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ALGUNOS FUNDAMENTOS NORMATIVOS
SOBRE LAS PATENTES DE INVENCION EN TEMAS
DE MEDICINAS ESENCIALES

Pablo A. lannello*

Resument: El presente trabajo tiene por objetivo presentar dos tipos de expli-
caciones normativas tradicionales en materia de propiedad intelectual: la
de derecho natural y la consecuencialista. También intenta mostrar la nece-
sidad de un tratamiento diferenciado para la problematica de las patentes
sobre medicinas esenciales, en atencion a los bienes en juego.

Abstract: This paper aims to present two types of traditional normative
explanations about intellectual property, the natural law and the consequentialist.
It also aims at showing the need for a differential treatment of the problem
of patents on essential medicines, in response to the goods at stake.

El tema referido al fundamento filos6fico moral de la propiedad de las
ideas es extremadamente amplio y muy discutido por los entendidos en
esta disciplina, lo cual ha originado teorias diversas. En las tltimas décadas,
la produccién de bienes intensivos en investigacion y desarrollo se ha des-
arrollado exponencialmente, llevando a considerar el capital en intangibles
de un pais una variable clave para ponderar su crecimiento econdémico. Por
otro lado, una variedad de estrategias de management sobre este tipo de acti-
vos, como asi también nuevas formas de proteccién juridica, se desarrollaron
para proteger y permitir el crecimiento de nuevos negocios de intangibles.
Sin embargo, las justificaciones sobre la existencia de limitaciones al derecho
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de propiedad parecen enmarcarse en una dicotomia sobre un problema de
conflictos de derechos en los cuales la propiedad intelectual siempre parece
estar relegada en términos de otros derechos.

El presente trabajo tiene por objetivo presentar dos tipos de explicaciones
normativas tradicionales en materia de propiedad intelectual, la de derecho
natural y la consecuencialista, como asi también mostrar la necesidad de
un tratamiento diferenciado para la problematica de las patentes sobre medi-
cinas esenciales en atencion a los bienes en juego.

El articulo se encuentra estructurado de la siguiente forma: en la primera
seccidn, se presenta una revision de las dos principales explicaciones filo-
soficas sobre la propiedad intelectual, mostrando los limites que las mismas
presentan. En la segunda seccién, se presenta una aproximacion juridica a
la cuestién de las patentes en materia de medicamentos esenciales, descri-
biendo el estado actual de la cuestion en relacion a los instrumentos inter-
nacionales mds importantes y el esquema de incentivos que €stos generan.
Luego se plantea una propuesta de explicacién normativa de las medicinas
esenciales a partir de la situacion existente y de las herramientas filosoficas
y econdmicas presentadas. Finalmente, se exponen las conclusiones del
enfoque propuesto y se mencionan algunos temas tratados tangencialmente
y que pueden dar lugar a futuras investigaciones.

Justificaciones filoséficas del derecho de propiedad intelectual'
Justificacion de las patentes desde el derecho natural

La teoria del derecho natural sostiene que los seres humanos tienen, a
partir de su naturaleza humana diferentes derechos que resultan de la
misma. Entre esos derechos podrian considerarse aquellos que resultan
de las ideas que generadas. En consecuencia la sociedad estaria obligada
a proteger dichos derechos. Por lo tanto, el uso de ideas sin autorizacién
por parte de su titular debe ser considerada un hurto. Sin embargo, atn
cuando la linea del derecho natural considera derechos anteriores a cualquier
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tipo de organizacion social, la institucién de la propiedad, y en consecuencia
de la propiedad intelectual no resulta tan claramente derivable de esas con-
diciones naturales.

La justificacién econdémica de la propiedad desde esta perspectiva puede
ser rastreada desde Santo Tomads, quien afirma que la propiedad privada es
una derivacion de la razén en relacion a la ley natural. En particular, establece
que la propiedad privada:

Y es también necesaria a la vida humana por tres motivos: primero, porque
cada uno es mds solicito en gestionar aquello que con exclusividad le pertenece
que lo que es comtin a todos o a muchos, puesto que cada cual, huyendo
del trabajo, deja a otros el cuidado de lo que conviene al bien comtin, como
sucede cuando hay multitud de servidores; segundo, porque se administran
mas ordenadamente las cosas humanas si a cada uno le incumbe el cuidado
de sus propios intereses; sin embargo, reinaria confusién si cada cual se
cuidara de todo indistintamente; tercero, porque asi el estado de paz entre
los hombres se mantiene si cada uno estd contento con lo suyo. De ahi que
veamos que entre aquellos que en comun y pro indiviso poseen alguna cosa

se suscitan mas frecuentemente contiendas (Santo Tomas S th II —II 66).

La propiedad privada luego serd justificada por los segundos escoldsticos.
Juan de Mariana, opina que la propiedad resulta necesaria para el desarrollo
de una sociedad justa (Chafuen, 2003:45- 49). Lo interesante de estos casos
es que la propiedad es deseable en términos de las consecuencias beneficiosas
que genera para el ser humano en sociedad, y no producto de la ley natural.
Entonces, la propiedad no es un producto inmediato de dicha ley, sino una
creacion del hombre en virtud de alcanzar los resultados beneficiosos que
ella acarrea. Atn cuando en estos pensadores no encontramos ninguna refe-
rencia a los bienes intangibles, parece importante mencionar que la idea de
propiedad que tienen no es un producto de la naturaleza del hombre sino
una institucion derivada de dicha ley para permitir su cumplimiento.

La discusién en torno a los derechos iniciales de propiedad intelectual
tiene como uno de sus puntos de partida fundamentales la teoria del surgimiento
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de la propiedad a partir del trabajo de los recursos naturales. Para ello es
preciso revisar algunos puntos que John Locke elaboré sobre esta institucion.

Es bien sabido que el citado fildsofo inglés estipuld dos provisos como
condiciones para la aplicacion de su teoria. El primero de ellos, consistente
en una accion positiva, sostiene que debe dejarse suficiente cantidad del
bien en cuestion para que los demds también puedan apropiarse del mismo.
El segundo, de cardcter negativo, es que no debe apropiarse mas de lo que
se puede consumir por quien imprime el trabajo. El primero de estos argu-
mentos fue trabajado por Robert Nozick, quien lo modificé en términos de
mejoras paretianas, estipulando que el otorgamiento de derechos de propiedad
no puede empeorar la situacién de ninguno de los agentes participantes de
la distribucioén inicial.

La justificacién de la teoria de Locke puede verse o bien como una nece-
sidad préctica para que los seres humanos se puedan proveer de aquellos
bienes bdsicos para su subsistencia, o bien por su tendencia natural para la
realizacién de sus planes de vida (Sterckx, 2004). Lograr un traspaso la
teoria de Locke sobre la propiedad fisica a la propiedad intelectual no resulta
sencillo.

Un primer presupuesto necesario para ello serfa considerar la existencia
de recursos intangibles no apropiados, para luego pasar a una distribucion
original de los mismos en base a los dos provisos antes referidos. Aqui
parecieran surgir algunas complicaciones: un primer obstaculo para los argu-
mentos mencionados consiste en la imposibilidad de aplicar el limite impuesto
por el segundo proviso, es decir no consumir mds bienes de aquellos que
son necesarios. En este sentido, las caracteristicas de bienes ptblicos (con-
cretamente, el consumo) que poseen las ideas (que eventualmente podrian
plasmarse en una patente), hacen parecer inviable la limitacion a la apropiacion
natural sobre la base de dejar suficiente para el resto de los seres humanos.
Dicho de otro modo, las ideas no se consumen sino que se replican, y allf
no hay disminucién en la cantidad de consumo, con lo cual su valor no se
disminuye por el uso (Attas, 2009:78). Asi, la proteccion de la propiedad
intelectual no podria estar dada para asegurar la disponibilidad de bienes
para todos los sujetos, puesto que la disponibilidad estd garantizada.
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Por otro lado, el argumento de la no exclusién y el surgimiento de free
riders tampoco son suficientes para una justificacion desde la perspectiva
de la teorfa de Locke. La posibilidad de exclusidn resulta de la apropiacién
de bienes, producto de la aplicacién del trabajo sobre los mismos, los
cuales no son propiedad de nadie en su estado originario. En el caso de la
propiedad intelectual, surge la pregunta sobre si lo mismo ocurre en el
caso de las ideas. Si se parte del supuesto de que éstas pueden resultar innatas
al ser humano - cuestién que no discutiremos en el presente trabajo -, no
existirfa una categorfa como la de “ideas en estado de naturaleza”. En cualquier
caso, no pareceria que las mismas fuesen apropiables salvo cuando ellas se
dan a conocer. Pero si la idea dada a conocer es propiedad de su titular,
toda idea seria patentable o daria lugar a un derecho de propiedad. Cabe
mencionar que las ideas no merecen proteccion en el ordenamiento legal,
sino que lo que se protege es la actividad inventiva o la creacion artistica,
mas no la idea. Ello no es trivial, ya que se ha buscado regular la actividad
innovadora y no la apropiacién de las ideas.

La propuesta de Nozick, como modificatoria a la propuesta de Locke,
también encuentra sus dificultades. Nozick sostiene que el patentamiento
de un objeto no empeora la situacién de las personas que pueden disfrutar
de un bien que no podrian haberlo hecho ante la inexistencia de la patente
(Nozick, 1974:128). Pareciera que dicha afirmacion puede ser parcialmente
cierta, si se considera un mundo con informacién completa y perfecta, incluso
en el 4ambito inter-temporal. También es cierto que las cestas de utilidades
de los individuos de una sociedad no empeoran ante el surgimiento de una
patente. Sin embargo, podrian plantearse, al menos en un sentido débil,
dos objeciones a este argumento:

1. Si el incentivo que persigue quien obtiene las patentes es obtener las
ganancias extraordinarias del monopolio, dichas ganancias provienen de
la reduccién de un excedente del consumidor, y entonces alguien estaria
en peor situacion.

2. Aun cuando podria decirse que este es un argumento exégeno al modelo
de Nozick, es necesario mencionar que la mayoria de los efectos en cues-
tiones de propiedad intelectual requieren un escenario inter-temporal y
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que por lo tanto la verificacién del criterio de Pareto deberia sostenerse

en cada uno de los momentos, y ello lleva a considerar un al menos un

escenario de probabilidades no contemplado en la propuesta.

Ahora bien, de lo dicho no se sigue que: 1. El valor de cambio de un
bien intangible siempre disminuya al ser replicado, de hecho la existencia
de ideas que requieren tecnologias de red en su aplicaciéon aumentan en
valor gracias a su réplica; 2. que el monopolio generado por un sistema
de patentes sea el mejor esquema de incentivos y aquel que genere menos
distorsiones.

La justificacion consecuencialista del derecho de patentes y la relatividad
del monopolio como sistema de proteccion

Los argumentos basados en criterios utilitaristas en materia de patentes
encuentran su fundamentacion bdsica la necesidad de desarrollar los incen-
tivos necesarios para mantener un nivel de invencion socialmente deseable.
La existencia del “derecho de propiedad intelectual” no viene a justificar
la existencia de ningtin tipo de propiedad sobre bienes intangibles, sino
que parece necesario el otorgamiento de ciertos tipos de privilegios sobre
el desarrollo de la actividad inventiva, en tanto ésta es beneficiosa para
la sociedad.

Por otro lado, y ante la existencia de fallas en el mercado de la provisién
y difusion de nueva invenciones, los sistemas que incentivan la produccion
de las mismas no suelen ser completamente eficientes. Por ello, los monopolios
temporales sobre patentes no deben ser vistos como la generacién de derechos
exclusivos de propiedad intelectual, sino como mecanismos que proveen incen-
tivos adecuados para la invencién, al menor costo posible.

Dicho en otros términos, el sistema actual de monopolios puede justificarse
en términos del criterio Kaldor-Hicks, el cual sostiene que una asignacion
resulta eficiente cuando los beneficios superan a los costos, y quien soporta
el costo puede ser al menos hipotéticamente compensado (Fellmand y Serrano,
2004). Asi, el beneficio que una sociedad obtiene por contar con un invento
es mayor al costo que surge de soportar el monopolio. La compensacién
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estaria dada por el dominio publico, que adquiriria la invencién pasado el
tiempo de duracion de la patente. Entonces, el sistema de patentamiento es
un sistema sub-6ptimo de proteccién de la innovacién.

De ello se sigue que el tiempo de duracién de una patente estaria deter-
minado por el periodo temporal que hubiera necesitado otra persona para
hacer un descubrimiento independiente en ausencia del conocimiento de la
inversion (Spector, 1987:22-29). Cierta literatura ha argumentado que “las
invenciones no pueden ser objeto de propiedad” (Lemley, 2005:1031-1065).
Desde un punto de vista mds econdmico, se puede concluir que “los derechos
de propiedad derivan su importancia por el hecho que ellos sirven para
ayudar a concretar transacciones con sus semejantes en una sociedad deter-
minada” (Demsetz, 1967:347-359).

Los derechos de propiedad intelectual suelen ser vistos como mecanismos
para internalizar externalidades, que permiten la internalizacion de costos
y beneficios (Demsetz, 1967:347-359). La caracteristica basica de las exter-
nalidades es que existan bienes que no puedan transarse en el mercado, por
lo que no hay posibilidad de que el bien sea adquirido por quien mds lo
valora, la internalizacién de las externalidades se produce a través de la
reasignacion de derechos de propiedad (Gordon, 2003:617-643).

De lo hasta aqui expuesto se sigue que, existiendo derechos de propiedad
bien definidos, los bienes pueden ser producto de apropiacion por parte de
quien los produce, e intercambiable por otros bienes a cambio de un precio
en dinero, siendo el ingreso obtenido en la transacciéon mayor que el costo
de la misma. Estas transacciones tendrdn lugar hasta que el ingreso de
producir e intercambiar una unidad mads, se iguale al costo de producir e
intercambiar una unidad mas de ese bien.

Sin embargo, como ya se dijo, ello no justifica, desde un punto de vista
consecuencialista, la existencia de monopolios otorgados por el Estado
para generar las patentes. La justificacion de este tipo resulta de asumir
que las consecuencias que genera son deseables y a partir de ellas se disefian
los incentivos apropiados.

Como ya se ha mencionado, la legislacion en materia de propiedad
intelectual no tutela la proteccién de las ideas en general, sino sélo de aquellas
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que son novedosas y que pueden aplicase a la produccién de bienes y servicios
(Bensadon, 2007:61,83). De alli los requisitos de novedad y aplicacion indus-
trial necesarios para obtener una patente de invencion.

La investigacién de una idea tiene una alta probabilidad de fracasar, o
al menos de no obtener una idea verdaderamente “provechosa” para la socie-
dad. Esas probabilidades no son modificables en el corto plazo por el hombre.
En cambio, la retribucion que se otorga por una idea “provechosa” es facil-
mente modificable. Este es el esquema planteado hoy en dfa en materia de
patentes. La retribucion extraordinaria surge de la absorcién de parte del
excedente del consumidor por parte de los monopolistas, y ello asegura crear
incentivos para que los individuos que desean invertir inviertan mas en
activos riesgosos que en activos de bajo riesgo. Creemos que es éste y no
otro motivo el que justifica actualmente la existencia de los monopolios.”
De esta forma, el producto privado y el producto social se aproximan,
dado que aun cuando la actividad inventiva es de por si espontdnea, el
esquema de incentivos tiende a dirigirla hacia aquellos canales mds bene-
ficiosos para la sociedad (Pigou, 1924).

Si se acepta que los retornos que otorga un sistema de patentes resultan
un premio por el riesgo asumido y la novedad de la invencién, entonces al
menos desde un punto de vista consecuencialista no hay motivo para pensar
que el monopolio es el inico mecanismo para proteger las actividades inven-
tivas, sino que deberd adoptarse aquel sistema que mayor actividad inventiva
propicie, en la medida que el costo de incentivarla sea menor que el beneficio
generado por la misma. Esa serfa una posible explicacion de por qué los
monopolios sobre la invencién encuentran un limite temporal, que incluso
menciona la Constitucién Argentina al recocer la titularidad al inventor.’
La vision utilitarista también tuvo un importante impacto en el desarrollo
de laley de copyright de 1909 en el Congreso de los Estados Unidos (Menell,
2000:130).
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El patentamiento de medicinas esenciales y las excepciones al derecho
de propiedad

El marco general del patentamiento de medicamentos

Si bien existen numerosos argumentos para el sistema de patentes, podria
decirse que hay un cierto consenso en que uno de sus objetivos consiste en
crear incentivos suficientes para asegurar la actividad inventiva.* Estos incen-
tivos a la innovacion resultan ser funcion de: i) los costos de innovacion e
invencion; ii) los riesgos; iii) los premios por la obtencién de la invencién
y iv) la tasa de imitacion (Scherer, en Chien, 2003:857). Por su parte, los
tribunales han sostenido este criterio a la hora de justificar la validez cons-
titucional de las patentes y derechos de autor.’ Con esta finalidad, los
paises han desarrollado sistemas que buscan garantizar los derechos exclusivos
del titular de la patente durante un cierto periodo de tiempo, lo cual lleva
a generar un monopolio legal sobre la invencién, dadas las caracteristicas
de bien publico que posee la actividad inventiva.

El acuerdo de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) de 1995,
sobre Aspectos Relacionados del Comercio con la Propiedad Intelectual
(ADPIC), fue un elemento importante en la ola internacional de reforma de
los derechos de propiedad intelectual. En el contexto de la presente discusion,
es particularmente notable que el acuerdo incluya explicitamente los objetivos
de la innovacion y difusion de la tecnologia. La implementacion del acuerdo
ADPIC transform el paisaje global en materia de derechos de propiedad inte-
lectual, estableciendo un estdndar minimo global para la proteccion de este
tipo de derechos, y proveyendo a los paises miembros de la OMC de los medios
para lograr una proteccion efectiva de estos estdndares en relacion a los no
miembros. Aunque el ADPIC brindé periodos de transicion sustancial en los
paises en desarrollo, la mayoria de ellos expir6 en 2005, a excepcion de ciertas
provisiones aplicables a los paises subdesarrollados, en los cuales el plazo
de gracia se extiende hasta el 2016 (Lippoldt, 2010).

Este acuerdo contiene una serie de previsiones que establecen ciertos
estdndares de proteccion que deben adoptar los Estados signatarios de dicho
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tratado, entre los que cabe mencionar el derecho de exclusividad del inventor,
contenido en el articulo 27 del mismo. Por otra parte, el articulo 17 reconoce
la complementariedad del acuerdo ADPIC con la busqueda por parte de
los paises firmantes, de una adecuada politica de salud publica (Correa,
2007:221-259). Asi, se dijo que: “Los Acuerdos de la OMC no son ajenos
alas cuestiones sanitarias. Es mds, las preocupaciones que afectan a la salud
tienen prioridad sobre las que atafien al comercio. De ser necesario, los
gobiernos pueden hacer caso omiso de los compromisos contraidos en el
marco de la OMC con el fin de proteger la vida de las personas. Por otro
lado, la jurisprudencia de la OMC ha confirmado que la salud humana es
‘de la mayor importancia’” (OMC, 2002).

Sin embargo, la citada normativa contempla ciertas limitaciones al
derecho de propiedad, a través del mecanismo del licenciamiento obliga-
torio. El mismo ha sido utilizado en la dltima década por los paises sub-
desarrollados y en vias de desarrollo para limitar los derechos de propiedad
de las empresas farmacéuticas dedicadas a la produccion de las denominadas
“medicinas esenciales”, con la intencién de garantizar el derecho a la salud
de sus habitantes. La Organizaciéon Mundial de la Salud considera esenciales
los medicamentos que cubren las necesidades de atencién de salud prio-
ritarias de la poblacion. Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia
de las enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo eficacia comparativa
(OMS, 2010).° Son fundamentales, indispensables e imprescindibles para
tales fines. Estos medicamentos deben encontrarse siempre a disposicion
de la poblacion, en las dosis adecuadas, conteniendo la calidad e informacion
necesaria (OMS, 2011).

Sobre la puesta en marcha de las limitaciones legal de las licencias com-
pulsivas y la necesidad de la adecuada remuneracion

El acuerdo sobre los ADPIC en su articulo 31 b) establece que “sélo podrdn
permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial usuario haya
intentado obtener la autorizacion del titular de los derechos en términos y
condiciones comerciales razonables, y esos intentos no hayan surtido efecto
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en un plazo prudencial. Los Miembros podrdn eximir de esta obligacién en
caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia,
o en los casos de uso publico no comercial” (OMC, 2001 1995).

El lenguaje del articulo es vago en tanto no establece ningiin concepto
0 mecanismo que permita arribar a un concepto de emergencia nacional.
Por este motivo, el articulo fue objeto de interpretacion y cierta reglamentacion
en la ultima ronda ministerial, conocida como Ronda Doha.

La declaracion sobre la salud publica dada en Doha en el 2001 fue el
resultado de ciertos eventos precedentes, como la politica de Sudéfrica sobre
medicamentos o el conflicto acaecido con Brasil, que generd un requerimiento
ante el 6rgano de solucién de controversias de la OMC.

En la declaracion de Doha se reconoce la importancia de los derechos
de propiedad intelectual. As{ se lee en el Art. 3: “Reconocemos que la pro-
teccion de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de nuevos
medicamentos. Reconocemos asimismo las preocupaciones respecto a sus
efectos sobre los precios”, y en Art. 4: “El Acuerdo sobre los ADPIC no
impide ni deberd impedir que los Miembros adopten medidas para proteger
la salud ptblica. En consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro com-
promiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo
puede y deberd ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho
de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos para todos” (OMC, 2001).

El adecuado balance de esta declaracion indica que la proteccion de la
propiedad intelectual es necesaria. Esto es consistente con la necesidad de
mantener los incentivos para que los niveles de innovacién no se vean
afectados. Por otro lado, la preocupacion por los precios pareciera indicar
que el problema radica en la distribucién de los costos de la innovacién
(Vidaurreta, 2005).

En materia de medicinas esenciales algunos autores consideran la Decla-
racién Ministerial de Doha como un denominado Health Flexibility Waiver,
que deberia permitir el desarrollo de una industria farmacéutica tendiente
a facilitar el acceso a medicinas bdsicas a los paises con capacidad para
lograr dicha finalidad (Anderson, 2010). Si bien puede ser cierto que la
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Declaracién de Doha ha clarificado algunos puntos interpretativos en mate-
ria de licenciamiento obligatorio en lo que respecta a cuestiones de salud,
los mecanismos de implementacion del sistema siguen siendo poco claros
si se busca determinar los alcances de las flexibilidades otorgadas. Se ha
remarcado la discrecionalidad resultante de la imprecision de los términos
de la Declaracion sobre Salud Piblica de Doha. Por un lado, dentro del
punto 5 se lee en la seccién b): “Cada Miembro tiene el derecho de conceder
licencias obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales
se conceden tales licencias”. Asimismo, en el punto c¢) se establece que:
“Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emer-
gencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando
entendido que las crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con
el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden
representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia” (OMC, 2001).

Resulta palmaria la unilateralidad otorgada para definir las condiciones
en las que podria proceder una licencia compulsiva. Estas imprecisiones
implican un escenario de alta incertidumbre para quienes participan en
proyectos intensivos de investigacidon farmacéuticos quienes deberdn des-
contar las probabilidades de ocurrencia de dichos eventos al momento de
efectuar sus planes de inversion.

Ademds de la normativa internacional, es posible encontrar algunos pre-
cedentes jurisprudenciales en donde se hace especial referencia a la limitacion
que debe sufrir el derecho del titular de la patente frente a “derechos de
mayor jerarquia”, como el derecho a la salud. Asf, la Suprema Corte Cana-
diense en un caso de limitacion del derecho sobre la explotacion del titular
de una patente ha expresado que: “el deber del comisionado de patentes de
garantizar el acceso de los medicamentos para el publico al menor precio
posible...” (Suprema Corte de Justicia de Canada, 1970). Asimismo y respecto
a la compensacion que le correspondia al titular de la patente el mismo
tribunal expres6: “...en cuanto al monto a otorgar como compensacién, no
deben tenerse en cuenta factores como el costo de obtener y mantener la
aceptacion del medicamento, o el retorno del capital invertido en investigacién
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y promocién; en cambio la regalia compensatoria debe ser un monto que
genere los incentivos para mantener la investigacion, como asi también la
importancia del medicamento”.’

Sin perjuicio de la vaguedad con la que se expresan los documentos
internacionales y los criterios interpretativos que pudieran aplicarse a la mis-
ma, consideraremos que dicha discusion es ajena al planteo aqui efectuado

con la unica finalidad de mantener acotado el objeto de estudio.

Hacia una propuesta adecuada de justificacion normativa del licencia-
miento compulsivo limite al monopolio de la patente

Hasta aqui una descripcion de las explicaciones normativas mas comunes
en relacion a los derechos de propiedad intelectual. Pareciera que atin las
explicaciones consecuencialistas que brindan argumentos mds extendidos
sobre los incentivos que mueven a los agentes en el mercado, son insuficientes
para explicar el debate sobre medicinas esenciales. Esto quizds se deba a la
ausencia de ponderacién de ciertos aspectos determinantes del tipo de derecho
que estamos estudiando, y que se tratan de abordar a continuacién.

El otorgamiento de patentes suele ser particularmente sensibles en materia
farmacéutica, en tanto entra en juego un bien esencial para la subsistencia
del ser humano como es la salud. Ademas el debate suele ser particularmente
sensible a nivel global, por la diferencia en la dotacién inicial de capital
invertido en investigacién y desarrollo que los distintos actores en juego
poseen.

Ello ha llevado a un intenso debate en donde se trata de limitar la existencia
de “derechos de propiedad” resultantes de las patentes en base a diferentes
argumentos de derechos humanos.

En la siguiente seccidn intentamos desarrollar algunos argumentos que
muestran por un lado la necesidad de desarrollar una teoria que explique
las limitaciones de los privilegios existentes en materia de medicinas esen-
ciales y por otro el por qué sostener una dicotomia entre derechos de propiedad
intelectual y derechos humanos no es sostenible en el largo plazo.
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La existencia de bienes piublicos globales

Los bienes ptiblicos globales tienen la particularidad que las caracteristicas
propias de consumo no exclusivo y consumo no rival pueden potencialmente
afectar a la totalidad de la poblacion del planeta. La innovacion farmacéutica
crea conocimiento en forma de nuevas drogas o procesos de produccion.
Estos conocimientos son costosos de crear, faciles de copiar y complicados
de obtener un beneficio. Desde este punto de vista, la provisién de nuevas
respuestas en materia de salud debe resolver los problemas de bienes ptiblicos
a nivel global y por tanto se transforman en bienes publicos globales.

Los argumentos cldsicos sobre comportamiento estratégico por provision
de bienes publicos asumen normalmente dos tipos de agentes, los cuales
buscan maximizar dos tipos de incentivos: el titular de la patente que busca
apropiarse de los beneficios de su invencion y quien intenta apropiarse de
dichos beneficios sin incurrir en el gasto de investigacién y desarrollo. En
este dltimo caso un argumento de “equidad” suele esgrimirse para lograr la
provisién de dicho logro (Gwertz y Rivka, 2004:295-308).

En el caso de la provision de medicinas esenciales la cuestion resulta
ser mas compleja, en tanto quienes desarrollan politicas puiblicas suelen
tener incentivos diferentes que aquellos que buscan la provision de medi-
camentos. Ello genera la existencia de un juego de tres agentes en donde
el rol del agente publico normalmente contiene un fuerte componente de
miopia institucional que distorsiona las posibilidades de obtener los mejores
resultados por parte de los otros actores.

La mayoria de la las explicaciones en materia de patentes suponen dos
escenarios: el primero consiste en la existencia de un pafs desarrollador de
patentes que abastece su mercado interno, en el cual existen otros agentes
con igual capacidad de copia e igual nivel inicial de derechos de propiedad,
resultando exdgenos cualquier tipo de cuestion igualitaria; y el un segundo
escenario de transferencia de tecnologia norte-sur donde se asume la existencia
poder de mercado por parte de los paises desarrollados y donde los paises
en vias de desarrollo no tienen capacidad para lograr un abastecimiento
propio de capital intangible.
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La consideracién de un bien publico global supondria asumir una nueva
condicién de equilibrio donde quienes se benefician por la existencia de
dicho bien deberian contribuir al desarrollo en términos de la cantidad
consumida del mismo. La economia ptblica nos provee dos mecanismos
para realizar esta provision, uno se logra a través de la provision descen-
tralizada del bien hasta alcanzar una condicién de equilibrio de Lindalh
(definir en nota al final), 1a otra opcién es a través de la provision centralizada
alcanzando el equilibrio de Bowen IDEM.*

La existencia de bienes publicos inter-generacionales

Entendemos que los bienes publicos inter-generacionales son aquellos en
los cuales los efectos de las caracteristicas de no exclusividad y no rivalidad
traspasan sus efectos a mas de un escenario temporal (Roffe ,2006:219).

En la actualidad, existen posiciones que tienden a mostrar los beneficios
de paises que tienen politicas de salud publica activas y fuertemente restrictivas
de los derechos de propiedad en paises tales como Brasil o Tailandia que
deben mostrar posiciones mds duras en los instrumentos que limitan la
proteccion de la propiedad intelectual sobre medicinas esenciales.

Un argumento que sostiene esta postura se estructura en base a la existencia
de externalidades positivas sobre los demads paises en desarrollo que podrian
verse beneficiados, en tanto las reducciones de precios que se apliquen a
un pais con fuerte poder de negociacion, podrian ser reclamadas por jugadores
mds débiles. Esta posicién seria dificil de sostenerse en el largo plazo. Ello
en tanto la existencia de una amenaza en la posibilidad de apropiacién de
los retornos por investigacion y desarrollo generaria una especie de resolucion
estratégica por induccion inversa cuyo resultado final serfa el peor de los
escenarios.

Desde este punto de vista, la soluciéon mas plausible seria el reconoci-
miento pleno de los derechos de propiedad de los inventores, y la posibilidad
de negociar esquemas de precios diferenciados, en donde los servicios esen-
ciales de salud asi lo requieran. Los paises emergentes constituyen mercados
altamente atractivos para el desarrollo de la industria farmacéutica, pues es
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aqui donde hay mayor cantidad de enfermedades para combatir. El mejo-
ramiento de los esquemas sanitarios y de salud, asi como el verdadero respeto
alos derechos propiedad intelectual, son mecanismos que podrdn promover
una transferencia de tecnologia sostenible en el largo plazo que mejore la
infraestructura de salud, y permita promover el desarrollo de industrias inten-
sivas en investigacion en los paises en vias de desarrollo.

Vale la pena mencionar que como telén de fondo de estos planteos hay
que atender la condicion de eleccion inter-temporal, en donde debe decidirse
que derechos priorizar, si solamente los de las generaciones actuales o también
los derechos de las préximas generaciones que habitardn en el planeta,
asumiendo que estas ultimas serfan quienes sufrieran las consecuencias de
una disminucién de la tasa de invencion.

En otras palabras no se puede hablar de una discusion sobre tensiones
entre derechos de propiedad vs. Derecho a la salud; sino que deberia hablarse
de derecho a la salud hoy versus derecho a la salud de las generaciones
futuras. Este argumento limita las afirmaciones frente a que el derecho de
propiedad debe quedar relegado frente al derecho a la salud. Si los monopolios
de las patentes cumplen una funcién de incentivar la investigacion y el incen-
tivo se ataca sin suplantarlo a investigacion tenderia a decrecer; la conse-
cuencia légica seria menor produccién de bienes basados en investigacion
intensiva, el costo del desconocimiento de los incentivos hoy es soportado
por la siguiente generacion.

Los incentivos de los agentes en juego

Para entender las diferentes posiciones sobre el fendmeno que se estd exa-
minando debe partirse del andlisis tradicional sobre licenciamiento obligatorio
en paises desarrollados para luego entender las diferencias que existen en
el debate sobre transferencias de tecnologia norte-sur. Las licencias com-
pulsivas entre paises desarrollados son cuestionadas en tanto generan una
externalidad positiva para el pais que la impone, pues la reduccién de precio
que produce implica una reasignacion de los costos de investigacion en las
demds naciones desarrolladas. En otros términos, el pais desarrollado que
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impone una licencia obligatoria no “paga’ su parte proporcional en el proceso
de innovacion generando distorsiones para el comercio internacional, pues
crea barreras de proteccion de la propiedad inteelctual en los restantes miem-
bros del proceso de innovacién (Borowsky, 2009:128).

Sin embargo, en el marco de paises en vias de desarrollo o subdesarro-
Ilados, la cuestion resulta mas complicada: como la cantidad de tecnologia
para proteger generalmente es menor, los incentivos suelen apuntar a capturar
la tecnologia desarrollada y no en cémo proteger la existente (Borowsky,
2009:128-147). Eso en tanto los costos de imitacién sean sustancialmente
menores a los costos de investigacién (Grabowsky, 2002:849-851). Los
paises menos desarrollados quedan sujetos asi a la provision externa de
medicamentos o bien a la dependencia de las donaciones de paises des-
arrollados u organizaciones no gubernamentales. Mds aun, las licencias com-
pulsivas han sido consideradas muchas veces como el tinico mecanismo
existente para atender una emergencia de salud publica en dichos paises,
dada la inexistencia de una red sanitaria u otros mecanismos alternativos
que pudiesen contribuir a enfrentar una crisis de salud.

Como ya se ha esbozado existe al menos una posibilidad que las excep-
ciones sobre el derecho de propiedad pudieran tener un costo en la tasa de
innovacién global sobre medicinas esenciales que afectase a toda la comu-
nidad, sin embargo suele percibirse que la probabilidad de ocurrencia de esa
merma es menor en relacion a la probabilidad de enfrentar los costos de
paliar una crisis de salud por los decisores de politica publica; mientras
que los beneficios por la limitacién al derecho de propiedad suelen recibirse
de manera mds inmediata. Asi, la licencia compulsiva garantiza una trans-
ferencia de los costos a algtin escenario futuro, con una tasa de interés (que
en el caso serfa la tasa de innovacién) incierta, y cuyo costo seria asumido
por todos los jugadores del escenario internacional.

A ello debe sumarse que no es evidente que este tipo de mecanismos
asegure un verdadero acceso a los medicamentos, y en consecuencia cumplir
con la verdadera teleologia del ADPIC; pues para garantizar el mismo deben
tenerse en cuenta factores como la disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad
y calidad del producto.’
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El aumento en la tendencia de los paises menos favorecidos a aplicar
este tipo de politicas de excepcion sobre el derecho de propiedad, debido
al rdpido descenso de los precios de los medicamentos, trasladando los costos
a escenarios futuros, pareciera ser consistente con la miopia institucional
con la que pueden moverse quienes planean las politicas publicas en paises
menos desarrollados, basados en los argumentos de la denominada teorfa
de la dependencia (Gervais, 2007:16-61).

A favor de una tesis de la ponderacion

Cualquier justificacion de un esquema de limitacion al sistema de monopolios
de patentes dependerd de la justificacién normativa que se le otorga al derecho
de propiedad intelectual. Si se acepta que la normativa vigente sostiene
mds una postura de tipo consecuencialista por cuanto promueve la investi-
gacién y le otorga derecho exclusivo al titular de la misma pero con ciertas
limitaciones temporales. Entonces pareciera ser que la funcién de la proteccion
de las patentes en la propiedad intelectual no es sino otro mecanismo mas
para mitigar efectos de las fallas de mercado. De ser asi, resultaria un ins-
trumento para permitir un desarrollo mayor y podrian dejarse de lado cuando
exista otra serie de preferencias de mayor jerarquia - como suele ser el
derecho a la salud -, que pudieran verse amenazadas. Sin embargo, de ello
no se sigue necesariamente que los sistemas de limitacién contenidos en el
acuerdo ADPIC sean los mds adecuados. Deberia revisarse qué serie de
mecanismos pueden mantener los incentivos de quienes invierten en inves-
tigacién en desarrollo, y a la vez asegurar los esquemas de sanidad necesarios
para la sociedad. Esta afirmacion da lugar a considerar herramientas alter-
nativas tales como el sistema de precios diferenciado o los sistemas de
pool de patentes. De hecho, este tipo de esquemas de precios y/o provisién
de bienes dan lugar a un comportamiento mds transparente por parte de los
actores del sistema. Por otro lado, este enfoque evitaria dilemas como el
planteo de preferencias excluyentes en donde la inica manera de satisfacer
el derecho de un sector de la sociedad, es a costa de otro sector de la
misma.
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Un argumento adicional que abona la necesidad de encontrar un meca-
nismo que balancee los intereses en juego surge de las mismas normas de
derecho positivo vigente, en tanto que el propio acuerdo ADPIC reconoce
en su articulo 17 que el tratado debe interpretarse de manera tal que asegure
la salud publica desde el punto de vista del disponibilidad de los medicamentos
como desde los incentivos para desarrollar nuevos (Gervais, 2007:16-61).
Estas lineas de interpretacion llevan a preguntarse por qué es necesario lograr
este tipo de balance, y también como puede lograrse ese esquema.

La posibilidad de lograr soluciones cooperativas estables - aun cuando
las mismas puedan no resultar producto de comportamientos altruistas-,
genera mayores niveles de utilidad en el largo plazo para todos los agentes
participantes en el juego. Sin embargo, los elevados problemas de coordi-
nacién que aparecen en este tipo de situaciones, impiden que este tipo de
comportamiento emerja fiacilmente sobre todo por las caracteristicas que
posee la provision de medicamentos, en tanto bienes publicos globales e
inter-generacionales.

Lo que si resulta con mayor claridad es que no pareceria prudente generar
una regla absoluta para este tipo de tensiones entre preferencias, en tanto
la imposibilidad de conocer todos los escenarios posibles torna dificultosa
la obtencién de una solucién eficiente a priori. Al mismo tiempo, podria
estimarse necesario que se respeten los esquemas de legalidad bésicos corres-
pondientes contemplados ante cualquier limitacién de derechos, dado que
serd alli donde podran eliminarse problemas de informacion y determinar
la solucién que mejor proteja los intereses en juego de los actores intervi-
nientes, en funcidn de la intensidad con la que los derechos se encuentren
afectados. Ello no es un tema menor ya que estos puntos no se han puesto
en préctica en los casos que se han presenciado hasta el momento. Asi, por
ejemplo, cabe preguntarse por qué la decisién del otorgamiento de una
licencia compulsiva suele otorgarla un 6rgano administrativo y no un juez,
y por qué en los casos existentes las compensaciones otorgadas nunca fueron
recurridas a la justicia."
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Conclusiones

Se ha intentado mostrar que el derecho de propiedad intelectual, al menos
en lo ateniente al caso de las patentes, puede tener una mejor explicacién
desde la justificacion consecuencialista. Las legislaciones vigentes parecen
alinearse mds en esa posicion, ya que su finalidad es incentivar la actividad
inventiva en aquella direccidn que se considera de alguna manera mds pro-
vechosa para la sociedad.

La solucién que propone el sistema actual de patentes de invencion es
una solucién sub-6ptima necesaria para solucionar problemas de fallas de
mercado, sin que de ello se siga que el otorgamiento de monopolios serd
siempre la mejor solucién al caso.

Si se acepta que la normativa vigente sostiene mds una postura de tipo
consecuencialista por cuanto promueve la investigacion y le otorga derecho
exclusivo al titular de la misma pero con ciertas limitaciones temporales,
entonces pareciera ser que la funcién de la proteccion de las patentes en la
propiedad intelectual no es sino otro mecanismo mds para mitigar los efectos
de las fallas de mercado. De ser asi, resultaria un instrumento para permitir
un desarrollo mayor y podria dejarse de lado cuando otra serie de preferencias
de mayor jerarquia - como el derecho a la salud- asf lo exija.

Si los monopolios de las patentes cumplen una funcién de incentivar la
investigacion y el incentivo se ataca sin suplantarlo, la investigacion tenderia
a decrecer; la consecuencia logica seria una menor produccioén de bienes
basados en investigacion intensiva, y el costo del desconocimiento de los
incentivos serd soportado por la siguiente generacion.

La posibilidad de lograr soluciones cooperativas estables genera mayores
niveles de utilidad en el largo plazo para todos los agentes participantes en
el juego. Sin embargo, los elevados problemas de coordinacién que aparecen
en este tipo de situaciones impiden que este tipo de comportamiento emerja
facilmente.

Para una ponderacién adecuada de los derechos en juego parece necesario
que se respeten los esquemas de legalidad basicos correspondientes, con-
templados ante cualquier limitacion de derechos, dado que serd alli donde
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podran eliminarse los problemas de informacién y determinar la solucién
que mejor proteja los intereses en juego de los actores intervinientes, en fun-
cién de la intensidad con la que los derechos se encuentren afectados.

NOTAS

1 El trabajo toma s6lo dos posibles explicaciones de la propiedad intelectual. Estas no son
las tinicas, aunque pueden considerarse las mds tradicionales. Otras explicaciones posibles
pueden encontrarse en fundamentos libertarios o bien igualitarios.

2 Esto no justifica que los monopolios legales sean la solucion menos costosa para la sociedad.
Esta discusion es ajena al presente trabajo.

3 Art. 17 CN: “...todo autor o inventor es propietario exclusivo de su obra, invento o des-
cubrimiento, por el término que le acuerde la ley”.

4 Paralas diversas justificaciones econdmicas del sistema de patentes véase Posner y Landes
(2003). También puede encontrarse una buena justificacion en Cooter y Ulen (2001, Cap
V. 1-b). Una visién mds moderna se encuentra en Shapiro y Lemley (2004).

5 La Suprema Corte de los Estados Unidos en el fallo Mazer v. Stein sostuvo que: “La
filosoffa detrds de la cldusula que faculta al Congreso a garantizar el derecho de patentes
y copyrights es la conviccion respecto de la cual premiar el esfuerzo individual buscando
a través de las ganancias personales es 1a mejor manera de lograr el avance del bienestar
publico mediante la creatividad de los autores e inventores....” 347 US. 201 (1954).

6  Los medicamentos que figuran en la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales se
seleccionan atendiendo a la prevalencia de las enfermedades y a su seguridad, eficacia y
costo-eficacia comparativa. Como el costo de los medicamentos cambia con el tiempo,
el precio de un medicamento no es motivo para excluirlo de la Lista Modelo de la OMS,
siempre que cumpla los demds criterios de seleccion estipulados. Las comparaciones de
costo-eficacia se hacen con medicamentos alternativos del mismo grupo terapéutico. Las
solicitudes de inclusion, cambio o supresién de medicamentos de la Lista Modelo se pre-
sentan al secretario del Comité de Expertos en Seleccion y Uso de Medicamentos Esenciales.
Este Comité es el encargado de examinar los datos aportados en esas solicitudes y decidir
si se incluye o suprime un medicamento. El Comité de Expertos también identifica las
lagunas de conocimientos y hace recomendaciones sobre investigaciones futuras que
puedan ser necesarias acerca de medicamentos para tratar problemas de salud prioritarios.
Se examina la posibilidad de suprimir un medicamento de la Lista Modelo de la OMS
cuando hay dudas sobre su importancia para la salud publica y/o su eficacia, seguridad o
costo-eficacia en comparacion con otros medicamentos disponibles para tratar la misma
afeccion (OMS, 2010).

7  “The law in Canada differs from that applicable in England under the corresponding section
of the Patent Act. The Canadian law does not give the patentee any guarantee that it shall
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derive a reasonable advantage from its patent rights. In Canada the Commissioner must
have regard to the desirability of making medicine available to the public at the lowest
possible price consistent with giving the patentee due reward for the research leading to
the invention. The Commissioner is not required to take into consideration such elements
as the cost of obtaining and maintaining medical acceptance of the drug or a return on
the capital employed in research and promotion. The royalty should take into account
that it should be commensurate with an amount that will maintain research incentive and
will reflect the importance of the medicine”... “The submission of the appellant as to
royalty springs from a misunderstanding of what a patentee is entitled to by way of
remuneration on the grant of a licence under s. 41(4) of the Act. A patentee, of a patent
subject to licence under the section, does not have an unassailable complete monopoly
right. Being subject to a licence in favour of anyone who can comply with the section is
not a monopoly upon which a massive commercial enterprise may be built and afforded
protection. The area of protection available for an invention falling under the section is
considerably less than is obtainable for other inventions. The compensation to be paid to
a patentee under the section is a reasonable sum for the value of the use of an invention
having some intrinsic value. It is the advantage that the medicine being licensed has over
known medicines and a known way of making them, that more than anything else, is the
basis for assessing an amount to be paid as royalty. The compensation upon the privilege
of competing with the patentee and diversion to the licencee business of which the patentee
might otherwise have had a monopoly. The compensation is not equivalent to damages
for infringement nor the profits which the licence may make through the use of the invention.
It is not compensation for the interference with the business of the patentee if left with
the market to himself. In fixing compensation, the Commissioner must ensure that the
royalty will be consistent with the maintenance of research incentive and the importance
of both the substance and the process. These are considerations to be borne in mind by
the Commissioner when weighing the other facts before him as to the value of the use to
be made by the licensee of the invention. The matter cannot be looked upon or calculated
arithmetically”, (Suprema Corte de Justicia de Canada, 1970).

Los equilibrios de Lindhal y Bowen son mecanismos para determinar la provision 6ptima
de bienes publicos, y en consecuencia lograr una asignacion eficiente de los mismos a
través de bienes o precios personalizados o de soluciones descentralizadas. Una descripcion
formal sobre los equilibrios en la provision de bienes publicos puede encontrarse en Gareth
Myles (2008).

Para la descripcion de cada uno de estos conceptos puede verse Alyna Smith (2007).
Todos estos casos resultan de los hechos que rodearon los casos de las licencias compulsivas
en Brasil, Tailandia, y Ecuador, entre otros.
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