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«La naturaleza se fabricara y refabricara mediante técnicas vy, eventualmente, se volvera
artificial, tal como la cultura se vuelve natural»,
Rabinow (1992:147)

ntroduccion

A partir de la hipotesis de Lander acerca de la construccion de un
nuevo orden constitucional que organiza el mundo alrededor del
libre mercado, pretendo mostrar el modus operandi de este modelo
de sociedad, a partir del tema de los Derechos de Propiedad Intelectual
contemplados en el documento borrador del ALCA y los TRIPS, en el
caso de las patentes para productos farmacéuticos originales
producidos por las multinacionales en este campo, en confrontacion
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con las demandas de productos genéricos, que se ofrecen a mas bajo costo en
el mercado. Para ello nos centramos en los debates y las decisiones tomadas
recientemente sobre el particular por el gobierno colombiano.

El texto se organiza en tres segmentos, el primero de los cuales plantea la
perspectiva en la cual sittio la reflexion, siguiendo fundamentalmente la
argumentacion de Edgardo Lander acerca de la utopia del mercado total y sus
efectos en el funcionamiento de los Estados nacionales. El segundo retoma la
argumentacion anterior para enfatizas en los mecanismos a través de los
cuales el nuevo orden constitucional global opera, no sélo en términos del
comercio internacional, sino en la definicion de politicas plblicas, en los estados
nacionales, en este caso siguiendo el tema de los derechos de propiedad
intelectual, en el terreno especifico de los productos farmacéuticos, en
confrontacién con las politicas de salud publica. El tercero y Ultimo describe el
caso de los medicamentos genérico en Colombia, para ilustrar una situacion
particular en la que el Estado se ve conminado a tomar decisiones condicionadas
por las exigencias de las empresas transnacionales, con el respaldo nada
disimulado del gobierno de Washington.

1. SOBRE EL NUEVO DISENO DEL ORDEN MUNDIAL

Contrariamente a la representacion construida principalmente, aunque no
exclusivamente, por la ciencia econdmica, acerca del neoliberalismo como un
«orden natural» en el que la «mano invisible» del mercado actia y regula la
vida misma de mejor manera de lo que lo han hecho hasta hoy los gobiernos
nacionales y sus instituciones, lo que se evidencia a partir del poder que han
concentrado los organismos inter/transnacionales del comercio mundial es
que estas instancias, como la OMC, BM, FMI y el conjunto de acuerdos y
normatividades instituidas alrededor del mercado (TRIPs, GATTSS, TLCAN,
ALCA), constituyen e/ disefio del orden global neoliberal y, por consu_;wente
de un nuevo modo de vida mercadoceéntrico.

«La expresion mas notable de este proceso ha sido el poder cada vez
mayor de los organismos financieros multilaterales para disefiar los
regimenes de regulacion y las politicas publicas de los Estados mas débiles.
Esto ocurre no solo en el terreno macroeconémico, sino en todos los
ambitos de la accion estatal, sea en salud, educacion, legislacion laboral,
servicios publicos o régimen de seguridad social. Detras de todas estas
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orientaciones subyace la meta de garantizar niveles crecientes de
desregulacion, privatizacion y apertura econdmica en todo el mundo,
politicas que ademas tienen como objetivo expreso el logro (...) de que
estas politicas no puedan ser revertidas. En la medida en que los paises
se hacen altamente dependientes de capitales que pueden entrar o salir
ibremente, les otorgan a éstos dere veto sobre sus politicas
econdmicas. Las condiciones que se han impuesto tanto en las
renegociaciones de la deuda externa, como para la obtencion de nuevo
financiamiento, han sido extraordinariamente eficaces en este sentido.
Un paso mas alld en la agenda de creacién de una economia global
desregulada fuera del control de los sistemas politicos democraticos, se
ha venido dando en las negociaciones y acuerdos de comercio internacional
como el Tratado de Libre Comercio de Norteamérica (TLC) y la creacion
de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), que es hoy el organismo
internacional con capacidad de cercenar mas radicalmente la capacidad
de los gobiernos nacionales de los paises del Sur para definir sus politicas
ptblicas en forma auténomas»2.

En este nuevo ordenamiento cuyo centro es el mercado mundial, los estados
nacionales sufren fuertes, contradictorias y complejas transformaciones -no
solo una «reduccion»-; se trata mas bien de un conjunto de «desplazamientos»
en sus funciones y atribuciones®, con el fin de que sirvan a los objetivos del
capital transnacional; sin embargo, no se trata de un proceso simplemente
adaptativo, sino transformativo. Frente al mito generalizado de “menos Estado
y mas mercado”, lo que se produce -con diversas variantes segun los Estados
de que se trate- son procesos de descentramiento - reconcentracion de
funciones tradicionalmente circunscritas a un territorio, su ordenamiento juridico
y el control de la fuerza- que pueden dar lugar a nuevos ordenamientos
regionales o transnacionales, sin olvidar lo que los estados nacionales, sobre
todo pequefos y/o pobres puedan perder en términos de soberania. Lo que
interesa subrayar aqui es la necesaria presencia de Estados en el proceso de
disefio del nuevo orden mundial. No es posible pensar en un mercado actuando
al margen de una agenda, unas estrategias, unas instituciones y unos actores
que toman decisiones en el proceso de construccion del modelo global de vida
neoliberal y estas condiciones las brindan los Estados nacionales.

«Los estados modernos existen en un sistema interestatal que es la

configuracion politica hegemonica del sistema mundial capitalista y de la
economia mundial (...). Al contrario de lo que sucedié en tiempos pasados,
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la fuerza directriz detras de la transformacion del Estado y su legalidad, es
la intensificacion de las practicas transnacionales y las interacciones
globales. Bajo esas presiones, las funciones reguladoras del Estado-nacion
pasan a ser derivadas, es decir, pasan a depender de los imperativos de la
globalizacion de la economia tal como son formulados por las organizaciones
internacionales (...) o por las propias empresas multinacionales de los
estados hegemdnicos en defensa de los intereses de éstas, sobre todo de
las norteamericana (...). En esta circunstancia, la regulacion estatal sobre
todo en la periferia y la semiperiferia del sistema mundial, se convierte en
una especie de subcontratacion o franquicia politica»?

Los estados viven hoy tanto procesos de descentramiento, como de
recentramiento en ciertas areas de su accion, que pueden coexistir, al tiempo
que surgen «diferentes modos de juridicidad, cada uno de los cuales esta
anclado politicamente en un microestado»°. Estas dislocaciones en los estados,
producto de una politica econémica centrada en el mercado, producen cambios
fundamentales en el sistema interestatal: los estados hegemdnicos y sus
instituciones internacionales controlan la autonomia politica y la soberania de
los paises economica y politicamente débiles, mermando su capacidad de
resistencia y negociacion. Las asimetrias no son sélo entre paises centrales y
periféricos, sino también entre éstos Ultimos. Internamente en estos paises
se evidencian restricciones en sus decisiones politicas que dejan poco espacio
para la profundizacion o ampliacion de procesos de democratizacion, en muchas
ocasiones por efecto de los condicionamientos impuestos por los hegemonicos
y las instituciones de financiacion, como se observa en el caso colombiano en
el asunto de los medicamentos genéricos que aqui se referencia.

Una de las consecuencias mas evidentes de esta pérdida de capacidad politica
de los estados es el creciente empobrecimiento de los paises periféricos y
semiperiféricos. De acuerdo con calculos de la ONU, cerca de un billon de
personas, una sexta parte de la poblacion mundial, vive en condiciones de
pobreza absoluta, es decir perciben un ingreso inferior a un dolar diario.

«El proceso de globalizacion es, por tanto, selectivo, dispar y cargado de
tensiones y contradicciones. Pero no es anarquico. Reproduce la jerarquia
del sistema mundial y las asimetrias entre las sociedades centrales,
periféricas y semiperiféricas. No existe, entonces, un globalismo genuino.
Bajo las condiciones del sistema mundial moderno, el globalismo es la
globalizacion exitosa de un localismo dado (...). La division internacional
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del globalismo asume el siguiente patrén: los paises centrales se
especializan en los localismos globalizados, mientras que a los paises
periféricos les es impuesta la alternativa de los globalismo localizados®.

Frente a estos dos procesos, el autor identifica dos formas emergentes que
pueden ser interpretadas como respuestas a los estragos de la globalizacion
en el planeta: el cosmopolitismo que son fuerzas organizativas que se valen
de las formas transnacionales de interaccion del sistema mundial para resistir
sus imposiciones y que se desarrollan «a partir de la conciencia de las nuevas
oportunidades de creatividad y solidaridad transnacional»’ asi creadas. El otro
elemento es “/a herencia comun de la humanidad". Esta no es percibida sino
en términos globales, pues hace referencia a todo aquello que ha hecho posible
la permanencia de la vida humana en la tierra. Esta herencia es la que se ve
amenazada con los procesos de totalizacion del mercado. Los dos procesos
han dado lugar en el planeta a nuevas formas de accion social que trascienden
las antiguas reivindicaciones socialistas. Igualmente, se desarrollan de forma
distinta, con una base local, pero construyendo articulaciones o relaciones
transnacionales. “"De hecho, constituyen la columna vertebral de la accion
transnacional relacionada con las preocupaciones por el cosmopolitismo y por
la herencia comun de la humanidad™.

No obstante, los movimientos sociales transnacionales contra los estragos de
la sociedad de mercado sobre el planeta, pese a defender derechos reconocidos
por la ONU y por la legislacion de los respectivos paises -mujeres, ecologistas,
poblaciones indigenas, etc.-, no cuentan con un cuerpo normativo que incluya
efectivas sanciones por el incumplimiento, en tanto que el Orden Constitucional
Neoliberal dispone de todos los mecanismos juridicos, politicos y econdmicos
para exiair y hacer cumplir los acuerdos en materia de comercio internacional
de manera estricta. En resumen, el proyecto del ‘mercado total’ no solo requiere
Estados, sino que éstos sean, ademas, fuertes, autoritarios y, por tanto, menos
democraticos. El conflicto entre los derechos humanos como fundamento de
la democracia liberal moderna y los derechos de las grandes transnacionales,
revela las contradicciones tipicas del nuevo ordenamiento mundial que, sin
embargo, derrotado el socialismo como proyecto, se presenta no sélo como el
mas democratico, sino como el Unico posible.
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2. DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL VS. POLITICAS DE SALUD
EN LOS PAISES PERIFERICOS

«... |la ciencia y el capital operan como aparatos de captura (...) que han recreado y disciplinado el
paisaje, el dineroy el trabajo en una misma y compleja operacion».
Arturo Escobar, (1993:183)

Si consideramos las hipétesis de Lander, quien sostiene que por via de los
diferentes acuerdos aparentemente econdmicos -comercio, inversion- se estan
estableciendo nuevos ordenes constitucionales globales’ orientados hacia una
sociedad de mercado, asi como a la consolidacion de sus avances, habria que
aceptar que ese ordenamiento no solo opera en el terreno del mercado sino
que debe impedir o superar todos aquellos obstaculos que limiten su expansion
en otros terrenos: lo cultural, lo politico, lo juridico, entre los mas evidentes.
Tratandose de un proyecto politico, el neoliberalismo circula por 1as vias de la
economia mundial, pero construye un enorme dispositivo, material y simbolico

que le da sustento y “legitimidad”, al tiempo que se presenta como “natural”.

«A pesar de que las interpretaciones que hoy tienden a ser hegemonicas
en la politica y en las ciencias sociales (en particular en el neoliberalismo
y en el pensamiento postmoderno), afirmen lo contrario, los procesos de
tgma_dgd_ﬂis_ioge_smijigas_aMm@t_egan_t@li;azﬁj,ﬁﬂdjdjmsglgba_kag
dgmgeupsmmmmagm,_liagjgmgagmgsmmwjirieg_ia;,
son g;limegsmne;mgc@ieim@ipmcssgidgﬂms@ma_(tign_deLmmg
contemporaneo. Las tendencias actuales del proceso de globalizacion
econémica no son la expresion de una tendencia natural de las
transformaciones tecnoldgicas ni de nuevas condiciones que van surgiendo
con el avance del mundo en su conjunto hacia la modernidad. Al analizar
los mecanismos de disefio y toma de decisidn en relacion a las condiciones
en las gualeﬁMﬂﬂmeﬁ@j@&@gmuj@émgeﬂ@E
qmm;ncg@mmoigmmxmia_gie_pmgios_mtﬂm@tg politicos,
procesos de diseio de futuro altm;en_tgcgm_rﬂzgdgsky_cmu@c_la@
orientacién_hacia la consolida i6n v reafirmacion de las profundas
desigualdades existentes en el mundo contemporaneo. Son procesos de
disefio de futuro plenamente modernos. El hecho de que estos procesos
de disefio de futuro y de toma de decisiones no sean democraticos no

los hace menos politicos.
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Con esta argumentacion de fondo pretendemos a continuacion ilustrar el modus
operandj del dispositivo del mercado, a partir del tema de los Derechos de
propiedad Intelectual, uno de los acapites mas importantes del ALCA - Area de
Libre Comercio de las Américas- 1y los TRIPS o0 ADPIC (Acuerdo sobre aspectos
de Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el comercio).

A partir del 10. de enero de 2000, todos los paises del ALCA estan sujetos a
las reglas del Acuerdo sobre aspectos de Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (TRIPS).

El proposito de los acuerdos en torno a los derechos de propiedad intelectual
(DPI) es «reducir las distorsiones del comercio hemisférico y promover Yy
asegurar una adecuada y efectiva proteccion de los derechos de propiedad
intelectual»* e incluye como objeto de proteccion asuntos de muy diversa
naturaleza, pero, especialmente, patentes que otorgan un poder exclusivo al
poseedor. Ademas de las invenciones originales o productos culturales, permite
“patentar plantas y formas animales como también semillas. Promueve la
prioridad de los derechos privados de las empresas por encima de los de las
comunidades locales, su patrimonio genético y medicina natural. Permite a
las empresas farmacéuticas mantener |a carestia de las medicinas; ultimamente,
el acuerdo TRIPS fue invocado para evitar que los paises en desarrollo
suministren medicinas genéricas mas baratas a los pacientes de SIDA del
Tercer Mundo™2, Aunque ha habido avances en las discusiones en este punto,
la confrontacion entre las transnacionales de los medicamentos y los gobiernos
nacionales y/o, las organizaciones de la sociedad civil (OMS, OPS, Médicos sin
Fronteras, Oxfam) se mantiene. Analizaremos este asunto mas adelante.

Un conjunto de transformaciones en la definicion y el ambito de proteccion de
la propiedad intelectual en el proceso de globalizacién de los mercados,
regulados hoy por normas internacionales, permite la imposicion por parte de
jos paises centrales-industrializados, de un régimen estandarizado de proteccion
acorde con su propia cosmovision y sus intereses estratégicos econdmicos Y

politicos.

«lLas nociones hoy hegemonicas sobre la propiedad intelectual enlazan
estrechamente, por un lado, la concepcion de la superioridad del saber
cientifico/tecnolégico occidental sobre toda otra forma de saber y, por el

otro, las concepciones liberales del individualismoy de la propiedad privada.

83




|
I
i
i
]

CENTRO DE INVESTIGACIONES SOCIOJUR.EDICAS

A partir del supuesto de que la condicién universal para la maximizacic:)n
de la innovacién y creatividad humana es la existencia de la gratificacion
econémica, se define un régimen juridico destinado a definir y proteger -
como propiedad privada- el producto de dicha creatividad»".

Dos elementos se destacan en las nuevas concepciones sobre la propiedad
intelectual: por una lado el predominio del sentido de la rentabilidad de lo que
se inventa y protege y la patentabilidad de practicamente todo, hasta de formas

de vida.
El debate sobre los genéricos

Los medicamentos genéricos surgen como una alternativa terapéutica de
igual calidad y mas barata que los productos innovadores. Un medicamento
innovador u original es aquel que contiene un principio activo nuevo, con el
que se ha realizado un proceso de investigacion y desarrollo completo, desde
su sintesis quimica hasta su utilizacién clinica. El laboratorio productor,
propietario de los derechos, lo comercializa bajo un nombre de marca registrada.
Una vez caducados los derechos de patente, los principios activos incluidos en
los medicamentos innovadores, pueden ser comercializados libremente por

diferentes laboratorios.

La distribucion del mercado mundial de medicamentos genéricos es muy
desigual, tal como se aprecia en la siguiente figura: Estados Unidos, Japon y
Alemania representan mas del 80%.

Seglin datos del afio 1997, a escala mundial, el mercado de los medif:amentos
genéricos representa el 5 % del mercado total. Con la aparicion de los
medicamentos genéricos, surge la discusion en relacion con las inversiones
destinadas a las actividades de investigacién y desarrollo de nuevos
medicamentos, dado que se temia que las mismas disminuyeran. Sin embargo,
en EE.UU. el mercado de genéricos aumenté desde el 18% en el afio 1984
hasta el 44% en el afio 1997, mientras que las inversiones en investigacion y
desarrollo farmacéutico se han multiplicado por diez entre 1980 y 1998,
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Estados Unidos

Reino unido 1100 millones $ 6500 millones $

Canada 670 millones $

Japon 3500 millones $ Otres 630 willeresd

Alemania 2600 millones $

Figura: Distribucion mundial del mercado de genéricos en 1997.
Fuente: Scrip's Complete Guide to the World Generic Drugs Market, 1999

Lo que estas cifras indican no es sdlo el tamaiio de los mercados de genéricos
por paises, sino quienes los controlan y como la ampliacion de ellos no afecta
negativamente la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos;
tampoco decrece la rentabilidad de este comercio. Adicionalmente, los mismos
laboratorios controlan tanto el mercado de genéricos, como el de los productos
originales patentados.

El debate en torno a los genéricos es particularmente algido en los paises no
industrializados, por cuanto el bajo costo de estos medicamentos favorece el
acceso de la mayoria de la poblacion de escasos recursos, como es el caso de
Sudafrica, frente al VIH y, en general, en los paises latinoamericanos. Por su
parte, la Organizacion Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de
la Salud han recomendado el uso de genéricos®.

En el marco del programa de medicamentos esenciales, la OMS ha elaborado
una estrategia para mejorar el acceso a los mismos que consta de cuatro
componentes fundamentales:

1. Seleccion racional y uso de los medicamentos (determinacion de los que
son mas necesarios y de la manera de utilizarlos eficazmente).
2. Precios asequibles (reduccion de los costos y promocion de la competencia).

3. Financiacion sostenible (recurso a una diversidad de fuentes de financiacion
para la adquisicion de medicamentos y suministros médicos).

4. Sistemas de salud y suministro fiables (eficiencia, accesibilidad y calidad).
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La OMS en la “Guia Internacional de Indicadores de Precios de Medicamentos”
presenta precios e informacion de referencia seleccionada sobre medicamentos
esenciales correspondientes a casi 300 principios activos en mas de 500 formas

farmacéuticas.

Como resultado de investigaciones patrocinadas por la OMS se han determinado
cuatro factores clave para desarrollar mercados nacionales de medicamentos

genéricos, a saber:
1. La existencia de leyes y reglamentos apropiados;
2. La fiabilidad y capacidad en materia de garantia de la calidad;

3. La aceptacion de los medicamentos genéricos por los profesionales y el
plblico,

4. El suministro de incentivos econdmicos e informacion a los prescriptores y
los consumidores.

Estas organizaciones junto con otras como Médicos sin Fronteras, OXFAM!S,
entre otras, han asumido el liderazgo de las discusiones en el seno de las
negociaciones con respectos a los derechos de propiedad intelectual, en defensa
de la salud ptiblica. German Velazquez!, funcionario de la OMS, ha participado
directamente y asumido algunos riesgos por liderar la defensa de los derechos
de los pacientes, especialmente de los enfermos de SIDA, en Sudafrica.

“ ... Durante casi 50 afios la OMC existié6 como un club de paises ricos
(unos 20 paises) que se asociaban voluntariamente y escogian a la carta
los acuerdos que les convenian; hoy la OMC tiene 144 miembros y todos
sus acuerdos son de caracter obligatorio para todos los paises miembros.
Uno de estos acuerdos es el famoso TRIPS o ADPIC sobre los derechos de
propiedad intelectual relacionados con el comercio. Este es el acuerdo
mas riguroso alcanzado hasta ahora en materia de propiedad intelectual.
Establece normas universales minimas para casi todos los derechos
contemplados en este campo. Estas normas y estandares universales han
sido copiados de los paises desarrollados y no son necesariamente las
mas apropiadas para muchos paises en desarrollo. En materia de
medicamentos podemos incluso decir que los paises desarrollados lograron
desarrollar su industria antes de aplicar las reglas que se imponen a todos
hoy. Este acuerdo internacional de comercio fue “cocinado”, negociado e
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impuesto a los paises con la ausencia total de representantes del sector
salud; a nivel de los paises como también de la OMS nos despertamos un
poco tarde cuando todo estaba ya concluido. En 1996-97 la OMS empezd
a interesarse en el asunto, para ver cual era el posible impacto en la salud
y el acceso a los medicamentos, cuales eran sus margenes de maniobra,
la posibilidad de excepciones, la famosa “flexibilidad” de que se ha hablado
recientemente (...) Por razones de salud publica, entre otros, el acuerdo
de los ADPIC, permite lo que se ha llamado “licencias obligatorias”,
mecanismo por el cual una autoridad competente puede conceder a un
tercero la utilizacion de una invencion sin consentimiento del titular de la
patente; este fue uno de los puntos centrales del conflicto de las 39
transnacionales farmacéuticas con el gobierno de Sudafrica.

Un importante grupo de ONG solicité un pronunciamiento sobre el tema de las
patentes medicinales a la Comision de Derechos Humanos de la ONU, en el
sentido de establecer que los derechos fundamentales, como el derecho a la
vida, tienen mayor jerarquia que el derecho a la propiedad intelectual. El 17
de agosto de 2000 el organismo de la ONU adoptd por unanimidad una
resolucion que cuestiona el impacto del Acuerdo sobre Derechos de propiedad
intelectual de la OMC, sobre los derechos humanos de pueblos y comunidades
de todo el mundo, incluidos los campesinos y los indigenas!®,

Aunque el ingreso en las discusiones sobre los TRIPS de los derechos a la
salud publica es significativo y ha logrado movilizar a ONGS y otros organismos
mundiales en defensa de la salud en los paises pobres, la confrontacion apenas
comienza y no es al parecer muy promisoria:

De acuerdo con apreciaciones de German Velazquez, una importante victoria
frente a las transnacionales de los medicamentos fue la de Sudafrica al querer
poner en practica las recomendaciones de la OMS. La politica de lucha contra
el SIDA en el Brasil es otro éxito que da optimismo en esta empresa dificil. La
declaracion sobre el acuerdo de los ADPIC y la salud aprobada en la reunion
ministerial de Doha, Qattar,'” en Noviembre del afio’ pasado [2001], fue sin
duda una victoria importante para los paises en desarrollo, que por primera
vez estaban asociados alrededor de una posicién sélida y consistente. Ahora
bien, una declaracién es importante, sobre todo esta, por el precedente que
crea, pero no es suficiente. Es necesario que la declaracion pueda

implementarse.
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“Si observamos lo que esta pasando, la situacion no es muy optimista. El
primer consejo de TRIPS en Diciembre 2001 evade expresamente discutir
la declaracion argumentando que algunos paises no estan todavia
preparados. El consejo de TRIPS que termind ayer (agosto 24 de 2002),
debati6 un dia entero la cuestion y llego a la conclusion de que era mejor
retomar el debate en la proxima reunion que sdlo sera en Junio. Los dias,
semanas y meses que se demore la comunidad internacional en encontrar
una solucién apropiada, se contaran en vidas perdidas especialmente en
Africa, pero también en otras partes (...). Es fundamental que los gobiernos
establezcan mecanismos de seguimiento y evaluacion del impacto de los
acuerdos internacionales en el acceso a la salud, de tal manera que los
paises tengan propuestas consistentes cuando se llegue el momento de
revisar estos acuerdos, en funcion de los resultados obtenidos en materia
de desarrollo econdmico y sobre todo social®".

3. EL CASO DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS EN COLOMBIA

La administracion del Presidente Uribe en Colombia, iniciada el pasado 7 de
agosto, tiene entre sus prioridades, ademas del los asuntos relacionados con
la subversion, los paramilitares y el narcotrafico, requerimientos de ayuda
econdmica que estd condicionada de muy diversas maneras por la
Administracion Bush. Entre el “paquete” de asuntos tratados en su encuentro
con el mandatario de los Estados Unidos, estan temas como el del APTA, del
cual Colombia aspiraba recibir, como en efecto ocurrid, los beneficios arancelarios

respectivos.

La “elegibilidad” del pais para el APTA, estuvo sujeta fundamentalmente al
tema de la proteccion de los medicamentos producidos por los laboratorios
transnacionales, los cuales contaban con el total respaldo de los EE.UU. De
tiempo atras, Afidro (Asociacion de Fabricantes de Drogas), habia pedido al
gobierno nacional, a través del Invima (Entidad encargada, entre otras cosas,
del control de medicamentos) no otorgar permisos para comercializar copias.
Esta demanda se basa en una interpretacion de las normas de la Organizacion

Mundial de Comercio (OMC) sobre proteccién a la propiedad intelectual que,
consideran, son violadas por Colombia y dan lugar a una competencia desleal.

Esta discusion, que habia sido aplazado por la anterior administracion, paso a
ser prioritario por cuanto la proteccion a la propiedad intelectual estaba incluida
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dentro de las condicione Estados Unidos tendria en cuenta a la hora

e
decidir si Colombia podia o0 no recibir los beneficios de las preferencias

arancelarias para sus productos.

En su ultima sesién el Consejo de Comercio Exterior de la administracion
Pastrana, realizado el 2 de agosto del afio en curso, reconocié que la controversia
juridica sobre el tema no ha sido resuelta atin en la OMC%, recomendd hacer
efectiva esa prohibicién durante tres afios. Aunque la “posicion oficial” del
gobierno colombiano habia sostenido: “primero esta la salud que el comercio”,
los condicionamientos de los Estados Unidos no solo situaron en la agenda el
asunto como prioritario, sino que pasé a formar parte del conjunto de las
exigencias para Colombia. Ademas de las pretensiones de las multinacionales
farmacéuticas, en este momento existia preocupaciones en el alto gobierno
en relacion con otra de las cuestiones de interés para la administracion Bush
a la hora de decidir la elegibilidad para el Atpa: el cumplimiento de las decisiones
de los tribunales de arbitramento. Esto, por la anulacion de un fallo arbitral
que favorecia en 67 millones de ddlares a “TermoRio”, una proyectada y nunca
construida planta generadora de energia eléctrica, propiedad de una firma
estadounidense.

Las multinacionales, que también invocan el acuerdo firmado por Colombia,
Venezuela y México (G-3), aspiraban por lo menos a cinco afios de proteccion.
A juicio de Afidro, cualquier medida que se expida tiene que basarse en lo
dispuesto en la OMC, el G-3 y en la Comunidad Andina.

La contraparte de esta disputa, los laboratorios nacionales representados por
Asinfar, planteaba que si por presiones y amenazas relacionadas con el Atpa
se les prohibia la copia de medicamentos nuevos se quebrantaba la normatividad
andina, vy, por tanto, el Gobierno tendria que asumir el costo de la decision.
Esta entidad sostiene que “Colombia no viola la normatividad andina y menos
aln la de la OMC", afirmacion que respalda con el rechazo de la Secretaria de
la CAN, en octubre del afio pasado, a la denuncia de los abogados de varias
multinacionales que operan en el pais sobre el incumplimiento de los acuerdos
andinos, cuando el Invima autoriza la comercializacion ‘de copias.

Finalmente, el 20 de septiembre de 2002, el gobierno nacional expidio el
decreto 2085 de 2002% mediante el cual reglamenta aspectos relacionados
con la informacion suministrada para obtener registro sanitario en
medicamentos. Segun la medida adoptada por el gobierno, en el territorio
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nacional quedard protegido el uso de informacién no divulgada de nuevas
entidades quimicas, asi:

® Tres afios contados a partir de la aprobacion de la comercializacion en
Colombia para aquellas solicitudes presentadas durante el primer afio de

vigencia del presente decreto.

@ Cuatro afios a partir de la aprobacién de la comercializacion en Colombia,
para aquellas solicitudes presentadas durante el segundo afio de vigencia
del presente decreto.

® Cinco afios contados a partir de la aprobacién de la comercializacion en
Colombia, para aquellas solicitudes presentadas a partir del tercer afo de

vigencia del presente decreto.

Lo que estamos haciendo, declaré en Ministro de Salud, es proteger una
informacion que supone un esfuerzo considerable desde el punto de vista
académico y cientifico y desde el punto de vista econémico para los productores
de esos medicamentos; esta medida no es retroactiva.

Hasta hoy, los productores de medicamentos genéricos podian pedir la
aprobacion automatica de registros sanitarios cuando se trataba de moléculas
ya incluidas en el Manual de Normas Farmacologicas Nacional; pero, a partir
de la fecha de expedicion del decreto, esa informacion cuenta con una
protecciéon por tres ahos, inicialmente, y hasta cinco de acuerdo con la
gradualidad establecida. Ademas, los solicitantes no pueden apoyarse en la
informacion confidencial del productor inicial. La no retroactividad, sin embargo,
implica que la decision no incluye los medicamentos ya existentes en el

mercado, solo a los nuevos.

El decreto establece, ademas, que cuando se haya aprobado la comercializacion
de una nueva entidad quimica, la informacién no divulgada no podra ser utilizada
directa o indirectamente como apoyo para la aprobacién de otra solicitud sobre
esa misma entidad quimica. Si la informacion tiene un segundo uso, es decir
hay un nuevo descubrimiento de las propiedades de la nueva entidad quimica,
eso no es un invento y no podra ser objeto de una nueva patente o de la
proteccion otorgada por el decreto que hoy se expide, explico el Ministro de
Salud, quien asegurd que esto no seria justo para el pais porque la nacion
atraviesa dificultades econémicas y sociales que, en muchos casos, impiden a
la poblacion mas pobre el acceso a los medicamentos.
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El decreto también incluye exenciones de la medida de proteccion, destinadas
a la salvaguarda del Sistema de Salud. En este sentido, la proteccién de
informacién que no haya sido publicada no aplicara en los siguientes casos:

e Cuando sea necesario proteger lo publico, segln lo califique el Ministerio
de Salud. Esto significa que en el caso de que haya dificultades en la oferta
de medicamentos y en los precios de los mismos, el Ministerio de Salud
podra autorizar el uso de la informacion para garantizar el acceso de la
poblacién a estos medicamentos y para hacer viable el Sistema de Salud
Colombiano

e Cuando el productor del genérico presenta sus estudios de biodisponibilidad
o bioequivalencia.

e Cuando el titular del registro sanitario de la nueva entidad quimica haya
autorizado el uso de la informacién no divulgada como apoyo de otra solicitud
posterior a la suya.

e Cuando la nueva entidad quimica cuyo registro sanitario se solicita es similar
a otra que haya sido autorizada y comercializada en Colombia y haya expirado
el periodo de proteccion en las condiciones ya mencionadas.

e Cuando la nueva entidad quimica objeto del registro sanitario, no ha sido
comercializada en el pais, un afio después de la expedicién de dicho permiso
de comercializacion.

Considerando los escasos margenes de autonomia que estos instrumentos
del comercio internacional dejan a los gobiernos nacionales, las decisiones
tomadas en Colombia resultaron hasta cierto punto equilibradas, en el sentido
de satisfacer parcialmente, las demandas de lado y lado, si se tiene en cuenta
la fuerte tension entre favorecer los derechos de los pacientes a medicamentos
mas econdémicos y las exigencias de las empresas transnacionales que
amenaban con hacer efectivas las sanciones contempladas en los TRIPs.

Tres elementos se pueden destacar de esta decision: la proteccidn del monopolio
de los laboratorios extranjeros, de 3 - 5 afios, sélo para nuevos medicamentos
y la no retroactividad, por un lado, lo cual no afecta, el mercado existente de
genéricos. Y, por otro, las excepciones que, por lo menos en la norma, permite
intervenir a las autoridades por medio de politicas de proteccién, en este caso
de la salud ptblica de los colombianos. Sin embargo, tratdndose de casos en
los que los avances en materia de nuevos descubrimientos son importantes
para enfrentar padecimientos como el SIDA, la medida excluye del acceso a
esos desarrollos a aquellos pacientes que dependen de los medicamentos que
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suministran las entidades prestadoras de servicios (EPS), especialmente los
adscritos al sistema de seguridad social del Estado.

Al respecto, organizaciones tales como la Asociacié_n de enfermos hepéticos y
renales, la Red Colombiana de personas con VIH-Sida y otras asociaciones de
enfermos graves, aseguran que, ademas de las demoras usuales en ei.su.mlnlstro
de los  medicamentos -genéricos, en este caso- van a ver ilmI!:ad(_) su
acceso a los nuevos productos?, a partir del decreto 2085. En Fermlnos
generales, el debate local se ha orientado a demandar de las autorldades. el
efectivo control de precios y calidades de los medicamentos, con una relativa
aceptacion de la decision con respecto a los laboratorios transnacionales.

Algunas, muy escasas, voces criticas de la injerencia de los Estados L’Jnidos en
los asuntos internos del pais se escucharon en los debates en la Camgra de
Representantes, por parte de uno de sus miembros y en los medios de
comunicacion, por parte de un columnista de El Tiempo; pero, en gt_aneral, el
hecho de obtener la elegibilidad en el Apta y los beneficios economicos para
los empresarios y el pais en términos de potenciales empleos _generados a
partir de la exportacion sin aranceles de los productos colombianos, opaco

toda otra reflexion.

Excepcionalmente, el columnista aludido de' uno de los diarios lnacionales de
mayor circulacion, Armando Benedetti, sefiald que nunca antes, si _exceptuamos
la intervenciaion norteamericana en el caso de Panamd, la injerencia de Estados
Unidos ha tenido el alcance totalizante que hoy exhibe:

“E|l proceso de paz, o la guerra, la ayuda militar, los m_ensajes difusos sobre
derechos humanos y waiver alternativos, la oportunidad y alcance dg la
calificacién de terroristas de los agentes del conflicto y las solicitudes selectivas
de extradicién son aspectos decisivos del acontecer nacional que resultan
atravesados por las actitudes de USA. Atravesados y decididos. (;ada vez el
margen de maniobra, no digamos ya del Gobierno, sino del_ pais todo, es
menor. Hacemos las reformas politicas, econdmicas y de seguridad que se les
antoja [a los Estados Unidos]. La banca multilateral no concurre a sal\_far
nuestras afugias sin un requerimiento de Washington. El Apta queda convertido
en un instrumento para presionar solidaridades anticipad’as ala guerra contr_a
Trak, impunidades ante la Corte Internacional, erradicacion de cultivos y peq|r
en extradicién a uno de los agentes del conflicto y no a otros (...) la estrategia
militar, el orden publico, todo™.
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De esta manera concluyd la confrontacion entre los derechos a la salud publica
y los intereses economicos de las multinacionales de los medicamentos,
protegidos no solo por los acuerdos de la OMC, sino directamente por el
gobierno de los Estados Unidos.

A manera de conclusién:

La descripcion aqui presentada permite confirmar la hipétesis del Orden
Constitucional Global que hemos venido siguiendo. En el caso colombiano,
uno de los que mas problemas internos presenta frente a los demas del
continente, principalmente por la presencia de diversas fuerzas de confrontacion

al Estado, éste resulta ser, tal vez por la misma situacion, mas vulnerable
frente a las presiones de la gran potencia del norte.

En el caso analizado, las estrategias tradicionales de aplazar indefinidamente
las decisiones en situaciones como ésta, resultan ineficaces frente a la agenda
imperativa de los Estados Unidos en cada una de las materias que afectan a
Colombia. No obstante, el gobierno logré favorecer en alguna medida los
intereses nacionales, atenuando las pretensiones de los laboratorios extranjeros.
Indudablemente los margenes de maniobra de los gobiernos se ven cada vez
mas limitados por el conjunto de condicionamientos y requerimientos de los
distintos dispositivos juridicos y politicos del mercado mundial.

El caso colombiano resulta particularmente ilustrativo de un Estado periférico,
no sdlo con los problemas econémicos que caracteriza a los latinoamericanos
hoy, sino con serios conflictos internos que afectan su estabilidad, el orden
publico y la seguridad propia y la de sus vecinos. El combate al narcotrafico y
a la insurgencia armada ha permitido a los Uitimos gobiernos, justificar |a
presencia de asesores militares en el territorio nacional los cuales deben,
ademas, ser protegidos mediante inmunidad frente a demandas ante la Corte
Penal Internacional. El de Colombia es un caso en el que no sdlo operan los
dispositivos “universales”, creados por el comercio internacional, sino que las
condiciones internas del pais favorecen la intervencion y la imposicion.

Frente a ello, las resistencias de organizaciones nacionales y transnacionales

y sus demandas ante la ONU de proteccion de los derechos humanos, apenas
si logran obtener ofertas de ser incluidas en las agendas de discusién, cuestion
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que facilmente puede ser burlada. No obstante es evidente que sélo mediante
la organizacion, también a nivel global de tales resistencias se pueden lograr
espacios de negociacion y transaccion que se opongan al dominio total del

mercado.
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ANEXO No. 1
REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
DECRETO No. 2085 de 2002

“Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la informacion suministrada para obtener
registro sanitario respecto a nuevas entidades quimicas en el drea de medicamentos”

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA
En ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en especial de las conferidas por el numeral 11
del articulo 189 de la Constitucién Politica y en desarrollo del Decreto Ley 1290 de 1994

CONSIDERANDO
Que el articulo 19 del Decreto 677 de 1995 establece que todo medicamento bien sea que se encuentre
incluido en normas farmacoldgicas o que se trate de medicamentos nuevos, requiere para su produccion,
importacion, exportacion, procesamiento, envase, empaque, expendio y comercializacion de registro
sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

Que el articulo 20 del Decreto 677 de 1995 establece los requisitos técnicos y legales para obtener el
registro sanitario para los medicamentos contenidos en normas farmacolégicas y el articulo 26 del decreto
en mencidn establecen los requisitos para la obtencion de registro sanitario en tratandose de medicamentos
nuevos.

Que el articulo 25 del Decreto 677 de 1995 establece el trémite de Registro Sanitario de los medicamentos
contenidos en las normas farmacoldgicas.

Que se hace necesario reglamentar el tratamiento v proteccion de la informacion no divulgada presentada
para la obtencion de registro sanitario de medicamentos nuevos especificamente respecto a aquellos que
hacen relacién a nuevas entidades quimicas, segin lo dispuesto por el articulo 26 y siguientes del decreto
en mencion.
En mérito de lo expuesto,

DECRETA

ARTICULO PRIMERQ: Para efectos del presente Decreto, se entenderd como nueva entidad quimica, el
principio activo que no ha sido incluido en Normas Farmacolégicas en Colombia.
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PARAGRAFO: No se considerara nueva entidad quimica los nuevos usos o segundos usos, nilas novedades
o cambios sobre los siguientes aspectos:
Formas farmacéuticas, indicaciones o segundas indicaciones, nuevas combinaciones de entidades quimicas

conacidas, formulaciones, formas de dosificacién, vias de administracién, modificaciones que impliquen
cambios en la farmacocinética, condiciones de comercializacidn y empaque y en general, aquellas que

impliquen nuevas presentaciones

ARTICULO SEGUNDO: Cuando se haya aprobado la comercializacién de una nueva entidad quimica! ’Ia
informacién no divulgada, no podra ser utilizada directa o indirectamente, como apoyo para la aprobacién

de otra solicitud sobre esa misma entidad quimica.

PARAGRAFO: La generacién de la informacién no divulgada cuyo uso se protege, debe haber significado
un esfuerzo considerable para quien la entrega a la autoridad sanitaria competente.

ARTICULO TERCERO: La proteccién al uso de la informacion no divulgada de que trata este decreto sera
de la siguiente forma:

Las (3) afios contados a partir de la aprobacion de la comercializacion en Colombia, para aquellas solicitudes
presentadas durante el primer afio de vigencia del presente Decreto.

Cuatro (4) afios contados a partir de la aprobacion de la comercializacion en Colombia, para aquellas
solicitudes presentadas durante el segundo afio de vigencia del presente Decreto.

Cinco (5) afios contados a partir de la aprobacion de la comercializacion en Colombia, para aquellas
solicitudes presentadas a partir del tercer afio de vigencia del presente Decreto.

Sujeto a esta disposicion, nada impedira que se lleven a cabo procedimientos sumarios de aprobacion
sobre la base de estudios de bicequivalencia o biodisponibilidad.

ARTICULO CUARTO: La proteccion a la que se refiere este Decreto,‘nq aplica en los s_,iguientes casos:
a) Cuando el titular del registro sanitario de la nueva entidad quimica haya autorizado el uso de la
informacién no divulgada como apoyo de otra solicitud posterior a la suya.

b) Cuando la nueva entidad quimica cuyo registro sanitario se solicita es simila_r' a otra que haya sido
autorizada y comercializada en Colombia y haya expirado el periodo de proteccion del articulo tercero.

©) Cuando sea necesario para proteger lo pliblico, segtin lo califique el Ministerio de Salud.

d) Cuando la nueva entidad quimica cbjeto del registro sanitario no ha sido comercializada en el pais un
afio después de la expedicion de dicho permiso de comercializacion.

ARTICULO QUINTO: El presente Decreto rige a partir de la fecha de_ su publicacion en el Diario Oficial y
se aplicaré a las solicitudes de registro sanitario presentadas a partir de esa fecha.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

ALVARO URIBE VELEZ
Presidente de la Reptiblica

JUAN LUIS LONDONO DE LA CUESTA
Ministro de Salud
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RECUADRO 1

REUNION MINISTERIAL DE LA OMC (DOHA, 2001): DECLARACION MINISTERIAL
WT/MIN(01)/DEC/1/20 de noviembre de 2001

Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio®

17. Recalcamos la importancia que atribuimos a que el Acuerdo relativo a los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) se interprete y aplique
de manera que apoye la salud publica, promoviendo tanto el acceso a los medicamentos existentes como
la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos, v, a este respecto, adoptamas una Declaracion
aparte.

18. Con miras a completar la labor iniciada en el Consejo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Consejo de los ADPIC) sobre la aplicacion del pérrafo 4 del
articulo 23, convenimos en negociar el establecimiento de un sistema multilateral de notificacién y registro
de las indicaciones geogréficas de vinos y bebidas espirituosas para el quinto perfodo de sesiones de Ia
Conferencia Ministerial, Tomamos nota de que las cuestiones relativas a la extensién de la proteccion de
las indicaciones geograficas prevista en el articulo 23 a productos distintos de los vinos y las bebidas
espirituosas se abordaran en el Consejo de los ADPIC de conformidad con el parrafo 12 de la presente
Declaracion.

19. Encomendamos al Consejo de los ADPIC que, al llevar adelante su programa de trabajo, incluso en el
marco del examen previsto en el parrafo 3 b) del articulo 27, del examen de la aplicacién del Acuerdo
sobre los ADPIC previsto en el parrafo 1 del articulo 71 y de la labor prevista en cumplimiento del parrafo
12 de la presente Declaracion, examine, entre otras cosas, la relacién entre el Acuerdo sobre los ADPIC
y el Convenio sobre la Diversidad Biologica, la proteccion de los conocimientos tradicionales y el folclore,
y otros nuevos acontecimientos pertinentes sefialados par los Miembros de conformidad con el parrafo 1
del articulo 71. Al realizar esta labor, €l Consejo de los ADPIC se regird por los objetivos y principios
enunciados en los articulos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC y tendrd plenamente en cuenta la dimensidn
de desarrollo,

RECUADRO 2
T/MIN(01)/DEC/2
Reunion Ministerial de Doha, Qattar, 20 de noviembre de 2001
Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud piiblica

1. Reconocemos la gravedad de lo5 problemas de salud piblica que afligen a muchos paises en desarrollo
y menos adelantados, especialmente los resultantes del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias.

2. Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo sobre los Aspectos de los, Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la OMC forme parte de la accién nacional e
internacional mas amplia encaminada a hacer frente a estos problemas.

3. Reconocemos que la proteccion de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de nuevos
medicamentos. Reconocemos asimismo las preocupaciones con respecto a sus efectos sobre los precios.

4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir que los Miembros adopten
medidas para proteger la salud piiblica. En consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro compromiso
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con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y deberé ser interpretado y aplicado
de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud ptblica y, en
particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.

A este respecto, reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al méximo, las disposiciones
del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto.

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los compromisos que
hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que estas flexibilidades incluyen:

a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretacién del derecho internacional piblico, cada
disposicién del Acuerdo sobre los ADPIC se leera a la luz del objeto y fin del Acuerdo tal como se expresa,
en particular, en sus objetivos y principios

b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las bases
sobre las cuales se conceden tales licencias.

c) Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emergencia 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.

d) El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que son pertinentes al agotamiento de los
derechos de propiedad intelectual es dejar a cada Miembro en libertad de establecer su propio régimen
para tal agotamiento sin impugnacion, a reserva de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato
NMF y trato nacional.

6. Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico
son insuficientes o inexistentes podrian tropezar con dificultades para hacer un uso efectivo de las
licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los ADPIC
que encuentre una pronta solucion a este problema y que informe al respecto al Consejo General antes
del fin de 2002.

7. Reafirmamos el compromiso de los paises desarrollados Miembros de ofrecer a sus empresas e
instituciones incentivos destinados a fomentar y propiciar la transferencia de tecnologia a los paises
menos adelantados Miembros de conformidad con el parrafo 2 del articulo 66. También convenimes en
que los paises menos adelantados Miembros no estaran obligados, con respecto a los productos
farmacéuticos, a implementar o aplicar las secciones 5y 7 de la Parte 1I del Acuerdo sobre los ADPIC ni
a hacer respetar los derechos previstos en estas secciones hasta el 12 de enero de 2016, sin perjuicio del
derecho de los paises menos adelantados Miembros de recabar otras prorrogas de los periodos de
transicion con arreglo a lo dispuesto en el pérrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC.
Encomendamos al Consejo de los ADPIC que adopte las disposiciones necesarias para dar a esto efecto
de conformidad con el parrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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