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INTRODUCCION

Como resultado de la Revolucion Industrial nace el con-
cepto actual de patente, considerado como «el privilegio o
derecho legal que otorga el Estado a su titular para la ex-
plotacion exclusiva de la invencion de que es objeto du-
rante un tiempo determinado».! Sin embargo, durante las
negociaciones de la Nueva Ronda del GATT —actual
OMC—, estos criterios se aplican indistintamente sobre
la material viva, a través del Acuerdo sobre los Derechos
de Propiedad Intelectual (ADPIC).

* Estudiante de doctorado en Ciencias Ambientales de la Universidad
Auténoma de Barcelona.

1 Solleiro, José 1990. Patentes en Biotecnologia: Oportunidades, Ame-
nazas y Pociones para América Latina, en Biotecnologia y Patentes,
Revista de Derechos Industrial n° 34.

DILEMAS AMBIENTALES

Antes del ADPIC cada pais era libre de establecer el régi-
men de propiedad intelectual que seglin sus prioridades esti-
men conveniente. Asi, muchos paises no concedian patentes
para productos farmacéuticos, algunos sélo otorgaban patentes
por inversiones farmacéuticas a los procedimientos. No cabe
duda que la exclusion de la patentabilidad de los productos
farmacéuticos contribuy6 de forma decidida a la produccion,
comercializacion y exportacion de genéricos, reduciendo la de-
pendencia de muchos paises con respecto a los medicamentos
importados, tal como sucedid con China, India, Brasil, paises
que también han contribuido con otros, en la provision de
medicamentos més baratos.

La carrera por el patentamiento de la vida sufri6 un im-
portante revés cuando en el 2001, las mayores transnacionales
farmacéuticas tuvieron que retirar la demanda interpuesta con-
tra el gobierno de Sudafrica por la aprobacion de la Ley sobre
Medicamentos de 1997, que segln las farmacéuticas violaba
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sus derechos de patentes.? A partir de este caso y después del
fracaso que las grandes coorporaciones farmacéuticas sufrieron
durante las negociaciones de Seattle, los EE UU han vuelto a
utilizar sus mecanismos habituales de presion bilateral con el
animo, entre otros, de fortalecer sus intereses comerciales en
materia de propiedad intelectual. Asf, los EE UU han firmado
dentro de América Latina acuerdos de libre comercio (ALC)
bilaterales con Chile y Centroamérica y se aprestan a firmar
ALC con Colombia, Ecuador y Pert.

Nos interesa entonces, contextualizar brevemente el sur-
gimiento de las patentes farmacéuticas en Ecuador, para luego
analizar las nuevas exigencias de los EE UU en materia de pro-
piedad intelectual, centrando nuestra preocupacion en la for-
ma en que un ALC entre los EE UU y Ecuador profundizaria
los limitados margenes que nuestro pais tiene para garantizar el
acceso a medicamentos genéricos en el mbito de las patentes
farmacéuticas.

LAS PATENTES FARMACEUTICAS
EN ECUADOR

Las patentes farmacéuticas tomaron cuerpo en América Latina
a partir de 1986, afio en que varios paises comenzaron a reco-
nocerlas. Ecuador como parte de la comunidad andina lo hizo
en 1991 cuando permiti6 el patentamiento sobre procedimien-
tos a través de la Decision Andina 311. En 1993, reconocié
ademas patentes sobre productos, sin ninguna aplicacion en la
préactica. En 1994, la Comunidad Andina reforma nuevamen-
te su legislacion de propiedad intelectual y aprueba la Decision
344 sobre Propiedad Industrial, donde se excluye expresamen-
te de la patentabilidad a los medicamentos esenciales, tratando
de esta manera de garantizar el acceso a los mismos.

Pero fue en 1998, mediante la reforma a la Ley de Pro-
piedad Intelectual cuando Ecuador adapt6 definitivamente su
legislacion a los requerimientos de los ADPIC.2 A través de las
reformas introducidas Ecuador otorgd proteccion mediante
patentes a toda invencion, sea de productos o procedimientos,
en todos los campos de la tecnologia. Con lo cual, a pesar de
los riesgos inherentes a las nuevas biotecnologias se acepto el
patentamiento de los procesos obtenidos mediante la aplica-
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cion de la Ingenieria Genética.* En el campo de la agricultura,
se adapto al Acta de la Union de Proteccion de Nuevas Varie-
dades Vegetales (UPOV91). A través de la misma se introduje-
ron derechos monopdlicos similares a las patentes sobre las se-
millas. Finalmente, la Ley de Propiedad Intelectual no dispo-
nia expresamente al patentamiento de microorganismos. Sin
embargo, con la reforma a la Decision 344 sobre Propiedad
Intelectual de la Comunidad Andina y su sustitucion por la
Decision Andina 486° Ecuador, sin estar obligado a ello y me-
diante una disposicion transitoria, reconacid el patentamiento
de microorganismos® y se incluy dentro de la patentabilidad a
los medicamentos esenciales.”

Como consecuencia, nuestra legislacion sobre propiedad

intelectual reconoce un doble patentamiento de la materia viva.
El primero: via patentes y el segundo: via UPQV.

Ademas, con la reforma a la Ley de Propiedad Intelectual

de 1998, Ecuador se obligo a:

Ratificar el Tratado de la OMPI sobre Derechos de Autor
de 1996, mediante Decreto 438 publicado en el R.O. 93
de 7 de junio del 2000.

Ratificar El Tratado de La OMPI sobre Interpretacion o
Ejecucion y Fonogramas (WPPT) (1996) con las declara-
ciones concertadas relativas al Tratado adoptadas por la Con-
ferencia Diplomatica, mediante Decreto 439-A publicado
en el R.0. 134 de 3 de agosto del 2000.

2 La aprobacion del articulo 13 ¢ de la Ley de Medicamentos de 1997
de Sudafrica reconoce la libertad de este pais de emitir licencias obliga-
torias y de esta manera, importar a precios bajos medicamentos genéri-
cos para el tratamiento del VIH/SIDA.

3 Ley de Propiedad Intectual fue publicada en el R.O. No 320, 19 de
mayo de 1998.

4 La Ingenieria Genética se centra en la decodificacion, manipulacion y
reprogramacion de codigos de informacién de la materia viva.

° La Decisién Andina 486, publicada en el Registro Oficial No 258, 02,
noviembre del 2000.

¢ Mediante la Segunda disposicion transitoria y con una inmensa mio-
pia juridica, se establece: «Los microorganismos seran patentables hasta
cuando se adopten medidas distintas resultantes del examen previsto
en el apartado b) del articulo 27, numeral 3 del ADPIC...».

” En ese mismo afio, la OMS, incluyé en la lista de medicamentos esen-
ciales a los antiretrovirales.



¢ Implementar el Convenio Internacional para la proteccion
de las obtenciones vegetales (UPOV 91) que impone dere-
chos de propiedad intelectual sobre las semillas; a pesar de
que Ecuador en el momento de las reformas era signatario
de la UPQV 78.

» Ratificar el Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes
(PCT), el mismo que entr en vigencia el 7-V- 2001.

LAS NUEVAS EXIGENCIAS ESTADOUNIDEN-
SES SOBRE PATENTES FARMACEUTICAS

El ALC entre EE UU y Ecuador establece como condicién
previa a las negociaciones oficiales, el cumplimiento por parte
de Ecuador de algunas exigencias en materia de propiedad in-
telectual. Asi lo ha sefialado Robert Zoellick —representante
comercial de los EE UU— «en &reas como la proteccion de
patentes y la proteccion de informacion no divulgada, tratar
que los paises andinos apliquen niveles de proteccion y practi-
cas mas acordes con las leyes y practicas de EE UU, incluyen-
do una flexibilidad adecuada» (subrayado agregado).

En este contexto, las nuevas exigencias de los EE UU para
Ecuador estén relacionados con:

1. Proteccion con derecho de exclusividad a la informacion
no divulgada.

2. Condicionamiento al ejercicio de las licencias obligatorias.

3. Ampliacion del tiempo de proteccion a las patentes.

4, Eliminacion de las exclusiones a la patentabilidad.

8 Devandas Mario: El Derecho Universal de la poblacion a los medica-
mentos en: Reflexiones en torno al Tratado de Libre Comercio entre los
Estados Unidos y Centroamérica (TLC-EUCA). El caso de Costa Rica.
Capitul.o 7, febrero del 2004.

9 Se entiende como competencia desleal «al incumplimiento de contra-
tos, el abuso de confianza, la instigacién a la infraccion e incluye la ad-
quisicion de la informacion no divulgada por terceros que supieran, o
que no supieran por negligencia grave que la adquisicion implicaba ta-
les préacticas.» (art. 39.1 OMC).

10 \ier: Decision Andina 486, 02 de noviembre de 2000.

1 Ver : Ley Hatch - Waxman de 1984.

DILEMAS AMBIENTALES

1. LA PROTECCION DE LA INFORMACION NO
DIVULGADA

En términos generales, podemos decir que una patente es el
otorgamiento de un monopolio legal que un Estado reconoce
a favor de una persona para la explotacion exclusiva de una
innovacion. A cambio de este monopolio el Estado exige la
divulgacion de los datos de prueba, cuando esta informacion
no se publica se denomina informacion no divulgada®. A nivel
mundial existen dos sistemas de proteccion a la informacion
secreta; OMC (Articulo 39 del ADPIC) y el sistema estado-
unidense (Ley Hatch-Waxman de 1984). El primero establece
la obligatoriedad de garantizar una proteccion eficaz de la in-
formacién no divulgada contra la competencia desleal, y cada
pais es libre de definir lo que entiende por competencia des-
leal. Ademés la Decision Andina 486 no consagra un derecho
de propiedad sobre la informacion no divulgada. La Decision
486 hace referencia a la prohibicion para los terceros en el sen-
tido de usar o revelar dicha informacion de manera contraria a
las précticas desleales de comercio.’* Como dice Correa: «Los
estudios de sequridad v eficacia no deben ser objeto de esta
proteccion toda vez que ellos resultan relevantes para eviden-
ciar y entender los efectos en la salud y en el ambiente», por lo
tanto, los estudios de seguridad y eficacia no son secreto em-
presariales tal como se pretende. En los EE UU por el contra-
rio, los secretos comerciales le confieren al detentador de infor-
macion reservada una proteccion, que se mantiene en tanto
permanezcan los fundamentos legales del secreto y especialmente
el requisito de confidencialidad.** Sobre los datos presentados
a las autoridades sanitarias para aprobacion de permisos de
comercializacion de productos farmacolégicos y agroquimicos,
la Ley Hatch-Waxman establece que la informacion goza de
unos plazos de exclusividad: cinco afios para los productos far-
macéuticos y diez para los agroquimicos, independientemente
de que la informacidn amparada se vuelva de dominio publico.

Sin embargo, la propiedad intelectual y el registro sani-
tario son dos instituciones completamente diferentes, la pri-
mera tiene como objetivo aparente estimular la innovacion.
El registro sanitario es un requisito previo a la comercializacion
de cualquier medicamento, patentado 0 no. Usualmente, para
la obtencion del registro sanitario se exige la presentacion de
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los datos de prueba. Actualmente, la solicitud de registro sa-
nitario de un medicamento genérico puede hacer referencia
a los datos de prueba presentados por el titular de la paten-
te;*2 sin que esto constituya, ni se califique como competen-
cia desleal, pues el sentido de un medicamento genérico es la
comercializacion del mismo medicamento llamado «innova-
dor» pero en una version diferente, es decir obtenido me-
diante un procedimiento distinto (ingenieria inversa) cuyo
costo lo haga mas accesible que la version patentada. Caso
contrario, al vincular la patente al registro sanitario segdn el
modelo estadounidense, se afectara sobre todo a los medica-
mentos que no estan patentados y no a los protegidos como
en un primer momento pudiese pensarse, profundizando adin
més el grave problemas de salud publica en América Latina,
donde el limitar el acceso a los medicamentos no patentados
es gravisimo sobre todo si consideramos que s6lo hace un
par de décadas los paises de la regién han comenzado a acep-
tar el patentamiento de farmacos.

En el caso de Ecuador, s6lo desde que este pais es signata-
rio del ADPIC, esta obligado a reconocer normas relativas a la
propiedad intelectual seglin estandares internacionales, por lo
cual, la mayor parte de los medicamentos que se comercializan
no estan patentados. Pero al exigir la proteccion de la informa-
cion no divulgada, se impediria o retrasarfa la entrada al mer-
cado de las versiones genéricas de muchos medicamentos o lo
que es peor; si se acepta la retroactividad de esta norma, sal-
drian del mercado las actuales versiones genéricas de los medi-
camentos que actualmente se comercializan.®®

LIMITACION DE LAS LICENCIAS
OBLIGATORIAS

Frente al derecho de explotacion en exclusividad de la innova-
cion, las licencias obligatorias en términos generales, le dan al
Estado el derecho de autorizar a un tercero la produccion del
medicamento patentado o, a su vez, de autorizar la importa-
cion de un medicamentos protegido por patentes. Por lo tan-
to, las licencias obligatorias son al mismo tiempo una excep-
cion al monopolio que el Estado ha reconocido a favor de un
innovador con el propdsito entre otros, de garantizar el acceso
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a medicamentos que son dificiles de garantizar con la existen-
Cia de una patente.

Las licencias obligatorias son uno de los pocos mecanis-
mos dentro del sistema de patentes que anteponen la salud
plblica a los intereses comerciales y, por lo tanto, su existencia
ha abierto la posibilidad de que algunos paises como Brasil
—aunque no lo hayan aplicado—, puedan amenazar con su
posible utilizacién y conseguir de esta manera, una reduccion
significativa en los precios de los medicamentos patentados.

A pesar de que no existe una libertad absoluta para deter-
minar cuales son las condiciones bajo las cuales se podria emi-
tir una licencia obligatoria, entre las méas comunes encontra-
mos:

* existencia de razones de interés pablico,

* emergencia o seguridad nacional (Art.154 L.PI),

o précticas declaradas previamente contrarias a la moral
(Art.155 L.PI),

« falta de explotacion local de la patente (Art.61, Decision
Andina 486),

* cuando el titular de la patente requiere para su explotacion
del empleo de otra, siempre y cuando el titular no haya
podido obtener una licencia contractual en condiciones co-
mercialmente razonables (Art. 67, Decision Andina 486).

Se podrian incluir ademas:

* la negativa del titular de la patente a otorgar una licencia en
términos y condiciones comerciales razonables,

* laexistencia de razones de salud publica,

* ¢l requerimiento por el gobierno o una entidad pablica para
suministrar a la poblacion bienes o servicios orientados a la
salud publica,

12 Devandas ob, cit.

3 Vler: Borrador de Decreto Ejecutivo de Ecuador donde se propone la
irretroactividad en la proteccion de la informacion no divulgada.

14 Por la presién permanente que los Estados Unidos ejercen sobre los
gobiernos del mundo al momento de aplicar su normativa sobre propie-
dad intelectual, no existe hasta el momento, ningtin pais que haya emiti-
do una licencia obligatoria.



* (ue la patente cause un dafio econémico considerable a la
economia del pais (caso Brasil).

Entendida la importancia de las licencias obligatorias, la
OMC a través de «La Declaracion de Doha sobre los ADPIC
y la Salud Pdblica» de noviembre del 2002, establece que sus
estados miembros deberan introducir mayores flexibilidades en
[a utilizacion de las mismas.

En lo sustancial declara:

1. Que ¢l sentido o el espiritu del Acuerdo ADPIC se reivin-
dique a favor de la salud publica «... al tiempo que reitera-
mos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC,
afirmamos que dicho Acuerdo puede y debera ser interpre-
tado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los
Miembros de la OMC de proteger la salud piblica y en
particular, de promover el acceso a los medicamentos para
todos» (parrafo 4).

2. Que la Declaracion reconozca el derecho de cada Miembro
a emitir las licencias obligatorias y la libertad de determinar
las base sobre las cuales se conceden las mismas (parrafo 4,
literal b). Para lo cual, la Declaracién establece que cada
Miembro queda facultado para determinar lo que constituye
una emergencia nacional, explicitndose que VIHKida, la tu-
berculosis, el paludismo y otras epidemias, son consideradas
como crisis de la salud pablica (parrafo 4, lit ¢) (cursiva agre-
gada).

Con la firma de tratados bilaterales como los ALC, los
EE UU pretenden que la emision de una licencia obligatoria
se la realice Uinicamente en casos de emergencia nacional, qui-
tandole todo significado social a esta figura juridica.

Lo irénico en disposiciones como ésta, es que a los de-
fensores de la propiedad intelectual se les olvida que las pa-

15 Ver: Public Citizen Congress Watch, Patently OffensiveR. Congress
Set to extend Monopoly Patentes for Cipro and other Drugs.

16 Se considera que existe nivel inventivo, cuando para alguien versado
en la materia la invencién resuelve un problema técnico.

DILEMAS AMBIENTALES

tentes farmacéuticas son una excepcion al derecho de libre
acceso a la salud lo que significa que este derecho no puede
limitarse o restringirse, tal como actualmente sucede al colo-
car a la institucion de la propiedad intelectual al servicio de
intereses econdmicos. ES igualmente irdnico que a pesar de
que el espiritu de las licencias obligatorias es el de conceder a
los estados de la periferia margenes de decision importantes,
para que, aun con la existencia de las patentes, puedan dis-
poner de medidas que garanticen el acceso a determinados
medicamentos, sean los paises mas avanzados tecnoldgicamen-
te los que las han usado con mayor frecuencia. Es decir, aun-
que existan margenes para la proteccion de la salud publica
dentro del régimen de propiedad intelectual, el reconocimien-
to de las licencias obligatorias por si s6lo no es suficiente, se
necesita de voluntad politica para que se apliquen y produz-
can los resultados esperados.

AMPLIACION DEL PLAZO DE PROTECCION DE
LA PATENTE

La patente otorga el derecho de explotacion exclusiva de un
medicamento por un perfodo de veinte afios, periodo que no
s0lo les permite a las transnacionales recuperar la inversion de
sus medicamentos en demasia,*® sino consolidar su monopolio
en la adminstracion de la salud mundial, causando importan-
tes estragos en el ambito de la salud publica. Actualmente, a
través de los ALC, los EE UU presionan para que al plazo de
veinte afios se le sume las demoras «injustificadas» en la trami-
tacion de la patente.

La amplicacion del plazo de la patente es inadmisible, so-
bre todo ahora que las transnacionales alimentan una conduc-
ta reprochable en materia de patentes farmacéuticas. Muchas
de las patentes de las empresas transnacionales no cumplen con
el requisito de la patentabilidad. Actualmente se otorgan pa-
tentes sobre procedimientos analogos, es decir similares,
incumpliéndose con el requisito de nivel inventivo;™ tal como
sucedid con el medicamento Combivir —es un antiretroviral
ampliamente utilizado para tratamiento de personas gque viven
con VIH/sida—; este producto combina dos componentes:
zilovudina y lamiduvina, los mismos que estan desde 1985 en
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el primer caso y 1989 en el segundo caso en el dominio publi-
co;1" combinacion a la cual, la GlaxoSmithKline (GSK) le ha
afiadido un lubricante usado cominmente en la industria far-
macéutica y en 1996 lo patentd nuevamente, extendiendo su
monopolio por veinte afios mas.

Casos como éstos nos demuestran que la demora en la
tramitacion de una patente, independientemente de la capaci-
dad técnica de un pais, al contrario de lo que se pueda argiir,
es totalmente justificada; pues desde que las leyes de patentes,
aceptaron la patentabilidad de la materia viva se ha abierto la
posibilidad de patentar descubrimientos, nuevas aplicaciones
de un mismo medicamento, nuevas presentaciones de un me-
dicamento anterior, etc. Asf, la linea entre lo que es una inven-
¢ién y un mero descubrimiento es cada vez mas difusa. Podria-
mos incluso decir no s6lo que los nuevos productos obtenidos
a partir de la manipulacion de la materia viva son, en si mis-
mos, impredecibles y que el riesgo es inherente a la propia
tecnologia, sino que ademas la determinacion de lo que es o
no patentable, depende mucho de los intereses econémico en
juego, de ahi que en los EE UU donde se concentran las mas
poderosas transnacionales farmacéuticas se autoricen patentes
con mucha agilidad.

Si tuviéramos que hablar en términos socioecondmicos,
la responsabilidad de los departamentos de propiedad intelec-
tual de los paises ricos en biodiversidad bioldgica, genética y
cultural como Ecuador es atn mayor, por lo tanto, las consi-
deraciones sociales, econémicas y politicas, que el patentamiento
0 no de una invencidn puedan generar en un determinado
pais, son todas imprescindibles en el andlisis de una solicitud
de patentes. Por el contrario, si tuviéramos que hablar en tér-
minos extrictamente técnicos, tendrfamos que aceptar que al
haber permitido el patentamiento de las cosas que ya existen
en la Naturaleza y que para efectos del patentamiento han sido:
aisladas, sintetizadas y/o modificadas son los mismos requisitos
de la patentabilidad: novedad, nivel inventivo y aplicacion in-
dustrial los que estan en juego, lo cual significa que es la pro-
pia institucion de la propiedad intelectual la queda cuestiona-
da, pues al no poder garantizar la funcién social del conoci-
miento, el sistema de propiedad intelectual se circunscribe al
aval de intereses exclusivamente privados.

e 29 - 2005

LOS SEGUNDOS USOS

Las empresas lideres en «innovacion» valiéndose de interpreta-
ciones laxas y flexibles sobre propiedad intelectual han conse-
guido ampliar la vida media de las patentes en casi un cincuen-
ta por ciento. Si, aunque parezca sorprendente, varias trans-
nacionales se han dedicado a la fabricacion y al patentamiento
de nuevas presentaciones de sus productos cuyas patentes estan
proximas a expirar. Asi, la GlaxoSmithKline (GSK) por ejem-
plo, ha lanzado al mercado dos «nuevos» productos: Paxil CR
(depresiones), que es una nueva presentacion de Paxil y
Augmentin XR (para infecciones respiratorias) que es un nue-
va presentacion de Augmentin y las han patentado por un nuevo
periodo; con lo cual, el monopolio de GSK se ha duplicado en
un abrir y cerrar de 0jos. Estas patentes son conocidas como
patentes de segundo uso.*®

La Decision Andina 486 excluye de la patentabilidad a los
segundos usos™® es decir, establece que no hay lugar a patentes
de productos o procedimientos por el hecho de atribuirsele un
uso distinto al originalmente comprendido por la patente ori-
ginal. La aceptacion del patentamiento de los segundos usos
pone en cuestionamiento el requerimiento de novedad y al
considerarse que el segundo uso esta comprendido dentro del
estado de la técnica, cuestiona también el requerimiento de
nivel inventivo pues como dice Correa se inferfa que ese resul-
tado se iba a obtener?

LA ELIMINACION DE LAS EXCLUSIONES A LA
PATENTABILIDAD

EI ADPIC es el régimen mas completo de proteccion a la pro-
piedad intelectual pues toda innovacion ya sea de productos o

17 Vler: Gallardo Lucia, El VIH/SIDA y la propiedad intelectual, Universi-

dad Andina Simon Bolivar, Tesis de Maestria, 2003.

18 Como explica Correa, lo que es nuevo es el uso o el método de utili-
zacion de una entidad quimica conocida, pero no la entidad quimica en

si misma.
19 \fer: Decision Andina 486, articulo 81.
20 Correa, ob cit.



procesos puede ser patentada en todos los campos de la tecno-
logia (Art. 27.1) y s6lo reconoce algunas excepciones a la
patentabilidad, dentro de éstas, las que serian eliminadas con la
firma de un ALC entre Ecuador y EE UU son:

1. La relativa a los métodos terapéuticos y quirrgicos para el
tratamiento de personas y animales (Art.27.3a) y

2. la referente a las plantas, los animales y los procedimientos
esencialmente biol6gicos para la produccion de plantas y
animales (Art.27.3b), que se volverfan patentables.

En el primer caso, las patentes se extenderian incluso a la
forma de administrar un medicamento, o lo que es lo mismo,
a las indicaciones de uso, formulaciones, dosificacion, combi-
naciones, lo cual causara un grave impacto sobre la salud pu-
blica.

En el segundo caso, hay que recordar que los procedi-
mientos esencialmente biol6gicos, las plantas y los animales,
no son patentables de acuerdo con el ADPIC. Lo patentable es
el material biol6gico objeto de una transformacion, en tanto
no constituya planta o animal. Para las plantas, la Union para
la Proteccion de Obtenciones Vegetales (UPOV) propone su
proteccion bajo la figura de «certificado de derechos del
obtentor», que al diferir de las patentes, reconoce algunos mar-
genes para la proteccion de los derechos de los agricultores como:
el reconocimiento del privilegio del agricultor, las excepciones
para el fitomejorador y el derecho del Estado de explotar la
variedad protegida con el animo de garantizar la seguridad
alimentaria.

Actualmente, el modelo UPOV 91 confiere al obtentor,
derechos muy similares a las patentes alejandose de esta mane-
rade la UPQV 78 y acercandose peligrosamente a los intereses
de las grandes transnacionales alimenticias. Entre otros efectos,
la UPQV 91 quita todo significado al privilegio de los
agricultures, los agricultores no pueden guardar el material de

21 CORREA, Carlos Maria. «Proteccién de los Datos presentados para
el registro de productos farmacéuticos. Implementacion de las normas
del Acuerdo Trips». http://www.southcentre.org/publications/protection/
proteccion.pdf.

DILEMAS AMBIENTALES

reproduccion o multiplicacion vegetativa de una variedad pro-
tegida (semilla) y utilizarlo en cosechas posteriores o producir,
reproducir, condicionar con fines de propagacion o guardar
para algunos de estos propdsitos dicho material. Sin embargo,
la propuesta de los EE UU va mas alld y significa abrir la posi-
hilidad de otorgar patentes sobre plantas con lo cual, cualquier
modificacién menor a una variedad vegetal podria otorgar un
derecho exclusivo sobre la misma:?* tal como sucede en los
EE UU con la patente de la Ayahuasca o la patente del neem.

CONCLUSIONES

A pesar de que Ecuador, en materia de propiedad intelectual,
ha cumplido en demasia sus obligaciones frente a la OMC, el
fortalecimiento de los derechos de patentes contintia siendo
un tema de particular interés para Estados Unidos. Con lo cual
queda claro que el problema de un ALC y la propiedad inte-
lectual no es Ginicamente el relativo a los efectos juridicos deri-
vados de la aplicacion de la proteccion de los farmacos puede o
no generar en nuestro pais, sino sobre el cémo fortalecer los
margenes que los paises de la periferia como el Ecuador tienen
para proteger los derechos a la salud publica e impedir el abuso
en los derechos de patentes

Puesto que por mas funcional que sean hoy nuestra legis-
lacion sobre patentes a los intereses de la industria agro-
alimenticia y farmacéutica, tanto en el émbito multilateral como
en la esfera regional, Ecuador tiene importantes margenes para
asequrar el acceso de la poblacién a medicamentos genéricos.
Sin embargo, en un contexto hilateral, mediado por la histéri-
ca relacion de dependencia y la actual subordinacion de nues-
tra agenda politica al discurso del libre mercado, Ecuador pue-
de junto con el resto de los paises quedarse al margen de cual-
quier posibilidad real de proteger la salud publica.

Recordemos que las patentes son esencialmente territoria-
les. Por lo tanto, tal como Correa sugiere los gobiernos po-
drian reforzar la proteccion a la propiedad intelectual en areas
donde han alcanzado cierto desarrollo tecnoldgico y otorgar
una proteccion moderada en areas donde el pais no es lo sufi-
cientemente fuerte. En otras palabras, mientras que en unos
paises se reconoce como derecho la proteccion de la propiedad
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intelectual, en otros el derecho es exactamente el contrario.
Esto es completamente l6gico, pues los estandares de protec-
cion a la propiedad intelectual han dependido histéricamente
del nivel de innovacion de cada pais o region. De hecho, los
paises que actualmente exigen que adaptemos normas mucho
mas alla de los estandares de la OMC, los conocidos ADPIC
Plus, como los EE UU no reconocian patentes farmacéuticas
hace algunos afios con el &nimo de incentivar la produccion
farmacéutica local y son los Gnicos que se reservan el derecho
de utilizar las licencias obligatorias.

En el caso del Ecuador, la investigacion y desarrollo (1+D)
de nuevos farmacos, no es un rubro que ha merecido la aten-
cion necesaria, de tal forma que el establecer niveles modera-
dos de proteccion a la propiedad intelectual podria apoyar en
alguna medida, el fortalecimiento de la investigacion en salud
pUblica; por el contrario, optar por un modelo similar a la Ley
Hatch estadounidense coarta la posibilidad de fortalecer la pro-
duccion local de medicamentos genéricos mas adn en
Latinoamérica donde las patentes farmacéuticas son rela-
tivamente recientes y la mayor parte de medicamentos que se
comercializan no estan protegidos por patentes.

Por otra parte, aunque el debate alrededor de las nuevas
exigencias estadounidenses en materia de propiedad intelec-
tual incorpore importantes elementos técnicos, es esencial-
mente politico, en tanto que muchos mecanismos que pre-
tenden debilitarse en las actuales negociaciones como las li-
cencias obligatorias han sido un instrumento (til al momento
de exigir politicas internacionales equitativas; por lo cual, méas
que un instrumento técnico, la limitacion en el ejercicio de
las licencias obligatorias debe interpretarse como una restric-

cion politica adicional que profundiza la inequidad en el ac-
ceso y utilizacion de las nuevas tecnologias en el ambito de la
salud pablica.
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