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Informe al Consejo General

1. El parrafo 8 de la Decision sobre la aplicacién del parrafo 6 de la Declaracion de Doha
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica de 30 de agosto de 2003 (la "Decision
de 2003") prevé que el Consejo de los ADPIC examinard anualmente el funcionamiento del sistema
expuesto en la Decision con miras a asegurar su aplicacion efectiva e informara anualmente sobre
dicha aplicacion al Consejo General. Se considera que este examen cumple las prescripciones en
materia de examen que figuran en el péarrafo 4 del articulo IX del Acuerdo sobre la OMC.

2. El Consejo de los ADPIC realizé el séptimo examen anual en octubre de 2010, y el Consejo
General tom6 nota del informe del Consejo de los ADPIC (IP/C/57) en su reunion del 14 diciembre
de 2010 (WT/GC/M/129, péarrafo 90). EI presente informe abarca el periodo transcurrido desde
octubre de 2010.

3. En su reunién del 1° de marzo de 2011 el Consejo de los ADPIC volvié a ocuparse de varias
preguntas y cuestiones que habian sido planteadas en el séptimo examen anual y que quedaban
pendientes. En su reunion del 7 de junio de 2011 abordé los preparativos para el octavo examen
anual, que llevd a cabo en su reunién de los dias 24 y 25 de octubre de 2011. Las declaraciones
formuladas durante el examen figuran en el anexo 1 del presente informe.

4. En los siguientes parrafos se expone informacion factica sobre la aplicacion y utilizacion de la
Decision de 2003, los debates sobre el funcionamiento del sistema y la aceptacion del Protocolo por el
gue se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC.

1. Informacion sobre la aplicacion y la utilizacion del sistema establecido en la Decisién

5. Desde el ultimo examen anual, la Republica de Corea ha notificado su Ley de Patentes y el
Decreto Presidencial N° 23306, de 26 de julio de 2010, sobre las "Disposiciones relativas a la
expropiacion y aplicacion del derecho de patente”, que establecen el fundamento juridico para que la
Republica de Corea actie como Miembro exportador y como Miembro importador en caso de
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia.® China ha presentado su
"Reglamento de Aplicacién de la Ley de Patentes revisado, de 2010"% como complemento de su
anterior notificacion de la Ley de Patentes modificada. Por consiguiente, al 30 de septiembre
de 2011, 12 Miembros, con inclusion de la Union Europea (anteriormente las Comunidades
Europeas), han notificado formalmente al Consejo de los ADPIC los cambios introducidos en su
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legislacién nacional a fin de aplicar la Decision de 2003. En el sitio Web de la OMC, en la direccion
http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6laws_s.htm, se indican las leyes y los reglamentos de
aplicacion notificados, con los enlaces correspondientes.

6. Durante el periodo abarcado por el presente informe, el Consejo de los ADPIC no ha recibido
notificaciones de Miembros importadores o exportadores de conformidad con los parrafos 1 b), 2 a)
y 2 ¢) de la Decision de 2003. Segun se prevé en esta Decisidn, la Secretaria ha establecido en el sitio
Web de la OMC una pagina, que actualiza periédicamente, dedicada a dicha Decision, en particular
para poner a disposicion del publico las notificaciones hechas en virtud de la misma
(http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/public_health_s.htm).

2. Debate sobre el funcionamiento del sistema establecido en la Decision

7. Tal como lo solicité el Consejo de los ADPIC en su examen anual de octubre de 2010,
el Presidente celebrd, el 7 y el 15de febrero de 2011, consultas en pequefios grupos sobre el
seguimiento del examen. Todas las delegaciones a las que consult6 coincidieron en que el séptimo
examen anual fue muy atil y constructivo. Sin embargo, al mismo tiempo, muchas delegaciones
estimaron que el debate no estaba totalmente agotado. Debido al amplio apoyo a que se siguieran
examinando las preguntas y cuestiones pendientes, se incluyd este punto en el orden del dia de la
reunion del Consejo del 1° de marzo de 2011. Antes de la reunion, el Presidente envi6 por fax a los
Miembros una lista de cuestiones, generales y especificas, que éstos habian sefialado en el examen
anual de octubre de 2010, sobre las que se requerian debates ulteriores 0 méas informacién, a fin de
ayudar a las delegaciones a prepararse para el debate de seguimiento.

8. En la reunion de marzo de 2011 (IP/C/M/65, parrafos 128 a 179), los Miembros indicaron que
estaban dispuestos a intercambiar experiencias sobre el uso del sistema y a seguir celebrando debates
basados en experiencias y hechos con el fin de comprender en profundidad su funcionamiento.
En respuesta a una pregunta planteada en el examen anual de octubre de 2010, la delegacion del
Canada facilit6 mas informacion sobre el examen del régimen de acceso a los medicamentos de su
pais y dio informacion actualizada sobre su estrategia amplia para luchar contra las enfermedades y
mejorar la atencién sanitaria en todo el mundo. Algunas delegaciones facilitaron informacién en
respuesta a las cuestiones generales de la lista 0 las cuestiones especificas que les concernian, con
inclusion de los incentivos para la transferencia de tecnologia y las formas en que aseguraban la
seguridad y eficacia de los medicamentos producidos bajo licencias obligatorias para su exportacion.
Las Secretarias de la OMC, la OMS y la OMPI dieron mas informacion sobre sus programas de
cooperacion técnica, incluidas sus actividades de cooperacion trilateral.

9. En lo referente al funcionamiento y al examen del sistema, algunas delegaciones reiteraron su
preocupacion por el hecho de que el sistema sélo se hubiese utilizado una vez desde 2003 y se hubiese
tardado tres afios en entregar los medicamentos a Rwanda en este contexto. Asimismo, sefialaron que
Gnicamente un namero limitado de Miembros de la OMC habia aceptado el Protocolo por el que se
enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC. Otras delegaciones sefialaron que el sistema era un
instrumento til, y que su limitado uso hasta la fecha no daba la medida adecuada de su éxito. En su
opiniodn, su utilizacion hasta ahora habia demostrado que podia funcionar con eficacia y que podia
desempefiar un papel de apoyo en el esfuerzo mas general destinado a mejorar el acceso a los
medicamentos esenciales, lo que dependia de numerosas cuestiones de politica comercial y no
comercial. También se sefial6 que podria ser necesario utilizar el sistema mas frecuentemente en el
futuro, en particular a causa de la introduccién de la proteccién mediante patente para los productos
farmacéuticos en los paises en desarrollo Miembros, y el vencimiento de los periodos de transicion en
los paises menos adelantados Miembros.

10. Aun estando de acuerdo en que los examenes anuales constituian una buena plataforma para
intercambiar experiencias y evaluar el funcionamiento del sistema, varias delegaciones reiteraron que
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un taller especifico que permitiese analizar en profundidad los posibles obstaculos al funcionamiento
eficaz y rapido del sistema podia constituir un atil complemento de los examenes. Para reunir
informacion sobre todos los aspectos y preocupaciones, el taller debia estar abierto a todos los
colectivos interesados pertinentes. En opinion de otras delegaciones, el proceso de examen era un
proceso dirigido por los Miembros. Reiteraron su invitacion a los posibles importadores y
beneficiarios del sistema para que informaran directamente al Consejo sobre su experiencia, positiva o
negativa, en relacion con el sistema, y consideraban prematura la celebraciéon de un taller abierto.
El Consejo solicito al Presidente entrante que continuara celebrando consultas sobre cualquier ulterior
seguimiento y sobre los preparativos para el siguiente examen anual.

11. Ademas, el Presidente sefialé a la atencidn del Consejo dos nuevas paginas del sitio Web de
la OMC, en que se facilita informacion sobre:

a) las leyes de aplicacion notificadas por varios Miembros al Consejo®; y

b) los procedimientos de aceptacion del Protocolo, con inclusion de un modelo de
instrumento de aceptacion.*

En la reunion del Consejo del 7 de junio de 2011, el Presidente recordd a los Miembros la
informacion sobre las prescripciones relativas al procedimiento de aceptacion, y aclaré que no era
necesario que un Miembro promulgara leyes de aplicacion nacionales antes de aceptar la enmienda
del Acuerdo sobre los ADPIC, lo que constituia una flexibilidad adicional que otros Miembros podian
optar por utilizar.

12. En la reunién del Consejo de junio de 2011, el Presidente informé en el marco del punto
"Otros asuntos" sobre las consultas que habia celebrado en pequefios grupos. Las delegaciones
reiteraron sus posiciones en relacion con la forma de llevar a cabo la labor futura en esta esfera.
El Presidente indic6 que era su intencion celebrar mas consultas sobre la preparacién del octavo
examen anual y sobre la posibilidad de organizar un taller. Sugirié que el Consejo partiera de la
hipotesis de que para el examen anual se seguiria por lo menos un enfoque similar al adoptado en
octubre de 2010, que habia contado con la aprobacién general de las delegaciones, y sefialé que tenia
intencion de continuar celebrando consultas con los Miembros sobre la forma en que se podria
mejorar y preparar el examen (IP/C/M/66, parrafos 249 a 265).

13. En las reuniones de marzo y junio de 2011, numerosas delegaciones expresaron su
satisfaccion por los simposios trilaterales organizados por la OMS, la OMPI y la OMC sobre
cuestiones relacionadas con la salud puablica y la propiedad intelectual, en los que se facilitd
informacion general de gran utilidad sobre un tema complejo que podria ser provechosa para los
sectores pertinentes de los Miembros, y subrayaron la importancia de las fuentes de experiencias
practicas y datos empiricos que pueden ayudar a sustentar los debates sobre politicas.

3. Decision sobre la enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC

14. Segun lo previsto en el parrafo 11 de la Decision de 2003, el Consejo General adoptd un
Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC mediante una Decisién de fecha 6 de
diciembre de 2005 (WT/L/641). EIl Protocolo est4 abierto a la aceptacion de los Miembros hasta el
31 de diciembre de 2011 o una fecha posterior que pueda decidir la Conferencia Ministerial
(WT/L/785). De conformidad con el parrafo 3 del articulo X del Acuerdo sobre la OMC, el Protocolo
surtira efecto tras su aceptacion por dos tercios de los Miembros de la OMC.

% http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/par6laws_s.htm.
* http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/accept s.htm.
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15. Al 21 de octubre de 2011 habian notificado su aceptacion los siguientes Miembros:

Estados Unidos, 17 de diciembre de 2005, WT/Let/506;
Suiza, 13 de septiembre de 2006, WT/Let/547,;

El Salvador, 19 de septiembre de 2006, WT/Let/548;
Republica de Corea, 24 de enero de 2007, WT/Let/558;
Noruega, 5 de febrero de 2007, WT/Let/563;

India, 26 de marzo de 2007, WT/Let/572;

Filipinas, 30 de marzo de 2007, WT/Let/573,;

Israel, 10 de agosto de 2007, WT/Let/582;

Japon, 31 de agosto de 2007, WT/Let/592;

Australia, 12 de septiembre de 2007, WT/Let/593;
Singapur, 28 de septiembre de 2007, WT/Let/594;

Hong Kong, China, 27 de noviembre de 2007, WT/Let/606;
China, Republica Popular, 28 de noviembre de 2007, WT/Let/607;

Unién Europea (anteriormente las Comunidades Europeas)®, 30 de noviembre
de 2007, WT/Let/608;

Mauricio, 16 de abril de 2008, WT/Let/619;

Egipto, 18 de abril de 2008, WT/Let/617;

® El texto del instrumento de aceptacion dice lo siguiente:

"THE PRESIDENT OF THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

HAVING regard to the Treaty establishing the European Community, and in particular Article 133(5)
in conjunction with the first sentence of the first subparagraph of Article 300(2) and the second

subparagraph of Article 300(3) thereof,

NOTIFIES by these presents the acceptance, by the European Community, of the Protocol amending
the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), done at Geneva on

6 December 2005,

CONFIRMS, in accordance with Article 300(7) of the Treaty establishing the European Community,

that the Protocol will be binding on the Member States of the European Union.

The Secretary-General/High Representative The President of the Council

of the European Union"
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México, 23 de mayo de 2008, WT/Let/620;
Jordania, 6 de agosto de 2008, WT/Let/630;
Brasil, 13 de noviembre de 2008, WT/Let/636;
Marruecos, 2 de diciembre de 2008, WT/Let/638;
Albania, 28 de enero de 2009, WT/Let/639;
Macao, China, 16 de junio de 2009, WT/Let/645;
Canada, 16 de junio de 2009, WT/Let/646;
Bahrein, 4 de agosto de 2009, WT/Let/652;
Colombia, 7 de agosto de 2009, WT/Let/650;
Zambia, 10 de agosto de 2009, WT/Let/651;
Nicaragua, 25 de enero de 2010, WT/Let/663;
Pakistan, 8 de febrero de 2010, WT/Let/664;
ex Republica Yugoslava de Macedonia, 16 de marzo de 2010, WT/Let/671;
Uganda, 12 de julio de 2010, WT/Let/684;
Mongolia, 17 de septiembre de 2010, WT/Let/684;
Croacia, 6 de diciembre de 2010, WT/Let/747,
Senegal, 18 de enero de 2011, WT/Let/753;
Bangladesh, 15 de marzo de 2011, WT/Let/758;
Argentina, 20 de octubre de 2011, WT/Let/830;
Indonesia, 20 de octubre de 2011, WT/Let/831,;
Nueva Zelandia, 21 de octubre de 2011, WT/Let/832; y

Camboya, 1° de noviembre de 2011, WT/Let/833.°

16. En la reunion del Consejo del 1° de marzo de 2011 la delegacion de Kenya informé al
Consejo de que habia iniciado el proceso de aceptacién del Protocolo, y que en breve se depositaria el
instrumento de aceptacion. En la reunion del Consejo del 7 de junio de 2011 Nigeria informé de que
los Miembros del Grupo Africano estaban trabajando con el fin de poder proceder a la aceptacion del

Protocolo.

® Nota de la Secretaria: el instrumento de aceptacién de Camboya se recibié después de la aprobacion
del presente informe en la reunién que el Consejo celebré los dias 24 y 25 de octubre de 2011. Se ha afiadido a
fin de garantizar que la lista de Miembros de la OMC que han notificado su aceptacion esté actualizada.
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17. La informacion sobre la situacion de las aceptaciones del Protocolo se actualiza
periddicamente en las revisiones del documento IP/C/W/490.

18. Habida cuenta de la situacion actual de las aceptaciones, y de que varios Miembros han
indicado que estan trabajando activamente para proceder a la aceptacion del Protocolo, el Consejo de
los ADPIC presenta la propuesta adjunta al Consejo General para que éste adopte la decision de
prorrogar el plazo para la presentacion de las aceptaciones del Protocolo. En el anexo 2 de este
documento figura un proyecto de propuesta con dicho objeto para su consideracién por el Consejo.
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ANEXO 1

Extracto del acta de la reunion del Consejo celebrada los dias 24 y 25
de octubre de 2011, que se distribuira con la signatura IP/C/M/67*

G. EXAMEN PREVISTO EN EL PARRAFO 8 DE LA DECISION SOBRE LA APLICACION DEL PARRAFO 6
DE LA DECLARACION DE DOHA RELATIVA AL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC Y LA SALUD
PuBLICcA

1. El Presidente dice que, conforme a lo solicitado por el Consejo, ha celebrado consultas con
varios Miembros sobre la mejor manera de estructurar los debates del Consejo, con el fin de que el
examen resulte tan fructifero como sea posible. Sobre la base de esas consultas, el 14 de octubre
de 2011 envi6 por fax a los Miembros una lista de temas y cuestiones para el debate. En esa lista se
combinaban la lista de seis temas de debate que se habia preparado para el examen anual del sistema
en la reunion del Consejo de octubre de 2010, y la lista de cuestiones sobre las que se requerian
ulteriores debates o0 méas informacidn identificadas por los Miembros, que el entonces Presidente del
Consejo de los ADPIC envi6 por fax a los Miembros en febrero de 2011 como orientacion para el
debate sobre el seguimiento del examen anual en la reunién del Consejo de marzo. EIl Presidente
aclara gque ese enfoque se basé en la estructura y el contenido del examen de 2010 y es la continuacién
natural de un enfoque que fue bien recibido en ese momento, pero gque no necesariamente es
exhaustivo, por lo que los Miembros pueden plantear con entera libertad otras cuestiones para tratarlas
en el examen.

2. Dice que en el curso de las consultas que celebrd, algunas delegaciones reiteraron la
propuesta de organizar un taller abierto, con la participaciéon de todos los principales interesados.
Sin embargo, sigue habiendo opiniones divergentes en relacion con esta propuesta. En el marco del
altimo tema de la lista, sobre las medidas y recomendaciones para las fases siguientes, el Consejo
tendré ocasion de continuar el debate sobre este punto.

3. En relacion con el proposito del examen anual del Consejo de los ADPIC y el informe que
habia que presentar al Consejo General, dice que el parrafo 8 de la Decision sobre la exencion dispone
que el Consejo de los ADPIC examine anualmente el funcionamiento del sistema expuesto en la
Decision con miras a asegurar su aplicacion efectiva e informe anualmente sobre su aplicacion al
Consejo General. Asimismo, se dispone que se considere que este examen cumple las prescripciones
en materia de examen que figuran en el parrafo 4 del articulo IX del Acuerdo sobre la OMC.

4. La Secretaria ha distribuido un proyecto de nota introductoria del informe del Consejo, que se
basa en los informes de afios anteriores (JOB/IP/4). Contiene informacidn factica sobre la aplicacion
y la utilizacion del sistema establecido en la Decisidn, sobre los debates relativos a su funcionamiento
y sobre la aceptacion del Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC. Conforme al
procedimiento que ha seguido el Consejo al elaborar sus informes en afios anteriores, la parte del acta
de la reunidn en la que se refleje el debate de este punto del orden del dia podria adjuntarse a la nota
introductoria.

5. Ademas, la Secretaria ha distribuido una version actualizada de la nota sobre la situacion de
las aceptaciones del Protocolo que el Consejo, en su reunion de octubre de 2006, le habia pedido que
preparara (IP/C/W/490/Rev.8). Con posterioridad a la distribucién de ese documento, la Argentina e
Indonesia depositaron sus instrumentos de aceptacion el 20 de octubre, y Nueva Zelandia hizo lo
propio el 21 de octubre (WT/Let/830, 831 y 832, respectivamente), de modo que se han recibido

! La numeracion de los parrafos de este extracto no correspondera a la del acta de la reunién del
Consejo de los ADPIC, pero se ha incluido en interés de los usuarios.
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37 notificaciones de aceptacion del Protocolo, incluida la de la Unién Europea (anteriormente las
Comunidades Europeas). Recuerda a los Miembros que el Protocolo surtira efecto para los Miembros
correspondientes tras su aceptacién por dos tercios de los Miembros.

6. El Presidente pasa a tratar la lista consolidada de temas y cuestiones para debatir en el
examen anual y dice que en la lista se combina la lista de temas de debate preparada para el examen
de octubre de 2010 con la lista de cuestiones sobre las que se requieren ulteriores debates 0 mas
informacion identificadas por los Miembros, que se elaboré como orientacion para el debate de
seguimiento en la reunion del Consejo de marzo de 2011. Las preguntas de seguimiento se agrupan
bajo los correspondientes epigrafes. En las notas de pie de pagina se indica qué delegaciones han
formulado las preguntas de seguimiento y se hace referencia a la informacion adicional que ya se
facilitd en respuesta a ellas en la reunion del Consejo celebrada en marzo. Por lo tanto, no hay
necesidad de repetir o duplicar lo que ya se ha manifestado oficialmente. Dice que esta manera de
estructurar las deliberaciones deberia ayudar al Consejo a proseguir el examen sobre la base ya
establecida, con la maxima continuidad, y a garantizar que haya un debate sobre el sistema fructifero
y provechoso, que ayude a los Miembros a comprender mejor el funcionamiento del Sistema del
parrafo 6 y cualquier preocupacion gue suscite.

1. Experiencia de los Miembros que han utilizado el sistema del parrafo 6 o han
considerado la posibilidad de utilizarlo

2. Aplicacion del sistema en el marco legislativo y reglamentario nacional

7. La representante del Canada dice que su delegacion aporté amplia informacion sobre su
experiencia en el dltimo examen anual del sistema del parrafo 6, en octubre de 2010. Presenta a los
Miembros informacion actualizada sobre la situacion del proyecto de ley C-393, por el que se
pretendia modificar el régimen de acceso a los medicamentos del Canada (CAMR). EIl proyecto
quedod en el orden del dia al final de la Gltima legislatura antes de las elecciones generales federales
del Canada de mayo de 2011. Hasta la fecha no se ha presentado en la nueva legislatura ningun
proyecto de ley similar.

8. Recuerda que su delegacion planted varias preguntas en la reunién del Consejo de octubre
de 2010, a las que aun no se ha respondido. EI sistema del parrafo 6 es un instrumento Util, pero no
debe considerarse como una panacea para el complejo problema de garantizar el acceso a los
medicamentos. Al valorar los efectos de los derechos de propiedad intelectual en el acceso a los
medicamentos, en particular en su precio y en la atencién sanitaria en su conjunto, hay que tener en
cuenta el papel de la propiedad intelectual junto a otros factores que afectaban al precio y la
disponibilidad de los medicamentos, como la infraestructura, la utilizacion racional de los
medicamentos, los sistemas sanitarios y los aranceles impuestos a los medicamentos y productos
CoNnexos, que No son mas que un impuesto para los pacientes.

9. Por consiguiente, no hay que ver el sistema del parrafo 6 como la Gnica solucion -algo que ni
es ni en ningin momento se ha pretendido que sea-, sino mas bien como un mecanismo que pretende
modular uno de los factores -los derechos de propiedad intelectual- que afectan al precio de los
medicamentos. Recuerda como se gesto el sistema del parrafo 6 y coémo los Ministros han reconocido
la necesidad de que el Acuerdo sobre los ADPIC forme parte de la "accion nacional e internacional
méas amplia" encaminada a hacer frente a graves problemas de salud pablica como el VIH/SIDA, la
tuberculosis y el paludismo. Las dificiles negociaciones subsiguientes dieron origen a un mecanismo
cuyo fin no es reducir los precios de los medicamentos de manera general, sino ayudar a hacer frente a
crisis agudas de salud publica.

10. Por consiguiente, insta a los Miembros a que se centren en tratar de lograr que el sistema del
parrafo 6 funcione de acuerdo con lo previsto, y hace un llamamiento a todos los Miembros que ain
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no lo han hecho para que depositen sus instrumentos de aceptacion del Protocolo por el que se
enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC. Dice que los mecanismos de financiacién innovadores, como
la adquisicién en comun y la concesion de licencias voluntarias, deben verse con beneplécito, y que
los Miembros de la OMC también deben abordar cuestiones clave en el seno de la OMC y en otros
foros multilaterales, como la OMS, asi como de manera bilateral. Algunas de esas cuestiones clave
son la necesidad de estrategias de prevencion y de hacer una utilizacion racional de los medicamentos,
el reforzamiento de los sistemas sanitarios y la formacion de los trabajadores del sector de la salud.

11. La representante de China dice que la salud publica es un tema muy amplio y que los
derechos de propiedad intelectual no son sino uno de los factores que tienen incidencia en ella. A su
delegacion le resulta dificil llegar a la conclusion de que el sistema del parrafo 6 en su forma actual
permita resolver rapidamente los problemas de salud publica, por lo que insta al Consejo a que
considere si hay margen para mejorarlo. También se podrian formular recomendaciones sobre otros
factores que permitan mejorar la salud publica. Para la labor del Consejo seria conveniente examinar
los obstaculos, aclarar las cuestiones y analizar el marco juridico establecido en virtud del sistema.

12. En relacion con el proyecto de ley C-393, introducido en el Parlamento del Canadéa y que no
se llevé adelante debido a las elecciones de mayo de 2011, pregunta si en el debate interno en el
Canada se identificaron obstaculos en el CAMR que hubiese que corregir. EI examen de esos
elementos podria formar parte de la labor del Consejo sobre el funcionamiento del sistema del
parrafo 6, por lo que sugiere que la delegacion del Canada presente mas informacion al Consejo sobre
este asunto. Por ejemplo, el CAMR establece una serie de condiciones que no exige el sistema del
parrafo 6: asi, se aplica a una lista limitada de productos, las licencias obligatorias concedidas en el
marco del CAMR tienen un limite de dos afios y se limitan también los precios y los margenes de
beneficio de los fabricantes de medicamentos genéricos. Su delegacion desea saber si en el debate
parlamentario mantenido en el Canada se examinaron esos elementos, o si les preocupan a otros
Miembros de la OMC. En cuanto a los elementos que también figuran en el sistema del parrafo 6,
como las decisiones caso por caso sobre una base nacional o la necesidad de intentar obtener una
licencia voluntaria antes de acogerse al sistema, pregunta si representan un obstaculo a un mecanismo
agil que aporte soluciones eficaces y rapidas.

13. Aungue quiza se hayan abordado algunos de los elementos mencionados, es posible que no se
hayan estudiado exhaustivamente. Como su delegacidon no esta segura de que el Consejo pueda
abordar este asunto y tampoco tiene experiencias que compartir al respecto, considera que podria ser
atil organizar un taller especifico en el que participen todas las partes interesadas. Dicho taller podria
responder a alguna de las preguntas planteadas y recopilar experiencias, y permitiria a los Miembros
comprender mejor el funcionamiento del sistema.

14. Ya se han realizado ocho exdmenes anuales y ain no se ha llegado a una conclusion sobre si
el sistema funciona adecuadamente y proporciona una solucion eficaz y rapida o puede mejorarse. Su
delegacion esta abierta en cuanto a la forma de realizar el examen. Si los Miembros estan de acuerdo
en que el intercambio de experiencias ya ha aportado a su nivel todo lo que puede aportar, podria
organizarse un taller especifico de participacion abierta para comprender mejor el funcionamiento del
sistema y examinar posibles recomendaciones para mejorarlo.

15. El representante de la India agradece a la delegacion del Canada el papel que ha desempefiado
al poner en marcha de la aplicacion del sistema del parrafo 6 y suministrar a Rwanda en el marco
del CAMR medicamentos de los que tenia una gran necesidad. Sin embargo, el hecho de que la
entrega en si hubiese necesitado casi tres afios es motivo de preocupacién, al igual que el hecho de
que no se sepa si los pacientes han recibido los medicamentos a tiempo. Su delegacién no ha
obtenido respuestas convincentes a varias preguntas fundamentales durante los exdmenes anuales del
sistema que el Consejo lleva varios afios realizando. Seria interesante tener mas datos sobre el debate
sobre el proyecto de ley C-393 mantenido en el Parlamento del Canada, en particular las objeciones
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que se plantearon. Pregunta si volvera a presentarse el proyecto de ley y si la nueva version recogera
las modificaciones sugeridas.

16. En respuesta a las preguntas planteadas por las delegaciones de China y la India, la
representante del Canada dice que su Gobierno no presentd el proyecto de ley C-393 ni lo apoyod.
Como la presentacion del proyecto de ley fue obra de un parlamentario, no es posible prever si habra
otra iniciativa de ese tipo. Su Gobierno no tiene intencion alguna de modificar el CAMR. Se opuso
al proyecto de ley porque esta convencido de que el CAMR funciona en su forma actual y refleja el
compromiso del Canada con la mejora del acceso a los medicamentos.

17. En cuanto a la cuestion planteada por la delegacion de la India en relacion con el tiempo que
habia hecho falta para que los medicamentos llegasen a Rwanda, dice que el Gobierno actud con
celeridad y concedid la licencia en el plazo de 15 dias, lo cual indica que el sistema funciond y que la
lentitud de los procedimientos administrativos no fue la causa de la demora.

3. Proceso de aceptacion

18. La representante de Nueva Zelandia dice que su Gobierno deposité su instrumento de
aceptacion ante la OMC el 21 de octubre de 2011. En 2008, cuando el Gobierno dio inicialmente su
acuerdo a la aceptacion del Protocolo, lo condiciond a la aprobacion de las medidas de aplicacién
nacionales. Las disposiciones que permitirdn a Nueva Zelandia convertirse en Miembro exportador
en el marco del sistema se han introducido en el proyecto de Ley de Patentes, que actualmente esta
pendiente de segunda lectura en el Parlamento. Una vez alcanzado el entendimiento de que la
aceptacion del derecho de todos los Miembros de la OMC a utilizar el sistema del parrafo 6 no
implica la aplicacion del sistema a escala nacional, su Gobierno accedi6 a aceptar el Protocolo antes
de la expiracion del plazo vigente para ello, que es el 31 de diciembre de 2011. Su delegacién sigue
apoyando plenamente los principios en los que se basa el Protocolo. Al aceptar el Protocolo, se ha
comprometido a aceptar que la flexibilidad adicional a la que pueden acceder todos los Miembros de
la OMC pase a ser parte integrante del Acuerdo sobre los ADPIC. Insta a los demés Miembros a que
depositen sus instrumentos de aceptacion para llegar a la mayoria de dos tercios necesaria para que
entre en vigor la modificacion.

19. La representante de Turquia dice que su delegacion concede gran importancia al sistema del
parrafo 6, que proporciona flexibilidad adicional para facilitar el acceso a los medicamentos en el
marco del Acuerdo sobre los ADPIC. Apoya la entrada en vigor del Protocolo por el que se enmienda
el Acuerdo sobre los ADPIC para hacer que el sistema establecido en virtud de la Decision de 2003
pase a ser una parte permanente del Acuerdo sobre los ADPIC. Su delegacién ha iniciado los
procedimientos internos para aceptar el Protocolo y espera completarlos lo antes posible.

20. El representante de Costa Rica dice que la asamblea legislativa de su pais aprob6 la
aceptacion del Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC el 2 de octubre de 2011.
El instrumento de aceptacion se presentard una vez se hayan completado las formalidades pendientes.

21. El representante de Indonesia dice que su delegacién present6 su instrumento de aceptacion
del Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC al Director General de la OMC el
20 de octubre de 2011. Ante la proximidad de la Conferencia Ministerial de la OMC, inst6 a los
Miembros a que aprovechasen la ocasion y presentasen su aceptacion.

22. El representante de la Secretaria presenta al Consejo informacion actualizada sobre la labor de
la Secretaria en apoyo de los Miembros en el proceso de aceptacion. Ante el interés manifestado en el
examen anual del sistema durante la reunién del Consejo de octubre de 2010, la Secretaria
proporciond informacién adicional destinada a ayudar a los Miembros a elaborar sus propios
instrumentos de aceptacion del Protocolo, basandose en el debate recogido en el acta de la reunion de
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octubre de 2010. Dice que muchas delegaciones han solicitado informacion préctica sobre los
procedimientos para la aceptacion del Protocolo. Con frecuencia también se plantean preguntas
similares en relacién con las actividades de creacion de capacidad sobre los ADPIC vy la salud puablica.
Por este motivo, la Secretaria ha creado una pagina Web en la que se describe el procedimiento de
aceptacion y se facilita un modelo de instrumento de aceptacion.?

23. Recuerda que los Miembros pueden aceptar el Protocolo sin necesidad de aplicar a escala
nacional el sistema del parrafo 6, ya que ambas medidas estan claramente separadas. La aceptacion
del Protocolo es un acto juridico mediante el cual un Miembro expresa su consentimiento a que todos
los Miembros tengan derecho a utilizar el sistema. EIl proceso de aceptacion debe ajustarse tanto a los
requisitos constitucionales del Miembro de que se trate como a las prescripciones en materia de
contenido correspondientes al instrumento de aceptacion. En el caso en que un Miembro de la OMC
desee aprovechar para si la flexibilidad adicional que ofrece el Protocolo, tendra que hacerlo efectivo
a través de leyes y reglamentos de aplicacion de conformidad con sus procedimientos reglamentarios
y legislativos nacionales habituales. Por otra parte, las exenciones establecidas en virtud de la
Decision de 2003 ya permiten la flexibilidad adicional prevista en el sistema del parrafo 6. En
consecuencia, un Miembro también puede optar por promulgar legislacion de aplicacion nacional
antes de depositar su instrumento de aceptacion.

24. El representante de Venezuela dice que aceptar el Protocolo no es lo mismo que aplicar el
sistema en la legislacion nacional, lo cual permite introducir nuevos elementos de flexibilidad. El
hecho de que su delegacién ain no haya aceptado el Protocolo refleja una falta de confianza en el
sistema que se mantendra hasta que se obtengan mas aclaraciones. La adopcion del Acuerdo sobre
los ADPIC ha complicado atin mas el acceso a los medicamentos al exigir que se protejan totalmente
las patentes en el sector farmacéutico. Dice que los Miembros que firmaron el Protocolo son los
principales productores de medicamentos. Aunque el sistema se establecio para dar una respuesta
rapida a los problemas de salud publica, sigue siendo necesario aclarar cuestiones relacionadas con su
funcionamiento y con los problemas a los que se estan enfrentando los Miembros en el proceso de
aceptacion del Protocolo. Por tanto, en apoyo a la delegacién de China, coincide en la importancia de
celebrar un taller de participacion abierta en el que participen todas las partes interesadas
fundamentales, con inclusién de la sociedad civil y el sector industrial. Desde el examen anual del
afio anterior no se ha presentado ningin argumento convincente en contra de la celebracion de un
taller de ese tipo.

4. Creacion de capacidad en relacién con el sistema previsto en el parrafo 6 y flexibilidad
conexa del Acuerdo sobre los ADPIC

25. El representante de la Secretaria proporciona informacién actualizada sobre las actividades de
asistencia técnica que se han realizado en relacion con el sistema previsto en el parrafo 6 y otros
elementos de flexibilidad relacionados con la salud publica. La aplicacion, el contexto juridico y
politico y el proceso de aceptacion del sistema previsto en el parrafo 6 han sido uno de los temas
principales de las actividades de asistencia técnica llevadas a cabo por la Secretaria en colaboracion
cada vez mas estrecha con organizaciones hermanas, en particular la OMS y la OMPI.

26. Un ejemplo concreto de esa cooperacion es el Gltimo Taller sobre los ADPIC y la salud
publica celebrado por la Secretaria en colaboracion con la OMS y la OMPI. Ese taller, el séptimo de
su serie, consistié en un programa especializado destinado a 23 funcionarios de paises en desarrollo
convocados a principios de mes. Se centro en fortalecer la capacidad de los participantes para ayudar
a sus paises a hacer uso de los elementos de flexibilidad para los productos farmacéuticos previstos en
el Acuerdo sobre los ADPIC. A tal efecto, se realizaron exposiciones, debates y ejercicios practicos
para estudiar el Acuerdo sobre los ADPIC y la gestién de los derechos de propiedad intelectual

2 Disponible en: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/accept_s.htm.
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aplicados a proyectos especificos relacionados con la salud. Los participantes pudieron familiarizarse
con los conceptos basicos contenidos en el Acuerdo sobre los ADPIC y otros instrumentos de
propiedad intelectual, y la forma en que sus disposiciones, incluido el sistema previsto en el parrafo 6,
pueden aplicarse en la legislacion nacional.

217. Algunas de las otras cuestiones abordadas fueron las politicas de fijacion de precios y
adquisicion, que son un elemento esencial para garantizar el acceso a los medicamentos, asi como
para asegurar la seguridad, la eficacia y la calidad de los medicamentos, la transferencia de tecnologia
y la produccidn local, la funcion de la politica de competencia, y las disposiciones sobre derechos de
propiedad intelectual de los acuerdos de libre comercio regionales o bilaterales y su relacién con la
salud publica.

28. Diversos oradores compartieron sus experiencias practicas y opiniones sobre cuestiones
fundamentales directamente relacionadas con la salud publica; entre ellos figuraban una amplia gama
de expertos en cuestiones juridicas, normativas y econdémicas de la OMC, la OMS y la OMPI, asi
como de la UNCTAD, representantes de algunos Miembros de la OMC, incluidas delegaciones en
Ginebra, el Comisario de la Comisién de Competencia de Sudéafrica, el Presidente del Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, y representantes del sector de investigacién y de la industria de
productos genéricos, de Médicos sin Fronteras, del Fondo Mundial, de la Operacion Medicamentos
Antipaltdicos y de la ONG Health Action International. Esos expertos ofrecieron una vision
completa de las cuestiones que guardan relacion con los derechos de propiedad intelectual y la salud
publica.

29. La flexibilidad prevista en el Acuerdo sobre los ADPIC en materia de salud pablica también
ha ocupado un lugar muy destacado en otras actividades de cooperacion técnica nacional y regional
organizadas por la OMC. Ademas, para intensificar la cooperacion entre la OMC, la OMS y
la OMPI, asi como centrar la atencidn en la cooperacion técnica y mejorar el material informativo
disponible, se esta celebrando una serie de simposios sobre politicas. El tercero de esa serie esta
previsto para principios del proximo afio. Los documentos de trabajo elaborados en el marco de ese
programa de cooperacion trilateral, cuyos temas y contenido son similares a los del primer simposio
trilateral, celebrado en 2010, se estan estructurando y agrupando en forma de estudio trilateral que
sirva de recurso para seguir prestando cooperacion técnica y apoyo a la creacién de capacidad.
Asimismo, como instrumento adicional de asistencia técnica, en el sitio Web de la OMC se ha
publicado un conjunto de modelos de notificacion en el marco del sistema previsto en el pérrafo 6.2

30. El representante de la secretaria de la OMPI recuerda que la Agenda para el Desarrollo,
acordada por los Estados miembros de la OMPI en 2007, contiene 45 recomendaciones orientadas a
fomentar la dimension de desarrollo en las actividades de la Organizacion. Las recomendaciones
fundamentales son las N 13, 14, 17, 22 y 25, que se concentran en mejorar el conocimiento y la
utilizacion de la flexibilidad prevista en el sistema de propiedad intelectual. Desde su
establecimiento, el Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual (CDIP) se ha reunido dos veces al
afio en la OMPI para examinar la planificacion, ejecucion y racionalizacion de los proyectos de la
Agenda para el Desarrollo en el marco de la labor de la Organizacién.

31. En lo que se refiere a la aplicacion de los elementos de flexibilidad previstos en la Agenda
para el Desarrollo, en la cuarta sesion del CDIP, celebrada en noviembre de 2009, el Comité pidi6 a la
OMPI, en el contexto de los debates sobre la recomendacién N° 14, que preparara un informe sobre
flexibilidad en el ambito de las patentes. En consecuencia, la OMPI elabord un documento titulado
"Flexibilidades en materia de patentes en el marco juridico multilateral y su aplicacion legislativa en
los planos nacional y regional” (CDIP/5/4 Rev.). A solicitud del Comité, la OMPI prepar6 después la
segunda parte del documento sobre las flexibilidades en materia de patentes (CDIP/7/3).

® Disponible en: http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/par6_modelnotifs_e.pdf.
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Conjuntamente, esos dos documentos proporcionan informacion sobre la aplicacion de 10 elementos
de flexibilidad en el ambito de las patentes.

32. En su quinta sesion, celebrada en abril de 2010, el Comité pidié a la OMPI que preparara una
propuesta de programa de trabajo futuro sobre flexibilidades para su examen. En sus sesiones sexta y
séptima, que tuvieron lugar en noviembre de 2010 y mayo de 2011, respectivamente, el CDIP
examind un documento que contenia un programa de trabajo futuro sobre flexibilidades en la OMPI
(CDIP/6/10). En respuesta a una solicitud hecha en la séptima sesion, la secretaria actualizd la
estrategia de ejecucion del programa de trabajo sobre flexibilidades y reviso el anexo en el que se
facilitaban informaciones detalladas de las actividades de la OMPI en esa esfera, se abordaba la labor
en el &mbito de las patentes, y se hacia balance de las actividades de la Organizacién relativas a las
flexibilidades en el sistema de propiedad intelectual y la asistencia técnica en el uso de dichas
flexibilidades (CDIP/8/5).

33. El representante informa al Consejo sobre la aplicacién por la OMPI de los elementos
acordados del programa de trabajo sobre flexibilidades. Se ha incorporado la informacién sobre
flexibilidades del sistema de propiedad intelectual en el programa de asistencia técnica de la OMPI.
Se ha pedido a las oficinas regionales y a los sectores interesados que velen por que se incluya
debidamente la informacion sobre flexibilidades en el suministro de asistencia técnica a peticion de
los Estados miembros.

34. Por otra parte, en el sitio Web de la OMPI se ha creado una pagina, disponible en espafiol,
francés e inglés, dedicada a las flexibilidades existentes en el sistema de propiedad intelectual.* Como
acordaron los Estados miembros, la pagina contiene: i) un plan general que proporciona orientacion
sobre la labor que lleva a cabo la OMPI en el ambito de las flexibilidades en los sectores y comités
permanentes; ii) una base de datos que contiene disposiciones de la legislacion nacional relativas a
las flexibilidades existentes en el sistema de propiedad intelectual, extraidas de los documentos
acordados sobre flexibilidades relativas a las patentes en el sistema de propiedad intelectual;
y iii) enlaces con la bibliografia y los recursos sobre flexibilidades creados por la secretaria y expertos
encargados por la OMPI, y enlaces con recursos sobre flexibilidades creados por otras organizaciones
internacionales pertinentes, como la OMC, la OMS, la FAO y la UNCTAD. A este respecto, la OMPI
colabora activamente con otras organizaciones internacionales que participan en trabajos relacionados
con la flexibilidad a fin de recopilar informacion y garantizar el suministro coordinado y efectivo de
recursos en la materia a los Estados miembros. La OMPI ha investigado y ha proporcionado enlaces
con la labor de esas organizaciones, y seguira aplicando esa politica de divulgacion para asegurar la
maxima efectividad en la utilizacion de los recursos en esta esfera.

35. Ademas, se han tomado medidas por medio de comunicaciones y sesiones de informacion en
la Organizacion para que el personal que toma parte en el suministro de asistencia técnica en los
distintos sectores de la secretaria esté al tanto de esta estrategia sobre el uso de la flexibilidad vigente
en el sistema de propiedad intelectual y siga integrando las técnicas adecuadas para la difusion de
informacion a los Estados miembros. Por Gltimo, a peticion de los Estados miembros, se han
organizado seminarios nacionales y regionales y estan previstas actividades con el fin de intercambiar
experiencias practicas sobre la aplicacion de flexibilidades. A este respecto, en marzo de 2011 tuvo
lugar en Bangkok (Tailandia) un seminario regional sobre el uso eficaz de varias flexibilidades
relativas a las patentes, al que asistieron participantes procedentes de 16 paises de la region de Asia 'y
el Pacifico para examinar flexibilidades en materia de patentes y compartir experiencias acerca de la
aplicacion de las flexibilidades a nivel nacional.

36. El representante de la OMPI sefiala que, con el tiempo, la participacion conjunta de la OMC,
la OMPI y la OMS en varias actividades, asi como su participacion en calidad de observadoras en las

* Disponible en: http://www.wipo.int/ip-development/en/agenda/flexibilities/.
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respectivas reuniones de las tres organizaciones, ha contribuido a establecer una relacion de trabajo
eficiente entre ellas sobre cuestiones relativas a la salud publica, la propiedad intelectual y el
comercio. Esa relacion, apoyada por la recomendacion N° 40 de la Agenda de la OMPI para el
Desarrollo de que se intensifique la cooperacién en cuestiones relacionadas con la propiedad
intelectual con los organismos de las Naciones Unidas, ha evolucionado hasta convertirse en la
cooperacion trilateral informal y practica de la que ha informado su Organizacién en anteriores
reuniones. Un ejemplo de esa cooperacion en el afio en curso es el Taller sobre blsquedas de patentes
y libertad para operar, celebrado el 17 de febrero de 2011, en el que se inicid a los participantes en los
conceptos basicos sobre cémo hacer busquedas de patentes y andlisis de la libertad para operar.”
Otras actividades de colaboracion incluyen: i) el simposio técnico conjunto sobre "Acceso a los
medicamentos, informacién sobre patentes y libertad para operar”, celebrado el 18 de febrero
de 2011°, en el que se abordd la creciente importancia de la informacion sobre patentes para la salud
publica en los sectores de las estrategias de la libertad para operar, el acceso a los medicamentos, la
transferencia de tecnologia y el establecimiento de prioridades y estrategias de investigacion; ii) el
Taller de la OMC sobre los ADPIC y la salud publica, organizado en Ginebra por la Secretaria de la
OMC, en colaboracién con las secretarias de la OMS y la OMPI, del 10 al 13 de octubre de 2011; vy
iii) la labor relativa al estudio trilateral sobre "La promocion del acceso y la innovacion médica.
Intersecciones entre la salud publica, la propiedad intelectual y el comercio”, en el que se aunarén
respectivos ambitos de competencia técnica de las tres secretarias a fin de apoyar y orientar de manera
objetiva los debates sobre la cooperacion técnica y sobre politicas.

37. El orden del dia de la decimosexta sesion del Comité Permanente de la OMPI sobre el
Derecho de Patentes (SCP)’, que tuvo lugar del 16 al 20 de mayo de 2011, incluyé un punto sobre las
patentes y la salud. La delegacion de Sudéafrica present6 una propuesta al SCP en nombre del Grupo
Africano y del Grupo de la Agenda para el Desarrollo (SCP/16/7). La secretaria de la OMPI y los
representantes de la OMC y la OMS informaron al SCP sobre la labor en curso en relacion con ese
punto del orden del dia. Ese tema permanecera en el orden del dia de la decimoséptima sesion
del SCP.

38. El representante informa también al Consejo de que, el 13 de octubre de 2011, el Programa de
acceso a la investigacion para el desarrollo y la innovacion (ARDI) de la OMPI pas6 a formar parte
integrante de Research4Life. Research4Life es una alianza publico-privada entre la OMPI, la OMS,
la FAO, el PNUMA, la Asociacion Internacional de Editoriales Cientificas, Técnicas y Médicas
(STM), la Universidad de Cornell, la Universidad de Yale y varios asociados técnicos, entre ellos
Microsoft. Su objetivo es ofrecer a los paises en desarrollo y menos adelantados acceso en linea a la
valiosa investigacion cientifica de manera gratuita o a bajo costo, con el programa ARDI enfocado en
las ciencias aplicadas y la tecnologia.

39. Sefiala a la atencién del Consejo la puesta en marcha de "WIPO Re:Search: Compartir la
innovacion en la lucha contra las enfermedades tropicales desatendidas™® el 26 de octubre de 2011. A
través de WIPO Re:Search, varias instituciones de los sectores publico y privado se han reunido para
aumentar la disponibilidad de valiosos activos de propiedad intelectual para la comunidad mundial de
investigacion, a fin de enfrentar los desafios que plantean las enfermedades tropicales desatendidas,
en particular la necesidad de realizar mas investigaciones. La OMS apoya esta iniciativa mediante la
prestacion de asesoramiento técnico a la OMPI. WIPO Re:Search se basa en la conviccién de que la
propiedad intelectual y los conocimientos pueden utilizarse de manera creativa para estimular una
mayor inversion en investigacion y desarrollo de nuevas soluciones en materia de salud. Se trata de
un mecanismo de caracter totalmente voluntario para todos los participantes -proveedores y usuarios-

% http://www.wipo.int/meetings/es/details.jsp?meeting_id=22342.

® http://www.wipo.int/meetings/en/2011/who_wipo_wto_ip_med ge 11/.
" http://www.wipo.int/meetings/es/topic.jsp?group_id=61.

® Se puede obtener méas informacién en:  http://www.wipo.int/research/en/.
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que no tiene repercusion alguna en ningln instrumento legislativo. WIPO Re:Search permite a
organizaciones de los sectores publico y privado facilitar a investigadores competentes de todo el
mundo que tratan de desarrollar nuevas soluciones para las enfermedades tropicales desatendidas, el
paludismo y la tuberculosis, valiosos activos de propiedad intelectual, con inclusiéon de compuestos,
quimiotecas, resultados cientificos inéditos, datos y expedientes reglamentarios, tecnologias de
seleccidn, tecnologias de plataforma, licencias de conocimientos especializados y licencias de
patentes. Las licencias para la distribucion de productos en los paises menos adelantados estaran
exentas de regalias.

40. El representante de la secretaria de la OMS indica que en las actividades de creacion de
capacidad de su Organizacion se ha hecho especial hincapié en la aplicacién y utilizacién de los
elementos de flexibilidad previstos en el Acuerdo sobre los ADPIC y la Declaraciéon de Doha relativa
al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, con el objetivo de asegurar que los intereses de la
salud publica se tengan debidamente en cuenta a la hora de formular las politicas y la legislacion
nacionales en materia de comercio y propiedad intelectual. Por tanto, muchas de las actividades,
especialmente en la esfera de la formacion, la creacion de capacidad y la asistencia técnica, abarcan la
flexibilidad prevista en el Acuerdo sobre los ADPIC. Ese apoyo esta orientado a ayudar a los Estados
miembros a salvaguardar los intereses de la salud publica, respetando al mismo tiempo sus
obligaciones en el marco de los acuerdos comerciales internacionales, en particular elaborando
legislacion sobre patentes que tenga en cuenta la salud pablica e incorporando en la legislacion
nacional los elementos de flexibilidad previstos en el Acuerdo sobre los ADPIC. El apoyo técnico se
presta en estrecha colaboracion con las oficinas nacionales y regionales de la OMS, asi como con
organizaciones internacionales competentes en esa esfera.

41, Refiriéndose a actividades especificas, informa de que en marzo de 2011 la OMS publico,
conjuntamente con el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) y el Programa
Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA), una nota informativa sobre la
utilizacion de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC para mejorar el acceso a las terapias
contra el VIH/SIDA. EI documento analiza la manera en que los paises han utilizado y pueden
utilizar las flexibilidades del Acuerdo para aumentar el acceso al tratamiento contra el VIH. Para
ofrecer a los Ministerios de Salud de la region del Mediterrdneo Oriental un anélisis claro de las
implicaciones para la salud publica de las disposiciones incluidas en los acuerdos bilaterales de libre
comercio, la Oficina Regional para el Mediterrdneo Oriental de la OMS ha publicado también una
guia de politica sobre las "Disposiciones ADPIC-plus relacionadas con la salud puablica en los
acuerdos comerciales bilaterales".

42. En 2011, la OMS ha impartido por primera vez un modulo sobre "salud publica y propiedad
intelectual” en el marco del grado de maestria en Propiedad Intelectual de la Universidad de Africa en
Zimbabwe, organizado conjuntamente por la OMPI, la Organizacién Regional Africana de la
Propiedad Intelectual (ARIPO) y la Universidad de Africa.

43. Recuerda que la OMS ha prestado un apoyo sustancial a la organizacién del "Taller anual de
la OMC sobre los ADPIC y la salud pablica", que tuvo lugar en Ginebra en octubre de 2011. En el
taller se abordaron las disposiciones y flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC relativas a la salud
publica, asi como otras cuestiones pertinentes, desde las politicas de adquisicion hasta la normativa y
los precios de los medicamentos. La sede de la OMS y la Oficina Regional para Europa colaboraron
con la OMC en la organizacién de un Taller Regional sobre propiedad intelectual y politica publica
para los paises de Europa Central y Oriental y Asia Central que se celebr6 en Viena en enero de 2011.
Previa solicitud y en colaboraciéon con las organizaciones internacionales pertinentes, la sede de
la OMS vy las oficinas regionales han seguido también proporcionando apoyo técnico y normativo
para favorecer la utilizacion y la gestion de los derechos de propiedad intelectual de la mejor forma
posible para potenciar la innovacion relacionada con la salud y facilitar el acceso a las tecnologias
médicas.
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44, El representante de la Unién Europea indica que su delegacion ha sido informada de que el
Taller de la OMC sobre los ADPIC y la salud puablica represent6 una valiosa ayuda informativa para
los Miembros que desean utilizar los elementos de flexibilidad previstos en el Acuerdo sobre los
ADPIC. Las exposiciones especificas sobre la fijacion de precios fueron especialmente provechosas,
al aclarar que son muchos los elementos que influyen en la fijacion de los precios de los productos
farmacéuticos, ademas de la propiedad intelectual. La participacién de oradores externos procedentes
de distintos &mbitos estimul6 un debate abierto.

45, El representante de Nigeria reconoce la labor realizada a fin de crear capacidad para hacer uso
del sistema previsto en el parrafo 6, y pregunta si existe un modelo de acuerdo de concesion de
licencias voluntarias que pueda utilizarse para orientar a los paises en desarrollo cuando tratan con
empresas que desean crear capacidad de fabricacidn nacional o aumentar la ya existente.

5. Posibles alternativas al uso del sistema del parrafo 6 para lograr el objetivo de acceso a
los medicamentos, las politicas de adquisicién y otros aspectos conexos que afecten al
acceso a los medicamentos planteados por los Miembros

46. El representante de los Estados Unidos expresa el firme apoyo de su delegacion al sistema del
parrafo 6 establecido en virtud de la Decision de exencién de 2003 y el Protocolo de 2005 por el que
se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC para que los medicamentos puedan exportarse en virtud de
una licencia obligatoria en las condiciones establecidas en la Decision y la declaracion del Presidente
gue la acompafia. Los Estados Unidos fueron el primer Miembro que notificé su aceptacién de la
enmienda. Los Miembros que ya han notificado su aceptacion son paises desarrollados, en desarrollo
y menos adelantados y, si bien algunos son fabricantes de productos farmacéuticos, la mayor parte no
lo son. El representante alienta a los demas Miembros a que notifiquen su aceptacion de la enmienda
a fin de que pueda entrar en vigor.

47. Si bien el sistema del parrafo 6 representa un importante y seguro mecanismo, sélo es uno de
los instrumentos para abordar la cuestion méas general del acceso a los medicamentos. En los debates
celebrados con los colectivos interesados en los Gltimos afios, su delegacion ha oido constantemente
que la cuestion del acceso a medicamentos seguros y eficaces esta siendo abordada por otros medios
diversos. El Gobierno de su pais también ha venido trabajando activamente para abordar los factores
gue, segin se ha demostrado, reducen el acceso a medicamentos seguros y eficaces, incluidos los
instrumentos para aplicar politicas comerciales que promueven el comercio de medicamentos
innovadores y genéricos y reducen los obstaculos al acceso a dichos medicamentos. También ha
estado apoyando la proteccidon de la innovacion y la propiedad intelectual, que es de vital importancia
para el desarrollo de nuevos medicamentos y otros avances médicos decisivos.

48. Esos instrumentos comprenden: i) el aumento de la certidumbre juridica para los fabricantes
de medicamentos genéricos; ii) la eliminacion de los aranceles sobre los medicamentos y los aparatos
médicos, disminuyendo asi los costos para los hospitales, las clinicas, las organizaciones de ayuda y
los consumidores, entre otros; iii) la reduccion de los obstaculos aduaneros a los medicamentos
reduciendo al minimo los obstaculos a las importaciones, como los procedimientos aduaneros
discriminatorios, gravosos e imprevisibles, que impiden el acceso a medicamentos innovadores y
genéricos; iv) la lucha contra el comercio de medicamentos falsificados mediante la aplicacién de
medidas aduaneras y penales para impedir la entrada en los mercados nacionales de medicamentos
con marcas de fabrica o de comercio falsificadas, y apoyar asi los esfuerzos desplegados por los
paises para hacer frente a los graves riesgos a los que esas falsificaciones exponen a los pacientes;
v) la reduccion de los obstaculos internos a la distribucion de medicamentos garantizando los
derechos de importacion, exportacion y distribucion con respecto a los medicamentos y reduciendo al
minimo los obstaculos internos que pudieran impedir la distribucion eficaz de los medicamentos a
aquellos que los necesiten; y vi) la reduccién al minimo de los obstaculos reglamentarios innecesarios
promoviendo estructuras reglamentarias transparentes y no discriminatorias a fin de facilitar la
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disponibilidad de medicamentos seguros y eficaces para el publico, mejorando, al mismo tiempo, la
coherencia de las normas futuras en toda la regién. Recuerda que su delegacién tratd con detalle esas
cuestiones sistémicas en el examen anual llevado a cabo por el Consejo en 2010 (IP/C/M/57,
parrafos 198 a 201). La lista de otros instrumentos demuestra que los retos relacionados con el acceso
a los medicamentos no pueden resolverse mediante una sola politica, sino que se necesita una serie de
instrumentos, incluido el sistema del parrafo 6, para promover el acceso a los medicamentos.

49. Con respecto a la propuesta de algunos Miembros de celebrar un taller en el que participarian
entidades no gubernamentales, sefiala que su delegacidn no es partidaria de la idea de que el Consejo
organice un seminario de ese tipo. Los Miembros son libres de aportar al examen del sistema del
parrafo 6 que realiza el Consejo perspectivas obtenidas de los colectivos interesados, como las
empresas o la sociedad civil. El resultado que los Miembros obtienen del examen depende en gran
medida de sus aportaciones al mismo. Su delegacidon esperaba que los Miembros facilitaran
informacion sobre sus experiencias para contribuir a los debates del Consejo sobre el funcionamiento
del sistema en la presente reunion, pero esta decepcionada por los detalles de las experiencias que se
han presentado. Tal vez el sistema del parrafo 6 no ha sido necesario y, por ello, muchos Miembros
no lo han aplicado, o quizés los expertos de los ministerios de salud de las capitales simplemente no
han podido asistir a la reunion del Consejo debido a que tenian que atender otras obligaciones al
mismo tiempo. Reitera el interés de su delegacion en oir las experiencias y opiniones de otros
Miembros sobre la mejor forma de recabar informacién adicional.

50. El representante del Ecuador dice que el sistema no es eficaz y puede mejorarse alin mas. Por
lo tanto, el Gobierno de su pais no esta en condiciones de proceder a la aceptacion del Protocolo. Al
igual que otros Miembros, su pais también ha considerado alternativas al uso del sistema del
parrafo 6, a través de la recopilacion y evaluacion de las précticas de otros paises sobre la
implementacion de los articulos 30, 31 y 44 del Acuerdo sobre los ADPIC; préacticas que consideran
de importancia significativa para que los Miembros de la OMC puedan tomar decisiones de politica
informadas en su cometido de hacer realidad el espiritu de la Declaracion de Doha sobre la primacia y
salvaguarda de la Salud Puablica y la promocién del acceso a las medicinas.

51. A este respecto, solicita una clarificacion de la Unién Europea sobre el otorgamiento de tres
licencias obligatorias entre los afios 2005 y 2007 por la autoridad de competencia de Italia, al parecer,
al amparo del apartado k) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC. Con arreglo a esa disposicion
las condiciones establecidas en el apartado f) del articulo 31 pueden derogarse cuando un Miembro
otorga una licencia obligatoria a fin de poner remedio a précticas que, a resultas de un proceso judicial
o administrativo, se haya determinado que son anticompetitivas.

52. En el primer caso, en febrero de 2005 la Autoridad de Competencia de Italia inici6 una
investigacion sobre el abuso de Merck de su posicion dominante debido a su rechazo a otorgar
derechos de licencia respecto de los elementos activos protegidos mediante patente de un antibi6tico
de Merck denominado "Imipenem Cilastatina". EIl 21 de junio de ese mismo afio, la Autoridad de
Competencia de Italia otorg6 una licencia obligatoria sobre las patentes pertinentes para los elementos
activos necesarios para la elaboracidn del antibiético en cuestion. El producto sélo se habia patentado
en Italia y no en otros paises europeos. La industria de genéricos italiana queria una licencia para
producir y comercializar el producto en el resto de Europa, no para el mercado italiano, donde dicho
producto no contaba con proteccion.

53. El segundo caso se refiere a la decision de la Autoridad de Competencia de Italia del 8 de
febrero de 2006 de otorgar una licencia obligatoria para producir en Italia el elemento activo
Sumatriptan Succinate protegido mediante patente, necesario para la produccion de medicinas para la
migrafia. La licencia fue solicitada por la empresa quimica Fabbrica Italiana Sintetici SpA (FIS), tras
el rechazo de GSK a negociar una licencia voluntaria. FIS inicialmente utilizé la licencia obligatoria
principalmente para abastecer al mercado de exportacion al vender su producto a empresas genéricas
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que comercializaban el producto en otros paises como, por ejemplo, Espafia, donde la patente sobre
ese producto habia expirado. Ello se hizo fuera del marco del sistema del parrafo 6, del que la UE y
sus Estados miembros optaron por excluirse como beneficiarios.

54. En lo que respecta al tercer caso, el 21 de marzo de 2007 la Autoridad de Competencia de
Italia exigio a Merck que "otorgue licencias gratuitas que permitan producir y comercializar en Italia
el elemento activo Finasteride y medicamentos genéricos relacionados dos afios antes de la expiracién
en 2009 del Certificado Complementario de Proteccion”. Finasteride es el elemento activo de una
droga comercializada inicialmente bajo el nombre de marca Proscar y Propecia. Este medicamento es
utilizado para tratar la hipertrofia de la prostata, el cancer de prostata y la calvicie masculina. Las
licencias obligatorias sin compensacion emitidas por la Autoridad de Competencia de Italia fueron
remedios a los rechazos de Merck de otorgar licencias sobre sus patentes a los productores de
elementos activos farmacéuticos italianos. Nuevamente, estas licencias implicaban exportaciones a
otros paises de Europa.

55. El orador solicita a la UE si podria dar al Consejo mas detalles sobre estas tres licencias
obligatorias citadas, incluidos, pero sin limitarse a ello, los procedimientos administrativos, los
procesos de toma de decisiones y los fundamentos de derecho y de hecho para la concesion de las
licencias. Igualmente, pide a la UE que presente ejemplos de otros usos en el marco del parrafo k) del
articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC relacionados con la exportacion de tecnologias médicas.

56. El representante de la India sefiala que la cuestién de las experiencias de los Miembros en
relacién con el uso de alternativas al sistema del parrafo 6 para lograr el objetivo de acceso a los
medicamentos se ha planteado y examinado durante varios afios, pero los Miembros ain no han
recibido contribuciones suficientes. Por lo tanto, reitera la peticion de su delegacién de celebrar un
taller especifico que, como ha sefialado la delegacion del Ecuador, ayudaria a fortalecer el sistema del
parrafo 6 y brindaria a los Miembros la oportunidad de estudiar otras experiencias. El taller también
ayudaria a aumentar la confianza en el sistema de aquellas delegaciones que han aducido la falta de
confianza como raz6n para no aceptar el Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre
los ADPIC.

57. En referencia a la funcion de las licencias obligatorias para dar acceso a los medicamentos,
recuerda que los articulos 30 y 31 del Acuerdo sobre los ADPIC prevén un mecanismo a este
respecto. El articulo 30 representa una excepcion sustantiva que detalla tres criterios necesarios para
aplicar cualquier excepcion a los derechos exclusivos de patente. El articulo 31, en cambio, se refiere
principalmente al procedimiento y establece una lista de prescripciones aplicables a otros usos sin
autorizacion del titular de los derechos de patente.  Ambas disposiciones, consideradas
conjuntamente, definen el alcance de las limitaciones de los derechos exclusivos de patente previstas
en el Acuerdo sobre los ADPIC. Ademas, en el articulo 44 se mencionan elementos de flexibilidad
con respecto al derecho a emitir mandamientos judiciales permanentes.

58. Sefiala a la atencién de los Miembros dos casos particulares en los Estados Unidos. La
aclaracion de esos casos podria ayudar a abordar el problema del acceso a los medicamentos sin
recurrir al complicado sistema del parrafo 6. En el asunto eBay v. MercExchange, el Tribunal
Supremo de los Estados Unidos determind que en los casos de infraccion la parte reclamante debia
satisfacer una prueba de cuatro factores para que un tribunal pudiera emitir un mandamiento judicial
permanente. Esta prueba de los cuatro factores entrafia la demostracion de los siguientes elementos
por la parte reclamante, a saber: i) que ha sufrido un dafio total e irreparable; ii) que las reparaciones
disponibles por ley, como la compensacién monetaria, no son suficientes para compensar ese dafio;
iii) que el balance de dificultades sufridas entre la parte reclamante y la parte demandada justifica una
reparacion equitativa; y iv) que el interés pablico no se vera perjudicado por un mandamiento judicial
permanente. En el asunto Edwards Lifesciences v. CoreValve, se concedi6é una licencia obligatoria
para la fabricacion de un aparato médico en los Estados Unidos con fines exclusivos de exportacion.
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El orador solicita que los Estados Unidos y los demés paises en los que se hayan dictado sentencias
similares expliquen a los Miembros por qué en esos casos no se aplican las restricciones a las
exportaciones sujetas a licencias obligatorias establecidas en el articulo 31 del Acuerdo sobre
los ADPIC.

59. El representante de Suiza hace referencia a la intervencion de su delegacion en el Gltimo
examen anual, que figura en el parrafo 175 del acta de la reunion del Consejo (IP/C/M/64). En
respuesta a la pregunta de la delegacion del Ecuador sobre los programas establecidos por el Gobierno
suizo para abordar los problemas de salud publica en los paises en desarrollo, sefiala que su
delegacion trabaja activamente en muchos programas de ese tipo. La salud publica es uno de los
elementos centrales de su labor de desarrollo tanto a nivel bilateral como multilateral. Con respecto a
los programas vinculados de forma especifica a la propiedad intelectual, remite a los informes
presentados por su delegacién sobre cooperacion técnica asi como sobre la obligacion establecida en
el parrafo 2 del articulo 66 de ofrecer incentivos a la transferencia de tecnologia a paises menos
adelantados Miembros. En el informe de 2011 se facilita informacion mas detallada, en particular en
los péarrafos 28, 29 y 34 (IP/C/W/558/Add.5). Con respecto a los programas que prestan especial
atencién al desarrollo y la salud, pero que no estan vinculados de forma especifica a la propiedad
intelectual, puede obtenerse mas informacion en el sitio Web de la Agencia Suiza para el Desarrollo y
la Cooperacion.’

60. Con respecto a posibles alternativas al uso del sistema del parrafo 6, hace referencia a la
intervencién de su delegacion en el Gltimo examen anual (IP/C/M/64, parrafos 285 a 287). En
relacion con la propuesta de celebrar un taller abierto a fin de recabar informacion sobre el
funcionamiento del sistema, formulada por algunas delegaciones que consideran que el intercambio
de experiencias entre los Miembros se ha agotado, mantiene la opinidn de su delegacion de que la
celebracion de ese taller en este momento seria prematura. Hasta la fecha, no ha oido muchos
comentarios de los paises que son beneficiarios potenciales del sistema del parrafo 6. La mayor parte
de los paises que han intervenido son paises exportadores potenciales o paises con capacidad de
fabricacion. Sin embargo, esos no son los paises que los Miembros de la OMC tenian presentes
cuando concibieron el sistema del parrafo 6. Si bien, en principio, su delegacion no es contraria a la
idea de celebrar un taller, considera que es importante establecer primero en el Consejo los problemas
con los que han tropezado los beneficiarios potenciales, asi como sus preocupaciones con respecto al
sistema del parrafo 6. Seria dificil incluso decidir a quién deberia invitarse a ese taller y qué
problemas especificos deberian ponerse de relieve y examinarse sin haber oido antes esas
preocupaciones.

61. El representante del Japon recuerda que el objetivo del sistema del parrafo 6 es mejorar el
acceso a los medicamentos para los Miembros cuyas capacidades de fabricacion en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes. Sefiala que, segun la informacion facilitada en el
simposio trilateral sobre "Acceso a los medicamentos: Précticas de fijacion de precios y adquisicion™
organizado por la OMS, la OMPI y la OMC en julio de 2010, sélo el 5 por ciento de los
medicamentos incluidos en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS estan protegidos
mediante patente. Por lo tanto, el sistema del parrafo 6 sélo es uno de los numerosos instrumentos
con los que pueden abordarse los problemas de salud publica. Otros elementos importantes
comprenden la adquisicion de medicamentos y los aranceles.

62. Las preocupaciones especificas de los Miembros importadores potenciales forman una parte
indispensable del examen. Esos Miembros son los mas cualificados para compartir sus experiencias
con el Consejo con respecto a los obstaculos o preocupaciones especificos planteados, pero solo lo
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han hecho pocos Miembros. Seria prematuro celebrar un taller sobre el sistema del parrafo 6 antes de
gue se hayan concluido los debates en el Consejo.

63. La representante de Cuba comparte las preocupaciones expuestas por otras delegaciones sobre
la aplicacion del sistema del parrafo 6. Con respecto a la aceptacion del Protocolo por el que se
enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC, sefiala que los Miembros de la OMC tienen la responsabilidad
de crear normas adecuadas que aporten una solucion duradera y no requieran una revision frecuente.
En ese contexto, es importante seguir debatiendo en el Consejo antes de que los Miembros se
apresuren a aceptar el Protocolo. Los debates deben tener por objeto aclarar las dudas sobre el
funcionamiento del sistema y deben abordar las razones por las cuales ha sido escasamente utilizado.
A esos efectos seria conveniente realizar un taller a fin de tener mayor claridad sobre la efectividad de
ese sistema y sobre la aplicacion y operatividad del mismo.

64. El representante de la Union Europea dice que el acceso de los paises en desarrollo a los
medicamentos esenciales es sumamente importante para su delegacion, y que por ello participd
activamente en las negociaciones que dieron lugar a la decision de exencion de 2003 y a la enmienda
del Acuerdo sobre los ADPIC. Posteriormente, adopt6 las medidas necesarias para aplicar el sistema
del parrafo 6 a nivel de la UE y aceptar la enmienda. Hace hincapié en la necesidad de lograr que el
sistema funcione, y en el compromiso de su delegacion a ese respecto. En lugar de reabrir un debate
sobre el sistema en su conjunto, considera importante mantener un debate centrado en el marco del
examen anual del Consejo. En ese sentido, la lista de cuestiones para el debate distribuida por el
Presidente resulta Gtil. Sin embargo, el debate ha decepcionado a su delegacion, ya que esperaba
Ilegar a conocer mejor las razones por las que los paises en desarrollo para los que se ha concebido el
sistema, aparte de Rwanda, no lo han utilizado. No esta de acuerdo con los Miembros que sostienen
qgue el funcionamiento del sistema se ve obstaculizado por escollos juridicos, comerciales, de
procedimiento y de otro tipo. Hay pocas condiciones que deben cumplirse para que el sistema
funcione correctamente.

65. Las razones por las que el sistema no se ha utilizado mas a menudo pueden ser varias. Entre
otras, el hecho de que el 90 por ciento de los medicamentos esenciales sean del dominio publico.
Asimismo, los paises menos adelantados no estdn obligados a aplicar ninguna de las obligaciones
establecidas en el Acuerdo sobre los ADPIC con respecto a las patentes y la proteccion de datos de
pruebas en la esfera de los productos farmacéuticos hasta el 1° de enero de 2016. Ademas, hay otros
canales que los paises en desarrollo pueden utilizar para obtener acceso a medicamentos baratos,
como, por ejemplo, la utilizacion de los elementos de flexibilidad del Acuerdo sobre los ADPIC
existentes y la negociacion directa con las empresas farmacéuticas. El sistema del parrafo 6 es eficaz
tanto cuando se utiliza como cuando no se utiliza debido a su efecto como instrumento de negociacion
pero también como un fuerte elemento disuasivo. Seria interesante obtener mas informacion sobre la
incidencia del sistema en las negociaciones y en la fijacion de precios desde su aplicacién.

66. En opinion de su delegacion, quienes critican el sistema por ser demasiado gravoso sin tener
experiencia practica en la materia, desalientan a los paises en desarrollo a utilizar un instrumento que
puede ayudarles a asegurar el acceso a medicamentos asequibles. La posicion adoptada por paises
como el Ecuador, que han declarado que no aceptaran el sistema, es injusta, ya que esos paises tienen
una capacidad de fabricacion nacional de la que carecen otros paises que realmente necesitan el
sistema.

67. En respuesta a las preguntas planteadas a su delegacién por la delegacién del Ecuador, dice
que no esta claro si el objetivo de esas preguntas es demostrar como se ha aplicado el sistema o si se
refieren a una cuestion distinta, como el uso de licencias obligatorias en circunstancias normales.
Aclara que, en todo caso, los paises europeos no utilizan el sistema como importadores. El analisis de
esas cuestiones exigiria cierta investigacion, pero su delegacion estaria dispuesta a hacerlo en el
marco del punto pertinente del orden del dia.



IP/C/61
Pégina 21

68. Con respecto a las dos decisiones judiciales a las que ha hecho referencia la delegacion de la
India, el representante de los Estados Unidos aclara que en esas decisiones se abordaron de forma
especifica aspectos de la disposicion sobre el mandato judicial de desistimiento relacionados con el
procedimiento. Por lo tanto, las constataciones en esos casos fueron limitadas y el analisis que ha
hecho la delegacion de la India no guarda necesariamente relacion con el alcance de las cuestiones
sometidas a los tribunales.

69. En referencia a la experiencia de su pais en la importacién de medicamentos genéricos en el
marco del sistema del parrafo 6, el representante de Rwanda expresa su apoyo a la incorporacion
permanente del sistema por medio de la enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC propuesta. Informa
al Consejo de que su Gobierno ratificara el Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los
ADPIC antes de que expire la prorroga del plazo para la aceptacion.

70. Tomando nota de la respuesta proporcionada por la delegacion de la Unién Europea, el
representante del Ecuador facilita mas aclaraciones sobre las cuestiones que ha planteado en su
anterior declaraciéon. El sistema del parrafo 6 constituye uno de los mecanismos de exencion de la
condicion normalmente aplicable de conformidad con el parrafo f) del articulo 31 del Acuerdo sobre
los ADPIC, y de expedicion de licencias obligatorias para fines de exportacién. Otras disposiciones
que también pueden ayudar a los Miembros a los que la condicion restrictiva establecida en el
parrafo f) del articulo 31 plantea dificultades comprenden el apartado k) del articulo 31, que permite
el uso no autorizado para poner remedio a practicas que, a resultas de un proceso judicial o
administrativo, se haya determinado que son anticompetitivas. En los tres casos citados
anteriormente, se han concedido licencias obligatorias de conformidad con el parrafo k) del
articulo 31. Su delegacion agradeceria saber mas sobre esa practica, que parece representar una
alternativa valida y til para superar los problemas planteados al aplicar el parrafo f) del articulo 31.

6. Medidas y recomendaciones para las fases siguientes

71. El Presidente dice que el examen de este tema deberia brindar al Consejo la oportunidad de
dilucidar si es 0 no necesario dar seguimiento al examen anual y, en caso afirmativo, en qué debe
consistir ese seguimiento.

72. El representante de Venezuela sefiala que muchos de los Miembros que han hecho
intervenciones sobre esta cuestion son paises desarrollados que han afirmado que no es necesario
reabrir el debate sobre el funcionamiento del sistema. A su delegacion le preocupa que los Miembros
que aun no han aceptado el sistema del parrafo 6, y que por lo tanto no pueden compartir sus
experiencias, sean reacios a discutir esta cuestion. El hecho de que no hayan aplicado el sistema,
sumado a su silencio, indica la existencia de preocupaciones sin resolver asi como la necesidad de una
mayor claridad.

73. La representante de Turquia dice que, con objeto de entender bien el sistema del parrafo 6, la
celebracion de un taller abierto a todos los colectivos interesados podria brindar una buena
oportunidad para darlo a conocer a sus posibles usuarios. Ese foro permitiria a la sociedad civil, la
industria farmacéutica, los Miembros exportadores y los paises menos adelantados Miembros
intercambiar sus opiniones, experiencias y preguntas sobre la aplicacién del sistema.

74. La representante de China dice que el Consejo debe tomar una decision con respecto al
seguimiento del octavo examen anual. Parece haber una falta de consenso entre los Miembros sobre
si los procedimientos juridicos o los colectivos interesados comerciales impiden a los paises en
desarrollo utilizar el sistema del parrafo 6. Por lo tanto, su delegacion expresa su firme apoyo a la
celebracion de un taller abierto a todos los colectivos interesados, que ayudaria a lograr una mayor
transparencia, promover una comprension integral y, tal vez, alcanzar una solucién a la situacion
actual de estancamiento.
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75. La representante del Canadéd expresa su apoyo a las delegaciones de Suiza y el Japon en
cuanto a la utilidad de conocer mas opiniones y experiencias especificas de los posibles beneficiarios
con respecto a cualquier obstaculo planteado por el sistema. No le parece claro qué ventaja podria
ofrecer la celebracion de un taller abierto que no pueda obtenerse por medio de los debates en el
Consejo. Las delegaciones podrian recabar informacion de los colectivos interesados y compartirla
con el Consejo.

76. El representante de la Unién Europea dice que su delegacion comparte las opiniones
expresadas por las delegaciones del Canada, los Estados Unidos, el Japon, y Suiza. Las experiencias
con respecto al sistema relatadas hasta el momento indican que el sistema ha funcionado, o que ha
tenido cierta incidencia aun cuando finalmente no se ha utilizado, o que ha sido un instrumento de
negociacion util. Por lo tanto, seria prematuro e innecesario celebrar un taller abierto.

77. El Presidente propone que él celebre consultas sobre las medidas para las proximas fases,
incluida la cuestién de un posible taller.

78. El Consejo toma nota de las declaraciones formuladas y asi lo acuerda.

79. En relacién con el proyecto de informe al Consejo General sobre el examen anual del sistema
del parrafo 6, el Presidente recuerda que la Secretaria ha distribuido un proyecto de nota introductoria
del informe al Consejo basado en el de los informes de afios anteriores (JOB/IP/4). Dicho proyecto
contiene informacion factica sobre la aplicacion y utilizacion del sistema establecido en virtud de la
Decision, sobre los debates acerca de su funcionamiento y sobre la situacién de las aceptaciones del
Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC. Siguiendo el mismo procedimiento
que observo el Consejo al elaborar sus informes en los afios anteriores, la parte del acta de la reunion
en la que figure el debate mantenido en relacion con este punto especifico del orden del dia podria
adjuntarse a la nota introductoria.

80. Con respecto al parrafo 15 del informe, recuerda que la Argentina, Indonesia y Nueva
Zelandia han aceptado recientemente el Protocolo. También sefiala que hay un pequefio error en el
parrafo, a saber, que debe incluirse a Uganda en la lista de Miembros que han notificado su
aceptacion. Este parrafo sera actualizado y corregido como corresponde.

81. Inicialmente el Protocolo estuvo abierto a la aceptacion de los Miembros hasta el 1° de
diciembre de 2007. A propuesta del Consejo de los ADPIC, el Consejo General ha prorrogado este
plazo por dos afios en dos ocasiones. Actualmente, el plazo debe expirar el 31 de diciembre de 2011.
Dada la proximidad de esa fecha, el Presidente sugiere que el Consejo considere la conveniencia de
presentar de nuevo al Consejo General una propuesta para que adopte la decision de prorrogar el
plazo para la aceptacién del Protocolo. A tal fin se ha incluido en el anexo 2 del proyecto de informe
un proyecto de decision que se podria remitir al Consejo General para su adopcion. En el proyecto de
decision no figura atn una nueva fecha limite para la prorroga del plazo para la aceptacion. En vista
de las consultas que ha celebrado sobre este asunto, sugiere que el Consejo proponga prorrogar el
plazo otros dos afios, hasta el 31 de diciembre de 2013.

82. La representante de Turquia expresa su apoyo al enfoque propuesto por el Presidente, ya que
ello también daria mas tiempo a su delegacion para completar sus procedimientos internos.

83. El Presidente propone que el Consejo acuerde remitir al Consejo General la propuesta de
decision de prorrogar el plazo para la aceptacion por los Miembros del Protocolo por el que se
enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC hasta el 31 de diciembre de 2013. Sugiere que se
complemente el ultimo parrafo del proyecto de decision del Consejo General, que figura en el anexo 2
del proyecto de informe (JOB/IP/4), insertando esta fecha. Asimismo propone que el Consejo
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apruebe la nota introductoria del informe que figura en el documento JOB/IP/4 y también que el acta
de la reunidn del Consejo en la que constan sus deliberaciones se adjunte a dicho documento.

84. El Consejo toma nota de las declaraciones formuladas y asi lo acuerda.
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ANEXO 2

ORGANIZACION MUNDIAL

WT/L/...
DEL COMERCIO

(11-0000)

ENMIENDA DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC - TERCERA PRORROGA
DEL PLAZO PARA LA ACEPTACION POR LOS MIEMBROS DEL
PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA EL ACUERDO
SOBRE LOS ADPIC

Proyecto de Decision de [fecha]

El Consejo General,

Desempefiando las funciones de la Conferencia Ministerial en el intervalo entre reuniones, de
conformidad con el parrafo 2 del articulo 1V del Acuerdo de Marrakech por el que se establece la
Organizacion Mundial del Comercio (el "Acuerdo sobre la OMC");

Teniendo en cuenta el parrafo 2 de la Decision del Consejo General de 6 de diciembre
de 2005, relativa a la Enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC (la "Decision relativa a la enmienda del
Acuerdo sobre los ADPIC™), y el parrafo 3 del Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los
ADPIC (el "Protocolo™)’, que establecen que el Protocolo estard abierto a la aceptacion de los
Miembros hasta el 1° de diciembre de 2007 o una fecha posterior que pueda decidir la Conferencia
Ministerial;

Recordando que mediante su decision del 17 de diciembre de 2009 (la "Decisién de 2009
sobre la Prérroga”)? el Consejo General prorrogé por segunda vez el plazo para la aceptacion del
Protocolo por los Miembros hasta el 31 de diciembre de 2011 o una fecha posterior que pudiera
decidir la Conferencia Ministerial;

Recordando también que, de conformidad con el parrafo 3 de la Decisién relativa a la
enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC y el parrafo 4 del Protocolo, el Protocolo surtird efecto y
entrara en vigor con arreglo a las disposiciones del parrafo 3 del articulo X del Acuerdo sobre
la OMC;

Observando que la aceptacion del Protocolo por dos tercios de los Miembros, de conformidad
con el parrafo 3 del articulo X del Acuerdo sobre la OMC, esta requiriendo mas tiempo de lo previsto
inicialmente;

Habiendo examinado la propuesta de prorrogar nuevamente el plazo para las aceptaciones del
Protocolo presentada por el Consejo de los ADPIC (IP/C/...);

LWT/L/641.
Z\WT/L/785.
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Decide lo siguiente:

El plazo para las aceptaciones por los Miembros del Protocolo por el que se enmienda el
Acuerdo sobre los ADPIC a que hacen referencia el parrafo 2 de la Decision relativa a la enmienda
del Acuerdo sobre los ADPIC y el parrafo 3 del Protocolo, prorrogado por la decision de prorroga

de 2009, se prorrogard nuevamente hasta el 31 de diciembre de 2013 o una fecha posterior que pueda
decidir la Conferencia Ministerial.



