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Acceso a medicamentos y
propiedad intelectual en el TLC

Íñigo Salvador Crespo'

¿Para qué se prorege la propiedad inrelectual?

La propiedad intelectual es una forma como cualquier orra de propiedad,
con la sola diferencia de que se la ejerce sobre bienes inmateriales. Además
de ser dueño de una mesa, una casa o un libro (bienes tangibles), el creador
también es dueño de los frutos de su intelecto: una obra literaria o plasrica,
una invención (bienes intangibles).

Como roda propiedad, la intelectual no es absoluta, pues está sujeta a
ciertas limitaciones. Nuestra Constitución establece una de esas limitacio­
nes al garandzar el derecho a la propiedad "siempre que cumpla con su fun­
ción social" (Artículo 30). Y en el ambiro de las patentes de fármacos -so­
bre el cual se enfocará principalmente este artículo- la función social de la
propiedad intelectual está ineludiblemente vinculada a la necesidad de que
el mayor número de ecuatorianos y ecuatorianas renga acceso a los medica­
mentos, es decir, pueda ejercer el derecho constitucional a la salud a través
del consumo de medicinas de calidad, a precios asequibles.

En realidad. el objetivo último de la protección a la propiedad inrelec­
rual es un mejor nivel de vida para rodas las personas; la protección a la pro­
piedad intelectual es uno de los medios que el Estado emplea en busca de
su fin esencial: el bien común; y solamente en cuanto ese fin sea consegui­
do se justifica una protección de la propiedad intelectual. En el ámbito de
los medicamentos, la Declaración de Doha, adoptada por los ministros de

Abogado. Especialista en legislación <obre propiedad intelectual
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comercio de los países miembros de la Organización Mundial de Comercio
(OMC) en noviembre de 2001, recoge este principio al proclamar que el
derecho a la salud de las personas debe primar siempre por sobre (os dere­

chos de propiedad intelectual.
Como base de Ja protección por patentes existe un "contrato social" me­

dian re el cual la sociedad políticamente organizada --el Estado- y el inven­
tor se comprometen, éste a poner a disposición de la sociedad el conoci­
miento necesario para que, sirviéndose de su invención, otros inventores
puedan contribuir al desarrollo tecnológico que, en definitiva, resulta en el
bienestar de la sociedad; y aquélla a conceder al inventor, como contrapar­
tida, un monopolio legal para la explotación en exclusiva de su invento, por
un período de 20 años (durante el cual, de paso, el inventor se resarce de los
gasros en que ha incurrido para la realización de su invento y obtiene una
ganancia justa).

Cuando es cumplido a cabalidad y cuando los términos de la relación
son razonables, este "contrato social" da lugar a una espiral tecnológica "in­
vención-divulgación-nueva invención" que, como hemos dicho, termina
beneficiando a la sociedad roda; por el contrario, si cualquiera de los térmi­
nos "contractuales" es injusto, no hay avance tecnológico ni el consiguiente
beneficio general,

Una excesiva protección de la propiedad intelectual puede llegar a ser
contraproducente. La ampliación exagerada de la protección por patente a
las invenciones, por la vía que se dé, puede terminar por desalentar la crea­
tividad. Esta es una explicación probable de que cada vez se inventen me­
nos moléculas nuevas de medicamentos y que, pOt el contrario. en torno a
esos pocos inventos proliferen innumerables patentes. Frente a cada vez más
patentes que protegen cada vez menos inventos, los inventores han perdido
todo incentivo para seguir creando. Dicho en eficaz retruécano: "ya no se
patentan inventos sino que se inventan patentes".

Volvieodo a la función social de la propiedad intelectual, surge la pte­
gunta inevitable: ¿existe relación entre el costo del monopolio y la utilidad
social de las parcnrcs? O puesto en palabras distintas: ¿se justifica que el Es­
tado conceda protección por patente a medicamentos cuyo precio, justa­
mente como resultado de dicha protección monopólica, los pone fuera del
alcance de la mayoría de los y las pacientes:
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En un país como el nuestro en que, según datos de la Organización
Mundial de la Salud, menos del 200/0 de los ecuarorianos y ecuatorianas tie­
nen acceso a los medicamentos, la respuesta es un evidente y rotundo "no".

,Por qué un capítulo sobre patentes en el TLC?

El borrador de Tratado de Libre Comercio (TLC) presentado por Estados
Unidos a los negociadores de Colombia, Ecuador y Perú en la primera ron­
da de negociaciones (mayo de 2004) contenía un desmesurado capítulo so­
bre los derechos de propiedad intelectual. La presencia de semejante capítu­
lo en un tratado comercial -cuyo objetivo para los exportadores ecuatoria­
nos es, sobre todo, consagrar definitivamente las preferencias arancelarias
otorgadas por los Estados Unidos como contrapartida por la lucha de los
países andinos para la erradicación del narcotráfico (ATPDEA), que están
por fenecer- aunque inusitada, no es anodina. Por el contrario, a través de
un fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual, particularmen­
te en el ámbito de las patentes de invención, las compañías estadounidenses
buscan consolidar un elemento de distorsión al principio de libre competen­
cia en elcomercio y apuntalar así el monopolio legal que les permite excluir
del mercado a todo competidor. Las multinacionales farmacéuticas estadou­
nidenses son las principales beneficiarias de este privilegio. Es por eso que, a
cambio de la protección adicional en propiedad intelectual no hay nada que
Estados Unidos entregue a favor del Ecuador y sus hermanos andinos.

Tal privilegio para unos implica necesariamente una afectación para
Otros. En el ámbito de los medicamentos, dos son los afectados: en primer
lugar, los pacientes ecuatorianos, pues un afianzamiento adicional de los de­
rechos de propiedad intelectual causará necesariamente un encarecimiento
de las medicinas, principalmente porque los medicamentos genéricos y si­
milares a los protegidos por patente -u otros tipos de protección, como ve­
remos más adelanre-. demorarán más en entrar en el mercado, pues la pa­
tente tendrá una duración mayor, y, así, el consumidor de fármacos no ten­
drá otra opción que adquirir el único producto a su disposición, cueste lo
que cueste. En segundo lugar, son las industrias farmacéuticas ccuaroriana y
latinoamericana, principales proveedoras de medicamentos genéricos y si­
milares en el Ecuador, las que sufrirán el embate, con la consiguiente reper-
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elisión en su productividad, su tributación r su capacidad de generar em­
pleo para ecuatorianos y ecuatorianas.

Idéntica problemática atañe a los insumos agroquímicos, también suje­
tos a protección por patentes. Mientras mayor y más larga sea la protección,
mayores serán también los precios de dichos insumos y así los costos de pro­
ducción para los pequeños, medianos y grandes agricultores y, por ende. el
precio de esos productos, aumentarán para doce millones de ecuatorianos.

A través de la inclusión del capítulo sobre patentes en el TLC, Estados
Unidos busca consolidar el monopolio de sus empresas multinacionales far­

macéuticas, que en los próximos cinco años verán vencer las parentes de sus

fármacos por una suma superior a los 60 mil millones de dólares. A través
de la ampliación de la protección por patentes y, particularmente, de la pro­
tección de datos de prueba, se busca prolongar en la prácrica la vigencia de
las paren tes de medicamentos, como única esrraregia frenre a la decadencia
invenriva. evitando que entren en el dominio público y quienquiera pueda
explotarlas para beneficio general.

El tema de la propiedad intelectual es quizás "la piedra de escándalo" del
TLC, pues si bien, en verdad, todo el mundo -incluidos los negociadores
gubernamen tales- reconoce que de ninguna manera deberán hacerse en es­
te ámbito concesiones que represenren a la postre un detrimento de la ya
precaria condición de acceso a los medicamentos de los ecuatorianos y ecua­
torianas, asimismo todos admiren que esre capítulo del tratado se ha con­
vertido en el "rescate" que el Ecuador deberá pagar por muchos de sus pro­
ductos básicos, auténticos "rehenes" que Estados Unidos ha colocado en ca­
tegorías de tardío ingreso libre de gravámenes al mercado estadounidense.

El marco legal ecuatoriano de la protección por patentes

El argumento estadounidense para buscar una más amplia protección de los

derechos de propiedad intelectual es la supuesta insuficiencia del marco ju­
rídico existenre. Esto no es verdad.

El Ecuador, al igual que los demás paises andinos, tiene un avanzado or­
denamiento jurídico para la protección de la propiedad intelectual, que es­
tá dado en tres niveles diferentes. pero complementarios: el de mayor jerar­
quía normativa es el de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), en que
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varias decisiones de la Comisión de la CAN, en panicular la No. 486, inri­
rulada "Régimen Común de la Propiedad Inrelectua]", de grado supranacio­
nal, establece principios y normas que son recogidos también en los otros
niveles; un segundo nivel es el del "Acuerdo sobre los aspectos de los Dere­
chos de Propiedad Inrelecrual relacionados con el Comercio" (ADPlC), ne­
gociado en el seno de la üMC y del que el Ecuador es parte en razón de su
adhesión a esa organización internacional en 1994; por último, ocupa el ter­
cer nivel normativo la "Ley de Propiedad Intelectual" ecuatoriana. promul­
gada en 1998. Así, la normativa ecuatoriana de propiedad intelectual está
en exactamente los mismos -si no mayores- niveles de protección que en el
resto del mundo.

Estos tres cuerpos establecen parámetros idénticos de protección de las
invenciones a través de patentes. Primero, señalan los requisitos que deben
reunir las invenciones para ser susceptibles de protección por patente.

Tres requisitos: novedad, nivel inventivo y aplicación industrial

Para poder ser calificado como nuevo, el invento de un producro o de un pro­
cedirnienro (los pasos dados para obtener un producto) no ha de estar com­
prendido en el estado de la técnica. ¿Qué es elestado de la técnica? Esuna "fo­
rografía instantánea" de la situación del conocimiento humano sobre un ám­
biro técnico dado, en el mundo entero, en un momenro dado. Es una catego­
ría eminentemente dinámica: el estado de la técnica hoyes, sin duda, diferen­
te del estado de la técnica ayer. Si el invento ya existe en el estado de la técni­
ca, enronces no es nuevo y, por ranro. no puede ser protegido por patente.

Estados Unidos viene buscando, y esa es una de sus aspiraciones en el
TLC, que el estado de la técnica sea limitado al ámbiro nacional, es decir,
gue basta con que en el Ecuador no se conozca un producto o un procedi­
miento equis para que éste pueda ser patentado en nuestro país. ¡Como si
el conocimiento, en plena era de las telecomunicaciones en tiempo real y de
la Internet, no fuera hoy, más que nunca, patrimonio común de las perso­
nas! ¡Qué contradicción: en un TLC, que lo que busca supuestamente es de­
rribar las barreras entre los países para el libre rránsiro de bienes, servicios y
personas, Estados Unidos, en cambio, pretende que el conocimienro huma­
no quede limitado por las fronteras de los países'
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El invento también ha de tener nivel inventivo, o sea, que aquellas ca­
racterísticas del invento que lo hacen diferente del estado de la técnica boy,

deben aportar una solución técnica a un problema técnico y tal solución no
debe ser obvia para una persona versada en la correspondiente materia.

Igualmente, Estados Unidos busca que este requisito, intrfnsecamenre
vinculado con el de novedad, sea interprerado en relación a un estado de la
técnica territorial; así, se otorgaría la patente si la solución al problema téc­

nico planteada constituye la diferencia entre el supuesto invento y el estado

de la técnica en el Ecuador, aunque esa misma solución ya esté comprendi­

da en el estado de la técnica en otra parte.
Por último, según nuestra legislación, el invento ha de tener aplicación

industrial, es decir, debe ser reproducible. Estados Unidos busca que el requi­

sito de aplicación industrial se entienda como de simple utilidad, es decir,

bastará con que el invento sirva para algo para ser susceptible de patentar.

Los descubrimientos y los seres vivos no son inventos

Aunque las normas sohre la materia no definen qué es un invento, estable­

cen ciertas categorías de aquello que no puede ser considerado como inven­
to; entre ellas, las pertinentes a nuestro tema son: los descubrimientos y los
seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza. Ambas categorías com­

parten una motivación común de exclusión de la clase de las invenciones:
tanto los descubrimientos como los seres vivos preexisten a la acción de ob­

servación por parte del investigador. En uno y otro casos, el hombre se li­

mita a constatar su existencia y, acaso, a describirla; no usa su espíritu crea­

tivo, sino su espíritu especulativo; no entra en el campo de la realización si­

no que se queda en el de la ciencia; no ejercita su intelecto práctico sino su

capacidad especulativa.

A pesar de esta expresa prohibición, ciertas empresas estadounidenses
han intentado patentar en el pasado -y a veces con éxito-- algunos descubri­
mientos; también son muy conocidos los casos de seres vivos, concretarnen­
re plantas, cuya patente también han logrado obtener. Ahora aspiran a que

estas exclusiones a la materia parenrable sean eliminadas, así podrán paten­
tar más "inventos" en nuestros países.
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Asimismo, la normativa sobre propiedad intelectual de nuestro país señala
algunos casos de invenciones que, aunque reúnen los requisitos para ser ca­
lificados como tales, no pueden ser patentadas; los más relevantes para nues­
tro tema: los métodos terapéuticos o quirúrgicos para tratamiento humano
o animal y los segundos usos.

Un método terapéurico es, en otras palabras, un tratamiento. Un trata­
miento no es parcnrahle porque no constituye una regla generaJ aplicable a
rodas los casos; un médico llega a la conclusión sobre el tratamiento que de­
be prescribir a su paciente, a partir de un diagnóstico que ha realizado gra­
cias a sus estudios, especialización, experiencia previa, actualización perrna­
nente, participación de otros facultativos, etc; y, a su vez, roma en cuenta
una serie de variables propias de esa persona enferma y solo esa (edad, peso,
sexo, otras enfermedades que sufra o haya sufrido, otros medicamentos que
se encuentre tornando, etc.). No hay dos tratamientos iguales; más aún, se
puede decir que hay tamos tratamientos como enfermos existen. Un trata­
miento es un encuentro irrepetible; carece, por lo tanto, del requisito de la
aplicación industrial, pues no es reproducible.

Sin embargo, algunas multinacionales estadounidenses han buscado pa­
tentar los métodos terapéuticos y en algún caso lo han logrado. A rravés de
la patente para un método terapéutico, lo que esas empresas consiguen, por
lo general, es proteger a un producto que, por cualquier motivo, no haya
podido ser parentado antes. En el Ecuador se logró hace poco que se decla­
re la nulidad de una patente de método terapéutico que se había concedido
para proteger al principio activo "rofecoxib", cuya "peculiaridad" era que la
administración del medicamento se hacía mediante una roma al día. La nu­
lidad, empero, no pudo ser llevada a efecto, es decir. la patente no fue dada
de baja en la práctica, pues el medicamen to en cuestión (Vioxxl fue retira­
do casi simultáneamente del mercado, en razón de los fatales efectos secun­
darios que, según se había demostrado, produce. Hoy, Estados Unidos pre­
tende eliminar la exclusión de esta categoría, de modo que los métodos te­
rapéuticos puedan patentarse.

Los "segundos usos" son aplicaciones nuevas de productos viejos. Un
principio activo que ya está en el estado de la técnica no puede ser patenta­
do so pretexto de que se le ha encontrado un nuevo uso, pues se estaría otor-



gando doble protección a un mismo invento y, de esa manera, se estaría pre­
miando una actividad inventiva inexistente.

La multinacional farmacéutica Pfizer logró patentar en Ecuador, Perú y

Venezuela el Sildenafil, principio activo de su célebre producto para la dis­
función eréctil, Viagra, a pesar de que la misma molécula ya había sido pa­
tentada como vasodilaradora, de aplicación en enfermedades cardiovascula­
res. El Tribunal de justicia de la Comunidad Andina, en sendas senrencias
de incumplimienro, declaró la ilegalidad de las tres patenres del Sildenafil,
que fueron dadas de baja en los [fes países. ¡Quién sabe si al hacerlo, el Tri­
bunal no firmó la sentencia de muerte de la Comunidad Andina de Nacio­
nes, que será sin duda una de las principales bajas de este TLC!

Estados Unidos quiere que la exclusión de los segundos usos sea elimi­
nada en elTLC para poder patentar indefinidamente producros carentes de
novedad. como si se tratara de "vino viejo en odres nuevos".

¿Patentes de más de 20 años?

Como hemos visco, la idea de Estados Unidos no es exigir que el ya estric­
[O marco legal ecuatoriano se cumpla; lo que le interesa es más bien que co­
dos los criterios en el proceso de patentar se vuelvan más laxos, aún más de
lo que son en Estados Unidos, para que sus empresas farmacéuticas puedan
prolongar injustamente la exclusividad que les confieren las patentes y así
evitar que otros competidores compartan con ellos el mercado.

Pero esa no es su única estrategia. Estados Unidos también quiere que
las patenres duren más de los 20 afias que la generalidad de legislaciones del
mundo -y, por supuesto, la ecuaroriana-. otorgan a los inventores.

El plazo de 20 afias es ya de por sí demasiado extenso, pues lo que bus­
ca permitir es que el inventor se resarza de la inversión realizada para poner
a punro su invento. ¿Cnánto tiempo necesita realmente para hacerlo?

Un ejemplo, quizás extremo pero real, es el del medicamemo Lipiror
que en 2003 fue el más vendido en el mundo, con un monto anual de más
de 9 mil millones de dólares. Si, como aseveran las empresas farmacéutícas
multinacionales, el desarrollo de cada nueva molécula requiere una inver­
sión de 800 millones de dólares (monto cuya verosimilitud ha sido funda­
darnente cuestionada, sobre todo en razón de los ingentes subsidios fiscales
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que reciben los investigadores farmacéuticos en Estados Unidos), ¡solo en
un año la compañía Merck, propietaria de las patentes de Lipiror. habría re­
cuperado su inversión más que decuplicada!

Veinte años, en ronces. bastan y sobran para que el invenror no solamen­
te redima los recursos invertidos sino también pata que amase pingües ga­
nancias. Entonces ¿para qué ampliaciones de plazo?

Estados Unidos exige en la negociación del TLC que se amplíe el plazo
de vigencia de las patentes para compensar posibles demoras en el trámite
de concesión. La idea es de por sí descabellada, pues la prorección por pa­
tente dura 20 años, no desde que la patente es concedida, sino desde que la
solicitud de patente es presentada. ¿Hacen falra prolongaciones?

Y, para colmo, Estados Unidos pretende que el derecho de un tercero
con inrerés legítimo para oponerse a la concesión de una parente, consagra­
do en nuestra legislación, sea definitivamente eliminado, lo cual equivaldría
pracricarncnre a que, presentada la solicitud, la parente sea concedida auto­
maticamcnre.

En la actualidad, la posibilidad de que un tercero legítimamente intere­
sado se oponga a la concesión de una patente es, a más de concreción de las
garantías constitucionales de los derechos de petición y de defensa, también
oportunidad de que el Insriruro Ecuaroriano de Propiedad Intelectual (lE­
PI) se nutra de fundamentales aporres de terceros a fin de determinar si un
invento cuya protección por patente se ha solicitado cumple o no con los
varios requisitos y exclusiones previstos por la ley.

Una vinculación artificial entre patente y registro sanitario

Como hemos visto hasta ahora, la patente es una protección para los invcn­
ros que el Estado otorga como contrapartida de la divulgación del conoci­
miento en ellos implicado. Ella está regida por la Leyde Propiedad Intelec­
tual y su administración está a cargo del IEPI.

El registro sanitario, en cambio, no es reconocimiento estatal de nada.
Es un simple acto de control del Estado, cuyo objetivo es asegurar que un
producto de consumo humano, en este caso un medicamento, sea seguro y
eficaz, es decir sea inocuo para las personas sanas y ejerza una acción tera­
péutica en las personas enfermas; verificadas estas condiciones el medica-
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memo puede ser utilizado libremente o mediando prescripción médica, se­
gún el caso. El registro sanitario está regulado por el Código de la Salud y
es administrado por el Ministerio de Salud, a través del Instituto Nacional
de Higiene Leopoldo Izquicta Pérez (INH).

¿Qué tienen que ver las patentes y los registros sanitarios? En estricto
sentido, nada. Un medicamento puede estar protegido por patente y no ser
comercializado y. por lo tanto, no requerir de registro sanitario; esto ocurre
con frecuencia. Contrario sensu, un medicamento puede no estar protegido
por patente -un genérico, por ejemplo, o un similar- y ser comercializado,
para lo cual necesita irremediablemente un registro sanitario.

Estados Unidos, sin embargo, ha encontrado entre ellos una relación
que sirve muy bien a los fines de sus empresas farmacéuticas de impedir la
libre competencia en el ámbito de los fármacos. La idea de fondo es que
cualquier medicamento que carezca de patente no pueda obtener el registro
sanitario, si existe en el mercado otro que sí la tenga.

La primera manifestación de esta vinculación que Estados Unidos persi­
gue en el TLC es que se conceda al titular de la patente una ampliación del
plazo de 20 años de vigencia para compensar al titular por cualquier retraso
en la concesión del registro sanitario. Lo paradójico es que elINH, en el ám­
bito de los registros sanitarios farmacéuticos, es una entidad sumamente di­
ciente, pues un registro demora entre cuatro y seis meses en ser ororgado.
¿Para qué entonces la ampliación? Sin necesidad de dar muestras de excesiva
perspicacia, nos asalta la respuesta: si el propio solicitante del registro sanita­
rio provoca la demora en el INH I por ejemplo omiriendo la presentación de
un requisito exigido, obtiene un lapso adicional de protección por patente.

Otra manifestación de esta vinculación es la que en la jerga de las nego­
ciaciones del TLC se conoce con la palabra inglesa !inkage (conexión o vin­
culación propiamenre dicha): Estados Unidos persigue que el INH informe
al titular de una patente acerca de toda solicitud de registro sanitario que se
le presente para un medicamento que contenga el principio activo protegi­
do por la patente. Como extremo de esta posición encontramos la aspira­
ción estadounidense de que no se conceda el registro sanitario mientras la
patente se encuentre vIgente.

El efecto práctico de estas aspiraciones estadounidenses será, sin lugar a
dudas, el retraso indefinido del ingreso al mercado de medicamentos gené­
ricos y similares, una vez que haya fenecido la patente del principio activo



Accesoa medicamentos y propiedad intelectual en el TIC 241

implicado. En efecto, informado el titular de la patente sobre una solicitud
de registro sanitario, intervendrá en el proceso de concesión del registro pa­
ra evitar que éste sea otorgado, no argumentando que el medicamento soli­
citante carece de seguridad o eficacia sino que existe una patente que prote­
ge a uno de sus principios activos.

La legislación actual permite que una empresa interesada en comercia­
lizar un similar o un genérico al término de la vigencia de la patente que
protege al principio activo, pueda obtener su registro sanitario con anticipa­
ción suficiente, de modo que tan pronto como la patente venza el similar
pueda inmediatamente ser introducido al mercado. Ellinkage impide esto y
demora la entrada de los competidores.

Una protección adicional y paralela a la patente:
la de los datos de prueba

Por último, aunque no lo sea en importancia, Estados Unidos busca la pro­
tección de los llamados "datos de prueba", mediante un período de exclusi­
vidad, paralelo y adicional al de la patente.

¿Qué son los datos de prueba? Son los estudios que llevan adelante los
laboratorios con el fin de determinar la seguridad y eficacia de los medica­
mentos y de los agroquímicos, una vez que se han individualizado molécu­
las potencialmente explotables. Solamente aquellas moléculas que luego de
estos análisis hayan demostrado que son inocuas para las personas y que tie­
nen el efecto terapéutico alegado pueden ser puestas en el mercado.

De acuerdo con la legislación vigente en el Ecuador, esos datos de prue­
ba, en la medida que constituyan "información no divulgada" son protegi­
dos contra la comperencia desleal. El Acuerdo sobre los ADPIC establece es­
ta obligación de los Estados Partes en su Artículo 39.1, que, además, ilustra
qué ha de entenderse como competencia desleal: "el incumplimiento de
contratos, el abuso de confianza, la instigación a la infracción e incluye la
adquisición de la información no divulgada por terceros que supieran, o que
no supieran por negligencia grave que la adquisición implicaba tales prácti­
cas". Así, pues, los datos de prueba, si fueran información no divulgada, no
merecerían, como en efecto no la merecen, sino una protección contra la
competencia desleal.



La legislación estadounidense, empero, además de esta protección con­
tra la competencia desleal prevé una protección adicional específica para los
datos de prueba: concede al primer solicitante de un registro sanirario (o su
equivalente en los Estados Unidos) un período de exclusividad de 5 años en
el caso de productos farmacéuticos y de lOen el de agroquímicos.

Los efectos de esta exclusividad son que nadie podrá comercializar un
medicamento durante cinco años, si alguien anres ha solicitado el registro
sanitario para el mismo medicamenro, aun cuando éste no esté protegido

por patente.
La información sobre los datos de prueba, sin embargo, es pública yes­

tá disponible en medios bibliográficos y electrónicos especializados y ha sido
legalmente utilizada en los países andinos por roda empresa que desea intro­
ducir el mismo medicamento en el mercado [naruralmenre. cuando no está
protegido por patente) como respaldo de su solicitud de registro sanitario.

¿Por qué habría de ser exclusiva esa información y beneficiarse el pro­
ducto involucrado de un monopolio paralelo al de la patente, si mediante
esta última el inventor ya se ha resarcido de los gastOS que le significó obte­
ner tales daros de prueba?

¿Por qué habría de exigirse al segundo solicitante que realice nuevos es­
tudios de seguridad y eficacia poniendo en peligro la vida de los miles de pa­
cienres sanos que son sujetos de los experimentos clínicos en que consiste
una de las fases de dichos estudios?

Finalmente ¿por qué habría de establecerse un monopolio adicional y
paralelo al de la patente, situando a los medicamenros aún más lejos de los
pacientes de lo que ya están?

Epílogo (,o epitafio?)

La introducción de un capírulo de propiedad intelectual en el TLC obede­
ce a la necesidad de la industria farmacéutica estadounidense de consolidar
su monopolio en los mercados andinos frente a la decadencia inventiva de
sus laboratorios y la inminente caducidad de numerosas patentes. A cambio
de eso, el Ecuador no recibirá nada.

Si el TLC llega a firmarse en los términos que el más poderoso lobby es­
tadounidense desea, tres serán los principales perjudicados: primero, los
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ecuatorianos y ecuatorianas que verán subir el precio de los medicamentos

como resultado de la consolidación del monopolio multinacional estadou­
nidense y así alejarse el ejercicio efectivo de su derecho humano a la salud;
segundo, el sistema de salud pública ecuatoriano, pues a él también le cos­
tará más abastecer sus ya exiguos dispensarios; y, tercero, la industria farma­
céutica nacional y arras empresas farmacéuticas, proveedoras de medicamen­
tos alternativos a los de patenre y creadoras de empleo e ingresos fiscales.

Esperar que los negociadores ecuatorianos del TLC, respaldados por
ciertos grupos empresariales, comprendan esto -y que, aún comprendién­
dolo, estén dispuesros a anteponer el interés común de los ecuatorianos y
ecuatorianas a sus proyectos personales o de grupo- parece utópico a esras
alturas de la negociación, cuando ya han dado muestras evidentes de su es­
casa firmeza frente al poderoso interlocutor y no solo en el tema de propie­
dad inrelecrual.

Cifrar en el Congreso Nacional la esperanza de que no apruebe el trata­
do resulta excesivamente optimista, dados el estado de aturdimiento en que
se encuentran los bloques que podrían hacerlo, por una parte, y, por otra, la
obsecuencia de los otros bloques a los designios gubernamentales o estadou­
nidenses, que son lo mismo.

Solamente cabe, entonces, que los hombres y mujeres del país, en ejer­
cicio de la democracia directa, por vía de una consulta popular, expresen su
rechazo a la firma del TLC.
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