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cAPITULO 1

La disputa por la regulacién de las patentes y el
acceso a los medicamentos en América Latina:
la gobernanza global, la propiedad intelectual
y el movimiento por el derecho a la salud

Rochelle C. Dreyfuss*
César Rodriguez Garavito™

La aparicién de una “economia del conocimiento global”—muy dependiente
de la innovacién— ha situado la regulacién de la propiedad intelectual en el
centro de los debates académicos y sobre politicas piblicas. Desde la pers-
pectiva de las relaciones internacionales y del comercio, la importancia del
tema es manifiesta cuando se observa la reciente avalancha de negociaciones
multilaterales y bilaterales en las que invariablemente se discuten los limites
hasta dénde debe llegar la proteccién de la propiedad intelectual (Stiglitz
2007). Desde el punto de vista juridico, la gobernanza del conocimiento
constituye uno de los pocos campos en los que el sistema multinacional se
ha establecido con firmeza. Los convenios de la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual (omp1) —estos son el Convenio de Paris, que cubre
patentes y marcas, y el Convenio de Berna, sobre derechos de autor— han
existido desde finales del siglo x1x'. Y en 1995, 1a Organizacién Mundial de
Comercio (omc) afiadi6 el Acuerdo sobre Aspectos de la Propiedad Intelec-
tual relacionados con el Comercio (aDPIC) a su lista de instrumentos obli-
gatorios. El ApPIc elevé bastante los estindares de proteccién, impuso

* Codirectora del Centro Engelberg de Derecho y Politica de Innovacién. Profesora de
la Facultad de Derecho de la Universidad de Nueva York.

** Profesor asociado de la Facultad de Derecho de la Universidad de los Andes.

1 Convenio de Berna para la Proteccion de Obras Literarias y Artisticas, 24 de julio de
1971,1161 unTs 31 [Convenio de Berna]; Convenio de Paris para la Proteccién de la Pro-
piedad Intelectual, 14 de julio de 1967, 21 usT 1583, 828 unTs 305 [Convenio de Paris].
El Convenio de Paris se ocupa también de la proteccién de otras formas de propiedad
intelectual, como los disefios, los modelos de utilidad y las indicaciones geogréficas. Véase
Convenio de Paris, art. 1.2. Véase, en general, Ricketson y Ginsburg (2006); Ladas (1975).
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obligaciones de cumplimiento? y establecié un mecanismo internacional
de cumplimiento, el Entendimiento sobre Solucién de Diferencias (Esp)®.

En el marco del derecho administrativo global (pag), desarrollado por
Benedict Kingsbury, Nico Krisch y Richard Stewart (2005), la propiedad
intelectual es un drea en la que la actividad de un pais tiene importantes
efectos derivados no buscados en otros, como también lo son el control del
clima, la politica monetaria y la seguridad nacional. Por consiguiente, como
ocurre en otras dreas, la propiedad intelectual se ha convertido también
en objeto de un marco regulatorio transnacional muy complejo. Como el
cambio de foro de la omP1 a la omc indicaria, las industrias creativas, junto
con los Estados del Norte global, de los cuales procede la mayoria de las
empresas del sector, han presionado cada vez mds para que se produzca una
convergencia legislativa tomando como base estandares altos (Sell 2003) y
han usado una variedad de foros nacionales, internacionales y privados en
sus esfuerzos por elevar continuamente la proteccién. El régimen regulato-
rio es generado hoy por diversas fuentes, que van del derecho duro adopta-
do por la omp1 y la omc, al derecho blando y las iniciativas de cumplimiento
emprendidas por instituciones publicas como la Organizacién Mundial de
la Salud (oms), la Organizacién Mundial de Aduanas (oma) y la Interpol
(Robinson 1999; Sandhu 1999). Ademds, incluye contranormas reactivas
elaboradas en beneficio del Sur por organizaciones prodesarrollo, como la
Conferencia de Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (uUNcTAD)
y la oms (Dinwoodie y Dreyfuss 2012); las medidas promulgadas por 6r-
ganos privados, como el ICANN, que administra internet, y las organizacio-
nes creadoras de estdndares, que determinan las especificaciones técnicas
para los nuevos productos, y también la administracién difusa que llevan
a cabo los gobiernos nacionales y los paneles de resolucién de conflictos,
como el Organo de Solucién de Diferencias (0sp) del Esp y los paneles de
arbitraje creados por los acuerdos de libre comercio (ALc), los tratados bi-
laterales de inversion (TBI) y otros acuerdos (Grosse Ruse-Khan 2011). En
ultimas, el sistema de propiedad intelectual es un excelente ejemplo de un
“espacio administrativo global”, en el que “Estados, individuos, empresas,

2 Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (appic), 15 de abril de 1994; Acuerdo de Marrakech por el que se establece la
Organizacién Mundial de Comercio, Anexo 1C, Instrumentos Juridicos - Resultados de la
Ronda Uruguay, vol. 31, 33 1Lm 81 (1994) [aDrIc].

3 Entendimiento relativo a las normas y procedimientos por los que se rige la solucién
de diferencias, 15 de abril de 1994, Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Orga-
nizacién Mundial de Comercio, Anexo 2, Instrumentos Juridicos - Resultados de la Ronda
Uruguay, 33 1Lm 1125 (1994).
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ONG [organizaciones no gubernamentales] y otros grupos o representan-
tes de los intereses econémicos y sociales nacionales y globales que se ven
afectados por la gobernanza regulatoria global, o tienen algo en juego, inte-
ractian de formas complejas” (Kingsbury ez a/. 2005: 26).

Pero sin perjuicio de ese entorno regulatorio que tiene varios niveles, el
derecho de la propiedad intelectual sigue siendo por esencia un derecho terri-
torial. Por muchas razones no sorprende: la propiedad intelectual estd ligada
intimamente a los conceptos sobre autoria e invencién elaborados por una
cultura. El derecho debe tener en cuenta las perspectivas nacionales sobre el
valor de la innovacidn, las capacidades y propensiones intelectuales locales,
y también la capacidad de la poblacién para pagar los productos del cono-
cimiento y el compromiso del Estado por suministrarlos. Por consiguiente,
el ADPIC es un régimen de estindares minimos. Establece una red global de
derechos mediante requisitos a los que se les aplican los privilegios del trato
nacional y la nacién mds favorecida. Sin embargo, no es un sistema comple-
tamente armonizado. Las naciones conservan una autoridad soberana con-
siderable para configurar el derecho de acuerdo con sus propios intereses.
Por ejemplo, el Appic permite que los Estados definan conceptos (como la
“actividad inventiva”) de tal manera que atiendan los intereses locales; que
usen medidas flexibles (como las licencias obligatorias y las normas que per-
miten la importacién de medicamentos a precios mds bajos) para satisfacer
la demanda local y que recurran a excepciones (como las defensas basadas
en las necesidades de salud publica y los imperativos de orden publico) para
responder a las circunstancias locales. En resumen, el marco global deja un
espacio considerable para la variacién nacional.

Este libro se concentra en cémo se produce la variacién en las normas
juridicas y las précticas, es decir, en cémo las interacciones complejas entre
participantes en este campo regulatorio —gobiernos nacionales, institu-
ciones internacionales, reguladores publicos y privados, tribunales, empre-
sas transnacionales (ETN), productores nacionales, abogados societarios y
activistas de las oNG— configuran el derecho local e internacional, y a su
vez son configurados por ese derecho. En particular, estudia los debates
relativos a aquellos aspectos del derecho de la propiedad intelectual que
inciden en el acceso a los medicamentos; es decir, las medidas que regulan
la adquisicién, el reconocimiento y el uso de derechos de patentes sobre los
productos farmacéuticos y los secretos comerciales de los datos relativos a
ellas, junto con las condiciones bajo las cuales estos derechos ceden ante el
interés del acceso publico a medicamentos genéricos mds baratos.

Este libro es el resultado del primer estudio de un proyecto comisio-
nado mds grande sobre derecho administrativo global, y tiene tres fines.
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El primero es documentar la variacién entre paises en esta drea critica, en la
que la necesidad de ofrecer incentivos monetarios a la investigacién dirigida
a curar enfermedades es incontestable tanto como que el publico se beneficia
del acceso amplio a los frutos de ese trabajo intelectual. Para cumplir este
propésito, el libro presenta los resultados de un estudio comparado sobre
propiedad intelectual y acceso a los medicamentos en once paises latino-
americanos: cinco de América del Sur (Argentina, Brasil, Chile, Colombia
y Ecuador) y seis de Centroamérica (Costa Rica, Republica Dominicana,
El Salvador, Guatemala, Honduras y Nicaragua). Mediante estudios socio-
juridicos detallados y el uso de una metodologia y un marco estandarizados
de cardcter analitico, se analizan los procesos juridicos, politicos y econé-
micos que explican los aspectos comunes y las diferencias entre las leyes y
las précticas adoptadas desde principios de la década de los noventa hasta
principios del 2010; un periodo caracterizado por transformaciones insti-
tucionales y juridicas enormes en esos paises.

El segundo es elaborar una teoria sobre cémo se dan las diferencias en-
tre paises y por qué persisten en el marco regulatorio comun transnacional.
Aqui nuestro enfoque analitico y metodoldgico se apoya en teorias sobre
las estructuras de oportunidad politica desarrolladas por académicos de las
relaciones internacionales y soci6logos de la politica, y también en la litera-
tura sociojuridica que ha documentado el papel de las redes transnacionales
de abogados y consultores, funcionarios estatales y oNG a la hora de elaborar
las normas juridicas en el contexto de la globalizacién y de resistirse a ellas.

El tercero es examinar la tesis central del movimiento del derecho ad-
ministrativo global, que hace equivalente el problema de la accién admi-
nistrativa nacional legitimadora al reto de legitimar el entorno regulatorio
complejo que se desarrolla en la esfera internacional. Para comentaristas
como Kingsbury, Krisch y Stewart (2005), los principios procesales que se
desarrollaron en los entornos nacionales para restringir la accién adminis-
trativa y hacerla responsable ante los ciudadanos —como el derecho a ser
notificado, el acceso a documentos, transparencia y participacién; la exi-
gencia de adoptar decisiones razonadas y el derecho de revisién— pueden
servir fines equivalentes en la esfera internacional. Al comparar los resulta-
dos del acceso a los medicamentos en esos once paises, todos con compro-
misos similares con la democracia y oportunidades parecidas de resistencia
a las politicas globales, consideramos la fuerza de esta tesis. En el proceso
identificamos las condiciones que permiten que las normas administrativas
empoderen a bases ciudadanas que podrian no tenerse en cuenta en otros
casos y, por consiguiente, permiten enfoques procedimentales que propor-
cionan un enfoque funcional de la gobernanza democritica.
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Debido a que este libro recurre a diversas disciplinas, comenzamos con
una introduccién al discurso del derecho administrativo global, a las teorias
de la oposicién politica que subyacen al analisis, a los conceptos de derecho
de la propiedad intelectual relevantes para el debate sobre los medicamen-
tos y a la historia de la regién. Terminamos el capitulo con una sintesis del
resto del libro, que incluye una descripcién de la metodologia empleada y
un resumen de los estudios realizados y de los comentarios que los acom-
pafan (capitulos 2-13). En el capitulo 14 regresamos con el anlisis de las
conclusiones que surgen de los estudios de caso.

DERECHO ADMINISTRATIVO GLOBAL:
POTENCIAL Y RETOS

Al observar el crecimiento impresionante de los instrumentos legales inter-
nacionales, Benedict Kingsbury, Nico Krisch y Richard Stewart (2005)
iniciaron un proyecto de investigacién sobre derecho administrativo glo-
bal para estudiar un fenémeno acompafiante, el crecimiento significativo
de la actividad regulatoria transnacional. En su opinién, el ascenso de la
regulacién transnacional es una respuesta al movimiento transfronterizo
de personas, conocimiento y bienes; a preocupaciones tales como la conta-
minacién y el cambio climatico, que son indiferentes a los limites naciona-
les; a acciones como las conspiraciones para restringir el comercio, puesto
que la actividad en un pais tiene consecuencias inesperadas para otros, y a
problemas que las naciones abordan mejor cooperando entre si, como los
estindares laborales, la politica monetaria y la seguridad nacional. Mien-
tras que los tratados y los convenios internacionales proporcionan las lineas
generales para tratar estos problemas, Kingsbury, Krisch y Stewart (2005)
se concentran en la variedad de enfoques regulatorios que han venido desa-
rrollindose para implementar estos instrumentos y ocuparse de aspectos
mds concretos.

En el caso de los acuerdos multilaterales formales, los principales inter-
vinientes son los representantes internacionales de los gobiernos nacionales
o funcionarios que actian bajo los auspicios de un acuerdo internacional o
en el marco de una institucién internacional (tales como la omc o el Banco
Mundial). Sin embargo, gran parte de la actividad regulatoria actual es mas
informal y menos jerdrquica: es una administracién descentralizada llevada
a cabo por organismos nacionales o administradores nacionales (por ejem-
plo, las oficinas de patentes y los organismos de defensa de la competencia),
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asociaciones publico-privadas (entre las cuales estin la icANN y la Comision
del Codex Alimentarius) o particulares (por ejemplo, organizaciones depor-
tivas contra el dopaje y organismos de establecimiento de estindares). En
algunos casos, las acciones de las partes estin localizadas; en otros, los parti-
cipantes forman redes transnacionales que actian en concierto. Receptoras
de distintos apoyos y con diferentes configuraciones, estas organizaciones
internacionales, gobiernos nacionales, reguladores nacionales, tribunales, or-
ganizaciones privadas, ETN y ONG participan en actividades que tienen efec-
tos —muchas veces indirectos— sobre los Estados y los individuos.

En parte, el proyecto del pac pretende ser descriptivo: busca desarro-
llar una taxonomia de los regimenes regulatorios para aprender mds sobre
la asignacién de la responsabilidad regulatoria entre los diversos sistemas
y para examinar cémo funcionan. Sin embargo, en gran parte los fines son
normativos y prescriptivos. Estos sistemas transnacionales se desarrollaron
de forma orgdnica y pueden ser bastante efectivos. Pero al operar de ma-
nera auténoma —tanto respecto de los Estados como de las instituciones
internacionales— o por fuera de las jerarquias tradicionales podrian carecer
de legitimidad y no responder por sus acciones ante la sociedad. Sin duda,
la critica normativa de la accién administrativa no es algo nuevo; muchas
naciones delegan un poder sustancial a los organismos regulatorios naciona-
les en maneras que crean preocupaciones parecidas. Pero como Kingsbury,
Krisch y Stewart (2005) sefialan, en los sistemas nacionales se ha desarro-
llado un conjunto de normas de derecho administrativo que restringen la
accién de los reguladores y los hace responsables ante la sociedad. Principios
procesales, como el derecho a ser notificado, el acceso a los documentos, la
transparencia y la participacién, una exigencia de decisiones razonadas o el
derecho de apelacién, establecen limites significativos a lo que los admi-
nistradores pueden hacer y cémo pueden proceder. Estas normas dan voz
a los afectados por el régimen regulatorio y alteran la economia politica,
al empoderar a bases sociales que en otro caso podrian verse excluidas o
estar mal representadas. Kingsbury, Krisch y Stewart (2005) sugieren que
mecanismos parecidos podrian servir de forma efectiva en la esfera de la
regulacién global.

En el centro del proyecto del pAG (y de este libro) estd la pregunta de si
tienen o no razén (o, en aras de la precisién, cuindo la tienen). Hay muchas
motivos para preocuparse cuando se habla de transponer efectivamente los
enfoques nacionales al contexto internacional. En primer lugar, las nor-
mas administrativas globales identificadas hasta ahora representan los va-
lores de un conjunto especifico de paises, en gran medida del Norte global.
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No derivan de instrumentos internacionales, ni se pueden considerar prin-
cipios generales en los que todas las naciones hayan convergido. Por con-
siguiente, estas normas tienen un problema de legitimidad en si mismas.
Otros paises podrian no aceptarlas. De hecho, el derecho administrativo
del Norte puede considerarse en otros lugares como otra forma mds de
imperialismo: como un sistema que obliga a responder ante el Norte por
las propias acciones, y que empodera al Norte a costa del Sur; que interfiere
con otros enfoques sobre el ordenamiento social o socava otros conceptos,
igual de vélidos, de qué es gobernanza legitima.

En segundo lugar, en muchos entornos administrativos transnacionales
no hay jueces que revisen las decisiones o que dicten érdenes procedimen-
tales. Puede que las regulaciones informales no se estructuren como normas
vinculantes adecuadas para ser revisadas. Los particulares no tienen por lo
usual deberes revisables por una autoridad superior (nacional o interna-
cional). Por consiguiente, como Eyal Benvenisti (2005) ha sugerido, los
valores administrativos pueden estar motivados sobre todo por el deseo de
los 6rganos administrativos de parecer legitimos. Pero eso requiere que los
administradores consideren que sus reputaciones estin en discusién y crean
que las ventajas de una buena reputacién superan los beneficios que pueden
obtenerse cediendo ante la presién politica, buscando el beneficio propio o
cayendo en pricticas mds activas de corrupcién. En algunos casos, el proble-
ma puede ser mas profundo: puesto que las acciones de la redes no siempre
pueden atribuirse a un tGnico sujeto, puede ser que no haya nadie que asu-
ma la responsabilidad de actuar de conformidad con las normas procesales.

Como ha senalado Martin Shapiro (2005), el derecho administrativo
también es algo asi como un juego de tira y afloja. Un organismo empe-
fiado en adoptar su propio enfoque encontrard formas de eludir las res-
tricciones administrativas. El derecho podria intervenir para compensar
la situacién, pero solo temporalmente. Cuanto mds técnicas sean las cues-
tiones, peor serd en potencia el resultado. Las decisiones de expertos en
asuntos complicados desde el punto de vista técnico pueden ser dificiles de
valorar por los observadores no especializados. Cuando las soluciones de los
tecnécratas son tan complejas como para no ser revisables en la practica,
los reguladores pueden desplazar con facilidad el interés puablico en favor
del propio. Al mismo tiempo, si un campo es tecnolégicamente complejo
y los reguladores o los que revisan sus acciones tienen poca experiencia, o
la clase equivocada de conocimiento experto, pueden socavarse con igual
facilidad (pero tal vez de manera menos intencional) importantes valores

sociales (Buthe y Mattli 2011).
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Ademis, los déficits o las asimetrias de capacidad pueden hacer que la
disponibilidad de oportunidades procesales sea ineficiente, con indepen-
dencia de cudn fuertes sean las normas del pac. Es caro enviar delegacio-
nes internacionales de negociadores. Los asesores juridicos y econémicos
podrian no estar en posicién de distinguir claramente las consecuencias
de una norma propuesta; los diplomdticos recién incorporados a la esfera
internacional pueden ser incapaces de formar alianzas para presionar a favor
de los intereses de sus paises. Ademds, los paises mds ricos tienen cartas de
negociacién que les permiten aislar a los negociadores efectivos de los pai-
ses en vias de desarrollo y dividir a aliados potenciales contra ellos (Drahos
1995; Sell 2003). Ademas, las pérdidas no son permanentes para los ricos.
Pueden imponer nuevos costos a los paises opositores al trasladar sus de-
mandas a otros foros diferentes (Helfer 2004). Desgastados por negocia-
ciones repetidas en ubicaciones lejanas, los Estados mds pobres sucumben
en ultima instancia. Estos paises enfrentan, por lo tanto, obsticulos politi-
cos, de acceso a la informacién y logisticos, que pueden obligarlos a ceder
en sus intereses locales con el fin de cumplir con obligaciones que se ajustan
mal a sus circunstancias.

Algunos sistemas de gobernanza transnacionales incluyen tribunales in-
ternacionales que deben actuar en el marco de las normas del pac. Pero
aun entonces, un Estado con capacidad limitada puede estar en desven-
taja. Defender sus acciones (por no hablar de organizar una oposicién) es
costoso y requiere una asesoria legal experimentada. Un pais reticente a
arriesgarse a que el caso acabe en un mecanismo de resoluciéon de disputas
puede verse obligado a aprobar leyes que estén mds alld de todo reproche,
pero que tengan consecuencias locales mucho mds graves que las causadas
de hecho por un instrumento internacional. Si paises con preocupaciones
parecidas padecen los mismos inconvenientes, el tribunal internacional tal
vez no pueda producir suficiente jurisprudencia como para proporcionar
una guia adecuada respecto a los asuntos de cumplimiento (Dinwoodie y
Dreyfuss 2012).

Hay que reconocer que el derecho administrativo incluye también un
conjunto de estdndares sustantivos —Kingsbury, Krisch y Stewart (2005)
mencionan los requisitos de la proporcionalidad, la conservacién de las ex-
pectativas legitimas, el uso de los medios absoluta o parcialmente menos
restrictivos, junto con la comprobacién de la racionalidad medio-fin—.
Pero estas doctrinas exigen responder preguntas como “;qué expectativas
son legitimas?”, “;cudl es la escala de medicién usada para valorar la ade-
cuacién medio-fin?”. Pareceria requerirse un mayor contenido sustantivo,



LA DISPUTA POR LA REGULACION DE LAS PATENTES... 11

como concepciones de equidad, justicia distributiva, derechos humanos, fi-
nalidad y caducidad de las acciones, pero ese contenido no forma parte, en
sentido estricto, del empeiio del derecho administrativo.

Estas preocupaciones hacen todavia mds importante el ejercicio des-
criptivo. Aunque ningun estudio puede considerar todas estas cuestiones,
un examen de la administracién global en varias dreas sustantivas y en una
variedad de paises revelaria los problemas de apoyarse en valores adminis-
trativos globales para conseguir legitimidad. Con un enfoque contextual es
posible esclarecer las condiciones sociales y juridicas necesarias para tener
normas administrativas globales operativas. Como muestran los capitulos
siguientes, los estudios de caso pueden proporcionar claves para ajustar los
principios a las necesidades particulares de cada pais y sugieren otras estra-
tagemas para legitimar la imposicién de la regulacién transnacional a las
personas y los Estados.

Sin embargo, el analisis final lleva a pensar que el poder de las normas
administrativas depende en gran medida de las oportunidades politicas de
oposicién y de la capacidad de aquellos afectados por la regulacién de opo-
nerse a ellas de forma efectiva. Por consiguiente, el marco analitico y la
evidencia empirica presentada en este libro ponen en primer plano las fun-
ciones y los efectos de la regulacion transnacional. Esta tarea exige herra-
mientas conceptuales y metodolégicas adicionales, de las que nos ocupamos
a continuacion.

LLA 0POSICION A LA REGULACION TRANSNACIONAL:
EL CAMPO POLITICO

Segun Lustig y Kingsbury (2006: 413), “los enfoques procedimentales
que se basan en principios de derecho administrativo pueden actuar como
un instrumento de resistencia y cambio”. Como el trabajo de Lustig y
Kingsbury ilustra, el marco del derecho administrativo global ha tendido
a concentrarse en si el uso de las normas existentes puede hacerles ganar
influencia a los participantes subalternos que se resisten a las injusticias y
buscan el cambio social*. Pero como se sugirié antes, estas normas tal vez

4 De hecho, Lustig y Kingsbury tratan la cuestién de la resistencia en el pAG al analizar
los efectos de las normas juridicas nacionales e internacionales en las politicas y debates
relativos a la conservacion, el desplazamiento inducido y la reubicacién de las comunidades
rurales en India.
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no basten para conseguir legitimidad en otros lugares. En consecuencia, en
este libro, el enfoque del DAG se complementa con un andlisis de la produc-
cién de nuevas normas. Al indagar en ese momento genealégico, mostra-
mos que el contenido mismo de las normas procedimentales es resultado
de la oposicién entre intervinientes nacionales y transnacionales que pro-
mueven programas politicos y juridicos diferenciados. Por ejemplo, si bien
algunos de los principales intervinientes en la regulacién transnacional de la
propiedad intelectual —como, por ejemplo, la omc, las ETN del sector far-
macéutico, los gobiernos de la ocDE (a veces aliados de algunos gobiernos
del Sur global), abogados y otros expertos técnicos y juridicos— han defen-
dido una mayor proteccién de los derechos de propiedad intelectual en la
economia global, otros intervinientes clave —la oMs, las ONG nacionales y
transnacionales de derechos humanos, algunos Estados septentrionales (en
especial India, Sudafrica y Brasil), las empresas que producen medicamen-
tos genéricos, también acompanados de abogados y expertos— han pro-
puesto un programa politico que busca limitar los derechos de propiedad
intelectual con el fin de garantizar el acceso a los medicamentos esenciales
(Kapcynski 2008; Klug 2005).

Por consiguiente, las normas procesales representan el equilibrio pro-
visional en los regimenes legales y revelan la correlacién de fuerzas entre
participantes enfrentados que promueven concepciones alternativas y es-
tindares de equidad procedimental. Ademads, tanto en teoria como en la
préctica, la aplicacién de las cuestiones procedimentales no se puede sepa-
rar completamente de las cuestiones sustantivas y distributivas sobre a quién
beneficia una norma particular (Chimni 2005; Lustig y Kingsbury 2006).
Argumentamos que la naturaleza politica y las connotaciones sustantivas de
las normas procedimentales se verian con especial claridad en coyunturas
histéricas criticas en las que esas normas son producidas o transformadas,
puesto que las nuevas normas trazan una linea divisoria entre pretensiones
competidoras con respecto a la justicia procedimental y sustantiva, y esco-
gen entre estindares juridicos alternativos.

A estos fines, los estudios en este libro se basan en teorias y métodos pro-
venientes de dos lineas de la ciencia social y la investigacién sociojuridica
sobre la gobernanza global. En primer lugar estd la literatura creciente so-
bre transnacionalismo y redes transnacionales, que complementa el andlisis
estructural que acompana a las teorias de las oportunidades politicas. El
centro de atencién de esas obras son las redes formales e informales de ex-
pertos globales y locales, asesores, académicos y activistas, mediante los cua-
les circulan las normas (y se ejerce oposicion a ellas), tanto en negociaciones
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oficiales (por ejemplo, negociaciones en el contexto de los TLC) como en fo-
ros oficiosos (tales como los talleres de la omp1 y las reuniones profesionales)
(Slaughter 2004). Con apoyo en la literatura sobre comunidades epistémicas
(Hall 1993) y sobre globalizacién de culturas juridicas y conocimiento ex-
perto (Dezalay y Garth 2002a), se les presta una atencién especial a la difu-
sion de las ideas y los marcos normativos mediante las redes de abogados de
patentes y de comercio, los expertos de salud publica, los activistas de derechos
humanos y otros participantes transnacionales (Halliday 2009). Los autores
de este libro, basindose en estudios sociojuridicos sobre formacién de nor-
mas juridicas y resistencia a las normas juridicas de abajo hacia arriba (Santos
y Rodriguez Garavito 2005), consideran también las redes de activistas que
han proliferado en la tltima década para defender estindares mas relajados
de proteccién que fomenten el acceso a los medicamentos esenciales.

En segundo lugar estaria la linea de estudio dedicada a las relaciones in-
ternacionales y la literatura sobre movimientos sociales transnacionales, que
consideran lo que los cientificos y sociélogos politicos han denominado “es-
tructuras de oportunidad politica”, es decir, “dimensiones congruentes, pero
no necesariamente formales o permanentes, del entorno politico, que pro-
porcionan incentivos [y restricciones] para la accidn colectiva al afectar las
expectativas de éxito y fracaso de la gente” (Tarrow 1998: 77). Es importante
sefialar que los académicos que estudian las relaciones internacionales han
expandido este concepto para incluir no solo las oportunidades politicas na-
cionales, sino también aquellas asociadas con las instituciones y los partici-
pantes internacionales. Basindose en niveles variables en la tradicién de las
teorias de juegos de dos niveles sobre la interaccién de las estructuras politi-
cas nacionales e internacionales (Evans, Jacobson y Putnam 1993; Putnam
1988), los académicos de las relaciones internacionales han buscado desa-
rrollar modelos explicativos interactivos sobre una amplia variedad de pro-
cesos politicos, que van desde el desarrollo de la politica de comercio hasta el
uso de la fuerza en la resolucién de conflictos (Milner y Rosendorff 1997).

Al relajar los supuestos de la teoria de juegos usados en el modelo origi-
nal, los académicos de los movimientos sociales en el subcampo de las rela-
ciones internacionales han elaborado teorias y documentado las formas en
las que las estructuras de gobernanza de dos niveles configuran las coalicio-
nes y redes transnacionales de activistas, y a su vez son configuradas por ellas
(Khagram, Riker y Sikkink 2002; Keck y Sikkink 1998). Han mostrado
que las oportunidades de oposicién en el nivel local estin profundamente
influenciadas por las instituciones transnacionales —por ejemplo, la omc,
el Fondo Monetario Internacional (¢mi) y el Banco Mundial—, y también
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por las instituciones nacionales de otros paises —por ejemplo, todos los
organismos para la promocién del comercio del Norte, como la Oficina del
Representante para el Comercio de Estados Unidos (usTR)—. En opinién
de esos autores, los incentivos para la oposicién que surgen de las institu-
ciones nacionales pueden apuntar en la direccién opuesta a los que surgen
de las instituciones supranacionales. En el capitulo de conclusiones y el es-
tudio de caso sobre Colombia nos apoyamos especificamente en el enfo-
que de “gobernanza multinivel dindmica” de Kathryn Sikkink, que ofrece una
teoria interactiva de la movilizacién transnacional (Sikkink 2005a, 2005b).

En resumen, si bien el anilisis de las oportunidades politicas nos permite
estudiar las restricciones estructurales, la literatura sobre transnacionalismo
y movilizacién transnacional de abajo hacia arriba nos da una idea sobre el
papel de los participantes y las redes a la hora de explotar y configurar esas
restricciones. Las explicaciones detalladas en los estudios de caso especifi-
can los mecanismos mediante los cuales las estructuras configuran las estra-
tegias de los participantes (y a su vez son configuradas por ellas). Ademds,
muestran cémo desarrollan las instituciones y las normas apropiadas a sus
particulares circunstancias.

LA PROPIEDAD INTELECTUAL COMO LUGAR
DE REGULACION Y OPOSICION TRANSNACIONAL

La regulacién y la administraciéon

de la propiedad intelectual global

Por muchas razones, la propiedad intelectual proporciona un excelente con-
texto para analizar la dindmica de la regulacién transnacional. Para comen-
zar, es un 4drea en la que la necesidad de gobernanza global es grande. Como
se sefialé desde el principio, los derechos de exclusividad sobre bienes del
conocimiento son por esencia territoriales: el derecho a excluir a los otros
del uso de una invencién, un escrito o una marca, depende Gnicamente del
derecho del pais en el que se usa la informacién. Sin acuerdos multilate-
rales, los creadores en un determinado pais no podrian obtener proteccién
en mercados extranjeros. En esos territorios, los innovadores serdn incapa-
ces de mantener el valor de sus marcas o la reputacién de sus productos o
garantizar un retorno para sus inversiones. Sin embargo, cada pais podria
socavar la politica de innovacién de todos los demds. En especial, con la lle-
gada de internet y la digitalizacién, las reproducciones e imitaciones baratas
(o el conocimiento para hacerlas) pueden difundirse con facilidad, con lo
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que bajan los precios mundiales, incluidos los precios en el mercado del
creador, y, por consiguiente, se reducen los incentivos a la innovacién.

Es un drea ideal también para estudiar la gobernanza global debido a
que la experiencia es extensa y variada. Los convenios de Berna y Paris tie-
nen mds de un siglo (aunque su administracién por la oMP1 es relativamente
reciente, desde los afios setenta)’. En el momento de su creacién, los dos
instrumentos se apoyaban principalmente en el requisito del trato nacional
(la garantia de que cada Estado miembro extenderia a los nacionales de los
otros Estados miembros la proteccion concedida a su propios ciudadanos)®,
y en normas que facilitaban lograr la proteccién’. Con el paso del tiempo,
sin embargo, cada instrumento fue renegociado para incluir (y al final, ele-
var) los estandares sustantivos de proteccién (mds en Berna que en Paris, y
mis en Paris para las marcas que para las patentes). Ademds, se negociaron
nuevos instrumentos. La omMP1 administra ahora mds de veinte acuerdos
sobre propiedad intelectual, entre los cuales estd un conjunto de instrumen-
tos que facilita todavia mds la adquisicién de derechos, los tratados para la
proteccién de otras clases de obras creativas y dos convenios cuyo objeto son
las distribuciones por internet®.

A pesar de los esfuerzos de la omP1 por mantener al dia el derecho inter-
nacional de la propiedad intelectual para satisfacer las nuevas necesidades,
los paises desarrollados estaban en gran medida insatisfechos con los estdn-
dares sustantivos de proteccién (en especial para las patentes) y la ausencia
de requisitos para hacer cumplir los derechos establecidos. En una época en
que las negociaciones en la omPI estuvieron paradas, estas naciones, con un
impulso considerable de los representantes y las coaliciones de las industrias
de la creacién (Sell 2003), introdujeron el tema de la propiedad intelectual
en las negociaciones sobre comercio de la Ronda Uruguay. El resultado fue
el ADppIc, que se describird mds adelante con mayor detalle. Este entré en

5 Convenio que establece la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual, 14 de
julio de 1967, 21 usT 1749, 848 UNTS 3.

6 Convenio de Berna, art. 5.9, Convenio de Paris, art. 2.°.

7 Convenio de Paris, art. 4.° (que requiere a los miembros de la Unién darles prioridad
a las solicitudes en funci6n de la primera fecha de registro en un pais miembro; Ricketson y
Ginsburg (2006: 341-356) (que sefialan que el Convenio de Berna volvi6 finalmente automa-
tico el derecho de autor).

8 Para una lista completa de los instrumentos administrados por la omP1, véase http://
www.wipo.int/treaties/en/. Los acuerdos recientes se incluyeron en 1996; véase Tratado de la
omp1 sobre Derecho de Autor (wer), 20 de diciembre de 1996, 36 1Lm 76,2186 unTs 121;
Tratado de la omp1 sobre Derecho de Autor (wppT), 20 de diciembre, 1996, 36 1M 76,2186
uNTs 203.
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vigor en 1995, elevé el nivel de proteccién para las patentes, los derechos
de autor y las marcas, y también incluyé requisitos para la proteccién y el
cumplimiento de los derechos relativos a las denominaciones de origen,
los disefios industriales, las topografias y los secretos comerciales, entre los
cuales estin los derechos de exclusividad sobre los datos producidos para
probar la seguridad y la eficacia de las nuevas drogas. Ademds de establecer
el EsD con el fin de garantizar el cumplimiento, el acuerdo creé un brazo
administrativo, el Consejo del ADPIC, que revisa su implementacién, consi-
dera las cuestiones que se dejaron abiertas al terminar la Ronda Uruguay y
trata los problemas nuevos’.

En cierta medida, la omc y la ompr trabajan juntas. El appic contem-
pl6 especificamente la cooperacién con la omP1 y, en un acuerdo separado,
las dos organizaciones se propusieron “establecer una relacién de mutuo
apoyo™°.'Y todavia mds importante es que el ADPIC incluyé la promesa de
dar a las naciones en vias de desarrollo asistencia técnica para cumplir con
sus obligaciones', y la omp1 estuvo de acuerdo en que su Oficina Inter-
nacional se encargaria de que esa asistencia estuviera disponible. En esa
misma direccién, la omp1 estuvo de acuerdo en proporcionar ayuda a la
Secretaria de la omc'™. Pero, puesto que la omPI continda con su propio
trabajo, es posible asignarle nuevas tareas. Por ejemplo, como el ADPIC entré
en vigor antes de que internet fuera popular, las negociaciones para prote-
ger las distribuciones por ese nuevo medio se realizaron en la omp1. Es de
especial relevancia para nuestro estudio que para el 2001 ya estuviera claro
que el Appic habia creado problemas respecto a los servicios de salud, de
especial dificultad en los paises que no eran capaces de fabricar sus propios
productos farmacéuticos. En la Ronda Doha de negociaciones de la omc, la
Conferencia Ministerial aprob6 una declaracion (la Declaracién de Doha)
en la que se reconocia el problema del acceso a los medicamentos y se
comprometia a hacer modificaciones®. Hacia la misma época, Argentina y
Brasil persuadieron a la omp1 para que abordara una ambiciosa agenda para

9 ADPIC, arts. 1.3,3.1,4(d), 63.2,68 y 71.

10 Articulos 63 y 68 del appic; Acuerdo entre la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual y la Organizacién Mundial de Comercio; predmbulo (22 de diciembre de 1995),
disponible en http://www.wipo.int/treaties/en/agreement/pdf/trtdocs_wo030.pdf.

11 ADPIC, art. 67.

12 Acuerdo de la omc/omer, arts. 4(1) y (3).

13 Véase Organizaciéon Mundial de Comercio, Declaracién Ministerial del 14 de
noviembre del 2001, wr/miN(01)/DEC/1, 41 1LM 746 (2002) [Declaracién de Doha]; Decla-
racién sobre el Appic y la Salud Publica, wr/min(01)/pEc/2 (14 de noviembre del 2001)
[Declaracién sobre Salud Publica].
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el desarrollo y estudiara de manera mds general los efectos de la proteccién
de la propiedad intelectual en el desarrollo y en las poblaciones desfavore-
cidas™. Como parte de esa tarea, la omP1 fue el escenario de un esfuerzo
exitoso, que partié de las propuestas de Brasil, Ecuador y Paraguay, y con-
cluyé un tratado para mejorar el acceso de los ciegos a las obras protegidas
por derechos de autor®.

Pero como dicen los teéricos del derecho administrativo global, la ubi-
cuidad de la propiedad intelectual ha incorporado otras instituciones al
proceso de regulacién. Los paises del Norte habian entendido que el Abpic
imponia considerables obligaciones con respecto al cumplimiento de estas.
Cuando se estancaron los esfuerzos por mejorar la proteccién y el cum-
plimiento mediante negociaciones en la omc y la resolucién de disputas
en la omc no consiguié completamente los objetivos con respecto al cum-
plimiento’®, las negociaciones se traspasaron a contextos bilaterales y plu-
rilaterales: TLC, TBI, el Acuerdo Comercial Antifalsificacién (acta, por su
sigla en inglés) y el Acuerdo Estratégico Transpacifico de Asociacién Eco-
némica (TPP, por su sigla en inglés)". Estos acuerdos incluyen capitulos
que requieren la ratificacién de varios acuerdos y recomendaciones admi-
nistrados por la omp1, aclaran las normas objeto de conflicto en el Appic
y afiaden requisitos de “appic-plus” (Lopert y Gleeson 2013)'®. Ademds,
algunos paises interesados en una proteccién fuerte emprendieron accio-
nes unilaterales. Por ejemplo, conforme al Informe Especial de la Seccién
3011 el usTR lleva a cabo revisiones anuales de la proteccién de la propie-

14 Véase, por ejemplo, “Propuesta de Argentina y Brasil para establecer un programa
de la omp1 para el desarrollo”, wo/ca/31/11 (27 de agosto del 2004) (apoyada por Bolivia,
Ecuador y Venezuela, entre otros paises). Los documentos sobre la Agenda para el Desarrollo
estin disponibles en http://www.wipo.int/ip-development/en/agenda/.

15 Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual, Conferencia diplomatica para con-
cluir un tratado que facilite a las personas con discapacidad visual y a las personas con dificultad
para acceder al texto impreso el acceso a las obras publicadas, vir/pc, 8 (27 de junio del 2013).

16 China - Medidas que afectan a la proteccion y observancia de los derechos de propiedad
intelectual, wT/Ds362/R (26 de enero del 2009).

17 Acuerdo Comercial Antifalsificacién, texto de mayo del 2011, disponible en http://
www.ustr.gov/acta; el proyecto de Acuerdo de Asociacién Transpacifico sigue siendo confi-
dencial, pero la informacién sobre las negociaciones hasta el 2013 esta disponible en http://
www.ustr.gov/tpp; los textos de todos los acuerdos comerciales en los que participa Estados
Unidos estdn disponibles en http://www.ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements.

18 Un ejemplo es el Acuerdo de Libre Comercio entre Republica Dominicana - Centro-
américa - Estados Unidos (5 de agosto del 2004) (carTa), disponible en http://www.ustr.gov/
trade-agreements/free-trade-agreements/cafta-dr-dominican-republic-central-america-fta/
final-text.

19 61 Omnibus Trade and Competitiveness Act, 1989, Pub. L. 100-418, 102 Stat.
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dad intelectual en paises extranjeros y entrega un informe anual, y coloca en
“listas de observacién” graduadas a aquellas naciones en las que considera
que la proteccién es insuficiente. A menos que los paises aumenten la pro-
teccion, corren el peligro de ser sancionados, por ejemplo, con la pérdida
de preferencias arancelarias. La Regulacién de las Barreras Comerciales de
la UE y los acuerdos de asociacién comercial adoptan estrategias parecidas
(Santa Cruz 2007)%.

Otras organizaciones internacionales, muchas de ellas con poca experien-
cia previa en propiedad intelectual, se han involucrado también en el marco
regulatorio. E] Banco Mundial y el Fm1 han escrito una serie de informes
sobre la repercusién de la propiedad intelectual en la salud, el comercio y
la promocién de la innovacién y la inversién extranjera (Senderholm 2010;
Watt 2007; Scandizzo 2001); la Interpol, la Organizacién Mundial de Adua-
nas (oma) y la Camara de Comercio Internacional estin hoy concentradas
en combatir la distribucién transnacional de productos falsificados (Yu 2011).
Y a pesar de sus esfuerzos por elaborar normas de propiedad intelectual que
mejoren el acceso a los medicamentos, la oms trabaja también en medidas
contra la falsificacién (oms 1999)1.,

El entorno normativo se hace todavia mas complejo por los esfuerzos
para combatir el fortalecimiento de la proteccién mediante normas opues-
tas a las descritas, como la Agenda para el Desarrollo. La oms, preocupada
por la repercusién negativa de las patentes y la exclusividad de datos sobre
los precios de los medicamentos, ha establecido pautas que ayuden a los
paises en desarrollo a hacer frente a sus obligaciones respecto a la propie-
dad intelectual sin descuidar el acceso a los medicamentos y ha llamado
la atencién del Norte sobre el problema de las enfermedades olvidadas®.

1176-79 (1989); 19 usc § 2242. Para ejemplos de estos informes, véase Office of the Uni-
ted States Trade Representative, Special 301 Reports, disponible en http://search.usa.gov/
searchPsc=0&query=special +301+reports&affiliate =ustrgov &locale=en&ms=. Se examina el
Informe Especial de la Seccién 301 en el capitulo 8 de este libro.

20 Reglamento (cE) n.° 3286/94 del Consejo, por el que se establecen procedimientos
comunitarios en el 4mbito de la politica comercial comin con objeto de asegurar el ejercicio
de los derechos de la Comunidad en virtud de las normas comerciales internacionales, parti-
cularmente de las establecidas bajo los auspicios de la Organizacién Mundial del Comercio,
modificado por el Reglamento (cE) n.© 356/95 del 20 de febrero de 1995,1995 o.5. (L 41) 3.

21 World Health Organization, Department of Essential Drugs and Other Medicines,
Counterfeit Drugs, Guidelines for the development of measures to combat counterfeéit drugs, wao/
EDM/QsM/99.1.

22 owms, Intellectual Property and Access to Medicines: Papers and Perspectives (2010), dispo-
nible en http://apps.who.int/medicinedocs/en/m/abstract/Js17521en/. Véase también oms,
Public Health, Innovation and Intellectual Property Rights (2006), disponible en http://www.
who.int/intellectualproperty/documents/thereport/enPublicHealthReport. pdf.
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En el mismo sentido, la uncTaD ha publicado informes sobre la transfe-
rencia de propiedad intelectual y tecnologia, y la inversién directa, asi como
un libro de recursos sobre el appic y el desarrollo, que tiene por objeto
proporcionar orientacién a las naciones en vias de desarrollo (Dinwoodie y
Dreyfuss 2012; Rangnekar 2005)%.

En el campo de los derechos humanos se estin dando desarrollos simila-
res. Aunque la Declaracién Universal de los Derechos Humanos y el Pacto
Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales protegen los
intereses “de las producciones cientificas, literarias o artisticas™, se ha inter-
pretado que estos instrumentos juridicos apoyan normas procesales, como
el derecho a que las solicitudes de proteccién de la propiedad intelectual sean
debidamente consideradas (Helfer 2008). Es de importancia fundamental
que ambos instrumentos reconocen también los derechos fundamentales a
la salud y a la educacién®. El Pacto Internacional de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales de 1966, en particular, ha conseguido tener una con-
siderable influencia juridica y politica en las ultimas dos décadas. Ademas,
a medida que las constituciones y los tribunales constitucionales de todo el
mundo han incorporado normas internacionales sobre derechos socioeco-
némicos a la legislacién nacional, un nimero creciente de organizaciones
no gubernamentales se ha interesado por la interseccién entre propiedad
intelectual, los derechos humanos y el acceso al conocimiento. Algunos
ejemplos son Knowledge Ecology International (KEI, anteriormente cp
Tech), Oxfam, Médicos Sin Fronteras (Doctors Without Borders) y Public
Citizen (pc). Del mismo modo, los casos judiciales sobre el derecho a la
salud —incluido el acceso a los medicamentos— han crecido a buen ritmo
(Yamin y Gloppen 2011). La labor del Comité de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales (cpEsc) y los relatores de derechos humanos nom-
brados por el Consejo de Derechos Humanos de la oNu, especialmente
el Relator Especial sobre el Derecho de toda Persona al Disfrute del Mas
Alto Nivel Posible de Salud Fisica y Mental, han proporcionado detalles
esenciales sobre el contenido de las obligaciones del Estado con respecto a
estos derechos (Helfer y Austin 2011). Son documentos fundamentales la

23 Véase, por ejemplo, el Programa de la oms, disponible en http://www.who.int/about/
agenda/en/index. html.

24 Declaracién Universal de Derechos Humanos, 8 de diciembre de 1948, Res. ac. 217A
(111), Doc. onu. A/810, p. 71, art. 27 (2); Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Socia-
les y Culturales, adoptado el 16 de diciembre de 1966, art. (C) 15 (1), S. Exec. Doc. D, 95-2,
p-13,(1997), 993 unTs 3, 5 (que entrd en vigor el 3 de enero de 1976).

25 DUDH, arts. 25 y 26; PIDESC, arts. 10.° y 12.
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Observacion General n.° 14 sobre el Derecho a la Salud®, del cpEesc, y las
Directrices sobre Derechos Humanos para las Empresas Farmacéuticas en rela-
cion con el Acceso a los Medicamentos, del Relator Especial citado®.

Ademis de un entorno complicado, en el que la competencia regulato-
ria podria tener un efecto positivo en la evolucién de las normas legales, o
bien dar lugar a incoherencias, conflictos e ilegitimidad (Cassese 2005a),
el régimen de propiedad intelectual tiene otras varias caracteristicas que lo
convierten en un dmbito interesante para estudiar la gobernanza transna-
cional y el derecho administrativo global. Es mucho lo que estd en juego.
La regulacién internacional de los productos de conocimiento puede tener
un impacto significativo en las personas. La proteccién de las marcas, y en
especial la obligacién de proteger marcas bien conocidas, les dan a los com-
petidores fuera del Estado una ventaja ala hora de explotar nuevos mercados
(Leafter 1998). La proteccién de los derechos de autor eleva los costos de los
materiales educativos, haciendo mas dificil para las personas adquirir la for-
macion necesaria para competir en una economia basada en el conocimien-
to, en la que se requieren a menudo conjuntos complejos de competencias
(Chon 2006). Todavia mds pertinente para el estudio que aqui se hace, las
patentes, los secretos comerciales y las leyes de exclusividad de datos pue-
den elevar el costo de los medicamentos, los procedimientos médicos y los
productos sanitarios. Lo irénico para el Sur global es que lo hacen sin crear
incentivos para inventar productos que traten las enfermedades que afectan
solo a aquellos que no viven en economias de mercado, como el dengue, la
ceguera de los rios o la malaria (Wong y Dutfield 2011).

La propiedad intelectual también es abstrusa en sus aspectos técnicos y
se aplica a productos que pueden ser complejos desde el punto de vista tec-
nolégico. Por lo tanto, es un drea en el que las preocupaciones de Shapiro
sobre la administracion tecnocritica estin en su cenit (Shapiro 2005). Por
ejemplo, las disputas sobre propiedad intelectual y acceso a los medicamen-
tos pueden requerir conocimientos especializados sobre los componentes y
productos quimicos, andlisis de costo-beneficio, evaluacién de los riesgos
financieros y conocimiento sobre competencia econémica de los genéricos.
Los valores que suelen fundamentar el derecho de la informacién pueden
perderse con facilidad en el andlisis (Sell 2003; Keating 2005; Dinwoodie y
Dreyfuss 2012). La complejidad técnica puede también acentuar los pro-

26 Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas, E/ derecho al disfrute del mds alto
nivel posible de salud, £/c12/2000/4 (11 de agosto del 2000).

27 Asamblea General de la oNu, Informe del Relator Especial sobre el derecho de toda persona
al disfrute del mds alto nivel posible de salud fisica y mental, A/63/263 (11 de agosto del 2008).
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blemas de capacidad y de recursos. Muchas de las cuestiones sobre el dere-
cho de propiedad intelectual son de naturaleza empirica: sin datos sobre
el efecto de las patentes en el precio y la rentabilidad de los productos far-
macéuticos, y sin informacién médica sobre la intercambiabilidad de los
medicamentos vendidos en el mercado, es dificil saber cudndo es necesaria
la proteccién de la propiedad intelectual para promover la innovacién y
cuindo va a impedir el acceso a los medicamentos o va a poner en peligro
la salud. Gran parte de la ley también es un misterio. Por ejemplo, los paises
que anteriormente no concedian proteccién de patentes a los productos far-
macéuticos pueden tener grandes dificultades para comprender cudles son
las opciones disponibles para el cumplimiento de sus deberes de proteccién
de datos no divulgados o carecer de una comprensién matizada sobre cémo
implementar el requisito de actividad inventiva en su legislacién de patentes.

Por ultimo, la propiedad intelectual es un drea fértil para investigar la pro-
duccién legal y la administracién transnacional, ya que ofrece la oportunidad
para llevar a cabo un experimento natural. A pesar de toda la actividad re-
ciente del regulador, el régimen internacional solo establece una proteccién
minima. En consecuencia, el control sobre la explotacién de los productos de
conocimiento en un lugar concreto depende, en ultimas, tanto de la calidad
de las oportunidades que haya para la oposicién (incluyendo el grado en que
cada pais se adhiera a las normas administrativas globales) como de la capa-
cidad de cada pais para aprovecharlas al méximo y generar normas propias.
Como muestran los estudios de caso, estas oportunidades se pueden dividir
en tres etapas.

La primera seria la creacion de normas sustantivas de propiedad intelec-
tual, que surge en la esfera internacional, y de forma mds visible en la omp1
y la omc. Ambas organizaciones son el /ocus de la elaboracién de normas
formales y también, y eso es importante, de su interpretacion. La omp1, a
través de sus grupos de trabajo y sus comités permanentes, supervisa el en-
torno de las actividades creativas y produce informes sobre una variedad de
asuntos técnicos®. En la omc, el Consejo del Appic constituye un foro para
el debate sobre el cumplimiento de las normas, y el osD resuelve disputas
sobre lo exigido por el appic. Los resultados de estas actividades pueden
comenzar siendo derecho “blando” pero, en palabras de William Cornish,
tienen fuertes “impulsos ginebrinos” (Cornish 1997) y se convierten en
normas duras, con el paso del tiempo, al incorporarse a los acuerdos bila-

28 Véase, por ejemplo, omPp1, Disposiciones tipo sobre la proteccion contra la competencia desleal,
publicacion de la omp1 n.© 832 (Ginebra, 1996), que define el término “competencia desleal” en
el art. 10.° bis del Convenio de Paris.
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terales?, al citarse en los informes posteriores del osp y al adoptarse por la
Conferencia Ministerial de la omc (Heald 1996; Abbott y Reichman 2007)%.

Desde el punto de vista formal, ambas organizaciones ofrecen garantias
procesales. La omp1, por ejemplo, estd abierta a la participacién de grupos
de la industria, las oNG, la oMc y también otras organizaciones internacio-
nales y partes interesadas (Okediji 2008). Las negociaciones en la omc son
un poco mds opacas (Esty 2006), pero el Consejo estd abierto a todos los
miembros y permite observadores (Dreyfuss 2009). El osp sigue los pro-
cedimientos cuasijudiciales establecidos en el Esp y ha afiadido mds prin-
cipios procesales mediante la interpretacién (Cassese 2005b)*. De hecho,
ambas organizaciones han sido receptivas a las preocupaciones del Sur. Por
ejemplo, se ha aclarado el alcance de las excepciones y limitaciones®?, con
modificaciones, de las normas sobre licencias obligatorias®. Sin embargo,
un estudio comparativo del éxito de cada nacién por separado ofrece la
oportunidad de evaluar el grado en que los problemas de capacidad local
pueden reducir la capacidad de los paises para aprovechar plenamente esos
espacios de oportunidad, con el fin de elaborar un derecho internacional
que responda a sus necesidades y valores.

La segunda oportunidad para la oposicién se produce en la etapa de im-
plementacion. Partes de los convenios de Paris y de Berna pueden ser de
aplicacién directa, por lo menos en algunos paises (Ladas 1975). Sin em-
bargo, en su mayor parte, los instrumentos internacionales de propiedad
intelectual contemplan su implementacién por el derecho interno de cada
Estado miembro. Sin duda hay menos flexibilidad en esta etapa: una de las
razones por las que la participacién en el plano internacional es importante
es porque los acuerdos encajonan las opciones disponibles para los Estados.

29 Véase, por ejemplo, oMP1, Resolucion conjunta relativa a las disposiciones sobre la proteccion
de las marcas notoriamente conocidas; Memorandum del director general, omp1 doc. A/34/13,8
(4 de agosto de 1999), disponible en http://www.wipo.int/meetings/en/doc_details.jsp>doc_
id=1101, que se cita en diversos acuerdos de libre comercio.

30 Véase, por ejemplo, Organizacién Mundial del Comercio, Declaracién Ministerial del
14 de noviembre del 2001, wr/miN (01)/pEC/1, 41 1LM 746 (2002).

31 Un ejemplo es la decision de aceptar escritos de coadyuvantes (amicus curiae), véase
Comunidades Europeas - Medidas que afectan al amianto y a los productos que contienen amianto,
WT/Ds135/AB/R, 50-57 (12 de marzo del 2001); cf. Estados Unidos - Prohibicion de las impor-
taciones de determinados camarones y productos del camardn, wr/Ds58/AB/R,110 (12 de octubre
de 1998).

32 Véase, por ejemplo, Estudio de expertos sobre exclusiones de la materia patentable y excep-
ciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes, scp/15/3, Anexo 1 (2 de septiembre
del 2010) (preparado por Lionel Bently, Brad Sherman ez al.).

33 Véase, por ejemplo, ADPIC, art. 31 bis.



