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RESUMEN

Durante las negociaciones del Tratado de Li-
bre Comercio (TLC) entre Colombia y la UE,
en el capitulo de Propiedad Intelectual, se
concreté una serie de disposiciones, especi-
ficamente relativas a las patentes farmacéuti-
cas, que conducirdn a una posible vulneracién
de los derechos de segunda y tercera gene-
racion consagrados en la Constituciéon Poli-
tica de 1991, como lo son los derechos
colectivos y del medio ambiente y el dere-
cho a la salud publica. Lo anterior en razén
a la posible legitimacion de la biopirateria, y
al tratamiento preferencial que gozaran quie-
nes sean titulares de patentes farmacoldgicas,
pasando por alto los derechos de la comuni-
dad colombiana en general.

Palabras clave: TLC, legitimacion de biopi-
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ABSTRACT

During the negotiations of the FTA between
Colombia and the EU, in the chapter on
Intellectual Property, materialized a
number of provisions specifically relating
to pharmaceutical patents, which will lead
to a possible violation of the rights of
second and third generation enshrined in
the constitution 1991 policy, such as
collective rights and the environment and
the right to public health. This due to the
possible legitimacy of Biopiracy, and
enjoyed preferential treatment who are
holders of drug patents, ignoring the rights
of the Colombian community in general.
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PROBLEMA DE INVESTIGACION

(Qué efectos traerd la proteccion estableci-
da para las patentes farmacéuticas en el TLC
Colombia-UE?

ESTRATEGIA METODOLOGICA

Los métodos empleados en la siguiente in-
vestigacion fueron el descriptivo y el anali-
tico. Por medio del método descriptivo se
recogieron y posteriormente se resumieron
las nociones basicas necesarias para poder
introducir al lector de manera clara a la lec-
tura; conceptos de instituciones, figuras ju-
ridicas, que son especificos de la propiedad
intelectual, y que se encuentran a lo largo
de la investigacion. También a través del
método descriptivo se recopilaron y presen-
taron de manera sistematica las disposicio-
nes que se encuentran en el texto final del
acuerdo de asociacién econémica negocia-
do entre Colombia y la Unién Europea
(UE), en el capitulo de Propiedad Intelec-
tual, que se aplica a las patentes farmacéu-
ticas, para tener asi una idea clara de los
cambios que se establecieron con dichas
normas frente a la normatividad de la Co-
munidad Andina.

El método analitico se emple6 para llevar
a cabo la observacion del hecho particular
a estudiar, consistente en el reforzamiento
que se da a los derechos de los creadores
o de las multinacionales farmacéuticas, por
medio del TLC. Con este método se logra
desmembrar toda la normatividad actual
que rige y regird la materia en cuanto a
las relaciones con la UE, las posiciones de
expertos, para asi establecer con claridad
los efectos para el sistema de salud publi-
ca de Colombia, en cuanto a los derechos
colectivos y del medio ambiente, consagra-
dos en la Constitucion Politica de Colombia
de 1991, como derechos de segunda y
tercera generacion, respectivamente, y fi-
nalmente en lo relativo a la biopirateria le-
gitimada.

INTRODUCCION

Las patentes son “el registro de una inven-
cién ante una autoridad competente que ex-
pide la certificaciéon correspondiente”
(Canaval Palacios, 2008: 82). En términos mas
amplios, es el reconocimiento que da un Es-
tado al creador de una invencion, con el tini-
co proposito de fijar en cabeza de este, la
titularidad de derechos de explotacién eco-
noémica exclusiva de la invencién.

Segun la Organizacion Mundial de la Pro-
piedad Intelectual (OMPI), “se entendera por
invencion la idea de un inventor que permi-
ta en la préctica la solucién de un problema
determinado en la esfera de la técnica”
(Metke Méndez; 2002: 24).

La esfera o estado de la técnica es toda prue-
ba de la existencia de algo, es todo conoci-
miento que hay sobre una materia o un
hecho. Esta se puede conformar por investi-
gaciones, noticias, articulos, foros, historia,
hallazgos, etc.; por ello para que una inven-
cién sea patentada debe resolver un proble-
ma sobre el cual haya evidencia de su
existencia.

La patente, figura de la propiedad intelec-
tual ha sido reglamentada por normas de
diverso tipo y alcance, desde locales hasta
supranacionales y en tratados de integracion
econOmica bilateral, como lo son los trata-
dos de libre comercio.

Las patentes, mas especificamente las de or-
den farmacéutico, son un obstaculo para uni-
versalizar el acceso de los medicamentos a
la poblacién en general, a la vista de nume-
rosos especialistas internacionales, universi-
dades, ONG relacionadas con la salud y
organizaciones sociales de Latinoamérica y
el mundo (Ron, 2009).

El impedimento del acceso a los medica-
mentos en razoén de las patentes farmacéu-
ticas se debe a que el titular de estas
determina la produccién, el precio y la ofer-
ta del farmaco en el mercado, es decir, exis-



Grupo de Derecho Econémico y Estado
Linea de Derecho Comercial y Financiero

Ciro German Lopez Diaz

te de alguna manera monopolio sobre la
invenciéon que soluciona un problema de
salud. Esta situacion tiende a empeorarse a
causa de las regulaciones establecidas en los
acuerdos de integraciéon econdmica realiza-
dos en los ultimos afios por parte del Esta-
do colombiano con naciones como los
EE.UU. y la UE.

Dentro del acuerdo de asociacién econdémica
celebrado por parte de Colombia con la Unién
Europea, en el capitulo de propiedad intelec-
tual no se encuentran de manera tacita dispo-
siciones que generen serias implicaciones a la
salud y al comercio, pero si “entre lineas”, las
cuales pueden generar ademas de otross obs-
taculos para que la poblacién acceda a los
medicamentos, problemas que se veran re-
flejados en el medio ambiente y en los cono-
cimientos de las comunidades indigenas
relativos al empleo de los recursos naturales
para dar solucién a temas de salud.

En declaraciones hechas por el presidente del
Ecuador, Rafael Correa, se vislumbran los
inconvenientes que traen para la salud las
patentes farmacéuticas, al expresar que “la
salud es un tema prioritario, no se puede jus-
tificar que mas personas fallezcan por la fal-
ta de recursos econdmicos para la adquisicion
de medicinas. Primero el derecho humano
antes que el bolsillo de las transnacionales”
(Ron, 2009).

En el TLC entre Colombia y la UE, en cuan-
to a la legislacién que se escoge para prote-
ger a las patentes farmacéuticas, un equilibrio
entre derechos y obligaciones de las partes
que se puedan ver envueltas en las distintas
relaciones de propiedad intelectual, que ver-
san sobre patentes farmacéuticas, como lo son
el titular de la patente, el consumidor, el
ecosistema y las comunidades indigenas.

Los resultados obtenidos en las negociacio-
nes del TLC en materia de propiedad inte-
lectual hacen ver que prevalece mas el
derecho del creador que el derecho de la
comunidad, debido a que hay disposiciones
del acuerdo que pueden resultar lesionadas

por medidas que aplique el Gobierno nacio-
nal para auxiliar al sistema de salud publica,
o proteger los conocimientos indigenas, o el
equilibrio del ecosistema, que pueden oca-
sionar que el Estado colombiano se vea en
envuelto en consultas o controversias ante
instancias internacionales como la Organiza-
cion Mundial de Comercio (OMC).

Las patentes farmacéuticas, de acuerdo al
TLC, también generaran lo que se podria lla-
mar la legitimacion de la biopirateria, es de-
cir, lo establecido en el acuerdo de asociacion
econdémica permite a terceros aduefiarse de
los conocimientos que tienen nuestras comu-
nidades indigenas relativas a la medicina
“natural”, a través de patentes.

Por todo lo anterior se analizara la legisla-
cién que cubrird el desarrollo de las paten-
tes farmacéuticas en el TLC con la UE, en
relacién con los derechos colectivos, la lega-
lizacién de la biopirateria y la salud ptblica
de Colombia.

RESULTADOS
La propiedad intelectual: Relevancia actual

La propiedad intelectual (PI), a pesar de ser
un tema no muy acuciosamente estudiado,
tiene grandes connotaciones en diferentes
escenarios de la realidad mundial, como lo
es el empresarial, las relaciones de comer-
cio internacional y el desarrollo tecnolégi-
co, debido a que en la PI estan las normas
que protegen las creaciones del intelecto,
que dan las ventajas competitivas que se
requieren para alcanzar el progreso econé-
mico de una nacién.

Por lo anterior, la propiedad intelectual ha
adquirido relevancia, sobre todo ahora que
el término globalizacién se encuentra en de-
sarrollo, gracias al auge que han tenido los
acuerdos de integracion econémica bilateral,
como los tratados de libre comercio, por lo
que diversas organizaciones internacionales,
entre las que se pueden destacar la Organiza-
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cion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMP]) y la Organizacién mundial del Co-
mercio (OMC), se han esmerado por lograr
una armonia entre las legislaciones del mun-
do. Se parte del criterio de que una adecuada
regulacion legal de la propiedad intelectual y
la garantia de los derechos de los ciudadanos
en esta materia contribuyen al avance cultu-
ral, cientifico y econémico de una nacién. Es
decir, el desarrollo de una sociedad y la cre-
dibilidad de un Estado se logran entre otras
cosas, por las garantias existentes en relacion
con los derechos generados por las creacio-
nes artisticas y cientificas, que surgen en vir-
tud de la genialidad, la creatividad, la
imaginacién y el talento del ser humano.

La propiedad intelectual se define como la
propiedad o dominio que recae sobre cosas
inmateriales o incorporales, tales como las
ideas o pensamientos, producto de la capa-
cidad intelectual de las personas (Canaval
Palacios, 2008).

Es en razén a ese conjunto de derechos que
la produccién de obras de arte y de nuevas
invenciones que se aplican a la industria o al
comercio, no se detienen, ya que la propie-
dad intelectual tiene como objetivo princi-
pal hacer respetar la paternidad o autoria de
una creacion y permitir que el inventor pue-
da recibir una compensacién a sus afios de
investigacion, lo cual es uno de los principa-
les incentivos para los creadores e invento-
res (Canaval Palacios, 2008).

La propiedad intelectual se divide en dos
subgrupos o categorias de derechos confor-
me al campo donde se origine la creacién,
estos son los derechos de autor y la propie-
dad industrial.

La primera de ellas, los derechos de autor,
se refiere a los derechos que recaen sobre
obras artisticas, literarias o cientificas, pro-
ducidas por autores o artistas (Canaval Pa-
lacios, 2008).

La segunda categoria de derechos, conocida
como la propiedad industrial, es la que com-

prende la protecciéon juridica por parte del
Estado de creaciones o invenciones suscep-
tibles de aprovechamiento en el comercio o
de aplicacién en la industria, como la agri-
cola, pecuaria, artesanal, quimica, electréni-
ca y manufacturera (Canaval Palacios, 2008).

Las creaciones que pueden ser objeto de pro-
teccion a través de la propiedad industrial
se clasifican en nuevas creaciones y signos dis-
tintivos.

Las nuevas creaciones se definen como los pro-
ductos o procedimientos que tienen un nivel
inventivo y marcan un avance en el estado
actual de la técnica, es decir que para consi-
derar una creacion objeto de proteccién bajo
la propiedad industrial, esta debe estar mas
alla de lo que se conoce hasta el momento en
la materia en la cual la invencién se clasifica.

Las patentes farmacéuticas se encuentran
dentro de las nuevas creaciones, bajo la de-
nominacién genérica de patente de inven-
cién, la cual, segtin el investigador Juan Pablo
Canaval Palacios, en el libro Manual de la pro-
piedad intelectual, es el registro de una inven-
ciéon ante una autoridad competente que
expide la certificacion correspondiente. En
Colombia la entidad encargada de ello es la
Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC).

Las patentes conceden un monopolio de ex-
plotacién econémica en un territorio deter-
minado, es decir, las patentes son de orden
nacional; cada Estado en el cual se quiere ejer-
cer una patente es el encargado de otorgarla
o de negarla, por lo que se entiende que no
existe una patente de cobertura internacional.

Vale aclarar que, contrario a lo que se cree
popularmente, una patente no es el otorga-
miento de un derecho a usar la tecnologia
patentada, mas bien, es el otorgamiento del
derecho de excluir a otros de usar la tecno-
logia (Metke Méndez, 2002: 60).

Aparte del derecho de prohibir su uso, el
titular de la patente tiene la facultad para
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disponer del mismo, bien permitiendo su
explotaciéon por parte de terceros a cambio
de una regalia, o bien cediendo la propie-
dad del mismo, como se confirma en el arti-
culo 56 de la decisién 486 del Acuerdo de
Cartagena, el cual establece que “una paten-
te concedida o en trdmite de concesién po-
drd ser transferida por acto entre vivos o
por via sucesora”, a lo que se le suma lo dis-
puesto también en el articulo 57 de la misma
ley, en donde el titular de la patente podra
dar licencia a uno o més terceros para la ex-
plotacién de la invencion respectiva (Metke
Méndez, 2002).

Las nuevas creaciones, para que sean
patentables por un Estado, deben reunir un
grupo de caracteristicas tales como: novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial, las
cuales han sido definidas de la siguiente
manera:

- “Novedad: La invencién no puede es-
tar comprendida en el estado de la téc-
nica, esto significa que la creacién o
invencion que se quiere patentar no exis-
ta al momento del tramite.

- Nivel inventivo: La invencién debe
presentar un procedimiento légico y
consecuente para que una persona del
oficio normalmente versada en la ma-
teria técnica correspondiente no la en-
cuentre obvia ni derivada de manera
evidente de otra creacién o invencion
que ya ha sido patentada.

- Aplicacién industrial: Cuando su ob-
jeto puede ser producido o utilizado en
cualquier tipo de industria.” (Canaval
Palacios, 2008).

Estas caracteristicas son las minimas con las
que debe contar una creacién para que un
Estado pueda conceder una patente de in-
vencion, las cuales han sido asumidas por la
comunidad internacional, en diversos acuer-
dos multilaterales sobre la materia, que han
tenido como objetivo alcanzar una homogé-
nea y adecuada proteccién a la propiedad

industrial, para que ademas de que el inven-
tor logre la proteccién en su pais de origen,
pueda también ejercer sus derechos de ex-
plotacién econémica en otros Estados, como
lo manifestado en convenios como el Acuer-
do de Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), de
la OMC; la Convencién Bolivariana sobre
Patentes; el Convenio de Paris, que para
muchos es el mds importante en materia de
patentes; el Convenio de Estocolmo, y el
Tratado de Cooperacién en materia de Pa-
tentes (PCT), entre otros.

Pareciera que la legislacion que existe en tor-
no a las patentes es clara y suficiente para
hacer que se desarrolle esta figura juridica
de la propiedad industrial, en armonia con
otros derechos. Pero lo anterior comienza a
ser objeto de discusién cuando se analiza la
legislaciéon que regulara el desarrollo de las
patentes farmacéuticas, que se den con oca-
siéon del Tratado de Libre Comercio de Co-
lombia con la Unién Europea, debido a que
las normas establecidas van mas alla de lo
plasmado en los acuerdos internacionales
como el ADPIC; se genera un enfrentamien-
to de los derechos de las transnacionales far-
macéuticas contra el patrimonio cultural de
la nacién, la biodiversidad y el sistema de
salud publica de Colombia.

La primera contraposicién a analizar como
consecuencia del TLC con la Unién Europea,
en el capitulo de PI, es la posible legitima-
cién de la biopirateria.

LA BIOPIRATERIA

Por biopirateria se entiende como el acceso,
uso y/o aprovechamiento ilegal, irregular y/
o inequitativo de recursos biolégicos y sus
derivados, asi como de los conocimientos
tradicionales de los pueblos indigenas aso-
ciados a ellos, en especial mediante el uso
de la propiedad intelectual, con la finalidad
de irrogarse derechos exclusivos sobre ellos
(Iniciativa Andino Amazoénica para la Pre-
vencion de la Biopirateria).
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Entre otras definiciones de biopirateria que
se encuentran en la pagina oficial de la Ini-
ciativa Andino Amazonica, esta la estableci-
da por la Rural Advancement Foundation
International (RAFI), “como el uso de leyes
de propiedad intelectual (patentes y dere-
chos de obtener) para tener el control
monopolico sobre recursos genéticos que se
basan en el conocimiento y la innovacién de
pueblos indigenas”.

Igualmente orienta al respecto el Grupo de
Accién sobre Erosion, Tecnologia y Concen-
traciéon (ETC Group), hasta antes del 2001
conocido como la RAFI. La ETC Group
define a la biopirateria como la apropiaciéon
del conocimiento y los recursos genéticos
de comunidades indigenas y de agricultores
por individuos e instituciones que buscan
control exclusivo (a través de patentes o
propiedad intelectual) sobre dichos conoci-
mientos y recursos. “La ETC Group consi-
dera que la propiedad intelectual resulta
predatoria de los derechos y el conocimien-
to de estas comunidades”.

En conclusion, la biopirateria se entiende en
este estudio como el hecho a través del cual
un laboratorio farmacéutico se apropia de los
recursos genéticos que hay dentro de la
biodiversidad de una nacion, o del conoci-
miento que durante generaciones se ha man-
tenido y desarrollado por las comunidades
indigenas sobre el mismo, para luego explo-
tarlas a través de una patente de invencion,
que permita lucrarse a costas de los conoci-
mientos de terceros, sin reconocer regalias
y, por ende, su origen.

Biopirateria, los conocimientos indigenas
en relaciéon con la biodiversidad

Las comunidades indigenas se caracterizan
por tener conocimientos relativos a los be-
neficios que se derivan de los recursos
genéticos que brinda la biodiversidad.

Sobre los anteriores conocimientos enuncia-
dos surge el cuestionamiento de si pueden
tener la caracteristica de novedosos, para asi

poder ser objeto de protecciéon por medio
de una patente de invencién. La respuesta
ante este interrogante es si.

El origen de la legitimacion de la biopirateria,
en cuanto a los conocimientos de la comuni-
dades indigenas, inici6 en 1995, cuando en-
tr6 a regir el Acuerdo de derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
parte normativa de la OMC, el cual en su ar-
ticulo 27 disminuy6 la barrera de originali-
dad que debe contener las invenciones para
poder ser protegidas por medio de una pa-
tente de invencién. La reduccion del requisi-
to de novedad fue de tal magnitud que
permiti6 la posibilidad de otorgar derechos
de propiedad industrial sobre formas de vida,
mas concretamente sobre recursos genéticos.

El anterior suceso no obtuvo la aprobacién
de toda la comunidad cientifica, debido a
que hubo quienes argumentaron que el sim-
ple hecho de que se intervinieran los genes a
través de una modificacién para poder apro-
vechar sus beneficios, no indica que los cien-
tificos estén creando una invencién que sea
objeto de protecciéon por medio de una pa-
tente (De Laserna, 2011).

El poder patentar recursos genéticos es si-
milar a lo que puede suceder con el conoci-
miento de las comunidades indigenas de una
nacion, en cuanto a los beneficios que se pue-
den obtener del empleo de la biodiversidad,
ya que estas pueden ser objeto de manipula-
cion y luego susceptible de patentabilidad
por parte de un tercero.

El investigador Nikolas de Laserna (2011),
en su articulo cientifico Biopirateria y pueblos
indigenas: cronica del expolio del conocimiento,
indica que hablar de propiedad intelectual y
de pueblos indigenas es hablar de mundos
enfrentados, es pensar en un conflicto que
se impone desde las altas esferas del poder
y que supone un ataque contra la vida y la
cultura de unos pueblos que parecen no con-
tar. La manera en que el llamado mundo de-
sarrollado estd acometiendo esta cuestion,
lejos de responder a criterios basados en el
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respeto y la solidaridad, estd favoreciendo
el poder del capital monopolistico interna-
cional, socavando el derecho de los pueblos
indigenas a vivir segin sus propias costum-
bres y facilitando la usurpacién de sus cono-
cimientos colectivos por parte de unos
poderes econémicos exdgenos que operan
con total impunidad.

De lo anterior se concluye que las legislacio-
nes que se encuentran establecidas, mas que
proteger la genialidad, la creatividad, la ex-
tension de la personalidad o el reflejo del es-
piritu de los creadores en sus invenciones,
como lo es el conocimiento de los indigenas,
lo que pretende es darle una proteccién pero
a los grandes empresarios, una proteccion que
facilita el robo del conocimiento de comuni-
dades indigenas; no importa quién haya sido
el inventor, la proteccion quedara en cabeza
del inventor formal, es decir, de quien solici-
t6 y obtuvo la patente de invencién. Para que
una patente como la farmacéutica se pueda
otorgar se requiere que la invenciones sean
mas alld del estado actual de la técnica, y si
nos cefiimos a estos formalismos, la biopira-
teria legitimada tiene lugar, ya que el conoci-
miento de la comunidad indigena, no tiende
a ser conocido sino solo por sus integrantes,
no es objeto de registro, ni de comercializacion
para poder alegar su existencia dentro del
estado de la técnica.

Es en razoén a lo antes descrito, que los pro-
cesos de investigacién y desarrollo de las
farmacéuticas, basados en conocimientos in-
digenas, se suponen novedosos al momento
de solicitar una patente y, en consecuencia,
esta es certificada, como lo destaca la inves-
tigadora Vandana Shiva, en su articulo ;Pro-
teger o expoliar? Los derechos de propiedad
intelectual, quien argumenta que esta nove-
dad se debe principalmente a la ignorancia
de Occidente sobre los procesos de investi-
gacion e innovacién milenaria de las comu-
nidades rurales asociados a la naturaleza.

Una muestra de que lo anterior es cierto, es
lo ocurrido en el Pert, en donde los EE.UU.
otorgaron en el afio 2002 una patente de in-

vencion sobre la maca, una planta andina (de
la familia de las cruciferas) que los pueblos
indigenas de las tierras altas de Puna, Pert,
han cultivado por siglos para usarla con pro-
positos medicinales, como el mejorar las fun-
ciones sexuales y la fertilidad (Isla, 2002).

La demanda de maca ha crecido en los Esta-
dos Unidos, Europa y Japén. Las exporta-
ciones de este vegetal tienen el potencial de
generar ingresos para los agricultores perua-
nos, pero las patentes en los Estados Unidos
cierran estas oportunidades para los verda-
deros innovadores del cultivo andino, que
son las comunidades indigenas (Isla, 2002).

“Estas patentes aseguran ser ‘invenciones
novedosas’, pero todos saben que estan ba-
sadas en el conocimiento tradicional y los
recursos de los pueblos indigenas”, dijo
Gladis Vila Pihue, representante de la aso-
ciacion de cultivadores de maca del Depar-
tamento de Huancavelica (Pert).

La anterior situaciéon de la biopirateria legi-
timada, en cuanto a los conocimientos de las
comunidades indigenas colombianas, se pre-
sentaria en el TLC con la Unién Europea, si
partimos de lo dicho por el investigador,
Nikolas de Laserna, en su articulo Biopirateria
y pueblos indigenas: cronica del expolio del cono-
cimiento, segun el cual las patentes son ya un
elemento fundamental de los mercados y se
han convertido en uno de los bienes expor-
tables més importantes de las economias
desarrolladas, como lo son los paises que
integran la Unién Europea.

La biopirateria toma fuerza una vez la pro-
piedad intelectual pasa a ser tema de regu-
lacién por parte instituciones dedicadas al
comercio. Legislar es una necesidad para
quienes negocian con sus innovaciones como
lo hace la Unién Europea.

Las naciones industrializadas como las que
integran la Unién Europea “son conscientes
de que el comercio de hoy se ejerce a nivel
global, por lo que se ven en la necesidad de
exportar sus sistemas de proteccién al mayor
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numero de naciones posibles. De esta for-
ma, se ‘obliga’a los paises en desarrollo a
crear un sistema férreo de patentes, conven-
ciendo al mundo de que es la tinica manera
para, por ejemplo, proteger sus plantas y
usos tradicionales. Los Tratados de Libre
Comercio (TLC) que las grandes potencias
firman con medio mundo llevan siempre con-
sigo disposiciones referentes a Derechos de
Propiedad Intelectual DPI. Son los llamados
ADPIC-plus que ahondan en las disposicio-
nes firmadas en los ADPIC y menoscaban,
mas si cabe, los intereses de los maés
desfavorecidos” (De Laserna, 2011).

Vivimos tiempos en los que el poder del co-
nocimiento vinculado a las mencionadas in-
dustrias supone una fuente descomunal de
riqueza. Grandes corporaciones transna-
cionales invierten grandes cantidades de di-
nero en investigacion cientifica vinculada a
la biotecnologia. La genética, la bioquimica,
la ciencia de los alimentos, la medicina y la
agricultura configuran un potente conglome-
rado industrial monopolizado por un escaso
nimero de multinacionales que requeriran
de un sistema de proteccién intelectual acor-
de a sus necesidades (De Laserna, 2011).

En el TLC con la Unién Europea sucede lo
mismo; en el articulo 1 del capitulo de pro-
piedad intelectual, del texto final de este
acuerdo de asociacién econdmica, en el que
se plasman los objetivos de este, se determi-
na que se deberd “facilitar la producciéon y
comercializaciéon de productos innovadores”,
es decir, que se debe permitir por parte del
Estado colombiano la patentabilidad de in-
venciones que posean la caracteristica de
novedad que, como bien se sabe, consiste en
que la invencién no exista al momento de la
solicitud de la patente, que vaya mas alld del
estado de la técnica, y los conocimientos in-
digenas colombianos no se encuentran
patentados por los indigenas, por lo cual, la
Superintendencia de Industria y Comercio
no puede alegar que se encuentran dentro
del estado de la técnica para no certificar una
patente a un laboratorio farmacéutico
europeo, ademads que, como bien lo dice el

articulo en mencion, la labor del Estado co-
lombiano es facilitar la comercializacion de
las invenciones, y para ello los productos
como los farmacéuticos deben estar paten-
tados en Colombia.

Lo anterior demuestra entonces que la ma-
nera de proteger la titularidad, el dominio
sobre conocimientos, regulada en el TLC con
la Unién Europea, va en contra de la forma
de vida de las comunidades indigenas, no
se respeta esta, ni sus conocimientos, que se
construyeron a partir de cosmologias pro-
pias, elaboradas colectivamente con base a
las experiencias sociales, lo que demuestra
visiones de mundo no compatibles con el
modelo individualista occidental (De Car-
valho Dantas, 2010). Por lo que se obliga a
que los pueblos indigenas defiendan sus co-
nocimientos bajo el marco de un sistema ju-
ridico construido a la medida de Occidente
que, ademads, es absolutamente ajeno a su
propia idiosincrasia (De Laserna, 2011).

Es decir que las comunidades indigenas co-
lombianas tendran que salir de su mundo,
perder su identidad, adaptarse a los regi-
menes juridicos occidentales para poder de-
fender su sabiduria; de lo contrario, el dia
de mafiana no podran emplear su conoci-
miento por encontrarse patentado en cabe-
za de un laboratorio farmacéutico y que,
como bien se ha expuesto, la patente da el
derecho a excluir a otros que puedan utili-
zar la invencién, por lo que los indigenas
tendrian que pagar para emplear su propia
sabiduria, relativa en cuanto a los benefi-
cios médicos derivados de la biodiversidad
colombiana.

Ante este panorama, las multinacionales de
la biotecnologia no estdn teniendo ningtn
problema en piratear unos conocimientos que
mediante pequefias modificaciones son pri-
vatizados al amparo de los DPI. El proceso
es sencillo: las multinacionales buscan infor-
macioén, libre de costo, de los pueblos que
las han acumulado durante siglos. Se trata
de una informacion relativa a los usos de las
plantas, sus ubicaciones geograficas, tiempo
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y forma de cosecha, preparacién, férmulas
que luego serdn modificadas para declarar
lo novedoso del producto y patentarlo
(Shiva, 2008).

MEDICAMENTOS GENERICOS

Los efectos de la negociacién de las patentes
farmacéuticas no terminan aqui. El articulo
1 del capitulo de PI del texto final del acuer-
do econémico entre Colombia y la Unién
Europea, que ya se menciond, afecta la pro-
duccién de las copias genéricas de los medi-
camentos que son las que proveen al sistema
de salud publica de Colombia.

Primero hay que contextualizar el esquema
que durante afios ha funcionado en materia
de salud ptublica de los colombianos.

Los laboratorios colombianos durante afios
se han dedicado a la produccién de copias
genéricas, de medicamentos de marca, lo cual
se pueden hacer en diversas circunstancias.
La primera de ellas cuando el periodo de
proteccion de patente ha expirado, es decir,
a los veinte afios que se tienen para ello, los
cuales se comienzan a contar desde el mo-
mento en que la Superintendencia de Indus-
tria y Comercio certifica la patente del
medicamento. La segunda situacién se pre-
senta cuando en caso de existir patente en
Colombia, se solicita una licencia voluntaria
por parte del laboratorio que desea realizar
la copia genérica para su comercializacién
local, situacién en la que el titular de la pa-
tente farmacéutica se encuentra en libertad
de otorgarla o de negarla.

Ademas de las dos anteriores situaciones en
las que se puede presentar una copia genéri-
ca, existe una tercera que consiste en que cuan-
do en el pais, en este caso en Colombia, no
existe una patente sobre el medicamento, se
pueden realizar copias genéricas por parte de
terceros sin tener que reconocer regalias.

Una ultima situacién se presenta cuando el
Estado ve la necesidad de obtener una li-

cencia voluntaria para reproducir un medi-
camento de marca o patentado en el pais, a
través de copias genéricas para surtir al sis-
tema de salud publica, pero que en caso de
no poderse concretar una negociacion, o de
encontrarse en una situaciéon de emergencia
nacional, el Estado expide una licencia obli-
gatoria, saltdndose el paso de la negociacion
de la licencia voluntaria, y asi reproducir
copias genéricas del medicamento protegi-
do bajo patente farmacéutica, reconociendo
regalias al titular.

La Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) define las licencias obligatorias en
términos mas técnicos como el permiso que
da un gobierno para producir un producto
patentado o utilizar un procedimiento paten-
tado sin el consentimiento del titular de la
patente. Se trata de una de las flexibilidades
que permite, en lo que respecta a la protec-
cién de las patentes, el Acuerdo de la OMC
sobre Propiedad Intelectual, a saber, el
Acuerdo sobre los ADPIC. Las copias gené-
ricas se definen como copias cuyo nombre
es el del principio activo bajo la Denomina-
cién Comun Internacional (DCI), seguido del
nombre del titular o fabricante de la espe-
cialidad, que se caracterizan por tener el
mismo principio activo pero en menor nivel
de concentracién, y que el precio de estas
generalmente es inferior al de los medica-
mentos de marca o patentados (Errecalde,
M. F., 1998).

Por razones como el precio bajo de los ge-
néricos es que estas copias de los medica-
mentos son las que surten al sistema de
salud publica de Colombia. Antes del afio
2000, la ley de patentes solo protegia los
procedimientos a partir de los cuales se
creaban los medicamentos, por lo cual an-
tes hacer una copia de este tipo de inven-
ciones resultaba sencillo, ya que no se tenia
la necesidad de acudir a licencias para re-
producir el fairmaco, pero con la decisién
486 del 2000 del Acuerdo de Cartagena,
sobre la propiedad industrial, la proteccién
de la patente se extendié hasta el produc-
to final.
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El empleo de las copias genéricas se ha visto
amenazado por la regulacién que se estable-
ci6 en el TLC con la Unién Europea, debido
a que la prioridad que se le otorg6 en pro-
teccion a las patentes afecta a la industria
farmacéutica que, dentro del sector salud,
cobra vital importancia debido a dos carac-
teristicas fundamentales: i) su producto prin-
cipal se constituye en el insumo méas usado
en casos de enfermedad o malestar ya que
la forma en que terminan la mayoria de los
encuentros médico/usuario-paciente es con
una prescripcion médica; ii) el gasto en me-
dicamentos es el segundo rubro mas impor-
tante del gasto en servicios de salud. Dichas
caracteristicas convierten a la farmacéutica
en una de las industrias mas influenciadas
por la regulacién en DPI del TLC (Véazquez,
Goémez y Rodriguez, 2010).

Ademas, desde el afio 2010, los médicos que
prestan sus servicios al sistema de salud pu-
blica de Colombia solo pueden prescribir
genéricos, y en caso de no hacerlo deben
realizar una justificacion detallada de la pres-
cripciéon de un medicamento de marca, lo que
hace més dispendiosa esta clase de formula-
cién médica, por lo cual las copias genéricas
son de primera necesidad para la poblacién
nacional que no tiene para pagar los costos
de un sistema de salud pre-pagado, que son
la mayoria de los colombianos.

Por las anteriores razones es que en los tlti-
mos afnos laboratorios de Alemania, Gran
Bretafia, Francia y Espafia se han apoderado
de gran parte del mercado de medicamen-
tos en Colombia, a partir de la gran canti-
dad de patentes de invencion que se les han
concedido. Por esto la UE, al hacer la nego-
ciacion del TLC, insistié en hacer cambios a
la reglamentacién de la materia para asi sa-
car el mayor provecho posible, pero lo cam-
bios finalmente no fueron los pretendidos,
como la extension del periodo de la patente
a veinticinco afios, pero si se mantuvo el pe-
riodo de proteccién de los datos de prueba.

Para poder explicar el efecto negativo de
haber mantenido la proteccién a los datos

de prueba, hay que definir primero lo que
se entiende por ello. Los datos de prueba
son la informacion desarrollada para garan-
tizar la seguridad y eficacia de un medica-
mento, sobre la base de pruebas clinicas
realizadas en pacientes. Dependiendo del
pais, estos datos son o no protegidos del
aprovechamiento de terceros no autoriza-
dos, otorgdndole al laboratorio innovador
que los desarrolld, un periodo de exclusivi-
dad para comercializar el principio activo
durante el cual las copias no serian autoriza-
das. En caso de que estos datos no sean pro-
tegidos con el periodo de exclusividad,
terceros pueden acceder a una autorizacién
de comercializacion, atin cuando el solicitan-
te no haya realizado sus propios estudios
para acreditar la seguridad y eficacia de su
medicamento (Seinfeld Lemig, 2005).

Los laboratorios colombianos, que no tenian
los recursos suficientes para hacer sus pro-
pios datos de prueba, podian tomar los reali-
zados por laboratorios europeos y con base
en ellos solicitar la autorizaciéon de comer-
cializacién de la copia genérica del medica-
mento de marca con origen en la Unién
Europea. Dicha situacion durante afios ha fa-
cilitado el ingreso de los genéricos al merca-
do nacional; la recoleccién de datos de prueba
suele ser muy costosa y puede llegar a tardarse
hasta diez afios su realizacion, por lo que ba-
sarse en los datos de otros laboratorios faci-
lita la comercializacién de los genéricos.

La protecciéon otorgada en el TLC a los da-
tos de prueba por un periodo de cinco afios
indica que durante ese periodo ningtn la-
boratorio colombiano podra soportarse en
la informacion de los laboratorios de la
Unién Europea que muestran la eficacia de
una medicamento o principio activo, para
lograr la autorizacién necesaria para poder
comercializar el producto. Esta proteccion a
los datos de prueba es el plan B de los euro-
peos para cuando una patente no ha sido
concedida en Colombia, ya que hay quienes
definen la proteccion de los datos de prueba
como una seudopatente, afectando igualmen-
te a quienes producen los genéricos; y es que
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si un laboratorio colombiano se dedica a la
produccién de farmacos sustitutos, es por-
que claramente no cuenta con los recursos
necesarios para hacer sus propias investi-
gaciones.

Entonces, dados los altos costos involu-
crados en la realizacién de los datos de prue-
ba, asi como los tiempos destinados, el
sistema de protecciéon de datos puede
convertirse en un periodo de exclusividad
similar a una patente, debido a que la acce-
sibilidad a los datos de prueba es determi-
nante para que los laboratorios, sobre todo
los nacionales, obtengan la autorizacién de
comercializacion (Seinfeld Lemig, 2005).

Con la proteccién de los datos de prueba, si
surge un medicamento de marca de un labo-
ratorio de la Unién Europea, y en Colombia
se quiere hacer una copia genérica para el
mercado local, asi no exista patente sobre el
farmaco, los laboratorios colombianos debe-
ran esperar cinco afos desde cuando se ini-
ci6 la comercializaciéon del medicamento en
nuestro pais, para poder apoyarse en los
datos de prueba de estos y asi poder comer-
cializar el principio activo, o tener que hacer
inversién en pruebas, que se verian refleja-
das en el precio del medicamento sustituto.

Aunque la protecciéon de los datos de prue-
ba por un periodo de cinco afios es igual a la
que actualmente contempla la decision 486
del 2000 de la Comunidad Andina, lo que se
hizo en el TLC con la UE fue reafirmar dicha
protecciéon, quedando demostrado que los
tratados de libre comercio son acuerdos que
buscan proteger en realidad los intereses de
las transnacionales como las farmacéuticas y
no el bienestar de la comunidad, sobre todo
ahora que nos encontramos en tiempos en
los cuales los cambios climaticos facilitan la
evolucidn y la apariciéon de nuevas enferme-
dades que cobran la vida de cientos de per-
sonas, como en su momento lo hizo el virus
AH1NI, situacién que empeora si recorda-
mos la actual crisis econémica global, que
aumenta los obstaculos para acceder a los
medicamentos de marca.

Para continuar mostrando los efectos nega-
tivos del régimen de PI en el TLC Colom-
bia-UE, se debe retomar los objetivos del capitulo
de propiedad intelectual que, ademas de per-
mitir de algdn modo la legitimacién de la
biopirateria, traen otras consecuencias. Son
dos los objetivos que se establecen sobre la
materia en el TLC y son el facilitar la pro-
duccién y comercializacién de productos
innovadores, y alcanzar un adecuado y efecti-
vo nivel de proteccién de los derechos de
propiedad intelectual (DPI).

En el primer caso se trata de una definiciéon
sesgada a favor de los productos “inno-
vadores” —que en la mayor parte de los casos
no lo son-, ignorando a los productos gené-
ricos, los cuales, dadas sus condiciones de
precio y calidad, constituyen un instrumen-
to imprescindible para la solucién del pro-
blema del acceso en los paises andinos. En el
segundo caso, la definicién favorece a uno
solo de los sujetos de la PI: el titular del de-
recho, dejando de lado a los otros dos suje-
tos clave: el consumidor y la comunidad
(Holguin Zamorano, 2009).

Entonces los objetivos lo que en realidad
determinan es que las partes del acuerdo, es
decir, Colombia y la Unién Europea, debe-
ran actuar de tal manera que las normas y
decisiones que surjan una vez entre en vi-
gencia el acuerdo, no podran obstaculizar la
produccién y comercializacién de los pro-
ductos patentados.

De manera mas amplia, el Estado colombia-
no no deberd tomar medidas que no permi-
tan la produccién de medicamentos de origen
en laboratorios europeos, en el mercado co-
lombiano, como lo seria una medida consis-
tente en la no utilizacién de un recurso de
origen colombiano para la produccién de
farmacos, o prohibir la produccién en el pais
de un medicamento por cuestiones ambien-
tales o de salud publica, ya que, como bien
lo dice el segundo objetivo, la prioridad es-
tard en lograr una efectiva proteccién a los
derechos del titular de la patente y no la
garantia de los derechos colectivos.
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Otra consecuencia de los objetivos consiste
en que para no impedir la produccién se de-
berd permitir o facilitar la certificaciéon del
registro de patentes que se solicite en Co-
lombia, y en cuanto a la comercializacion,
ademads de lo anterior, se deberda evitar to-
mar medidas que no permitan que estos
medicamentos sean consumidos en Colom-
bia o, en otras palabras, que se dificulte su
acceso a la poblacién, como lo seria el seguir
restringiendo la prescripcién de genéricos en
el sector de la salud ptblica de Colombia, ya
que es evidente el incentivo al consumo de
los medicamentos sustitutos.

Con ello es claro no solo que la solicitud de
patentes por parte de los laboratorios de la
Unién Europea vendrd en aumento, retar-
dando no solo el ingreso de los genéricos al
sistema de salud publica, sino que también,
segin un estudio de Fedesarrollo, esas me-
didas sacarian del mercado a firmas nacio-
nales que vienen produciendo sustitutos.
También el mismo estudio advierte que las
medidas estudiadas elevarian el precio de
compra del medicamento hasta en mas del
sesenta por ciento para el consumidor final
(Nullvalue, 2000).

El informe de Fedesarrollo revela que un
régimen de patentes tendria un importan-
te efecto de pérdida de bienestar del con-
sumidor por cuanto este tiene que dedicar
una mayor porcién de su ingreso a la com-
pra de medicamentos en detrimento de
otros bienes requeridos para su bienestar
general. El gobierno, a su vez, tendria que
compensar la pérdida de bienestar del con-
sumidor, lo que se traduciria en un enor-
me subsidio de 92 millones de ddélares
anuales. Asi mismo, las empresas publicas
de la salud que compran medicamentos lo
tendrian que hacer a un mayor precio
(Nullvalue, 2000).

Todo lo anterior llevard a una crisis del sis-
tema de salud publica, por no poderse nu-
trir de genéricos, obligando a que los
consumidores tengan que acudir a medica-
mentos de marca europeos, por lo que el

derecho a la salud en Colombia se vera le-
sionado, es decir, se empeorard la situaciéon
actual que viven los nacionales, consistente
en la dificultad de adquirir farmacos
patentados en el pais ; mds grave atn si se le
agrega a lo expuesto variables como lo son
la actual crisis mundial y el cambio climatico.

La crisis econémica global que se estd
presentado no solo ha afectado a paises como
Grecia y Portugal, sino que trajo como efec-
to el que los EE.UU., que durante décadas
fueron la primera potencia econémica del
mundo, pasaran, segun la calificadora de
riesgo Standard and Poor’s (division de la
empresa McGraw-Hill), de una perspectiva
“estable” a “negativa”, debido a su déficit
presupuestario y elevado endeudamiento.
Esto demuestra que las grandes potencias del
mundo no son tan estables en su economia
como lo eran hasta hace unos afios.

La crisis econémica mundial esta tocando a
todas las naciones del mundo, incluida Co-
lombia, en razén a que el comercio interna-
cional se hace también con ellos, con las
“potencias” que ya no son propiamente po-
tencias como la Unién Europea, por lo que
nuestras exportaciones se afectardn y el co-
mercio internacional, que es uno de los
rubros mds importantes para que una eco-
nomia crezca o desfallezca.

Ahora, no es un secreto que cada dia apa-
recen mas enfermedades a causa del calen-
tamiento global, las cuales han cobrado la
vida de miles de personas, como lo hizo en
su momento la gripe aviar o la AH1IN1, en-
tre otras.

Entonces, si unimos a la falta de genéricos la
crisis econémica y el cambio climatico, se
puede decir que el derecho colectivo al am-
biente sano y el derecho a la salud, que se
puede resumir como el derecho a un ambiente
sin enfermedades, no se podrian cumplir por
parte del Estado colombiano, debido a que
al haber cada dia mas enfermedades extra-
fias, el Estado deberd tomar medidas que
permitan el acceso de la poblacién a los
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fdrmacos que las curan, pero muchos de esos
medicamentos se encontrardn protegidos
por patentes, por lo cual, acceder a los
farmacos serd tan costoso, que se hard nulo
el derecho a la salud, ya que la legislacion
del TLC restringe la produccién de genéri-
cos que en razén de un pais como Colombia
son la opcién mas cercana para poder apro-
visionar de farmacos a la comunidad.

Ademads, si se toman medidas que afecten
la comercializacién y la produccién de los
medicamentos de laboratorios europeos,
que no permitan una efectiva proteccién a
los DPI, se estaria en contra del articulo 1
del capitulo de PI del TLC, lo que condu-
ciria a que el Estado se pueda ver envuel-
to en una controversia ante las instancias
de la OMC.

Por lo anterior se puede entonces pensar que,
con la proteccién a las invenciones farmacéu-
ticas alcanzada en el TLC, son mds impor-
tantes los derechos del particular, es decir,
el del titular de una patente, que el derecho
colectivo al ambiente sano y el derecho a la
salud, debido a que las normas del acuerdo
de asociacion econémica tienden a eliminar
del mercado los genéricos, que son la solu-
cién para muchos, y ademds restringen las
posibles medidas que pueda tomar el Esta-
do para auxiliar a sus nacionales, por poder
afectar la producciéon y comercializacion de
los medicamentos patentados.

Por ello siempre que los gobiernos de un pais
desarrollado y un pais en desarrollo se sien-
tan a dialogar sobre PI y salud, lo hacen no
para defender los derechos de la sociedad
ni en busqueda de férmulas de equilibrio
entre derechos y obligaciones, sino para
idear féormulas de fortalecimiento de la PI,
para beneficio exclusivo de sus titulares
(Holguin Zamorano, 2009).

CONCLUSIONES

- En las negociaciones realizadas en el
TLC de Colombia con la UE, el resulta-

do ha sido el esperado por muchos: la
potencia econémica se aproveché de su
posicién y logré que se establecieran
normas que benefician a sus empresas,
trayendo, en cambio, consecuencias ne-
fastas para la comunidad colombiana en
general. Los objetivos del capitulo de
PI del TLC de Colombia con la UE se-
nalan que las politicas que podra tomar
el Estado colombiano una vez entre en
vigencia el acuerdo, seran de aquellos
que en primer lugar faciliten la produc-
cién y comercializaciéon de medicamen-
tos de marca, sin importar que esa
normatividad afecte a la comunidad, ya
que, como bien se dice en el articulo 1
de ese capitulo, se debera lograr un pro-
teccion efectiva de los DPI; no se habla
proteccion a los DPI equilibrada, es de-
cir, que respete los derechos de la so-
ciedad en general.

La biopirateria, al igual que en el TLC
con los EE.UU., pasara a ser legitima-
da con el acuerdo negociado con la UE,
pues se protegeran las creaciones
innovadoras, y los conocimientos de
nuestras comunidades indigenas, al ser
desconocidos por las entidades como
la Superintendencia de Industria Co-
mercio, no hardn parte del estado de
la técnica.

Finalmente, con todas las medidas que
se encuentran en relacién con las paten-
tes farmacéuticas, se generara una defi-
ciencia del sistema de salud publica de
Colombia, de tal magnitud, que dere-
chos colectivos, como el derecho al am-
biente sano, no seran cumplidos por
parte del Estado; asi queda claro que
cada dia importan mas las ganancias que
deje una industria como la farmacéuti-
ca, que cumplir con el objetivo primor-
dial de esta, que es llevar a cada hogar
la cura para cientos de enfermedades
que, segun los cambios climaticos que
se estan presentado, seran mas agresi-
vas, es decir, cobraran maés vidas de lo
que hasta al momento han hecho.
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- En los paises como Colombia se otor-
gan patentes a laboratorios farmacéuti-
cos sobre conocimientos indigenas por
la sencilla razén de que a estas comuni-
dades no se les dedica el tiempo nece-
sario para conocerlas mas a fondo: no
solo distinguir sus bailes o sus creen-
cias es saber de ellas, sino también es-
tudiar sus conocimientos, que pueden
llegar a ser ttiles para hacer frente a pro-
blemas como el de la salud.
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