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En nombre de la defensa de la propiedad intelectual

Disparan contra
los medicamentos genéricos

La legitima lucha contra la pirateria y la falsificacién de mercaderias
puede encubtir a veces la defensa de otros intereses. En el caso de los
medicamentos se suele confundir la vulneracion de la propiedad inte-
lectual con los atentados contra la sa]ud pablica, como si fueran

El cometeio de mercaderias falsificadas
ha alcanzado volimenes que generan pre-
ocupacion en numerosos paises y motiva
la labor y participacion de varias organi-
zaciones para su posibie control. En la
reciente Asamblea de Estados Miembros
de la Organtzacion Mundial de la Propie-
dad Intelectual, £} comercie ilicito se
estimd, para ¢l afio 2005, en doscientos mil
millones de délares (1),

Las naciones mds desarrolladas estin
desplegando una intensa actividad en
numerosos foros en los medi-
das para el combate de este flagelo (2).
E) trabajo Hevadoe a cabo hasta el pre-
SEnte Prencupa 1 NUMerasos paises, que si
bien coinciden en la necesidad de contar
con instrurmenttos ciicientes y eficaces para
cl combate de 1a falsificacion de marcas ¥
ia pirateria de los derochos de auter, advics-
ten que s estin cometiendo excesos que
podrian corivertirse en obstaculos al comer-
cio licito de bienes (3).

Ee ef debate por la falsificacién de
| marcas y las copias piratas que afcctan los
i derechios de aulor se aborda el tema de la
falsificacion de medicamentos vonfun-
diendo a menudo los aspectos relacionadss
con la propiedad intelectual y fa salud
pblica, come s se tratare de delitos de nata-
raleza sicnilar. En esta vision, el problema
de la falsificacion es vinoulada directamente
con la implementacior: de los regimenes de
propiedad intelectual, v es frecuente que en
los debates y propuestas el concepto de [al-
sificacion o pirateria sc aplique & mcdica-
mentos gendricos legitimas que se comer-
cializan sin autorizacion de su inventor. Si
unz cornpatia fabricara y vendicra un medi-
camento sin consentimiento del titudar de la
patente, pero el producto fuera elaborado
de acnerdo a estindares sanitarios adccua-
dos, podria tratarse de un caso de infraccion
de una patente, pero no de un medicamento
falsificado (4).

Daitos comerciales y sanitarios

Mientras 1a falsificacion de marcas y las
copias piratas que afectan los derechos de
autor son infracciones a los derechos de
propiedad intelcctual y causan perjuicio
netamente econdmico a sus titulares, la fal-
sificacion de medicamentos es un delito
contra la salud piblica que ninguna rela-
<ién tiene con la propiedad intelectual, y
pucde tener consecuencias graves en la
salud de 1a poblacion (5).

Un medicammento falsificado es para
fa Organizacion Mundial de la Salud un
producto etiquetada indebid te de
maceta deliberada y fraudulenta en lo
due respecta a sn identidad o su origen. La
falsificacién puede darse ¢n productos de
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delitos equivalentes. Las medidas legales que se propugnan consti-

tuyen, en general, una amenaza para los medicamentos genéricos ela-

borados de acuerdo con normas sanitarias adecuadas. Las disputas
por patentes nada tienen gue ver con la falsificacion de farmacos.
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marca y en medicamentos genéricos, y los
productos falsificados pucden contener Jos
ingredientes correctos v jos incorrectos.
Pueden carecer de principios actives o
tenerlos de modo insuficiente, o €l envase
puede ser falsificado. Se trata de un medi-
camento que no se ha elaborado en un lugar
autorizado y cuya fabricacién y comercia-
lizacidn tio fueron permitidas por la auto-
11dad sanituria competente. La consecuen-
¢ia de su consumo es ¢l daiio a la salud (6).

Segiin datos de la Organizacion Mur-
dial de 1a Salud, en la gran mayoria de los
casos de falsificacién de medicamentos el
principal derecho de propicdad intelectual
afcctado es la marca comercial, que se uti-

dir e] dcspacho a plaza de materias pri-
mas importadas destinadas a la fabricacién
de genéricos, alegando presuntas infrac-
ciones de patentes. Es frecuente que las
aduanas justifiquen estas medidas adu-
ciendo que se adoptan para proteger la salud
de 1a poblacion, confundiendo asi una
infraccion de propiedad intelectual con
un problema de salud pablica.

Beneficiar a las multinacionales

51 este lipo de propuestas prosperaran, las
aduanas y las propias autotidades judicia-
les tendrian serias dificultades para com-
probar la infraccion de una patente de un

La falsificacion de medicamentos es un
delito que afecta a la salud publica,
reprimido con pena de prision y multa.

tiza para confundir al consumidor (7).

En el debate por la falsificacion de
marcas, la pirateria de derechos de autor
¥ la falsificacion de medicamentos, una
manera de obstaculizar 1a industria pro-
ductora de medicamenlos penéricos es, par
gjemple, promover instrumentos interna-
¢ionales que amtoricen a las aduanas a impe-

compuesto quirico (materia prima}, pues
la misma no puede deferminarse por la
simple verificacion visual sino que
requiere la intervencion de peritos espe-
cializados ¥ un proceso contenciosa que
demora afios. En el interin, obstaculizado
el despacho a plazo de la materia prima,
el producto genérice no podrs fabricarse

ni comercializarse mientras dure la con-
tienda judicial ¥ €] demandante tendrd asc-
gurada la exclusividad del mercadoe aun
cuande finalmente no pucda comprobarse
1a infraccidn que se alega. .

Una iniciativa de esta nahssaleza es
promovida por la intergubernamental Orga-
nizacidn Mundiai de Aduanas (OMA).
Algunos paises desarroliados encontraron
en ella un espacio propicio pars expandir ia
proteceion de los derechos de propiedad
intelectual en beneficio de sus propias
empresas, proponiendo reglamentar mate-
nias que o son de su competencia, como la
propiedad intelectmal. La iniciativa deno-
minada Securc tiene por objeto ampliar los
poderes de las administraciones de adua-
nas, de modo que se conviertan en guar-
dianes de las empresas titulares de derechos
de propiedad intelcctual, incluyendo las
patentes de invencion (8).

La infraccion de patentes es un riesgo
comercial, pero no es un delito asimilable a
Ia falsificacién o pirateria. La falsificacion
de medicamentos es un delito que afectaa
la salud pablica, y en generai es reptimido
con pena de prision y multa. El resarci-
miento pot la infraccién de una patente,
th cambio, €5 econdmice y propio del dere-
cho civil. Dado que el sistema de patentes
es de por si altamente litigioso y ongroso
para las empresag de los paises en desa-
rrolio, éstas podrian ver apravada su situa-
cion si una disputa de patentes fuera califi-
cada como un caso de “falsificacion” y por
lo tanto sujeto a la legislacion penal.

Pero la consecuencia més grave cs
que este ipo de iniciativas no necesaria-
mente combatiri la falsificacion de medi-
camentos, que deberia ser atacada de
manera contundente por la comunidad
internacional. La Organizaciéo Mundial
de 1a Salud trabaja en una iniciativa deno-
minada IMPACT (Internationat Medical
Products Anti-Counterfeiting Taskforce)
que intenta articular politicas sanitarias y
desarrollar mecanismos de cooperacian
pata luchar contra este grave problema. 5i
bien parece ser éste ¢l ambito mas propi-
cio para debatir y tratar ¢! tema de los medi-
camentos falsificados, es de esperar que
no sc busque también aqui incluir 1a pro-
piedad intelectual como parte de 1a receta
para atacar el delite de falsificacion de
medicamentos. Ef proyects IMPACT atn
estd en marcha (9).

Otra iniciativa es el Acvendo Comer-
cial de Lucha contra la Falsificacion
(ACTA, en inglés), impulsado desde ¢l afio
2007 por Estados Unidos, fa Union Euro-
pea, Japon, Canada, Corca, México,
Marruecos, Nueva Zelanda, Singapur y
Suiza. Hasta la fecha, los términos de este
acuerdo se han mantenido secretos y los
paises han extremado medidas para evi-
tar que trascienda su contenido. La sensi-
bilidag del tetima, sumada a 1a falta de infor-
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macidn y transparencia de esla negocia-
ciom, ha dado lugar a analisis de su posible
contenido y a reacciones de algunas orpa-
nizaciones no gubernamentales {14).

De acuerdo a informacidn publicada
por el USTR (United States Trade Repre-
sentanive), el ACTA procurard cambiar [a natu-
raleza del robo de la propiedad intclectual en
la cconomia jhobal, incluyendo la copia digi-
tal facit ¥ los alimentos y medicamentos
fdsificados yue ponen en peligeo la salud.

Peligroso precedente

Un recienic rabajo del South Centre, orga-
nismo intergubernamental de mvestigacion
y consulla para paises en desarrollo, anakiza
algunos posibles alcances ¥ consecucncias
de esta iniciativa. $i ol ACTA abordz el tema
de la frlsiNeacion de medicamentos junto a
la falsificacion de marcas y la pirateria de
derechos de aulor, €s de presumir que csie
conwenio también mehord las patenles, res-
tringiendo en consecvencia las Mexibilida-
des del Acuerdo sobre los Derechos de la
Propicdad Intetectusl relacionados con el
Comercio (ADPIC) en materia de acceso
a medicamentos (11).

LLa Asociacitn Eutopea de Medica-
mentos Gepdricos, en un documento publi-
vado en junio de 2008, plantea esta mista
vistm y preocupacion: “{...) suprimir la dis-
tincidn entre pirateria/fatsificacion y
supucsta infraccion de derechos de paiente
sienta un peligroso precedentie segin el cual
todas las supuestas infracciones de patentes
equivalen a acciones delictivas como Tas de
pirateria‘falsiNeaciones (L) el ACTA debe
tratar la observancia de los derochns de autor
y de lus marcas de fabrica o de comercio
como fonna de combatir 1a falsificacion/pira-
feria. ¥ no abarcar todoes los derechos de pro-

piedad intelectual {...) 1a propuesta de la
EGA (European Generic Association) ¢s
que la infraccitn de patentes quede excluida
del alcance del ACTA, y evitar de esta
manera toda posible confusion entre pro-
ductos medicinales genéricos y medica-
menlos falsificados..” {12).

El dinico decumento disponible sobns
el ACTA es un papel de discusion (Wiki-
ieaks, 22 de mayo de 20083 que describe
medidas en materia de cooperacidn, como
la asistencia técnica y la capacitacion para
paises en desarrelle, 1a copperacion entre
agencias de gobierno, ¢l inlercambio de
informacion y expericncias, la formacion

- de grupos de experlos pablicos/privados,

fa capacilacion de expertos en derechos de
propiedad intclectual; Lz difusion y educa-
cidn del piblico sobre la imporiancia de fa
propicdad itclectual y el desarrolto de pro-
cedimientos destinados a defenderla

Sin embargo, la parte sustancial del
ACTA parece centrarse en el marco legal.
La base de la propucsta cs aplicar sancio-
nes penales para Lis infracciones a todos los
derechos de propiedad intelectual. Si bien
el ADPIC también establece este tipo de
penalizaciones para la pirateria de derechos
de autor y 1a falsilicacion de marcas o escala
cotnercial, el ACTA podria ir mas alla, con-
siderando infraccion las operaciones a
escala comurcial y privada, extendiendo su
2plicacién a todos los derechos de propic-
dad intclectual, incluso las patentes.

La iniciativa concederia atnbuciones
a las aduanas par intervenir de uficio, sin
necesidad de peticion de un interesado, para
sugpender imporlaciones, exportaciones ¥
mercaderias en trinsito sospechosas de
infraceion, divalgar a los titulares de dere-

¥ Tequerir su autorizacidn previa pama per-
mitir e} despacho a plaza de las mercaderias,

Fstas iniciativas pueden ser una

herramicnta adecuada para fa lucha contra
¢l fraude marcario y Ja piraleria de dere-

chos de autar,

pero pretender aplicarel s

mismo pardmetro ¢ instrumente para las
palentes no resulta la solucién adecuada
para proteger la salud piblica del delito de
falsificacion de medicamentos. Porelcon- 7
trario, la medida puede afectar el acecso a

los medicamentos, al constituirse en una
barrera que vbstaculice ¢l comercio legi- 8
timo d¢ materias primas ¥ productos qui-
micos y farmacéulicos en general, que s¢
utilizan para la fabricacion cita de medi-
camentos genéricos, ¢
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chos de propiedad intetectual informacion” e

clave acorca del contenido de los embanques

e wrpe. et

Entre oos, by OCDE, of Grupo de 105 Oche y la OMP]
han inicisdo sctividedes en ente semtido. En Eurepa se
adopts La Directiva de Cbservenda Z00445-ECy la L]
strateqy for the Enforcement of imsllectus Property
Rights b THind Countries, En Extados Unidws, bys inlda-
treas inchayen al Aepresentants Comercial {LISTR), a|
Departamento da Extada y 12 Oficine da Marras y
Fatentes [USPTO), sntre ctras

P 'Watch, 17 -00-08, wanwip-wiatch.org

Kerilp tlabord redemtatrants un proyecto de ley anti-
pirateria qua rectbid [a oposicon de organizaciones
kncales # Internadonates que defienden 18 sahud
puktica. En la iniintiva legistativa sa define al pro-

ducte fakifieatn como af i iy etl.
guetada de maners que 528 UNa copia idéviiea o sus-
shmiar p ks prod p L La 1
firreitn abana has i s o 12
edad Fe— f

Mew, 30-9/2-10-00

Las madides pats combatir la infracdnn de marces y
de dermchos de aurtor esthn previstas en o Acuerde
sohbre los Darechin de Propiedad Intelectusd relaclo-
nades con & Comerdo (ADPC) de La Organizacion

 Enaysa,1

Una manguera abierta.
dasperdlcla 1.140 litros
- de agua por hora =
Con sl derrache de 100.000 adificios
_ en una hors, se podrian distribuir 200 litros -
de agua por-dia a 570,000 personas.

- Hacer un buen uso del agua -~
es responsahilidad de todos.

tundial del Cotigrde (G0, que establecst un
extinder intdmiadonal en materks da pmphr.hd it
lectual aprobado pot la L !
an 1995, A la fecha, aproximadamente 140 paises

daptad, - i

lo han LLE

Warld Health Org i o of

Thugs and Other Madicines, "Countarfait Prugs,
{delines for Tha < P of [53

cambat saunterfedt druge”, Ginebra, Sulza. 1995

woarwhe. in W vies/ fuitf

vewrrewho. F
FinalFrindplasfarlegislation. pdf
World Customs Qrganization, *Modsd provision
for natinsl [walslation to mplement fabr and effec
tivw border messups consistent with the
ngreement on Trade Aushed Aspect of InMellecoal
Proparty Rights®_
Internntional Medicat Products Antl-Counterfaiting
Taskfone IMPACT), Workd Health Organlzatlen,
=erinciples and Elements Far Natlonal Legistation
against Counterfait Mediczl Products™, waww. whao int
Crifiee of the United States Trade Representative,

USTR's. Missian to Protect LS Intellectue! Property
Rights™, noviembre de 1007; ~Ant-Counterhetting
Trade Agreement”, octirbre de J007, W', ustr.gon.
South Centre, “The Danger of Induding Patent
Infringements in ALTA: zame implications Tor

accesd 2o medicings™. 2008, wwsouthcentre ong.
Wikileaks, “Discusston Paper on b Posibie
Antl-Countarfaiting Trade Agreement™, 32-5-08,

wiw.iphustior.ongfacra. "Access 10 Medidnes
Froject, Secret Counterfeiting Treaty Fublic Must
Be Made Public, Global Drganizations Say”,

wwrw sssentinincion_org/access’ |

wwrw southeentre.ong
. GEneric yicl A iation 5 i
on G rfelting and Patant i the '

Coartiexd of the Art-Counterferting Trada Agrgement
VACTAY", junlc da 2009, ‘

ML
@ LMD ed. Cono Sur

|||5[-

. "
1] To

de una g

J“B .

wnalwidadodsunracumom malmm By agua,

5, COIMPT

139



