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Objetivos 

Crear un documento de trabajo que contenga un estudio a 
nivel interamericano, según la información disponible so-
bre los mecanismos de exigibilidad en el acceso a la salud, 
en el rubro de medicamentos y patentes obligatorias, al 
analizar la tendencia en su judicialización y el efecto que 
genera en la sostenibilidad de las instituciones de seguri-
dad social.
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Siglas y acrónimos

adpic Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos 
de Propiedad Intelectual relacionados con el 
Comercio

adn Ácido desoxirribonucleico

cndh Comisión Nacional de los Derechos Humanos

dudh Declaración Universal de los Derechos 
Humanos, 1948

gatt
General Agreement on Tariffs and Trade 
(Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y 
Comercio)

mac Medicinas de alto costo

omc Organización Mundial del Comercio

oms Organización Mundial de la Salud

ompi Organización Mundial de la Propiedad Intelec-
tual

onu Organización de las Naciones Unidas

pidesc Pacto Internacional de Derechos Económicos, 
Sociales y Culturales

pos Plan Obligatorio de Salud (Colombia)

Protocolo de 
San Salvador

Protocolo adicional a la Convención Americana 
sobre Derechos Humanos en Materia de Dere-
chos Económicos, Sociales y Culturales

t-mec Tratado entre Estados Unidos-México-Canadá

tlcan Tratado de Libre Comercio de América del 
Norte (1994)

vih Virus de inmunodeficiencia humana

wsj The Wall Street Journal (diario estadounidense)
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Presentación

El acceso a los fármacos como elemento constitutivo 
del derecho humano de acceso a la salud

Las nuevas tecnologías y el desarrollo científico y tecnológico 
de los siglos xx y xxi, en especial después de la segunda pos-
guerra, han permitido que las expectativas de vida se dupli-
quen en nuestros días, si bien las desigualdades nacionales 
y sociales relativizan los informes estadísticos. De hecho, en 
el año 2004, no contaban con acceso a fármacos esenciales 
2000 millones de personas. Los países en desarrollo destina-
ban un 30 % del gasto en salud a productos farmacéuticos. 

En el ámbito geográfico de nuestro análisis, los países 
de América Latina destinaban en promedio 7.65 % del pro-
ducto interno bruto (pib) en salud y, de esa suma, 1.7 % fue 
en fármacos. Además, el 70 % del gasto en medicamentos 
fue sufragado por los particulares, no por el gasto público. 
Esta proporción del gasto como porcentual del pib no difiere 
demasiado respecto a los países desarrollados (con excep-
ción de eua), pero cuando hacemos referencia a la magnitud 
del gasto per cápita la diferencia es abismal: Argentina, por 
ejemplo, gasta el 9.6 del pib en salud, más que el 8.6 % de No-
ruega. Sin embargo, la inversión de Argentina significa 690 
dólares por habitante y la de Noruega 4201 dólares.1 

1 Organización Mundial de la Salud (oms), “El acceso y uso racional de los 
medicamentos y otras tecnologías sanitarias estratégicas y de alto costo”, 
55.o Consejo Directivo. 68.a sesión del Comité Regional de la oms para las 
Américas, Washington, D. C., 2016.
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Por otra parte, un número reducido de fármacos cos-
tosos denominados “medicamentos de alto costo” (mac) 
—muchos de los cuales son considerados “medicamentos 
esenciales” (me)— representa una cuota muy elevada del 
gasto total. De hecho, debido al desarrollo potencial de los 
fármacos biológicos, se estima que en 2022 representarán 
un 50 % de los productos farmacéuticos protegidos.2 

En este documento, se describen de manera analítica 
las características de la tendencia creciente a demandar ju-
dicialmente la prestación de los servicios que se consideran 
necesarios para garantizar el acceso a la salud, con especial 
referencia a los fármacos, sus características positivas y ne-
gativas (capítulo I) y se realizan propuestas para atender 
este fenómeno en específico (capítulo II). Posteriormente, 
se analiza uno de los principales factores que generan alto 
costo y dificultan la satisfacción plena de medicamentos: los 
fármacos patentados, la obligación de los países de cumplir 
con los compromisos contraídos en tratados internaciona-
les y las flexibilidades que éstos ofrecen, en especial, a los 
países en desarrollo (capítulo III). Por último, se realiza un 
estudio sobre las características de las licencias obligato-
rias y las posibilidades de adoptar las que se brindan, de 
manera más detallada, en las legislaciones nacionales (ca-
pítulo IV).3

2 El listado de fármacos esenciales es actualizado periódicamente por la 
oms. Disponible en https://www.who.int/es
3 Agradezco la colaboración  de la Lic. Julieta Valentino Vázquez en esta 
investigación.
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Capítulo I 

La exigibilidad 
del acceso a la salud. 
La judicialización
La tendencia a la judicialización en las demandas que exi-
gen el abastecimiento de fármacos, negados por los servi-
cios públicos y privados de salud o por los seguros de sa-
lud, vincula las capacidades presupuestales de los países 
de América Latina y el Caribe; primero, por la tendencia 
universal al incremento de los precios de los fármacos de 
punta; segundo, por ser los más eficientes para atender 
determinadas enfermedades. Por tanto, ese incremento se 
debe, en gran medida, a la posibilidad que brinda el sistema 
de propiedad intelectual a los titulares de las patentes de 
fijar precios monopólicos, si bien se debe aclarar que no es 
la única causal. 

Este documento hace referencia a problemas que 
afectan a un número importante de países; en algunos 
de ellos, son mayores que en otros. Lo anterior, debido a 
que, pese a los rigurosos condicionamientos de los trata-
dos internacionales, las normas de propiedad industrial 
responden al principio de territorialidad y deben adecuar-
se al desarrollo cultural y científico de una nación y a sus 
necesidades económicas y sociales. Por el contrario, el de-
recho internacional de los derechos humanos, otro factor 
fundamental, es más homogéneo en su universalidad. Los 
derechos humanos de acceso a la salud fueron reconocidos 
en la Declaración Universal de Derechos Humanos, apro-
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bada por la Asamblea General de las Naciones Unidas en 
1948 (dudh); no es, por tanto, vinculante, pero reviste una 
reconocida autoridad moral universal. Posteriormente, fue 
recogida por tratados internacionales multilaterales con vo-
cación universal, vinculantes, que la reglamentan con mayor 
precisión, como el Pacto Internacional sobre Derechos Eco-
nómicos, Sociales y Culturales: 

Artículo 12.1. Los Estados Partes en el presente Pacto reco-
nocen el derecho de toda persona al disfrute del más alto 
nivel posible de salud física y mental. 2. Entre las medidas 
que deberán adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de 
asegurar la plena efectividad de este derecho, figurarán las 
necesarias para: […] d) La creación de condiciones que ase-
guren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso 
de enfermedad.4

Asimismo, se reglamentan estos derechos en trata-
dos multilaterales regionales, como la Convención Ameri-
cana sobre Derechos Humanos (cadh, 1978) y su Protocolo 
de San Salvador: “Artículo 10. Derecho a la Salud. 1. Toda 
persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfru-
te del más alto nivel de bienestar físico, mental y social”.5

A efectos de evitar las argumentaciones administrati-
vas de carencias presupuestales para atender las demandas 
de los particulares, el pidesc aclara, en su artículo 2, que, 
para satisfacer el derecho de acceso a la salud, los Estados 

4 Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, 
adoptado y abierto a la firma, ratificación y adhesión por la Asamblea 
General en su resolución 2200 A(xxi), el 16 de diciembre de 1966, entra-
da en vigor: 3 de enero de 1976.
5 Protocolo Adicional a la Convención Americana sobre Derechos Humanos 
en Materia de Derechos Económicos, Sociales y Culturales “Protocolo de 
San Salvador”, 1988.
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deben invertir “hasta el máximo de los recursos de que dis-
ponga, para lograr progresivamente, por todos los medios 
apropiados, inclusive en particular la adopción de medidas 
legislativas, la plena efectividad de los derechos aquí reco-
nocidos”.6 

Por lo tanto, para garantizar el derecho humano de 
acceso a la salud, los países miembros deben hacer fuer-
tes inversiones en infraestructura hospitalaria de diversos 
niveles, invertir en la formación de profesionales de salud 
y, a posteriori, contratar un número significativo de ellos, 
además de garantizar el acceso a los fármacos más eficien-
tes para atender una enfermedad existente o posible. Por 
ello, un sector importante de los responsables de diseñar las 
políticas públicas del sector salud se ocupa de evaluar que 
parte de los recursos, generalmente escasos, se oriente a la 
satisfacción de cada uno de estos rubros. 

En este estudio, nos limitaremos a uno de los rubros 
antes descritos: el acceso a los fármacos. Ahora bien, los 
análisis sobre el acceso a los fármacos suelen estar vincula-
dos también a las carencias en los restantes servicios. Los 
particulares acceden a los fármacos de diversa manera: un 
sector mayoritario, en los países en desarrollo, se atiende 
en hospitales privados y paga una parte de sus fármacos 
de su bolsillo, sin derecho a reintegro. Mientras que el otro 
sector tiene acceso a diversos servicios sociales de salud, 
por lo general vinculados a su fuente de trabajo. En algunos 
países, los servicios son administrados, mayoritariamente, 
por asociaciones sindicales y, en otros, son centralizados en 
organismos paraestatales que suministran total o parcial-
mente los fármacos que son recetados. Las mutuales regu-
ladas legalmente suelen tener un peso importante, también 

6 Pacto Internacional de Derechos Económicos, Sociales y Culturales, op. 
cit., art. 2.
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las compañías privadas de seguros médicos; el resto recu-
rre a servicios públicos de salud que atienden a población 
abierta y en lo relativo a fármacos un importante volumen 
es “gasto de bolsillo”. El peso de los seguros de salud, sub-
vencionados o no por el Estado, difiere también en los paí-
ses de la región. En general, las obras sociales gremiales, 
las mutuales y las aseguradoras privadas son obligadas a 
suministrar los remedios que integran el cuadro básico de 
fármacos de interés de cada país. 

Ahora bien, si cualesquiera de estos centros de aten-
ción niegan el suministro de un fármaco que un médico 
considera necesario, pero que no está en el cuadro básico, 
el Estado es el responsable supletorio y debe cumplir con el 
mandato legal de garantizar el derecho humano de acceso a 
la salud a su población. 

Entonces, el acceso a los medicamentos es fundamen-
tal en la conceptualización del derecho a la salud e incluye 
la obligación del Estado de supervisar su accesibilidad, dis-
ponibilidad, aceptabilidad cultural y calidad.7

En este documento, se abordará un aspecto de la ac-
cesibilidad: la obligación del Estado de garantizar el acceso 
de sus habitantes a los fármacos que requiere un pacien-
te enfermo, con especial referencia al suministro a través 
de los servicios públicos de salud, de las mutuales, de las 
compañías de seguros de salud, en sus diversas manifesta-
ciones organizativas y reglamentarias, según el país que se 
analice, lo cual no implica que sea materialmente posible 
la cobertura universal en el sentido literal del término. La 
disponibilidad de los fármacos con demanda habitual es 

7 Smita Narula, “El enfoque basado en los derechos de propiedad intelec-
tual y el acceso a los medicamentos: parámetros y trampas”, en Rochelle 
C. Dreyfuss y César Rodríguez Garavito (comps.), Entre la salud y las pa-
tentes: la disputa por la propiedad intelectual y el acceso a los medicamen-
tos en América Latina, Universidad de los Andes, Bogotá, 2015, p. 406.
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inherente al tipo de necesidad que se debe atender, y la ca-
lidad de los medicamentos corresponde a una supervisión 
estricta de su eficacia, evaluación de las contraindicaciones 
y que se originen en un adecuado proceso productivo.

Es en las últimas décadas que los países de la re-
gión reconocen en las constituciones —Brasil (1988), 
Colombia (1991), Perú (1991), Argentina (1994), México 
(1994, 2011), Venezuela (1998), Ecuador (2008) y Bolivia 
(2009)—8 y reglamentan, en su legislación nacional, los 
derechos humanos pactados internacionalmente, otor-
gándoles nivel constitucional. Este accionar normativo 
coincide, en parte, con la expansión de procesos democrá-
ticos en la región y se consolida con la adhesión de múl-
tiples países a la jurisdicción de la Corte Interamericana 
de Derechos Humanos. Por otra parte, diversas reformas 
constitucionales e interpretaciones jurisprudenciales han 
reconocido en estos Estados que los tratados internacio-
nales predominan sobre sus legislaciones nacionales. Ello 
obliga a los tribunales a realizar un control de convencio-
nalidad, al analizar las demandas de los particulares que 
ejercen sus derechos humanos, reconociendo la jerarquía 
superior del derecho internacional. Este control de con-
vencionalidad es exigido, además, por la Corte Interame-
ricana de Derechos Humanos: 

128. Cuando un Estado ha ratificado un tratado interna-
cional como la Convención Americana, sus jueces también 
están sometidos a ella, lo que les obliga a velar porque el 
efecto útil de la Convención no se vea mermado o anulado 
por la aplicación de leyes contrarias a sus disposiciones, ob-
jeto y fin. En otras palabras, los órganos del Poder Judicial 

8 La reforma constitucional en Costa Rica (1989) se refirió en las más 
altas esferas del Poder Judicial, pero incidió en el tema de análisis.
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deben ejercer no sólo un control de constitucionalidad, sino 
también “de convencionalidad” ex officio entre las normas 
internas y la Convención Americana, evidentemente en el 
marco de sus respectivas competencias y de las regulaciones 
procesales correspondientes.9

Y así lo explica Becerra Ramírez:

Ahora bien, a nivel interamericano el concepto se ha hecho 
famoso a partir de la sentencia de la Corte Interamericana 
de Derechos Humanos (Corte idh), órgano de control junto 
con la Comisión Interamericana de Derechos Humanos (Co-
misión idh) en el caso Almonacid Arellano y otros vs. Chile, 
nota 49, párrafo 124. En dicha sentencia se le recuerda a 
los Estados que como parte de sus obligaciones [...] el Poder 
Judicial debe ejercer una especie de “control de convencio-
nalidad” entre las normas jurídicas internas que aplican 
en los casos concretos y en la Convención Americana sobre 
Derechos Humanos. Como un ejercicio de comparación para 
medir la evolución de la figura de cc, vemos que la Corte idh 
ha venido utilizando el concepto en aproximadamente vein-
te sentencias, desde el citado caso Almonacid hasta el caso 
Furlan y familiares vs. Argentina.10 

La reglamentación de las reformas constitucionales 
en el derecho sustantivo y en los procedimientos para ga-
rantizar el acceso a los derechos humanos, en especial a los 
derechos humanos denominados de segunda generación, 

9 Corte idh. Caso Trabajadores Cesados del Congreso (Aguado Alfaro y 
otros) vs. Perú. Excepciones Preliminares, Fondo, Reparaciones y Costas, 
sentencia de 24 de noviembre de 2006, serie C, no. 1586.
10 Manuel Becerra Ramírez, El control de aplicación del derecho interna-
cional. En el marco del Estado de derecho, iij-unam, México, 2013, p. 121 
y ss.
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como el de acceso a la salud, y las posteriores interpretacio-
nes constitucionales, motivaron que el fenómeno en análi-
sis tuviera fuertes repercusiones a partir del siglo xxi, dado 
que no se pueden definir parámetros precisos que así lo de-
muestren; el problema es más agudo en aquellos países que 
han diseñado procedimientos expeditos que garantizan un 
acceso barato a la justicia.

Sin embargo, el derecho positivo de cada país puede 
facilitar o dificultar la posibilidad de los particulares de ha-
cer valer sus derechos ante los servicios públicos de salud, 
ante las autoridades administrativas o judicialmente; en 
muchos casos, los procedimientos judiciales están fuera del 
alcance de los sectores pobres y, más aún, de pobreza extre-
ma; en otros, la tutela es expedita y es obligatorio el cumpli-
miento inmediato de la sentencia de primera instancia. Así, 
la acción de tutela, en Colombia, permite demandar el ac-
ceso a un fármaco ante los jueces, prácticamente sin cubrir 
formalidad en la demanda, y exige una decisión expedita 
que, para evitar daños irreparables, se reduce en los casos 
del derecho a la preservación de la vida y acceso a la salud. 

Es decir, la judicialización permite, por una parte, que 
los sectores sociales en situación de pobreza o, incluso, en 
pobreza extrema, tengan similar atención, en materia de 
salud y de fármacos, que los sectores de mayores ingresos; 
sin embargo, en la mayoría de los países, el procedimiento 
es el tradicional: formal, engorroso y lento, lo que hace que 
los sectores medios y adinerados lleguen a tener la posibili-
dad de acceder a los mac, en desmedro de masas poblacio-
nales mayoritarias:

1.	 Los países de América Latina y el Caribe tuvieron 
y tienen dificultades presupuestales para prestar 
los servicios de salud en todos sus niveles, pero, 
además, al diseñar sus políticas públicas deben 
evaluar un difícil equilibrio y priorización entre 
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los servicios y productos que deberían ofrecer 
para cumplir con el derecho humano de acceso a 
la salud, reconocido para sus habitantes. 

2.	 Las carencias presupuestales generan tensiones en-
tre derechos humanos, en el tema en análisis, entre 
el derecho humano de acceso a la salud (dudh, art. 
25.1) y el de todas las personas a la protección mo-
ral y patrimonial de su producción científica (dudh, 
art. 27.2). Numerosos autores, cuya opinión coinci-
de con la de las corporaciones con mayor peso en 
materia de propiedad intelectual (pi), asocian el 
derecho humano patrimonial y moral de los cien-
tíficos y artistas con la legislación sobre pi.11 Otra 
corriente que coincide con la interpretación de los 
organismos internacionales de derechos humanos 
considera que el actual sistema que otorga privile-
gios de explotación exclusiva a inventores y artistas 
es uno de los posibles sistemas, pero no el único po-
sible; así lo ha interpretado el Comité del pidesc:

Es importante no equiparar los derechos de propie-
dad intelectual con el derecho humano reconocido 
en el apartado c) del párrafo 1 del art. 15 […] La 
protección prevista en el apartado c) del párrafo 1 
del art. 15 no debe reflejar necesariamente el nivel 
y los medios de protección que se encuentran en los 
actuales regímenes de derechos de autor, patentes 
u otros regímenes de propiedad intelectual.12

11 oms, “Sobre el Derecho de Propiedad Intelectual como Derecho 
Humano”, 55.o Consejo Directivo. 68.a Sesión del Comité Regional de la oms 
para las Américas, 2016b; véase Maristela Basso, “Direitos humanos e 
Propiedade Intelectual: Estudio a partir dos ensinamientos do Mestre 
Denis Borges Barbosa”, PIDCC, núm. 2, vol. 10, 2016, p. 1.
12 Comité de Derechos Económicos, Sociales y Culturales-Consejo 



18

3.	 En los casos en los cuales la ley o la jurisprudencia 
reconoce el derecho de los ciudadanos a exigir ju-
dicialmente el acceso a la salud y facilitan el acceso 
de los particulares a la justicia, se han incremen-
tado sustancialmente las demandas contra el Es-
tado, generando una especial preocupación en las 
autoridades gubernamentales por la denominada 
“tendencia a la judicialización”. Entendemos por 
judicialización el procedimiento por el cual un par-
ticular recurre al Poder Judicial para exigir el res-
peto a su derecho humano a la salud, en especial 
para reclamar el acceso a las innovaciones tecno-
lógicas y a los fármacos más eficientes para curar 
una enfermedad o atenuar sus efectos nocivos. 

4.	 La negativa de los servicios de seguridad social de 
brindar el suministro de determinados fármacos 
se debe, generalmente, a los elevados precios de 
productos farmacéuticos, en especial los patenta-
dos; otros factores menores son las dificultades 
en la distribución a los centros de expendios o 
la inexistencia de los fármacos en el país por di-
versos motivos.13 El incremento de los costos se 
origina, en gran medida, en las disposiciones del 
Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio (adpic) de 
la omc; en muchos de los países de la región, se 

Económico y Social de Naciones Unidas, Observación General, no. 17, 
Ginebra, 12 de enero de 2006.
13 En México, los fármacos patentados representan el 4.4 % del volu-
men de ventas, pero significan en precio el 20.4 % de las ventas; de 
los fármacos con patente vencida, sólo existe versión genérica de un 
24.6 %. Fuente: Caso Prado, Patricio, Esquema regulatorio de medica-
mentos en México: Oportunidades y retos (presentación de PowerPoint), 
Cofepris, México, 2011. 
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consolida y se amplía por los capítulos de propie-
dad intelectual de los Tratados de Libre Comercio 
o Uniones Aduaneras a las que pertenecen.

5.	 La tendencia a la judicialización es mayor en algu-
nos países de América Latina; destacan Colombia 
y Brasil. “Uno podría decir que Colombia es, des-
de luego, el campeón mundial en litigios de salud 
y Brasil es un honroso segundo puesto”.14 

En el año 2018, [en Colombia] los medicamentos 
pos (que están en el Plan Obligatorio de Beneficios) 
constituyeron cerca del 63 % de las ventas en uni-
dades y los No pos (que no están en el Plan Obliga-
torio de Beneficios), el 37 %. Este comportamiento 
se revierte al observar el valor vendido por inclu-
sión en el pos: mientras los medicamentos existen-
tes en el pos representan tan sólo el 32 % del valor 
vendido total (4.7 billones), los medicamentos No 
pos lo hacen en un 68 % (10 billones). Es decir, que 
se vendieron más medicamentos pos a menor valor, 
mientras que los no pos financiados por el Fosyga 
(hoy adres, vía formulación Mi-Pres y Tutelas) y 
por los pacientes, se vendieron en menos unidades 
y a mayor valor […] Con estas tendencias, el siste-
ma de salud es inviable.15

El costo para Brasil se estima en alrededor 
de 271 millones de dólares;16 también registra-

14 Everaldo Lamprea, Transcripción webinar: Judicialización de la salud. 
Una perspectiva global del sur. Banco Interamericano de Desarrollo/
Criteria, Montevideo, 2017, p. 8.
15 Óscar Andia, “El mercado farma en Colombia crece en valores y nada 
parece detener el no pos”, Cuestión Salud, núm. 23, 2019. 
16 Maria Claudia Crespo Brauner, “Breves reflexões sobre a Inovação na 
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mos este problema en Chile y Costa Rica —aquí 
las demandas se incrementaron sustancialmente 
en las últimas décadas: entre 1989 y 1998, se ha-
bían presentado 178 recursos de amparo exigien-
do el acceso a fármacos; esta cifra se elevó a 2524 
en la década 1999–2008; la sola inclusión del 
medicamento Trastuzumab para el tratamiento 
del cáncer de mama, en la Lista Oficial de Medi-
camentos, representó para la Caja Costarricense 
de Seguro Social el 0.46 % de su gasto presupues-
tal—.17 En Argentina, en el año 2006, las deman-
das para el suministro de medicinas de alto costo 
(mac) fueron más de 2000 en la provincia de Bue-
nos Aires, número similar a las 2927 en el estado 
de São Paulo, Brasil, en el mismo año.18 

Las demandas en los tres países han tendi-
do a aumentar; en Colombia, el incremento anual 
promedio entre 2003 y 2009 por medicamentos 
no incluidos en el pos fue de 68 %, que representó 
el 0.5 % del pib; en valor, creció 847 % entre 2005 
y 2010.19 En Brasil, el número de juicios pasó de 

indústria farmacêutica nacional face à dependência da tecnologia es-
trangeira”. VI Congresso Internacional de Propriedade Intelectual, Gestão 
da Inovação e Desenvolvimento, imed, 2019.
17 Adrián Ernesto Rechnitzer Mora, “Análisis de la judicialización en la 
gestión de medicamentos. Caso de estudio del trastuzumab en el trata-
miento del cáncer de mama en Costa Rica”, Cuadernos Iberoamericanos 
de Derecho Iberoamericano, núm. 2, vol. 3, junio-septiembre de 2014. 
18 Gustavo H. Marín y María Andrea Polach, “Medicamentos de alto costo: 
análisis y propuestas para los países del Mercosur”, Revista Panamericana 
de Salud Pública, núm. 30, vol. 2, 2011, p. 167 y ss.
19 Ludovic Reveiz, Evelina Chapman, Rubén Torres, James F. Fitzgerald, 
Adriana Mendoza, Mónica Bolis et al., “Litigios por derecho a la salud 
en tres países de América Latina: revisión sistemática de la literatura”, 
Revista Panamericana de Salud Pública, núm. 33, vol. 3, 2013, p. 213 y ss.
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287 en 2005 a 2174 en 2009, y el gasto del Minis-
terio de Salud pasó de 1.2 millones de dólares a 
2174 millones de dólares en los mismos años.20 
Estos países son también los más afectados en un 
indicador más representativo: las demandas per 
cápita; la cantidad de juicios por cada millón de 
habitantes, según datos del Banco Mundial, para 
el año 2010, son en Colombia de 3289, en Brasil 
de 206, en Costa Rica de 109; muy por debajo en 
ese año, Argentina tuvo 29 demandas.21 

En estos y otros países, el gasto no sólo im-
pacta el presupuesto gubernamental, también 
afecta el diseño de las políticas públicas sobre sa-
lud; como contrapartida, las demandas conllevan 
un análisis judicial sobre la eficiencia y necesidad 
de los fármacos cuyo suministro se exige; en ra-
zón de ello, favorece en cierta medida el diseño de 
las políticas y permite subsanar falencias no de-
seadas: en Brasil, las demandas por medicamen-
tos son más comunes que en otros países latinoa-
mericanos, en los que Colombia exhibió valores 
de incremento, entre el 11.9 %-35.6 %, Costa Rica 
del 30.2 % y Brasil del 49.6 %.

En México, por su parte, estas demandas no 
han tenido mucho peso, en parte por aspectos pro-
cedimentales, por las dificultades de los pacientes 

20 Octavio L. Motta Ferraz, “Brasil: desigualdades en salud, derechos y tri-
bunales. El impacto social de la judicialización”, en Alicia Ely Yamin y Siri 
Gloppen (coords.), La lucha por los derechos de la salud. ¿Puede la justicia 
ser una herramienta de cambio?, Siglo XXI, Buenos Aires, 2013, p. 109.
21 Citado por Ottar Maestad, Luis Rakner y Octavio L. Motta Ferraz, 
“Evaluación del Impacto de la litigación en el terreno de los derechos de 
la salud. Análisis comparativo de Argentina, Brasil, Costa Rica, India y 
Sudáfrica”, en Alicia Ely Yamin y Siri Gloppen, op. cit., p. 338. 
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para incoar una acción judicial, pero, en especial, 
por que la Suprema Corte de Justicia había decidi-
do que se reconoce que el derecho a la salud es un 
derecho humano que se debe satisfacer con pleni-
tud; la existencia de un cuadro básico de insumos 
en los centros de salud de primer nivel y un catá-
logo de insumos para los de segundo y tercero, a 
los que se ajustan las instituciones nacionales de 
salud, definen los fármacos a los que tienen dere-
cho los pacientes.22 Sin embargo, se observa una 
tendencia a cambiar esta interpretación: 

si una persona reclama la omisión de un organis-
mo de seguridad social de surtirle un medicamento 
básico e indispensable para su tratamiento médico, 
resulta procedente otorgar la suspensión definitiva 
solicitada con efectos restitutorios y ordenar a la 
autoridad responsable que se lo suministre.23

La tendencia se refuerza con 2148 quejas 
presentadas entre 2010 y 2018 ante la Comisión 
Nacional de los Derechos Humanos (cndh) de 
México, que derivaron en nueve recomendacio-
nes y cinco conciliaciones.24

22 Amparo en revisión 932/2014.
23 Suspensión definitiva en el amparo promovido contra la omisión de un 
organismo de seguridad social de ministrar un medicamento; procede 
concederla con efectos restitutorios y ordenar a la autoridad responsable 
que lo suministre a la quejosa, Primer Tribunal Colegiado en Materias 
Penal y Administrativa del Décimo Séptimo Circuito, amparo en revisión 
501/2018, 31 de enero de 2019, unanimidad de votos, ponente: José 
Martín Hernández Simental, secretario: Juan Carlos Rivera Pérez. 
24 Véanse las recomendaciones en Comisión Nacional de los Derechos 
Humanos, Recomendación no. 81/2018, Sobre el caso de violación al dere-
cho a la protección de la salud e interés superior de la niñez, por inadecuada 
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6.	 El mayor o menor impacto de la tendencia a la ju-
dicialización está condicionado, como se expuso, 
por la posibilidad de los ciudadanos de tener ac-
ceso a los tribunales para poder hacer efectivos 
sus derechos reconocidos por las constituciones 
y las leyes. Una posibilidad para evitar en cierta 
medida los aspectos nocivos de la judicialización 
es promover instancias de mediación rápidas y 
efectivas.25

7.	 Las demandas judiciales que exigen que se satis-
faga el derecho de acceso a la salud ponen de re-
lieve las dificultades presupuestales de los países 
en desarrollo para atender la satisfacción de los 
derechos humanos que requieren una acción del 
Estado, los denominados derechos humanos de 
segunda y tercera generación; así como, en mu-
chos casos, solventar ineficiencias y negligencia. 

8.	 Se deben contemplar los efectos negativos de la 
judicialización; el incremento de los reclamos, 
por ejemplo, entorpece la acción de la justicia que 
tiende a demorar su atención, además de las difi-
cultades presupuestales que genera. 

El resumen de la situación actual del fenómeno de 
la judicialización en Brasil se puede resumir [como 

atención médica en agravio de V, en el Hospital general de Cuetzalan, de la 
Secretaría de Salud de Puebla, México, 21 de diciembre de 2018; y Comisión 
Nacional de los Derechos Humanos, Recomendación no. 13/2016, Sobre el 
caso de violación al derecho a la protección de la salud de 17 víctimas en par-
ticular y de la población penitenciaria en general, en el centro federal de rea-
daptación social 4, en Tepic, Nayarit, México, 28 de marzo de 2016.
25 Alexandre Barbosa da Silva y Gabriel Schulman, “(Des)judicializa-
ción de la salud, mediación y diálogos interinstitucionales”, Revista de 
Bioética, núm. 2, vol. 25, 2017, p. 290. 
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sigue]: a) la judicialización en Brasil es un fenóme-
no creciente y con altos resultados financieros, que 
compromete los escasos recursos invertidos en sa-
lud; b) los tribunales siempre tienen muchos casos 
para ser juzgados y, como regla, todos son confir-
mados; c) todas las demandas son contra el gobier-
no […] predominantemente, por acceso a medica-
mentos […]; d) este fenómeno, que debería ser una 
excepción, se ha convertido en una práctica diaria 
[…] debido a fallas en el Sistema Único de Salud o a 
falta de regulación.26 

Estas dificultades o fallas sistémicas, enunciadas 
para el caso de Brasil, son comunes en casi todos los países 
con problemas de judicialización; así, en Argentina, apro-
ximadamente el 80 % de las demandas resultan exitosas;27 
se agregan otros problemas difíciles de demostrar, pero en 
los cuales son coincidentes los investigadores sociales que 
han abordado el problema: la presión de los laboratorios en 
los medios, destacando virtudes inexistentes en los fárma-
cos, en especial, en los mac, lo que coincide con la falta de 
información en el Poder Judicial y, en ciertos casos, en las 
mismas autoridades gubernamentales; en muchos casos, 
los aportes de los nuevos fármacos son mínimos, despre-
ciables, frente a los tradicionales de mucho menor precio. 

Un estudio indica que muchos remedios se consu-
men indebidamente e, inclusive, no sólo no son necesarios, 

26 Zago Bruna, Liliane Mayumi Swiech, Luiz Elcio Bonamigo y Bruno 
Rodolfo Schlemper Jr., “Aspectos bioéticos de la judicialización de la 
salud por medicamentos en 13 municipios del medio oeste de Santa 
Catarina”, Acta Bioethica, núm. 1, vol. 22, 2016.
27 Paola Bergallo, “Argentina: los tribunales y el derecho a la salud ¿se 
logra justicia a pesar de la “rutinización” de los reclamos individuales de 
cobertura?”, en Alicia Ely Yamin y Siri Gloppen, op. cit., p. 72.
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sino que son dañinos para la salud. La Organización Pana-
mericana de la Salud (ops) considera que un uso racional 
de los fármacos podría haber ahorrado, en 2015, 500 mil 
millones de dólares.28

Otro factor es la influencia de los laboratorios en el 
gremio médico. La tendencia de los jueces a fallar en favor 
de los demandantes se debe, en gran medida, a la nece-
sidad de resolver el caso con cierta urgencia, lo que les 
impide proponer un estudio pericial especializado. Con 
independencia de las regulaciones que se detallarán en las 
siguientes páginas, las propuestas para mitigar los efectos 
nocivos de la judicialización deben comenzar atendiendo 
estos problemas sucintamente descritos.

28 oms, op. cit., p. 7.
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Capítulo II

Algunas consideraciones 
y propuestas sobre el tema 
específico de la judicialización

A partir de los análisis del primer capítulo, es conveniente 
replantear el problema que genera la judicialización y rea-
lizar algunas propuestas para abordar posibles soluciones 
parciales.

1. Limitación de los compromisos 
internacionales de los Estados 
de realizar asignaciones 
presupuestales según 
sus posibilidades

La adhesión a los principales tratados internacionales sobre 
derechos humanos y, en muchos países, su reconocimiento 
constitucional implican aceptar sus principios como orien-
tadores de las políticas públicas sociales en el tema que nos 
compete, los denominados derechos humanos de segunda 
generación.

Según lo dispuesto en el pidesc, se deben diseñar las 
asignaciones presupuestales necesarias para la protección 
y atención de estos derechos, hasta el máximo de los recur-
sos que se dispongan: “Parte II […] Artículo 2.1. Cada uno 
de los Estados Partes en el presente Pacto se compromete 
a adoptar medidas […] hasta el máximo de los recursos que 
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se dispongan, para lograr progresivamente, por todos los 
medios apropiados […] la plena efectividad de los derechos 
aquí reconocidos”.

Esta relativización relacionada con el “máximo de los 
recursos disponibles” es más clara en el Protocolo de San 
Salvador que hace especial referencia al grado de desarrollo:

Artículo 1 […] Obligación de Adoptar Medidas. Los Estados 
partes en el presente Protocolo Adicional a la Convención 
Americana sobre Derechos Humanos se comprometen a 
adoptar las medidas […] hasta el máximo de los recursos 
disponibles y tomando en cuenta su grado de desarrollo, a 
fin de lograr […] la plena efectividad de los derechos que se 
reconocen en el presente Protocolo.

2. La asignación del “máximo 
de los recursos disponibles” 
para atender los derechos humanos 
económicos, sociales y culturales (desc)

El Estado debe atender presupuestalmente múltiples com-
promisos. Sin embargo, en esa asignación de partidas, de-
berá otorgar una máxima prioridad a la atención de los 
derechos humanos que implican una acción positiva, par-
tiendo de la base de que los derechos civiles y políticos im-
plican, en principio, una acción negativa; en ello, se traduce 
“el máximo de los recursos disponibles”; no es válido inter-
pretar que “disponibles” significa “residual”.

Por tanto, una vez que se decide priorizar la asigna-
ción de recursos, éstos siguen siendo escasos para la aten-
ción de los desc, por lo cual es posible que se deba esta-
blecer una priorización; en principio y teóricamente, todos 
los derechos humanos son iguales y no se acepta, al menos 
en la doctrina, que unos se deban atender con perjuicio de 
otros.
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3. La priorización de la protección 
y promoción del derecho humano 
a la salud

Partiendo de la base de que los recursos para atender los 
desc son limitados e insuficientes, en especial en los paí-
ses en desarrollo, se deben atender diversas cuestiones; es 
relevante, por ejemplo, definir en qué casos se considerará 
que se solventa la satisfacción relativa del derecho a la sa-
lud. Para ello, deberemos responder dos cuestiones funda-
mentales: 

I.	 Si el derecho a la salud tiene una relevancia moral 
superior a los otros derechos contemplados en los 
desc. 

II.	 Si dentro de los servicios que se deben prestar para 
atender el derecho a la salud hay algunos que son 
más relevantes que otros. Atendiendo estas cuestio-
nes, podremos saber si estamos cumpliendo con los 
compromisos internacionales contraídos respecto 
al tema en análisis.29 

La doctrina, en principio, considera que no caben 
ninguna de las dos priorizaciones planteadas como posi-
bles. Sin embargo, de la redacción de los capítulos corres-
pondientes a los tratados internacionales en análisis y a la 
concepción social predominante, podemos afirmar que el 
derecho de acceso a la salud, en especial cuando se le asocia 
con el derecho a la preservación de la vida, ocupa un papel 
relevante en una escala de hecho de los desc. 

29 Paulette Dieterlen, Justicia distributiva y salud, unam/fce, México, 
2015.
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4. Derecho a la salud 
y propiedad intelectual

En el diseño de las políticas públicas sobre el acceso a la 
salud, se debe considerar un tema relevante: el de los fár-
macos y la influencia que, en su precio, tiene el sistema de 
propiedad intelectual; en la opinión de Pogge, el juego de 
intereses se constituye de, al menos, los siguientes sujetos:

I.	 Los innovadores potenciales en las industrias far-
macéuticas y biotecnológicas junto con sus accio-
nistas e investigadores.

II.	 Las personas ricas como pacientes reales y po-
tenciales.

III.	 Los productores de medicamentos genéricos jun-
to con sus accionistas e investigadores.

IV.	 Las personas pobres como pacientes reales y po-
tenciales.30

Al diseño de Pogge, se le debe agregar el Estado, en espe-
cial la Administración Pública, responsable de regular equitati-
vamente las relaciones entre estos sujetos para compatibilizar 
intereses contradictorios que atienden demandas diferentes. 
Por ejemplo, a una persona de elevados ingresos le interesa 
que se estimule la investigación sobre fármacos, aun en el caso 
de que, para ello, deba pagar sumas muy elevadas por los fár-
macos. A las personas pobres les resulta injusto que los innova-
dores utilicen conocimientos científicos básicos gratuitamente 
para soluciones técnicas y que los fármacos derivados de éstas 
se encuentren fuera de su alcance por carencias regulatorias.

30 Thomas Pogge, Hacer justicia a la humanidad, fce/unam/cndh, 
México, 2009, p. 406.



30

5. La atención del interés 
colectivo o del interés individual

a) 	 La tendencia a la judicialización saca, en gran me-
dida, de la esfera del poder administrador la de-
terminación de un núcleo importante de las polí-
ticas públicas sobre salud que son de su compe-
tencia y la transfiere a los tribunales, en el caso de 
la definición del cuadro básico de fármacos que 
ofrece a su población. Un caso emblemático des-
tacado por la doctrina es la sentencia T–760/08, 
en la cual la Corte de Colombia instó al Poder Eje-
cutivo a realizar una reestructuración sustancial 
del sistema de salud para satisfacer los derechos 
humanos de los ciudadanos del país.31

b) 	 En muchos casos, la satisfacción de las demandas de 
fármacos de precio excesivamente elevados a un pe-
queño grupo de personas no permitirá, debido a las 
limitaciones presupuestales habituales, atender las 
necesidades de un número muy superior de enfer-
mos que requieren fármacos de menores costos. En 
general, los países, a través de organismos públicos 
integrados por especialistas, cubren los fármacos 
considerados como esenciales por la oms y exigen 
a las mutuales o aseguradoras que los suministren 
como parte de las contraprestaciones pactadas de 
manera genérica, en tanto contratos de adhesión. 

c) 	 El Poder Judicial debe exigir el respeto al orden 
normativo y no le corresponde, en consecuen-

31 Alicia Ely Yamin, Óscar Parra Vera y Camila Gianella, “Colombia: la pro-
tección judicial del derecho a la salud ¿una promesa difícil de cumplir?”, 
en Alicia Ely Yamin y Siri Gloppen, op. cit., p. 129.
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cia, analizar las disponibilidades presupuestales 
del poder administrador; la temporalidad de un 
juicio común que le permitiría evaluar con certe-
za el requerimiento del paciente podría generar 
perjuicios irreparables, inclusive la muerte. 

d) 	 Se debe tener en cuenta, sin embargo, que estas 
múltiples demandas, que generan gastos sustan-
tivos, responden a intereses individuales de los 
actores y, en su conjunto, no contemplan a la sa-
lud como una política pública que debe conside-
rar los intereses de toda la sociedad, para lo cual 
se debe realizar una distribución justa y equitati-
va del presupuesto sectorial.32

e) 	 Por otra parte, los reclamos que derivan en resul-
tados exitosos, generalmente, son demandas jus-
tas que deberían haber sido atendidas por el poder 
administrador y pueden ser un instrumento efecti-
vo para que los sectores de menores ingresos, una 
población importante de América Latina y el Cari-
be, tengan acceso a modernas tecnologías y fárma-
cos de punta.33 Sin embargo, no son pocos los casos 
en los cuales la decisión judicial se ve influenciada 
por información confusa sobre fármacos mac que 
no han demostrado eficiencia o cuyas ventajas son 
marginales respecto a fármacos ya existentes; en 
muchos otros, los profesionales de la salud reco-
miendan fármacos novedosos porque aceptan la 
información primaria aparentemente científica de 
los fabricantes o por estímulos de las visitas pe-

32 Jaume Vidal y José Luis Di Fabio, “Judicialización y acceso a tecnologías 
sanitarias: oportunidades y riesgos”, Revista Panamericana de Salud 
Pública, núm. 41, 2017. 
33 Maria Claudia Crespo Brauner, op. cit.
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riódicas de los representantes de los laboratorios. 
Por último, no se debe descartar que los mismos 
laboratorios impulsen las acciones judiciales, en 
especial las colectivas, para lograr que se incluyan 
en los cuadros básicos de fármacos esenciales sus 
nuevos productos.

f) 	 Debemos destacar la fuerza que tienen, sobre los 
médicos y los pacientes, los representantes de los 
laboratorios, quienes prometen resultados que 
muchas veces se pueden lograr con remedios más 
baratos y ofrecen fármacos de muy elevado cos-
to y que sólo permiten sobrevivencias por plazos 
mínimos. 

6. Consideraciones parciales 
sobre la judicialización

La responsabilidad contraída por los países, al suscribir 
los tratados internacionales sobre derechos humanos e 
incorporarlos a su legislación interna, es de atenderlos, 
asignando el mayor presupuesto posible; en principio, la 
exigibilidad contempla como mínimo la lista de medica-
mentos esenciales que actualiza anualmente la oms —460 
fármacos necesarios, 46 pruebas que se pueden utilizar en 
el cuidado de los pacientes y 69 test para diagnóstico espe-
cífico, en 2019—, ampliable según las necesidades de cada 
país. Este diseño para cumplir con los deberes de solidari-
dad social, en materia de protección del derecho a la salud, 
corresponde, atendiendo a la división de poderes, al poder 
administrador. 

Sin embargo, la doctrina mayoritaria considera que la 
única posibilidad de garantizar el cumplimiento, al menos par-
cialmente, de este deber es hacer posible que los interesados 
puedan exigir sus derechos mediante demandas judiciales. 
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Se debe encontrar un mecanismo que permita aten-
der las demandas judiciales constructivamente sin que 
éstas afecten la asignación de recursos a la creación de in-
fraestructuras necesarias en materia de salud y la contrata-
ción de recursos humanos capacitados. 

Además de atender los problemas derivados de la ju-
dicialización, en especial en los aspectos procedimentales y 
de mediación, la solución, al menos parcial, de la contradic-
ción entre las asignaciones presupuestales y la atención de 
las demandas judiciales es reducir el precio de los fármacos. 

La tensión entre derechos de propiedad industrial y 
derecho de acceso a la salud y la existencia de abuso del 
privilegio de exclusiva por parte de los grandes laborato-
rios son factores importantes en la generación de desequi-
librios presupuestales y de otros problemas; a esto, dedica-
remos los siguientes capítulos de esta investigación, pero 
es claro que no es el único factor.

7. Propuestas respecto 
al problema de la judicialización

El diseño de estrategias para atender el problema de la ju-
dicialización de las demandas que exigen la satisfacción del 
derecho humano de acceso a la salud debe considerar, al 
menos, dos aspectos: a) los problemas derivados del pro-
ceso de judicialización, en sí mismo, descritos en parte en 
las páginas precedentes; b) el efecto multiplicador al daño 
de la judicialización que deriva del gasto originado por los 
medicamentos de alto costo (mac). 

Una recomendación obvia, pero necesaria, es, en con-
secuencia, no abordar el problema desde la sola perspectiva 
de las demandas judiciales. Respecto al proceso de judiciali-
zación, se pueden proponer lineamientos generales que per-



34

mitan un avance respecto a la situación actual, que es una rea-
lidad preocupante en muchos países y una amenaza pronta 
en otros. Por eso, hay que tomar en cuenta lo siguiente: 

a)	 Cooperación internacional. La tendencia a la ju-
dicialización se manifiesta, de manera similar, 
en múltiples países de la región, por lo cual es 
pertinente conformar un equipo de trabajo que 
intercambie información cualitativa y cuantitati-
va sobre el tema, a lo que se puede agregar una 
investigación directa sobre los agentes que par-
ticipan: pacientes individuales, organismos co-
lectivos de la sociedad civil, laboratorios con un 
número significativo de patentes sobre fármacos, 
profesionales de la salud y farmacéuticos. El mis-
mo equipo puede abordar los problemas vincula-
dos a las licencias obligatorias y a los genéricos a 
los que haremos referencia más adelante.

b)	 Pareciera conveniente establecer mecanismos que 
permitan ofrecer un análisis científico y social con 
inmediatez, un comité integrado por especialistas 
médicos, biólogos, bioéticos, juristas, funciona-
rios del sector salud. Este comité podría funcionar 
como una primera instancia mediadora, que defi-
niría la pertinencia de la receta médica, indepen-
diente de que el fármaco se encuentre en el cuadro 
médico básico; el dictamen no obstaculizaría la 
posibilidad de recurrir de inmediato a la autoridad 
judicial, en caso de denegatoria.34 Una alternativa 

34 Alexandre Barbosa da Silva, op. cit., p. 294. Los autores presentan la ex-
periencia del SUS Mediado (Rio Grande do Norte, Brasil, 2012) y la Cámara 
Permanente Distrital de Mediación en Salud (camedis, Distrito Federal de 
Brasil, 2013), en principio, exitosas.
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sería que un comité con esas mismas característi-
cas pudiera emitir una opinión expedita a los jue-
ces que recibieran demandas de acceso a la salud; 
la consulta puede ser obligatoria.

c)	 Es conveniente que los organismos de salud pú-
blica constituyan comités científicos que se dedi-
quen específicamente a investigar los fármacos de 
punta que gozan de patentes, en especial los mac, 
para analizar su eficacia y las posibilidades de 
fármacos alternativos. Con base en sus estudios 
y las decisiones del comité descrito en el punto 
precedente, se pueden actualizar los cuadros de 
medicamentos básicos que serían obligatorios 
para los sistemas de salud pública, aseguradoras 
públicas y privadas, mutuales y servicios de salud 
de las asociaciones gremiales.

d)	 Hay que diseñar sistemas de información gene-
ralizada para los miembros del Poder Judicial, 
explicando las características del problema y la 
posibilidad u obligación procesal de recurrir a los 
comités a los cuales se ha hecho referencia.35

35 Carlos Eduardo Pinzón-Flórez, Evelina Chapman, Leonardo Cubillos y 
Ludovic Reveiz, “Priorización de estrategias para el abordaje de la ju-
dicialización en salud en América Latina y el Caribe”, Revista de Saúde 
Pública, núm. 50-56, 2016.



36

capítulo III 

Flexibilidades del adpic 
y de los capítulos de propiedad 
intelectual de los tratados 
de integración36

Frente a las dificultades de los países en desarrollo y de los 
países pobres para suministrar los nuevos fármacos paten-
tados, una recomendación coincidente de los organismos 
internacionales de derechos humanos y de los que adminis-
tran los tratados internacionales sobre patentes es que se 
recurra a las flexibilidades de las convenciones suscritas.37 

Las normas mínimas y elásticas de la Convención de Pa-
rís (1883),38 limitadas por los resquemores de los países sobre 
su soberanía legislativa, por un lado, y por el respeto a las di-
ferencias culturales, científicas y económicas, por el otro, son 
sustituidas por disposiciones más precisas e imperativas en el 

36 Consejo de Derechos Humanos-Organización de las Naciones Unidas, 
Promoción y protección de todos los derechos humanos, civiles, políticos, 
económicos, sociales y culturales, incluido el derecho al desarrollo, infor-
me del Relator Especial sobre el derecho de toda persona al disfrute 
del más alto nivel posible de salud física y mental, Sr. Anand Grover, A/
HRC/11/12, 31 de marzo de 2009.
37 “Conclusiones y recomendaciones. Esta flexibilidad se incluyó en los 
adpic para que los Estados pudieran tener en cuenta sus necesidades 
económicas y de desarrollo. Es necesario que los Estados tomen medi-
das para facilitar el uso de la flexibilidad de adpic” (Consejo de Derechos 
Humanos-Organización de las Naciones Unidas, ibid.).
38 Convenio de París para la Protección de la Propiedad Industrial, 20 de 
marzo de 1883.
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adpic (1995),39 que obliga a la gran mayoría de los países parte 
a realizar modificaciones sustantivas en su derecho positivo, 
en especial, otorgar patentes a todas las invenciones, amplian-
do sustancialmente la materia patentable, con las excepciones 
que taxativamente permite el artículo 27 del Acuerdo. Un de-
rivado natural de estas modificaciones fue el incremento de 
las solicitudes de patente por parte de las grandes corporacio-
nes, entre otras, la del tema de nuestro interés: los fármacos.

39 Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el 
comercio, anexo 1C del Acuerdo de Marrakech por el que se establece la 
Organización Mundial del Comercio, firmado en Marrakech, Marruecos, 
15 de abril de 1994.

Publicación de patentes, por sector 
de la tecnología-regiones seleccionadas

1980 1995 2017

Am
ér

ic
a 

de
l N

or
te Biológicos

Residentes 294 1153 5618

No residentes 343 2064 5325

Productos 
farmacéuticos

Residentes 464 1253 6313

No residentes 975 3164 6538

Eu
ro

pa

Biológicos
Residentes 711 1607 2560

No residentes 1793 2232 4176

Productos 
farmacéuticos

Residentes 1264 2583 4219

No residentes 5860 4876 7601

Am
ér

ic
a 

La
ti

na

Biológicos
Residentes 9 41 184

No residentes 71 123 4601

Productos 
farmacéuticos

Residentes 21 32 323

No residentes 183 372 8114

To
ta

l

11 988 19 500 55 572

Fuente: Organización Mundial de la Propiedad Intelectual, 2018.
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Es claro que la ampliación de la materia patentable y 
las condiciones estrictas de aplicación del Acuerdo estimu-
laron la investigación científico-tecnológica de los países 
líderes en este campo y ampliaron, de manera sustantiva, 
el número de solicitudes de patentes. Ese estímulo no se 
manifestó en los países en desarrollo, tampoco en la región 
en análisis, en gran medida, por su débil estructura y por 
las dificultades para destinar partidas presupuestales ade-
cuadas a la investigación científico-tecnológica.

Sin embargo, se reconoce a los países parte la posibi-
lidad de adecuar la recepción de los acuerdos a necesida-
des de interés público como la salud y la seguridad alimen-
taria, así como prevenir posibles abusos de los titulares 
de los derechos de propiedad intelectual otorgados; estos 
márgenes de acción para el diseño de las políticas legisla-
tivas tienen, como límite, el respeto de los principios sus-
tantivos convenidos en el Acuerdo. El otorgamiento de un 
uso sin autorización del titular del derecho, por ejemplo, 
debe prever, en todos los casos, que se garantice al mismo 
una retribución adecuada. A esta elasticidad permitida por 
el Acuerdo, con una zona gris muy amplia sometida a la 
interpretación de jueces, árbitros y doctrina, es a la que 
se refieren las recomendaciones como la “flexibilidad” de 
la que deben hacer uso los países en desarrollo y los más 
pobres para garantizar, en la medida de sus posibilida-
des, el acceso a los beneficios de la ciencia y tecnología, en 
nuestro caso, a los fármacos de punta.40

40 “En este sentido, respecto a los tratados internacionales en materia 
de propiedad intelectual, los Estados miembros de la ompi gozan de un 
grado considerable de flexibilidad en cuanto a la aplicación nacional de 
esos tratados”. Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes, vige-
simosexta sesión, Dificultades que afrontan los países en desarrollo y los 
países menos adelantados a la hora de utilizar plenamente las flexibilida-
des en materia de patentes y sus repercusiones en el acceso a medicamen-
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Es atípico en el derecho internacional que las mismas 
autoridades que administran un tratado recomienden a al-
gunos de los países partes que lleven al límite las posibili-
dades de no cumplirlo; la explicación en este caso es haber 
aceptado que las disposiciones generales aprobadas, aún 
en el caso de que se reconociera su conveniencia, favore-
cen a cierto tipo de países partes y afecta en ciertos campos 
estratégicos a otros. Los posibles usos de esta flexibilidad 
a que haremos referencia más adelante son meramente 
ejemplificativos y pueden ser enriquecidos con base en las 
alternativas interpretativas que surge de la zona gris sujeta 
a interpretación y que ha derivado en disposiciones de in-
terés en el derecho comparado.

1. Estimular la producción de genéricos 
y acelerar su acceso al mercado 
al vencer las patentes

Presentación

Desde sus inicios en la Parte Véneta, las patentes tuvieron, 
por objeto, estimular la solución de problemas técnicos con 
los inventos; se otorgaba, a quienes los obtenían, el derecho 
de explotación exclusiva del invento por un periodo deter-
minado. Al vencimiento del mismo, el invento podía ser uti-
lizado por cualquier persona: era del dominio del público. 
El sistema ofrece varias ventajas: el Estado sólo invertía en 

tos adquiribles, en especial, medicamentos esenciales a los fines de la salud 
pública en esos países, Ginebra, 6 de junio de 2017, p. 2. En igual sentido, 
véase Consejo de Derechos Humanos de las Naciones Unidas, Promoción 
y protección de todos los derechos humanos, civiles, políticos, económicos, 
sociales y culturales, incluido el derecho al desarrollo, op. cit., p. 31. 
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un pequeño aparato burocrático; la remuneración del in-
ventor, el importe del estímulo, era pagado por el consu-
midor del invento; la importancia crematística de la inven-
ción también era definida por el mercado. Este sistema, con 
pocas variantes, fue recogido por el Estatuto de Jacobo I y 
se sostiene hasta nuestros días, con una variable, cada vez 
más presente, que consiste en estimular la inversión para 
hacer posible la creatividad inventiva.

El tiempo por el cual se otorgaba el privilegio no se 
fijó en el Convenio de París, en parte por las diferencias que 
había entre los firmantes; a partir del adpic, el plazo míni-
mo que debe otorgar cada país a una patente es de 20 años 
a partir de la fecha de presentación de la solicitud. 

La excepción a la prohibición de los monopolios, inhe-
rente al sistema descrito, se justifica, en gran medida, como 
se expuso, por la temporalidad del privilegio que otorga; al 
vencimiento del plazo previsto, las nuevas tecnologías pa-
san al dominio del público y, por tanto, al mercado de libre 
competencia.41 El elevado precio derivado de la oferta mo-
nopólica se reducirá sustancialmente, debido al libre juego 
de oferta y demanda, en el caso en análisis, el paso de los 
fármacos de patente a los genéricos. 

I. Elementos a considerar

En este proceso, cobra especial interés el tiempo que trans-
curre desde el término del plazo otorgado a la patente y 
el acceso de un producto genérico al mercado, así como el 
interés de terceros laboratorios en competir en determi-

41 Preferimos decir “al dominio del público”, pues la usual “al dominio 
público” puede generar la idea de que el derecho pasa al dominio del 
Estado. 
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nados fármacos. Es natural, en consecuencia, que se pre-
senten tensiones entre el interés del titular de la patente 
vencida, el del laboratorio que quiere ingresar al mercado 
con el genérico y el del Estado en que se abaraten los pre-
cios de los fármacos. La demora puede tener como causa 
obstáculos en el proceso que debe seguir el interesado para 
colocar el producto en el mercado, atribuible a deficiencias 
normativas o a una mala programación administrativa de 
los organismos estatales responsables de autorizar la co-
mercialización del genérico o a políticas dilatorias organi-
zadas por los titulares del privilegio. Pese a las diferencias 
normativas al interior de los países de la región, haremos 
un análisis de los principales problemas que se presentan 
en materia de oferta de genéricos al mercado en tiempos 
razonables y las posibilidades de salvar obstáculos.

II. Calidad de los genéricos y difusión 
de su capacidad sustitutiva 

El Estado debe garantizar la calidad, eficacia y seguridad 
de los fármacos genéricos, es decir, que tengan la misma 
cantidad del principio activo y forma farmacéutica que el 
medicamento de referencia —medicamento patentado—, 
con igual concentración o potencia para tratar la enferme-
dad, utilizar la misma vía de administración y deben com-
probar, mediante los estudios de bioequivalencia, que sus 
especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolución o su 
biodisponibilidad y otros parámetros, según el caso, sean 
equivalentes a los del medicamento de referencia.42 La ga-

42 Cofece, Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los 
mercados de medicamentos con patentes vencidas en México, México, 2015, 
pp. 35-36. El concepto fue elaborado con base en la legislación mexicana.
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rantía de calidad es, por una parte, una responsabilidad del 
Estado frente a sus habitantes, pero, por otra, es relevante 
para lograr la confianza de los consumidores.

Un elevado porcentaje de las poblaciones de la región 
desconocen la posibilidad de consumir genéricos; en otros 
casos, desconfían de su eficacia y prefieren seguir consu-
miendo el fármaco de marca —ver infra—, por lo cual es 
necesario realizar una propaganda intensiva en la que se 
informe sobre la plena sustituibilidad de los productos, 
para que quienes recurren a servicios públicos de salud re-
ciban los genéricos con confianza. 

Muchos países de la región carecen de capacidad téc-
nica para realizar estas evaluaciones. Para ello, se puede 
recurrir a convenios con terceros países o a la contratación 
de servicios privados, debidamente garantizados. En estos 
casos, los servicios contratados serán los mismos que reali-
zan el análisis de fondo de la solicitud de la patente. 

III. Excepción para la producción, investigación 
o importación de productos patentados para 
solicitar la autorización de comercialización

a)	 Un problema difícil de definir, por la diversidad 
en los tipos y calidad de inventos y la necesi-
dad de establecer un plazo común a todos, es la 
temporalidad del privilegio, que no se fijó en el 
Convenio de París y que era muy diferente en 
los países, hasta el inicio de la negociación del 
adpic.43 Ante la dificultad que planteaba definir 

43 En México, por ejemplo, la legislación de 1942 otorgaba el privilegio 
por 15 años, la de 1976 por 10, en 1987 se elevó a 14, en 1991 a 20 pro-
rrogables por 3 años más y en 1994 se fijó en 20 años improrrogables.
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un plazo que permitiera recuperar la inversión 
en infraestructura de investigación, se optó por 
uno que superaba a los plazos máximos exis-
tentes: 20 años a partir de la presentación de la 
solicitud. 

Ahora bien, tanto al inicio como al final de 
la patente, se presentan zonas grises en las cuales 
su titular puede gozar del privilegio, sin que se le 
hubiere otorgado en la primera situación y pese a 
haber vencido en la segunda; nos referiremos a este 
último caso por ser el más relevante. La situación 
ideal para lograr el objetivo de acceso a menores 
precios sería que el día que sigue al del vencimien-
to de la patente ingresara al mercado un fármaco 
genérico que pudiera competir con el genérico de 
marca que, en la mayoría de los casos, sigue comer-
cializando el titular de la patente vencida.

Sin embargo, ese ideal es imposible, en 
principio, por razones técnicas atendibles: la po-
sibilidad de lograr la inmediatez en la incorpora-
ción de un genérico al mercado, apenas vencida 
una patente, se relaciona estrechamente con 
las exigencias de calidad y eficiencia que se 
pedirán al nuevo producto; la actividad que se 
requerirá al interesado y el proceso de verifi-
cación puede derivar en demoras innecesarias. 
Aun en el caso en que el productor del genérico 
lograra iniciar la investigación anticipadamente, 
así como la autorización de comercialización ape-
nas vencida la patente, adpic le prohíbe usar, fa-
bricar o importar, con fines de comercialización, 
el producto patentado o elaborado con el proceso 
que le dio origen, por lo cual deberá iniciar el pro-
ceso de producción, distribución y comercializa-
ción luego de vencida la patente.
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Por otra parte, la excepción prevista en 
la mayoría de las legislaciones respecto al uso, 
producción o importación del producto patenta-
do para fines de investigación y experimentación 
puede ser impugnado, y lo ha sido, cuando se rea-
lizan acciones de investigación, experimentación 
y solicitud correspondiente con fines de comer-
cialización. Por ello, es conveniente que esta ex-
cepción se redacte de manera expresa y clara en 
las legislaciones nacionales.44

b)	 Una disposición de derecho sustantivo es la deno-
minada “cláusula Bolar” o “excepción Bolar”, incor-
porada al sistema de propiedad intelectual y así 
denominada con motivo de la ley norteamericana45 
que derogó la sentencia dictada por el Tribunal 
de Apelación del Circuito Federal de los eua, en el 
asunto Roche Products Inc. vs. Bolar Pharmaceuti-
cal Co. Inc., en la cual se resolvía que la excepción 
prevista para el uso de un producto patentado para 
conductas de investigación y experimentación no se 
aplicaba a las acciones realizadas para cumplir con 
los requisitos previos y solicitar la aprobación de 
un producto genérico, antes del vencimiento de la 
patente.46 Bajo distintas modalidades, la excepción 
Bolar ha sido implementada en la Unión Europea 
(Directiva 2004/27/CE); en Canadá (Ley de Paten-
tes, art. 55); en México (Ley de Propiedad Indus-

44 Carlos Correa, “Protección de Datos de Prueba. Derechos conferidos 
bajo el Acuerdo sobre los adpic y algunos efectos de los estándares adpic 
plus”, Revista Temas de Derecho Industrial y de la Competencia, núm. 10, 
2014, p. 13 y ss.
45 Hatch-Waxman Act, eua, 1984.
46 Roche Products Inc. appellant vs. Bolar Pharmaceutical Co. Inc., Appellee, 
733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984). Annotate this Case. U. S. Court of Appeals for 
the Federal Circuit-733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984), 23 de abril de 1984.
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trial, art. 22 y Reglamento de Insumos para la Salud, 
art. 167 bis); así como en Brasil (Ley No. 9.279/96), 
Chile (Ley de Patentes de Chile, art. 49), Colombia 
(Decisión Andina 486 y Decreto 0729), Perú (De-
creto 1075, art. 39), República Dominicana (Ley 
20-00, art. 30), Uruguay (Ley No. 17.164, art. 39); y 
Argentina (Ley 24766, art. 8).

El alcance previsto en la excepción Bolar 
se limita a las acciones de investigación y prepara-
torias exigidas por la legislación local para lograr 
la autorización de comercialización del genérico, 
incluso, la iniciación de los trámites administra-
tivos a efectos de poder iniciar la explotación del 
producto en el momento en que hubiera vencido 
la patente. No incluye la posibilidad de adelantar 
la fabricación del producto patentado y acumular 
existencias para iniciar la venta al vencimiento 
mismo. Así, lo definió un grupo especial de la omc 
en su informe (2000), en una presentación de la 
Unión Europea contra la parte pertinente de la 
Ley de Patentes de Canadá, que fue ratificada por 
el Órgano Permanente de Apelación y aceptado 
por Canadá:

[…] a diferencia de la excepción basada en el examen 
reglamentario, la excepción basada en la acumula-
ción de existencias constituía una reducción sustan-
cial de los derechos excluyentes, que conforme al 
párrafo 1 del artículo 28 habían de concederse a los 
titulares de las patentes en tal medida que no podía 
considerarse como una “excepción limitada” en el 
sentido del artículo 30 del Acuerdo sobre los adpic.47

47 omc, Protección mediante patente de los productos farmacéuticos, 
DS114, Canadá.
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La resolución del Órgano Permanente de Ape-
lación de la omc realiza una interpretación literal 
del adpic y, por tanto, aun en el caso en el cual una 
eficiente legislación apruebe la comercialización, el 
titular de la autorización deberá comenzar a pro-
ducir el fármaco, demorando su acceso al mercado. 
Esa demora significa, en la práctica, una prórroga 
del plazo de la patente.

Debido a lo expuesto, es conveniente incorpo-
rar a la legislación nacional la excepción Bolar, deta-
llando las facultades que se les otorgarán al peticio-
nante, en cuanto a investigación, experimentación, 
producción, importación, etc., sobre el producto 
patentado, con los tiempos que prudencialmente se 
consideran convenientes para iniciar las acciones y 
para solicitar la autorización de comercializar el ge-
nérico antes de vencida la patente.48

48 Anthony Trídico, Jeffrey Jacobstein, Leytham Wall, Finnegan, 
Henderson, Farabow, Garrett & Dunner y LLP, “Facilitar la producción 
de medicamentos genéricos: las exenciones Bolar en el mundo”, Revista 
de la ompi, junio de 2014; Jorge Kors, “Protección de los derechos confe-
ridos por las patentes”, en Carlos Correa, Salvador Darío Bergel y Jorge 
Kors, Régimen legal de las patentes de invención, tomo I, Buenos Aires, 
La Ley, 2013, pp. 487 y ss; González Luna M., Santiago y Alberto Lazo 
Cervera, Patentes y medicamentos genéricos: en la búsqueda de un sano 
balance, Porrúa, México, 2003.
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IV. Acciones judiciales 
y administrativas 

La capacidad económica de las corporaciones hegemóni-
cas, en el registro de patentes de fármacos, permite realizar 
múltiples acciones judiciales y administrativas que demo-
ran la posibilidad que tiene un genérico de acceder al mer-
cado. Las acciones se vinculan con la validez o extensión 
de las patentes, en especial en el caso de las secundarias o 
de agrupaciones de patentes, que pretenden prolongar la 
vigencia de una patente primaria sin mayores fundamen-
tos legales.49 Se entiende por patente primaria aquella que 
se obtiene sobre nuevos ingredientes o principios activos 
y, por secundaria, a las que se solicitan respecto al mismo 
principio activo, pero que incluyen nuevos métodos o for-
mas de aplicación, nuevos usos.50 La Comisión Europea ha 
informado sobre estrategias orientadas a presentar múlti-
ples solicitudes vinculadas a una patente a punto de vencer 
y que permiten diferir la aprobación de un genérico y su 
acceso al mercado; en muchos casos, se trata de las deno-
minadas patentes incrementales, aportes novedosos que 
suelen surgir espontáneamente en el mismo proceso de 
producción o explotación. En estos casos, se alega que se 
otorgó o se está por otorgar una autorización ilegal para 
comercializar un genérico por cuanto subsiste una paten-
te; la demanda suele ir acompañada por la petición de una 
medida cautelar.

49 Jorge Kors, “Patentes de adición o perfeccionamiento”, en Carlos 
Correa, op. cit., p. 398 y ss.
50 Hedwig Lindner López y Manuel Morante Soria, “El uso estratégico de 
las patentes secundarias y otros instrumentos en el sector farmacéutico. 
La experiencia de México”, en Manuel Becerra Ramírez y Roberto Martínez 
Olivera, Industria farmacéutica, derecho a la salud y propiedad intelec-
tual: el reto del equilibrio, iij-unam/anafam, México, 2018, p. 320 y ss.
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Un estudio realizado por la Comisión Federal de 
Competencia Económica (Cofece), con información del Ins-
tituto Mexicano de la Propiedad Industrial (impi), informa 
que entre 2010 y 2015 se iniciaron 124 procedimientos por 
infracción de derechos de patente; el 74 % estaba relacio-
nado con patentes secundarias. En 2017, los titulares sólo 
habían demostrado la infracción en 21 casos (el 17 %).51 

Ahora bien, si un laboratorio programa fabricar un 
genérico y prevé que le van a oponer la subsistencia de una 
patente secundaria que considera que se otorgó sin dere-
cho, puede solicitar la nulidad de la patente; en este caso, 
deberá esperar a la finalización del proceso administrativo 
y, en su caso, del judicial, para poder finalizar el trámite de 
autorización y acceder al mercado. En el mismo estudio de 
la Cofece, se informa que, entre 2010 y 2015, se iniciaron 
45 procesos por nulidad de patentes, de las cuales el 89 % 
eran secundarias; a la fecha del informe (2015), se habían 
concedido cinco nulidades (11 %), todas secundarias, con 
una duración promedio de los procesos de 3.6 años.52

Otra causal que se suele alegar es la de la utilización 
de los datos de pruebas sobre los cuales se debía guardar 
confidencialidad y, aun en el caso en que la ley autorice su 
uso o ni siquiera los requiera, el actor puede alegar la supe-
rioridad jerárquica del artículo 39 de adpic, cuya interpre-
tación se sigue cuestionando. 

Si bien la mayoría de estas demandas son rechazadas, 
los procedimientos administrativos y judiciales suelen durar 
varios años y, durante ellos, el titular de la patente vencida 
seguirá disfrutando del privilegio monopólico de fijar arbi-
trariamente el precio del fármaco, como si la patente no hu-

51 Cofece, op. cit., p. 50.
52 Ibid., p. 50.
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biera vencido; los gastos y costos del juicio serán generosa-
mente superados por las utilidades obtenidas.53 

V. Los genéricos de marca

Es conveniente analizar el fenómeno que se genera en el mer-
cado cuando compiten los fármacos producidos por el titular 
de una patente que expiró y que lleva la misma denominación 
que tuvo cuando estaba vigente, el “genérico de marca”, con 
los elaborados por terceras empresas. Las políticas de los la-
boratorios titulares de las patentes vencidas, para promover 
la adquisición de los genéricos de marca, producen distorsio-
nes en el mercado y dificultan que se cumpla el objetivo del 
sistema de patente: estimular las invenciones al otorgar un 
privilegio temporal que, al expirar, permite que todas las em-
presas puedan fabricar el fármaco cuya patente expiró y así 
abaratar sustancialmente el precio mediante la libre compe-
tencia de los productores. 

El genérico de marca se ofrece en dos etapas con di-
ferentes resultados para el titular de la patente vencida: 
a) la etapa que transcurre entre el término de vencimiento 
de la patente y la primera introducción al mercado de un 
genérico; b) la etapa en la que el genérico de marca, con la 
misma presentación anterior, compite con genéricos que 
ya lograron la autorización de comercialización.

El caso clásico y simple es que, al vencer el plazo de la 
patente, su titular la sigue fabricando especulando en una 

53 Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes, Dificultades que 
afrontan los países en desarrollo y los países menos adelantados a la hora 
de utilizar plenamente las flexibilidades en materia de patentes y sus re-
percusiones en el acceso a medicamentos adquiribles, en especial medica-
mentos esenciales a los fines de la salud pública en esos países, Ginebra, 6 
de junio de 2017, p. 18.
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primera etapa con que los genéricos demorarán en recibir 
la autorización para ingresar al mercado y competir; como 
se dijo, en esta etapa, el titular de la patente vencida puede 
seguir aplicando precios monopólicos igual que si su paten-
te estuviera vigente; una vez que arribaron los genéricos al 
mercado, el titular de la patente vencida seguirá fabricando 
y vendiendo el fármaco con la marca con la que se colocó 
en el mercado en los años anteriores, generalmente, a un 
precio mayor que la competencia de genéricos, pero menor 
que cuando gozaba del privilegio de exclusiva.

En ciertos casos, el titular de la patente sigue elabo-
rando el producto y lo coloca en el mercado con dos marcas 
diferentes: una de ellas será la misma que tenía el fármaco 
cuando estaba patentado; este producto lo venderá por en-
cima del precio de los mismos genéricos de la competencia, 
pero al mismo producto lo comercializará con una marca 
diferente y al mismo precio que la competencia. 

Resulta difícil comprender el motivo por el cual un 
consumidor decide adquirir el genérico de marca a un precio 
mayor que el genérico normal, cuando son productos idénti-
cos o por qué una empresa cuya patente venció comercializa 
el mismo producto con diferentes marcas y precios.

Un factor es la difusión de la idea de que los genéricos 
no son iguales a los fármacos antes patentados y que, para lo-
grar los efectos curativos que se buscan, se debe recurrir a los 
genéricos de marca, que no necesariamente llevan la aclara-
ción de que son genéricos. Esta creencia es en muchos países 
incentivada de manera directa por los médicos que lo recetan, 
incorporando o no la denominación científica del activo; al 
expedir la receta, suelen explicar que los genéricos no tienen 
la misma calidad y que ellos no responden por los resultados 
de los remedios recetados, si los pacientes no se atienen a la 
receta. Aún en aquellos países en los cuales se exige recetar 
sólo el activo, un número importante de médicos indican ver-
balmente la conveniencia de adquirir el genérico de marca.
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Por eso, muchas veces un vasto sector de la pobla-
ción no tiene capacidad para adquirir el genérico de marca. 
En estos casos, quien era titular de la patente vencida suele 
optar por colocarlo para demandantes solventes y, además, 
ofrece en el mercado un genérico con una marca diferente, 
al mismo precio que lo ofrece la competencia.54

En múltiples ocasiones, se han hecho públicas las 
conductas de las grandes corporaciones farmacéuticas que 
hemos descrito arriba. Por citar un caso reciente, el wsj pu-
blicó que el laboratorio farmacéutico Novartis AG reservó 
700 millones de dólares para hacer frente al posible resul-
tado negativo de una demanda de las autoridades nortea-
mericanas; agasajó a médicos con cenas suntuosas y otro 
tipo de eventos a cambio de aumentar las prescripciones. 
Se hace referencia a 80 000 eventos realizados entre los 
años 2002 y 2011.55 Las sugerencias que se realizan en es-
tos eventos incluyen, entre otras, que se recomienden los 
productos de más alto precio, se prolonguen los tratamien-
tos y se receten los genéricos de marca. 

Una política relativamente eficiente experimentada 
por algunos países ha sido obligar a los médicos a recetar 
el activo, prohibiendo la sugerencia de marcas específicas. 
Sin embargo, esta política debe ser complementada con la 
investigación sobre posibles conductas oclusivas, como la 
descrita en el párrafo anterior.

La doctrina, por otra parte, suele hacer referencia a ac-
ciones dolosas para demorar el ingreso de los genéricos, como 
el pago reverso —el que hace la empresa que era titular de la 
patente vencida para que la empresa líder que solicitó la au-
torización para comercializar el genérico demore voluntaria-

54 Nicolás Silva, “Medicamentos genéricos de ‘marca’: cobrar más sin 
agregar valor”, El Mostrador, 25 de marzo de 2016.
55 Denise Roland, “Novartis Sets Aside $700 Million to Settle Bribery 
Allegations”, The Wall Street Journal, 2019. 
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mente el procedimiento— o presiones para que se impida la 
importación personal de fármacos de alto costo que venden 
en el exterior a precios inferiores. Son acciones, en principio, 
ajenas al derecho de propiedad intelectual en sentido estric-
to y que requieren una buena acción del poder de policía.56

VI. Recomendaciones
	
Es claro, por una parte, que no se puede denegar las accio-
nes administrativas y judiciales correspondientes, pero es 
conveniente establecer procesos expeditos para evitar el 
abuso de acciones dilatorias. El derecho sustantivo deberá 
ser transparente en la obligación que tiene quien demanda, 
sin razón evidente de pagar los daños y perjuicios al bene-
ficiario o posible beneficiario de la autorización del gené-
rico y, en su caso, exigir fianzas preventivas que garanticen 
el pago de esos daños, tanto para el inicio de las acciones 
como para otorgar las cautelares. La determinación de los 
daños se puede realizar utilizando los procedimientos o 
porcentuales definidos para quienes invaden una patente 
durante su vigencia o en el periodo que transcurre entre la 
publicación de la patente y su otorgamiento. 

En materia sustantiva, se reitera la recomendación 
de revisar y reglamentar las pautas para otorgar una paten-
te sobre un fármaco o su proceso de origen, en especial, en 
el caso de las patentes de adición o incrementales, así como 
exigir nivel inventivo y los mismos requisitos de una nue-
va a las peticiones de patentes secundarias; se establecerá 

56 Germán Velásquez, “El debate internacional sobre los medicamentos 
genéricos de origen biológico”, en Temas de Derecho Industrial y de la 
Competencia, Editorial Ciudad Argentina-Hispania Libros, Buenos Aires, 
2019, p. 18 y ss.
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en la reglamentación que, en estos casos, no se prorroga 
la patente original, sólo se protege el aspecto incremental, 
al igual que la patente de nuevo uso no obstaculiza que se 
extinga la principal.

Además, se pueden establecer disposiciones proce-
sales que dificulten las acciones dilatorias, desechando de 
oficio aquellas notoriamente infundadas. Por otra parte, así 
como se deben rechazar las cautelares cuando es evidente 
la carencia de razones para litigar, es posible autorizar un 
genérico cuestionado cuando el laboratorio que pretende 
introducirlo en el mercado tiene la convicción de que la de-
manda recibida será rechazada o que la demanda de nuli-
dad incoada por él será exitosa, en tanto se ofrezca fianza 
suficiente para pagar daños y perjuicios al titular de la pa-
tente vencida.

Las autoridades públicas de salud deben difundir 
la equivalencia plena de los genéricos respecto al fárma-
co cuya patente venció, para lo cual debe garantizar un 
proceso permanente de supervisión de los genéricos pro-
piamente dichos y los de marca. Es posible generalizar la 
prohibición de recetar marcas de fármacos, obligando a los 
médicos a incluir en la receta sólo el nombre del activo. Es 
conveniente también realizar un programa de concientiza-
ción entre los profesionales de la medicina sobre los efectos 
equivalentes de los genéricos respecto a los de marca. 
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2. Los adpic plus, los adpic 
extra y la ampliación de la protección

Transcurrió más de un siglo entre el primer tratado multi
lateral sobre propiedad industrial y las modificaciones 
sustantivas del adpic; era de suponer que se destinaría un 
largo tiempo para que las legislaciones nacionales incorpo-
raran las disposiciones pactadas, interpretándolas en razón 
de sus realidades culturales y económicas, para que las or-
ganizaciones internacionales, en dictámenes y soluciones 
de controversias, indagaran sobre el alcance de las nuevas 
disposiciones y para que la doctrina y la justicia realizara 
sus propias interpretaciones. 

Sin embargo, a poco tiempo de haber cobrado vigen-
cia el adpic, se comenzaron a incorporar, en tratados inter-
nacionales de integración y libre comercio, nuevos com-
promisos que ampliaban los derechos de los titulares de las 
patentes de manera significativa, denominados “cláusulas 
adpic plus”. Estas ampliaciones se basan en la regulación 
del gatt 94, según los tratados de libre comercio y unio-
nes aduaneras; aplican la excepción permitida respecto a la 
cláusula de nación más favorecida y al adpic que reconoce 
a los países miembros la facultad de otorgar, en tratados 
internacionales o en la legislación nacional, una protección 
mayor que la acordada.57 Las principales cláusulas adpic 
plus y adpic extra se originaban en tratados suscritos por 
eua, pero, a partir del Tratado de Lisboa, que faculta a las 
autoridades de la Unión Europea a negociar internacional-
mente en materia de propiedad intelectual, también son 
parte tratados de libre comercio europeos.

Es decir, se debe destacar que los compromisos en 
materia de propiedad intelectual, en estos tratados, son di-

57 Acuerdo adpic, “Naturaleza y alcance de las obligaciones”, art. 1.
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ferentes a los que se realizan en materia de comercio de 
bienes y servicios o sobre protección de la inversión ex-
tranjera. En propiedad intelectual, los países partes deben 
trasladar a su legislación nacional lo acordado y, si hubiera 
contradicciones entre diversos tratados, deben legislar con 
la cláusula que otorga la mayor protección; por ejemplo, si 
un país en desarrollo pacta en un tratado de libre comercio 
una cláusula adpic plus, la debe incorporar a su legislación, 
lo que favorece a todos los países miembros de adpic plus, 
pero sus residentes recibirán el beneficio recíproco sólo del 
país con el que se firmó el tratado, lo cual puede afectar su 
competitividad. 

Seuba (2008) realiza una interesante distinción entre 
disposiciones adpic plus y adpic extra; las primeras son dis-
posiciones que se insertan en los convenios y en las cuales se 
amplía la protección ya reconocida en el adpic, como sería la 
obligación de extender el plazo de las patentes farmacéuticas 
por demora no razonable en otorgarla; los adpic extra son 
disposiciones sobre temas no previstos en el adpic, como la 
obligación de otorgar patente a segundos usos.58

Tanto los estudios de la oms como el Comité Perma-
nente sobre el Derecho de Patentes coinciden en interpre-
tar que los adpic plus tienen por objetivo disminuir, en la 
medida de lo posible, la posibilidad de hacer uso de las fle-
xibilidades que ofrece el adpic. Ya en temas concretos, se ha 
mostrado preocupación por ciertas faltas de transparencia 
de los capítulos de los tratados en los que se incorporan los 
adpic plus y extra, opacados por la información sobre ven-
tajas que derivarán del incremento del libre comercio. Es 
conveniente analizar con rigor los posibles efectos nocivos 

58 Francesc Xavier Seuba Hernández, La protección de la salud ante la 
regulación internacional de los productos farmacéuticos, tesis doctoral, 
Universitat Pempeu Fabra, Facultat de Dret, Barcelona, 2008.
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de estos acuerdos y hacer una evaluación no sólo genérica 
y doctrinal, sino, en especial, monetaria de cuánto costará a 
los habitantes del país y al presupuesto gubernamental su 
cumplimiento.

En el rubro vinculado a los fármacos, destacan la 
prórroga de los plazos de las patentes, la ampliación de 
la materia patentable y la mayor rigurosidad y ampliación 
temporal de las bases de datos para demostrar la eficien-
cia y seguridad del nuevo fármaco y para que se autorice 
su comercialización.

Las políticas estatales para abaratar el precio de los 
fármacos de punta pueden consistir, en parte, en negociar 
con cuidado los compromisos internacionales con capítu-
los sobre propiedad intelectual que incluyan las cláusulas 
adpic plus; por ejemplo, evaluando el costo. Estas cláusulas 
tienden a comprometer a los países en desarrollo a modi-
ficar sus legislaciones fundamentalmente, en el tema de 
nuestro interés, en tres aspectos: 

* 	 La prolongación del plazo de vigencia de las patentes
* 	 La ampliación de la materia patentable
* 	 La protección de datos de prueba

i. La prolongación del plazo de las patentes 
por demoras en su aprobación y por demoras 
en la autorización para su comercialización

Es uno de los aspectos ajenos a los derechos intelectuales 
que las corporaciones farmacéuticas han logrado colocar 
con éxito en el derecho positivo de los países en que ra-
dican la mayoría de sus matrices (eua y Europa) y en las 
recientes negociaciones internacionales de capítulos de 
propiedad intelectual en los tratados de libre comercio. Las 
causales alegadas para prolongar el privilegio monopólico 
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son la excesiva demora en el trámite de las solicitudes de 
patente y, a posteriori, la excesiva demora en autorizar su 
comercialización. Estas prórrogas no se deberían incluir 
en los capítulos de propiedad intelectual, ya que son faltas 
administrativas susceptibles de ser previstas y reparadas 
mediante acciones de derecho privado. 

Sin embargo, habiéndose pactado en convenios in-
ternacionales, las prórrogas se deberán incorporar al de-
recho positivo tratando de morigerar sus efectos nocivos. 
Para efectos ejemplificativos, podemos tomar como modelo 
lo acordado en el t-mec —colocamos entre paréntesis las 
notas aclaratorias de pie de página que tienen la misma va-
lidez que el texto del Tratado:

Artículo 20.44. Ajuste de la Duración de la Patente por Re-
trasos Irrazonables de la Autoridad Otorgante […] 

3. Si hubiera retrasos irrazonables en el otorgamien-
to de una patente, esa Parte dispondrá los medios para que, 
a petición del titular de la patente, se ajuste el plazo de la 
patente para compensar esos retrasos. 

4. Para los efectos de este artículo, un retraso irrazo-
nable incluye, al menos, un retraso en el otorgamiento de una 
patente de más de cinco años, contados a partir de la fecha 
de presentación de la solicitud en el territorio de la Parte, o 
de tres años desde que se haya hecho la solicitud de examen, 
cualquiera que ocurra con posterioridad. Una Parte puede 
excluir de la determinación de dichos retrasos los periodos 
de tiempo que no ocurran durante la tramitación […] o el 
examen de la solicitud de la patente por la autoridad otor-
gante; los periodos de tiempo que no sean directamente atri-
buibles a la autoridad otorgante (una Parte podrá tratar los 
retrasos “que no sean directamente atribuibles a la autoridad 
otorgante” como retrasos que están fuera de la dirección o el 
control de la autoridad otorgante); así como los periodos que 
sean atribuibles al solicitante de la patente (no obstante lo 
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dispuesto en el artículo 20.10 [Aplicación del Capítulo a Mate-
ria Existente y Actos Previos], este artículo se aplicará a todas 
las solicitudes de patentes presentadas después de la fecha de 
entrada en vigor de este Tratado o después de dos años de la 
firma de este Tratado, lo que ocurra con posterioridad).

En cuanto al retraso en la autorización para comer-
cialización, se menciona:

Artículo 20.46. Ajuste del Plazo de la Patente por Reduccio-
nes Irrazonables […]

2. Con respecto a un producto farmacéutico que está 
sujeto a una patente, cada Parte dispondrá un ajuste (para 
mayor certeza, una Parte puede disponer alternativamente 
un periodo adicional de protección sui generis para compen-
sar por las reducciones injustificadas al plazo efectivo de la 
patente, resultante del proceso de autorización de comercia-
lización. La protección sui generis debe otorgar los derechos 
conferidos por la patente, sujeta a cualesquiera condiciones 
y limitaciones de conformidad con el párrafo 3) al plazo de 
la patente para compensar a su titular por las reducciones 
irrazonables al plazo efectivo de la patente, resultante del 
proceso de autorización de comercialización. 

3. Para mayor certeza, al implementar las obliga-
ciones de este artículo, cada Parte podrá establecer condi-
ciones y limitaciones, siempre que la Parte continúe dando 
efecto a este artículo. 

4. Con el objetivo de evitar reducciones irrazonables 
al plazo efectivo de la patente, una Parte podrá adoptar o 
mantener procedimientos que agilicen el trámite de las soli-
citudes de autorización de comercialización.59

59 El t-mec es el resultado de la renegociación del Tratado de Libre 
Comercio para América del Norte; aún no está en vigencia. 
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Iguales o similares disposiciones que prolongaban 
el tiempo de vigencia de las patentes se incluyeron en los 
tratados de libre comercio suscritos después del adpic; por 
ejemplo, en los celebrados por Estados Unidos de América 
con Colombia y con los países de Centroamérica y Repúbli-
ca Dominicana.60 

Así, estas cláusulas no establecen la temporalidad 
de la ampliación, por lo cual resulta conveniente seguir la 
política de países de la región que determinaron un plazo 
reducido como plazo máximo de la prórroga.

Comentario

En la legislación nacional, se debe establecer tanto en la 
prórroga por demora irrazonable de la autorización como 
en la prórroga por demora en la autorización de comerciali-
zación un plazo máximo por el cual se otorgará la misma; es 
conveniente que ese plazo sea reducido, como se ha hecho 
ya en algunas legislaciones de la región. 

ii. Ampliación de la materia patentable

Decíamos que el adpic incluyó una disposición revolucio-
naria, ya que obliga a los países a otorgar patentes a todos 
los inventos que cumplan con los tradicionales requisitos 
de novedad, nivel inventivo y utilidad, con la posibilidad 
de que no se otorguen en casos que taxativamente se pre-
vén (art. 27). Un primer requisito es que se trate de un 

60 Acuerdo de Promoción Comercial Colombia-eua, art. 16.9, Patentes, 
1.6; Tratado de Libre Comercio Centroamérica-Estados Unidos-
República Dominicana, art. 15.9, Patentes, 1.6. 
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invento para después ver si el país puede excluir el paten-
tamiento por que se trate de un invento que afecte la mo-
ral y el orden público, para que proteja la salud y la vida 
de las personas y de los animales, que preserve los ve-
getales o evite que se afecte el medio ambiente. Además, 
permite excluir los métodos de diagnóstico, terapéuticos 
y quirúrgicos, otros que no son de nuestro interés direc-
to. Corresponde a cada país interpretar razonablemente 
estas exclusiones. 

En los adpic plus, se limita esa capacidad de inter-
pretación de los países, que se comprometen a otorgar pa-
tentes a inventos que podrían ser excluidos o a productos y 
procesos que no se pueden considerar inventos; una tecno-
logía clásica en estas cláusulas son las patentes de segun-
dos usos. Ejemplificaremos con una cláusula del t-mec:

Artículo 20.36: Materia Patentable […] 
2. Sujeto a los párrafos 3 y 4 y de conformidad con el 

párrafo 1, cada Parte confirma que las patentes están dispo-
nibles para invenciones que se reivindiquen como, al menos, 
uno de los siguientes: nuevos usos de un producto conocido, 
nuevos métodos de usar un producto conocido o nuevos pro-
cedimientos de uso de un producto conocido.61

El sistema de propiedad intelectual protege los in-
ventos de procesos o de productos; no es éste el caso: el 
producto y el proceso ya fueron inventados. Aún en el caso 
de que se pudiera considerar un invento, el producto y el 
proceso no son nuevos. El argumento para protegerlo es 
destacar los nuevos usos y la necesidad de estimular la 
investigación en este campo; ello no justifica que para el 
estímulo se utilice el sistema de propiedad intelectual. Lo 

61 t-mec, op. cit. 
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mismo podemos decir de los nuevos métodos de uso o los 
procedimientos de aplicación de un producto, que es difícil 
de ejemplificar sin relacionarlo con un método terapéutico. 

Estos temas se deben detallar en reglamentos de di-
verso nivel que recojan las pautas para el examen de pa-
tentes farmacéuticas, teniendo en cuenta los lineamientos 
sugeridos por la oms. Es conveniente definir los requisitos 
que no son contemplados por el texto del Acuerdo de los 
adpic, como los conceptos de invención, invención de pro-
ducto y de proceso; además, hay que detallar el concepto 
de novedad y el significado de nivel inventivo o de “no ma-
nifiesto para un técnico en la materia”, para evitar que se 
intenten patentar descubrimientos, productos derivados 
del ingenio o ampliaciones de patentes realizadas para ha-
cerlas eternas. 

iii. Protección de datos de prueba

El adpic incorpora, como obligación de los países miem-
bros, proteger y otorgarle carácter confidencial a la infor-
mación que fuera requerida por las autoridades compe-
tentes al titular de un derecho intelectual, para otorgar la 
autorización de comercialización de un producto farma-
céutico o agroquímico nuevo, así como datos de pruebas y 
ensayos clínicos, que se requieren para demostrar que es 
seguro y eficaz, y precisar las contraindicaciones sobre las 
que se debe informar. 

En principio, el compromiso de los Estados es prote-
ger los datos que consistieran en elementos químicos nuevos 
que hubieran requerido de un esfuerzo considerable, para 
evitar su utilización en acciones de comercio desleal. En un 
segundo párrafo, se establece un compromiso más general, 
pero deja a salvo la posibilidad de divulgación de la informa-
ción suministrada, en especial, para proteger a la población 
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y en tanto se pueda garantizar que no será utilizada para co-
mercio desleal. El artículo no dice por cuánto se debe prote-
ger la información, por lo cual se puede suponer que debe 
ser por un tiempo prudencial. La delegación norteamericana 
había propuesto un contenido mucho más amplio y riguroso, 
al incorporar la prohibición de que terceros pudieran recu-
rrir a esos datos, incluso para investigación clínica y para uti-
lizarlos como fuente de información que acreditara la inocui-
dad y eficiencia de un genérico; así, el artículo 39 se encon-
traba dentro del capitulado del artículo 1.2 del adpic, por lo 
que los datos se consideraban como “propiedad intelectual” 
y, por tanto, era inherente el derecho de exclusividad.62 

La propuesta no logró consenso entre los países en 
desarrollo y este fracaso hizo que se pretendiera interpre-
tar que la confidencialidad implicaba el derecho de uso 
exclusivo por quien había suministrado los datos, la infor-
mación protegida; las peticiones no lograron una respues-
ta exitosa en la omc. Pese a ello, eua y los países de la ue 
no presentaron una solicitud de solución de controversias 
a la omc contra los países que no otorgaron el derecho de 
exclusividad sobre los datos, lo cual es un indicio de que 
consideraban que el laudo sería contrario a sus intereses.63 

Con base en los autores citados, se concluye que los 
países miembros pueden regular la protección de datos 
conforme a sus necesidades culturales y económicas, eva-
luando la posibilidad de lograr un equilibrio entre los es-
tímulos a la investigación y un precio de los fármacos que 

62 Véase la evolución de la discusión en el proceso de adopción de adpic 
y la de la protección de datos en eua y la Unión Europea, en Rivera, 
Guillermo, “Protección de los datos de prueba farmacéuticos: Aportes 
para una Interpretación del acuerdo adpic favorable a los países en de-
sarrollo”, Revista de Derecho Industrial y de la Competencia, núm. 10, ene-
ro de 2014, p. 41 y ss.
63 Véase Carlos Correa, op. cit., p. 13 y ss. 
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permita el acceso de sus habitantes, evitando una mayor 
carga del presupuesto asignado al sector salud.64 

Es aconsejable que las legislaciones nacionales aclaren 
la interpretación del cumplimiento del compromiso de guar-
dar confidencialidad de los datos de prueba, aclarando que 
no significa otorgar el derecho de exclusividad, ni hacer re-
serva, además, del libre uso de éstos, una vez vencido el plazo.

La protección de datos en los tlc

Ahora bien, la dificultad para incorporar al adpic la exclu-
sividad sobre los datos clínicos hizo que los países cuyos 
residentes registran un más alto porcentual de solicitudes 
de patentes de fármacos exploraran, en muchos casos con 
éxito, incluir en los capítulos de propiedad intelectual de 
los tratados de liberalización comercial, como un adpic 
plus más, esa exclusividad. 

Así, el Tratado de Libre Comercio para América del 
Norte (tlcan) cobró vigencia el 1 de enero de 1994, un año 

64 Véanse las sentencias coincidentes; por un lado, en el rechazo de la 
demanda de Novartis en Argentina, se alegaba, en la Cámara Nacional 
de Apelaciones en lo Civil Comercial Federal, sala III, que el 39.3 de 
adpic otorga exclusividad (Causa no. 5.619/05 “Novartis Pharma A. G. 
c/Monte Verde S. A. s/varios propiedad industrial e intelectual”); asi-
mismo, en la resolución del Tribunal Andino, se ordena a Colombia ade-
cuar su regulación legal que otorga la cuestionada exclusividad (Proceso 
114–AI–2004); hubo una acción de incumplimiento interpuesta por la 
Asociación de Industrias Farmacéuticas Colombianas (Asinfar), contra 
la república de Colombia por haber expedido el Decreto 2085 del 19 de 
septiembre de 2002, en supuesta violación de los artículos 4 del Tratado 
de Creación del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, 260-266, 
276 y 279 de la Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina. 
Véase Temas de Derecho Industrial y de la Competencia, Editorial Ciudad 
Argentina-Hispania Libros, Buenos Aires, 2019, p. 445 y ss.
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antes que el adpic, debido a que resultaba mucho más fá-
cil lograr las ratificaciones de sólo tres países partes y su 
discusión y firma eran casi simultáneas. De esta forma, la 
disposición sobre protección de datos es, en una primera 
parte, idéntica al artículo 39 del adpic; luego se agrega, 
como compromiso de las partes, la exclusividad que ha-
bía propuesto para la omc eua y que no fue aceptada en su 
oportunidad; en el adpic, el compromiso de confidenciali-
dad se incorpora en la disposición sobre secreto industrial:

Art. 1711. […] 6. Cada una de las Partes dispondrá que, res-
pecto a los datos señalados en el párrafo 5 que sean presen-
tados a la Parte después de la fecha de entrada en vigor de 
este Tratado, ninguna persona distinta a la que los haya pre-
sentado pueda, sin autorización de esta última, contar con 
tales datos en apoyo a una solicitud para aprobación de un 
producto durante un periodo razonable después de su pre-
sentación. Para este fin, por periodo razonable se entenderá 
normalmente un lapso no menor de cinco años a partir de la 
fecha en que la Parte haya concedido a la persona que produjo 
los datos la aprobación para poner en el mercado su producto.

Se incluye, en el tlc suscrito por eua con Perú, el 
compromiso de otorgar la exclusividad por cinco años, 
a partir de la aprobación de la comercialización en mate-
ria de fármacos —art. 16.10.b; se amplía a diez años, en 
las mismas circunstancias, para químicos agrícolas (art. 
16.10.a);65 muy similar redacción encontramos en otros 
tratados de este siglo, como el suscrito con Panamá,66 

65 Acuerdo de Promoción Comercial Perú-EE. UU., cobró vigencia el 1 de 
febrero de 2006.
66 Acuerdo de Promoción Comercial Perú-EE. UU. art. 15.10.1.a y 
15.10.2.b. Cobró vigencia el 31 de octubre de 2012.



65

Colombia67 y Chile68—. En estos y otros tratados poste-
riores al adpic y al tlcan, las disposiciones de exclusi-
vidad de los datos se agregan en el capítulo de patente, 
no de secreto industrial como en el adpic y en el tlcan.

Además de reiterar los plazos de 5 y 10 años para fár-
macos y agroquímicos, respectivamente, un nuevo agrega-
do se inserta en el t-mec, en tanto se prevé otorgar patentes 
a nuevos usos y métodos de aplicación:

Art. 2048.2.a. Cada Parte deberá: (a) aplicar el párrafo 1, 
mutatis mutandis, por un periodo de, al menos, tres años 
con respecto a nueva información clínica presentada como 
requerimiento, en apoyo para la autorización de comercia-
lización de un producto farmacéutico previamente autori-
zado, cubriendo una nueva indicación, nueva formulación 
o nuevo método de administración; o, alternativamente, (b) 
aplicar el párrafo 1, mutatis mutandis, por un periodo de, 
al menos, cinco años a nuevos productos farmacéuticos que 
contienen una entidad química que no haya sido previamen-
te autorizada en esa Parte.69

Si bien el t-mec aún no está vigente, marca una 
tendencia de las propuestas que realizará eua en los 
próximos capítulos de propiedad intelectual de los tlc y en 
las renegociaciones de los vigentes.

Similares disposiciones, tanto en contenido como en 
redacción, encontramos en los acuerdos de libre comer-
cio celebrados por la Unión Europea con países de Amé-

67 Tratado de Libre Comercio entre Chile y Estados Unidos, vigente desde 
el 15 de mayo de 2012.
68 Tratado de Libre Comercio entre Chile y Estados Unidos, vigente a par-
tir del 1 de octubre de 2004.
69 Textos finales del Tratado entre México, Estados Unidos y Canadá 
(t-mec); no vigente.
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rica Latina, como los suscritos con Colombia y Perú.70 Se 
debe aclarar, por otra parte, que, en algunos tratados de 
libre comercio celebrados entre países de América Latina, 
como el firmado por México con Colombia, se han incluido 
cláusulas de exclusividad de los datos de pruebas por los 
mismos periodos de cinco años para fármacos y 10 para 
agroquímicos.71

 

Fármacos biológicos

Los fármacos de origen biológico adquieren, día a día, 
una mayor importancia y han atraído la atención de los la-
boratorios farmacéuticos que aspiran a obtener de ellos 
mayores utilidades, tanto en la normal explotación de la 
patente como en la posible realización de acciones que en-
torpezcan la competencia de los genéricos. 

Los medicamentos biológicos son aquellos cuya sustancia 
proteica activa es producida por un organismo vivo y se 
extrae, purifica y modifica mediante procesos tecnológicos 
avanzados. Se diferencian de los medicamentos químicos, 
en que, al ser obtenidos de un organismo vivo, presentan 
estructuras y funciones más complejas, así como un mayor 
peso molecular. No existe un consenso que diferencie de ma-
nera unánime la denominación de biológico o biotecnológi-
co, por lo que se suele usar como sinónimo.72

70 Acuerdo Comercial entre la Unión Europea y sus Estados miembros, 
por una parte, y Colombia y el Perú, sección, núm. 6, art. 231, 2012.
71 Tratado de Libre Comercio Colombia-México (ACE N° 33), vigente des-
de el 1 de enero de 1995, art. 18.21.
72 Verónica Vivancos Gómez, “¿Qué diferencias hay entre los 
medicamentos biológicos y los tradicionales?” Revista Digital INESEM. 
Discponible en https://revistadigital.inesem.es/
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Otra novedad que se incorporó en el t-mec se refería 
a los fármacos biológicos, respecto de los cuales la confi-
dencialidad de los datos de prueba es lo más relevante. Jack 
Ellis considera que “para fomentar la innovación en medi-
camentos biológicos, el derecho de propiedad intelectual 
más importante no son las patentes, sino la protección de 
los datos de pruebas”;73 en este caso, el tiempo de exclusi-
vidad se extendía a 10 años. Este artículo fue eliminado a 
solicitud de Congreso norteamericano en el Protocolo Mo-
dificatorio al Tratado entre los Estados Unidos Mexicanos, 
los Estados Unidos de América y Canada (art. 3.E). Lo trans-
cribimos por cuanto consideramos que es parte de la estra-
tegia de las corporaciones farmacéuticas y que será tema 
de debate en los futuros tlc.

Artículo 20.49. Biológicos 
1. Con respecto a la protección de nuevos biológicos, 

una Parte deberá —con respecto a la primera autorización 
de comercialización […] de un nuevo producto farmacéu-
tico que es, o contiene, un biológico— disponer protección 
comercial efectiva mediante la implementación del artí-
culo 20.48.1 [Protección de Datos de Prueba u Otros Datos 
No Divulgados] y el artículo 20.48.3 [Protección de Datos de 
Prueba u Otros Datos No Divulgados], mutatis mutandis, por 
un periodo de, al menos, diez años desde la fecha de la prime-
ra autorización de comercialización de ese producto en esa 
Parte. 

73 Jack Ellis, “Apoyar la innovación en medicamentos de nueva genera-
ción”, Revista de la ompi, 2017.
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3. Conveniencia y posibilidad 
de introducir en las legislaciones 
nacionales el agotamiento internacional 
del derecho de patente

El agotamiento del derecho de patente, la primera vez 
que el titular coloca el producto en el mercado, ofrece 
diversas posibilidades reglamentarias: a) el principio se 
refiere al mercado local, por lo cual no se puede impor-
tar un producto puesto en otro país, legítimamente por 
quien patentó; b)  el agotamiento internacional decide 
que si el titular de la patente colocó el producto en el 
mercado de cualquier país agota su derecho sobre di-
chos bienes, por lo cual puede ser importado legalmente 
—importaciones paralelas—; c) el interesado puede ad-
quirir libremente los productos patentados puestos legí-
timamente en el comercio en cualesquiera de los países 
de una región; por ejemplo, una unión aduanera como la 
Unión Europea.74

El tema a desarrollar adquiere importancia, ya que 
los organismos internacionales consideran que una alter-
nativa para reducir el presupuesto asignado a fármacos 
por los países en desarrollo son las licitaciones internacio-
nales; éstas pueden incluir medicamentos genéricos y, se-
gún el régimen de agotamiento del derecho de patente, se 
pueden incorporar los meramente patentados.75 Según un 
estudio relativamente reciente, citado por Germán Velás-

74 Véase Mackielo, Andrea Laura, “Las flexibilidades del Acuerdo sobre 
los adpic, su recepción en los casos planteados en el ámbito de la omc y 
la aplicación ulterior por los Estados”, Temas de Derecho Industrial y de la 
Competencia. Patentes de Invención e Interés Público, núm. 9, 2010, p. 19.
75 oms, op. cit., p. 12.
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quez, en promedio los medicamentos son tres veces más 
caros en Francia que en Alemania.76

El adpic otorga al titular de una patente el derecho 
a prohibir la importación del bien patentado, pero en el 
artículo 6.o deja, en principio, la decisión sobre el tipo de 
agotamiento de las patentes a las legislaciones nacionales. 
Esta posibilidad es reforzada de manera mucho más clara 
en las disposiciones de la Declaración de Doha:

adpic: 

Art. 6.o Agotamiento de los derechos. Para los efectos de la 
solución de diferencias en el marco del presente Acuerdo, a 
reserva de lo dispuesto en los artículos 3 y 4, no se hará uso 
de ninguna disposición del presente Acuerdo, en relación 
con la cuestión del agotamiento de los derechos de propie-
dad intelectual.

Declaración de Doha: 

5. […] d) El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los 
adpic que son pertinentes al agotamiento de los derechos de 
propiedad intelectual es dejar a cada miembro en libertad 
de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin 
impugnación, a reserva de las disposiciones de los artículos 
3 y 4 sobre el trato NMF y el trato nacional.77

Éste es un tema en el que hay diferencias en la le-
gislación latinoamericana; Argentina lo contempla de 

76 Velásquez, Germán, “Pautas de patentabilidad y el acceso a medica-
mentos”, en Temas de Derecho Industrial y de la Competencia, Editorial 
Ciudad Argentina-Hispania Libros, Buenos Aires, 2016, p. 63.
77 Declaración relativa al acuerdo sobre los adpic y la salud pública, 14 
de noviembre de 2001. 
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manera expresa, Brasil no lo incluye y en México la nor-
ma no es clara y ha dado lugar a interpretaciones contra-
dictorias.78 

En el derecho norteamericano, se hace una referen-
cia genérica al agotamiento de los derechos de propiedad 
intelectual, denominada “doctrina de la primera venta”, sin 
distinguir los ámbitos geográficos, si es nacional o inter-
nacional. Una primera definición de la Suprema Corte de 
eua respecto a esta cuestión se precisó en el caso Kirtsaeng 
contra John Wiley & Sons Inc. (2013), en el cual se definió 
que Kirtsaeng tenía derecho a revender en eua los libros 
comprados en el exterior, aplicando el principio de la “pri-
mera venta”. 

A posteriori, se presentó un caso relacionado con la 
aplicación del principio de la primera venta en el derecho 
de patente:

La empresa Lexmark, titular de una patente, ofrecía car-
tuchos que los compradores podían disponer libremente y 
otros a menor precio, con un microchip de control, que los 
compradores se comprometían a devolver; otra empresa, 
Impressions Products, los adquiría en eua y fuera del país, 
les quitaba el microchip, los rellenaba y los volvía a vender 
a un menor precio. Lexmark demandó a Impresions; jueces 
federales decidieron, en el tema que nos interesa, que los de-
rechos de Lexmark no se habían agotado al vender los car-
tuchos en el exterior y que, por tanto, tenía la facultad de 
oponerse a la importación. La Suprema Corte de eua aceptó 
el recurso de Impressions Products y un número importante 
de amici curiae ofreció opiniones a favor de una y otra parte; 

78 Mauricio Jalife Daher, Derecho mexicano de la propiedad industrial, 
Tirant lo Blanch, México, 2014; Rafael J. Pérez Miranda, Tratado de dere-
cho de la propiedad industrial, Porrúa, México, 2011.
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lo interesante fue que entre quienes apoyaron sólidamente 
a Lexmark hubo un número importante de laboratorios ti-
tulares de patentes de fármacos. Lexmark argumentó que el 
precedente “Kirtsaeng contra John Wiley & Sons, Inc.” no era 
aplicable al derecho de patentes. La Suprema Corte falló a 
favor de Impressions Products, afirmando que la venta de un 
producto patentado agota el derecho de patente del titular, 
con independencia del lugar o país en que se hubiera reali-
zado la venta y que, en este caso, no cabía hacer distinciones 
respecto al precedente relacionado con derechos de autor.79 

Es conveniente tener en cuenta este fallo de la Supre-
ma Corte de eua, ya que:

 
a) 	 El gobierno norteamericano cuestionó, ante orga-

nismos internacionales, a países cuya legislación 
reconocía el agotamiento internacional del derecho 
de patente, por la puesta legítima en el mercado del 
producto patentado, argumentando que se violaba 
el Convenio de París y el Acuerdo adpic. Un grupo 
de empresas transnacionales titulares de paten-
tes de fármacos, apoyadas por el gobierno de eua, 
cuestionaron la legislación sudafricana que regu-
laba el agotamiento internacional de las patentes. 
También se demandó a Argentina ante la omc por 
lo dispuesto en su legislación sobre invenciones y 
marcas respecto al agotamiento internacional del 
derecho de patentes, llegando a un arreglo concilia-
torio.80 Ahora bien, en el fallo comentado, la Supre-
ma Corte de eua se basa directamente en el derecho 

79 Emma Barraclough, “La Suprema Corte de los Estados Unidos reescri-
be las normas sobre agotamiento de patentes”, Revista de la ompi, 2017.
80 Carlos Correa, op. cit.
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positivo nacional e, indirectamente, debido a que 
eua es país parte del Convenio de París y el Acuer-
do adpic, considera que dichos tratados no contra-
dicen la aceptación en la legislación nacional del 
agotamiento internacional del derecho de patente. 

b) 	 Los principales laboratorios farmacéuticos titu-
lares de patentes deberán aceptar una interpre-
tación amplia de las disposiciones del Acuerdo 
adpic sobre el agotamiento internacional del de-
recho de patentes, por la puesta en el mercado 
del producto protegido en cualquier país acepta-
do en sus tribunales; Japón, otro país importan-
te en materia de patentes de fármacos, también 
reconoció en su derecho interno el agotamiento 
internacional y la Unión Europea lo hace expresa-
mente a nivel regional.

c) 	 Los mismos laboratorios presionarán para que, 
en las negociaciones internacionales sobre pro-
piedad intelectual y en los capítulos al respec-
to en los tratados de libre comercio, se adopten 
medidas más rigurosas que comprometan a las 
partes, incluido el gobierno norteamericano. Esta 
posibilidad de adquirir fármacos a menor precio 
requiere una regulación clara que contemple to-
dos los aspectos necesarios, que impidan proce-
sos largos y costosos, que no permiten disfrutar 
de los beneficios de la institución; por ejemplo, la 
posibilidad de importar fármacos patentados en 
el país y que hubieran sido colocados legítima-
mente en el mercado de otro contempla, al me-
nos, tres posibilidades: 

1. 	Que el titular de la patente hubiera colocado 
el producto patentado, por sí o por un licen-
ciatario, en el mercado.
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2. 	Que el producto patentado haya sido coloca-
do en el mercado por el titular de una licencia 
obligatoria.

3. 	Que el producto se importe de un país en el 
cual no se registró la patente y, por tanto, que 
un tercero lo produjo legítimamente y lo co-
locó en el mercado. 

En general, los regímenes jurídicos que aceptan el 
agotamiento internacional de las patentes lo reglamentan 
reconociendo el primer caso descrito y según la Declara-
ción de Doha; son, por otra parte, los que, en principio, no 
deberían presentar obstáculos a nivel internacional. Se 
debe legislar, de manera expresa, el agotamiento interna-
cional del derecho de patente, detallando sus característi-
cas específicas. A efectos de evitar demandas dilatorias, es 
conveniente establecer procedimientos que impidan la pre-
sentación de medidas cautelares que puedan hacer nulos 
los beneficios que de ellos deriven. 
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Capítulo IV

Las licencias obligatorias 
(patentes obligatorias)

En el aprovechamiento de las flexibilidades, la propuesta 
que puede brindar mayor eficiencia a los países en desarro-
llo son las licencias obligatorias. Así lo destaca un informe 
de la oms:

Se pueden utilizar también las flexibilidades del Acuerdo 
de la omc sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad 
Intelectual Relacionados con el Comercio (adpic), incluidas 
aquellas reconocidas en la Declaración relativa al acuerdo 
sobre los adpic y la salud pública, como los usos de la mate-
ria de una patente sin autorización del titular de los dere-
chos —licencias obligatorias— (artículo 31) y excepciones 
de los derechos conferidos (artículo 30). Hasta la fecha se 
han utilizado licencias obligatorias en la región en los si-
guientes casos: Canadá otorgó una licencia obligatoria para 
fines de exportación solamente en la que se autorizó a un 
fabricante de medicamentos genéricos a exportar a Ruan-
da medicamentos para el tratamiento de la infección por el 
vih/sida en dos envíos en el 2008 y el 2009; en el 2007, Bra-
sil otorgó una licencia obligatoria con respecto al efavirenz; 
entre el 2010 y el 2014, Ecuador otorgó licencias obligato-
rias con respecto al ritonavir, abacavir + lamivudina, etori-
coxib, micofenolato, sunitinib y certolizumab.81 

81oms, op. cit.
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En igual sentido, se ha expedido la ompi en las reunio-
nes del Comité de Patentes, en las cuales se ha interpretado 
el articulado de la Declaración de Doha sobre el acceso a la 
salud y la propiedad intelectual. La licencia obligatoria es 
un instrumento legal que permite autorizar a instituciones 
del mismo Estado o a terceros particulares, que elaboren 
un producto patentado o que sea resultado de un proceso 
patentado, sin el consentimiento del titular de la patente. 
La presión ejercida por las corporaciones titulares de pa-
tentes, sobre todo, por los laboratorios farmacéuticos, ha 
motivado que sean muy pocos los casos en los cuales se han 
otorgado en los países en desarrollo, cuyas instituciones de 
salud son las más afectadas por estos abusos. No se puede 
afirmar de manera contundente que, en todos los casos, el 
otorgamiento de licencias obligatorias permitirá ofrecer 
un mayor volumen del fármaco en cuestión y a un menor 
precio, si bien, en los pocos casos en que se ha hecho uso 
de esta flexibilidad, los resultados han sido, en principio, 
exitosos. 

En efecto, Brasil informó al Comité Permanente so-
bre Derechos de Patentes que, en 2007, había otorgado a 
particulares la licencia obligatoria del fármaco antirretro-
viral Efavirenz y ello le había permitido reducir el gasto ese 
año en 30 millones de dólares y, en 2012, tener un ahorro 
estimado de 236.8 millones de dólares. Ecuador informó, 
por su parte, que las licencias obligatorias otorgadas para 
antirretrovirales le habían permitido ahorrar al Ministerio 
de Salud entre el 30 % y el 70 % del gasto.82 Por otra parte, 
el inicio de los procesos para otorgar licencias a terceros 
sin autorización del titular, permitió a los gobiernos llegar 
a resultados aceptables en las negociaciones:

 

82 Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes, op. cit., p. 17.
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En Colombia, el 24 de noviembre de 2014, la Fundación Ifar-
ma solicitó al Ministerio de Salud que emitiera una decla-
ración de interés público para el medicamento imatinib; a 
partir de un proceso de investigación, solicitó, como medida 
alternativa, a la Comisión Nacional de Precios de Medicamen-
tos y Dispositivos Médicos (cnpmdm) que considerara some-
ter el producto al régimen de control directo de precios. Tanto 
los peticionarios como el titular de la patente recurrieron a 
la “Resolución no. 2475”, que fue, no obstante, confirmada en 
apelación. En vista de las distintas posiciones adoptadas por 
varios organismos gubernamentales acerca de las razones de 
interés público, se resolvió no conceder la licencia obligato-
ria sobre este producto en Colombia. Sin embargo, la cnpmdm 
emitió la “Circular no. 4” de 2016, por la que se fijaba el precio 
del producto en 206.42 dólares por miligramo, una medida 
que se tradujo en una reducción del 43.9 % respecto del pre-
cio anteriormente autorizado. 

El objetivo de “promover el interés general” evitando 
los efectos dañinos del derecho de explotación exclusiva es 
común a todos los países miembros del Convenio de París y 
del adpic y tiene por objetivo proteger el acceso a la salud, 
promover el desarrollo económico y garantizar la defensa 
nacional. La causal tradicional de las licencias obligatorias, 
cualquiera que sea el sector de la economía o de la tecno-
logía concernidos, es, por un lado, respetar los derechos 
emanados de una patente y, por otro, proteger el mercado 
de posibles abusos que lo afecten. 

Estados Unidos ha otorgado múltiples licencias obli-
gatorias para evitar abusos del derecho de exclusiva que 
afectan la competitividad. La Unión Europea ha sostenido 
esta tendencia y aclarado, de manera expresa, que el dere-
cho de exclusiva que otorga una patente no debe derivar en 
abusos, en especial, en materia de salud; por ello, se debe 
recurrir a las flexibilidades a las que hemos hecho refe-
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rencia; a este criterio, responde la reciente resolución del 
Parlamento Europeo del 2 de mayo de 2017, relacionada 
expresamente con el área de los medicamentos: 

Considerando que la Carta de los Derechos Fundamenta-
les de la Unión Europea reconoce el derecho fundamental 
de los ciudadanos a la salud y a recibir tratamiento médico 
[…] [se] observa que el Acuerdo sobre los adpic de la omc 
prevé ciertos márgenes de flexibilidad por lo que respecta 
a los derechos de patente, como la concesión de licencias 
no voluntarias, que ha abaratado los precios de manera 
efectiva; señala que estos márgenes de flexibilidad pueden 
constituir un instrumento eficaz para resolver problemas de 
salud pública en circunstancias excepcionales definidas por 
la legislación de cada miembro de la omc, con el fin de poder 
suministrar medicamentos esenciales a precios asequibles 
en virtud de los programas nacionales y proteger y promo-
ver la salud pública.83

En este documento, haremos referencia especial a la 
causal que se fundamenta en la atención del derecho huma-
no de acceso a la salud y, en consecuencia, a los fármacos 
más eficientes, reconociendo las condiciones económicas y 
sociales de los países en desarrollo.

Las licencias obligatorias tienen una regulación espe-
cífica bastante diferente en los países de la región, si bien 
en todos los casos se deben considerar los tratados interna-
cionales suscritos, en especial el Convenio de París (1883), 
el adpic (1995) y la Declaración de Doha. Un número signi-
ficativo de ellos, además, deben respetar lo dispuesto en los 
capítulos sobre propiedad intelectual, insertos en los con-

83 Resolución del Parlamento Europeo, Sobre las opciones de la Unión 
para mejorar el acceso a los medicamentos, 2 de marzo de 2017.
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venios de libre comercio a que pertenecen. En este tema, se 
ha hecho poco uso de las flexibilidades a que hemos hecho 
referencia y, en general, se considera que no son suficientes 
para satisfacer los requerimientos de medicamentos de los 
países en desarrollo.84 Por otra parte, ha sido muy impor-
tante la presión de los laboratorios transnacionales para 
que no se amplíen los márgenes legales y para que no se 
apliquen las leyes. 

Para el análisis de las normas existentes y la pro-
puesta de nuevas políticas legislativas al respecto, se deben 
tener en cuenta las recomendaciones del Consejo de Dere-
chos Humanos de las Naciones Unidas del Comité de De-
rechos Económicos, Sociales y Culturales de Ecosoc (onu), 
además de las interpretaciones académicas de las disposi-
ciones de los tratados. El Comité Permanente del Derecho 
Patentes de la ompi está haciendo un aporte interesante en 
una investigación específica sobre el tema; si bien aún está 
en proceso, presenta avances y opiniones de sumo interés, 
entre otros motivos porque se origina en la institución res-
ponsable de administrar los tratados internacionales sobre 
propiedad intelectual.85

84 Acceso a los medicamentos en el contexto del derecho a la salud. 
Naciones Unidas. Derechos Humanos. Oficina del Alto Comisionado. 
Ginebra 2015, p. 13 y ss. 
85 ompi, Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes, Proyecto de 
Documento de Referencia sobre la Excepción Relativa a la Concesión de 
Licencias Obligatorias, trigésima sesión, Ginebra, 24-27 de junio de 2019.
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1. Régimen jurídico 
internacional

El núcleo central regulatorio en el derecho internacional 
multilateral lo encontramos en el artículo 5.2 del Convenio 
de París, que no estaba en el acuerdo original. Se incorporó 
en la Reforma de Estocolmo de 1967 para evitar, en cierta 
medida, que se aplicaran al sistema de propiedad industrial 
las normas antimonopólicas que se comenzaron a perfec-
cionar y aplicar en eua y, sobre todo, en la ahora denomi-
nada Unión Europea, en los primeros años de la segunda 
posguerra. Estas disposiciones se recogen con más ampli-
tud y detalle en el artículo 31 del adpic y en la Declaración 
de Doha. 

El artículo 5.2 del Convenio de París dice que la li-
cencia obligatoria se establece para evitar que se abuse del 
privilegio; como ejemplo no taxativo da la falta de explo-
tación de la patente, con plazos bastante extensos; estos 
plazos se justificaban cuando muchos países interpretaban 
que explotación significaba producción, fabricación, pero 
no actualmente, al menos, en los países que consideran que 
la importación del producto protegido o elaborado por el 
proceso patentado se considera explotación. En la mayoría 
de las naciones, se incorporaron, además, como causales, 
las emergencias sanitarias y las necesidades vinculadas a la 
defensa nacional. 

Las posibilidades de los países partes de otorgar li-
cencias obligatorias se amplían significativamente en el 
adpic; se reconocen las particularidades nacionales o de 
momento que pueden llevar a un Estado a otorgar una li-
cencia obligatoria, en especial, el artículo 31, que reconoce 
a cada país parte la facultad de definir las causales según 
sus necesidades: “[…] Cuando la legislación de un miembro 
permita otros usos de la materia de una patente sin auto-
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rización del titular de los derechos […] la autorización de 
dichos usos será considerada en función de sus circunstan-
cias propias”. La adecuación a las necesidades de cada país 
parte es reiterada en la Declaración de Doha, con mayor 
precisión: 

5 […] 
b) Cada miembro tiene el derecho de conceder licen-

cias obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre 
las cuales se conceden tales licencias.

c) Cada miembro tiene el derecho de determinar lo 
que constituye una emergencia nacional u otras circunstan-
cias de extrema urgencia, quedando entendido que las crisis 
de salud pública, incluidas las relacionadas con el vih/sida, 
la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden re-
presentar una emergencia nacional u otras circunstancias 
de extrema urgencia.

Sin embargo, el Acuerdo establece un listado de re-
quisitos que se deben cumplir para hacer uso de esa facul-
tad; sostiene como causal sustantiva el abuso del privilegio 
por parte del titular. En la citada Declaración de Doha, por 
su parte, se reitera la conveniencia de que los países que lo 
necesiten apliquen las denominadas flexibilidades y expre-
sa la facultad de cada uno de ellos de fijar, en su derecho po-
sitivo, los casos en que se pueden otorgar licencias obliga-
torias; es decir, los tratados internacionales multilaterales 
sobre propiedad intelectual aceptan la posibilidad —en la 
práctica, es costumbre— de que los titulares de las paten-
tes abusen del privilegio monopólico que les otorga la ley y, 
en razón de ello, prevén que se autoricen terceros usos con 
bastante flexibilidad, lo cual, como se expresó, no ha sido 
aprovechado por nuestros países. 



81

i. La propiedad intelectual como inversión 
expropiable en los tratados internacionales 
multilaterales y bilaterales
 
Un número significativo de países de la región han celebra-
do tratados de libre comercio, en los que se incluyen capítu-
los que protegen la inversión extranjera y sobre propiedad 
intelectual. Es común que se haga referencia al artículo 31 
del adpic y a la Declaración de Doha. Por la cercanía crono-
lógica, podemos ejemplificar con el t-mec:

Artículo 20.39. Excepciones 
Una Parte puede disponer excepciones limitadas de los 

derechos exclusivos conferidos por una patente, a condición de 
que tales excepciones no atenten de manera injustificable con-
tra la explotación normal de la patente ni causen un perjuicio 
injustificado a los legítimos intereses del titular de la patente, 
teniendo en cuenta los intereses legítimos de terceros. 

Artículo 20.40. Otros Usos Sin Autorización del Titular del 
Derecho 

Las Partes entienden que nada de lo dispuesto en este 
capítulo limita los derechos y obligaciones de una Parte con-
forme al artículo 31 del Acuerdo adpic y cualquier exención 
o enmienda a ese artículo que las Partes acepten.

Art. 28.48 […]
3. No obstante lo dispuesto en los párrafos 1 y 2 y el 

artículo 20.49 (biológicos), una Parte podrá adoptar medi-
das para proteger la Salud Pública de conformidad con a) 
la Declaración sobre los adpic y Salud Pública; b) cualquier 
exención de una disposición del Acuerdo adpic otorgada 
por los miembros de la omc de conformidad con el Acuerdo 
de la omc para implementar la Declaración sobre los adpic 
y Salud Pública y que esté vigente entre las Partes; o c) cual-
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quier enmienda del Acuerdo adpic para implementar la De-
claración sobre los adpic y Salud Pública que entre en vigor 
respecto de las Partes.

Ahora bien, en el capítulo sobre inversión, se auto-
riza a los particulares expropiados a demandar al Estado 
ante árbitros internacionales; en lo que es tema de nuestro 
interés, se considera a la propiedad intelectual como una 
inversión protegida:

Art. 14.1. Definiciones […] 
Inversión significa todo activo de propiedad de un 

inversionista o controlado por el mismo, directa o indirecta-
mente […] f) derechos de propiedad intelectual; g) licencias, 
autorizaciones, permisos y derechos similares, otorgados de 
conformidad con el ordenamiento jurídico de una Parte.

Es decir, si se expropia una patente, el titular de la 
misma podrá demandar al Estado ante tribunales arbitra-
les, pero, además, indirectamente aclara que si se otorga 
una licencia obligatoria se considerará una expropiación, 
salvo que se otorgue de acuerdo a lo previsto en el adpic, 
incluyendo ahora el artículo 31 bis:

Art. 14.8. Expropiación y Compensación […]
6. Este artículo no aplica a la expedición de licencias 

obligatorias otorgadas en relación con derechos de propie-
dad intelectual de conformidad con el Acuerdo adpic o a la 
revocación, limitación o creación de derechos de propiedad 
intelectual, en la medida en que dicha expedición, revoca-
ción, limitación o creación sea compatible con el capítulo 20 
[Derechos de Propiedad Intelectual] y con el Acuerdo adpic.

Es conveniente tener en cuenta una característica de los 
laboratorios líderes en la explotación de patentes de fárma-
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cos, y es su carácter de corporación transnacional; en razón de 
ello, puede que un país que otorga una licencia obligatoria no 
hubiera firmado un capítulo sobre protección de la inversión 
extranjera con el país en que reside la matriz de la empresa 
titular de la patente, pero si la empresa tiene una filial en un 
tercer país con el que el posible demandado sí lo hubiera sus-
crito, lo puede demandar fácilmente desde esa filial.

Tal es el caso de Philip Morris que demandó a Aus-
tralia, con base en un tratado de protección de inversio-
nes que había suscrito con Hong Kong;86 a posteriori, fue 
demandado ante la omc por Honduras, Cuba, República 
Dominicana, Indonesia y Ucrania,87 países productores de 
tabaco; a Uruguay, Philip Morris lo demandó desde su filial 
Suiza. Además de la posibilidad de las corporaciones de 
utilizar sus filiales para iniciar una demanda arbitral in-
ternacional, es interesante destacar que tanto la omc como 
los tribunales arbitrales internacionales se declararon 
competentes en estos conflictos. 

Influenciados quizá por estos casos y por la demanda 
de una empresa noruega contra Alemania por la suspensión 
del plan de desarrollo de energía, con base en reactores nu-
cleares, denunciados por los ambientalistas e influidos por el 
tsunami que afectó una planta nuclear en Japón, en los trata-
dos de libre comercio recientes, se aclara que no se conside-
rarán expropiación indirecta las afectaciones a una inversión 
por motivos de salud, medio ambiente y seguridad nacional:

86 Philip Morris Asia Limited (“claimant”) and The Commonwealth of 
Australia (“respondent” and together with the claimant the “parties”) 
award on jurisdiction and admissibility 17 december 2015. The United 
Nations Commission on International Trade Law Rules of Arbitration as 
revised in 2010 (“uncitral rules”).
87 World Trade Organization, DS467: Australia-Certain Measures 
Concerning Trademarks, Geographical Indications and Other Plain 
Packaging Requirements Applicable to Tobacco Products and Packaging.
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Anexo 14-B. Expropiación […]
3 […] b) Las acciones regulatorias no discriminatorias 

de una Parte que están diseñadas y aplicadas para proteger 
objetivos legítimos de bienestar público, tales como la salud, 
la seguridad y el medio ambiente, no constituyen expropiacio-
nes indirectas salvo en circunstancias excepcionales.

Las disposiciones citadas varían en su redacción en 
los diversos tratados, pero es constante en los recientes la 
excepción expresa de las políticas públicas relacionadas con 
“objetivos legítimos de bienestar público” y la enumeración 
no taxativa relacionada con el medio ambiente, la salud y la 
seguridad; las demás disposiciones citadas —la definición 
de la propiedad intelectual como inversión y que no se con-
sideran expropiación las licencias obligatorias otorgadas en 
el marco de los tratados—, se repiten de manera muy similar.

Haremos referencia a este marco internacional des-
crito más adelante, al analizar la importancia que reviste 
una buena regulación de las licencias obligatorias en los 
derechos positivos nacionales.

Las licencias obligatorias 
en los derechos positivos nacionales

En razón de lo expuesto anteriormente respecto al derecho 
internacional, es claro que toda legislación nacional amplia 
que contemple un espectro de interés en la materia requie-
re precisión en la descripción y tipificación de causales que 
se encuentren comprendidas en las disposiciones del adpic.

Uno de los problemas frecuentes al que se enfrentan 
los países en desarrollo que requieren otorgar una licencia 
obligatoria es la carencia de una técnica legislativa adecua-
da; los efectos de esta carencia son mucho más importantes 
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en estos momentos por los compromisos internacionales 
contraídos en materia de propiedad intelectual y la posibi-
lidad de que las diferencias sean llevadas a tribunales ar-
bitrales internacionales. Sin embargo, a estos problemas, 
relacionados con la técnica administrativa, se le agregan 
frecuentemente otros tipos de dificultades, como las pre-
siones internacionales de los países sedes de las corpo-
raciones transnacionales, que son vanguardia en el regis-
tro de patentes de fármacos y las carencias materiales de 
diverso tipo. 

Otra dificultad que se suele presentar en algunos paí-
ses en desarrollo es la falta de capacidad tecnológica para 
poder elaborar el producto patentado o utilizar nuevos 
procesos de fabricación. En estos casos, se puede recurrir 
a una licencia obligatoria que permita importar el fárma-
co de terceros países, aplicando el sistema aprobado en la 
Declaración de Doha (ahora adpic, art. 31 bis). Ahora bien, 
si se dispone de la capacidad técnica para hacer efectiva en 
el país la licencia, se debe prever la posibilidad de que el 
titular de la patente haya escatimado información al solici-
tarla; por ello, es necesario reglamentar normativamente el 
requerimiento de que se presenta información exhaustiva 
acerca del producto, del fármaco en nuestro caso, que se 
solicita patentar y del mejor procedimiento para obtenerlo; 
así, en el caso en que requiriera otorgar una licencia obli-
gatoria, será posible facilitar esa información para que el 
Estado o un particular puede elaborar el producto objeto 
de la licencia. 

Se hace referencia en diversos análisis a las presiones 
de las corporaciones transnacionales para evitar que se otor-
guen las licencias, que generalmente se unen a las que reali-
zan los países en los que tienen su residencia las matrices. 
Sin embargo, a las flexibilidades previstas en el adpic y en 
Doha, se une el ejercicio del derecho a otorgar licencias obli-
gatorias en los principales países sedes de los laboratorios 
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farmacéuticos titulares de patentes e, inclusive, en estos paí-
ses, en especial en eua y la Unión Europea, se prevé la posibi-
lidad de otorgar licencias por actividades anticompetitivas.88 

Por otra parte, la eficiencia de las licencias obligato-
rias estará, en cierta medida, condicionada por las carac-
terísticas del régimen jurídico que las regula, en especial, 
los tiempos requeridos y los derechos que se otorgan a los 
licenciatarios. Así, las condiciones y tiempos exigidos por el 
Convenio de París para poder otorgar una licencia obligato-
ria por falta de explotación y la prohibición de que ésta sea 
exclusiva explican, en la opinión de la doctrina, las pocas 
licencias que se registran por esta causa.89

2. Causales y requisitos para otorgar 
una licencia obligatoria

La legislación debe establecer con detalle y precisión en 
qué casos se puede otorgar una licencia obligatoria; ade-
más de las causales generales, es conveniente considerar 
casos específicos. Se debe definir cuándo se requiere noti-
ficar y prever algún tipo de negociación con el titular de la 
patente en el proceso y en qué casos se puede prescindir 
de esta etapa. Además, se deben definir en el derecho sus-
tantivo o, al menos, en el reglamentario, los criterios que se 
utilizarán para otorgar al titular afectado una retribución 
justa por parte del gobierno o de los particulares, según la 
licencia de que se trate. La doctrina detalla un número in-
teresante de causales que, en parte, han sido aceptadas en 
los análisis del Comité de Patentes de la ompi, que analiza-
remos en sus aspectos más interesantes.

88 Carlos Correa, op. cit., p. 378. 
89 Ibid., p. 359.
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Si bien la legislación en la materia diverge en las le-
gislaciones nacionales, es conveniente establecer un prin-
cipio general y luego detallar casos específicos, aclarando 
que las cláusulas específicas son enunciativas y ejemplifi-
cativas de la causal genérica, no taxativas.

i. Falta de explotación o explotación
 insuficiente de la invención patentada

Desde su inclusión en el Convenio de París como causal 
para otorgar una licencia obligatoria se verifican al menos 
dos interpretaciones diferentes acerca del término “explo-
tación”. Una de ellas es que implica la fabricación del pro-
ducto patentado o la utilización del proceso patentado; la 
otra se refiere a abastecer la demanda del mercado hacien-
do o importando el producto patentado o fabricado con el 
proceso; en muchos países que carecen de capacidad técni-
ca o de un mercado que justifique invertir en la producción 
del producto, esta última interpretación es forzosa.

La legislación mexicana y la argentina consideran que 
hay explotación de un producto cuando se ha abastecido el 
mercado; en el caso de México, se reconoce que la impor-
tación del producto patentado u obtenido por el proceso 
patentado es explotación (art. 70). Brasil, por el contrario, 
exige la fabricación del producto o utilización del proceso en 
el país, si bien la empresa podrá demostrar que circunstan-
cias económicas no hacen viable la explotación y fabricación, 
caso en el cual se autoriza la importación.90 La posibilidad 
de abastecer el mercado con la importación de productos no 
sólo tiende a elevar el nivel de los precios, sino que afecta el 
desarrollo de la capacidad productiva de fármacos en el país. 

90 Ley de la Propiedad Industrial, art. 68, 14 de mayo de 1996.
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En 2012, los medicamentos importados constituían el 21 % 
en unidades y, en 2018, estos medicamentos representaban 
el 31 %, lo cual equivale al 65 % en el valor vendido de me-
dicamentos ($ 9.6 billones de pesos; ver gráfico 2). Lo ante-
rior indica que los medicamentos importados, con una venta 
significativamente menor de unidades, se llevan una parte 
sustancialmente mayor de las ventas de medicamentos.91

Sea cual sea la interpretación del término explota-
ción, si se argumenta esta causal, se deben respetar los 
plazos previstos en la Convención de París y en el adpic y 
establecer un método para determinar el importe de las 
regalías que deberá pagar el beneficiario de la licencia 
obligatoria.

En los países que dispongan de un mercado relativa-
mente amplio que justifique la producción a escala com-
petitiva de fármacos, de cierta infraestructura y recursos 
humanos, es conveniente legislar en los términos estable-
cidos por la legislación brasileña; ello permite el desarro-
llo científico técnico y hace posible impulsar la producción 
local de genéricos. La alternativa de permitir la importa-
ción si se justifican dificultades competitivas para ofrecer 
los fármacos a precios razonables evita perjuicios para los 
consumidores.

ii. No se satisfacen las necesidades 
justificadas del público

En términos generales, es una graduación de la causal an-
terior, una reglamentación que permite evitar los conflic-

91 Óscar Andia, op. cit.
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tos que derivan de una argumentación gubernamental o de 
terceros de falta de explotación y la argumentación contra-
ria del titular de la patente de que se está satisfaciendo la 
demanda del mercado en la medida de sus posibilidades 
o de sus conveniencias; esta satisfacción a medias puede 
derivar, en muchos casos, en prácticas anticompetitivas: se 
genera artificialmente una escasez que permite incremen-
tar los precios más allá de lo razonable.

iii. Emergencia nacional o circunstancias 
de extrema urgencia 

Interés público, emergencia nacional, circunstancias de 
extrema urgencia: son diversas denominaciones de una 
causal reconocida en la mayoría de los países a partir de 
la incorporación de las licencias obligatorias en el Con-
venio de París. Los casos más comunes se relacionan con 
emergencias sanitarias o defensa nacional. En los casos de 
emergencia sanitaria, se debe establecer un procedimien-
to ágil, en el cual no se exija la participación del titular 
de la patente y que contemple no sólo la licencia de fabri-
cación, sino también la de importación; en este caso, se 
puede prever que la negociación respecto a la retribución 
al titular de la patente se realizará a posteriori. Es conve-
niente analizar las experiencias nacionales; por ejemplo, 
los problemas que tuvieron que afrontar los países du-
rante la pandemia por la influenza en 2010. En la causal 
de urgencia, la no existencia de una previsión clara en las 
leyes nacionales impide reaccionar con prontitud ante la 
carencia de un fármaco esencial para atender a los afecta-
dos y salvar vidas.

Las emergencias relacionadas con la defensa nacio-
nal van unidas habitualmente a las emergencias sanitarias, 
si bien se suelen complementar con disposiciones espe-
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cíficas en la legislación militar específica. En el adpic, por 
ejemplo, se establece alejado de las disposiciones generales 
sobre autorizaciones de otros usos sin el consentimiento 
del titular, en el artículo 73, último del Acuerdo. 

La causal de urgencia sanitaria, en especial, requie-
re de una reglamentación legal generalmente ausente; es 
conveniente distinguir las urgencias que responden a una 
situación temporal no previsible, como la pandemia de in-
fluenza a que se hizo referencia, con aquellas que requieren 
de una atención de más largo plazo. 

iv. Patentes dependientes 
o secundarias

Es el caso en el que una invención patentable no se puede 
explotar sin violar los derechos emanados de una patente 
anterior. Esta situación es cada vez más frecuente; una de 
las características de la ciencia y la tecnología en las déca-
das posteriores a la segunda posguerra es la disminución 
del tiempo que transcurre entre los avances de la ciencia 
básica, la generación de nuevas tecnologías sustentadas en 
ella y la aplicación de éstas al sistema productivo, así como 
a la innovación. Un ejemplo claro ha sido la dilucidación de 
la estructura del adn, la doble hélice, el poco tiempo en que 
se llegó a la transgénesis y a los millones de hectáreas sem-
bradas con organismos vivos modificados genéticamente. 
Otra causal se puede originar en las propuestas para los 
capítulos de propiedad intelectual de los tlc, en los cuales 
se prevé otorgar patentes a los nuevos métodos de aplicar 
productos ya patentados.

En estos casos, se exige a la nueva patente que impli-
que un avance “no manifiesto para un técnico en la mate-
ria”, respecto a la patente anterior y, además, debe existir el 
compromiso del titular de la nueva patente de otorgar una 
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cruzada al titular de la primera, si bien no se solicitará su 
autorización ni son necesarias negociaciones previas.

La incorporación de esta causal al derecho positivo, que 
se vincula estrechamente con la posibilidad de otorgar una pa-
tente dependiente o secundaria, deberá regular con especial 
cuidado el nivel inventivo de la aportación y un procedimiento 
expedito para la negociación de las patentes cruzadas. 

v. Prácticas anticompetitivas y competencia 
desleal-ejercicio abusivo de los derechos

Uno de los temas más debatidos en el derecho de la propie-
dad intelectual es la relación entre el privilegio de explo-
tación exclusiva, la posibilidad que se otorga al titular de 
una patente para poder colocar su producto en el mercado 
a precios no influidos por la competencia, con el abuso en 
el ejercicio de ese derecho. En efecto, no se puede aplicar 
al titular de una patente las normas antimonopólicas tradi-
cionales, debido a que es el mismo sistema jurídico quien lo 
excluye de la libre competencia para estimular la creativi-
dad e innovación. No obstante, se exige, al beneficiario del 
privilegio, un uso con criterio que contemple las necesida-
des sociales. En consecuencia, el sistema jurídico nacional 
debe establecer los parámetros generales que permitan 
que se interprete cuando se hace un uso justo del derecho 
monopólico y cuando se abusa de él.92 

Algunos sistemas definen esta causal como genérica en 
la legislación sobre derechos industriales o en las correspon-

92 Rafael Pérez Miranda, “Propiedad intelectual y libre competencia”, 
en Xavier Ginebra Serrabou y Óscar Reveles Negrete, Derecho de la 
competencia económica, Obra jurídica enciclopédica, Porrúa/Centro 
de Investigación e Informática Jurídica de la Escuela Libre de Derecho, 
México, 2012, p. 101 y ss.
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dientes al derecho de la competencia; así, México exceptúa 
de la represión a los monopolios otorgados a los inventores, 
en los términos en que se dice en la norma constitucional.93 
En Brasil, se autoriza el otorgamiento de una licencia obliga-
toria cuando se hace un uso desmedido del privilegio otorga-
do o si el titular ejerce su poder económico abusivamente.94 
En otros regímenes, se describen, de manera específica, las 
acciones que son consideradas monopólicas y que pueden 
dar lugar al otorgamiento de una licencia obligatoria; en Ar-
gentina, se describen acciones que se consideran anticompe-
titivas en la legislación sobre propiedad intelectual:

a) La fijación de precios comparativamente excesivos, res-
pecto de la media del mercado o discriminatorios de los 
productos patentados; en particular cuando existan ofertas 
de abastecimiento del mercado a precios significativamente 
inferiores a los ofrecidos por el titular de la patente para el 
mismo producto.

b) La negativa de abastecer al mercado local en con-
diciones comerciales razonables.

c) El entorpecimiento de actividades comerciales o 
productivas.95

También se considera una acción anticompetitiva, 
fuente de una licencia obligatoria sin autorización

Cuando un potencial usuario haya intentado obtener la con-
cesión de una licencia del titular de una patente en términos 
y condiciones comerciales razonables en los términos del ar-
tículo 43 y tales intentos no hayan surtido efecto luego de 

93 Ley Federal de Competencia Económica, art. 7.
94 Ley de la Propiedad Industrial, op. cit.
95 Ley de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad, art. 44.
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transcurrido un plazo de 150 días corridos, contados desde 
la fecha en que se solicitó la respectiva licencia.96

Esta enumeración específica es completada con una 
remisión complementaria a la legislación antimonopólica: 
“Todo acto que se encuadre en las conductas consideradas 
punibles por la Ley N 22.262 o la que la reemplace o sus-
tituya”.97 La posibilidad de otorgar una licencia obligatoria 
cuando el titular de la patente abusa de su derecho o realiza 
acciones anticompetitivas es reconocida de manera expre-
sa en los países industrializados, sedes de corporaciones 
líderes, como eua, Gran Bretaña, Alemania, Francia, Suiza, 
pero no ha sido utilizada en los países de la región.

Consideramos que la mejor técnica es la que radica 
en la facultad de las autoridades para aplicar la legislación 
sobre patentes, en todos los casos: de oficio, a petición de la 
parte interesada o por parte de las autoridades protectoras 
de los consumidores o encargadas de proteger la compe-
tencia económica; no es conveniente requerir una previa 
investigación, pero sí la intervención de las autoridades an-
timonopólicas. 

vi. Uso público no comercial

El uso no autorizado de una patente por parte del gobier-
no para diversos usos que se requieren para satisfacer el 
interés general resulta, en principio, más justificado en 
tanto tiene por objetivo cumplir con los fines del Estado y 
no tiene fines de lucro. Muchos de esos posibles usos han 
sido descritos precedentemente, como defensa nacional, 

96 Ibid., art. 42.
97 Ibid., art. 44.
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problemas de nutrición y necesidad urgente de fármacos. 
Un viejo antecedente de esta causal es la primera norma, 
más o menos completa, sobre propiedad industrial, la de-
nominada “Parte Véneta” o “Parte Veneciana”, que si bien 
regula el otorgamiento del privilegio de exclusiva al in-
ventor o introductor de un invento, aclara que el Estado, 
el Gran Duque, lo podía utilizar libremente98; varios siglos 
después, esta excepción es recogida por eua, Gran Bretaña 
y por el derecho internacional, reconociendo, en ciertos ca-
sos, la necesidad de retribuir al inventor. En efecto, que el 
Estado no tenga fines de lucro no implica que el titular de 
la patente, que es sujeto pasivo de una licencia obligatoria, 
no sufra una pérdida económica; el uso no comercial pue-
de o no afectar las expectativas de lucro del titular, de ello 
dependerá que se le indemnice o no; por otra parte, que el 
beneficiario de la licencia sea el Estado y que no tenga fines 
de lucro no significa que tenga que realizar directamente 
la producción; puede encomendarle su manufactura a un 
particular o importarlo. 

Por otra parte, en los casos de usos públicos no co-
merciales, la legislación puede eximir al Estado de realizar 
negociaciones con el titular de la patente para obtener una 
licencia voluntaria a precios razonables, al igual que en los 
casos de urgencia nacional o de extrema urgencia (art. 31, 
inciso b). En aquellos casos en los cuales se debe atender 
una urgencia extrema, este tipo de licencia es la más acon-
sejable, en especial, si se dispone de instituciones estata-
les que pueden asesorar con mayor capacidad científica y 
técnica. Que no se tengan fines de lucro no significa distri-

98 Véase Rafael J. Pérez Miranda y Quetzalli C. de la Concha Pichardo, “Las 
primeras regulaciones de los derechos intelectuales”, en Miguel Ángel 
Ortiz Bahena, Génesis y evolución legislativa de la propiedad intelectual, 
México, 2018, p. 55 y ss.
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bución gratuita de los fármacos, sólo no obtener ganancias 
netas.

vii. Por dependencia en casos de interdependencia 
entre las variedades vegetales y las invenciones 
patentadas

Esta causal es útil para los países que se adhieren a upov 
Acta 91 y permiten doble protección de las plantas. En es-
tos casos, se pretende patentar una planta que, a su vez, está 
protegida como variedad o, en el caso inverso, se aplican los 
principios de las patentes dependientes. Esta posibilidad 
está prevista, por ejemplo, en la Directiva sobre Patentes 
Biotecnológicas de la Unión Europea, en la regulación de 
la protección de las nuevas obtenciones de vegetales y las 
patentes de vegetales:

Artículo 12.1. Si un obtentor no pudiere obtener o explotar 
un derecho de obtención vegetal sin vulnerar una patente an-
terior, podrá solicitar una licencia obligatoria para la explo-
tación no exclusiva de la invención protegida por la patente, 
siempre que dicha licencia sea necesaria para la explotación 
de la variedad vegetal que deba protegerse, mediante el pago 
de un canon adecuado. Los Estados miembros dispondrán 
que, cuando se conceda una licencia de este tipo, el titular de 
la patente tenga derecho, en condiciones razonables, a una li-
cencia por dependencia para utilizar la variedad protegida.99

Por sus características, es conveniente adoptar todas 
las recomendaciones expuestas para las patentes secun-

99 Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 6 de julio 
de 1998 relativa a la protección jurídica de las invenciones biotecnológicas. 
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darias, dado que es una especie de éstas, diferenciada sólo 
porque no se trata de dos patentes, sino de una relación en-
tre patentes y derechos de obtentor.

viii. Sobre productos farmacéuticos patentados 
con fines de fabricación y exportación a países con 
capacidad insuficiente o inexistente de fabricación 
en el sector farmacéutico

Una de las exigencias establecidas que impone el adpic a 
los miembros que otorguen una licencia obligatoria es que 
el resultado de ella se aplique al abastecimiento del merca-
do interno (art. 31, inciso f). Por otra parte, resultaba claro 
que los países menos avanzados y los que están en desarro-
llo carecen, en muchos casos, de capacidad técnica para ela-
borar un producto o utilizar un proceso patentado, aún en 
el caso de que el solicitante de la patente hubiera entregado 
toda la documentación exigida. Esta carencia se podía suplir 
importando el producto de interés; para ello, se ve limitado 
a adquirirlo en un país en el cual el producto no estuviera 
patentado. En resumen, los países más interesados en recu-
rrir a una licencia obligatoria para atender una emergencia 
sanitaria no podían recurrir al instrumento al que, aparente-
mente, le daba acceso el derecho internacional.

Para atender esta situación, se aprobó en la ronda de 
Doha un protocolo especial que derivó en la modificación del 
adpic, en concreto, en la incorporación del artículo 31 bis.100 

Se incorpora en él la posibilidad de que un país otor-
gue una licencia obligatoria sobre un producto farmacéuti-
co patentado al sólo efecto de exportar el mismo a un país 

100 Protocolo de 6 de diciembre de 2005, que entró en vigor el 23 de ene-
ro de 2017.
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que lo requiere y que no está en condiciones de fabricarlo; 
el país importador deberá, a su vez, otorgar una licencia de 
importación si el producto estuviera patentado ahí; si bien 
no se hace referencia expresa al caso, esta licencia podría 
ser otorgada también cuando hubiera una patente en trá-
mite, a efectos de evitar el pago de daños y perjuicios o para 
evitar demoras innecesarias para el caso de que se otorga-
ra, durante el tiempo en que sigue vigente la causal. 

Pueden recurrir al sistema los países menos adelan-
tados y aquellos en desarrollo que hubieran manifestado 
su interés en hacerlo; un número importante de países in-
dustrializados han manifestado de manera expresa que no 
recurrirán al sistema y otros han manifestado también su 
interés en no utilizarlo, salvo caso de emergencia. 

Ahora bien, en todos los casos, el titular de la patente, 
objeto de una licencia obligatoria de las previstas en el art. 
31 bis, deberá recibir una compensación adecuada, según 
los términos previstos legalmente en el país de interés.

La Declaración de Doha y la inclusión del art. 31 bis en 
el adpic no requieren que se realicen modificaciones a las 
legislaciones nacionales, pero es conveniente que se regla-
menten para ganar celeridad en caso de tener que recurrir a 
la excepción. Es una oportunidad, por otra parte, para nego-
ciar acuerdos en la región, con atención a las diferencias de 
capacidades en recursos humanos e infraestructura científi-
ca en la materia, de los diversos países que la integran. 
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3. Algunos casos de licencias 
obligatorias en la región

Chile

Por resolución del Ministerio de Salud, el 9 de marzo de 
2018, se declaró la existencia de razones de salud pública 
que justifican el otorgamiento de licencias no voluntarias 
relacionadas con derechos patentarios que afectan al sofos-
buvir y cualquiera de sus asociaciones con otros antivirales 
de acción directa. Esta resolución se dictó bajo la presiden-
cia de Bachelet y se presentó el recurso de revocación por 
la titular de la patente ante el Ministro de Salud del pre-
sidente Piñera. Sin embargo, por dificultades diversas, no 
se ha impulsado el proceso de otorgamiento de la licencia; 
informes no oficiales indican que la posibilidad de que se 
haga efectiva la licencia obligatoria llevó al laboratorio titu-
lar de la patente a reducir sustancialmente el precio del tra-
tamiento; parece que el mismo fenómeno se dio en Ecuador. 

Brasil

En el derecho brasileño, Ley No. 9.279/1996, en sus artícu-
los 71 a 74, se prevén las condiciones de la licencia obliga-
toria, cuyos aspectos más importantes son los siguientes:

*	 La ley brasileña, de forma general, reitera lo dis-
puesto por el Acuerdo trips, diciendo que las 
licencias serán concedidas sin exclusividad y sin 
la posibilidad de sublicenciamiento (art. 72), y 
que solamente podrán ser requerida por perso-
nas que detengan el legítimo interés y capacidad 
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técnica y económica para realizar la explotación 
eficiente del objeto de la patente, que deberá des-
tinarse predominantemente al mercado interno 
(art 68, párrafo 2.o).101

*	 La primera licencia obligatoria otorgada en Bra-
sil se realizó en el marco de la Ley Federal no. 
9.313/1996, que volvió obligatoria la distribu-
ción de medicamentos retrovirales por el sistema 
público de salud, a partir de la epidemia de sida 
que sufría aquella nación; la primera línea de me-
dicamentos antirretrovirales no se encontraba al 
amparo de la protección de patentes, ya que, en 
esa época, en Brasil, no se reconocían las patentes 
farmacéuticas; por ello, se permitió que los anti-
rretrovirales fuesen producidos como genéricos 
nacionales, lo cual amplió el acceso a tales. 

*	 Una vez que Brasil se adhiere al Acuerdo adpic, 
se realizan ajustes a la legislación interna; entre 
los cambios más importantes, se posibilita el pa-
tentamiento de productos farmacéuticos, ya que 
antes existía la posibilidad de que los países eli-
giesen las materias patentables. Pese a lo ante-
rior, bajo la Ley no. 9.279/1996, Brasil utilizó en 
tres ocasiones más el mecanismo de las licencias 
obligatorias, lo cual puede interpretarse como 
una amenaza del gobierno a los laboratorios mul-
tinacionales, detentores de las patentes de anti-
rretrovirales, lo que incidió en precios de accesi-
bles para tales medicamentos. En el año 2001, el 
Ministerio de Salud de este país anunció el licen-
ciamiento obligatorio de la patente del medica-
mento nelfinavir, del laboratorio Roche; luego de 

101 Patentes de invención e interés público, p. 132.
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ese anuncio, el laboratorio anunció la reducción 
de ese medicamento en un 40.5 %.

*	 Sin embargo, más tarde, se presentarían algunos 
problemas; en junio de 2005, bajo el gobierno de 
Lula da Silva, el Ministro de Salud, Humberto Costa, 
firmó un decreto en el que se declaraba al medica-
mento kaletra —lopinavir y ritonavir—, producido 
por el laboratorio Abbott, de interés público; una 
serie de negociaciones entre el gobierno y el labo-
ratorio dejó el decreto sin efectos, “lo que culminó 
con el ingreso de varias acciones ante la justicia 
federal, para obligar al Poder Ejecutivo a conceder 
la licencia obligatoria de kaletra”.102 En 2007, el go-
bierno brasileño declaró de interés público el me-
dicamento, por medio del Decreto 6.108/2007, que 
concedió la licencia obligatoria de dos patentes, 
propiedad del laboratorio Merck Sharp & Dohme.

Lo anterior tuvo apoyo en el artículo 31 del Acuerdo 
adpic, en la Declaración de Doha del 2001, en la Decisión 
del Consejo General de los adpic/trips del 30 de agosto de 
2005, en el artículo 71 de la Ley no. 9.279/1996 y en el De-
creto no. 3.201/1999.

Ecuador

Además de las disposiciones señaladas en el apartado an-
terior, Ecuador cuenta con dos disposiciones de derecho in-
terno para restringir los derechos de propiedad intelectual 
en el rubro de medicamentos, los cuales se encuentran a 

102 Juana Kweitel y Renata Reis, “A primeira licenca compulsória de medi-
camento na América Latina”, ICTSDm, núm. 3, vol. 3, junio de 2007.
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la luz del artículo 362 de la Constitución de la República 
del Ecuador103 que prevé que los servicios públicos esta-
tales serán universales y el Estado será el responsable, de 
acuerdo con el numeral 7 del artículo 363, de garantizar la 
disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, segu-
ros y eficaces, lo cual deberá prevalecer sobre los intereses 
económicos o comerciales. 

En seguimiento al precepto constitucional, el Ejecuti-
vo Federal de ese país emitió el Decreto no. 118, en el que se 
declara de interés público el acceso a medicamentos para el 
tratamiento de enfermedades que afectan a la población; 
asimismo, respaldó tal decreto la Decisión Andina 486, la 
cual prevé en el artículo 66 que se otorgarán licencias obli-
gatorias, de oficio o a petición de parte, cuando se presen-
tes prácticas que afecten la libre competencia en particular, 
cuando constituyan un abuso de la posición dominante en 
el mercado por parte del titular de la patente. 

En un sentido más restrictivo, la Ley de Propiedad In-
telectual del Ecuador restringe el otorgamiento de la licen-
cia obligatoria, pues será consecuencia de una declaración 
judicial por parte de la Dirección Nacional de Propiedad 
Intelectual, esto de conformidad con lo preceptuado por el 
artículo 155. Establecido el marco jurídico antes referido, 
en 2010, se concede la primera licencia obligatoria para 
el medicamento antirretroviral ritonavir, de la compañía 
abbott Laboratories; con ello como antecedente, en 2013, 
se concedieron cinco licencias obligatorias para medica-
mentos utilizados en el tratamiento del vih; en 2014, se 
concedieron otras cuatro licencias para otros medicamen-
tos prescritos en diversas enfermedades graves.

103 Constitución de la República del Ecuador, Registro Oficial 449, 20 de 
octubre de 2008.
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Conclusiones 
y comentarios

Algunas conclusiones 
y propuestas sobre el tema 
específico de la judicialización
A partir de los análisis de la primera parte, es conveniente 
replantear el problema que genera la judicialización y rea-
lizar algunas propuestas, para abordar posibles soluciones 
parciales.

1. Limitación de los compromisos 
internacionales de los Estados 
de realizar asignaciones presupuestales 
según sus posibilidades

La adhesión a los principales tratados internacionales sobre 
derechos humanos y el reconocimiento constitucional en 
varios países implican aceptar sus principios como orienta-
dores de las políticas públicas, en el tema que nos compete, 
en los denominados derechos humanos de segunda genera-
ción, en las políticas públicas sociales. Según lo dispuesto en 
el pidesc, se deben diseñar las asignaciones presupuestales 
necesarias para la protección y atención de estos derechos, 
hasta el máximo de los recursos que se dispongan: 

Parte II […] 
Artículo 2.1. Cada uno de los Estados Partes en el pre-

sente Pacto se compromete a adoptar medidas […] hasta el 
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máximo de los recursos que se dispongan, para lograr pro-
gresivamente, por todos los medios apropiados […] la plena 
efectividad de los derechos aquí reconocidos.

Esta relativización relacionada con el “máximo de los 
recursos disponibles” es más clara en el Protocolo de San 
Salvador que hace especial referencia al grado de desarrollo:

Artículo 1. Obligación de Adoptar Medidas 
Los Estados partes en el presente Protocolo Adicio-

nal a la Convención Americana sobre Derechos Humanos se 
comprometen a adoptar las medidas […] hasta el máximo 
de los recursos disponibles y tomando en cuenta su grado 
de desarrollo, a fin de lograr […] la plena efectividad de los 
derechos que se reconocen en el presente Protocolo.

2. La asignación del “máximo 
de los recursos disponibles” para 
atender los derechos humanos 
económicos, sociales y culturales (desc)

El Estado debe atender presupuestalmente múltiples com-
promisos. Sin embargo, en esa asignación de partidas, de-
berá otorgar una máxima prioridad a la atención de los 
derechos humanos que implican una acción positiva, par-
tiendo de la base de que los derechos civiles y políticos im-
plican, en principio, una acción negativa; en ello, se traduce 
“el máximo de los recursos disponibles”; no es válido inter-
pretar que “disponibles” significa “residual”.

Ahora bien, una vez que se decide priorizar así la asig-
nación de recursos, éstos siguen siendo escasos para la aten-
ción de los desc, por lo cual es posible que se deba establecer 
una priorización entre ellos; teóricamente, todos los derechos 
humanos son iguales y no se acepta, al menos en la doctrina, 
que unos se deban atender con perjuicio de otros.
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3. La priorización de la protección 
y promoción del derecho humano a la salud

Partiendo de la base de que los recursos para atender los 
desc son limitados e insuficientes, en especial en los paí-
ses en desarrollo, se deben atender diversas cuestiones; es 
relevante, por ejemplo, definir en qué casos se considerará 
que se satisface la necesidad relativa del derecho a la salud. 
Para ello, deberemos responder a dos cuestiones funda-
mentales: 

i.	 Si el derecho a la salud tiene una relevancia moral 
superior a los otros derechos contemplados con 
los desc 

ii.	 Si dentro de los servicios que se deben prestar 
para atender el derecho a la salud hay algunos 
que son más relevantes que otros. Atendiendo es-
tas cuestiones podremos saber si estamos cum-
pliendo con los compromisos internacionales 
contraídos respecto al tema en análisis.104 

La doctrina considera que no cabe ninguna de las dos 
priorizaciones planteadas como posibles. Sin embargo, de 
la redacción de los capítulos correspondientes a los tra-
tados internacionales en análisis y a la concepción social 
predominante, podemos afirmar que el derecho de acceso 
a la salud, sobre todo, cuando se asocia con el de la preser-
vación de la vida, ocupa un papel relevante en una escala 
de los desc. 

104 Paulette Dieterlen, op. cit.
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4. Derecho a la salud 
y propiedad intelectual

En el diseño de las políticas públicas sobre el acceso a la sa-
lud, se debe considerar un tema relevante: el de los fárma-
cos y la influencia que, en su precio, tiene el sistema de pro-
piedad intelectual; en la opinión de Pogge, se debe tomar 
en cuenta el juego de intereses de, al menos, los siguientes 
sujetos: 

i.	 Los innovadores potenciales en las industrias far-
macéuticas y biotecnológicas junto con sus accio-
nistas e investigadores.

ii. 	 Las personas ricas como pacientes reales y po-
tenciales.

iii. 	 Los productores de medicamentos genéricos jun-
to con sus accionistas e investigadores. 

iv. 	 Las personas pobres como pacientes reales y po-
tenciales.105

Al diseño de Pogge, se le debe agregar el Estado, en 
especial la Administración Pública, responsable de regular 
equitativamente las relaciones entre estos sujetos para com-
patibilizar intereses contradictorios que atienden demandas 
diferentes; por ejemplo, a una persona de elevados ingresos 
le interesa que se estimule la investigación sobre fármacos 
aun en el caso de que, para ello, deba pagar sumas muy ele-
vadas. A las personas, pobres les resulta injusto que los inno-
vadores utilicen conocimientos científicos básicos gratuita-
mente para soluciones técnicas y que los fármacos derivados 
de ellas estén fuera de su alcance por carencias regulatorias.

105 Thomas Pogge, op. cit.
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5. La atención del interés colectivo 
o del interés individual

a) 	 La tendencia a la judicialización saca, en gran 
medida, de la esfera del poder administrador la 
determinación de un núcleo importante de las 
políticas públicas sobre salud, que son de su com-
petencia y que se transfieren a los tribunales, en 
el caso en análisis, la definición del cuadro básico 
de fármacos que ofrece a su población. Un caso 
emblemático destacado por la doctrina es la sen-
tencia T–760/08, en la cual la Corte de Colombia 
instó al Poder Ejecutivo a realizar una reestruc-
turación sustancial del sistema de salud para sa-
tisfacer los derechos humanos de los ciudadanos 
del país.106

b) 	 En muchos casos, la satisfacción de las deman-
das de fármacos de precio excesivamente ele-
vados a un pequeño grupo de personas no per-
mitirá, debido a las limitaciones presupuestales 
habituales, atender las necesidades de un nú-
mero muy superior de enfermos que requieren 
fármacos de menores costos. En general, los paí-
ses, a través de organismos públicos integrados 
por especialistas, cubren los considerados como 
esenciales por la oms y exigen a las mutuales u 
aseguradoras que los suministren como parte de 
las contraprestaciones pactadas de manera ge-
nérica, en tanto contratos de adhesión. 

c) 	 El Poder Judicial, por otra parte, debe exigir el 
respeto al orden normativo y no le corresponde, 
en consecuencia, analizar las disponibilidades 

106 Alicia Ely Yamin, Óscar Parra Vera y Camila Gianella, op. cit. 
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presupuestales del poder administrador; la tem-
poralidad de un juicio común que le permitiría 
evaluar con certeza el requerimiento del paciente 
podría generar perjuicios irreparables, inclusive 
la muerte.

d) 	 Se debe tener en cuenta, sin embargo, que estas 
múltiples demandas, que generan gastos sustan-
tivos, responden a intereses individuales de los 
actores y, en su conjunto, no contemplan a la sa-
lud como una política pública que debe conside-
rar los intereses de toda la sociedad, para lo cual 
debe realizar una distribución justa y equitativa 
del presupuesto sectorial.107

e) 	 Por otra parte, los reclamos que derivan en resul-
tados exitosos, generalmente, son demandas jus-
tas que deberían haber sido atendidas por el poder 
administrador y pueden ser un instrumento efec-
tivo para que los sectores de menores ingresos, 
una población importante de América Latina y el 
Caribe, tengan acceso a modernas tecnologías y 
fármacos de punta.108 Sin embargo, no son pocos 
los casos en los cuales la decisión judicial se ve in-
fluenciada por información confusa sobre fárma-
cos mac que no han demostrado eficiencia o cuyas 
ventajas son marginales respecto a fármacos ya 
existentes; en muchos otros, los profesionales de 
la salud recomiendan fármacos novedosos, ya que 
aceptan la información primaria aparentemente 
científica de los fabricantes o por estímulos de las 
visitas periódicas de los representantes de los la-
boratorios. Por último, no se debe descartar que 

107 Jaume Vidal, op. cit.
108 Maria Claudia Crespo Brauner, op. cit.
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los mismos laboratorios impulsen las acciones ju-
diciales, en especial, las colectivas, para lograr que 
se incluyan, en los cuadros básicos de fármacos 
esenciales, sus nuevos productos.

f) 	 Además de los problemas citados, debemos des-
tacar la fuerza que tienen sobre los médicos los 
representantes de los laboratorios, así como so-
bre los pacientes, que prometen resultados que, 
muchas veces, se pueden lograr con remedios 
más baratos o que ofrecen fármacos de muy ele-
vado costo y que sólo permiten sobrevivencias 
por plazos mínimos. 

6. Consideraciones parciales 
sobre la judicialización

La responsabilidad contraída por los países al suscribir los 
tratados internacionales sobre derechos humanos e incor-
porarlos a su legislación interna es para atenderlos asignan-
do el mayor presupuesto posible; en principio, la exigibilidad 
contempla como mínimo la lista de medicamentos esenciales 
que actualiza anualmente la oms —460 fármacos necesarios, 
46 pruebas que se pueden utilizar en el cuidado de los pa-
cientes y 69 test para diagnóstico específico, en 2019—, am-
pliable según las necesidades específicas de cada país. Este 
diseño, para cumplir con los deberes de solidaridad social en 
materia de protección del derecho a la salud, corresponde, 
atendiendo a la división de poderes, al poder administrador. 
Sin embargo, la doctrina mayoritaria considera que la única 
posibilidad de garantizar el cumplimiento, al menos parcial, 
de este deber es hacer posible que los interesados puedan 
exigir sus derechos mediante demandas judiciales. 

Se debe encontrar un mecanismo que permita aten-
der las demandas judiciales constructivamente sin que 
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éstas afecten la asignación de recursos a la creación de in-
fraestructuras necesarias en materia de salud y la contrata-
ción de recursos humanos capacitados. 

Además de atender los problemas derivados de la ju-
dicialización, en especial en los aspectos procedimentales y 
de mediación, la solución, al menos parcial, de la contradic-
ción entre las asignaciones presupuestales y la atención de 
las demandas judiciales es reducir el precio de los fárma-
cos. La tensión entre derechos de propiedad industrial y de 
acceso a la salud y la existencia de abuso del privilegio de 
exclusiva por parte de los grandes laboratorios son factores 
importantes en la generación de desequilibrios presupues-
tales y de otros problemas.

7. Propuestas respecto al problema 
de la judicialización

El diseño de estrategias para atender el problema de la ju-
dicialización de las demandas que exigen la satisfacción del 
derecho humano de acceso a la salud debe considerar, al 
menos, dos aspectos: a) los problemas derivados del pro-
ceso de judicialización, en sí mismo, descritos en parte en 
las páginas precedentes; b) el efecto multiplicador al daño 
de la judicialización que deriva del gasto originado por los 
medicamentos de alto costo (mac). 

Una recomendación obvia, pero necesaria, es, en 
consecuencia, no abordar el problema desde la sola pers-
pectiva de las demandas judiciales. Respecto al proceso de 
judicialización, se pueden proponer lineamientos genera-
les que permitan un avance respecto a la situación actual, 
que es una realidad preocupante en muchos países y una 
amenaza pronta en otros. Por eso, hay que tomar en cuenta 
lo siguiente:
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a) 	 Cooperación internacional. La tendencia a la ju-
dicialización se manifiesta, de manera similar, 
en múltiples países de la región, por lo cual es 
pertinente conformar un equipo de trabajo que 
intercambie información cualitativa y cuantitati-
va sobre el tema, a lo que se puede agregar una 
investigación directa sobre los agentes que par-
ticipan: pacientes individuales, organismos co-
lectivos de la sociedad civil, laboratorios con un 
número significativo de patentes sobre fármacos, 
profesionales de la salud y farmacéuticos. El mis-
mo equipo puede abordar los problemas vincula-
dos a las licencias obligatorias y a los genéricos a 
los que haremos referencia más adelante.

b) 	 Pareciera conveniente establecer mecanismos 
que permitan ofrecer un análisis científico y so-
cial con inmediatez, un comité integrado por es-
pecialistas médicos, biólogos, bioéticos, juristas, 
funcionarios del sector salud. Este comité podría 
funcionar como una primera instancia mediado-
ra, que definiría la pertinencia de la receta médi-
ca, independiente de que el fármaco se encuentre 
en el cuadro médico básico; el dictamen no obsta-
culizaría la posibilidad de recurrir de inmediato a 
la autoridad judicial, en caso de denegatoria.109

Una alternativa sería que un comité con esas 
mismas características pudiera emitir una opinión 
expedita a los jueces que recibieran demandas de 
acceso a la salud; la consulta puede ser obligatoria.

109 Alexandre Barbosa da Silva, op. cit., p. 294. Los autores presentan la 
experiencia del SUS Mediado (Rio Grande do Norte, Brasil, 2012) y la 
Cámara Permanente Distrital de Mediación en Salud (CAMEDIS, Distrito 
Federal de Brasil, 2013), en principio, exitosas.
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c) 	 Es conveniente que los organismos de salud pú-
blica constituyan comités científicos que se dedi-
quen específicamente a investigar los fármacos de 
punta que gozan de patentes, en especial los mac, 
para analizar su eficacia y las posibilidades de 
fármacos alternativos. Con base en sus estudios 
y las decisiones del comité descrito en el punto 
precedente, se pueden actualizar los cuadros de 
medicamentos básicos que serían obligatorios 
para los sistemas de salud pública, aseguradoras 
públicas y privadas, mutuales y servicios de salud 
de las asociaciones gremiales.

d) 	 Hay que diseñar sistemas de información gene-
ralizada para los miembros del Poder Judicial, 
explicando las características del problema y la 
posibilidad u obligación procesal de recurrir a los 
comités a los cuales se ha hecho referencia.110

8. Propuestas para aprovechar 
las flexibilidades del acuerdo adpic, 
de los adpic plus y de los adpic extra

Comentario general	

Es claro, por una parte, que no se pueden denegar las ac-
ciones administrativas y judiciales correspondientes, pero 
es conveniente establecer procesos expeditos para evitar el 
abuso de acciones dilatorias. El derecho sustantivo deberá 
ser transparente en la obligación que tiene quien demanda, 
sin razón evidente de pagar los daños y perjuicios al bene-

110 Carlos Eduardo Pinzón-Flórez, op. cit. 
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ficiario o posible beneficiario de la autorización del gené-
rico y, en su caso, exigir fianzas preventivas que garanticen 
el pago de esos daños, tanto para el inicio de las acciones 
como para otorgar las cautelares. La determinación de los 
daños se puede realizar utilizando los procedimientos o 
porcentuales definidos para quienes invaden una patente 
durante su vigencia o en el periodo que transcurre entre la 
publicación de la patente y su otorgamiento. 

En materia sustantiva, se reitera la recomendación de 
revisar y reglamentar las pautas para otorgar una patente so-
bre un fármaco o su proceso de origen, especialmente en el 
caso de las patentes de adición o incrementales, así como exi-
gir nivel inventivo y los mismos requisitos de una nueva a las 
peticiones de patentes secundarias; se establecerá en la regla-
mentación que, en estos casos, no se prorroga la patente origi-
nal, sólo se protege el aspecto incremental, al igual que la pa-
tente de nuevo uso no obstaculiza que se extinga la principal. 

Además, se pueden establecer disposiciones procesa-
les que dificulten las acciones dilatorias, desechando de oficio 
aquellas notoriamente infundadas. Por otra parte, así como 
se deben rechazar las cautelares cuando es evidente la caren-
cia de razones para litigar, es posible autorizar un genérico 
cuestionado cuando el laboratorio que pretende introducirlo 
en el mercado tiene la convicción de que la demanda recibida 
será rechazada o que la demanda de nulidad incoada por él 
será exitosa, en tanto se ofrezca fianza suficiente para pagar 
daños y perjuicios al titular de la patente vencida.

Las autoridades públicas de salud deben difundir 
la equivalencia plena de los genéricos respecto al fárma-
co cuya patente venció, para lo cual debe garantizar un 
proceso permanente de supervisión de los genéricos pro-
piamente dichos y los de marca. Es posible generalizar la 
prohibición de recetar marcas de fármacos, obligando a los 
médicos a incluir en la receta sólo el nombre del activo. Es 
conveniente también realizar un programa de concientiza-
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ción entre los profesionales de la medicina sobre los efectos 
equivalentes de los genéricos respecto a los de marca. 

a) 	 En la legislación nacional, se debe establecer 
tanto en la prórroga por demora irrazonable de 
la autorización como en la prórroga por demora 
en la autorización de comercialización un plazo 
máximo por el cual se otorgará la misma; es con-
veniente que ese plazo sea reducido, como se ha 
hecho ya en algunas legislaciones de la región. 

b) 	 Es conveniente definir los requisitos que no son 
contemplados por el texto del Acuerdo de los 
adpic, como los conceptos de invención, inven-
ción de producto y de proceso; además, hay que 
detallar el concepto de novedad y el significado 
de nivel inventivo o de “no manifiesto para un 
técnico en la materia”, para evitar que se intenten 
patentar descubrimientos, productos derivados 
del ingenio o ampliaciones de patentes realizadas 
para hacerlas eternas. 

c) 	 Es aconsejable que las legislaciones nacionales 
aclaren la interpretación del cumplimiento del 
compromiso de guardar confidencialidad de los 
datos de prueba, aclarando que no significa otor-
gar el derecho de exclusividad, ni hacer reserva, 
además, del libre uso de éstos, una vez vencido el 
plazo.

d) 	 Se debe legislar, de manera expresa, el agota-
miento internacional del derecho de patente, de-
tallando sus características específicas. A efectos 
de evitar demandas dilatorias, es conveniente es-
tablecer procedimientos que impidan la presen-
tación de medidas cautelares que puedan hacer 
nulos los beneficios que de ellos deriven. 
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9. Propuestas para facilitar el ingreso 
expedito de genéricos al mercado

Las autoridades públicas de salud deben difundir la equi-
valencia plena de los genéricos respecto al fármaco cuya 
patente venció, para lo cual debe garantizar un proceso 
permanente de supervisión de los genéricos propiamente 
dichos y los de marca. Es posible generalizar la prohibición 
de recetar marcas de fármacos, obligando a los médicos a 
incluir en la receta sólo el nombre del activo. Es convenien-
te también realizar un programa de concientización entre 
los profesionales de la medicina sobre los efectos equiva-
lentes de los genéricos respecto a los de marca. 

10. Propuestas para regular 
las licencias obligatorias

a) 	 Si bien la legislación en la materia diverge en las 
legislaciones nacionales, es conveniente estable-
cer un principio general y luego detallar casos es-
pecíficos, aclarando que las cláusulas específicas 
son enunciativas y ejemplificativas de la causal 
genérica, no taxativas.

b) 	 En los países que dispongan de un mercado re-
lativamente amplio que justifique la producción 
a escala competitiva de fármacos, de cierta in-
fraestructura y recursos humanos, es conve-
niente legislar en los términos establecidos por 
la legislación brasileña; ello permite el desarro-
llo científico técnico y hace posible impulsar la 
producción local de genéricos. La alternativa de 
permitir la importación si se justifican dificul-
tades competitivas para ofrecer los fármacos a 
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precios razonables evita perjuicios para los con-
sumidores.

c) 	 La causal de urgencia sanitaria, en especial, re-
quiere de una reglamentación legal generalmente 
ausente; es conveniente distinguir las urgencias 
que responden a una situación temporal no pre-
visible, como la pandemia de influenza a que se 
hizo referencia, con aquellas que requieren de 
una atención de más largo plazo. 

d)	 Consideramos que la mejor técnica es la que ra-
dica en la facultad de las autoridades para aplicar 
la legislación sobre patentes, en todos los casos: 
de oficio, a petición de la parte interesada o por 
parte de las autoridades protectoras de los con-
sumidores o encargadas de proteger la compe-
tencia económica; no es conveniente requerir una 
previa investigación, pero sí la intervención de las 
autoridades antimonopólicas. 

e)	 En aquellos casos en los cuales se debe atender 
una urgencia extrema, este tipo de licencia es la 
más aconsejable, en especial, si se dispone de 
instituciones estatales que pueden asesorar con 
mayor capacidad científica y técnica. Que no se 
tengan fines de lucro no significa distribución 
gratuita de los fármacos, sólo no obtener ganan-
cias netas.

f) 	 Por sus características, es conveniente adoptar 
todas las recomendaciones expuestas para las 
patentes secundarias, dado que es una especie 
de éstas, diferenciada sólo porque no se trata de 
dos patentes, sino de una relación entre patentes 
y derechos de obtentor.

g) 	 La Declaración de Doha y la inclusión del art. 31 
bis en el adpic no requieren que se realicen mo-
dificaciones a las legislaciones nacionales, pero 
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es conveniente que se reglamenten para ganar 
celeridad en caso de tener que recurrir a la ex-
cepción. Es una oportunidad, por otra parte, para 
negociar acuerdos en la región, con atención a las 
diferencias de capacidades en recursos humanos 
e infraestructura científica en la materia, de los 
diversos países que la integran. 
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Anexo

Convenciones 
internacionales 
de interés

Acuerdos multilaterales

Acuerdo sobre la omc 15 de abril de 1994

Uniones aduaneras

Comunidad Andina

Comunidad del Caribe (Caricom)

Mercado Común Centroamericano (mcca)

Mercosur

Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Alianza del Pacífico
10 de 

febrero 
de 2014

1 de mayo 
de 2016

Argentina-Chile
2 de 

noviembre 
de 2015

2 de mayo 
de 2019

Bolivia-Mercosur
17 de 

diciembre 
de 1996

28 de febrero 
de 1997

Bolivia-México 17 de mayo 
de 2010

7 de junio 
de 2010
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

cafta-dr 
(Centroamérica-Estados 

Unidos-República 
Dominicana)

5 de agosto 
de 2004

Canadá-Asociación Europea 
de Libre Comercio (aelc)

26 de enero 
de 2008

1 de julio 
de 2009

Canadá-Chile
5 de 

diciembre 
de 1996

5 de julio 
de 1997

Canadá-Colombia
21 de 

noviembre 
de 2008

15 agosto 
de 2011

Canadá-Corea
22 de 

septiembre 
de 2014

1 de enero 
de 2015

Canadá-Costa Rica 23 de abril 
de 2001

1 de 
noviembre 

de 2002

Canadá-Honduras
5 de 

noviembre 
de 2013

1 de octubre 
de 2014

Canadá-Israel 31 de julio 
de 1996 

1 de enero 
de 1997

Canadá-Jordania 28 de junio 
de 2009

1 de octubre 
de 2012

Canadá-Panamá 14 de mayo 
de 2010

1 de abril 
de 2013
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Canadá-Perú 29 de mayo 
de 2008

1 de agosto 
de 2009

Canadá-Unión Europea
30 de 

octubre 
de 2016

21 de 
septiembre 

de 2017

Caricom-Costa Rica 9 de marzo 
de 2004

Caricom-
República Dominicana

22 de 
agosto 

de 1998

Cariforum-
Comunidad Europea

15 de 
octubre 
de 2008

29 de 
diciembre 
de 2008

Centroamérica-Asociación 
Europea de Libre Comercio 

(aelc)

24 de junio 
de 2013

Centroamérica-
Chile

18 de 
octubre 
de 1999

Centroamérica-
México

22 de 
noviembre 

de 2011

Centroamérica-
Panamá

6 de marzo 
de 2002

Centroamérica-
República Dominicana

16 de abril 
de 1998

Centroamérica-
Unión Europea

29 de junio 
de 2012
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Chile-Asociación Europea 
de Libre Comercio (aelc)

26 de junio 
de 2003

1 de 
diciembre 
de 2004

Chile-Australia 30 de julio 
de 2008

6 de marzo 
de 2009

Chile-China
18 de 

noviembre 
de 2005

1 octubre 
de 2006

Chile-Colombia
27 de 

noviembre 
de 2006

8 de mayo 
de 2009

Chile-Corea
15 de 

febrero 
de 2003

1 de abril 
de 2004

Chile-Estados Unidos 6 de junio 
de 2003

1 de enero 
de 2004

Chile-Hong Kong, China
7 de 

septiembre 
de 2014

29 de 
noviembre 

de 2014

Chile-Japón 27 de marzo 
de 2007

3 de 
septiembre 

de 2007

Chile-Malasia
13 de 

noviembre 
de 2010

18 de abril 
de 2012

Chile-Mercosur 25 de junio 
de 1996

1 de octubre 
de 1996

Chile-México 17 de abril 
de 1998

1 de agosto 
de 1999
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Chile-Nueva Zelanda, Sin-
gapur y Brunéi Darusalam 

(P4)

18 de julio 
de 2005

Chile-Panamá 27 de junio 
de 2006

7 de marzo 
de 2008

Chile-Perú 22 de agosto 
de 2006

1 de marzo 
de 2009

Chile-Tailandia 4 de octubre 
de 2013

5 de 
noviembre 

de 2015

Chile-Turquía 14 de julio 
de 2009

1 de marzo 
de 2011

Chile-Unión Europea
18 de 

noviembre 
de 2002

1 de febrero 
de 2003

Chile-Vietnam
12 de 

noviembre 
de 2011

4 de febrero 
de 2014

Colombia-Asociación Eu-
ropea de Libre Comercio 

(aelc)

25 de 
noviembre 

de 2008

1 de julio 
de 2011

Colombia-Corea
21 de 

febrero 
de 2013

15 de julio 
de 2016

Colombia-Costa Rica 22 de mayo 
de 2013

1 de agosto 
de 2016

Colombia-Estados Unidos
22 de 

noviembre 
de 2006

15 de mayo 
de 2012
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Colombia-Mercosur AAP. CE 
no. 72

21 de julio 
de 2017

Colombia-México 13 de junio 
de 1994

Colombia-Triángulo del 
Norte

9 de agosto 
de 2007

Colombia-Unión Europea 26 de junio 
de 2012

Costa Rica-China 8 de abril 
de 2010

1 de agosto 
de 2011

Costa Rica-Perú 26 de mayo 
de 2011

1 de junio 
de 2013

Costa Rica-Singapur 6 de abril 
de 2010

1 de julio 
de 2013

Ecuador-Unión Europea
12 de 

diciembre 
de 2014

1 de enero 
de 2017

El Salvador-Taiwán 7 de mayo 
de 2007

Estados Unidos-Australia 18 de mayo 
de 2004

1 de enero 
de 2005

Estados Unidos-Baréin
14 de 

septiembre 
de 2004

1 de enero 
de 2006

Estados Unidos-Corea 30 de junio 
de 2007

15 de marzo 
de 2012
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Estados Unidos-Israel 22 de abril 
de 1985

19 de agosto 
de 1985

Estados Unidos-Jordania 24 de octu-
bre de 2000

17 de 
diciembre 
de 2001

Estados Unidos-Marruecos 15 de junio 
de 2004

1 de enero 
de 2006

Estados Unidos-Omán 19 de enero 
de 2006

1 de enero 
de 2009

Estados Unidos-Panamá 28 de junio 
de 2007

31 de octubre 
de 2012

Estados Unidos-Perú 12 de abril 
de 2006

1 de febrero 
de 2009

Estados Unidos-Singapur 6 de mayo 
de 2003

1 de enero 
de 2004

Guatemala-Taiwán
22 de 

septiembre 
de 2005

1 de julio 
de 2006

Honduras-Perú 29 de mayo 
de 2015

1 de enero 
de 2017

Honduras-Taiwán 7 mayo 2007

Mercosur-Egipto 2 agosto 
2010

1 de 
septiembre 

de 2017

Mercosur-Israel
18 de 

diciembre 
de 2007
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Mercosur-Perú
30 de 

noviembre 
de 2005

México-Asociación Europea 
de Libre Comercio (aelc)

27 de 
noviembre 

de 2000

1 de julio 
de 2001

México-Israel 10 de abril 
de 2000

1 de julio 
de 2001

México-Japón
17 de 

septiembre 
de 2004

1 de abril 
de 2005

México-Panamá 3 de abril 
de 2004

1 de julio 
de 2015

México-Perú 6 de abril 
de 2011

1 de febrero 
de 2012

México-Unión Europea
8 de 

diciembre 
de 1997

1 de octubre 
de 2000

México-Uruguay
15 de 

noviembre 
de 2003

15 de julio 
de 2004

Nicaragua-Taiwán 16 de junio 
de 2006

1 de enero 
de 2008

Panamá-Perú 25 de mayo 
de 2011

1 de mayo 
de 2012

Panamá-Singapur 1 de marzo 
de 2006

24 de julio 
de 2006
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Acuerdos de Libre Comercio

Países participantes Firma Vigencia

Panamá-Taiwán 21 de agosto 
de 2003

1 de enero 
de 2004

Perú-Asociación Europea de 
Libre Comercio (aelc)

14 de julio 
de 2008

14 de julio 
de 2010

Perú-China 28 de abril 
de 2009 1 marzo 2010

Perú-Corea del Sur
14 de no-

viembre de 
2010

1 de agosto 
de 2011

Perú-Japón 31 de mayo 
de 2011

1 de marzo 
de 2012

Perú-Singapur 29 de mayo 
de 2008

1 de agosto 
de 2009

Perú-Tailandia
31 de 

diciembre 
de 2011

Perú-Unión Europea 26 de junio 
de 2012

tlcan
17 de 

diciembre 
de 1992

1 de enero 
de 1994

Acuerdos marco

Países participantes Firma Vigencia

Mercosur-México (ace núm. 
54)-Acuerdo marco

5 de julio 
de 2002

5 de enero 
de 2006
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Pinzón-Flórez, Carlos, Evelina Chapman, Leonardo Cubi-
llos y Ludovic Reveiz, “Priorización de estrategias 
para el abordaje de la judicialización en salud en 
América Latina y el Caribe”, Revista de Saúde Pública, 
2016, pp. 50-56.

Rechnitzer Mora, Adrián Ernesto, “Análisis de la judiciali-
zación en la gestión de medicamentos. Caso de es-
tudio del Trastuzumab en el tratamiento del cáncer 
de mama en Costa Rica”, Cuadernos Iberoamericanos 
de Derecho Iberoamericano, núm. 2, vol. 3, junio-sep-
tiembre de 2014.

Reveiz, Ludovic, Evelina Chapman, R. Torres, J. Fitzgerald, 
A. Mendoza, M. Bolis et al., “Litigios por derecho a la 
salud en tres países de América Latina: revisión sis-
temática de la literatura”, Panam Salud Pública, 2013.

Rivera, Guillermo, “Protección de los datos de prueba far-
macéuticos: Aportes para una Interpretación del 
acuerdo adpic favorable a los países en desarrollo”, 
Revista de Derecho Industrial y de la Competencia, 
núm. 10, enero de 2014.

Roland, Denise, “Novartis Sets Aside $700 Million to Settle 
Bribery Allegations”, The Wall Street Journal, 18 de ju-
lio de 2019. 



130

Seuba Hernández, Francesc Xavier, La protección de la salud 
ante la regulación internacional de los productos far-
macéuticos (tesis de doctorado), Universitat Pempeu 
Fabra. Facultat de Dret, Barcelona, 2008.

Silva, Nicolás, Medicamentos genéricos “de marca”: cobrar 
más sin agregar valor, E. Mostrador, Chile, 25 de mar-
zo de 2016.

Tribunal Andino de Justicia, “Proceso 114-AI-2004. ‘Ac-
ción de incumplimiento interpuesta por la Aso-
ciación de Industrias Farmacéuticas Colombianas 
(asinfar), contra la República de Colombia por ha-
ber expedido el Decreto 2085 de 19 de septiembre 
de 2002 en supuesta violación de los artículos 4 del 
Tratado de Creación del Tribunal de Justicia de la 
Comunidad Andina, 260 a 266, 276 y 279 de la De-
cisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina’”, 
Temas de Derecho Industrial y de la Competencia, 
núm. 10, 2014.

Trídico, Anthony, Jeffrey Jacobstein y Leytham Wall, “Faci-
litar la producción de medicamentos genéricos: las 
exenciones Bolar en el mundo”, Revista de la ompi, ju-
nio de 2014.

Velásquez, Germán, “Pautas de patentabilidad y el acceso a 
medicamentos”, en Temas de Derecho Industrial y de 
la Competencia, núm. 11, Editorial Ciudad Argenti-
na-Hispania Libros, Buenos Aires, 2016.

, “El debate internacional sobre los medicamentos 
genéricos de origen biológico”, Temas de Derecho In-
dustrial y de la Competencia, núm. 12, Editorial Ciu-
dad Argentina-Hispania Libros, Buenos Aires, 2019.
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