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Resumen

El presente articulo discurre primero, sobre los fundamentos internacionales
de la Propiedad Intelectual y, segundo, sobre la licencia obligatoria. Esta es
abordada en términos del derecho constitucional y administrativo brasilefios.
El objetivo es demostrar que la concesion de la licencia obligatoria es ejecutada
como acto politico (en el sentido peyorativo) sin respeto al orden juridico que
impone requisitos para la concesion; requisitos que buscan proteger el propio
derecho de propiedad y libre iniciativa, y por lo tanto merecedores de proteccién
legal.

PALABRAS CLAVES: Derecho Internacional, Licencia Obligatoria, Propiedad
Intelectual, Salud Pablica

About Compulsory Licensing: An Approach
to International and Administrative Law

Abstract

The presentarticle initially discusses the international foundations for Intellectual
Property and then takes on obligatory licensing. The latter is approached under
the terms of Brazilian administrative and constitutional law. The objective is to
show that granting compulsory licenses is presently executed as a political act
(in the pejorative sense) disregarding judicial order which imposes requisites
for the licensing, with the intention to protect free initiative and the proprietary
right itself thus deserving legal protection.

KEYWORDS: International Law, Obligatory Licensing, Intellectual Property,
Public Health
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I. INTRODUCCION

La construcciéon consolidada de los derechos de
propiedad intelectual data desde 1883, con la Convencion
de Paris. Esta se constituy6, junto a la Convenciéon de Berna
de 1886, en las Convenciones de las Uniones de Paris y de
Berna para la unificacién de los derechos de propiedad
intelectual, destacdndose la unificacion de la propiedad
industrial y de la autoral, volcada al fortalecimiento de la
proteccién a esa esfera de derechos. Posteriormente, hay un
resurgimiento del tema con la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI), por medio de la Convencion de
Estocolmo de 1967 y, mas recientemente, con la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) en 1994.

Esta linea de desarrollo propici6 mucho mas que
la proteccién, el vigor y la consolidacién; se destaca el
establecimiento del orden internacional como el fundamento
de los derechos de propiedad intelectual (escenario de
las negociaciones y los trabajos de las organizaciones
internacionales), la necesaria relacién de la esfera econémica
con la humana (la OMPI es una agencia especializada de la
Organizacién de las Naciones Unidas) y la natural limitacién
de los derechos de propiedad intelectual frente a otros
derechos humanos (como el de la salud, la educacion y el
desarrollo).

Tal es la consolidacién y el prestigio de los derechos
de propiedad intelectual, que la OMPI y la OMC apenas
actualizaron el tema, hasta entonces construido, frente a las
alteraciones econdmicas, politicas y culturales de los nuevos
tiempos; acabaron con la dicotomia entre derechos de autores
e inventores; ofrecieron una didactica para la comprension
de lo que son, hoy, los derechos de propiedad intelectual;
establecieron una administracién de la temética no mas a
través de tratados, sino de organizaciones internacionales y
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la existente relacion de intereses de los paises desarrollados,
en desarrollo y de menor desarrollo relativo. En conclusion,
los derechos de propiedad intelectual ganaron la posicién de
activo econémico y social.

Estas funciones fueron y son realizadas especialmente
por la OMPI, que en la década de 70 inicié sus funciones
de pro-actividad con el monitoreo del cumplimiento de los
tratados hasta entonces ratificados y la ponderacién de un
sistema de solucién de controversias conducente. A su vez,
en 1986 la Propiedad Intelectual fue incluida en la tematica
de la Ronda Uruguay del GATT - Acuerdo General sobre
Tarifas y Comercio.

Dentro de este contexto historico, se observa que
la licencia obligatoria estuvo y esta presente, es decir, que
el orden internacional estuvo y estd preocupado con las
limitaciones naturales alos derechos de propiedad intelectual
en respeto a otros derechos humanos. Lo que cambia es la
forma en que los paises signatarios de los diversos tratados
y organizaciones internacionales incorporan esta libertad
internacional y el modo en que ésta es aplicada por la esfera
politica.

El presente articulo discurre primero, sobre los
fundamentos internacionales de la Propiedad Intelectual
y, segundo, sobre la licencia obligatoria. Esta es abordada
en términos del Derecho Constitucional y Administrativo
brasilefos. El objetivo es demostrar que la concesién de la
licencia obligatoria es ejecutada como acto politico (en el
sentido peyorativo) sin respeto al orden juridico que impone
requisitos para la concesién; requisitos que buscan proteger
el propio derecho de propiedad y libre iniciativa, y por lo
tanto merecedores de proteccion legal.
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I1. El Derecho Internacional de Propiedad Intelectual

El cardcter internacional es determinado por los
derechos de propiedad intelectual, los cuales, debido a su
naturaleza traspasan fronteras sin perder su integridad. Esta
caracteristica destaca los derechos de propiedad intelectual
como activo econémico, ya que poseen gran celeridad dada
su facil comercializacion.

Este caracter tuvo como primer obstaculo el apego
al nacionalismo, destacandose su tratamiento nacional, de
acuno legislativo, que enrazén del fundamento internacional,
fue llamado a armonizarse con la esfera internacional a fin
de no impedir u obstaculizar la actividad econémica.

En este aspecto se encuentra una segunda justificacion
de su caracter internacional: un activo econémico que
trasciende fronteras necesita una proteccion legal armonizada
entre las diferentes naciones a fin de incentivar y asegurar
los derechos a sus titulares.

Basso compara esta sistematica a una maquina
(Derecho/orden juridico) y sus engranajes y poleas, que
deben funcionar armoniosamente. Para complementar esta
metafora, indica que esta maquina comprende elementos
nacionales e internacionales, en el sentido de que si un pais
es disociado de la sistematica la maquina no funciona. La
mismaautoraaclaraque « Elreconocimientode laimportancia
de la proteccién internacional trae consigo la necesidad de
celebrar convenciones internacionales capaces de coordinar
las leyes internas de los Estados, confiriendo una mayor
proteccion a los derechos de propiedad intelectual».!

La mencionada coordinaciéon es la funcién usual
del derecho internacional contemporaneo, el cual, por
medio de negociaciones y tratados, realiza una actividad
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de convencimiento o motivaciéon de los paises para que
incorporen legislativamente la proteccién establecida
en aquellas negociaciones y tratados. Esta incorporacion
direcciona a la cooperacion o complementaciéon sin el uso
de la coercitividad (imposible en el orden internacional).

Parafines delaproteccion delos derechos de propiedad
intelectual, la esfera internacional representa un nivel
minimo de ésta, permaneciendo la libertad de los Estados
signatarios en legislar en conformidad con el concepto
que le es propio de orden publico, de interés nacional y de
urgencia y relevancia. Estos conceptos son delineados por
el derecho constitucional y administrativo. Este pardmetro
corresponde, inclusive, a la relacién de cooperacién entre
los paises.

En el mismo momento en que los paises incorporan las
recomendaciones o derechos del orden internacional, éstos
asumen la responsabilidad de tenerlos como parametros
minimos, o sea, no pueden reducir, sino sélo incrementar la
proteccién. Esta sistemética se equipard con la establecida
por la Organizacién de los Estados Americanos (OEA),
que determina que los derechos humanos son progresivos,
no pudiendo ser reducidos por los paises, sino solo
aumentados.

La retrospectiva histérica que a continuacion se
presenta enfoca los momentos mas relevantes y demuestra
que Brasil, como los demas paises signatarios de los diversos
acuerdos internacionales, incorporé en el orden nacional
los derechos establecidos por la esfera internacional. Las
diferencias se encuentran en los requisitos tipicamente
nacionales para los institutos incorporados, como el de la
licencia obligatoria.
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I11. Revision historica

Las primeras normas internacionales (Tratados) datan
de la Revolucion Industrial dada la necesidad de uniformizar
las reglas del derecho privado en la esfera internacional.
Mientras tanto, los Estados signatarios de estos tratados se
esforzaban para armonizar sus reglas internas con las de los
tratados.

Esta actuacién internacional se compatibiliza
con la época del derecho internacional publico, o sea,
fundamentado en el pacta sunt servanda, con la buena
intencion y en el consentimiento, de que los tratados son
apenas recomendaciones ante la ausencia de coercitividad
entre las soberanias. Asi contintia siendo hasta hoy, con
la diferencia de que actualmente se tiene el principio de
la cooperacion e integracién y la coercitividad moral de
los sistemas de solucién de controversias internacionales,
especialmente para aquellos referidos a las organizaciones
internacionales.

En Roma, los productos ya eran identificados por
figuras, letras, simbolos o nombres; sin valor patrimonial,
apenas funcional para la identificaciéon y consiguiente
individualizacion del producto. Es decir, el producto
era protegido como materia y no por ser concepcién del
intelecto.

Es en la Edad Media que se inicia la protecciéon del
intelecto. Las corporaciones medievales comercializan sus
productos usando las marcas corporativas registradas en la
propia localidad. Se protegia la marca individual, siempre y
cuando estuviera incluida en el respectivo libro de registro
de las corporaciones. A través de este registro, se prohibia
también la creacién de marcas que pudiesen causar confusiéon
con otras ya registradas.
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En 1236, se establece la proteccién como privilegio
concedido por acto politico, del monarca, como el de una
autoridad municipal de Bordeaux, para un ciudadano que
tejla y tenia telas de lana para trajes conforme la moda
flamenca, francesa e inglesa, por el plazo de quince afos.

Es después de la Revoluciéon Francesa que surge la
independencia de los derechos de propiedad intelectual
de “res” para hacer o componer el patrimonio personal de
su titular. Asi, deja de ser un favor del soberano y pasa a
ser algo formalizado, accesible a todos. En el Estatuto de
los Monopolios inglés, de 1623, se reconoce el derecho
de obtener una patente para quien de hecho aportase a la
introduccion de nuevas industrias. Posteriormente, en 1790,
el Patent Act americano, y la Ley Francesa de 1791 establecen
el Derecho de Autor sobre todo hallazgo o nueva invencién
en todo los ramos de la industria.

Con el orden internacional, la problematica surge en
virtud de lainexistencia de esta proteccion en algunos estados
o el uso de procedimientos muy distintos entre los diferentes
estados. Era urgente la necesidad de «crear un derecho
internacional para la Propiedad Industrial que armonizase
y unificase reglas de conflictos de leyes y reglas comunes
de derecho material»®. Asi surge, con carécter internacional,
la Convencion de Paris de 1883 posteriormente incorporada
por las principales organizaciones internacionales.

Este fue el primer Tratado de cardcter multilateral
volcado a la proteccién universal. Incorpora en su tematica
los principios del trato nacional (fija la Convenciéon como
parametro minimo de proteccién, dejando libertad a la
legislatura nacional y para otros tratados, siempre que
respeten el pardmetro minimo, lo cual debe ser ofrecido, de
igual modo a los demas paises); y unionista (disposiciones
de la Convenciéon deben prevalecer sobre las nacionales,
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como pilar uniformizador de la Propiedad Intelectual).

En 1962, por provocacién brasilenia, la ONU emite la
Resolucion 375 (XIII) de la Asamblea General, indicando la
Propiedad Industrial como relevante al desarrollo econémico
y social. Asi, se destaca la necesidad de algo mas efectivo
en vista de la Conferencia de las Naciones Unidas para el
Desarrollo Industrial.

En 1967, la Convencién de Estocolmo elige la
Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)
como agencia especializada de la Organizaciéon de Naciones
Unidas (ONU), cuyos miembros son losestados delas Uniones
de Paris y de Berna y otros estados que sean signatarios de
la ONU o que sean invitados por la Asamblea General de la
OMPL.

En los anos 80, las dificultades y enfoques para
las revisiones de los tratados de Propiedad Intelectual se
direccionan hacia un sistema de solucién de controversias,
el monitoreo de los tratados hasta entonces firmados y los
intereses entre diferentes paises. {Como conciliar posiciones
divergentes? Los paises en desarrollo buscaban medidas
para el desarrollo tecnolégico; mientras que los paises
desarrollados se preocupaban por la fragilidad existente para
la comercializacién de productos en otros paises asi como la
la falta de proteccién.

Con el fin de vincular la Propiedad Intelectual al
comercio internacional y complementar la representatividad
alcanzada por la OMPI y la UNESCO, el 20 de septiembre de
1986, en Punta del Este, durante la Ronda Uruguay, se crea
la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).

Acerca de la OMC, Lafer aclara que:
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Hay un potencial de amigabilidad y solidaridad en la
esfera internacional. Este potencial provee — y éste es
el presupuesto en el cual se fundamenta la OMC — una
interaccion organizada y no anarquica entre los actores
de la vida econémica en un mercado globalizado, que
no funciona como un juego de suma cero, en que la
ganancia de uno significa la pérdida del otro. Hay
conflicto, pero hay también cooperacion basada en un
proceso amplio que tiene su base en la racionalidad
y la funcionalidad de la reciprocidad de intereses.
Unicamente se puede percibir y juzgar adecuadamente
esta reciprocidad de intereses si estan visiblemente a
colacioén, a través de la publicidad contemplada por el
principio de transparencia.

El mismo autor continta diciendo:

En otros organismos internacionales, tales como el
Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas o la
Conferencia para el Desarmamento, que tratan de temas
de seguridad y cuyolimite es la pazolaguerra, el rechazo
obstruccionista al veto es considerado legitimo y ocurre
con frecuencia porque, teéricamente, la supervivencia
del Estado como una unidad independiente puede estar
en juego. La OMC, como una expresiéon de derecho
internacional de cooperacién en el campo econémico
y un foro de negociacién de interés general, no opera
bajo la misma infula. Su premisa es operar dentro, y
no fuera del sistema. El consenso es la contrapartida
de esa premisa en la OMC, como un foro negociador
de un derecho internacional de cooperacién. Esta es la
razon por la cual las normas de la OMC no pueden ser
impuestas por medio de un pactum subjectionis. Todos
los miembros de la OMC crean y establecen reglas por
medio de un pactum societatis, que asegura una efectiva
dimensiéon de aceptacion generalizada.®
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Esta organizaciéon corresponde a un esfuerzo
multilateral que favorezca los derechos de propiedad
intelectual. Para tal efecto existen normas sustantivas,
que enumeran las reglas generales, los principios y los
niveles minimos; normas de procedimiento, que son las
reglas de ambito nacional, de la esfera administrativa,
civil, penal, cautelar y de frontera, que hacen operativas
las normas sustantivas; y las normas de resultado, que
pertenecen también al ambito nacional y complementan
las de procedimiento, ya que permiten la responsabilidad
por danos y la cuantificaciéon de éstos como prevencion y
compensacion por los perjuicios sufridos.

Para una buena aplicaciéon de los derechos de
propiedad intelectual es necesario que todas las reglas
sean ejecutadas de modo conjugado y complementario no
apenas entre ellas, sino entre los érdenes internacionales y
nacionales, para obtener asi una buena consecucién de la
proteccion.

III.1. La Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual

Por medio de la Convencién de Estocolmo, que
complement6 los trabajos de las Uniones de la Convencién
de Paris, la OMPI fue creada en el d4mbito de la ONU
como una de sus agencias especializadas para asuntos de
Propiedad Intelectual. Esto ocurri6 como consecuencia de la
importancia que asumi6 la creacién intelectual, dentro del
género propiedad, para el comercio internacional y para el
desarrollo sostenible.

ElprincipiodesolidaridadinstituidoporlaConvencién
de Paris, orienta a que la OMPI retina sobre su administracion
todos los tratados relacionados con la Propiedad Intelectual,
inclusive aquellos que no fueron firmados por la ONU o
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por la OMPI. Ofrece un enfoque humano de la Propiedad
Intelectual, buscando armonizarla con los intereses
econémicos internacionales, y dentro de ellos los de la OMC/
TRIPS. Esta consiguié unificar los derechos de propiedad
intelectual terminando con la dicotomia entre los derechos
de los inventores y de los autores y valorando la Propiedad
Intelectual como género.

La OMPI es el organismo de mayor relevancia
para la promocién y defensa de la Propiedad Intelectual,
principalmente para temas relacionados con los paises en
desarrolloyde menordesarrollorelativo. Esto es porque desde
1962, la ONU, por medio de la Resolucién sobre Propiedad
Industrial, reconoce que las patentes farmacéuticas son
esenciales para el desarrollo econémico y social.

Este es el escenario de las controversias entre los paises
desarrollados y en desarrollo, mientras que para los primeros
la importancia del discurso de la Propiedad Intelectual es en
cuanto a su efectivizacion junto a los signatarios, para los
segundos lo que importa son las medidas adoptadas en el
ambito internacional y su influencia en el desarrollo social.
Esta discusién remonta a la relacién entre la concepciéon
publica y privada; analisis que debe ser hecho de forma
sistémica y admitiendo la interrelacién entre las dos esferas,
las cuales no pueden ser analizadas separadamente.

La controvertida relacién entre intereses publicos y
privados esté lejos de ser resuelta, sin embargo, se reconoce
que la OMPI ejerce un rol de absoluta importancia en la
aproximacién y armonizacion tematica. La dificultad en
compatibilizar, por ejemplo, el acceso a medicamentos con la
concesion de patentes farmacéuticas ocurre ante el hecho de
que los estados ignoran que un derecho condiciona al otro;
y que ambos son necesarios para el desarrollo progresivo de
las sociedades.
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El 22 de diciembre de 1995, se celebré un acuerdo
con la OMC, en el cual se formaliz6 la relacién de apoyo
mutuo. Uno de los aspectos sobresalientes es la forma como
se dispondra la legislacion de cada pais signatario de la
OMPI a los miembros de la OMC y el apoyo técnico-juridico
entre las organizaciones. El fundamento de la colaboracién
es la interrelacion, basada en el principio de solidaridad.
Solidaridad motivada por la OMPI en el ejercicio de su
actividad de secretaria que busca centralizar la armonizacion
del tema.

El principio de solidaridad se hace necesario porque
las expectativas de los paises desarrollados - en cuanto al
comercio internacional — son semejantes; mientras que
las dificultades de los paises en desarrollo y de menor
desarrollo relativo también son semejantes; e, inclusive, la
conjugacion, en el orden internacional, de estas expectativas
y dificultades, es natural de la globalizacién de la economia,
ya que los paises no consiguen actuar aisladamente.

II1.2. La Organizacién Mundial del Comercio

Los aliados de la post-guerra crearon tres organiza-
ciones internacionales por medio del acuerdo Bretton Woods
de 1944: el Fondo Monetario Internacional (FMI), el Banco
Mundial (BIRD) yla Organizacién Internacional del Comercio
(OIC). Todas estas dedicadas a la reestructuracion y coope-
racion internacional. Por desatencién de la extensién de los
objetivos, principalmente junto al Congreso Estadounidense,
solo las dos primeras fueron instituidas (la Carta de La Habana
que establecia los fundamentos de la OIC no fue ratificada).

Pero, ante la interrelacién del comercio internacional
con el desarrollo y con la pacificacion de los pueblos,
necesariaen 1947, devino lareconquista de las negociaciones.
En consecuencia de estas negociaciones, veintitrés paises
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firmaron el GATT - Acuerdo General sobre Tarifas y
Comercio (General Agreement on Tariffs and Trade) con el
fin de supervisar y coordinar el comercio internacional.

EIGATT (antecesor dela OMC) se fundamenta enreglas
basicas del comercio internacional, tales como el trato de la
naciéon maés favorecida, lista de concesiones, trato nacional,
transparencia, eliminacion de las restricciones cuantitativas,
excepciones generales y salvaguardas al balance de pagos.
Al cumplir esta funcién, sirve de parametro y fundamento
para la creacion de la OMC en 1995 a través del Marrakesh
Agreement. Hasta el surgimiento de la OMC, transcurrieron
ocho afios de negociaciones por medio de la Ronda Uruguay,
que se inicié en 1986 y perdur6 hasta 1994. Durante la Ronda
se hizo evidente la necesidad de transponer un acuerdo
comercial para una organizacién internacional, a fin de
realizar alteraciones arancelarias para sectores primordiales
a los paises en desarrollo, nuevos sectores (agricola, textil,
servicios y propiedad intelectual), y establecer un sistema
propio para la solucién de controversias y el incentivo de una
mayor interrelacién de los temas relacionados al comercio
internacional, el desarrollo y las cuestiones sociales.

Los objetivos de la OMC constan en el predmbulo
del Acto Constitutivo. Este muestra la relacién que busca
hacer la Organizacién con 4reas no vinculadas directamente
al comercio sino principalmente a la necesaria relacion del
comercio internacional con el desarrollo y con el respeto a
cuestiones de orden nacional, prioritariamente sociales:

Reconociendo que sus relaciones en el campo del
esfuerzo comercial y econémico deben ser llevadas
a cabo con vista a aumentar el estdndar de vida,
asegurandose el pleno empleo y un volumen grande,
estable y creciente del ingreso real y la demanda eficaz,
y expandiéndose la produccion y el comercio de bienes
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y servicios, al permitir el uso de los recursos del mundo
de acuerdo con el objetivo del desarrollo sostenible,
buscando ambos la proteccion y preservacion del
medio ambiente y para realzar los medios para llegar
a ese fin de manera compatible con sus necesidades e
intereses respectivos en diferentes niveles de desarrollo
econémico.

Reconociendo, inclusive, que existe la necesidad
de esfuerzos positivos destinados a asegurar que los
paises en desarrollo, y especialmente los de menor
desarrollo relativo entre ellos tengan una parte en el
crecimiento del comercio internacional proporcional a
las necesidades de su desarrollo econémico.

Por lo tanto, la OMC no es sélo para el comercio, sino
también, de acuerdo con su preambulo, para la biisqueda de
un comercio responsable, vinculado al desarrollo sostenible,
el reflejo del comercio internacional sobre el ingreso real de
los ciudadanos de los estados-miembros, considerandose el
nivel econémico de los paises para permitir el uso de los
recursos naturales. El predambulo ademas declara el necesario
tratamiento diferenciado entre los paises en desarrollo y los
de menor desarrollo relativo.

El articulo XX del GATT establece que los Estados
pueden adoptar las medidas necesarias para proteger la
salud publica, cuando su motivacién no esté fundada en la
discriminacion arbitraria o injustificada, o en una restriccion
disfrazada del comercio internacional. Queda demostrada la
preocupacion precedente a la OMC en cuanto a la cuestiéon
del acceso a medicamentos.

Para los paises de menos condiciones, la OMC ofrece
el aumento de oportunidades de comercio, un tratamiento
mas favorable y diferenciado, medidas en apoyo al desarrollo
econémico, periodos mas largos para implementacion,
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excepciones a las reglas de dumping, medidas de
salvaguarda, medidas compensatorias y asistencia técnica.
Esta incluye asesoramiento juridico para la comprension y
el conocimiento de cémo trabajar con las directrices de la
OMC.

Estas medidas de flexibilidad, que limitan o
condicionan los derechos de propiedad intelectual, tienen
especial importancia, ya que afectan directamente diversos
derechos humanos, tales como el de la salud. Entre estas
medidas se encuentra la licencia obligatoria.

La OMC esta compuesta primordialmente por paises
en desarrollo; y sin la implementacién, por parte de estos
paises, de politicas publicas nacionales, lamentablemente, el
preambulo y otros documentos dela OMC pueden permanecer
apenas como algo ideal. En este sentido, lalicencia obligatoria
es una posibilidad que sélo adquiere eficacia a través de la
implantacién y aplicacién constitucional dependiente de
cada pais signatario.

II1.3. El Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
Internacional

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC o TRIPS) asume una enorme relevancia porque
establece, ademés de las reglas, excepciones que favorecen
la accesibilidad. Asi como la OMC incorporé las reglas,
procedimientos y jurisprudencia del GATT, el TRIPS
incorporé las Convenciones de la Organizacién Mundial
de la Propiedad Intelectual, ya que reconoce, dentro de un
andlisis sistémico, la interrelacion de los valores y objetivos
protegidos. Ademés, esta incorporacion demuestra la
interrelaciéon de los temas trabajados por dos organizaciones
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internacionales con objetivos diferentes (OMC y ONU).

El TRIPS representa una proteccion minima, y
por esta razéon puede ser complementada (principio de
progresividad) por los Estados-miembros, quedando a
éstos el deber de cumplir el minimo establecido, asi como
el derecho de usufructuar de las flexibilidades. Permanece
en la esfera del nivel minimo, lo referido a las realidades e
intereses divergentes de los estados signatarios.

Los objetivos, conforme el preambulo, son lareduccién
de las distorsiones y obstaculos al comercio internacional,
considerando lanecesidad de promover una proteccién eficaz
y adecuada de los derechos de propiedad intelectual, asi
como asegurar que las medidas y procedimientos destinados
a hacerlos respetar no se vuelvan, a su vez, obstaculos para
el comercio legitimo.

Estas flexibilidades, normalmente, son admitidas
por los diversos paises, principalmente a través del trabajo
realizado por el Sistema de Solucién de Controversias
de la OMC: el reflejo en los intereses de la salud publica
equivale a la compatibilidad existente entre el derecho a las
patentes farmacéuticas y el derecho a la salud, por medio
de la funcién social de la propiedad; existen diversa leyes
infraconstitucionales autorizadoras de la licencia obligatoria;
la competencia de genéricos depende mucho més de
politicas nacionales volcadas al desarrollo sostenible, de alli
su ineficacia; el periodo de transicién, que serviria para el
ajuste nacional frente a las nuevas realidades, no produjo
los efectos esperados sobre el desarrollo sostenible y sobre la
mejora de las politicas nacionales; y, el uso de la importacion
paralela, asi como de la licencia obligatoria no ha sido
utilizado de forma satisfactoria por falta de preparacién y
coraje.
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El TRIPS establece en el articulo 7° sobre los derechos
de propiedad intelectual:

La proteccion y la aplicaciéon de normas de proteccion
de los derechos de propiedad intelectual deben aportar
para la promocién de la innovacion tecnolégica y para
la transferencia y difusion de tecnologia, en beneficio
mutuo de productores y usuarios del conocimiento
tecnolégico y de una forma conducente al bienestar
social y econémico y a un equilibrio entre derechos y
obligaciones.

Los Estados signatarios se comprometen a usar la
innovacién tecnolégica para el fomento del Derecho de la
Propiedad Intelectual, para la transferencia de tecnologia
y para el incremento del bienestar social y econémico.
Obsérvese que una vez mas, el aspecto social acompafa o
es acompanado por el econémico. Esto es consecuencia del
necesario analisis sistémico y por la interrelacion entre los
temas.

El orden internacional, por medio de la historia de los
tratadosydelostrabajosdelasorganizacionesinternacionales,
establece que los derechos de propiedad intelectual son
protegidos desde su exteriorizacién, pero también estdn
limitados para la consecucién de otros derechos humanos.
Cabe a los paises la debida incorporacion y legislacién para
la eficacia nacional de estos derechos y limitaciones, tales
como aquellos relacionados con la licencia obligatoria.

II1.4. Declaracion de Doha acerca del Acuerdo sobre
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, y la Salud Puablica

Las controversias sobre el alcance de las flexibilidades
del TRIPS y la forma de interpretarlas fueron resueltas



REVISTA PROPIEDAD INTELECTUAL. ISSN:1316-1164. MERIDA-VENEZUELA. ANO VII. N° 11 6’7
enero-diciembre 2008

durante la Conferencia de Doha, en Catar, a través de la
Declaracién de Doha, del 14 de noviembre de 2001, que
confirmo6 los propéstios del TRIPS en el tema de salud y el
establecimiento de una regla interpretativa, en el sentido de
que el TRIPS debe ser usado como pardmetro interpretativo
a la proteccion de la salud, de forma preventiva, antes de
que sea necesario llevar la cuestién al Sistema de Solucion
de Controversias de la OMC o inclusive para evitar el uso
de las flexibilidades. Esta practica preventiva es aplicable
a los respectivos Estados-miembros, es decir, que una vez
mas, la norma apenas se transform/a en realidad (con color
y textura, conforme decision del Organo de Apelacion de
la OMC citada) dependiendo de las politicas nacionales en
que se respeten los intereses no econémicos. Notese que los
intereses no econémicos, en Brasil, comprenden los derechos
fundamentales, que poseen origen en los derechos humanos
y poseen aplicacién inmediata.

El predmbulo de la Declaracién de Doha establece:

El comercio internacional puede desempefiar un rol
primordial en la promocién del desarrollo econémico
y en la disminucién de la pobreza. Reconocemos
la necesidad para todos nuestros pueblos de que
se beneficien de las oportunidades y mejoras en el
bienestar que el sistema multilateral de comercio
genera. La mayoria de los Miembros de la OMC son
paises en desarrollo. Buscamos colocar sus necesidades
e intereses en el centro del programa de trabajo
adoptado en esta declaracion. Recordando el Preambulo
al acuerdo de Marrakech, continuaremos haciendo
esfuerzos positivos para asegurar que los paises en
desarrollo, y especialmente los de menor desarrollo
relativo, tengan participacién en el crecimiento del
comercio mundial proporcional a las necesidades de su
desarrollo econémico. En este contexto, mayor acceso
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a mercados, reglas equilibradas y bien enfocadas,
programas sostenibles financiados de asistencia técnica
y programas para adquisicion de capacidad tienen un
rol importante a desempenar.

La Conferencia consider6 inclusive que cada
Miembro es competente para determinar lo que es situacién
de emergencia. Sin embargo, incluyé como situacién de
emergencia las enfermedades relativas al SIDA?, tisis, malaria
y otras epidemias®. Estos casos, independientemente de la
deliberacién estatal son prioritarios para el orden ptublico.

Los parrafos 2° y 3° de la Declaracién determinan que
la nocién de un sistema de propiedad intelectual no puede
ser vista como algo infalible y apenas funcional, sino que
se debe someter a la realizacién del derecho humano a la
salud.

El 30 de agosto de 2003, el Consejo General del
TRIPS emiti6 la Decisién WT/L/540 para la implementacién
del parrafo 6°, que permite la exportacién de productos
farmacéuticos, siempre que tengan como base una
licencia obligatoria y en atencion a los condicionantes
establecidos.®

Transcurrido un tiempo desde la Declaracién de
Doha, se percibe que la dificultad no es con respecto de las
flexibilidades del TRIPS, sino a la capacidad de los paises en
desarrollo o de menor desarrollo relativo de usufructuar estas
flexibilidades. Dificultades de orden nacional como la falta
de conocimiento tecnolégico, cientifico, de presupuesto y de
tiempo para lograr los resultados necesarios a los problemas
existentes. Algunas de éstas se reflejan en el uso de las
licencias obligatorias.
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Reiteramos la importancia de la comprensién y
de la actuaciéon en la realizacion de politicas publicas
que proporcionen un desarrollo progresivo y sostenible,
por medio del respeto al derecho humano asi como el rol
fundamental de accesibilidad a diversos derechos humanos
directamente vinculados a los derechos de propiedad
intelectual. Inclusive, porque las mayores necesidades y
costos presupuestarios referentes a la politica sanitaria se
relacionan con el suministro de medicamentos.”

IV. Las Licencias Obligatorias

Es la Convencién de Paris la que inaugura el
licenciamiento obligatorio en el articulo 5°. Este dispositivo
establece que esta flexibilidad internacional debera ser
descripta por el respectivo pais signatario. Este dispositivo
indica la posibilidad de la licencia obligatoria y de que
la libertad para su establecimiento y detalle sea del pais
respectivo. Es decir, el orden internacional establece que
la licencia obligatoria es una limitacion a la Propiedad
Intelectual a ser legislada por los Estados.

En la actualidad, como resultado de la recepciéon de
la Convencién de Paris, el TRIPS se coloca como pardmetro
internacional, ya sea tanto para la salud publica, como
para las patentes farmacéuticas. En el orden brasilefio, este
parametro coincide con la funcién social de la propiedad.
Dentro de este ejercicio juridico nacional, existe el trabajo
de la esfera legislativa para el permiso de las licencias
obligatorias. Estas comprenden la posibilidad de suspension,
temporaria, del uso exclusivo de una patente farmacéutica,
para el saneamiento de un problema relacionado a la salud
publica (epidemia, reduccién de precios de los medicamentos
o disponibilidad de un determinado medicamento en un
especifico mercado).® El uso de la licencia obligatoria, sin el
consentimiento del propietario de la patente farmacéutica,
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en nombre de intereses sociales, puede ser concedido
por el gobierno nacional a un tercero o a un organismo
gubernamental.

El articulo 30 del TRIPS establece que el uso de
las excepciones es limitado, ya que no puede interferir
en la explotacion normal de un derecho sobre patente,
ni aun perjudicar de forma injustificada los derechos de
uso exclusivo. Una vez maés, se ve la importancia de la
consecucion del acceso a medicamentos por vias normales,
o sea, por la iniciativa de esfuerzos nacionales a través del
desarrollo progresivo y sostenible.

El articulo 31 del TRIPS establece procedimientos
para la concesién de la licencia obligatoria y requisitos
minimos que se deben atender: cada licencia debera ser
considerada sobre la base de su mérito individual; debe
haber negociaciéon previa con el detentador de la patente
farmacéutica para una licencia comercial justa, excepto en
casos de emergencia nacional, extrema urgencia o uso ptiblico
no comercial; el detentador de la patente farmacéutica
tendra derecho a la remuneracién; esta debe ser concedida
para servicio del mercado local’; no debe ser exclusiva;
debe estar nacionalmente disponible la opcién de revision
de la concesién y de las condiciones de remuneracion, a
nivel nacional; el plazo de proteccién es de por lo menos
veinte anos a partir del depésito. Se percibe que la licencia
obligatoria se presta para retomar el equilibrio del derecho a
la salud, por medio del acceso a medicamentos.

Normalmente el tema de las licencias obligatorias
es cuestionado ante un problema de interés social,
demostrando, de esta forma, la omisién o fallo del Estado
frente a las politicas publicas preventivas volcadas a los
intereses sociales (los famosos debates relacionados al coctel
para combatir el SIDA, en Brasil y en Africa).
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Falta a los paises promover un uso efectivo para
que saneen, aunque sea parcialmente, dentro de las
condicionantes internacionales y nacionales, problemas
en el area de salud. Por otro lado, los paises en desarrollo,
que tienen una mejor condicién temporal, presupuestaria y
cientifica, y en nombre de los pardmetros internacionales
asumidos y del principio de la solidaridad, deben colaborar
con otros paises para el acceso a medicamentos.

El TRIPS como uno de los tratados adjuntos de la
OMC compone un régimen internacional de protecciéon al
derecho de las patentes farmacéuticas, ya que establece
un conjunto de reglas y flexibilidades como parametros
minimos para la actuacién estatal. Atun cuando el objetivo
sea la proteccion del derecho de Propiedad Intelectual sobre
el invento, es necesaria la armonia de esta proteccién con
dispositivos relacionados a los derechos humanos, como
en el caso del acceso a medicamentos. En consecuencia
se tienen flexibilidades o excepciones a las reglas para la
salvaguarda de la salud.

Sin embargo, no basta que las flexibilidades estén
establecidas en el TRIPS, es necesario que sean incorporadas
por el orden juridico nacional y efectivamente puestas en
préctica. Es también relevante que a nivel nacional los paises
establezcan y ejerzan programas politicos empresariales
volcados para el acceso a medicamentos.

Se observa que los paises en desarrollo y los de menor
desarrollo relativo poseen una desventaja programatica,
presupuestaria, temporal y cientifica/tecnolégica.De esta
forma, aun cuando esos paises adopten la postura de
efectivizar las flexibilidades del TRIPS, es posible que
no alcancen la plenitud, ya que les falta desarrollo en
investigacion para la eficacia de aquellas medidas.
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Es importante senalar que el uso de la licencia
obligatoria resuelve el problema especifico, pero no fomenta
el desarrollo del pais para el sector farmacéutico. A estos
efectos, basta analizar el concepto de las motivaciones, en
que la emergencia es caracterizada por una catastrofe natural,
una guerra o una epidemia; y practicas anticompetitivas para
corregir precios excesivos o cualquier otra practica abusiva
a la competencia. No se puede relacionar el eventual uso
intensivo de la licencia obligatoria con el desarrollo o con el
saneamiento de cuestiones sociales.

IV.1. El Derecho Administrativo y la Licencia
Obligatoria

Se sabe que es al Estado a quien le compete la
finalidad publica, que dentro de otros conceptos, abarca
el cumplimiento del propio orden juridico. Esta actividad
equivale a la funcién publica, que es ejercida por actos
vinculantes y discrecionales, cuando actiia como ente
ordenador (fiscalizacién, guarda), de prestacion (ejecuciénde
los derechos, destacandose los fundamentales) y regulatorio
(acto legislativo o administrativo para la buena prestacién
de la actividad anterior); pero, inclusive los discrecionales
deben obediencia a la libertad legal.

Elejercicio de esta funcién administrativa corresponde
a una actividad dentro de la estructura del ente publico. En
este sentido se destaca el Poder Ejecutivo, ya que a él le cabe
la responsabilidad mayor de planear, ejecutar y monitorizar,
en la esfera preventiva e incidental, las funciones frente a la
sociedad. Equivale, para Marcal Justen Filho, «al conjunto
de poderes juridicos, destinados a promover la satisfaccion
de intereses esenciales, relacionados con la promocién de
los derechos fundamentales, cuyo desempefio exige una
organizacion estable y permanente y que se hace bajo régimen
juridico infra-legal y sometido al control jurisdiccional.» *°
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Cuando el doctrinario relaciona la funcién publica
con los derechos fundamentales lo hace en respeto a la
Constitucion Federal, la cual enumera mgchos derechos,
pero enfatiza en los fundamentales. Enfasis que es
exteriorizado por la eficacia inmediata y por el fundamento
en la construcciéon de los derechos humanos.

El fundamento del Derecho Administrativo es el de
la supremacia y de la indisponibilidad del interés publico,
en que los intereses privados no se sobreponen a los
publicos. Este entender debe estar conjugado con aquello
que la Constitucién Federal destaca, es decir, los derechos
fundamentales.

Del mismo modo, esto se aplica a la conceptualizacion
del interés publico, de lo que sea orden publico, de aquello
que deba ser tratado como de urgencia y relevancia, Tércio
Ferraz Junior!' establece que la finalidad publica es el lugar
comun. El interés publico no se confunde con el interés del
Estado, ni con el aparato administrativo, ni con el del agente
publico, sino con la Constitucién Federal.

Escola, al respecto del interés publico declara:

El interés publico, entendido con el caracter y el
sentido que le hemos asignado, no tiene una entidad
ontoldgica, sustancial, diferente a la que presenta el
interés individual: ambos son, en este aspecto, analogos.
La tnica diferencia entre ellos radica en que mientras
que el interés publico es el resultado de la suma de
un nuamero mayoritario de intereses individuales
coincidentes, el interés individual pertenece a la
persona.'?

De las exposiciones de los autores deriva que un
concepto estanco no existe, sino que su conceptuacion
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pertenece al Derecho Constitucional, especialmente a los
derechos fundamentales, por medio de la eficacia inmediata.
Asi, si el ejercicio de un derecho, que puede ser la salud,
depende del decreto de licencia obligatoria, éste se debe
realizar como medida de derecho.

El Estado tiene dos responsabilidades: una para con
la sociedad y otra para con los detentadores de la titularidad
de un medicamento, por ejemplo. En este sentido, debe
cumplir con el derecho fundamental a la salud, por medio
de la licencia obligatoria, ya que es un deber estatal usar
de todos los medios necesarios y de una forma gradual,
aquella medida satisfactoria y menos gravosa que se deba
aplicar. Por otro lado, se tiene la responsabilidad frente a los
detentadores y al propio sistema juridico, en el sentido de
que los requisitos legales exigidos deben ser observados, no
en oposicién a los derechos fundamentales, pero a modo de
oposicién al estado, el cual debe actuar de modo preventivo
e incidental.

Por lo tanto, el cumplimiento de la Ley es el
instrumento fisico en el cual se lanza el texto legislativo,
mientras que la norma juridica es el comando que versa
sobre una conducta dirigida, resultante de un proceso légico
y valorativo desarrollado desde el texto de la ley. Atn asi,
la ley debe obedecer el principio de la constitucionalidad.
En este interin, es necesario que ocurra una interpretacion
sistematica, ya que la disciplina juridica depende del
conjunto de las normas juridicas, las cuales pueden imponer
la restriccion a la autonomia privada y la obligatoriedad de
actuacion administrativa.

Esta relaciéon entre los diversos intereses es
considerada por Marcal Justen' del siguiente modo:

O sea, un interés deja de ser privado cuando su
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satisfaccion no pueda ser objeto de alguna transigencia.
Colocando el problema en otros términos, un interés es
publico por ser indisponible, y no al contario. Debido
a esto, es incorrecto afirmar que algtn interés, por ser
publico, es indisponible. Este modo de enfrentar el
problema es incorrecto, ya que el interés solamente
es calificado como publico por ser indisponible. Por
lo tanto, la indisponibilidad no es consecuencia de
la naturaleza ptublica del interés — es justamente lo
contrario. El interés es reconocido como publico
porque es indisponible, porque no puede ser colocado
en riesgo, porque su naturaleza exige que sea realizado.
(...) Todo pone en evidencia que la cuestiéon no reside
en un interés publico, de contenido obscuro. El punto
fundamental es la cuestion ética, la configuracion de
un derecho fundamental. O sea, el ntcleo del derecho
administrativo no reside en el interés publico, sino en
los derechos fundamentales.

Ocurre que las licencias obligatorias no son utilizadas
en Brasil, en realidad, solo se utilizaron apenas una vez,
después de la Constitucion Federal; y en esta, el uso de los
criterios para la concesién no fueron cumplidos por Brasil. El
Estado brasileno actué dentro de su funcién discrecional.

Meirelles'* establece que la discrecionalidad corres-
ponde a un poder concedido al Poder Publico para el ejercicio
de actos administrativos con libertad sobre la conveniencia,
oportunidad y contenido. Por el contrario, Celso Antonio
Bandera de Mello" alega que la discrecionalidad es un
margen de libertad establecida por ley a la autoridad coautora
para que éste cumpla con el propio orden juridico, ante un
caso concreto.

Zanella Di Pietro'® aclara que la discrecionalidad
se refiere a la autoridad publica, ante un caso concreto, y
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posee, de acuerdo con la ley, libertad relacionada a criterios
de oportunidad y conveniencia, con libertad de escoger entre
una u otra situacién, ambas vélidas para el Derecho.

Para Justen'’:

La discrecionalidad es el modo de disciplina normativa
de la actividad administrativa que se caracteriza
por la atribuciéon del deber-poder de decidir segin
la evaluacion de la mejor soluciéon para un caso
concreto (...) La diferencia entre interpretacion y
discrecionalidad reside en la opciéon adoptada por
el legislador. A discrecionalidad es un modo de
construcciéon de la norma juridica, caracterizado por
la atribucién al aplicador del cometido de producir
la solucién por medio de ponderaciéon en cuanto a
las circunstancias. El poder de realizar la eleccidn.
Ya la interpretacién corresponde a una tarea de (res)
construccion de voluntad normativa extrana y ajena
al aplicador. El intérprete no atribuye su conclusion
a un juicio de conveniencia propio, pero si al sistema
juridico. En la interpretacién, el aplicador no revela
la voluntad del legislador, pero la voluntad legislativa
que es determinada por el sistema juridico en si mismo.
En la discrecionalidad, la voluntad del aplicador es
legitimada por el derecho, que no impuso una solucién
predeterminada previamente al caso concreto.

El actuar por discrecionalidad corresponde a una
libertad concedida por la ley y que debe tener por parametro
laley, en especial la Constitucion Federal. Asi, no corresponde
a una oposicién a la imposibilidad de actuar o incluso una
oposicién al actuar desde criterios personales.

Aclara Campos®® que:
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En el ejercicio del poder reglamentario, la administra-
cién no puede, por lo tanto, bajo el pretexto de lagunas
en la ley a ser ejecutada, disponer con relaciéon a su
objeto con la misma amplitud y la misma libertad que
con relacién a él podria disponer el Poder Legislativo,
aunque se limite a la creacion de medios e instrumen-
tos destinados a la realizacién de una finalidad, que la
ley se cifie a formular en términos vagos y generales.

Por lo tanto, la ley concesiva del poder regulador
no puede tener la caracteristica de un cheque en blanco.
Altn mediante prescripciones genéricas o conceptos
indeterminados, debe precisar los parametros, condiciones,
extension y alcance de aquello que deba ser objeto de la
regulacion.

IV.2. Criterios de concesion de la Licencia
Obligatoria

ElArt. 31 del TRIPS establece quelalicencia obligatoria
es el derecho de los paises a legislar, dentro de sus propios
criterios de orden publico, sobre el uso que es permitido a
terceros sin el consentimiento del titular. EI TRIPS re refiere
a «otro uso sin autorizacién del titular de los derechos objeto
de patente». Y en el articulo 37.2 se refiere a la licencia no
voluntaria.

En Brasil, la Ley de Propiedad Industrial 9.279/1996,
no es diferente:

Art. 68. El titular quedara sujeto a tener la patente
licenciada obligatoriamente si ejerce los derechos de
ella consecuentes de forma abusiva, o por medio de
ella practica abuso de poder econémico, comprobado
en los términos de la ley, por decisiéon administrativa
o judicial.



7 8 Acerca del Licenciamiento Obligatorio: Un Abordaje del Derecho Internacional
I y del Derecho Administrativo. De Carvalho, P./pp. 51-86

§ 1° Incluyen, igualmente, licencia obligatoria:

I - la no explotaciéon del objeto de la patente en el
territorio brasileno por falta de fabricacion o fabricacion
incompleta del producto, o, inclusive, la falta de uso
integral del proceso patentado, exceptuando los casos
de inviabilidad econdmica, cuando sea admitida la
importacioén; o

II-lacomercializaciéon que no satisfagaalasnecesidades
del mercado.

§ 2° La licencia solo podra ser requerida por persona
con legitimo interés y que tenga capacidad técnica
y econOmica para realizar la explotacion eficiente
del objeto de la patente, que debera destinarse,
predominantemente, al mercado interno, cesando en
este caso la excepcionalidad prevista en el inciso I del
parrafo anterior.

§ 3°En el caso de la licencia obligatoria ser concedida en
razén de abuso de poder econémico, al licenciado, que
propone fabricacion local, serd garantizado un plazo,
limitado al establecido en el art. 74, para proceder a la
importacién del objeto de la licencia, siempre que haya
sido colocado en el mercado directamente por el titular
0 con su consentimiento.

§ 4° En el caso de importacion para explotacién
de patente y en el caso de la importacién prevista
en el parrafo anterior, serd igualmente admitida la
importacién por terceros de producto fabricado de
acuerdo con patente de proceso o de producto, siempre
que haya sido colocado en el mercado directamente
por lo titular o con su consentimiento.

§ 5° La licencia obligatoria de que trata el § 1° solamente
sera requerida después de pasados 3 (tres) anos de la
concesion de la patente.

Este tercero puede ser un gobierno o un tercero
autorizado por el gobierno. El gobierno o cualquiera que
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realice actividad publica, como el acceso a medicamentos en
nombre del gobierno, responde de esta forma, como si fuese
el ente publico, o sea, cualquier acto abusivo o con desvio de
finalidad es absorbido por la responsabilidad objetiva.

Los requisitos son los siguientes:

a) Meérito individual, concreto, especifico (31,
a): la concesién de la licencia obligatoria se destina al
restablecimiento de la salud ptiblica sobre un hecho separado,
propio o especifico;

b) Autorizacibn con razonables condiciones
comerciales y dentro de un plazo adecuado: inicialmente
el estado debe proponer acuerdo para lograr la autorizacion
y ésta debe estar acompanada de una condicién comercial
al detentador de la titularidad que le sea razonable, caso
contrario, puede, aquél, exigir por lucro cesante. El plazo
adecuado debe seraquel suficiente parael restablecimientode
la situacion de la salud publica sobre el caso en concreto;

c)Emergencianacional, extremaurgenciaousopublico
no comercial: estos criterios atienden al cumplimiento
del derecho fundamental a la salud, que posee eficacia
inmediata y debe ser prestado por la actuacién preventiva e
incidental. Como sera prestado para un fin ptblico debe estar
desvinculado de cualquier actividad comercial, es decir, el
estado no podréa proseguir con fines lucrativos y no podra
aprovecharse del conocimiento adquirido para desarrollar
otros medicamentos o inclusive un genérico. Debe, pese a la
dificultad, mantener el secreto industrial del detentador de
la respectiva patente;

Art. 71. En los casos de emergencia nacional o interés
publico, declarados en acto del Poder Ejecutivo Federal,
siempre que el titular de la patente o su licenciado no
atienda a esa necesidad, podré ser concedida, de oficio,
licencia obligatoria, temporaria y no exclusiva, para la
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exploracién de la patente, sin perjuicio de los derechos
del respectivo titular.

Parrafo tnico. El acto de concesiéon de la licencia
establecera su plazo de vigencia y la posibilidad de
prorroga. (Ley de la Propiedad Industrial)

d) Uso objeto de la autorizacion: se trata del ejercicio
de funcién publica vinculada, inclusive con libertad
discrecional. El decreto debe establecer la motivacién que
es el objeto de la concesion de la licencia obligatoria y todo
acto accesorio cesa con la finalizacion del principal objeto
del decreto;

e) No exclusivo: es apenas una licencia de tipo
temporaria y obligatoria, sin la transferencia de titularidad o
cesion;

f) Intransferible: la titularidad no se transfiere y el
uso también es intransferible, ya que esta vinculado al caso
concreto de restablecimiento de la salud ptublica;

g) Para el mercado interno: no se puede usar la licencia
obligatoria para cooperar con otro estado por medio de la
importacién paralela, ya que el uso es para el restablecimiento
del orden publico nacional;

h) Remuneracién: adecuada, teniendo en vista el
valor econémico de la licencia, lo cual se relaciona al valor
de mercado del medicamento. Caso contrario, es pasible de
lucro cesante o enriquecimiento ilicito sobre propiedad de
tercero;

i) Recurso: el detentador de la titularidad tiene el
derecho constitucional de acceso al Poder Judiciario y las
vias administrativas, asi como el recurso a la autoridad
superior;

j) Para la correccién politica anti-competitiva y
desleal: la licencia obligatoria puede ser utilizada para
provocar la accesibilidad y, también, para inhibir préacticas
anti-competitivas como el uso de precios abusivos de
medicamentos, siempre que sea decretada después de
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decisién judicial o administrativa. En este caso, puede
permanecer con la licencia obligatoria si la situacién
tendiente a acontecer nuevamente; \A

k) Exploracién de patente dependiente: corresponde
a una licencia cruzada, en que el titular de la patente de
referencia esta habilitado arecibir unalicencia obligatoria con
el objetivo de uso de la invencién de la patente derivada.

El acto del Licenciamiento es una fase, luego sigue
el desarrollo y la distribucién del medicamento para dar
respuesta a la necesidad respectiva. Pero la responsabilidad
estatal va mas alld, es decir, muchas veces alcanza el
desarrollo del medicamento. A este fin, es necesario, una
vez més, que el Estado tenga, preliminarmente, condiciones
tecnologicas y financieras para desarrollar el medicamento
y, eficientemente, restablecer las condiciones de salud
publica.

Si el Estado no atiente a estas exigencias legales, la
sociedad puede llegar a responder y pagar por esta mala
administracién de la politica pablica como consecuencia
de posibles causas de la iniciativa privada en miras del
no respeto a la propiedad y a la libre iniciativa. Es maés, el
Estado que no atienda a los requisitos del Licenciamiento
obligatorio, por faltas técnicas y financieras, deja de atender
al desarrollo sostenible.

V. CONCLUSIONES

Estados Unidos explora la Propiedad Intelectual en
la esfera nacional e internacional. En la primera, busca el
equilibrio entre intereses privados y sociales por medio
del interés publico, tanto es asi que la Constitucién
Norteamericana establece que la Propiedad Intelectual debe
servir al progreso; sin embargo, en la esfera internacional
buscan, especialmente a través del TRIPS-plus, apenas la
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ganancia, sin considerar los intereses de paises en desventaja
econdmica.

Es interesante observar que Brasil practica lo
contrario: una politica nacional retraida, pero una politica
internacional progresiva. En el caso de las licencias
obligatorias, Brasil es signatario de los principales tratados y
consiente las negociaciones de las principales organizaciones
internacionales. Inclusive, al aplicar lo que incorporé como
resultado del consentimiento con el orden internacional, es
ineficiente.

Es conocida la importancia de la concesién de patentes
a los productos farmacolégicos, no como un érea especial,
sino como una forma de motivar el desarrollo de férmulas que
satisfagan también los problemas en la salud de las personas
y animales. Por cierto, esta constatacion causa controversias
y criticas, de cualquier forma, sin la respectiva proteccion,
el mercado de innovacién y, en especial, el mercado de
medicamentos, no tendria la misma apariencia de hoy. En
realidad, podria discutirse inclusive la no necesidad de la
respectiva proteccion, siempre y cuando los Estados asuman
el lugar de la iniciativa privada.

Estos esfuerzos del orden internacional para la
proteccion de los derechos de propiedad sobre farmacos es
reciente: Japén en 1976; Suiza en 1977; Espana, Portugal,
Grecia y Noruega en 1992. Hasta fines de 1989, cerca de
cuarenta paises, no tenian atin ninguna forma de proteccién
para los medicamentos.*

En esta coyuntura, la concesion de licencia obligatoria
se presta a la proteccién de derechos humanos como el de la
salud. En virtud de esta conclusién la concesién de licencia
obligatoria pasa a ser un deber para el pais. Pero, inclusive
ante la concrecion del acceso a medicamentos, se tiene
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la necesidad y la posibilidad de reclamo por parte de los
detentadores, ante el uso de la licencia sin el servicio de los
requisitos establecidos por ley.

El objetivo de este trabajo no es desarrollar la defensa
de la esfera publica o de la privada, sino s6lo demostrar que
el orden juridico sirve a ambos, ya que son todos derechos
humanos (propiedad y accesibilidades) que merecen la
proteccién y defensa por parte del estado ya sea en las esferas
preventiva como incidental.

Es esperable que conjuntamente con las concesiones
de licencias obligatorias, los estados prioricen el desarrollo
sostenible. Una y otra actuaciéon no son alternativas, sino
obligatorias; tanto una como otra son prioritarias y deben
ser tratadas como materia de urgencia y relevancia asi como
elemento fundamental del orden publico nacional. En
sintesis, si bien estos conceptos pueden ser opuestos a la
iniciativa privada, también lo pueden ser contra los estados
signatarios de los acuerdos internacionales.
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