 15:

“1. Los Estados partes en el presente Pacto
reconocen el derecho de toda persona a:
a) participar en la vida cultural; b) gozar
de los beneficios del proceso cientifico
y de sus aplicaciones; ¢) beneficiarse de
la proteccion de los intereses morales y
materiales que le correspondan por razon
de las producciones cientificas, literarias o
artisticas de que sea autora’,

Gustavo Scholz

Estos derechos, enunclados en forma de prin-
cipios -no de reglas”~, deben armonizarse con
otros. Asi, en la Declaracion Americana de De-
rechos del Hombre, se establece:

*Articulo XIli. Derecho a los beneficios de la
cultura. Toda persona tiene ¢l derecho de
participar en ia vida cultural de la comunidad,
gozar de las artes y disfrutar de los beneficios
que resulten de los progresos intelectuales y
especialmente de los descubrimientos cienti-
ficos. Tiene asimismo derecho o la proteccién
de Jos intereses morales y materiales que
le correspondan por razon de los inventos,
obras literarias, cientificas y artisticas de que
sea autor”

Desde el punto de vista de la patente como
derecho de propiedad, también se requieren
por tanto algunas determinaciones clave, ;Es
la propiedad Intelectual un derecho humano?
;Ocupan todos los DPI una misma jerarquia o
rango? jEl derecho a la patente es un derecho
humano? jDeben ser asi considerados todos los
derechos derivados de una patente? ;implica
considerarlos absolutos, incluso a expensas de
otras necesidades de la sociedad? ;Puede una
empresa ser titular de derechos humanos? jLas
empresas farmacéuticas son titulares de dere-
chos humanos?

También podemos establecer que la propiedad,
en cuanto derecho, esta sujeta a las limitaciones
del acto de concesion y a la legislacion que la
regula. A mi parecer, por tanto, no estaria afecta-
do el derecho a la propiedad si, de acuerdo ala
legislacion, validamente sancionada y ajustada
a derecho, y de modo que no resulte arbitrario,
la patente no es concedida. Sin embargo, si po-
dria invocarse el derecho humano (o garantia
fundamental) a la propiedad si un titular de una
patente es privado injustamente de su bien, o
se afecta su pleno goce y disfrute, o la patente
no es concedida de modo arbitrario,

Estas premisas se aplican a las patentes en me-
dicamentos, En gran medida porque la inversion
hecha en investigacion y desarrollo en vista a
un futuro retorno genera una expectativa como
contraprestacion, Sin duda alguna, en todos los



ordenamientos, esa inversion es una propiedad,
Y también porque es el modo como la sociedad
ha elegido asignar recursos a la innovacion en
medicing. La situacion se agrava en este sector
cientifico e industrial porque las fallas de mer-
cado en |a generacion de informacion sonen el
sector farmacéutico mucho mas acuciantes, La
rapida y facil Imitacion no es comparable con
la larga, costosa y altamente riesqgosa actividad
de investigacion de los nuevos productos y su
primera introduccion al mercado.

Il. SOLUCIONES DISPONIBLES

No es novedoso que se trate de solucionar los
“conflictos” de derechos fundamentales, Asi, en
algunos paises se acude a la jerarquizacion de
los derechos o libertades preferidas. En otros al
Balancing test o ponderacion. También algunos
doctrinarios y tribunales favorecen la aplica-
clon de la teoria de los limites externos. En esta
basqueda, me he inclinado por la solucién que
aporta la doctrina del contenido esencial de los
derechos,

Esto implica delimitar primero el dmbito ma-
terial y formal de cada derecho. Luego, juzgar
los hechos para averiguar qué derecho esta
presente en el caso, lo que implica analizar cada
situacion individualmente, De este modo sera
necesario determinar al menos los siguientes
elementos de cada derecho en juego:

a) Finofines paralos cuales se reconoce cada
uno de los derechos, es decir el derecho del
Estado a suspender o bien limitar el dere-
cho del titular de la patente, y el derecho del
titular a que se lo respete en su propiedad
o se le pague el precio solicitado;

b) Quién es el titular de cada derecho; en este
sentido, la pugna generalmente se presen-
tard entre el gobierno que quiere favorecer
a una poblacion de pacientes, y el titular de
la patente del medicamento imprescindible;

Quién debe respetar o dar efecto al derecho
de aquel; es decir, quien es el sujeto obliga-
do con determinadas conductas respecto
del otro sujeto, y viceversa;

c)

Cudl es el sentido, alcance y condiciones
de ejercicio de cada uno de los derechos;
tiempo y otras circunstancias y condiciones
para su aplicacion;

Cudles son las condiciones en las que el
titular pierde su derecho; es decir, las con-
diciones de legitimo ejercicio de cada una
de los derechos, mediante las pretensiones
presentadas en la argumentacidn;

e

f) Qué facultades y poderes ostenta el titular
en caso de incumplimiento del deber del
sujeto pasivo; es decir, en caso de que el
titular de patente incumpla con sus obliga-
ciones, qué facultades tiene el Estado, y a su
vez, en caso de que el gobierno incumpla
qué facultades tiene el titular;

Finalmente, qué libertades y facultades de
obrar disfruta el titular que demanda el
derecho.

g

Estos Interrogantes se presentan frente a una
norma cuestionada, ya sea concreta o hipotética.
Asi, una norma hipotética seria: "ante la escasez
de dosis necesarias para atender a una poblacion,
y tratandose de un medicamento bajo patente
y sin sustituto terapéutico, el Estado aplicara
una licencia obligatoria permitiendo a terceros
proveedores que faciliten la produccion necesa-
ria, sin hacer caso de la patente o pagando una
regalia”. Si esa fuera la norma, en la que hay un
supuesto de hecho y una consecuencia juridica
determinada, el juzgador debera considerar:

a) ;Tiene una finalidad constitucional y social-
mente relevante?

b) ;Es adecuada en la relacion de los medios
respecto de la finalidad perseguida?

;Requiere necesariamente de esas prescrip-
ciones?

c}

d) ;Es proporcionada en cuanto lo que se
obtiene con lo prescripto, y lo que impide
porello?

e) ;Respetael contenido esencial del derecho?

E| potencial “conflicto” entre patentes y medicinas esenciales
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f) jEs parte de la esfera de funcionamiento
razonable de ese derecho?

He aqui una norma hipotética precisa, pero
elaborada en abstracto. Sin embargo, en la rea-
lidad, los casos particulares estan acompanados
de unos hechos concretos; se trata de analizar
la solucién de justicia en el supuesto de aqui y
ahora, con sus circunstancias adjetivas, como
asimismo el proceso seguido, ya que muchas ga-
rantias son procedimentales. La regla elaborada
para el caso concreto sera contrastada sistema-
ticamente en el marco de todo el ordenamiento,
incluyendo los tratados internacionales de los
que es parte el Estado, la Constitucion y sus
garantias, las normas reglamentarias, etc.

Asi, la norma arriba enunciada, debera incluir
un pais determinado, una patolegia precisa, los
meétodos alternativos, los productos sustitutos,
el funcionamiento del sistema sanitario de esa
comunidad particular, el precio en el marco de
una economia concreta, la cantidad de pacientes
afectados, el supuesto particular de |a epidemia,
etc. Sila justicla, como siempre, es dar a cada uno
lo suya’, hay que precisar quién es el "uno”que da
y el "uno” que recibe, lo recibido o entregado, y el
“suyo’, que indica criterios de pertenencia precisos.

A fin de evaluar en concreto el funcionamiento
del sistema, analizaré un caso particular,

I, EL CASO EFAVIRENZ
En esta parte final trataré de aplicar el marco

conceptual anterior a un caso de licencia com-
pulsiva ocurrido en Brasil. Haré hincapié en la

teoria del contenido esencial de los derechos,
para la cual es oportuno recordar que uno de los
presupuestos necesarios es que los derechos no
se evaluan en abstracto, sino en una situacion
determinada.

La eleccion de este caso radica en |a singular
posicion que ocupa Brasil. Por una parte, es
un pais con un importante nivel de desarrollo
economico y amplia poblacion. Por otra parte,
tiene capacidad de produccién propia de me-
dicamentos y una posicion muy definida en
los foros internacionales donde se negocia la
propiedad intelectual’,

Adicionalmente, elegi un caso de licencia
compulsiva porque se trata de uno de los me-
canismos ideados para, en caso de emergencia,
permitir que se suspendan los derechos del
titular de la patente a fin de poder atender a la
poblacién necesitada’,

1. Amecedentes del caso

El articulo 196 de la Constitucion Federal de
Brasil establecs;

“La salud es un derecho de todos y un deber
del Estado, garantizado mediante politicas
sociales y econdmicas que tiendan a lo re-
duccion del riesgo de enfermedad y de otras
riesgos y al acceso universal e igualitario a
las acciones y servicios para su promaocion,
proteccién y recuperacion”

Distintas organizaciones sociales, durante las
décadas de 1980y 1990, y grupos de represen-

2. Estas caracteristicas son las que mas preocupen a las companias mullinacionales, al momento de plantearse la
necesidad de las licencias compulsivas, "Despite the way this issue has been fegtured in the press, the drug companies
are not worried obout @ poor country overriding patents to meet an intesmal public health emergency. The concerm is
over the potential to fegalize intellectunl preperty theft in ploces such os indio and 8razi, where low-cost manufactuvers
would expipit wider latirude to produce knock-off drugs for expart” TAUREL, Sidney. The Campaign agarnst lnnovation,
UK: Cambridge Univarsity Press, SANTORO, Michael A. y GORRIE, Thomas M., Editores, 2005, En; Ethics and the

Pharmaceutical Industry, pp. 326-335, en 327.

3. Cfr.articulo 3t del ADPIC y Declaracidn Relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y 13 Salud Publica, adoptada el 14 de
noviembre de 2001 {también llamada Declaracion sobre AQPKC y Salud Publea). Para un anilisis de los amecedentes
de esta Declaracian, cfr. Nuhez, Javier, Acuerdo sobre fos ADPIC y Solud Publice. Evolucion de fa cuestidn en o
Organizacion Mundial de Camercio y la posicidn eswmido por ko Repliblica Argentina en las negociaciones. Schatz,
Gustavo, Patentes y Madicinas Esenciales. Buenos Alres: Heliasta, 2013
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tantes de los enfermos de HIV, argumentaron
desde la Constitucion para reclamar el acceso
gratuito a los retrovirales; tambien sostenian
que debian ser producidos por el Estado. Como
parte del reclamo, manifestaban que si hiciera
falta, se deberian aplicar licencias compulsivas,
limitando los derechos de las companias farma-
céuticas respecto de determinados productos.

A partir de 1990 &l gobierno comenzd con las
entregas gratuitas de AZT, uno de los primeros
antiretrovirales, Inicialmente fue adquirido de la
compania farmacéutica propietaria de las paten-
tes. Sin embargo, debido a los altos costos que esto
significaba de acuerdo a los precios de mercado,
en 1993 el Gobierno Federal comenzé a comprar
a companias locales, que producian versiones
genéricas mas econdomicas, En ese momento no
existian obstaculos insalvables respecto de la pa-
tente, ya que se trataba de una época pre ADPIC,

Luego, desde 1996, con la nueva ley 9279/96, los
medicamentos comenzaron a tener proteccion
por via de patentes, si bien existia una dispensa
temporaria, al ser Brasil un pais en desarrollo
y por tanto contar con un periodo de gracia
para la implementacion de los ADPIC. El plazo
de plena vigencia de la proteccién de patentes
regiria a partir del 1 de enero de 2000",

La ley 9331/96 cbligo al gobierno federal a pro-
veer el tratamiento contra HIV a todos los ciu-
dadanos brasilefios. La ley de patentes permite
al gobierno establecer una licencla compulsiva
cuando un titular ejercita su derecho de modo
abusivo, o por medio de un abuso de posicion
dominante. La decision debe estar sostenida

por una decision administrativa o judicial, El
decreto presidencial 3201 de 1999 definié que
se debe entender por emergencia nacional e
interés publico,

En el afio 2000 Estados Unidos solicitd la apertura
de un panel a Brasil ante la OMC, por considerar
que el requerimiento de falta de fabricacion local
como supuesto para la concesion de una licen-
cia compulsiva, no era acorde con el ADPIC. En
efecto, el articulo 27.1 del ADPIC no permite dis-
criminar por lugar de fabricacion. Brasil y Estados
Unidos llegaron a un acuerdo: antes de conceder
una licencia compulsiva, consultaria a EUA’,

El Efavirenz, bajo la marca STOCRIN®, es un an-
tiretroviral (ARV) contra el HIV producido por
Merck, Sharp & Dohme (Merck), que permite una
toma diaria, En 2003 el Ministerio de Salud de
Brasil (MSB) inicio negociaciones con los labo-
ratorios para solicitar mejores precios. Liegada
cierta fase de la negociacidn, el MSB amenazo
con la aplicacion de licencias obligatorias. Con-
cretamente, sobre el ARV de Merck.

Es importante recordar alguna informacién
relevante que permita resolver el caso conside-
rando el esquema conceptual desarrollado en
los parrafos anteriores.

e Desde su lanzamiento en 1998, el costo de
Efavirenz se redujo en un 77% en Brasil, El
tratamiento con Efavirenz resultaba el mas
econémico entre todos los ARV, ya que se
podia tratar de dos a cuatro pacientes con el
mismo costo que el de otros medicamentos
antirretrovirales.

4. Laestrategia de licencias compulsivas en Brasil se ve fortalecida por Ia capacidad de producciin de genernicos con
que cuenta el pais, lo que la diferencla de los recursos a que pueden acceder paises mas pobres, dependientes
de modo exclusivo de la importacion. Las tres etapas sequidas en Bragl fueron & fabricacion local mientras no
hubo proteccion de patentes, luego la presidn sobre las empresas para la baja de predios ante & amenaza de
Las liconcias compulsivas, y firalmente & concesion misma de las licencias ante |a negativa de las empresas a
conceder los precios requeridos por ¢l gobiemo. Cir. Helfer y Austin, Human Rights (... L pp. 130-131. También cfr,
RODRIGUES, WCV y SOLER, O. Licenga compusdvia do efovirenz no Brosil em 2007 contextualizacdo. 2009, En: Rev,

Panam, Salud Publica, No. 26 (6), pp. 553-559.

5. Lasolicitud de celebracion de consultas de USA a Brasll ante la OMC consta en el decumento WT/DS199/1, de
8 de junio de 2000, La solucion acordada esta disponible en ¢l documento WT/DS199/4, de 19 de plio de 2001,
Respecto del debate politico, puede cansultarse FLANAGAN y WHITEMAN. “AIDS & Nor o Susiness (...)% p. 70

El potencial *conflicte” enltre patentes y medicinas esonciales

AUTGH
ECTRANGRO

Hevisty editada por alumnos de la Facultad de Derecho de la Universidad de Lima

ADVOCATUS |29

BEETRING



Revista editada por alumnos de 1a Facultad de Derecha de 1a Universidad de Lima

ADVOCATUS |29

180

MSD tenia establecida una politica de pre-
cios diferenciados. En casos de paises de
bajo indice de desarrollo humano e inciden-
cia del HIV mayor al 1% de la poblacién, el
costo anual por paciente era de USS 277,40,
En los paises con indice de desarrollo huma-
no medio y tasa de prevalencia HIV menor
al 1% de la poblacion, el costo era de USS
697,15 por paciente y ano.

En consecuencia, en el momento de la
licencia los precios de Brasil eran un 86%
menor a los de EEUU. Los medicamentos
eran vendidos a gobiernos y organizacio-
nes, sin que pudieran ser reexportados,

MSD redujo paulatinamente el precio de la
dosis de Stocrin, de USS 2,10 en 2002 a USS
1,57 en 2003.

Finalmente, luego de duras negociaciones,
Merck ofertd USS 1,10 en 2007. De haberse
aceptado esa oferta, hubiera implicado un
ahorro de USS 46M anuales.

En su paulatina incorporacion de pacien-
tes al tratamiento universal, el MSB gasto
en 1999, USS 479M en ARV, para atender
a 73.000 pacientes. Significé el 3,20% del
total de gastos del Ministerio de Salud.
En 2005, el gasto fue de USS 549 millones
para el tratamiento de 161 mil pacientes.
Equivalia al 0,03% del PBly al 1,7% de todo
el presupuesto en salud. Se puede observar
que el costo unitario por paciente tratado
se redujo notablemente,

El MSB se propuso como meta tratar al
100% de la poblacion enferma en el ane
2011, con un total de 250.000 pacientes.

De acuerdo a la informacion provista por el
gobierno de Brasil, las licencias obligatorias
podian lograr un ahorro adicional de USS 30M
anuales. Si la licencia se aplicara hasta el ven-

2’

dmiento de la patente, esto podia significar
un ahorro total de USS 237M hasta 2012

El gasto con Efavirenz representaba, en el
afno de |3 licencia compulsiva, el 17% del
coste total de los ARV.

Para el ejercicio de la licencia obligatoria,
estaba previsto Importar la materia prima
desde |a India, ya que Inicialmente no se
podia sintetizar en Brasil,

Los argumentos de las partes

Entre los reclamos del gobierno, se pueden
mencionar’;

El gasto en ARV no es sustentable, por el
alto impacto en el presupuesto nacional.
El impacto esta dado principalmente por
la gran cantidad de pacientes que utilizan
el medicamento: el 42% del total.

MSD ha sido inflexible en las negociaciones
de precios. Inicialmente, ofrecié solo un
3% de descuento. Luego llego a ofrecer el
30%. La primer oferta fue de USS 1,59 por
comprimido, para retroceder a USS 1,10,

MSD deberia dar al Brasil el mismo precio
que a los paises del Africa Subsahariana
o Tailandia, ya que son paises de un nivel
de desarrolio equivalente o bien tienen
un menor porcentaje de pacientes bajo
tratamiento, Asi, el precio del Efavirenz en
Tailandia es de USS 0,65.

Existen versiones genéricas del Efavirenz
mucho mas economicas, a USS 0,45 por
comprimido, comoe las producidas en la
India: Cipla, Ranbaxy y Aurobindo.

La quiebra de las patentes es necesaria para
mantener el Programa Nacional sobre el
VIH/SIDA y no causar dano a |la poblacion.

Infarmacion disponible en Costa Chaves, Gabriela. Preguntas e respostas sobre o licenciamento compuisério do
medicamento Efavirenz no Brasil. Rio de Janeira: Associagio Brasileira Inteedisciplinar de AIDS (ABIA), 2007,
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® Laproduccion local de Efavirenz asegurara
el aprovisionamiento a un costo mas bajo.

*  Mais alla de los ahorros presupuestarios, la
medida fortalecera la posicion de Brasil para
negociar mejores precios de medicamentos
y transferencia efectiva de tecnologla, sobre
la base de la capacidad local de produccién,

* En definitiva, la produccion estatal es la
mejor solucién para el Programa Nacional
de DST/AIDS.

Entre los argumentos de Merck, se pueden
mencionar:

e [l respeto de |a propiedad intelectual es
esencial para crear el entorno adecuado
para lainnovacion y la investigacion bésica,
un entorno estable para la inversion, tanto
a nivel local como internacional.

e |a pérdida de una patente crea un clima
generalizado de inseguridad y falta de res-
peto de las normas, Se debe fomentar la
investigacion en medicamentos para paises
subdesarrollados, sin penalizar la innovacion.

¢ Losdanosala economia pueden ser mayo-
res a los presuntos ahorros,

®  Losgenéricos pueden ser mas econdomicos
porque no han hecho la inversion en inves-
tigacién y desarrolio’.

®  Losgenéricos suelen ser mas caros en Brasil
que en €l mercado internacional,

e La rentabilidad pasara a manos privadas
que no han hecho el desarrollo.

e Se debe evitar un tratamiento emocional
del problema.

® No se puede cargar todo el riesgo en las
ventas en paises desarroliados. Sl Brasi no

paga, jquién puede pagar?
3. Lalicencia compulsiva

El proceso de otorgamiento de la licencia com-
pulsiva tuvo inicio el 24 de abril de 2007, con fa
publicacion del anuncio 886/2007 del Ministerio
de Salud, que declard el medicamento de inte-
rés publico, El laboratorio MSD tuvo un plazo de
7 dias para pronunciarse, al final del cual hizo la
oferta de USS 1,10 por comprimido. La oferta
fue rechazada por el gobierno y el 4 de mayo
de 2007 el Presidente de la Republica firmé el
decreto 6 108/2007, que oficializd el licencia-
miento compulsivo del Efavirenz. Se establecia
un plazo inicial de 5 anos, el que podria ser
renovado por otro periodo igual,

La regalia se establecié en el 1,5% sobre los
precios a pagar por el MSB a los importadores
o fabricantes locales. Los medicamentos bajo
licencia compulsiva no podrian ser comerciali-
zados, 5ino solamente adquiridos y distribuidos
por el MSB para el plan de atencion sanitaria de
la poblacién que padece AIDS. El decreto permi-
te tanto la fabricacion local como la importacién
desde paises donde no exista la proteccion de
patentes, Tal como manifiesta la disposicion, se
estarian conformando al menos una de las con-
diciones necesarias para la licencia compulsiva:
el abuso, la necesidad publica o la emergencia
nacional,

De acuerdo a Pires de Carvalho, el gobierno
brasilefio mencionod que la licencia se otorgaba
en virtud de un uso publico no comercial, A
declr verdad, eso hubiera justificado no haber
entrado en negociaciones previas (articulo 31
b del ADPIC). Como vimos, el gobierno recibiéd
una oferta de MSD, la que resulto insatisfacto-
ria. Pero también es posible que haya utilizado

7. Este asunto aparace claro en la literatura intemacional. La CIPR, reconoce por ejemplo, que el laboratorio Far-
Manguinhos, tiene capacidad para efectuar ingenieria reversa respecto de los antiretrovirales, como cestos de
produccion razonables. Lo que queda claro es que ni el gobiero ni la empresa de genéricos ha incluido en los
costos [a investigacion necesaria pars llegar al medicamento. Cfr. Commission on Intellectual Property Rights
(CIPR), integrating Intelfectual Property Rights and Develapment Policy. p. 42
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la expresion “uso publico no-comercial” para
evitar disputas sobre la negociacion, al tratarse
de una propuesta que no incluia las condiciones
normales de comercializacidn exigidas por el
mismo articulo’,

Quienes estuvieron de acuerdo con la medida,
consideraron que la innovacion no se veria
afectada, ya que las ventas de los paises en
desarrollo salo significan el 11% de las ventas
mundiales de las companias farmacéuticas, y
de esto América Latina sélo representa el 4%.
Estiman que las companias no dejardn de inver-
tir por perder una parte de las ventas en estos
mercados. Pero también es cierto que Brasil
representa uno de los 10 mercados mundiales
mas importantes de medicamentos .

En todos los casos de otorgamiento de una
licencia compulsiva, se debe primeramente
intentar una licencia voluntaria (articulo 31 b
de los ADPIC)". Aparentemente el requisito
fue cumplido por el gobierno brasileno, ya
que hizo un pedido concreto: el precio paga-
do por Taillandia,

El otro aspecto a considerar es el plazo: debe ser
definido y acorde a las circunstancias. Otorgar
una licencia compulsiva hasta la finalizacidn de
la patente, implica vaciarla de contenido (articu-
lo 31 aycdelos ADPIC). En el caso bajo estudio,
se tratd de un plazo de cinco anos, renovado
luego por cinco afos mas

4, Laaplicacion al caso Efavirenz del
analisis de razonabilidad

Procederé a aplicar los pasos mencionados
supra.

I. La medida del gobierno brasileno, ;tiene
una finalidad constitucional y socialmente
relevante?

Si, sin duda. Es necesario atender a la salud de
la pablacion afectada. Esta previsto en la Cons-
titucion el acceso universal a la medicacion;
adicionalmente asi lo prevé una ley especifica
respecto del SIDA.

i, Luego cabe preguntarse sies adecuadaen la
refacion de los medios respecto de la finalidad
perseguida, si con la medida se consigue
el fin tenido en mira por el gobernante o el
legislador.

La respuesta es también positiva. Efectivamente,
con la reduccion de precios hay mas posibili-
dades de lograr el tratamiento universal de los
pacientes afectados.

iil. En tercer término, hay que verificar si se re-
quiere necesariamente de esas prescripcio-
nes, sl es el Unico medio para lograr el fin,

Aquila respuesta no es tan sencilla. El Estado se
ha comprometido a brindar cobertura sanitaria

Pires de Carvatha, The TRIPS Regime {...). p. 445. La politica de Brasil pareceria haber tralde grandes mejoras en

el acceso i los antirretrovirales, Se babla de ahorros de US5400 millones al ano, mediante ka baja de los precios.
£l dato lo proporciona Sterckx, Sigrid, Lack of Access to Essentlal Drugs: a Story of Continuing Global Faifure, with
Particular Attention to the Role of Patents. En: LENK, Christian, HOPPE, Nifs y ANDORNO, Roberto, Erhics and Law of
Inteectus! Property. Current Problems in Politics. Sclence and Technology. Surrey: Ahgate, 2009, pp. 175-197, en 177,

Cfr.Costa Chaves, Preguntas erespostas/.. . J: No. 12 También Lopes Ferraz ELIAS, Fernanda. Patente de madicamento:

a questao do licencidmento compulsario do Efavirenz. Ver, vhnps/ www.cedin com, br/revistacletronica/volumed/

arquivos_pdfisumarnio/art v _Xiipdfs

10, Cfr. OMS. Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica. GlobeNzadion y acceso o los
medicamentos - Perspectivas sobre ¢ ecuerdo ADPX/OME 1998, Serie DAP N 7, documento WHO/DAP/4E.9,

Segunda edicion, p. 42.

11. Se tratd dei Decreto 7.723, del 4 de mayo del 4 de mayo de 2012, Durante este ano, 2012, estan bajo
Lratamiento con Efwlcenz mooo paclemes Clv umjmmnmmmmmmmm

zoae oaubmde 2012
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universal. Para esto se requiere la prevision
presupuestaria y la dotacion de los recursos.
En los términos que el gobierno plantea el
requerimiento, pareciera que no hay recursos
para la compra del medicamento, cuando en
realidad el ndcleo del argumento es el ahorro
conseguido. Parece ser totalmente diferente
la situacion de Brasil respecto de los paises
africanos, o incluso de Tailandia misma, pais
puesto como referente por el MSB.

Brasil es la séptima economia mundial, El gasto
en Efavirenz -o en antiretrovirales en general-
@5 una parte pequena del presupuesto total
del pais. S es mas relevante en el presupuesto
de salud. De todas maneras, la atencion de un
enfermo de SIDA no se reduce a la provision del
medicamento, sino que hay atencidon médica y
de enfermeria, estudios diagnasticos, interna-
cién en ciertos casos, etc. Por tanto, la atencion
no se reduce a bajar los precios de uno de los
medicamentos. No parece, por tanto, que Brasil
tuviera imposibilidad de atender sanitariamente
a los enfermos de SIDA. Probablemente haya
que administrar la escasez y relegar otros gastos.

Como indico el organismo de Naciones Uni-
das a cargo de la aplicacion de la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos, un Estado
*que no esté dispuesto a utilizar al maximo de
los recursos de que dispone para dar efectivi-
dad al derecho a la salud viola las obligaciones
que ha contraido en virtud del articulo 12" (en
referencia al PIDESC). Asimismo, “si la limitacion
de recursos imposibilita el pleno cumplimiento
por un Estado de las obligaciones que ha con-
traido en virtud del Pacto, dicho Estado tendra
que justificar no obstante que se ha hecho
todo lo posible por utilizar todos los recursos

12, Cfr. Hastermeyer. Human Rights(...). p. 110,

de que dispone para satisfacer, como cuestion
de prioridad, las obligaciones senaladas supra”
Uno de los modos para poder cumplir con sus
obligaciones consistird en reducir los precios
mediante una licencia compulsiva . Pero el me-
dio utilizado deberia ser aquel que menos afecte
los derechos de los demas actores involucrados,
es decir, el menos gravoso.

Este Gltimo aspecto no es facil de evaluar en
sede judicial. Como un goblerno administra
sus recursos no suele ser revisable por los
tribunales. En los paises en desarrollo, con ne-
cesidades multiples de educacion, seguridad,
salud, vivienda, etc, el gasto en salud “compi-
te” en la asignacién de recursos. En los paises
mas pobres, la combinacion de necesidades
e intereses sera diferente. En definitiva, las
prioridades no las determinan los jueces, ya
que la tarea distributiva no es propia, sino de
los otros poderes.

No podria un tribunal ~brasileno por caso-
cuestionar si el gasto en armamento es muy
alto y que esos fondos hay que destinarlos a
construir hospitales; o que antes de promover
la sede de los juegos olimpicos hay que invertir
en 1+D para lograr la cura del mal de Chagas;
o sl es menos prioritaria una autopista que la
educacion primaria’’. La asignacién de recursos
es una tarea muy compleja, La distribucion del
presupuesto es una tarea conjunta del Poder
Ejecutivo con el Legislativo. No es, en principio,
tarea del Poder Judicial, Pero si un derecho ha
sido asignado, y para su ejerciclo o disfrute se
requiere una partida presupuestaria, un juez
puede intervenir y obligar a los demas poderes
a respetar efectivamente ese derecho, ya sea de
moda individual o colectivo™,

13, Me permito unaironia. 5i durante el Mundial de Futbol de 2014, en Bragil, estuviera presente un accionista de MSD,
blen podria decir, af sentarse en una butaca de los lujoses estadios:"Me lo tengo bien ganado; hemos contribuido

generosamente con &l evento”.
14,

A decir de fa CSIN de la Nacion Argenting, “No cortesponde al Poder Judicial decidir del acierto de los otras

poderes publicos en la eleccién del medio empleado, ni de las consecuencias de orden economico que se
puedan derivar de la aplicacion de la ley. Sile incumbe acerca de los poderes constitucionales del Congreso para
establecer la restricadn derecho de usar y disponer de la propledad que enclerra 13 ley impugnada” Hospital
Britdnico de Buenos Alres ¢/ Estado Nacional (Ministerio de Salud y Accldn Social). 13/03/2001. Fallos 324:754. Y
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Lo que si corresponde a un juez o tribunal es
revisar que no se conculque un derecho con-
cedido. En este caso se pone en discusion el
derecho del titular de la patente a recibir su
remuneracion ;Cual? En principio, y salvo que se
requiera intervencion de un tercero o del Estado,
la reclamada por el titular. Excepcionalmente,
ante el abuso, se podra fijar el precio de otro
modo. Demostrar la abusividad es un proceso
complejo y no fue el tema bajo discusién”.

Aqui estaba en tela de juicio un ahorro “necesa-
rio" para atender a los pacientes. Si la discusion
es el ahorro, el analisis requeriria incluir el costo-
efectividad del medicamento cuestionado. Asi
pareceria hacer el mismo Ministerio de Salud, al
considerar que el éxito de la campana anti SIDA
tiene muchas ventajas desde el punto de vista
de la baja de la merbilidad de los pacientes.
Inclusive, que en un balance general, el saldo
economico resultaria positivo ™",

Necesario es equivalente a imprescindible,
por tanto hay que demostrar que no existe
otra alternativa, o que consideradas todas
las circunstancias, es la mejor. En conclusion,
ante la ausencia de abusividad, la restriccién
del derecho debe resultar necesaria. Mi res-
puesta entonces es negativa en este punto.,
Un ahorro no es motivo para conculcar un
derecho'’.

Otro aspecto a considerar aqui es quién tiene a
cargo demostrar la necesidad gubernamental
en tomar esa medida, 0, en otros términos,
justificar |a falta de opcién, dentro del grado de
discrecionalidad que le cabe . En tal sentido, no
es suficiente declamar la necesidad, sino que se
requiere un razonado proceso de argumenta-
cion, Esto se puede interpretar en los mismos
términos en que un Estado debe justificar si ha
cumplido o no con sus obligaciones en términos
de derechos humanos ™.

15

16.

1

18.

19.

en ofra ocasidn: “no o5 competencie de la corte valorar 0 emitir juicios generales de 1as situaciones cuyo gobierno
no le estd encomendado (Fallos 300:1282; 301:771), ni asignar discrecionalmente los recursos presupuestarios
disponibiles, pues no es a lla & la que la Constitucion le encomienda la satisfaccidn del blenestar general en los
1érminos del articule 75, Inclsos 18 y 32 (conf. argumento de los Fallos 251:53)° RAMOS, Marta Roxana y otros ¢/
Buenos Alres, Provincia de y otros s/ amparo. 12/03/2002. Fallos 325:396.

Si bien FLANAGAN y WHITEMAN hacen referencia a que |a concesion de |a licenca compulsiva fue én razon del
abuso por parte de Merck, por mi parte no encontré debate ni justificacion de parte del goblerno brasilefio, mas
alla de alguna mera declamacidn Cfr. FLANAGAN y WHITEMAN, A0S is Nor o Businessi... ) p. 71

Cir. COMMISSION ON INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS (CIPR). integrating Intellectun) Property Rights and
Development Policy. Londres: 2002, «hitp//www.iprcommission.orgy, p. 42,750, although the NSAP is expensive
{the to1al annual cost Is about USS500m out of a total health budget of USS10bn), the costs avoided due to
reduced Iliness, hospitalisation and other impacts of HIV/AIDS are beginning to balance the budget. The Brazilian
Ministry of Health estimates that in 2001, the final cost of NSAP. incorporating reduced morbidity expenditure,
was negative {a net saving of USSS0m|”

La Hiteratura que suele justificar la aplicacion de una licencia compulsiva menciona [a falta de capackdad economica
para poder atender a los pacientes requeridos. Cfr. HESTERMEYER, Human Rights(...\ p. 138 No fue ol caso de
Brasil Comparar los precios de los medicamentos genéncos con los originales sin tener en cuenta e costo de
desarrollo ni asumir ls externalidad de la Investigacion, &5 una comparacion claramente insuficiente y realizada
desde el discurso politico.

Cabria hacer una distincion entre discrecianalidad y arbitrariedad pero el tema excede este trabajp. De todos
modos, en resumidas cuenlas, se trata de justificar de modo razonado, en un caso en particular, una eleccion
fundamentada en principios, precedentes, propositos de las normas, diferentes reglas juridicas de interpréetacion,
criterios de prefacion entre normas, etc. S bien se refiere o lo discrecionalided judicial, considero que la
discracionalidad administrativa se debe regir por los mismos princigios. Cfr. ETCHEVERRY. Juan B. Causas y
naturaleza de la discrecionalidad judicial en la interpretacion y aplicacion del derecho. JA 2011-I, 1253-1261.
Respecto dela discreclonalidad administrativa, de modo especifico, cfr. CASSAGNE, Juan Carlos. Ladiscrecionalidad
administrativa. LL 2008-E, pp. 1056-1072; y del mismo autor, La prohibicion de arbitranedad y el control de la
discrecionatidad administrativa por el pader judicial. LL 2008-E, pp. 1274-1289.

Cfr. HESTERMEYER, Hurman Rights (...}, p. 111,

Gustavo Schotz



En cuarto lugar hay que preguntarse si la
medida resulta proporcionada, es decir
¢l balance entre lo que se obtiene con lo
prescripto, y lo que se impide con ello.

v,

A diferencia de la pregunta anterior, se trata de
verificar sl es la mejor solucion, no ya la anica.
Lo persequido es la atencién del universo de
pacientes, acargo del Estado, Lo que se impide es
el disfrute econdémico de la patente, salvo el limi-
tado 4mbito de la regalia percibida por lalicencia
compulsiva. MSD se ve facticamente impedida
de vender su producto, ya que si el gobierno
atendera gratuitamente a toda la poblacién, no
queda mercado disponible, cualquiera sea el
precio. Es cierto que MSD conserva el derecho a
que fuera de las empresas habilitadas por el uso
no comercial, nadie mas produzca o importe el
Efavirenz, La respuesta podria remitirse al monto
de la regalia percibida. Si el disfrute economico es
razonable, via el modo indirecto de la regalia, el
objetivo del lucro de la empresa estaria satisfecho
y la patente parcialmente resquardada.

No parece ser asi. Ante la falta total de ventas,
la regalia del 1,5% no resulta proporcionada.
Entre el maximo de regalia usual para licencias
voluntarias en este campo, cercano al 15%, y la
propuesta del gobierno, hay un trecho muy lar-
go. También las partes podrian haber planteado
sobre qué precio se debia calcular la regalia™.

El planteo tampoco podria ser satisfactorio desde
un punto de vista de la comunidad global, toman-
do en cuenta un mercado mundial de pacentes,
y que las ganancias obtenidas en otros mercados
compensan las pérdidas de Brasil'. En primer tér-
mino, porque este aspecto no puede ser juzgado
uniiateralmente por Brasil. La comunidad interna-
cional establecié un mecanismo para este “bien
comun” global, consistente en el cumplimiento
del ADPIC, complementado con la Declaracion de
Doha. Si bien la licencia compulsiva esta contem-

plada en los ADPIC, deben observarse todos los
requisitos. Uno de ellos s la negodiacion previa,
no abusiva. En las condiciones requeridas por el
gobiemno brasilefio podria pensarse en un abuso
de autoridad. Luego, en la justa compensacion, as-
pecto en el cual ya me pronuncié negativamente,
Por tanto, en este cuarto aspecto, creo que no se
actud razonablemente,

v. En quinto lugar, hay que preguntarse si la
medida respeta el contenido esencial del
derecho.

En este caso, se trata del derecho de propiedad
del titular de la patente. Considero que si bien
estan previstas las licencias compulsivas, y por
tanto es parte de la limitacién potencial con que
nace el derecho del titular, debe cumplirse con
la justa compensacion. Por supuesto, siempre
que la licencla a su vez se justifique por los
motivos establecidos, como es el supuesto de
la emergencia sanitaria.

Un aspecto a considerar aqui es el procedimen-
tal. El mecanismo prevé que el titular afectado
pueda recurrir ante un juez para verificar la
legitimidad de |a medida. En el caso esto no
fue posible verificarlo. MSD tenia la facultad
de reclamar en sede judicial, y eventualmente
Internacionalmente, ya sea por si ante tribu-
nales de derechos humanos, o bien mediante
la intervencion de EUA ante la OMC. No sé por
qué motivo MSD no reclamo. A mi entender era
posible, pero no encontré ningin documento,
ni emitido por la empresa ni por el gobierno
brasileno, que explique esta decision de abdicar
de su derecho. Larespuesta probablemente esté
en el ambito de la politica, y no del derecho, lo
que excede mi investigacion,

vi. En dltimo término, cabe preguntarse si la
medida es parte de la esfera de funciona-
miento razonable de ese derecho.

Considerando los pocos casos exstentes de licencias compudsivas, €l 1,5% resulta muy bajo. Adernas, desde mi

punto de vista, no cumple con el estdndar del articule 31 h) de ADPIC, que indica se debe considerar "el valor
econdmico de la autorlzacidn® Cfr, HESTERMEYER, “Huwman Rights (...)" p. 247,

21,

Asi lo parece interpretar el gobierno brasibeno. Cfr, COSTA CHAVES, “Preguntas € respostas (...) No. 11,
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Me refiero aqui al derecho del gobierno de
reclamar un precio determinado, o bien de
permitir la fabricacion o importacion a terce-
ros que puedan cumplir con su pauta presu-
puestaria. No esta en discusion la obligacion
del gobierno de atender a los pacientes de
modo gratuito, sino la facultad de afectar un
derecho de propiedad para cumplir con sus
objetivos de politica sanitaria, Por supuesto
que existe en la esfera de actuacion estatal el
margen de la discrecion, pero la dificultad ra-
dica en el paso a la arbitrariedad, y los limites
entre uno y otro campo.

Aqui puede resultar importante verificar la
existencia de la emergencia. No estamos ante
un producto que trata de impedir el conta-
gio, en una situacién de enfermedad infec-
ciosa, como seria el supuesto de una vacuna.
Estamos hablando de personas ya enfermas,
con posibilidad de morirse si no reciben el
tratamiento. La urgencia esta justificada. La
necesidad, desde los pacientes, también,
Pero lo que esta en discusion no es la falta
de medicamentos, ya que no hay problemas
de ausencia o escasez. Estd en discusion
el precio y la decision del gobierno de no
pagar lo pedido por la empresa. Tampoco el
goblerno justificéd una crisis econémica. Por
tanto, una vez mas, la medida del gobierno
no aparece justificada.

En definitiva, mi juicio es negativo, aplicando el
analisis de razonabilidad. Estd en discusion la
falta de un procedimiento adecuado y el redu-
cido monto de la regalia, Mas discutible, propio
del campo politico soberano de Brasil, es la
asignacion de recursos a la salud, y en particular
a medicamentos contra el SIDA, versus cientos
de opciones presupuestarias de distribucion de
“cargas, honores y riquezas”.

IV. CONCLUSION: LA*REGLA DE LOS
TRES PASOS" COMO EXPRESION
DEL CONTENIDO ESENCIAL DE LOS
DERECHOS

El test de proporcionalidad que apliqué al caso
Efavirenz, si bien lo dividi en mas etapas, tradi-
cionalmente suele constar de tres pasos:

La adecuacion de los medios escogldos para la
consecucion del fin persequido;

La necesidad de la utilizacién de esos medios
para el logro del fin (esto es, que no exista
otro medio que pueda conducir al fin y que
sacrifique en menor medida los principios
constitucionales afectados por el uso de
es50s medios);

La proporcionalidad en sentido estricto entre
medios y fines, es decir, que el principio
satisfecho por el logro de este fin no sacri-
fique principlos constitucionalmente mas
importantes.

Tanto las licencias compulsivas concedidas en
los términos del articulo 30 como otras medidas
adoptadas en virtud del articulo 8 ADPIC, deben
ser vistas como particulares aplicaciones de la
“regla de los tres pasos” o del juicio de propor-
cionalidad al problema particular®, El articulo
30 ADPIC Indica:

“Excepciones de los derechos conferidos.
Los miembros podrdn prever excepciones
limitadas de los derechos exclusivos confe-
ridos por una patente, a condicion de que
tales excepciones no atenten de manera
injustificable contra la explotacién normal
de la patente ni causen un perjuicio injusti-
ficado a los legitimos intereses del titular de
la patente, teniendo en cuenta los intereses
legitimos de terceros”

Este es el marco general para analizar cuando
una excepcion a los derechos de un titular es
legitima. A mi entender, no sucedio asi en el
caso Efavirenz.

Como conclusion, considero que, en el estado
actual de la economia del conocimiento y de los

22, (Cfe. HELFER, InteMectuol Property ond the European Court of Human Rights, p. 73.

Bustavo Schotz



sistemas productivos y sanitarios, las patentes
son necesarias para poder lograr mejoras en la
salud de la poblacién. Sin embargo, también re-
sulta evidente que en situaciones de emergen-
cia, 0 ante la ausencia de mercado, las patentes
pueden dificultar el acceso a los medicamentos
que son frutos de un sistema de innovacién glo-
bal. La ausencia de mercado es particularmente
relevante ante comunidades sin fondos suficien-
tes para la adquisicion de esos medicamentos,
ya sea en el momento mismo de la crisis, o de
modo “endémico” cuando los ingresos de la
poblacién a que el medicamento esta destina-
do son recurrentemente bajos. La situacion es
mas grave y de dificll solucién cuando el me-
dicamento todavia no existe, tal el caso de las
enfermedades huérfanas o las tropicales. Ante
la ausencia de un mercado futuro, escasean las
inversiones para buscar la cura necesaria,

Aqui es donde el sistema de patentes no ha
resultado suficiente, y los gobiernos y organi-
zaciones parecen mas pobres de ideas que de
presupuesto. Este punto en particular no ha
sido objeto de la investigacion, sino que me he
referido al acceso 2 medicamentos ya existentes,
De todos modos, puedo concluir que cuando
los mecanismos de mercado sean insuficientes,
se requerira la intervencion de la distribucion
junto con el ejercicio de la solidaridad, tanto a
nivel local como internacional. Resultara muy
relevante en el andlisis cudl es la prioridad que
un gobierno asigna al gasto en salud.

En este punto, la solucion reclamada desde

E) potencial “"conflicto” antre patentes y medicinas esenciales

distintos sectores es un waiver a la patente
mediante las licencias compulsivas, al menos
durante la persistencia de una crisis, Siendo este
un mecanismo establecido en los acuerdos inter-
nacionales y las legislaciones locales, nos parecié
encontrar alli una solucion acordada y que puede
significar una concrecion de la ansiada armonia.
Si bien hasta el momento no hay casos claros
de aplicacion del principio de proporcionalidad,
este seria el mecanismo que permitiria corroborar
si la licencia compulsiva ha logrado en el caso
concreto el balance de derechos.

Las licencias compulsivas, mas alla de su institu-
cionalizacion en abstracto, requiere un analisis
€aso por caso, para verificar si se dan los presu-
puestos de su regulacion y se salvaguardan los
derechos fundamentales de las partes. Habra
que ver en cada supuesto, por tanto, los limites
internos de cada derecho y aplicar el juicio de
razonabilidad o proporcionalidad en esa situa-
cion limite en particular,

Del mismo modo, el analisis de la justa com-
pensacion requerird un analisis ad casum. Al
respecto, llama la atencién no encontrar ningun
supuesto en que el proceso haya sido llevado a
término hasta el final, incluyendo la constata-
cion por un érgano judicial independiente de
las condiciones en que se concedio una licencia
obligatoria. Al respecto, todo parece indicar que
las licencias compulsivas son utilizadas de modo
mas habitual coma mecanismo de presion para
instar a la baja de los precios o allanar la volun-
tad negociadora de una de las partes.
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