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Con fecha 28 de junio de 2007 los gobiernos de Colombia y E.U. firmaron en 
Washington el protocolo modificatorio al TLC, que recoge las enmiendas 
acordadas entre el Partido Demócrata y la Administración de los E.U. para todos 
los tratados pendientes de aprobación por parte del Congreso estadounidense, 
incluido el TLC con Colombia. 

Las enmiendas dicen relación a Asuntos Ambientales y Laborales, Inversiones, 
Compras Públicas, Servicios y Acceso a Medicamentos. En lo que respecta a este 
último tema, en nuestra opinión los cambios introducidos son favorables a la causa 
de la defensa del derecho a medicamentos, por supuesto que en materia de 
patentes convierten en optativas tres de las barreras establecidas en el texto 
original del tratado, dejando en manos del Gobierno y del Congreso la posibilidad 
de reglamentarlas de manera tal que el bien común prime sobre los intereses 
comerciales de las multinacionales farmacéuticas, y en materia de protección de 
datos contiene modalidades menos dañosas para la salud pública. Además, 
porque consagra expresamente el compromiso de las Partes de respetar las 
salvaguardias a la salud previstas en la Declaración de Doha. 

Cierto es que el protocolo modificatorio no resuelve la totalidad de nuestras 
preocupaciones, pues deja vigentes algunas de las barreras para los 
medicamentos genéricos económicos consignadas en el texto original del TLC, 
pero también lo es que las reduce de manera significativa en la medida que el 
Estado ejerza responsablemente el derecho de reglamentación. 

Reiteramos, como lo habíamos hechos en comunicados anteriores, que estos 
logros fueron posibles gracias al esfuerzo realizado durante siete meses por 
nuestros aliados en Washington al lado del Partido Demócrata, en particular por la 
Iglesia Católica y la organización humanitaria Oxfam América, a quienes 
renovamos nuestro reconocimiento y perenne gratitud. 

La esencia de las enmiendas por ellos logradas en materia de acceso a 
medicamentos es la siguiente: 



Declaración de Doha 

El protocolo modificatorio incorpora al texto del tratado el derecho de las Partes de 
tomar medidas para proteger la salud pública en concordancia con la Declaración 
de Doha y con las medidas que en el futuro tome la OMC para implementarla 
(arts. 16.10.2.e y 16.13). Esta es una disposición fundamental, que veníamos 
reclamándola IglesiaCatólica, Oxfam, Misión Salud y la Alianza de Instituciones 
por la Defensa dela Salud desde el inicio del proceso de negociación del TLC, ya 
que deja abierta la posibilidad de recurrir a las salvaguardias establecidas en la 
mencionada Declaración para atender crisis en salud pública y facilitar el acceso 
de todos a los medicamentos. 

El texto original del TLC no menciona la Declaración de Doha. Cierto es que 
reconoce la capacidad de las Partes de adoptar las medidas necesarias para 
proteger la salud pública, pero lo hace no como parte del texto del tratado, pues el 
gobierno de E.U. se negó a hacerlo, sino a través de una carta adjunta 
(“Entendimiento respecto de ciertas medidas de salud pública”), instrumento que 
en concepto del Partido Demócrata y de respetados analistas, no es fuente de 
derechos y obligaciones. 

En nuestra opinión, la incorporación expresa del compromiso de respetarla 
Declaración de Doha y sus desarrollos futuros es, desde el punto de vista de 
política pública, el principal logro del protocolo modificatorio. 

Patentes 

El texto original del tratado ordena a las Partes extender el plazo de la patente 
farmacéutica para compensar a su titular por retrasos irrazonables en la 
expedición de la patente y en el otorgamiento del permiso de comercialización (art. 
16.9.6”a” y “b”), lo que podría significar, como lo reconoció el Partido Demócrata 
de los E.U., que el ingreso de los genéricos económicos al mercado fuera más 
demorado en Colombia que en el propio E.U., con los efectos consiguientes sobre 
el acceso a los medicamentos de los sectores pobres de la población. El protocolo 
modificatorio vuelve opcional esta figura (art. 16.9.6.b y c). 

Hay que estar pendientes de que el Gobierno no ceda a las presiones de las 
farmacéuticas multinacionales y del gobierno de los E.U. de ejercer la potestad 
reglamentaria para establecer las compensaciones en el país, lo que produciría el 
efecto que querían evitar los Demócratas de retrasar la oferta de genéricos 
económicos y por tanto constituiría una burla para la bancada mayoritaria del 
Congreso estadounidense. También para el Congreso de Colombia en caso de 
que éste decida aprobar el protocolo modificatorio, como seguramente ocurrirá. 



Para compensar la eliminación de la obligación de las compensaciones, el 
protocolo modificatorio consagra el compromiso de las Partes de realizar los 
mejores esfuerzos para dar trámite expedito a la aprobación de las patentes y de 
los permisos de comercialización, con miras a evitar demoras injustificadas (art. 
16.9.6.a). 

Protección de datos de prueba 

Este es el tema de acceso a medicamentos que sufrió más cambios en el 
protocolo modificatorio. Como lo ha dicho el Ministerio de Comercio de Colombia, 
“el resultado es unas condiciones más estrictas para acceder a la protección de 
los datos de prueba y, por lo tanto, más posibilidades de que haya genéricos en el 
mercado”[2]. Las nuevas disposiciones habían sido pedidas reiteradamente por la 
Iglesia Católica, Oxfam, Misión Salud y la Alianza de Instituciones por la Defensa 
dela Salud a los negociadores colombianos durante todo el proceso de 
negociación del tratado, y al Congreso dela República durante el trámite 
legislativo, pero infortunadamente en uno y otro escenario los intereses 
comerciales de las multinacionales farmacéuticas primaron sobre el derecho 
fundamental a los medicamentos y la salud. Tales cambios son: 

1. El texto original del TLC otorga protección a la información sobre seguridad 
y eficacia de “nuevos productos farmacéuticos” (art. 16.10, numeral 1a) y no, 
como lo hacía el Decreto colombiano 2085, de “nuevas entidades químicas” 
(Decreto 2085, art. 2). Aquella protección es más amplia porque incluye 
aspectos farmacéuticos, es decir, los relacionados con las especificaciones 
técnicas del producto y los métodos de fabricación. El protocolo modificatorio 
precisa que la protección es para “nuevas entidades químicas” (art. 
16.10,2.a), lo que representa un ámbito de aplicación menos amplio. Claro 
que como el protocolo no define qué debe entenderse por “nuevas entidades 
químicas”, corresponderá al Gobierno hacerlo. Hay que velar porque en 
cumplimiento de esta tarea el Gobierno adopte como criterio de novedad de 
la entidad química no el criterio nacional del texto original del tratado y del 
Decreto 2085, sino el criterio universal dela OMS, es decir, que la entidad 
química no haya sido objeto de un registro sanitario anterior en cualquier 
parte del mundo. 

2. El texto original del TLC protege toda la información presentada a la 
autoridad sanitaria, tanto la requerida por ésta como la presentada 
voluntariamente por el solicitante (art. 16.10.1.a), lo que constituye un 
privilegio exorbitante de este último. En el nuevo texto es el Estado quien 
determina qué información debe presentársele para efectos del registro 
sanitario y la protección se limita a tal información (art. 16.10, numeral 2a).El 
texto original del TLC otorga protección a la información sobre seguridad y 
eficacia de “nuevos productos farmacéuticos” (art. 16.10, numeral 1a) y no, 
como lo hacía el Decreto colombiano 2085, de “nuevas entidades químicas” 
(Decreto 2085, art. 2). Aquella protección es más amplia porque incluye 
aspectos farmacéuticos, es decir, los relacionados con las especificaciones 
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técnicas del producto y los métodos de fabricación. El protocolo modificatorio 
precisa que la protección es para “nuevas entidades químicas” (art. 
16.10,2.a), lo que representa un ámbito de aplicación menos amplio. Claro 
que como el protocolo no define qué debe entenderse por “nuevas entidades 
químicas”, corresponderá al Gobierno hacerlo. Hay que velar porque en 
cumplimiento de esta tarea el Gobierno adopte como criterio de novedad de 
la entidad química no el criterio nacional del texto original del tratado y del 
Decreto 2085, sino el criterio universal de la OMS, es decir, que la entidad 
química no haya sido objeto de un registro sanitario anterior en cualquier 
parte del mundo. El nuevo texto agrega como condición para la protección de 
la información, que ésta haya sido obtenida mediante un “esfuerzo 
considerable” de quien la entrega, en términos científicos y económicos (art. 
16.10.2.a y b). Lo que se busca con esta disposición es limitar el campo de 
aplicación de la protección, desde luego que, si el concepto es aplicado 
responsablemente por la autoridad sanitaria, no será protegible cualquier dato 
sino solamente aquellos que prueben reunir esta condición. La condición del 
“esfuerzo considerable” se encuentra en el Decreto colombiano 2085 de 2002 
(Decreto 2085, art. 2, parágrafo) pero no en el texto original del TLC. En 
realidad ella viene del Acuerdo ADPIC dela OMC (art. 39.3) y dela 
Decisión486 dela CAN (art. 266), aunque en ambos casos en relación con un 
sistema de protección de datos no exclusiva. 

3. El texto original del TLC ordena proteger la información “por un período de 
al menos cinco años” (art. 16.10, 1.b.ii), dando así factibilidad a períodos de 
protección de 6, 8, 10 y más años, lo que sería dramático en términos de 
mayor demora para el acceso a medicamentos. El protocolo modificatorio 
ordena proteger la información por un “período de tiempo razonable” y aclara 
que “normalmente” razonable significa 5 años, contados a partir de la 
aprobación de la comercialización en Colombia. Cinco años es el término 
establecido por el Decreto colombiano 2085 de 2002 (Decreto 2085, art. 3). 
Habrá que estar vigilantes de la reglamentación que dé el gobierno 
colombiano a esta norma del protocolo modificatorio, no sea que la presión de 
las multinacionales farmacéuticas y del gobierno estadounidense lo lleven a 
conceder por vía de excepción protecciones mayores de 5 años y no, como 
debería ser, protecciones menor 

4. En caso de aprobación por referencia, es decir, basada en la previa 
aprobación del producto en E.U., si la autoridad sanitaria colombiana otorga 
la autorización de comercialización dentro de los seis meses siguientes a la 
presentación de la solicitud, los 5 años se cuentan a partir de la primera 
aprobación en E.U., es decir, a los 5 años se le descontará el tiempo que 
haya tenido de protección en E.U. Esta es una disposición importante no sólo 
porque permite reducir en algunos casos el período de monopolio, sino 
porque constituye un estímulo para la pronta introducción de los productos 
innovadores al mercado nacional. Lo anterior equivale a una forma de 
“agotamiento del derecho” de protección de datos diferente a la contenida en 
el texto original del TLC y más favorable para el acceso a medicamentos de 
los colombianos. La diferencia radica en que mientras bajo el texto original del 
tratado para que el derecho de protección de datos se agote se requiere que 



la solicitud de aprobación se presente en Colombia después de 5 años de la 
primera aprobación en E.U., lo que podríamos denominar “agotamiento del 
derecho en 5 años”, bajo el protocolo modificatorio es un “agotamiento día a 
día””. Así, por ejemplo, si la solicitud de comercialización se presenta en 
Colombia 2 años después de la primera aprobación en E.U., bajo el texto 
original del TLC no ocurre “agotamiento del derecho” y por tanto el gobierno 
colombiano debería proteger la información 5 años a partir de la aprobación 
en Colombia; en el mismo supuesto, bajo el protocolo modificatorio, si el 
trámite de aprobación en Colombia se agota en 6 meses, el gobierno 
colombiano deberá proteger la información solamente 2.5 años a partir de la 
aprobación en Colombia, pues a los 5 años deben descontarse los 2 años 
que pasaron entre la primera aprobación en E.U. y la presentación de la 
solicitud en Colombia más los 6 meses del trámite colombiano. De igual 
manera, si la solicitud de comercialización se presenta en Colombia 3 años 
después de la primera aprobación en E.U. y el trámite correspondiente 
demora 6 meses, bajo el texto original del TLC el gobierno colombiano 
debería proteger la información 5 años y bajo el protocolo modificatorio sólo 
1.5 años. 

5. En el caso de entidades químicas protegidas, el protocolo modificatorio 
permite a las Partes implementar “procedimientos abreviados de aprobación 
que hagan posible la aprobación de la comercialización” de sus versiones 
genéricas “basándose en estudios de bioequivalencia o biodisponibilidad”. No 
es claro si una vez aprobado el producto podría ingresar al mercado antes de 
que venza la protección. Según una circular del Ministerio de Comercio[1] y 
de acuerdo con la presentación hecha por el Ministro de Comercio al 
Congreso el 15 de agosto de 2007[2], sí es posible, , pero en opinión verbal 
de la actual Directora del tema de propiedad intelectual del mismo Ministerio, 
“es cuestión de interpretación y de implementación por parte del Gobierno”. 
Corresponde al Gobierno dar claridad formal al tema. Igual disposición existía 
bajo el Decreto colombiano 2085 de 2002 (Decreto 2085, art. 3) pero su 
aplicación fue bloqueada por los Ministros de Comercio y de la Protección 
Social, quienes, cediendo a presiones de las multinacionales farmacéuticas y 
del gobierno estadounidense, decidieron eliminarla recurriendo al 
procedimiento insólito e ilegal de un “acta interpretativa” del Decreto (Acta del 
18.03.03, punto 6). Habrá que procurar evitar una reglamentación que 
equivalga a repetir esta historia, para bien del acceso a medicamentos. 
[1]Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Comunicado de Prensa No. 
110, Bogotá, junio 28 de 2007. 

[2] Presentación del Ministro de Comercio al Congreso dela República, 15 de 
agosto de 2007: “Protocolo modificatorio al acuerdo de promoción comercial 
con los Estados Unidos. Proyecto de ley 11/07 Senado – 47/07 Cámara. 
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, agosto2007”, diapositiva 7. 
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Vínculo patente-registro sanitario (“Linkage”) 

El texto original del TLC establece un vínculo entre la oficina sanitaria y la oficina 
de patentes para proteger al titular de una patente contra posibles infracciones de 
ésta (“linkage”). El protocolo modificatorio vuelve opcional esta figura en el caso de 
aprobación por referencia. En sustitución del linkage, el protocolo modificatorio 
consagra el compromiso de 1. proveer procedimientos efectivos, de carácter 
judicial o administrativo, para resolver las disputas por posible transgresión de los 
derechos de patentes, 2. proveer medidas cautelares y otras medidas 
provisionales para impedir la infracción de la patente, 3. proveer un sistema 
transparente para informar al titular de la patente que un tercero pretende el 
registro del producto, y 4. este sistema debe ofrecer tiempo suficiente para impedir 
la salida del competidor al mercado (art. 16.10.4.a y b)Como algo novedoso, 
importante para la industria nacional de genéricos, el protocolo modificatorio 
establece el compromiso de proveer, como ocurre en E.U., un procedimiento 
judicial o administrativo para que los productores de genéricos puedan desafiar la 
validez o la aplicación de una patente, y en caso de éxito obtener como 
compensación un período de exclusividad en la comercialización del genérico (art. 
16.10.4c y d). Curiosamente, en la presentación hecha por el Ministro de Comercio 
al Congreso el 15 de agosto de 2007, atrás citada, no se mencionan el “linkage” y 
estos temas conexos. 

 

 


