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PROLOGO

La presente obra sintetiza la extensa tesis doctoral defendida por
Xavier Seuba en la Universidad Pompeu Fabra de Barcelona. Tesis, ten-
go que decir, de cuya comision evaluadora tuve el privilegio de formar
parte. En dicha ocasion, en el mes de diciembre de 2008, los miembros
del jurado coincidimos en que el trabajo que se presentaba a nuestra
evaluacion era pionero tanto en el dmbito de la salud piblica como del
Derecho internacional piiblico. Se trata de rasgos que, a mi juicio, man-
tiene el presente libro, puesto que propone abordar nada mds ni nada
menos que la normativa internacional sobre la que denomina «cadena
del medicamento», y hacerlo desde la perspectiva que ofrece considerar
la salud como un bien juridico que protege el Derecho internacional. Se
trata por tanto de un trabajo que examina una cuestion nueva y de gran
actualidad tanto para los llamados «paises del Sur» como para los «del
Norte», cuyas poblaciones sufren con suerte dispar problemas que, sin
embargo, con mds frecuencia de lo que se piensa comparten una misma
raiz.

La proteccidn de la salud ante la regulacion internacional de los pro-
ductos farmacéuticos es una investigacion innovadora, excepcional y
simplemente brillante desde la perspectiva de la salud publica. El autor
recoge todos los elementos juridicos dispersos para construir un edi-
ficio en el que los tratados internacionales, la costumbre y los princi-
pios generales del Derecho permiten, con la ayuda de la jurisprudencia,
defender e implementar el acceso a la salud y a medicamentos como
derecho fundamental. Antes de llegar a este punto se siguen pautas si-
milares para analizar la regulacion internacional existente y formular
propuestas que deben permitir que, primero, se innove en clave de salud
publica; segundo, se desarrollen medicamentos respetando a las per-
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sonas que participan en los ensayos clinicos, y, tercero, se fabriquen
fdrmacos garantizando los estdndares de proteccion de la salud. Este
trabajo nos proporciona la matriz de la obra a la que aludia, los planos
para construir dicho edificio. Estd claro que el hacerlo o no es tarea de
los gobiernos y demds actores de la «cadena del medicamento», pero en
dicha labor el presente trabajo puede considerarse un punto de partida
optimo.

Como funcionario de la Organizacion Mundial de la Salud, la lec-
tura de La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los
productos farmacéuticos me causo un gran impacto y una cierta incomo-
didad. Siempre habia estado orgulloso del trabajo de la Organizacion
en el dmbito del acceso a los productos farmacéuticos, y sigo estdndolo.
Creo que es indiscutible que en las tres ultimas décadas la labor de la
OMS ha sido fundamental para aportar cierta racionalidad en el uso
de medicamentos y para conseguir que el acceso a los farmacos deje de
ser un privilegio. Sin embargo, la lectura del trabajo de Xavier SEUBA
me puso frente a todo aquello que en la OMS no hacemos. Y de entre
todo aquello que dejamos de lado, este trabajo es particularmente inci-
sivo con respecto a la promocion de normas sanitarias internacionales.
Como se sefiala correctamente en estas pdginas, se trata de una de las
funciones constitucionales menos atendidas por la OMS, si bien la mis-
ma deberia ser especialmente importante por su rol como herramienta
para gestionar la interdependencia sanitaria actual. Y también como
cauce a través del cual proteger la salud en el dmbito farmacéutico. El
andlisis de Xavier SEUBA es una contribucion importante para que la
OMS pueda entender lo que ha hecho, lo que ha dejado de hacer y lo que
puede hacer para promover el derecho a la salud.

Si bien el estudio de la labor de la OMS es una constante en el pre-
sente libro, el mismo presta mayor atencion al andlisis de las relaciones
entre normas pertenecientes a los que se denominan «regimenes interna-
cionales». Que el autor parta desde la perspectiva que ofrece el discurso
global de la salud piiblica responde a criterios nuevos y sirve para aden-
trarse en la cuestion relativa a la fragmentacion del Derecho internacio-
nal. El andlisis en profundidad de las normas y de la articulacion entre
normas primarias 'y secundarias permite proponer una «interpretacion
saludable» del Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio, algo que, segiin el autor, no es posible
realizar con respecto a los acuerdos que incorporan disposiciones AD-
PIC plus y ADPIC extra. Se trata, como decia, de una perspectiva de
andlisis novedosa y que ofrece resultados ciertamente sorprendentes,
que entiendo contribuyen al desarrollo progresivo del Derecho interna-
cional de los derechos humanos en una parcela muy concreta, la de la
salud y de los productos farmacéuticos.
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Quizds una de las cuestiones que mds llama la atencion de este libro
es que facilita la comprension de un tema que en si mismo es prdctica-
mente inabarcable. En este iiltimo sentido, si bien el titulo puede parecer
desmedido, creo sinceramente que hace justicia al contenido. Volviendo
a la cuestion de la claridad del texto, se percibe claramente que el autor
ha hecho un esfuerzo por sintetizar los que son temas muy complejos y
con una entidad propia. Al proceder de este modo puede reprochdrsele
que se pierde el gusto por el detalle, que en ocasiones resulta muy nece-
sario para explicar adecuadamente determinadas realidades. Se trata,
sin embargo, de una eleccion arriesgada pero que a la luz del resultado
final cobra a mi juicio todo el sentido: tiene el lector entre sus manos
la primera obra que ofrece una descripcion y andlisis de la normativa
internacional relacionada con la cadena del farmaco, y eso, para todos
aquellos que nos dedicamos a la gestion de la salud y de los medicamen-
tos, es el mejor tesoro: una herramienta de trabajo.

En definitiva, La proteccion de la salud ante la regulacidn internacio-
nal de los productos farmacéuticos es una contribucion sobresaliente al
desarrollo de la salud piiblica. Me gustaria pensar que se inicia un nue-
vo capitulo en el que este libro y otros trabajos que vengan en la misma
linea guiardn la labor de una agencia como la OMS, y también de los
miiltiples actores que existen actualmente en el dmbito de la salud y de
los medicamentos. La propuesta no es tal vez para maiiana, pero este
trabajo sefiala certeramente como deberia organizarse la cadena del
fdrmaco en el futuro y da las pistas de cudles son los roles que a los Esta-
dos, a la OMS y a otras organizaciones internacionales puede competer
desemperiar. En una época en la que los problemas de salud que afligen
a gran parte de la humanidad toman dimensiones gigantescas, y que las
soluciones que se proponen parecen adscribirse al orden de la caridad
o «macrocaridad», resulta fundamental que trabajos como el de Xavier
SEUBA nos recuerden que la salud no es un «regalo» sino un derecho de
los ciudadanos.

Dr. German VELASQUEZ

Director del Secretariado de la OMS para la Salud Publica,
la Innovacién y la Propiedad Intelectual



INTRODUCCION

I

La salud es uno de los dmbitos en los que se manifiesta de forma mds
clara la actual interdependencia global. Si bien la atencién se centra ha-
bitualmente en los desafios sanitarios que plantean cuestiones como las
epidemias o el deterioro medioambiental, la profundidad de la globaliza-
cidn sanitaria alcanza muchos mds dmbitos y se manifiesta también so-
bre productos especificos, como los medicamentos. Asimismo, la salud
publica ha avanzado en la sistematizacion de los determinantes de la sa-
lud, entre los que actualmente se incluye a las normas internacionales que
inciden sobre la salud. Los productos farmacéuticos, y mds concretamente
su regulacion internacional, aparecen por tanto como una cuestion de espe-
cial interés a tenor de la mencionada interdependencia sanitaria global y el
efecto que sobre la misma desempefian las normas internacionales.

Para el estudio de la regulacion internacional del farmaco resulta un
util hilo conductor la nocién de «cadena del medicamento». Sucintamen-
te, la cadena del farmaco describe el conjunto de pasos interrelacionados
que sigue la vida de un producto farmacéutico desde que se concibe y
desarrolla hasta que se utiliza. El andlisis de las normas relativas a cada
uno de los pasos implicados permite comprobar si la proteccion de la
salud es el propdsito que subyace a la accion normativa internacional re-
lacionada con un producto sanitario como es el medicamento. Y es que,
en términos sanitarios, son numerosos los desafios que plantean cada una
de las fases de la cadena del medicamento.

En materia de innovacion, la mayoria de medicamentos «nuevos» no
aporta mejoras de compararse con los ya existentes ni tampoco responde
a las necesidades sanitarias prioritarias en términos de salud publica. Y
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es que el estimulo de la innovacion farmacéutica se basa fundamental-
mente en mecanismos que dependen del mercado para recompensar la
inversion. De esta relacion resultan sin duda fdrmacos ttiles, pero se
trata de una dependencia que suscita también graves problemas. Entre
los mismos sobresale la falta de interés por innovar en fairmacos que
precisan amplios segmentos de poblacidon que son irrelevantes en tér-
minos de mercado, o que precisan grupos humanos tan reducidos que,
a pesar de contar con recursos economicos, tampoco son interesantes
econdmicamente. La primera es la problemdtica que afecta a los paises
en desarrollo, en los que se concentran las denominadas enfermedades
«olvidadas» y «mads olvidadas». La segunda problemadtica es la relativa
a la falta de investigacion sobre «enfermedades raras», mds conocida en
los paises desarrollados. A pesar de estas carencias, la laxitud con la que
se pueden patentar y comerciar medicamentos que ni son innovadores ni
aportan ventajas terapéuticas ha sentado las bases para que buena parte
de la investigacion farmacéutica se centre en los denominados medica-
mentos «réplica» y en innovaciones triviales.

También el desarrollo de medicamentos suscita graves problemas. Si
bien en muchos paises se han adoptado estrictas reglamentaciones para
la realizacidn de ensayos clinicos, la atencion del Derecho internacional
puiblico a esta cuestion ha sido muy escasa. La correlativa falta de nor-
mas consensuadas por los Estados contrasta con la pujanza del fendme-
no de la globalizacion de los ensayos clinicos. Numerosas compaiiias
farmacéuticas de paises desarrollados estdn trasladando sus ensayos a
paises en desarrollo, donde resultan mds econdémicos. Sin embargo, esta
deslocalizacion no siempre se acompaiia de los estdndares que pautan
los ensayos en los paises donde tienen su sede dichas compafiias. En
consecuencia, los protocolos que se siguen son menos exigentes y pro-
tectores para con los participantes. Cabe destacar tres dmbitos en los que
se ha detectado la existencia de dobles estdndares: i) el uso de placebos
en ensayos de medicamentos para enfermedades que entrafian un riesgo
vital y para las que existen tratamientos efectivos; ii) la falta de garantias
a la hora de recabar el consentimiento informado de los participantes
en el ensayo; iii) y la continuidad del tratamiento una vez finalizado el
ensayo.

Son también numerosos los desafios que plantea la garantia de cali-
dad, seguridad y eficacia de los medicamentos. Por un lado, el problema
de los farmacos falsos y subestdndar se ha globalizado, y, por otro lado,
son controvertidos los estdndares internacionales que guian la adopcion
de reglamentos nacionales que se dedican a la calidad, seguridad y efica-
cia de los medicamentos. El progresivo desplazamiento de las directrices
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y su reemplazo por las
que adopta la Conferencia Internacional sobre Armonizacion de los Re-
quisitos Técnicos para el Registro de Medicamentos (CIART), entre cu-
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yos miembros se encuentran partes interesadas en que dichos estdndares
tengan un contenido especifico, ha sido criticado desde diversos dmbitos
de la salud publica.

Por tltimo, los problemas también son numerosos en relacion con el
acceso y el uso de los medicamentos. Mds de un tercio de la poblacion
mundial no tiene acceso regular a medicamentos esenciales, por no decir
a los medicamentos que integran la oferta farmacoldgica de los paises
desarrollados. Las consecuencias de la falta de acceso a productos far-
macéuticos son tragicas. De poder acceder a los tratamientos existentes
se podria evitar la mayoria de los tres millones de fallecidos al afio por
SIDA, de los dos millones de fallecidos al afio a causa de tuberculosis y
del millon de fallecidos anuales causados por el paludismo. Asimismo,
también podrian evitarse centenares de miles de muertes causadas por
enfermedades coronarias y respiratorias para las que también existen me-
dicamentos. En todos estos casos no se trata de un problema relacionado
con la innovacidn, sino, principalmente, con el precio de los farmacos.
Frente a ello, en el afio 2001 el Secretario General de las Naciones Uni-
das sefialé que «no puede aceptarse que a los enfermos y moribundos,
por el mero hecho de ser pobres, se les nieguen los medicamentos que
han transformado la vida de aquellos que los pueden pagar»'.

I

Un punto de referencia constante en el andlisis de la normativa inter-
nacional sobre la cadena del medicamento es la proteccion de la salud
humana que ordena el Derecho internacional de los derechos humanos.
Esta atencion se justifica tanto por el hecho de que los medicamentos se
conciben como un producto esencialmente sanitario, como por la afirma-
cion de que el Derecho internacional de la salud atina las normas inter-
nacionales cuyo propdsito principal o subsidiario es la proteccion de la
salud humana. Es desde estas premisas que la proteccion del derecho a la
salud se concibe como el referente a partir del cual estudiar la regulacion
internacional de los farmacos.

Tomar como punto de partida la cadena del medicamento e ir desgra-
nando sucesivamente las normas que se relacionan con la misma resulta
en el estudio de un amplio abanico de fuentes juridicas y 4mbitos norma-
tivos internacionales. Las normas que deben tomarse en consideracion al
examinar la proteccion de la salud en dicho contexto son tanto normas
primarias como secundarias, y en algunos casos las mismas se adscriben

! Discurso ante los lideres africanos en la Conferencia africana acerca del SIDA, la tubercu-
losis y otras enfermedades infecciosas, celebrada en 2001, recogido en la nota de prensa, «Secre-
tary-General proposes global fund for the fight against HIV/AIDS and other infectious diseases at
African leaders summit», SG/SM/7779/Rev.1, 26/4/2001, parr. 20.
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a regimenes internacionales con sus propios mecanismos de solucién de
diferencias. En el preciso dmbito de la regulacién internacional de los
medicamentos, la existencia de sistemas de solucion de diferencias es-
pecializados, y mds especificamente la existencia del Sistema de Solu-
cion de Diferencias de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC),
conmina a analizar su grado de permeabilidad con respecto a normas
aparentemente ajenas al régimen que dichas normas de solucién de con-
troversias estdn destinadas a administrar.

En los ultimos veinte afios la doctrina iusinternacionalista ha ahon-
dado en el andlisis de la relacion entre regimenes internacionales y la
discutida unidad o fragmentacion del ordenamiento juridico internacio-
nal. Seguramente el hito mds reciente en este dmbito es el informe del
Grupo de Estudio de la Comisiéon de Derecho Internacional elaborado
por el profesor Martti KoskenniEmI®. La propuesta que aqui se formula
en el sentido de dar una interpretacion «saludable» del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) de la OMC, que evita el recurso a las normas
de conflicto de tratados para analizar la relacion entre este tratado y las
normas internacionales dedicadas a la proteccion de la salud, es deudora
de la reflexion doctrinal sobre las relaciones entre las normas primarias y
secundarias que integran diversos regimenes materiales internacionales.

La aludida interpretacion «saludable» pasa por enfatizar el poten-
cial de la «regla general de interpretacién de tratados» que recoge la
Convencion de Viena sobre Derecho de los Tratados (CVDT), de la que
resulta especialmente ttil la remision del art. 31.3.a) a todo acuerdo ul-
terior entre las partes y también la integracion sistémica a la que apela
el art. 31.3.c¢). La invocacion de las normas relativas a la interpretacion
de los tratados internacionales en el marco de un sistema de solucién de
diferencias especializado como el de la OMC se fundamenta en dos mo-
tivos. El primero se encuentra en el hecho de que el Derecho de la OMC
se integra en el ordenamiento juridico internacional, y en tanto en cuanto
no se aparte expresamente de las normas de Derecho internacional gene-
ral, éstas lo complementan. El segundo se basa en el art. 3.2 del Entendi-
miento sobre la Solucién de Diferencias de la OMC, que remite expresa-
mente a las «normas usuales de interpretacion del Derecho internacional
publico» para aclarar las disposiciones de los acuerdos abarcados.

Esta sucinta presentacion de un tema especifico que aborda el presen-
te trabajo, es decir, la integracion del Derecho de la OMC en el ordena-
miento juridico internacional y su grado de permeabilidad con respecto
a normas recogidas en regimenes internacionales materiales distintos, se

2 Comisién de Derecho Internacional, Fragmentacion del Derecho Internacional: dificulta-
des derivadas de la diversificacion y expansion del Derecho Internacional, Informe del Grupo de
Estudio de la Comision de Derecho Internacional, 13/4/2006, A/CN.4/L.682.
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realiza porque a la misma subyace una cuestion de incluso mds hondo
calado e importancia. Efectivamente, se sostiene que el ordenamiento
juridico internacional es un ordenamiento juridico del que cabe predicar
su unidad. Unidad que puede examinarse no solamente desde el punto de
vista formal o estructural, sino también desde el punto de vista material.
Uno de los elementos identificados que llevan a defender esta posicion
son los principios generales del Derecho internacional y, mds concre-
tamente, la que se ha denominado «nueva dimension de los principios
generales del Derecho internacional». Como sefiala el profesor CasaNo-
vAs Y La Rosa, la evolucion del ordenamiento juridico internacional ha
resultado en que, actualmente, el respeto de los derechos humanos sea un
punto de coincidencia entre los ordenamientos juridicos internos y que,
como tal, deba impregnar el ordenamiento juridico internacional?.

Al hilo de esta reflexién doctrinal en torno a los principios generales
del Derecho internacional, se sostiene que la obligacién de proteger la
salud es una concrecidn del principio de respeto a la dignidad humana y
que encuentra en el derecho a la salud su referente principal a la hora de
servir a la interpretacion. Que exista un principio internacional de respe-
to y proteccion a la dignidad humana que se manifiesta en la proteccion
de la salud tiene importantes consecuencias. Antes se apuntaba la base
convencional que sustenta la integracion sistémica en el Derecho inter-
nacional. En congruencia con lo explicitado en relacién con la salud y la
nueva dimension de los principios generales del Derecho internacional,
la referencia del art. 31.3.¢) a toda forma relevante de Derecho interna-
cional remite no solamente a los tratados internacionales que se dedican
a la proteccion de la salud, sino también a este principio fundamental de
valor juridico superior. Se trata de un principio que, segun se entiende
aqui, compele a interpretar los tratados internacionales del modo mds
favorable a la proteccion de la salud y que resulta de aplicacion incluso
en caso de que un Estado alegue que no le son exigibles obligaciones
convencionales relativas a la proteccidn del derecho a la salud.

I

De forma sucinta, se presenta a continuacion el contenido de La pro-
teccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos far-
macéuticos. En la primera parte se introducen brevemente las bases nor-
mativas e institucionales de la regulacidn internacional de la salud, que
es el punto de vista escogido para examinar la normativa internacional
relacionada con los medicamentos. En la segunda parte se toma la cade-
na del medicamento como referente para estudiar la regulacién interna-

3 0. CasaNovas Y La Rosa, «Unidad y pluralismo en Derecho internacional publico», Cursos
Euromediterrdneos Bancaja, Aranzadi, vol. 2, 1998, pp. 133-134.
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cional de la innovacién farmacéutica, el desarrollo de medicamentos y la
garantia de calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos.
Estas diversas fases se examinan en el dltimo capitulo de esta segunda
parte a la luz del Derecho internacional de los derechos humanos. La
tercera parte presenta el ultimo estadio de la cadena del medicamento,
el acceso, y estudia las normas -y las relaciones entre las mismas- que
inciden principalmente sobre el precio de los medicamentos. El ultimo
capitulo de esta tercera parte analiza también a la luz del Derecho inter-
nacional de los derechos humanos el acceso a los medicamentos.

Primera parte

Los tres epigrafes que configuran el primer capitulo presentan sinté-
ticamente las bases normativas e institucionales sobre las que se asientan
las normas internacionales relacionadas con los productos farmacéuticos
y que tienen por fin proteger la salud publica y la salud individual. En
este capitulo se introduce la emergencia del Derecho internacional de
la salud y la cooperacion internacional institucionalizada para la pro-
teccion de la salud. Se trata de cuestiones importantes para el posterior
andlisis de las normas que afectan a cada una de las fases de la cadena
del medicamento. Asi, la emergencia del Derecho internacional de la sa-
lud permite examinar las normas internacionales relacionadas con los
productos farmacéuticos bajo la perspectiva que resulta de considerar la
salud como una cuestion de interés juridico internacional y su proteccion
un deber estatal. Y, por otro lado, la existencia de un organismo especia-
lizado de las Naciones Unidas en materia de salud, con competencias
normativas, permite apuntar la posible centralidad de la OMS en la regu-
lacion de los medicamentos. Ademads de considerar a los farmacos como
bienes esencialmente sanitarios, también se parte de la centralidad del
usuario del medicamento a la hora de regular y examinar la normativa
relacionada con los productos farmacéuticos. Por ello se dedica especial
atencion a la relacion entre los derechos humanos y los medicamentos,
y en el seno de esta relacion se considera singularmente importante el
derecho a la salud. Los epigrafes segundo y tercero del primer capitulo
se dedican, en congruencia, a desarrollar los elementos del derecho a la
salud, las obligaciones que se derivan del mismo y los mecanismos que
facilitan su exigibilidad.

Segunda parte

La segunda parte del presente trabajo la integran tres capitulos que
abordan la regulacion internacional de la innovacion farmacéutica, del
desarrollo de medicamentos y de la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos. Sigue, por tanto, la secuencia natural de la ca-
dena del medicamento y estudia las normas internacionales adoptadas en
relacién con cada una de estas fases.
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El capitulo II se centra en la innovacion farmacéutica y el desarro-
llo de farmacos. En relacién con la innovacion, y tras subrayar la crisis
actual de la innovacion farmacéutica en términos de salud publica, se
destaca la asuncién de la innovacién como reciente prioridad de la OMS,
cuestion que se vincula con la tradicional reticencia de la Organizacion
a hacer uso de sus competencias normativas. Desde el punto de vista
estrictamente normativo, se afirma que la regulacion internacional de los
mecanismos de estimulo a la innovacién no ha conseguido aportar be-
neficios significativos a mercados irrelevantes en términos econémicos.
Por el contrario, se sostiene que los efectos del régimen de proteccion de
la propiedad intelectual, por ahora el principal instrumento identificado
para promover la innovacién, se manifiestan de forma mds evidente so-
bre el acceso a medicamentos.

Si en materia de innovacion la normativa internacional se demuestra
poco eficiente a los efectos de estimularla, esta normativa es practica-
mente inexistente en el dmbito del desarrollo de farmacos. Si bien el
Derecho internacional consuetudinario recoge alguna norma relacionada
con los ensayos clinicos, el Derecho internacional publico ha avanzado
poco si se tienen en cuenta los desafios contempordneos que acompafian
al desarrollo de medicamentos. Algo similar acaece en lo referente al
control de la calidad, seguridad y eficacia de los farmacos. La regulacion
internacional a este respecto se sustancia por un lado en recomendacio-
nes y estdndares técnicos de la OMS, y por otro lado en las directrices
de la CIART. El Acuerdo de la OMC sobre Obstdculos Técnicos al Co-
mercio (AOTC) suscita la interesante cuestion de cudles son los estdn-
dares de referencia internacional a la hora de evaluar los reglamentos
nacionales que establecen los requisitos en materia de calidad, seguridad
y eficacia.

Todas estas cuestiones se examinan en el capitulo IV a la luz del
Derecho internacional de los derechos humanos y especialmente del de-
recho a la salud. En dicho capitulo se retoman los elementos y obligacio-
nes del derecho a la salud, y se ahonda en sus posibles implicaciones en
relacién con la innovacidn, los ensayos clinicos y la garantia de calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos. Con respecto a la innovacion,
se refuerza la naturaleza instrumental de los derechos de propiedad inte-
lectual, en relacion con los ensayos, se pone en duda la conformidad con
el derecho a la salud de determinados ensayos con placebo y, finalmente,
en materia de calidad, seguridad y eficacia se ofrece una interpretacion
del régimen de proteccion de los datos de prueba ajustada a la proteccion
del derecho a la salud.

Tercera parte

La tercera parte se centra en las normas internacionales relevantes
en la dltima fase de la cadena del medicamento y la interaccion de las
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mismas. Tras introducir los factores que inciden sobre el acceso a los
productos farmacéuticos, se justifica la eleccion de las normas interna-
cionales que inciden sobre el precio de los farmacos como objeto de
especial atencion. Se trata singularmente de las normas relativas a la
proteccion de la propiedad intelectual recogidas en el ADPIC, y también
de aquellas otras disposiciones que han venido a denominarse ADPIC
plus y ADPIC extra.

Los tres capitulos de esta tercera parte se adentran en cuestiones rela-
tivamente complejas, como la interpretacion de los tratados internaciona-
les y las relaciones conflictivas entre tratados. Se trata de asuntos que se
analizan en el contexto de las relaciones entre regimenes internacionales
materiales y la controvertida fragmentacién o unidad del ordenamiento
juridico internacional. Al andlisis que sostiene que puede adoptarse una
«interpretacion saludable» del Acuerdo sobre los ADPIC contribuye en
gran medida la aplicacion de la «regla general de interpretacion» de los
tratados internacionales, y en el seno de la misma, la integracion sistémi-
ca a la que remite el art. 31.3.c) de la CVDT. Sobre esta base cabe acla-
rar en beneficio de la proteccion de la salud numerosas disposiciones
del ADPIC que lo precisan. Para ello se sostiene que son especialmente
utiles el art. 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socia-
les y Culturales (PIDESC), o la invocacién del principio de respeto a la
dignidad humana en su expresion de proteccion de la salud.

Maids compleja es la armonizacién del derecho a la salud con las dis-
posiciones ADPIC plus y ADPIC extra, que se caracterizan por ser muy
precisas y exigentes en relacion con los estdndares de propiedad inte-
lectual que acompaiian a los productos farmacéuticos. Es por el escaso
margen que las disposiciones ADPIC plus y ADPIC extra dejan a la in-
terpretacion que en el dltimo epigrafe de esta investigacion se estudian
las relaciones entre tratados en conflicto. Se sostiene que el hecho de que
del PIDESC dimanen obligaciones integrales se derivan consecuencias
especialmente estrictas en relacion con los tratados que recogen disposi-
ciones ADPIC plus y ADPIC extra.

Que este trabajo se haya podido realizar se debe a la contribucion de
muchas personas, a las que deseo manifestar mi agradecimiento antes de
cerrar la introduccion.

He tenido la fortuna de poder contar con el magisterio del profesor
Casanovas vy La Rosa, que ha orientado este trabajo formulando pregun-
tas que revelaban los desafios y problemas a resolver. También quiero
expresar mi gratitud al Dr. Santiago RipoL 1 CARULLA, que orientd una
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version inicial de este trabajo y me ha animado a perseverar en la carrera
académica.

Los Drs. Carlos Maria Correa y Germdn VELASQUEZ han influido de
manera importante en la perspectiva de estudio adoptada en el presente
trabajo y han ayudado a que el mismo madurara a través de su exposicion
en diversos cursos y conferencias.

El trabajo estd en deuda con las observaciones realizadas a una ante-
rior y mds extensa version durante su defensa como tesis doctoral. Los
integrantes del Tribunal fueron los doctores Fernando M. MARINO ME-
NENDEZ, Carlos JIMENEZ PiErRNAS, Jorge CARDONA LLORENS, José Manuel
SoBrINO HEREDIA y Germdn VELASQUEZ ARANGO.

Asimismo, entre las diversas personas que han influido en el conte-
nido de la presente obra quisiera destacar a los Drs. Leandro Despouy y
Fernando ANTEZANA, asi como a Ignasi CALBO y Eduard SoLer. Mi gra-
titud también para con los Drs. Josep IBANEZ, Silvia MORGADES y Miguel
Angel ELIZALDE.

También quiero agradecer al Dr. Carlos Esposito Massiccr la orienta-
cién y apoyo para concluir y publicar este libro.

Por iltimo, quiero expresar muy especialmente mi agradecimiento a
los compaifieros del Area de Derecho Internacional Piblico y Relaciones
Internacionales de la Universitat Pompeu Fabra, asi como a familiares
y amigos. Su apoyo ha sido crucial para que este trabajo haya salido
adelante.

Barcelona, septiembre de 2009

Xavier SEUBA HERNANDEZ
Universidad Pompeu Fabra



CAPITULO I

LA SALUD COMO BIEN JURIDICO
PROTEGIDO POR EL DERECHO
INTERNACIONAL PUBLICO

I. ELDERECHO INTERNACIONAL DE LA SALUD
Y LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

1. LA EMERGENCIA DEL DERECHO INTERNACIONAL
ALASALUD

A. Concepto y caracteristicas del Derecho internacional
de la salud

La gestion contempordnea de la salud publica supera ampliamente el
ambito nacional, fenémeno que responde al avance de la interdependencia
global en multitud de materias, entre otras, la sanitaria. Por un lado, existen
problemdticas de salud que afectan a la humanidad en su conjunto, como
por ejemplo las pandemias y los retos sanitarios derivados de cuestiones
no estrictamente sanitarias, como el agujero en la capa de ozono. Por otro
lado, problemas que en principio parecen fundamentalmente nacionales,
como ciertos brotes epidémicos, son en verdad desafios globales en po-
tencia. Y es que de no ser acertada la gestion estatal de los mismos, la
internacionalizacion de tales problemas es mds que probable. Es en este
contexto en el que se afirma que, dado que en la actualidad la salud mun-
dial es indivisible, la satisfaccion de las necesidades sanitarias nacionales
requiere atender también a las necesidades del resto del planeta'.

I J. LEDERBERG, «Infection emergent», Journal of the American Medical Association, vol. 275,
ndm. 3, 1996, p. 244.
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La mencionada indivisibilidad sanitaria se explica por el actual grado
de interconexion e interrelaciéon mundiales. Un rdpido examen de los de-
terminantes de la salud, entre los que hoy en dia la salud publica incluye
también a los determinantes socioecondmicos, socioculturales y cienti-
ficos, permite constatar la mds que notable dependencia de la salud de
cualquier individuo con respecto a hechos y politicas que acaecen fuera
de su pais. Es por ello por lo que resulta ineludible coordinar tanto las
respuestas a problemas sanitarios como las propias politicas sanitarias,
necesidad que ha llevado a afirmar que la gestion de la salud global en el
siglo xx1 debe implicar tanto una visién transnacional de los problemas
sanitarios como el desarrollo del que ha venido a denominarse Derecho
internacional de la salud?.

Si bien cada vez es mds frecuente la referencia al Derecho inter-
nacional de la salud, la primera pregunta que todavia debe formularse
es, logicamente, la relativa a si existe y, en caso afirmativo, en qué
consiste. La respuesta a la primera parte de la pregunta es afirmativa,
al menos en opinién de numerosos autores y de la propia Organiza-
cién Mundial de la Salud®. A raiz de la creciente atencién que la salud
ha recibido en el plano normativo internacional, una comunidad aca-
démica cada vez mds amplia sostiene la existencia de un régimen nor-
mativo internacional dedicado especificamente a la proteccion de la
salud*. Este ha sido el sentido que hasta ahora se ha dado al Derecho
internacional de la salud, es decir, el conjunto de normas juridicas
internacionales dedicadas a la proteccién y promocion de la salud.
Esta amplia acepcidn puede coincidir, por tanto, con la tercera nocion
de régimen internacional ofrecida por la Comision de Derecho In-
ternacional (CDI) en su informe sobre la fragmentacién del Derecho
internacional, nocién que remite a dmbitos enteros de especializacion
funcional, auténomos en el sentido de que en el seno de los mismos
se aplig;_an normas y técnicas especiales de interpretacion y adminis-
tracién’.

Si bien resulta mds dificil, también puede sostenerse la existencia
de un régimen internacional de la salud como un conjunto interrela-
cionado de normas primarias y secundarias que abordan un problema
especifico de manera diferente a las normas de Derecho general. Se

2 A. L. TaYLOR, «Global governance, international health law and who: looking towards the
future», Bulletin of the World Health Organization, vol. 80, nim. 12, 2002, p. 976.

3 WHO, Sixth Report on the World Health Situation: 1973-1977, Geneva, WHO, 1980,
pp. 58-59.

4 Vid. X. SEuBa HERNANDEZ, «La emergencia del Derecho internacional de la salud», Revista
Digital de la Facultad de Derecho de la UNED, Monogrdfico Premios Garcia Goyena 2000, http://
portal.uned.es/portal/page?_pageid=93,6570690&_dad=portal&_schema=PORTAL (6/2009).

5 Comisién de Derecho Internacional, Fragmentacién del Derecho internacional: dificulta-
des derivadas de la diversificacion y expansion del Derecho internacional, Informe del Grupo de
Estudio de la Comision de Derecho internacional, 13/4/2006, A/CN.4/L.682, p. 76.
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trata, en este caso, de la segunda nocion de régimen apuntada por la
CDI®. En lo que a las normas primarias se refiere, de atenderse al objeto
que regulan, es facil identificar un extenso cuerpo normativo dedica-
do a la proteccion y promocion de la salud. En cuanto a las normas
secundarias, el Derecho internacional de la salud conoce normas que
establecen mecanismos de produccion normativa secundarios, reglas
que permiten a determinados organos adoptar decisiones y normas
obligatorias para otros sujetos internacionales. Asimismo, conoce nor-
mas de organizacidon que rigen el funcionamiento de organizaciones
internacionales sanitarias, reglas de solucion pacifica de controversias
y normas que establecen mecanismos de control.

Ciertamente, las normas que ejemplifican alguna de las cuestiones
mencionadas son pocas y a veces poco relevantes, lo que no obsta para
que, al menos formalmente, pueda apuntarse la existencia de un régimen
internacional de la salud en el segundo sentido descrito. En cualquier
caso, el andlisis del Derecho internacional de la salud como régimen
internacional material ajustado a la segunda nocion de régimen apuntada
por la CDI ha recibido todavia escasa atencién. Ello puede deberse a que
la proteccién y promocion de la salud es un objetivo intrinseco de varios
subsectores normativos internacionales, y tambi€n a que la organizacion
internacional llamada a impulsar y coordinar la labor internacional en
materia de Derecho y salud no ha podido o no ha sabido hacerlo de for-
ma exitosa. En cualquier caso, en el momento actual seguramente lo mds
adecuado sea afirmar que existe un régimen internacional de la salud en
el tercero de los sentidos apuntados por la CDI y que existen elementos
suficientes para defender la incipiente conformacién de un régimen sa-
nitario internacional que coincidiria con la segunda nocion de régimen
apuntada por la CDI.

En una y otra nocién de régimen, el bien juridico que protege el
Derecho internacional de la salud es la salud humana, que de acuerdo
con la Constitucidon de la OMS no es meramente la ausencia de enfer-
medad, sino un estado de completo bienestar fisico, mental y social’.
Considerada una definicién revolucionaria y clarividente, la primera
definicidn legal internacional de salud ha sido citada o parafraseada en
sucesivos tratados internacionales que han abordado cuestiones sani-
tarias, y también en instrumentos internacionales de cardcter progra-
madtico. Sin embargo, una definicion tan amplia plantea problemas a la
hora de acotar el régimen normativo referido a la salud. De hecho, no
es infrecuente la pregunta sobre si es posible delimitar el alcance del
Derecho de la salud publica, pregunta que cabe extender al Derecho in-

S Ibid., pp. 75-76.

7 Segundo pdrrafo del predambulo de la Constitucién de la Organizacién Mundial de la Salud,
adoptada en Nueva York el 22 de julio de 1946 por la Conferencia Internacional de la Salud. Vid.
OMS, Documentos Bdsicos, OMS: Ginebra, 45.% ed., 2005, p. 1.
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ternacional de la salud. En este sentido, se afirma que el Derecho de la
salud publica es tan amplio como la propia salud publica, y que ambos
se expanden para satisfacer los intereses de la sociedad®. En un sentido
similar, si bien no existe una definicion de Derecho internacional de la
salud aceptada de modo general, si es posible identificar un cuerpo de
normas vinculado por el propdsito tltimo de proteger, promocionar y
mejorar la salud’.

A grandes rasgos, el Derecho internacional de la salud se caracte-
riza por ser fragmentario, dindmico, funcional, multidimensional y, en
ocasiones, con caracteres de Derecho administrativo global'?. En cuanto
a su cardcter fragmentario, la normativa sanitaria internacional se ca-
racteriza por su expansion dispersa y descoordinada!l. Bien sea porque
hasta recientemente no ha sido la perspectiva sanitaria la empleada a la
hora de estudiar las normas internacionales, bien sea por la consustan-
cial omnipresencia de la salud en dmbitos muy diversos, lo cierto es que
a excepcion de relativamente pocos tratados y normas internacionales
estrictamente sanitarias, el grueso de normas que conforman el Dere-
cho internacional de la salud puede clasificarse en diversos subsectores
normativos internacionales, y en ocasiones la regulacién internacional
de una misma cuestion relacionada con la salud la han promovido insti-
tuciones distintas.

En segundo lugar, sobresale el cardcter funcional y positivo del De-
recho internacional de la salud, puesto que tiene su razon de ser en la
proteccion de un bien juridico que con frecuencia requiere acciones po-
sitivas. Asi, se afirma que la globalizacién de la salud publica recurre al
Derecho internacional como herramienta para una gestion de la salud
publica mundial que disminuya la vulnerabilidad frente a las enferme-
dades'. En este sentido, la progresiva comprensién de la etiologia de
diversas enfermedades ha comportado un cambio tanto de la préctica
sanitaria como de los instrumentos juridicos adoptados para la protec-

8 F. P. Grap, «Public Health Law: its form, function, future, and ethical parameters», Inter-
national Digest of Health Legislation, vol. 49, nim. 1, p. 20.

 Vid. V. S. MinaiLov, «International health law: current status and future prospects», Inter-
national Digest of Health Legislation, vol. 40, nim. 1, 1989, p. 10; M. BELANGER, «The future of
international health legislation», International Digest of Health Legislation, vol. 40, nim. 1, 1989,
p. 1; C.-H. VicnEs, «The future of international health law: the WHO perspectives», International
Digest of Health Legislation, vol. 40, nim. 1, 1989, p. 17.

10" Algunas de estas caracteristicas coinciden con las sefialadas en relacién con el Derecho
internacional del medio ambiente. Vid. J. Juste Ruiz, Derecho internacional del medio ambiente,
Madrid, McGraw-Hill, 1999, pp. 39-53.

" Vid., A. TAYLOR, «Shifting Norms in International Health Law. Summary of Remarks»,
Proceedings of the American Society of International Law, vol. 98, March 31-April 3, 2004,
pp- 22-25; A. TavLor, «Global governance, international health law and WHO: looking towards
the future», Bulletin of the World Health Organization, vol. 80, nim. 12, 2002, p. 975.

12-0. AciNam, «International law and communicable diseases», Bulletin of the World Health
Organization, 2002, vol. 80, nim. 12, p. 946.



LA SALUD COMO BIEN JURIDICO PROTEGIDO POR EL DERECHO... 41

cion de la salud. Prueba de ello es que hasta mediados del siglo xx se
recurria al Derecho internacional para «luchar» contra la propagacion
de enfermedades infecciosas, mientras que en la actualidad se abordan y
pretenden mejorar los determinantes de la salud, siendo con mucho los
mds importantes los hdbitos de vida y el entorno social, econdmico y
ambiental.

El Derecho internacional de la salud tiene también un cardcter comu-
nitario, y no se dirige tanto a regular las relaciones entre Estados como
a mejorar y proteger la salud en si misma. Se sitda asi en una esfera
caracterizada por la necesidad de cooperacion, en la que frecuentemente
los objetivos no son ya nacionales sino colectivos. A este respecto resulta
ilustrativo el cambio que se ha producido en las prioridades y el modo
de abordar ciertas enfermedades. Asf, en el siglo x1x y principios del xx
las potencias europeas coordinaban sus acciones para contener la llegada
de enfermedades infecciosas desde sus colonias. Era una época en la
que se «luchaba» contra la enfermedad. Sin embargo, hoy en dia existe
una vision comprehensiva de la salud'® y las enfermedades infecciosas
se abordan como una problemadtica comun que requiere la cooperacion
y la adopcion de textos multilaterales en los que participen todos los
Estados.

En cuarto lugar, ciertos aspectos de la regulacion internacional de la
salud pueden inscribirse en una suerte de Derecho administrativo global.
Como demuestra parte de la normativa internacional relacionada con los
farmacos, la abundancia de regulaciones de cardcter técnico, las consoli-
dacién de redes tejidas en el d&mbito sanitario internacional entre autori-
dades reguladoras nacionales, y entre éstas y actores privados, y la emer-
gencia de iniciativas sanitarias armonizadoras internacionales, que a veces
son de cardcter publico, otras veces privado y otras hibrido, conforman un
escenario completamente novedoso si se toma como marco de referencia
la tradicional cooperacion interestatal.

Por udltimo, del Derecho internacional de la salud sobresale también
su cardcter multidimensional, que se explica por el hecho de que la
salud publica no puede aislarse del contexto cultural, econémico, poli-
tico, social y medioambiental en el que opera'*. Ademds, muchas de las
materias que regula el Derecho internacional de la salud se caracterizan
por su complejidad y sus implicaciones de indole cientifica e incluso
filosofica. Dicha multidimensionalidad determina que el Derecho re-
curra a los conocimientos ofrecidos por la biomedicina, la genética, la
epidemiologia, la economia, la filosoffa, y otras ciencias de la salud y
ciencias sociales.

13 M. BELANGER, «The future of international health legislation», International Digest of
Health Legislation, vol. 40, nim. 1, 1989, p. 5.

14 R. MARTIN y L. JounsoN, «Introduction», en R. MARTIN y L. JoHNSON (eds.), Law and the
Public Dimension of Health, London-Sydney, Cavendish Publishing Limited, 2001, p. xxxiv.





