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REGIMEN DE LICENCIAS OBLIGATORIAS DE PATENTES
EN EL CAMPO DE LA SALUD

Mauricio JALIFE DAHER

SUMARIO: 1. La nueva regulacion de patentes de medicamentos en

Meéxico. 11. Consideraciones generales sobre el efecto de los medica-

mentos patentados y de los genéricos en el mercado. 111. Considera-
ciones sobre el mercado farmacéutico en México.

A pesar de que la historia de la explotacion industrial de productos farma-
céuticos se remonta tan sélo a cien o ciento cincuenta afios atras, los orige-
nes de la preparacion de medicamentos son tan antiguos como la propia
humanidad. México, de hecho, posee una amplia tradicion en la genera-
cion y el desarrollo de medicamentos, especialmente de caracter herbola-
rio, que se remonta varios siglos hasta nuestros antepasados prehispanicos
y que son tradiciones con amplio arraigo y vigencia entre muchas comuni-
dades y etnias del pais.

Para todo gobierno, garantizar a la poblacion el acceso a instancias efi-
cientes de salud constituye una de sus principales responsabilidades, si no
es que la mayor; profundas controversias se han venido suscitando en todo
el mundo en torno a este tema. Como elemento central de la problematica
del acceso a servicios de salud, el costo de medicamentos constituye, sin
duda, uno de los rubros centrales.

En este contexto, es claro que la regulacion de proteccion a la innova-
cion, materializada en la Ley de la Propiedad Industrial (LPI), por lo que
hace al otorgamiento de patentes a productos y procesos de productos far-
macoquimicos y en su afan por estimular la innovacion a través del otorga-
miento de monopolios temporales de explotacion, genera condiciones de
control de precios que se contraponen al ideal de lucha competencial que
permita condiciones de mejoramiento de precios y opciones en el mercado.
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Si bien es cierto que temas tan algidos como los altos costos de medica-
mentos para el Sida y el cancer han concentrado a nivel mundial la aten-
cion, la problematica inherente a los costos de medicamentos y el abasto de
los mismos, de todo tipo y naturaleza, se erige como esencial en la defini-
cion de los parametros que deberan permitir balancear los intereses de los
competidores frente al interés colectivo, asi como los que corresponden a
los competidores entre si.

En este sentido, la consideracion de la normativa aplicable al feno-
meno nos ha forzado a realizar la revision pormenorizada de legislacion
como la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico; la Ley General de Salud; la Ley Federal de Competencia Econo-
mica, y desde luego, la Ley de la Propiedad Industrial.

El presente estudio tiene por finalidad realizar una revision general de las
tendencias que a nivel internacional se han venido presentando en torno a es-
ta problematica, tanto en términos de la definicion del fendmeno como tal,
como por lo que hace a las soluciones y alternativas que se han venido explo-
rando en diversos paises. El estudio tiene como linea de conduccién los as-
pectos de caracter legal, nutridos, naturalmente, por la informacién econo-
mica pertinente, cuando se ha considerado necesaria para dimensionar los
alcances de la problematica.

I. LA NUEVA REGULACION DE PATENTES DE MEDICAMENTOS
EN MEXICO

Enel afio de 1991, con motivo de la promulgacion de la Ley de Fomento
y Proteccion de la Propiedad Industrial (Diario Oficial del 27 de junio de
1991), nuestro pais adoptd una legislacion totalmente orientada a la protec-
cion plena de los derechos de propiedad industrial, con especial énfasis en
la relativa a patentes y secretos industriales.

El cambio de rumbo en materia de proteccion de patentes, se inscribe en
un amplio marco de ajustes legales en materia de propiedad intelectual que
el pais adoptd, y en una profunda reorientacion del aparato normativo en su
conjunto, en materias economicas.

Tales cambios pueden resumirse de la siguiente manera:

a) En 1991, se promulgo la Ley de Fomento y Proteccion de la Pro-
piedad Industrial (LFPPI).
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b) A finales de 1993 se cred el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMPI), como organismo publico descentralizado encar-
gado de administrar el sistema de propiedad industrial en México.

¢) Durante 1994 se reform6 la Ley de Fomento y Proteccion de la
Propiedad Industrial, cambiando su nombre a Ley de la Propiedad
Industrial (LPI). Estas reformas de 1994 consolidaron al IMPI, no
so6lo como la autoridad para administrar el sistema de propiedad
industrial en México, mediante la tramitacion y concesion de dere-
chos, sino para prevenir y sancionar las infracciones a los derechos
de propiedad industrial.

d) En 1994 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el
Reglamento de la LPI.

e) En el afo de 1997, se agregd a la LPI un titulo especial que esta-
blece disposiciones relativas a la proteccion de los esquemas de
trazado de circuitos integrados.

f) En 1999 se reforman disposiciones en materia penal contenidas en
diversas leyes especiales, entre éstas, se reformaron algunos ar-
ticulos de la LPI, dicha reforma incluye como delito grave la venta
a cualquier consumidor en vias o lugares publicos de forma dolosa
y con fin de especulacion comercial, los objetos que ostenten falsi-
ficaciones de marcas protegidas por la Ley de la Propiedad Indus-
trial.

g) La Fiscalia Especializada en Delitos de Propiedad Intelectual, que
depende de la Procuraduria General de la Republica, realiza la in-
vestigacion de actos que posiblemente sean delitos en materia de
propiedad intelectual.

h) En materia de derechos de autor sobresale la publicacion en 1996
de la Ley Federal del Derecho de Autor, misma que se reformo al
afo siguiente. Con esta ley se actualizo el sistema nacional de pro-
teccion a los derechos de autor, incluyendo disposiciones que esta-
blecen infracciones en materia de comercio. Ademas, la Ley Fede-
ral del Derecho de Autor de 1996, faculta expresamente al
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial y no al Instituto Na-
cional del Derecho de Autor para sancionar las infracciones en
materia de comercio relacionadas con los derechos de autor, de
acuerdo con los procedimientos estipulados en la Ley de la Propie-
dad Industrial.
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i) En 1998 se publicod el Reglamento de la Ley Federal de Derechos
de Autor. El Instituto Nacional del Derecho de Autor (INDA) sur-
gi6 en virtud de la Ley Federal del Derecho de Autor.

j) En materia de variedades vegetales, en 1996 se publico la Ley Fe-
deral de Variedades Vegetales, y al afio siguiente se llevd a cabo la
publicacion del reglamento de esta ley.

k) La Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural, a tra-
vés del Servicio Nacional de Inspeccion de Semillas, es la entidad
encargada de administrar la Ley Federal de Variedades Vegetales.

1) En 1999 se realizan cambios significativos que tipifican como de-
lito grave la falsificacion de marcas y la violaciéon de derechos.

En relacion con las patentes, algunas de las novedades mas destacadas
de la nueva legislacion consistieron en la apertura al patentamiento de in-
venciones que tradicionalmente habian estado excluidas de proteccion de
este tipo, como fue el caso, entre otros campos, de las llamadas patentes pa-
ra invenciones biotecnolédgicas, y desde luego, para toda clase de procesos
y productos farmacoquimicos, asi como proteccion para nuevas varieda-
des vegetales (redireccionadas posteriormente hacia su proteccion bajo el
sistema de certificacion).

Adicionalmente a los cambios consistentes en el otorgamiento de paten-
tes en campos antes cerrados al patentamiento, la vigencia se incrementd
de manera sensible, pasando de catorce afios (reforma de 1987) hasta los
veinte afios desde la fecha de presentacion, que otorgod la nueva legisla-
cion. Conviene precisar que a nivel internacional es ésta la vigencia mas
larga que se concede en materia de patentes.

Es conveniente recordar que en el pasado, especialmente al amparo de la
denominada Ley de Invenciones y Marcas, vigente desde el afio de 1976
hasta 1991, la tnica proteccion disponible para procesos novedosos para la
produccién de medicamentos, consistia en la obtencion de los denomina-
dos “certificados de invencion”. Esta figura, sin embargo, se considerd
siempre como de muy bajo perfil de proteccion, ya que no quedaba al arbi-
trio del titular el otorgamiento de licencias a terceros, sino que esta posibi-
lidad era abierta, a través del pago de una regalia.

Para comprender en forma cabal las condiciones en que la nueva protec-
cion otorgada en materia de patentes se habia gestado, es necesario recor-
dar que nuestro pais habia ya iniciado, desde su insercion al entonces
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GATT desde el afio 1987, una serie de medidas orientadas a nuestra parti-
cipacion en esquemas de globalizacién econdmica. En el caso particular de
nuestro pais, ya para 1990 la opcion de llevar adelante un Tratado de Libre
Comercio con Canada y Estados Unidos se manejaba como uno de los
principales proyectos del sexenio salinista.

En ese contexto, es aceptable suponer que nuestro pais dio respuesta,
con la nueva legislacion de propiedad industrial, a algunos de los reclamos
mas sentidos de los paises industrializados, derivados de nuestra baja pro-
teccion de derechos de este tipo. La entonces denominada Ley de Fomento
y Proteccion de la Propiedad Industrial constituy6 una muestra clara del in-
terés de México en ofrecer a los inversionistas extranjeros los mas altos es-
tandares de proteccion a la propiedad industrial, adoptando todos los ele-
mentos que las mas avanzadas legislaciones a nivel internacional incluian
en sus textos.

1. Alcance actual de la proteccion de patentes en México

El articulo 16 de la LPI establece los tnicos casos en que una invencion
no es patentable, estableciendo textualmente lo siguiente:

Seran patentables las invenciones que sean nuevas, resultado de una acti-
vidad inventiva y susceptibles de aplicacion industrial, en los términos de
esta Ley, excepto:

I. Los procesos esencialmente bioldgicos para la produccion, reproduc-
cion y propagacion de plantas y animales;

II. El material bioldgico y genético tal como se encuentran en la natura-
leza;

III. Las razas animales;

IV. El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen, y

V. Las variedades vegetales.

Como se desprende de la simple lectura de este precepto, toda clase de
medicamentos y formulas de productos farmacoquimicos resultan patenta-
bles, al no estar incluidas en ninguna de las prohibiciones legales, que se
reducen, exclusivamente, a los breves enunciados listados en el precepto.

De manera ligada a este precepto, la actual normativa contiene el listado
de lo que no constituye una invencién (y por tanto no resulta patentable),
sefialando al efecto el articulo 19 de la LPI, lo siguiente:
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No se consideraran invenciones para los efectos de esta Ley:

I. Los principios tedricos o cientificos;

II. Los descubrimientos que consistan en dar a conocer o revelar algo
que ya existia en la naturaleza, aun cuando anteriormente fuese desconoci-
do para el hombre;

III. Los esquemas, planes, reglas y métodos para realizar actos menta-
les, juegos o negocios y los métodos matematicos;

IV. Los programas de computacion;

V. Las formas de presentacion de informacion;

VI. Las creaciones estéticas y las obras artisticas o literarias;

VII. Los métodos de tratamiento quirtirgico, terapéutico o de diagnosti-
co aplicables al cuerpo humano y los relativos a animales, y

VIII. La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de produc-
tos conocidos, su variacion de uso, de forma, de dimensiones o de mate-
riales, salvo que en realidad se trate de su combinacion o fusion, de tal
manera que no puedan funcionar separadamente o que las cualidades o
funciones caracteristicas de las mismas sean modificadas para obtener un
resultado industrial o un uso no obvio para un técnico en la materia.

Cabe mencionar, que de acuerdo con los preceptos transcritos, la ley
mexicana, en términos sustantivos, es una de las mas abiertas al patenta-
miento, ademas de otorgar uno de los plazos de vigencia de mayor dura-
cion (veinte afios desde la fecha de presentacion, como lo establece el ar-
ticulo 23 de la LPI).

2. Proteccion de patentes de dominio publico

Un precedente especialmente relevante en términos de proteccion de
patentes, que concedid la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad
Industrial, consistié en la opcion que se brind6 a titulares de patentes ex-
tranjeras caidas al dominio publico por inexistencia de proteccion confor-
me a la legislacion previa, con objeto de recuperar la proteccion, bajo los
términos y condiciones que al efecto establecio el articulo décimo segundo
transitorio, que textualmente se transcribe:

DECIMO SEGUNDO. Las solicitudes de patente presentadas antes de la fecha
en que esta ley entre en vigor, en cualquiera de los paises miembros del
Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes, para invenciones com-
prendidas en las fracciones VIII a XI del articulo 10 de la Ley de Inven-
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ciones y Marcas que se abroga, mantendran en México la fecha de priori-
dad de la primera solicitud presentada en cualquiera de dichos paises,
siempre que:

I. Se presente ante la Secretaria la solicitud para obtener una patente
sobre las invenciones sefialadas, por el primer solicitante de la patente en
cualquiera de los paises mencionados en el parrafo anterior o por su cau-
sahabiente, dentro de los doce meses siguientes a la entrada en vigor de
esta ley;

II. El solicitante de la patente compruebe ante la Secretaria, en los tér-
minos y condiciones que prevenga el reglamento de esta ley, haber pre-
sentado la solicitud de patente en cualquiera de los paises miembros del
Tratado de Cooperacion en materia de Patentes, o en su caso, haber obte-
nido la patente respectiva, y

III. La explotacion de la invencion o la importacién a escala comercial
del producto patentado u obtenido por el proceso patentado no se hubieran
iniciado por cualquier persona en México con anterioridad a la presenta-
cion de la solicitud en este pais.

La vigencia de las patentes que fueren otorgadas al amparo de este ar-
ticulo terminard en la misma fecha en que lo haga en el pais donde se hu-
biere presentado la primera solicitud, pero en ninglin caso la vigencia ex-
cedera de 20 afios, contados a partir de la fecha de presentacion.

Desde la promulgacion de la Ley de Fomento y Proteccion de la Propie-
dad Industrial, muchos especialistas consideraron que la proteccion de pa-
tentes bajo este régimen resultaba contraria a la Constitucion, por dar efec-
tos retroactivos a la normativa, en detrimento de laboratorios nacionales y
del publico consumidor, ya que se otorgaba proteccion a invenciones que
en nuestro pais se encontraban ya en el dominio publico.

Asimismo, este régimen, conocido también como pipeline, se considera
que viola uno de los principios doctrinales esenciales en materia de propie-
dad industrial, consistente en que, una vez que un derecho ha caido al do-
minio publico, no existe situacion alguna en la que pueda ser rescatado o
restituido.

De manera complementaria, el articulo décimo primero transitorio tam-
bién otorgd un derecho similar al anterior, en los casos en los que, como
precedente, existia ya en tramite en México, una solicitud de certificado de
invencion o de patente de proceso, en los términos siguientes:
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DECIMO PRIMERO. Las solicitudes en tramite de certificado de invencion y
las de patente relativas a procesos de los que se obtenga directamente un
producto que no fuera patentable conforme a la Ley de Invenciones y
Marcas que se abroga, pero si conforme a esta ley, podran convertirse en
solicitudes de patente para dicho producto, conservando su fecha de pre-
sentacion o de prioridad reconocida, sdlo que cumplan con lo siguiente:

I. Que la conversion sea promovida por escrito ante la Secretaria por el
solicitante del certificado de invencion o de la patente o por sus causaha-
bientes, dentro de los 12 meses siguientes a la fecha en que entre en vigor
esta ley;

II. Que el solicitante tenga patentado el producto o hubiese presentado
una solicitud de patente para el mismo en algin pais miembro del Tratado
de Cooperacion en Materia de Patentes;

III. La publicacion de estas solicitudes de patente en la Gaceta se hara
en la fecha mas proxima posterior a los 18 meses siguientes a aquella en
que se promueva la conversion, y

IV. Las patentes que se otorguen en base a lo dispuesto en este precep-
to tendran una vigencia de 20 afios a partir de la fecha de presentacion de
la solicitud de certificado de invencion o patente de proceso.

3. Régimen de licencias obligatorias

Las licencias obligatorias constituyen una herramienta reconocida por
la declaracion del tratado ADPIC, que pueden ayudar a ampliar el acceso a
medicamentos. Estas licencias se otorgan cuando los gobiernos consideran
inapropiada una patente existente. Pueden ser otorgadas en cualquier mo-
mento, siempre y cuando el gobierno estime que las licencias se estan otor-
gando con un proposito publico. Durante el reciente asunto del antrax, por
ejemplo, el gobierno de los Estados Unidos consider6 el otorgamiento de
licencias obligatorias para permitir la fabricacion de clones de Cipro por
otras compafiias.'

En la casi totalidad de sistemas de patentes se prevé, con diferencias, la
situacion en la que es procedente obligar al titular de una patente a abrir
la exclusividad inherente a sus derechos, con objeto de que terceros intere-
sados puedan explotar el objeto materia de la patente. Los requisitos y su-

U Harvard Public Health, “Panelistas exploran caminos para proveer drogas para
paises pobres”, noviembre de 2001.
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puestos son diversos en cada caso, dependiendo de los objetivos que la re-
gulacion persigue.

En el caso de Estados Unidos, por ejemplo, la existencia de licencias
obligatorias obedece a un claro objetivo orientado a impedir que un area
completa de actividad econdémica sea bloqueada o controlada por un solo
agente econdomico, imponiendo precios y condiciones. Es decir, en este ti-
po de situaciones la licencia obligatoria persigue un claro propodsito para
regular la competencia, a través de la introduccion de nuevos competidores
al mercado.

En otros paises, en cambio, el régimen de licencias obligatorias es im-
puesto como una especie de sancion al titular de una patente, como conse-
cuencia de no explotar sus derechos dentro de un plazo determinado. En
esas circunstancias, en lugar de extinguir los derechos respectivos, la ley
establece ciertas condiciones para permitir que terceros puedan explotar el
producto o el proceso patentado.

En ambos casos, es importante considerarlo, el titular de la patente que
es forzado a abrir una licencia obligatoria recibe, como compensacion por
la explotacion de la invencion, el pago de una regalia calculada de acuerdo
a los estandares que cada legislacion determina.

En el caso de nuestro pais, las licencias obligatorias obedecen a un régi-
men diverso, auspiciado por los preceptos de la LPI, que a continuacién se
transcriben:

Articulo 70. Tratandose de invenciones, después de tres afios contados a
partir de la fecha del otorgamiento de la patente, o de cuatro afios de la
presentacion de la solicitud, segiin lo que ocurra mas tarde, cualquier per-
sona podra solicitar al Instituto la concesion de una licencia obligatoria
para explotarla, cuando la explotacion no se haya realizado, salvo que
existan causas debidamente justificadas.

No procedera el otorgamiento de una licencia obligatoria cuando el ti-
tular de la patente o quien tenga concedida licencia contractual, haya esta-
do realizando la importacion del producto patentado u obtenido por el pro-
ceso patentado.

Articulo 71. Quien solicite una licencia obligatoria debera tener capaci-
dad técnica y econdmica para realizar una explotacion eficiente de la in-
vencion patentada.

Articulo 72. Antes de conceder la primera licencia obligatoria, el Insti-
tuto dara oportunidad al titular de la patente para que dentro de un plazo
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de un afo contado a partir de la notificacion personal que se haga a éste,
proceda a su explotacion.

Previa audiencia de las partes, el Instituto decidird sobre la concesion
de la licencia obligatoria, y en caso de que resuelva concederla, fijara su
duracion, condiciones, campo de aplicacion y monto de las regalias que
correspondan al titular de la patente.

En caso de que se solicite una licencia obligatoria existiendo otra, la
persona que tenga la licencia previa debera ser notificada y oida.

Articulo 73. Transcurrido el término de dos afios contado a partir de la
fecha de concesion de la primera licencia obligatoria, el Instituto podra
declarar administrativamente la caducidad de la patente, si la concesion de
la licencia obligatoria no hubiese corregido la falta de explotacion de la
misma, o si el titular de la patente no comprueba su explotacion o la exis-
tencia de una causa justificada a juicio del Instituto.

El pago de las regalias derivado de una licencia obligatoria concluira
cuando caduque o se anule la patente, o por cualquier otra causa prevista
en esta ley.

Articulo 76. La licencia obligatoria no serd exclusiva. La persona a
quien se le conceda solo podra cederla con autorizacion del Instituto y
siempre que la transfiera junto con la parte de la unidad de produccion
donde se explota la patente objeto de la licencia.

Articulo 77. Por causa de emergencia o seguridad nacional y mientras
duren éstas, el Instituto, por declaracion que se publicara en el Diario Ofi-
cial, determinaréd que la explotacion de ciertas patentes pueda hacerse me-
diante la concesion de licencias de utilidad publica, en los casos en que,
de no hacerlo asi, se impida, entorpezca o encarezca la produccion, presta-
cion o distribucion de satisfactores basicos para la poblacion.

Para la concesion de estas licencias se procederd en los términos del
parrafo segundo del articulo 72 y no podran tener carcter de exclusivas o
transmisibles.

Como se advierte, el régimen de licencias obligatorias en nuestro pais
obedece a consideraciones relacionadas a la falta de explotacion de la in-
vencion por parte del titular, pero no a consideraciones de estabilizacion
del mercado o los precios. En relacion a las licencias previstas en el articu-
lo 77 de la LPI, las mismas deben considerarse como “licencias de utilidad
publica”, procediendo sélo en situaciones de emergencia o seguridad na-
cional. Este rubro es desarrollado en el apartado correspondiente al analisis
de la reforma del articulo 77 de la LPL
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El tema del licenciamiento obligatorio cobra relieve, en palabras de Ju-
llian C. Cohen,? por virtud de que la diferencia en acceso a productos far-
macéuticos entre ricos y pobres tiende a pronunciarse a medida que:

a) Nuevos medicamentos y biofarmacéuticos ingresan al mercado.

b) Es posible que los costos asociados con el tratamiento de enferme-
dades antes incurables con drogas nuevas, crezcan con mayor ve-
locidad que los presupuestos farmacéuticos totales en sistemas de
salud publica.

¢) Se hagan cumplir las obligaciones internacionales para patentes
farmacéuticas.

Una de las provisiones sobre las que mas se comenta es el derecho de un
gobierno nacional para otorgar una licencia farmacéutica obligatoria, sin el
consentimiento del titular de la patente cuando asi se justifique para el inte-
rés publico. Una licencia obligatoria se refiere a cuando una autoridad judi-
cial o gubernamental es facultada por la ley para otorgar permiso sin el
consentimiento del titular con base en un interés general (tales como consi-
deraciones de salud publica). Las regalias se pagan al titular de la patente
después. Los promoventes del sistema de licencias obligatorias sostienen
que los beneficios del precio al consumidor emergen de una efectiva abro-
gacion del mercado exclusivo de la patente. Aun asi, el licenciamiento
obligatorio es benéfico solamente para aquellos paises que tiene capacidad
de manufacturar. Esto significa que para los paises menos desarrollados
del mundo el licenciamiento obligatorio no presenta una solucioén poten-
cial a las exigencias del ADPIC.?

Adicionalmente, la Declaracion de Doha, constituida en negociaciones
adicionales entre paises miembros de la OMC se centra precisamente en
buscar el significado de la “promesa”. Por ejemplo: ;deberia ser aplicable
seleccionar unicamente drogas para el tratamiento de determinadas enfer-
medades? ;O deberia ser aplicada libremente a cualquier producto que sea
necesario para los gobiernos a fin de cumplir con sus obligaciones de salud

2 Cohen C., Jillian, Patentes, acceso a medicinas esenciales y comercio internacio-
nal; el conflicto continiia, Universidad de Toronto, 2002.

3 Siglas en espafiol del Acuerdo sobre Derechos de la Propiedad Intelectual Relati-
vos al Comercio de la OMC, también conocido por sus siglas en inglés como acuerdo
TRIPS.
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publica? Estas y otras preguntas relacionadas con la tension existente entre
salud publica y metas comerciales, son actualmente la fuente de un aspero
debate que no ha sido resuelto hasta este momento, a pesar de los compro-
misos asumidos por paises miembros de la OMC para resolver este asunto.

Las consideraciones vertidas en el marco de la comision que para el ana-
lisis de patentes farmacéuticas generd la Comision en Macroeconomia y
Salud de la OMC,* son relevantes para analizar los temas de licenciamien-
to obligatorio de patentes, importaciones paralelas y control de precios. En
forma resumida, dicho documento establece que puede existir control de
precios, y de ser necesario, procedimientos para licenciamiento obligato-
rio. También es posible que alguna clase de grupo internacional de exper-
tos pueda asistir en estimar costos marginales, y por tanto, facilitar nego-
ciaciones favorables a los paises en desarrollo. La industria puede
considerar dificil el discutir y negociar acerca de este tema, simplemente
porque las discusiones en cuanto a asuntos de precios por parte de la indus-
tria cooperativa constituyen violaciones a la ley de competencia. Esto sig-
nifica, por supuesto, que las politicas nacionales (establecidas en paralelo
o en lo individual) de un acuerdo internacional, podria, como asunto legal,
ser ideado para realizar flujos revertidos ilegales y por ende facilitar la ta-
sacion diferencial. Existe un asunto de la OMC de no discriminacion si una
nacion o un acuerdo estableciera diferenciales entre naciones y autorizara
restricciones en contra de importaciones de diferenciales de menor costo,
mientras que permitiera importaciones de otras naciones; pero este proble-
ma probablemente pueda ser resuelto por el sector privado.

Asumiendo que el acuerdo permita —pero no requiera— la utilizacion
de derechos locales de patentes para restringir importaciones de productos
puestos en el mercado legalmente, una firma farmacéutica racional utiliza-
ria sus derechos para impedir importaciones paralelas que afecten sus pre-
cios diferenciales pretendidos, pero no impondria sus derechos de patentes
en contra de si misma si decide introducir su producto en un nimero de na-
ciones diferentes desde una instalacion de produccion centralizada. La cla-
ve aqui parece ser el reafirmar a las firmas que cuando ofrecen precios “ba-
jos” (a determinados paises, o a instituciones publicas de salud, o a gente
pobre de cualquier otra forma), estos no se “fugaran” a mercados en los que
las firmas quieran que se pague el precio total. Si se puede evitar esta “fu-

4 Documento de conclusiones de la Comisién en Macroeconomia y Salud de la
OMC, 2001.
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ga”, las firmas creeran que pueden satisfacer la opinion publica e incre-
mentar el volumen de ventas (si no es que margenes de ganancia) con la ta-
sacion “diferencial”.

Pero, el documento anota que, no se puede garantizar que continte la
generosidad:

[las donaciones significan], por supuesto, una pregunta obvia en cuanto a
la sustentabilidad, [y si se compara con el compromiso de una estructura
para facilitar] colocar los productos en el mercado a largo plazo a un costo
que cubra el costo marginal. Lo que es mas sustentable es el acercamiento
organizado por UNAIDS, bajo lo cual cuatro de las mayores firmas farma-
céuticas proveen precios concesionados con base en contratos.

Existe evidencia adicional de naciones con proteccion de patentes de
productos en que el promedio del precio para productos farmacéuticos cae
notablemente cuando se da una entrada de genéricos posterior al venci-
miento de las patentes, como fue anticipado por la teoria econdmica.
[Algunos estudios han] estimado que en los Estados Unidos el precio pro-
medio al mayoreo de sustitutos genéricos fue del 60% del precio de las
medicinas de marca con s6lo un genérico competidor, 29% con diez
competidores y 17% con veinte competidores. Algo, pero de ninguna
manera toda, de esta reduccion de precios al mayoreo tendi6 a ser con-
trarrestada por los mayores margenes de venta absolutos cobrados por
farmacéuticos por los genéricos. Con mayores margenes de venta en ge-
néricos, [un estudio determind] para una muestra en 1980 de 37 medici-
nas norteamericanas que un ahorro promedio al mayoreo de 45% se re-
dujo en venta al publico al 24%.

Existe también evidencia que cuando emerge una competencia de gené-
ricos, el precio del producto de marca, ain y cuando la patente para el mis-
mo ya expiro, puede ser incrementado en un intento para explotar la dife-
renciacion de la marca y la segmentacion del mercado. Aunque las
inversiones totales en que se incurre para introducir un sustituto genérico
son tipicamente menores a los asociados con el descubrimiento y desarro-
llo de nuevos medicamentos, es mas probable que la entrada de genéricos
se dé cuando el prospecto de mercado es relativamente grande, y por tanto,
cuando se pueden anticipar ventas suficientes a fin de sufragar las inversio-
nes iniciales. Esto se demuestra, entre otras cosas, con una comparacion de
las experiencias de sustitucion con genéricos de 25 a 63 medicamentos de al-
to volumen de ventas en el Reino Unido, Estados Unidos, Alemania y
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Japon. La proporcion de productos muestreados con competencia de gené-
ricos fue de un rango de 70% en el gran mercado de los Estados Unidos a
un 37% en el Reino Unido (en donde el control de precios de productos ori-
ginales, pero con patente expirada, redujo el margen de ganancias de los
productos genéricos).

Por lo tanto, qué tanto mas caro sea un medicamento nuevo patentado
depende no solamente de la mejora que ofrezca sobre los ya existentes, si-
no también de las estrategias de mercadotecnia que se persiguen y los pa-
trones de entrada de productos sustitutos con el tiempo. En vista de estos
patrones, la preocupacion sobre los precios de medicamentos patentados
debe ser enfocada primariamente en medicamentos innovadores relativa-
mente nuevos, que enfrentan poca competencia terapéutica en el trata-
miento de condiciones de enfermedades criticas y de contagio extendido.

Las compaiiias farmacéuticas no son instituciones de caridad, pero estan
integradas por personas que son ordinariamente humanas. Esto es, por
ejemplo, que tienen que entregar lo que sus accionistas quieren, pero —si
las cosas fueran distintas— probablemente preferirian ayudar a la gente po-
bre. El truco esta en encontrar formas de hacerlo. Un problema es que mu-
chos de los paises pobres tienen gente rica, y otros —como Sudafrica— tie-
nen mucha gente rica. Entonces, ;como se organiza esto de tal manera que
los medicamentos sean “artificialmente” baratos para la gente pobre y
“adecuadamente” tasados para los ricos?

4. Régimen de importaciones paralelas en materia de patentes

El tema de las llamadas “importaciones paralelas” fue una de las nove-
dades de la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad Industrial pro-
mulgada en 1991 y es considerada como la mas importante excepcion a los
efectos de patentes y registros de marca.

Esta figura materializa la llamada “doctrina del agotamiento del dere-
cho”, la cual, en amplio sentido, se puede definir como la limitaciéon que de
manera natural, la actividad comercial impone al titular, respecto del ejer-
cicio de acciones tendientes a preservar la exclusividad e integridad de sus
derechos de propiedad intelectual, ya sea porque el bien escapa de su esfera
de control, o en su caso, por razones de conveniencia social.

Existen muy diversas manifestaciones del agotamiento de derechos en
materia de propiedad industrial, sin embargo, la mas difundida y legislada
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en el mundo es la que se orienta hacia la figura conocida como “importa-
ciones paralelas”. El concepto de “importacion paralela”, a pesar de existir
desde hace varios afios, ha tomado popularidad entre nosotros en los ulti-
mos tiempos, como una contingencia que la apertura incorpora a nuestra
realidad comercial.

Desde que las importaciones paralelas fueron expresamente aceptadas
por la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad Industrial a través de
la insercion de este precepto, y en correspondencia con el area de patentes
en la fraccion II del articulo 22, los enclaves que antes gozaban los licen-
ciatarios y distribuidores exclusivos de productos y marcas extranjeras en
nuestro pais para mantener libres de competencia sus territorios, se han
visto inevitablemente debilitados.

En materia de patentes, a pesar de las ambigiiedades en que incurre la
hoy LPI al tratar el tema, se ha considerado en forma general que el agota-
miento que aplica en relacion con éstas es local, esto es, que no pueden im-
portarse productos de los que son materia de patente en México, o que sean
resultado de un proceso patentado, ya que el articulo 25 de la LPI establece
como una de las prerrogativas en favor del titular de una patente, la de opo-
nerse a la importacioén no autorizada.

Dicha interpretacion es inconsistente, ya que nada permite establecer
una diferencia en el tratamiento de las importaciones paralelas en materia
de marcas respecto de patentes, cuando los supuestos son coincidentes.
Esto es, si el producto es importado directamente del titular de la patente o
de alguno de sus distribuidores o licenciatarios, nada impide competir con
productos genuinos a través de la importacion realizada por cualquier ter-
cero que cumpla con las disposiciones sanitarias aplicables.

Por tanto, de acuerdo a la fraccion I del articulo 22 de la LPI, cualquier
importador que ingrese a México productos distinguidos con la misma
marca que es materia de la licencia o de la distribucion para el territorio na-
cional, puede comercializarlos libremente. Visto desde otra perspectiva, si
los productos se compran en el extranjero, de cualquier otro distribuidor,
licenciatario o del propio titular de la patente, pueden importarse a nuestro
pais sin que exista violacion alguna a derechos de patente.

En este esquema se estima que, por encima de los intereses propios del
distribuidor o del licenciatario, prevalecen los del libre transito de mercan-
cias y los beneficios que finalmente el publico recibira al consumir un pro-
ducto genuino. Visto desde otro angulo, si los productos se compran en el
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extranjero, de cualquier otro licenciatario o del propio titular de la patente,
pueden ingresar libremente a nuestro pais sin que proceda tipificar viola-
cion alguna a derechos de patente. El debate toma tintes tan algidos, que en
cada pais existen usualmente resoluciones contradictorias, interpretacio-
nes que afiaden elementos de confrontacion y que convierten el asunto en
uno de los retos para los esfuerzos globalizadores.

Es importante comentar que a los productos importados, bajo la excep-
cion de esta hipotesis, se les conoce como productos del “mercado gris”;
suponemos que esta expresion obedece a su contraste con los que se deno-
minan como de “mercado negro”, de manera que la referencia parece muy
ilustrativa del cardcter constantemente “nebuloso” que suele acompafiar a
estos productos, que siendo auténticos, circulan con independenciay a ve-
ces contra la voluntad del titular del derecho.

De hecho, en los tratados comerciales como el TLCAN y ADPIC, la
vinculacion de estos tratados con el asunto es meramente referencial. En el
caso del TLCAN, el articulo 1701, 1, se limita a declarar que cada una de
las partes otorgara en su territorio, a los nacionales de otra parte, protec-
cion y defensa adecuada y eficaz para los derechos de propiedad intelec-
tual, asegurandose a la vez de que las medidas destinadas a defender esos
derechos no se conviertan en obstaculos al comercio legitimo.

Es decir, el texto del tratado se limita, en materia de importaciones para-
lelas, a manifestar que las normas de proteccion a los derechos de propie-
dad industrial no deben limitar el trafico mercantil, lo que l6gicamente de-
be interpretarse en el sentido de que las importaciones paralelas se
encuentran, bajo este contexto, tacitamente aceptadas.

En otros paises la importacion paralela de medicamentos ha representa-
do un mecanismo de nivelacion de precios, ya que la legislacion expresa-
mente las tolera. El caso mas representativo es el de la Union Europea, en
que las importaciones paralelas existen desde mas de una década, con re-
sultados orientados hacia la estabilizacion de precios. Anexo a la presente
se incluye un estudio sobre el tema de importaciones paralelas de medica-
mentos en Europa, que resulta muy ilustrativo de los efectos de esta figura
en ese mercado.

El caso de larelacion entre Estados Unidos y Canada en el tema de impor-
taciones paralelas ha representado un motivo de amplia controversia, ya que
se encuentra documentado que desde el territorio de Canada se surten hacia
Estados Unidos, volumenes importantes de medicinas, en versiones genéri-
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cas, por diversos canales y medios, que han afectado severamente a los ti-
tulares de derechos de patente en ese pais.

Inclusive, existe documentado el caso de farmacos que se surten hacia
los Estados Unidos por sitios de Internet que operan como farmacias vir-
tuales, y que a través de centros de distribucion en EUA, o bien, por correo
privado, las hacen llegar a los pacientes. También como anexo se incluye
un articulo en el que se analiza la problematica.

5. Reforma al articulo 77 de la Ley de la Propiedad Industrial

Al inicio del periodo ordinario de sesiones del Congreso, correspon-
diente al afio 2002, fue presentada ante la Camara de Senadores una pro-
puesta de reforma lidereada por el Partido Verde, que pretendia reducir la
vigencia prevista en el articulo 23 de la LPI, para pasar de los veinte afios
que contempla, a solo diez afos.

Las razones que mayormente se aducian para impulsar la reforma, se
basaban en la supuesta urgencia de liberalizar ciertas patentes estratégicas
para combatir males como el Sida o el cancer, que constituyen un tema cen-
tral que demanda atencidn por parte del Estado y que no es posible atender
dado el alto costo de los medicamentos patentados que los combaten.

Lamotivacion central de la propuesta, segin sus patrocinadores, radica-
ba en abrir el derecho de producir medicamentos contra enfermedades gra-
ves, especialmente Sida y cancer, reduciendo el término exclusivo de la
patente de veinte a diez afos, estipulando el pago de una regalia a definir
caso por caso, a favor del titular de los derechos desde el décimo afo. En
pocas palabras, la reforma reduciria la proteccion de patentes farmacéuti-
cas para este tipo de padecimientos a la mitad del término del que actual-
mente gozan, permitiendo la fabricacion de medicamentos genéricos y si-
milares.

Aun cuando fue el Partido Verde Ecologista el que present6 la iniciati-
va, se identific6 abiertamente a Farmacia de Similares como el grupo al
que directamente podria beneficiar una reforma en el sentido referido.

El texto actual del articulo 77 es el que se transcribe a continuacion:

Articulo 77. Por causa de emergencia o seguridad nacional y mientras du-

ren éstas, el Instituto, por declaracion que se publicara en el Diario Ofi-
cial, determinara que la explotacion de ciertas patentes pueda hacerse me-
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diante la concesion de licencias de utilidad publica, en los casos en que,
de no hacerlo asi, se impida, entorpezca o encarezca la produccion, presta-
cion o distribucion de satisfactores basicos para la poblacion.

Para la concesion de estas licencias se procederd en los términos del
parrafo segundo del articulo 72 y no podran tener carcter de exclusivas o
transmisibles.

Finalmente, la Camara de Diputados ha realizado modificaciones rele-
vantes a la propuesta inicial, hasta arribar a un formato en el que el nuevo
precepto limitaria los casos de procedencia de licencias obligatorias a si-
tuaciones epidémicas de enfermedades definidas como graves. La pro-
puesta ha sido ampliamente criticada porque deja las cosas en la misma si-
tuacion, toda vez que la posibilidad de forzar el otorgamiento de licencias
compulsivas ya se encuentra previsto en la ley, en dicho articulo 77, aun
cuando no haga referencia expresa a enfermedades graves.

A la fecha, dicha iniciativa se encuentra listada para su discusion, y en
su caso, aprobacion de parte de la Camara de Senadores.

6. Extensiones de vigencia en materia de patentes

En algunos paises la legislacion ha incorporado supuestos en los que
una patente puede ser prorrogada, contraviniendo, con ello, uno de los
principios historicos mas relevantes en materia de patentes, que consiste en
que éstas, una vez transcurrido su plazo de proteccion, caen irremedia-
blemente al dominio publico. De hecho, se ha sefialado insistentemente en
la doctrina, en que el hecho de que los derechos tutelados por la patente
caigan al dominio publico es la manera de justificar la existencia del siste-
ma de propiedad industrial, ya que el otorgamiento de un monopolio como
el que supone una patente, debe posteriormente beneficiar a la sociedad, a
través de sumar la informacion respectiva al acervo tecnologico de la co-
munidad, para su uso libre por quien esté interesado.

Sobre este particular, el area farmacéutica ha sido la tinica en obtener,
bajo ciertas condiciones y en determinados paises, prorrogas a la vigencia
de las patentes, o extensiones del mercado exclusivo.

En apoyo a esta propuesta se ha argumentado que el tiempo que consu-
me la investigacion cientifica en este campo, asi como las autorizaciones
ante las instancias sanitarias en los paises, en ocasiones deriva en que el
tiempo real que resta a un medicamento para ser explotado en exclusiva
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por el titular, una vez que llega al mercado es muy breve, lo que no permite
la recuperacion de las grandes inversiones que se realizan en este sector.

En ciertos paises, como es el caso de Italia, cuando la patente no ha lo-
grado un determinado tiempo de explotacion comercial exclusiva a su titu-
lar, es procedente demandar una prorroga de hasta tres afios. En otros pai-
ses que observan sistemas inflexibles en materia de vigencia de patentes
han optado como recurso crear un artificial “mercado exclusivo”, que no
toca el sistema de patentes, pero que de manera factica extiende las prerro-
gativas del titular.

En nuestro pais la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad Indus-
trial, promulgada en 1991, contemplé inicialmente un supuesto de prorro-
ga para patentes farmacéuticas de hasta tres afios cuando se presentaban las
siguientes condiciones:

Articulo 23. La patente tendra una vigencia de 20 afios improrrogables,
contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud y estara sujeta
al pago de los derechos que sefiale la Ley correspondiente.

En el caso de productos farmacoquimicos o de procesos de obtencion
de estos productos, la vigencia de la patente podra ampliarse tres afios
mas, siempre que su titular conceda licencia para su explotacion a alguna
persona moral con capital mayoritariamente mexicano.

La licencia a que hace alusion el parrafo anterior debera sujetarse a lo
siguiente:

I. Se debera conceder mediante convenio dentro de los 6 meses si-
guientes al otorgamiento de la patente o a la fecha en que la autoridad
competente otorgue el registro sanitario para efectuar la distribucion del
producto en México, lo que ocurra mas tarde;

II. Debera ser inscrita en la Secretaria;

III. Su duracion debera ser de la fecha de su concesion hasta el venci-
miento de la vigencia de la patente, incluyendo su prérroga;

IV. Debera ser irrevocable y no exclusiva y s6lo podra transferirse a un
tercero si se cuenta con la autorizacion del titular de la patente;

V. Procedera su cancelacion si la persona a la que se le concede no rea-
liza la explotacion de la patente en los términos convenidos.

Con todo, en 1994 el precepto fue derogado, por considerarse que en la
practica podia constituir un abuso para titulares de patentes, que habiendo
obtenido en exceso la compensacion por la explotacion en exclusiva de su
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invencion, podian con relativa facilidad satisfacer las condiciones para ob-
tener una prorroga.

Tal como se explica en el apartado relativo a “Patentes de dominio pii-
blico”, uno de los aspectos mas criticados de la nueva ley en materia de pa-
tentes de farmacos, lo constituyeron las llamadas patentes de dominio pu-
blico, mismas que a través de un acto retroactivo eran tramitadas para surtir
efecto en el pais. Mas alla de la afectacion inmediata que la medida aca-
rred, politicamente significd un exceso de proteccion que reveld la posi-
cion de una legislacion polarizadamente favorable a intereses de laborato-
rios extranjeros.

De hecho, de manera generalizada se ha considerado que las patentes
que fueron revividas a través de este sistema deben considerarse nulas,
ya que los preceptos legales aplicables son considerados como inconstitu-
cionales, por haberse violado el principio de que ningtin derecho en el do-
minio publico puede ser restituido.

No obstante, el tiempo ha transcurrido y muchas de las sustancias paten-
tadas al amparo de este cuestionable régimen estan por concluir su vigen-
cia, dando la oportunidad de que, finalmente, su explotacion sea libre. Sin
embargo, dado que la vigencia de tales patentes esta amarrada a la de las
correspondientes en el pais de origen, una nueva circunstancia podria pro-
rrogar nuevamente la proteccion, consistiendo ésta en la posibilidad de
que, de otorgarse una prorroga a las patentes en el pais de origen, la misma
prolongaria también su vigencia en nuestro pais.

Muchos de los titulares de patentes tramitadas conforme al articulo 12
transitorio, solicitaron al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, a
lo largo de los afios 2001 y 2002, declaraciones de prorroga de sus paten-
tes, las que inicialmente fueron otorgadas por el Instituto. Pese a eso, re-
cientemente el instituto ha variado su posicion, procediendo a negar el
otorgamiento de las extensiones de vigencia.

7. El nuevo articulo 167 bis del Reglamento de Salud

Con fecha 19 de septiembre de 2003, fue publicada en el Diario Oficial
la reforma que el Ejecutivo realiza al Reglamento de Insumos para la Salud
y del Reglamento de la LPI, que por su importancia se transcribe a conti-
nuacion:
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Articulo 167-bis. El solicitante del registro de un medicamento alopatico
deberd anexar a la solicitud la documentacion que demuestre que es el titu-
lar de la patente de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la li-
cencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Pro-
piedad Industrial.

Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos
en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial,
podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple con las dispo-
siciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingre-
diente activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira
de inmediato la cooperacion técnica del Instituto Mexicano de la Propie-
dad Industrial para que, dentro del &mbito de su competencia, éste deter-
mine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la recepcion
de la peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso de que
el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que existen pa-
tentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el solici-
tante no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que és-
ta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de
la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que de-
termine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias habiles conta-
dos a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto de
que el solicitante no subsane la omision, la Secretaria desechara la solici-
tud e informard al solicitante los motivos de esta determinacion para que,
en su caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta de respuesta
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefiala-
do se entendera en sentido favorable al solicitante.

Sin perjuicio de lo establecido en los dos parrafos anteriores, se podra
solicitar el registro de un genérico respecto de un medicamento cuya sus-
tancia o ingrediente activo esté protegida por una patente, con el fin de
realizar los estudios, pruebas y produccion experimental correspondientes,
dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de la patente. En este ca-
so, el registro sanitario se otorgara solamente al concluir la vigencia de la
patente.

La informacién a que se refieren los articulos 167 y 167 bis de este Re-
glamento que tenga el caracter de confidencial o reservada de conformi-
dad con lo establecido en los tratados internacionales de los que México
sea parte y con las demas disposiciones legales aplicables, estara protegida
contra toda divulgacion a otros particulares.
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En congruencia con lo anterior, el propio decreto adiciona el articulo 47
bis al Reglamento de la LPI, para quedar como sigue:

Articulo 47 bis. Tratandose de patentes otorgadas a medicamentos alopati-
cos, el Instituto publicara en la Gaceta y pondra a disposicion del publico,
un listado de productos que deban ser objeto de proteccion industrial de
acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisara la vigencia
de la patente respectiva.

Este listado contendra la correspondencia entre la denominacion gené-
rica e identidad farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su no-
menclatura o forma de identificacion en la patente, la cual debera realizar-
se conforme al nombre reconocido internacionalmente.

El listado a que se refiere este articulo no contendra patentes que prote-
jan procesos de produccion o de formulacion de medicamentos.

En caso de existir controversia respecto de la titularidad de la patente
de la sustancia o principio activo, los interesados podran someterse, de co-
mun acuerdo, a un arbitraje, en los términos de la legislacion mercantil.

De acuerdo a esta reforma, en lo sucesivo, se sujeta el otorgamiento de
un registro sanitario a la verificacion de que la comercializacion del pro-
ducto no suponga la infraccidon de una patente vigente, lo que desde nues-
tro punto de vista implica la violacion a principios consagrados por nuestro
sistema normativo. Habiendo amplia materia para la critica, basta sefialar
que una reforma como la mencionada incurre en irregularidades, como el
hecho de que los temas de patentes no tendrian porque vincularse a los te-
mas sanitarios, dada la diversidad de naturaleza juridica de ambas legisla-
ciones. Mientras que la Ley General de Salud, para otorgar el registro, de-
be verificar el cumplimiento de la normatividad de seguridad y efectos
terapéuticos en el empleo de medicamentos. Como medida de proteccion a
la poblacion consumidora, la LPI, en el campo de patentes, tiene por finali-
dad reconocer un derecho exclusivo de fabricacion y venta de un producto
o del producto resultado de un proceso, a favor de un particular.

La reforma supone, también, una clara violacion constitucional, ya que
en el ejercicio de la facultad reglamentaria que compete al Ejecutivo, se
promulga un precepto que excede considerablemente a las exigencias de la
ley. La negativa de otorgar un registro sanitario a una empresa, cuando su
producto cumple cabalmente con las disposiciones sanitarias, por existir
una patente, podria constituir una restriccion que implica una condena pre-
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via por una violacién que no ha sido dictaminada en juicio, lo que constitu-
ye una privacion de los mas elementales derechos de comercio.

Es importante mencionar que incluso en Estados Unidos, en donde exis-
te un sistema equivalente desde hace algunos afios, conocido como el
Orange Book, el sistema Unicamente permite que a la empresa eventual-
mente amenazada en sus derechos de patentes se le informe de la solicitud
de registro sanitario tramitada por un tercero, a fin de que, preventivamen-
te, pueda intentar las acciones judiciales que tenga a su alcance. El sistema
que hemos adoptado, en cambio, presupone una clara restriccion de comer-
cio, al impedir a un comerciante obtener una autorizacion sanitaria para un
producto seguro.

8. Disputa sobre el patentamiento de nuevos usos y aplicaciones

Uno de los cuestionamientos que mas recientemente se vienen formu-
lando en torno a las patentes farmacéuticas, es si un nuevo uso o aplicacion
podria tener todas la cualidades como para ser un objeto patentable. Estas
nuevas aplicaciones o nuevos usos cumplen con la novedad, cualidad que
la mayoria de las legislaciones en materia de propiedad industrial estable-
cen como condicidn basica para el patentamiento de un invento.

La segunda cuestion que se plantea es la de si dicho “nuevo uso” es un
invento. También aqui tendremos que recurrir a un principio o definiciéon
general del término. Salvo ciertas diferencias subjetivas, a nivel interna-
cional se define como invento a la nueva solucion de un problema técnico
en el &mbito industrial.

Si es un nuevo uso o aplicacion, en el ambito farmacéutico significa que
sirve para algo, es decir, que soluciona o coadyuva a solucionar un proble-
ma. El determinar si es un problema técnico el que soluciona, requiere de la
definicion de qué entendemos por técnico. También es aceptado el hecho
de que la cualidad de técnico de un problema esta muy relacionado con el
término tecnologia, que separa otro tipo de soluciones de tipo filosofico,
psicoldgico, social, entre otros. Entonces, si el problema es originado por
la falta de cierta tecnologia reflejada en una molécula, puede muy bien dar-
sele la cualidad de problema técnico.

Otra pregunta que para cualquier examen de fondo de solicitudes de pa-
tentes se hace el examinador, es si ese nuevo uso o aplicacion, a partir del
estado de la técnica, es considerado como novedoso, es decir, si de un mero
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razonamiento llevado a cabo a partir de la informacion publica, es posible
deducir ese nuevo uso o aplicacion. Si la respuesta es afirmativa, se debe
concluir que la patente por ese nuevo uso o aplicacion debera ser otorgada,
aunque es claro que en muchas ocasiones existen reclamos abusivos por
parte de laboratorios, que sorprenden la buena fe de las oficinas de paten-
tes, obteniendo proteccion para usos y aplicaciones que bajo ningun su-
puesto cumplen con condiciones minimas de patentamiento.

Tal vez la pregunta deberia ser: ;es justo aplicar todos los derechos que
tiene una patente regular, a una patente de un nuevo uso o una nueva apli-
cacion? Las razones de un si a esta pregunta se vinculan con que dicho nue-
vo uso o aplicacion sea protegible, s6lo cuando es el resultado de la activi-
dad intelectual de una persona o un equipo de personas.

Las razones de negar la viabilidad del patentamiento para este tipo de in-
novacion tienen que ver con el hecho de que se requirié de mayor actividad
para desarrollar una molécula que no existia, que encontrarle un uso que no
existia a una molécula existente. Una solucion a esta controversia seria
otorgarle menor vigencia a las patentes de nuevo uso o aplicacion.

Esto también podria ser aplicado a otros sectores tecnologicos donde se
tengan estructuras mecanicas que posean usos diferentes de los usos para
los que fueron disefiados originalmente; siempre y cuando sean estructuras
mecanicas iguales.

En el caso de los nuevos usos, los que podrian tener objecion en patentar
serian los creadores del nuevo uso. Tomando por ejemplo al Sildenafil co-
mo uno de los casos tipicos de un segundo uso, de qué manera podria ejer-
cer sus derechos el titular del Viagra, si algiin médico prescribe el Sildena-
fil, cuando éste sea de dominio publico para efectos cardiovasculares, para
coadyuvar en la disfuncion eréctil.

9. Patentabilidad de nuevas formas farmacéuticas

La complejidad del cuerpo humano y sus procesos metabolicos hacen
incierto un cambio de via de aplicacion. El consumo de un cierto medica-
mento consistente en una formulacion de consumo oral tiene tantas varia-
bles que inciden sobre la dosis requerida para su consumo, que inclusive el
resultado de su uso es incierto. El efecto de los jugos gastricos en la molé-
cula en cuestion pudiera significar que dicha molécula no llegue como tal
al torrente sanguineo para llevar a cabo su efecto. También puede signifi-
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car que de la cantidad de la molécula que pasa por la garganta, solo llegue
al flujo sanguineo una cantidad que no tenga efecto terapéutico.

Esto, que es valido para los jugos gastricos, es también cierto para los
procesos metabolicos de la fisiologia del cuerpo. Con la entrada de la mo-
lécula al flujo sanguineo empiezan una serie de incidencias de diferentes
sustancias con actividad biologica sobre dicha molécula y que pueden em-
pezar a transformarla cambiando su efecto en el organismo, entonces, para
una molécula que tiene un efecto terapéutico, tiene que determinarse en
qué forma farmacéutica debera ser aplicada para lograr un efecto adecua-
do. Esta investigacion en cuanto a las formas farmacéuticas puede signifi-
car la diferencia entre un €xito o un fracaso en su aplicacion.

Estas formas farmacéuticas tienen también que ser investigadas para de-
terminar sus bondades en dichas aplicaciones, y esta investigacion final-
mente significa inversion en intelecto, en recursos econémicos y de tiem-
po. Esta inversion requiere ser recuperada por los inversionistas, sin
embargo, es muy importante considerar que para ser otorgada una patente
para una forma farmacéutica, ésta debe de ser nueva y no ser obvia a partir
del estado de la técnica.

10. La controversia sobre las llamadas drogas huérfanas

Cuando no hay expectativas de ninguna ganancia econdémica por el he-
cho de requerir de grandes inversiones la investigacion dificilmente se lle-
va a cabo, un ejemplo de ello lo tenemos en los llamados farmacos huérfa-
nos. Estos farmacos tienen este estatus de huérfanos, porque son aplicados
a enfermedades que afectan a doscientas mil o menos personas al afio.

Existen muy pocas instituciones que quieran investigar en estos cam-
pos, como es el de enfermedades que pocas personas adquieren, porque
después de todo el esfuerzo de investigacion y desarrollo (I & D), al final,
vendiendo el farmaco, no existe recuperacion de lo invertido.

Para tener un bosquejo de lo que puede costar el desarrollo de un medi-
camento, se tiene la idea de que un programa de I & D desde el inicio de los
protocolos hasta el registro del producto tiene un costo muy alto. Aunque
no hay acuerdo entre diferentes actores respecto al monto. Para la indus-
tria, el desarrollo de un nuevo producto nunca cuesta menos de doscientos
millones de ddlares, lo cual representa alrededor del 14% de su facturacion
total y demora unos diez afios en comenzar a dar retorno, constituyendo
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una actividad de alto riesgo. Contrariamente, un estudio desarrollado por
la OMS estimo dicho costo en un monto de alrededor de 35 millones de do-
lares. Otro trabajo reciente estima que cuesta aproximadamente 160 millo-
nes de délares y demora entre ocho y doce afios en completarse. De cual-
quier forma, es claro que el volumen de inversion, el riesgo econdémico y el
tiempo necesario para lograr el retorno, restringe la innovacion a unas po-
cas compaiias con capital suficiente como para sustentarla.

Estas cantidades, que sirven para dar una idea de qué tan caro puede cos-
tar el desarrollo de un nuevo producto, tienen ademas una variacion de ca-
so a caso. El evaluar qué tanto puede costar un programa de [ & D no es fa-
cil. Depende grandemente de lo que pueda alargarse la investigacion por
no dar con la solucion. El resultado final de un programa de este tipo puede
ser una serie de intentos fallidos.

En Estados Unidos, donde se jactan de libertad de mercado, el gobierno
ha tenido que aportar recursos para incentivar las investigaciones en estos
campos.

Ademas de esta exclusividad, el organismo o compaiiia encargada de la
investigacion, podra gozar de un crédito en los impuestos por asociacion del
producto con investigaciones clinicas, asistencia de experimentacion por la
FDA y subvenciones hasta por trescientos mil dolares por afio.

No obstante este esfuerzo por parte del gobierno de incentivar la investi-
gacion, estas condiciones no son suficientes para alcanzar los objetivos. En
un informe reciente se da testimonio de ello, cuantificando el bajo interés
de la industria en desarrollar medicamentos para pobres. Entre 1975 y
1997 se registraron 1223 nuevas patentes comerciales de medicamentos.
De ellas, 379 (30.9%) son consideradas innovaciones terapéuticas, pero
solo 13 (1%) sirven especificamente para enfermedades tropicales. Dos de
estas 13 son versiones actualizadas de descubrimientos anteriores, otras
dos derivan de investigaciones militares para el desarrollo de productos
bélicos, cinco provienen de la investigacion veterinaria y solo cuatro son
resultados de investigaciones cuyos objetivos centrales consistian en com-
batir enfermedades tropicales en humanos. En otros términos, los pobres
(y muy en especial los pobres de los paises pobres) tienen menos probabili-
dades de acceder a los medicamentos para combatir sus endemias, que las
vacas de sus propios paises.

Atendiendo a las circunstancias especificas que se presentan en relacion
con las drogas huérfanas, un cuestionamiento que permanentemente se
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formula consiste en considerar si el tiempo de proteccion concedido debe
ser el mismo que existe para otro tipo de farmacos de mayor rentabilidad.
En todo caso, se afirma, la compensacion o recompensa tendria que ser su-
perior, a fin de estimular el desarrollo de medicamentos en estos campos.
Partiendo del hecho de que la patente en particular y la propiedad industrial
en general intenta retribuir la inversion en tiempo, recursos econémicos e
intelecto; en este tipo de casos se justifica contar con un tiempo adecuado
para lograr una justa compensacion a quien lo ha desarrollado.

II. CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE
EL EFECTO DE LOS MEDICAMENTOS PATENTADOS
Y DE LOS GENERICOS EN EL MERCADO

Las politicas legislativas relativas a la proteccion de las creaciones in-
dustriales tienen en la actualidad una importante repercusion econdmica,
porque el régimen de patentes —en ciertos casos— mas alla de resultar una
compensacion necesaria para promover el progreso tecnologico, puede
convertirse en un instrumento de control del mercado. El conocimiento pa-
tentado, una vez puesto en el mercado, puede ocasionar cambios en la es-
tructura productiva. Esto tiene efectos importantes, tanto econémicos co-
mo politicos, y las consecuencias de lo expuesto se vuelcan sobre toda la
sociedad. El régimen juridico de patentes es un instrumento de politica gu-
bernamental, en particular de politica industrial, y uno de sus objetivos
—tal como tradicionalmente ha sido planteado— es incentivar la innova-
cion tecnologica imprescindible para el desarrollo de un pais.

El principal proposito del sistema es econdmico: hacer escaso algo que
de otra manera seria de propiedad publica, y asi, alentar a los inventores e
innovadores para que incurran en los costos y problemas de afrontar activi-
dades de investigacion y desarrollo (1&D). Segun Penrose, los bienes pt-
blicos o gratuitos no tienen valor de mercado. Son las patentes las que dan
ese valor a cierta clase de ideas, aquellas susceptibles de ser consideradas
economicamente utiles. Por eso, a través de los ordenamientos juridicos, se
ha creado un mecanismo capaz de ofrecer, tanto a las empresas como al
sector publico de investigacion, una recompensa potencial que las incenti-
ve a afrontar los riesgos que acomparfian a toda investigacion tecnologica.

La patente es el titulo oficial que otorga un organismo del Estado a
quien registra una invencion, que confiere el derecho de explotarla en for-
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ma exclusiva durante veinte anos desde la fecha de la solicitud. Cabe desta-
car que ese régimen es uno de los mecanismos de incentivo que las leyes
prevén para alentar la innovacion; pero el mismo puede presentar una serie
de limitaciones que deben ser tenidas en cuenta cuando un pais legisla so-
bre la materia.

Una patente equivale a conceder un monopolio; esto permite que quie-
nes poseen los derechos de patente controlen la produccion y también,
dentro de los limites establecidos por la demanda, el precio de los produc-
tos patentados. Esta cuestion adquiere particular relevancia cuando rela-
cionamos la proteccion por patentes, con el acceso a los medicamentos y a
la salud.

La especial atencion que merecen estos temas, radica en que la salud de
la comunidad debiera tener un valor fundamental para las organizaciones
de todo tipo, en particular para el Estado. Un punto de partida apropiado
para iniciar una reflexion sobre la cuestion, es advertir que la tecnologia
tiene consecuencias sobre la sociedad, porque la existencia y difusion de
ciertas tecnologias y la ausencia de otras —con su consecuente efecto so-
bre la actividad industrial— afectan el desarrollo econdmico de los paises,
el nivel de vida de las personas y su bienestar.

Respecto de los medicamentos, destaco que estuvieron caracterizados
—en el espacio y en el tiempo— por una proteccion mas débil y tardia que
la otorgada por el derecho de patentes a los demas sectores de la industria.

En este punto, como lo sefiala Mariela Borgarello,® debiera tenerse en
cuenta que existe una cierta contraposicion de intereses que subyace al
otorgar derechos exclusivos de patente de invencion a ciertos sectores de la
actividad econdmica, por un lado, frente al interés de la comunidad por ac-
ceder a la tecnologia y a los productos derivados de las invenciones, por
otro. En el caso de los paises menos desarrollados, uno de los objetivos a
alcanzar residiria en que, al mismo tiempo que brindan proteccion a las in-
novaciones por medio de patentes, promuevan el acceso a la tecnologia y
disefien politicas para alentar la investigacion cientifica y tecnoldgica en el
nivel local.

El ADPIC del 15 de abril de 1994 y la creacion de la OMC, produjeron
profundas modificaciones en las reglas de proteccion de la propiedad inte-

5 Borgarello, Mariela, Disposiciones transitorias sobre patentes divisionales, el ca-
so de las patentes farmacéuticas, Instituto Nacional de Propiedad Industrial de Argenti-
na, 2001.
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lectual. El acuerdo es obligatorio para todos los paises miembros a partir
del 1 de enero de 1995. Conforme lo dispuesto por el articulo 27, la materia
patentable se extiende a todo tipo de invenciones.

Luego de que México se adhiriera al mismo, se pas6 de un sistema que
solamente admitia la proteccion de los procedimientos de preparacion de
productos farmacéuticos, a otro sistema que, adecuandose a la nueva nor-
mativa internacional, amplia la proteccion a todos los campos de la tecno-
logia. De hecho, ya en las modificaciones asumidas por nuestro pais en
preparacion del TLCAN, dichos cambios habian sido anticipados.

El caso de Chile es especialmente interesante, de cara a la situacion que
prevalece en México, ya que este pais esta siguiendo un curso muy similar al
nuestro, como resultado de la apertura de su mercado y la suscripcion de di-
versos tratados que le obligan a incrementar y mejorar la proteccion de dere-
chos de propiedad intelectual. Enrique Cavallone, director de la Asociacion
de Laboratorios Farmacéuticos de Chile (ASILPA),® reconoce que grandes
desafios marcan la pauta de la industria farmacéutica chilena en los proxi-
mos meses. Tanto el tratado de Libre Comercio firmado con la Unién Euro-
pea, como el que se esta negociando con Estados Unidos, implican para ese
pais la discusion y renovacion de conceptos que podrian tener un fuerte im-
pacto para los laboratorios locales. Un proceso similar, como se recordara,
se vivio en México en 1991, con motivo de la promulgacion de la Ley de Fo-
mento y Proteccion de la Propiedad Industrial.

Respecto de los criterios que se deben tener en cuenta en la negociacion
de estos acuerdos, desde la perspectiva de la industria, Cavallone establece
que, en general, en las negociaciones de este tipo de acuerdos prevalecen
los criterios de las naciones de mayor desarrollo, puesto que su capacidad
negociadora es mucho mas fuerte. Por ello, los representantes diplomati-
cos deben tener especial consideracion para los intereses de las empresas
nacionales. Es efectivo que determinados sectores de la economia nacional
se veran beneficiados con este tipo de tratados, no obstante, en el ambito
farmacéutico esto no es tan claro, ya que en materia de patentes de in-
vencion existen evidentes riesgos, dado que los paises con los que se negocia
imponen medidas cada vez mas restrictivas para la proteccion de sus privile-
gios industriales. Esto se explica, segun Cavallone, por la gran cantidad de
patentes que las empresas de estos paises poseen. Por ejemplo, en 2001 en

6 La industria farmacéutica es competitiva, Asociacioén de Laboratorios Farmacéuti-
cos de Chile, 2002.
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Estados Unidos se presentaron mas de 350,000 peticiones de patentes; en
Europa sobre las 200,000 y en Chile, solo 3,200, de las cuales, mas del
90% provienen de esas realidades.

A decir de Cavallone, la mayor preocupacion como industria no esta da-
da por lograr “beneficios” o prebendas especiales, sino que no se produz-
can limitaciones a la capacidad de competir a nivel local, asi como evitar
medidas no arancelarias que se constituyan en barreras de acceso a merca-
dos externos, en particular, respecto de aquellos con los que estan nego-
ciando estos acuerdos. La competitividad de la industria chilena esta clara-
mente demostrada, ya que ostentan el precio promedio mas bajo de
Latinoamérica en materia de medicamentos. Esto ha beneficiado directa-
mente a los usuarios chilenos y Cavallone sefiala que es un buen antece-
dente para ingresar mas activamente a otros mercados.

En este contexto, segiin la ASILPA, si bien muchos sectores del pais han
abogado por llegar a un rapido acuerdo con Estados Unidos, lo que es muy
positivo para el pais, deben poner mayor atencidon para no ver perjudicada
la accesibilidad a los medicamentos de los chilenos. En el mismo Estados
Unidos existen fuertes conflictos que se originan en abusos por parte de ti-
tulares de patentes de medicamentos con productoras de farmacos genéri-
cos, que han afectado directamente a los ciudadanos de dicho pais.

El sistema de patentes fue disefiado originalmente “para estimular la in-
version en investigacion y desarrollo de nuevas invenciones”. No obstante,
tal principio se ha ido desvirtuando al punto de que las patentes se han
transformado en un elemento anticompetitivo, dado su caracter monopoli-
co en la produccidn y comercializacion de los productos protegidos por pa-
tentes.

Si bien Chile es un pais respetuoso de la propiedad industrial y reconoce
que una normativa equilibrada en estas materias permitiria una justa retri-
bucioén para los duefios de las verdaderas invenciones, también advierten
que se conocen muchos abusos de los obtentores de patentes de medica-
mentos que le reportan ventajas indebidas en el juego de la libre competen-
cia. Asimismo, no solo se enfrentan a potenciales conflictos que afectaran
a empresas, que por ultimo tendrian la posibilidad de reconvertirse, sino
que estamos refiriéndonos a bienes de categoria imprescindible para la po-
blacion, la que podria ver afectada su accesibilidad a los medicamentos ne-
cesarios para sus tratamientos, tanto por la menor cantidad de alternativas,
como por los aumentos de precios que se generaran a raiz de los mayores

DR © 2005. Universidad Nacional Auténoma de México - Instituto de Investigaciones Juridicas



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/mVR618

REGIMEN DE LICENCIAS OBLIGATORIAS DE PATENTES 313

privilegios de los duefios de patentes extranjeras, principalmente nortea-
mericanas.

Enrique Cavallone concluye, en una forma que consideramos muy equi-
librada, que las aprensiones frente a los acuerdos comerciales no implican
un pesimismo frente a estas iniciativas, mas bien, son la busqueda de medi-
das que incentiven a la industria local. Como empresarios siempre se con-
sidera beneficioso llegar a acuerdos que contribuyan a incrementar las po-
sibilidades de negocios. No obstante, se hacen presentes aquellos aspectos
que preocupan, en atencion al compromiso con los consumidores y con el
pais en particular. Hay que recordar que esta actividad esta orientada a sa-
tisfacer una demanda que tiene un fuerte componente social, en el sentido
de que, ademas de generar una gestion rentable, existe un objetivo de salud
publica.

En un articulo publicado en The Science Week,” se plantea una cues-
tién fundamental en relacion al papel estratégico que las patentes en el
area farmacéutica estan llamadas a cumplir, al decir que la cuestion filo-
sofica general de las epidemias y los farmacos se resume facilmente: si 25
millones de personas de paises subdesarrollados se ven asoladas por una
epidemia mortal y las compafiias farmacéuticas de los paises desarrolla-
dos tienen en las manos uno o mas farmacos considerados efectivos en la
prevencion o tratamiento de esa enfermedad y los precios actuales de es-
tos farmacos los hacen inasequibles en estos paises subdesarrollados,
,qué se debe hacer?

De la forma en que el articulo citado lo refiere, quiza no haya un motivo
mas claro que explique el desajuste entre investigacion basica, ciencias apli-
cadas e intereses comerciales que la cuestion mencionada en el parrafo pre-
cedente, puesto que afecta a la actual epidemia internacional de Sida. Como
se sabe, se esta desarrollando un importante conflicto en el campo farmaco-
terapéutico, que puede establecer el patron para futuras interacciones entre
compafiias farmacéuticas y gobiernos. El rasgo esencial del conflicto es que
la industria farmacéutica, con la ayuda del gobierno de Estados Unidos, pre-
senta una oposicion activa a los esfuerzos orientados a hacer versiones gené-
ricas mas baratas de farmacos para el Sida, con lo que los paises subdesarro-
llados azotados por la epidemia podrian disponer de ellas.

7 “De Sida, farmacos, patentes y responsabilidades”, The Science Week, mayo de
1999, pp. 7-14.
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Las compaiias farmacéuticas quieren mantener el control exclusivo de
la fabricacion y la gestion de los farmacos contra el Sida que han sido pa-
tentados, pero algunos paises estan extendiendo autorizaciones a empresas
locales para permitir la produccidén de versiones genéricas asequibles de
estos farmacos. Merrill Goezner® presenta una retrospectiva del conflicto y
plantea los siguientes puntos:

1) Aunque la OMC protege los derechos de propiedad intelectual en
los paises miembros, sus normas de comercio permiten la emision
de licencias obligatorias en casos de emergencias nacionales. De
este modo, Sudafrica, con mas de tres millones de casos de virus
de inmunodeficiencia humana (VIH) y una cuarta parte de las ma-
dres embarazadas de las provincias mds pobres contagiadas, apro-
b6 recientemente una ley de licencia obligatoria que, seglin parece,
cumple con las guias de emergencia nacional establecidas por la
OMC, con lo que se permite otorgar licencias a empresas locales
para manufacturar versiones genéricas de bajo costo de farmacos
antisida patentados.

2) No obstante, la ley sudafricana ha provocado una evidente indig-
nacion en la industria farmacéutica de Estados Unidos, que apa-
rentemente teme que la emision de licencias para la produccion de
sus productos lleve a un “mercado gris” de farmacos de bajo pre-
cio, que afectard gravemente a sus beneficios y a las iniciativas pa-
ra invertir en caras investigaciones.

3) Por tanto, la industria farmacéutica estadounidense ha presionado
al gobierno de su pais para que actie contra la ley sudafricana. Se
han presentado leyes al Congreso de Estados Unidos, y los repre-
sentantes de comercio americanos estan presionando activamente
en Sudéafrica para que se revoque la ley de licencias obligatorias.
Hasta ahora, Sudéfrica se ha negado a hacerlo.

4) Mientras tanto, la industria farmacéutica de Estados Unidos y de
Europa ha tomado una posicion firme: Thomas Bombelles, de la
Asociacion de Investigacion y Produccion Farmacéutica, afirma
que las licencias obligatorias suponen “una forma de pirateria de
patente... es robar”.

8 Goezner, M., “La lucha del tercer mundo por los fArmacos contra el Sida”, “Third
World Battles for Aids Drugs”, Chicago Tribune, 28 de abril de 1999.
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5) Cuando en un régimen de tratamiento se usa el AZT, farmaco pro-
ducido por Glaxo-Wellcome, que ha demostrado ser efectivo en la
inhibicion de la transmision del VIH de madres embarazadas a sus
fetos, éste cuesta aproximadamente unos 210 dolares al mes en
Sudafrica si se compra a la propia Glaxo-Wellcome. Las empresas
farmacéuticas indias producen una version genérica del farmaco
que cuesta 40 dolares al mes. El motivo de la discordia, segun se
aprecia, esta claro.

En muchos sectores quizas haya una tendencia excesiva a pensar que
una epidemia es s6lo una situacion en la que la gente cae muerta y es lleva-
da en camiones que contienen montones de caddveres. Nuestra plaga ac-
tual, aunque no es tan dramatica como algunas del pasado, no deja de ser
una calamidad internacional. En el programa contra el Sida de las Nacio-
nes Unidas se emitid recientemente un informe con los siguientes datos: en
el afio 1997, 5.8 millones de personas de todo el mundo fueron contagiadas
de VIH. El nimero de nuevas infecciones de VIH se promedia en 9%. El
numero total de adultos infectados esta actualmente rozando los 40 millo-
nes, lo que corresponde aproximadamente a un 1% de la poblacion adulta
mundial. En el afio 1999 (en el mes de mayo, fecha de publicacion del ar-
ticulo original) el nimero total de personas infectadas de VIH ha aumenta-
do en un 13%. Mas de 20 millones de personas del Africa subsahariana es-
tan infectadas de VIH, lo que supone un 7% de la poblacion adulta. En
1999, 2.3 millones de personas en todo el mundo habran muerto de Sida,
consecuencia de la infeccion de VIH. En el sur y sudeste asiatico, 6 millo-
nes de personas estan infectadas de VIH y en Latinoamérica 1.3 millones
de personas. En Norteamérica los infectados son 860,000 y en Europa oc-
cidental, 150,000.°

Una iniciativa conjunta antimalaria concebida en un principio por la com-
paniia Wellcome Trust, la OMS, el Banco Mundial, la Asociacion de la
Industria Farmacéutica Britanica y las compafias farmacéuticas Roche y
Glaxo-Wellcome, parece haberse desintegrado como resultado de una deci-
sion de las compaiiias farmacéuticas de no darle apoyo. La idea era reunir
180 millones de dolares para un proyecto conjunto de desarrollo de nuevos
tratamientos de las enfermedades tropicales mas temibles, especialmente la
malaria. Ahora los directivos de las industrias farmacéuticas dicen que “ya

9 Nature, 27 de noviembre de 1997, y The Science Week, 5 de diciembre de 1997.
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hay farmacos y vacunas en desarrollo en la industria farmacéutica”. Los in-
vestigadores de la malaria han expresado su decepcion. Brian Greenwood
(London School of Hygiene and Tropical Medicine) se lamentaba al afir-
mar que “de verdad pensdbamos que la industria queria colaborar”.!°

La malaria, enfermedad infecciosa provocada por un protozoo parasitario
transmitido por picadura de mosquito, transfusiones de sangre o por com-
partir una jeringuilla entre drogadictos, es la causa de muerte de una cifra
que oscila entre uno y dos millones de personas cada afo. En realidad, exis-
ten cuatro tipos de protozoos parasitarios que provocan la enfermedad, sien-
do Plusmodium falciparum el mas peligroso. El farmaco cloroquina es bas-
tante efectivo, excepto en el caso de P. falciparum, que normalmente
opone resistencia. El tratamiento de la malaria por falciparum requiere la
administracion de diferentes fArmacos simultdneamente y un estrecho se-
guimiento del paciente con tecnologia avanzada. La malaria falciparum es
hiperendémica en Africa oriental, Africa central y del sur y en Extremo
Oriente, y si no se trata, presenta un alto indice de mortalidad. La comuni-
dad internacional lleva décadas intentando controlar la malaria.'!

La situacion es parecida en el caso de una serie de otras enfermedades
epidémicas, en particular en el de enfermedades tropicales y otras comunes
en Africa. Durante mas de un siglo se ha investigado conjuntamente en far-
macologia, biologia y medicina para encontrar un modo de combatir las
enfermedades mortales que han asolado al género humano. Pero actual-
mente parece que so6lo una pequeiia parte de la poblacion mundial, la mas
rica, esta experimentando los resultados del esfuerzo realizado. B. Pécoul
et al. (cuatro autores de la Fundacién Médicos sin Fronteras, Francia) rea-
lizan un amplio analisis de los problemas actuales que presentan los farma-
cos esenciales en los paises en vias de desarrollo. Los autores establecen
estas conclusiones:

1) Actualmente, existen poblaciones enteras que carecen de los far-
macos de calidad esenciales y la situacion parece estar deterioran-
dose. El resultado es una mayor marginacion de gran parte de la
poblacion mundial.

2) En los paises pobres no se dispone de tratamiento efectivo para
muchas enfermedades, por ejemplo, la tripanosomiasis africana, la

10 Science, 5 de diciembre de 1997.
11 Science, 18 de julio de 1997; y The Science Week, 25 de julio de 1997.

DR © 2005. Universidad Nacional Auténoma de México - Instituto de Investigaciones Juridicas



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/mVR618

REGIMEN DE LICENCIAS OBLIGATORIAS DE PATENTES 317

disenteria por Shigella, la leishmaniasis, la tuberculosis y la me-
ningitis bacteriana. El tratamiento puede hacerse imposible debido
a la ausencia de un farmaco efectivo, a que éste sea demasiado ca-
ro 0 a que se haya retirado del mercado. Es mas, la investigacion y
el desarrollo en el campo de las enfermedades tropicales se ha de-
tenido casi por completo.

3) Un problema importante es el derivado de las normativas locales
para la produccion farmacéutica, puesto que muchos de los paises
mas pobres no disponen de los medios técnicos, econémicos o hu-
manos necesarios para la aplicacion de las medidas necesarias, y
algunos de los paises desarrollados pueden ser menos estrictos
cuando la fabricacion estd destinada a la exportacion. La calidad
de los farmacos y su efectividad y seguridad son menos seguras en
los sectores de poblacion mas pobres, que se ven atraidos por far-
macos de bajo precio vendidos fuera de las farmacias. También es
un serio problema la falsificacion a pequefia y gran escala de far-
macos. En 1995, por ejemplo, durante una epidemia de meningitis
que caus6 41,000 casos de esta enfermedad en Niger, unas 60,000
personas fueron inoculadas con vacunas falsas totalmente inacti-
vas, que segun parece, se pusieron en lugar de las vacunas origina-
les donadas por Pasteur Merieux, SmithKline Beecham y por el
gobierno de la vecina Nigeria.

4) Los farmacos necesarios para el tratamiento de determinadas en-
fermedades tropicales han empezado a desaparecer del mercado
porque no son rentables. Muchos de estos farmacos fueron descu-
biertos en los afios cincuenta y sesenta, o incluso antes, y actual-
mente se usan muy poco o casi nunca en los paises ricos, lo que
significa que ha desaparecido un mercado de buen rendimiento.

5) El coste prohibitivo de los farmacos antirretroviricos para el trata-
miento del Sida es conocido, pero existen muchos otros ejemplos
de farmacos que sencillamente son demasiado caros, la mayoria de
los cuales se han comercializado recientemente y atn estan prote-
gidos por patente.

6) La tuberculosis provoco la muerte de tres millones de personas
en 1997, pero el actual régimen de tratamiento no resulta practico en
los paises pobres y registra un escaso cumplimiento. Actualmen-
te, los enfermos de tuberculosis con multirresistencia farmacolo-
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gica en paises con recursos econdmicos limitados no reciben trata-
miento, “lo cual desde una perspectiva médica y humanitaria es
absolutamente inaceptable”.

7) Los directivos de las compaiiias farmacéuticas del mundo desarro-
llado han afirmado repetidamente que la razéon por la que no se
efectuan investigaciones sobre enfermedades tropicales es la falta
de proteccion de patentes a la que se ven expuestas las innovacio-
nes de las compaiiias farmacéuticas en los paises afectados. No
obstante, con o sin proteccion de patentes, es poco probable que
los fabricantes occidentales realicen un gran esfuerzo destinado a
poblaciones econdémicamente insolventes. Considerando todo ello,
a pesar de que se protejan firmemente las patentes, el futuro de la
investigacion sobre enfermedades tropicales no parece muy pro-
metedor.

8) Finalmente, en palabras de los propios autores:

El acceso a farmacos esenciales es un derecho humano basico que en mu-
chos casos se le niega a la gente de paises pobres. No obstante, no serviria
de nada exigir una nueva sanidad publica o esgrimir derechos humanos con
la creencia de que esos derechos humanos se vayan a hacer realidad ense-
guida. La situacion actual apunta en direccion contraria. Para una gran parte
de la poblacion mundial, las condiciones sanitarias estan empeorando, y sin
un cambio fundamental en el mercado farmacéutico, las perspectivas de me-
jora no son muy alentadoras.'?

Alejandro Nadal,' al referirse a este tema, sefiala que cada dia mueren
8,200 personas en el mundo debido al sindrome de inmunodeficiencia ad-
quirida (Sida). Sin acceso a medicinas para prolongar la vida, el diagndsti-
co VIH positivo es un aviso de muerte para los pacientes en los paises po-
bres y el sistema internacional de patentes contribuye a profundizar esta
situacion.

La industria farmacéutica mundial alega que para curar el Sida necesita
realizar grandes inversiones en investigacion y desarrollo experimental
(IDE). Segtin sus voceros se necesitan alrededor de 500 millones de dola-
res y ocho afios para desarrollar cada medicamento importante. Para recu-

12 Pécoul, B. et al., “Access to Essential Drugs in Poor Countries”, JAMA, 27 de ene-
ro de 1999.
13 La Jornada, 3 de abril de 2003.
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perar esa inversion, se necesita asegurar la proteccion de un fuerte sistema
de patentes.

Pero la suma de 500 millones de ddlares es exagerada. Muchas de las
“nuevas” drogas son variantes de productos cuyo costo de desarrollo ya
fue recuperado. Ademas, buena parte del costo de la IDE es cubierto con
fondos publicos para la investigacion basica en universidades publicas, en
especial, en el caso de los medicamentos antirretrovirales (ARV). Al mis-
mo tiempo, en muchos paises ricos el gasto en IDE de la industria farma-
céutica es deducible de impuestos, lo que representa otro subsidio publico.

Un estudio reciente del sistema fiscal estadounidense revela que las
grandes empresas farmacéuticas solo invierten en IDE 7.5% de sus ventas
totales y gastan tres veces mas en mercadeo, publicidad y administracion,
que en investigacion.

Los medicamentos ARV, disponibles en los paises ricos desde 1992, es-
tan protegidos por patentes que permiten cargar precios hasta de 15 mil do-
lares anuales por paciente. Pero la organizacion Médicos Sin Fronteras cal-
cula que debido a economias de escala, el costo marginal de producir los
ARYV permitiria ofrecerlos a s6lo 200 ddlares por persona al afo, 2% del
precio en el primer mundo.

El sistema de patentes impuesto por el ADPIC de la OMC sobre comer-
cio y propiedad intelectual ha sido la clave para segmentar mercados, man-
tener precios elevados y extender las rentas monopdlicas asociadas a cada
innovacion. Como resultado, en los ultimos diez afios, apenas 0.1% de la
poblacién afectada en Africa recibié medicamentos comparables a los
ofrecidos por esas empresas en los paises ricos.

En Sudafrica, 23% de la poblacion adulta entre 15 y 49 afios de edad se
encuentra infectada, alrededor de 5.4 millones de personas. Con las tasas
actuales de infeccion, en 2010 los huérfanos por Sida seran 40 millones, el
equivalente de la poblacion escolar infantil de Estados Unidos. Pero cuan-
do Sudafrica aprobo legislacion permitiendo la importacion de genéricos
producidos en la India, Brasil y Tailandia, la industria farmacéutica de-
mando al gobierno por invasion de patentes y Estados Unidos amenazo
con sanciones comerciales. Durante el litigio han muerto mas de 400 mil
pacientes de Sida en Sudafrica.

Las compaiiias GlaxoSmithKline, Merck y Pfizer han intentado accio-
nes en contra de los productores en la India y Brasil. Pero para mejorar su
imagen publica, las empresas farmacéuticas llegaron a la reunion de la
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OMC en Doha con una propuesta de arreglo a cambio de que los paises po-
bres accedieran a una nueva ronda de negociaciones comerciales.

En Doha, la OMC accedio flexibilizar las reglas sobre licencias obliga-
torias (que permiten romper el monopolio de una patente) en el caso de los
ARYV genéricos. Pero las licencias obligatorias no son la solucién, porque
no todos los paises pobres tienen una planta industrial capaz de producir
esos medicamentos y el producto debe ser consumido en el pais productor.
Por eso el Grupo de Africa propuso permitir a Brasil, India y Tailandia ex-
portar a los paises que necesitan los ARV. Al no llegarse a un acuerdo con-
creto se acordo que el consejo del ADPIC definiera una solucion posterior-
mente.

El Sida a nivel individual es provocado por un virus y constituye un pro-
blema médico, pero la epidemia es un fendmeno social y economico. En el
mundo hay 40 millones de personas infectadas y 70% esta en Africa. La
epidemia se agrava por la miseria, el hacinamiento, la migracion y la des-
truccion del tejido social en comunidades rurales. Los ARV y nuevos me-
dicamentos contra infecciones oportunistas representan una promesa para
combatir la epidemia. Pero los paises ricos y sus empresas han escogido
cerrar la puerta a través del sistema de patentes.

De acuerdo a un articulo publicado por Cecilia Oh, el sistema de paten-
tes de productos permite que los medicamentos se vendan a precios excesi-
vamente altos debido a la ausencia de competencia. La patente otorga pro-
teccidn absoluta al producto patentado. Las patentes de procedimiento, por
otro lado, protegen la tecnologia y los métodos empleados para la fabrica-
cion de un producto. Con estas ultimas, se pueden fabricar versiones gené-
ricas de los medicamentos mediante procedimientos alternativos, lo cual
permite que otros fabricantes compitan. Las patentes de los productos, en
cambio, impiden la produccion genérica.

El Acuerdo sobre ADPIC, permite que el duefio de una patente tenga el
monopolio sobre la produccién y la venta de un medicamento durante el pe-
riodo de vigencia de la patente que seglin el acuerdo, es de un minimo de
veinte afos. El propietario puede, por lo tanto, ejercer su monopolio al fijar
el precio del producto. Para entender la importancia de la relacion entre pa-
tentes y precios de los medicamentos, hay que tener en cuenta, que segun la
OMS, un tercio de la poblacién mundial no tiene acceso a los medicamen-
tos esenciales y la cifra va en aumento.
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El efecto de las patentes y los monopolios de precios quedan demostra-
dos cuando se compara el precio de los productos patentados o de marca
con el de los medicamentos genéricos, asi como cuando se contrasta el cos-
to de las materias primas —para fabricar medicamentos— en los mercados
abiertos a la competencia con el de las practicas de transferencia de precios
de las compafias farmacéuticas multinacionales.

Una comparacion de precios entre los medicamentos para el VIH/Sida
ilustra el hecho de que las multinacionales venden sus productos a precios
mucho mas altos que los productores genéricos. Por ejemplo, el precio en
Estados Unidos del 3TC (Lamivudine) es comercializado por Glaxo a
3,271 dolares (por paciente, por afio), mientras que en la India, los fabri-
cantes genéricos como Cipla Ltd. y Hetero Drugs Limited ofrecen sus ver-
siones a 190 y 98 dolares respectivamente. En el caso de Zerit (Stavudine),
el precio en Estados Unidos del laboratorio Bristol-Myers Squibb es de
3,589 dolares (por paciente y por afio), mientras que las versiones de Cipla
y Hetero cuestan 70 y 47 délares, respectivamente. En cuanto al Viramune
(Nevirapine) que comercializa Boehringer Ingelheim, el precio en Estados
Unidos es de 3,508 dolares, mientras que Cipla y Hetero ofrecen sus ver-
siones por 340 y 202 dolares, respectivamente.'* Este punto se ve ilustrado
mas claramente por la Gltima oferta de Cipla: una combinacion de estas tres
sustancias contra el Sida, para todo un afio, a un precio de entre 350 y 600
dolares. La combinacion equivalente, en medicamentos patentados, se co-
mercializa entre 10 mil y 15 mil dolares.

La competencia de los productores genéricos provoca una reduccion y
nivelacion del precio de los medicamentos. Por ejemplo, las compaiiias de
Tailandia e India que fabrican genéricos venden el fluconazol a 0,29 y 0,64
dolares, respectivamente. En cambio, el precio de mercado de medicamen-
tos de marca fabricados con la misma sustancia es de 10,5 dolares en Ke-
nia, 27 dolares en Guatemala y hasta hace poco 8,25 en Sudafrica.!® El caso
de Brasil constituye otro buen ejemplo. Cuando el gobierno brasilefio em-
pezo6 a producir medicamentos contra el Sida de manera genérica, el precio
de los equivalentes de marca cayo 79%. La produccion doméstica de medi-
camentos contra el Sida ha hecho posible que Brasil ofrezca un tratamiento

14 Kavaljit, Singh, Patents vs. Patients: AIDS, TNCs and Drug Price Wars, Public
Interest Research Centre, 2001.

15 Oxfam, Patent Injustice: How World Trade Rules Threaten the Health of Poor
People, Oxfam Brefing Paper, 2001.
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universal gratuito, gracias a lo cual el programa de lucha contra el Sida de
este pais ha sido uno de los mas exitosos: la tasa de mortalidad por esta en-
fermedad cayo a la mitad y se ahorraron 472 millones de dolares en hospi-
talizacion.'®

En un pais donde se consiguen medicamentos alternativos o genéricos,
un producto de marca se vende a precios menores que en otros lados debi-
do ala competencia. La misma marca puede venderse a precios mayores en
otros paises donde no existe la competencia de productos genéricos. Un in-
forme preparado en 1998 por Health Action International sobre Zantac, un
medicamento contra la Gllcera fabricado por Glaxo, indica que la compafiia
redujo el precio de dicha sustancia en la India—donde se comercializa con
el nombre de Zinetac— debido a la competencia.

Varios fabricantes genéricos de la India producen ranitidina, el nombre
genérico de la sustancia activa que contiene el Zantac. Segun el informe,
100 tabletas (150 mg) de Zantac se venden a 2 dolares en la India, 3 dolares
en Nepal, 9 en Bangladesh, 30 en Vietnam, 37 en Tailandia, 41 en Indone-
sia, 55 en Malasia, 61 en Sri Lanka, 63 en Filipinas y 183 en Mongolia.
También se vende en Australia a 23 dolares, en Canada a 77, en Chile a
196, en El Salvador a 132, en Sudéfricaa 150 y en Tanzania a 97 dolares.!’

Un estudio de Zafar Mirza (The Network Association for Rational Use
of Medication in Pakistan) compara el precio de la materia prima para fa-
bricar farmacos que las multinacionales importan a Pakistan para producir
medicamentos a nivel local. Mirza descubrié que varias multinacionales
exportan materia prima a sus subsidiarias en Pakistan a precios mucho mas
altos que el valor de los mismos materiales en el mercado abierto interna-
cional, donde existe competencia. En el caso de una sustancia producida
por una compaiia alemana, el precio de la materia prima en la filial de Pa-
kistan es de 11,902 dolares el kilogramo, mientras que el precio en el mer-
cado internacional es de 320 d6lares. En una multinacional de origen italia-
no, el precio de la materia prima transferida de su sede central a Pakistan
aumenta 7,044% respecto del precio en el mercado internacional.

El precio de ciertos productos es mas alto en varios paises en desarrollo.
Esto hace que los medicamentos sean menos accesibles, ya que los paises

16 Médicos Sin Fronteras, Prescriptions for Action, MSF Briefing for the European
Parliament on Accelerated Action Targeted at Major Communicable Diseases within the
Context of Poverty Reduction, 2001.

17 Health Action International, HAI News, nim. 100, abril de 1998.
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con menores ingresos por persona deben pagar precios mas altos que en el
Norte por los mismos medicamentos.

Otro estudio de la Health Action International muestra que el precio al por
menor de diez de cada trece medicamentos comunmente utilizados para los
cuales habia datos disponibles, era mas alto en Tanzania (cuyo PIB anual por
habitante es de 120 dolares) que en Canadé (cuyo PIB anual por habitante
asciende a 19,380 dolares). Los precios promedio al por menor de veinte
medicamentos cominmente usados en diez paises en desarrollo de América
del Sur y Central, son todos mas altos que el promedio al por menor de los
mismos medicamentos en doce paises de la Organizacion para la Coopera-
ciony el Desarrollo Economico (OCDE). El precio promedio de los medica-
mentos estudiados en Sudafrica era mas alto que en cualquiera de los ocho
paises de Europa occidental de los cuales se obtuvieron datos.'

Estos datos sugieren que la industria farmacéutica fija el precio de los
medicamentos estableciendo limites segiin las posibilidades del merca
do.!” El objetivo principal es maximizar los beneficios eliminando la com-
petencia y manteniendo el monopolio de mercado. La proteccion de la pa-
tente es la herramienta mas eficaz que tienen las multinacionales para eli-
minar la competencia de los fabricantes de medicamentos genéricos y asi
controlar la produccidn, la comercializacion y la fijacion de precios de los
farmacos.

La industria farmacéutica y sus defensores oficiales justifican el uso de
patentes para los medicamentos y los precios altos con el argumento de que
la investigacion y desarrollo en esta area es extremadamente costosa. Pero
por ahora hay escasas pruebas que confirmen esta afirmacion. Segun las
estimaciones de la propia industria farmacéutica, se invierten entre 350 y
500 millones de ddlares en crear una nueva sustancia. Pero las investiga-
ciones independientes indican que la inversion es de 30 a 160 millones.
Sea cualquiera de estas cifras, los réditos de muchos medicamentos contra
enfermedades mortales superan facilmente la inversion en investigacion y
desarrollo. Por ejemplo, en 1999, la venta de ciproflaxina de Bayer llego6 a
totalizar 1,630 millones de ddlares, mientras que Pfizer vendid fluconazol
por 1,000 millones de dolares.?’

18 Health Action International (1994), HAI News, nim. 78, agosto de 1994.

19 Idem.

20 Balasubramaniam, K., “Acceso a los medicamentos: patentes, precios y politica so-
cial. La perspectiva de los consumidores”, ponencia presentada en el Seminario Internacio-
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Las multinacionales sostienen que su enorme inversion en investigacion
y desarrollo explica el exorbitante precio de los medicamentos, pero esto
es discutible. Varios medicamentos patentados no fueron descubiertos por
cientificos de dichas empresas, sino por instituciones publicas y univer-
sidades, que suelen ser responsables de la investigacion inicial de la mayoria
de los medicamentos. Por ejemplo, el Instituto Nacional de la Salud de Esta-
dos Unidos ha descubierto varias sustancias eficaces para combatir el Sida.
De hecho, el instituto estima que en 1995 contribuyé con 30% del total de la
investigacion y desarrollo en salud, mientras que la industria privada aportd
52%.2! Sin embargo, quien recibe la mayor parte de las ganancias de la pro-
duccién y venta de medicamentos es la industria farmacéutica. Ademas,
los datos disponibles sugieren que dichas compaiiias gastan mas en marke-
ting y administracion que en investigacion y desarrollo. Como porcentaje
de ventas, el gasto en investigacion y desarrollo representa entre 10% y
20%, mientras que marketing y administracion llegan a 30% o 40%.%*

El argumento de las companias farmacéuticas de que los altisimos pre-
cios de sus medicamentos en los paises en desarrollo constituyen un incen-
tivo para la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos no es sufi-
ciente. El 80% del mercado de farmacos se encuentra en Estados Unidos,
Europa, Japon y Australia. Toda Africa representa apenas 1.3% del merca-
do mundial de farmacos. De hecho, Africa y Asia, que concentran 67% de
la poblaciéon mundial, representan apenas el 8% del mercado farmacéutico
planetario.?® Los pequefios mercados del mundo en desarrollo no afectaran
de manera significativa los costos de la investigacion y desarrollo. Los ré-
ditos de la industria farmacéutica también se veran escasamente afectados
por el hecho de que los paises del sur reduzcan la entrega de patentes para
poder fabricar y comercializar medicamentos a precios mas bajos.

Los paises del Grupo Africano declararon en la OMC:

Todo esto ha despertado el interés publico, y a muchos de nosotros nos ha
llevado a concluir que las patentes han permitido a las compafias farma-
céuticas aumentar el precio de sus productos muy por encima de lo que
pueden pagar muchas personas. Hay quienes incluso alegan, que contra

nal de Oxfam sobre Propiedad intelectual y desarrollo: ;Qué futuro tiene el acuerdo so-
bre ADPIC de la OMC?, 20 de marzo de 2001.

21 Médicos Sin Fronteras, op. cit., nota 16.

22 Oxfam, op. cit., nota 15.

23 Médicos Sin Fronteras, op. cit., nota 16.
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los principios y objetivos del Acuerdo sobre ADPIC, el actual modelo de
proteccion de los derechos de propiedad intelectual estd demasiado incli-
nado en favor de quienes detentan dichos derechos y contradice el interés
publico... Del mismo modo, se dice con o sin razon, que las patentes pro-
tegen a las compaiiias farmacéuticas de la competencia de otras firmas y
otros productos.

Una conclusion importante de K. Balasubramaniam, de Pharmaceutical
Adviser of Consumers International, es la siguiente:

Los consumidores de los paises en desarrollo pueden acceder regularmen-
te a medicamentos cuando los intermediarios quimicos, las materias pri-
mas y los productos terminados estan disponibles a precios competitivos
en el mercado mundial. Esto no sera posible cuando los nuevos medica-
mentos contra enfermedades mortales estén protegidos por 20 afios y los
propietarios de las patentes tengan el monopolio exclusivo de fabricacion,
distribucion y venta. El inico modo de garantizar que tanto los interme-
diarios quimicos como las materias primas y los productos terminados es-
tén disponibles en el mercado mundial a precios competitivos y que los
paises puedan importarlos libremente es contar con una legislacion ade-
cuada, que admita las licencias obligatorias y la importacion paralela. Los
paises en desarrollo necesitan ayuda para promulgar esas leyes. No debe-
rian apurarse a comenzar el complejo proceso de reforma de la legislacion
nacional sobre derechos de propiedad intelectual *

Uno de los aspectos principales —y tal vez el mas molesto— de la crisis
de patentes y medicamentos, es que los gobiernos del sur se encuentran con
obstaculos cuando quieren aplicar las clausulas del Acuerdo sobre ADPIC
para otorgar licencias obligatorias y autorizar importaciones paralelas para
comprar o producir medicamentos a precios accesibles.

El tema del acceso a medicamentos accesibles ha arrojado luz sobre uno
de los aspectos inquietantes del Acuerdo sobre ADPIC, que ha facilitado
—y sigue haciéndolo— comportamientos anticompetitivos y un flujo co-
mercial de productos a precios influidos o determinados por elementos
propios del monopolio, que impide el comercio a precios de libre mercado.
Esto es contrario al principio de liberalizacién comercial de la OMC.

24 Zimbabwe, “Declaration of Zimbabwe on Behalf of the Africa Group on the Crisis
Arising from the Effects of Patents on Prices and Affordability of Pharmaceutical
Drugs”, Mision Permanente de Zimbabwe en la OMC, Ginebra, 2001.

DR © 2005. Universidad Nacional Auténoma de México - Instituto de Investigaciones Juridicas



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/mVR618

326 MAURICIO JALIFE DAHER

Por ser de la mayor relevancia a los fines del presente estudio, me per-
mito incluir el texto de la Declaracion Ministerial sobre el ADPIC y la Sa-
lud Publica, formulada por diversos miembros de la OMC, que consiste en
lo siguiente:

Propuesta de Bangladesh, Barbados, Bolivia, Brasil, Cuba, Ecuador, Fi-
lipinas, Grupo Africano, Haiti, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pa-
kistan, Paraguay, Peru, Republica Dominicana, Sri Lanka, Tailandia y
Venezuela.

En el curso del debate especial celebrado por el Consejo de los ADPIC
el 19 de septiembre de 2001, Zimbabwe transmitié a la Secretaria, en
nombre de las delegaciones antes mencionadas, la propuesta que figura a
continuacion, para que se distribuya a los Miembros del Consejo. Al pre-
sentar el texto, las delegaciones referidas indicaron que ello se hacia sin
perjuicio de las posiciones de los distintos paises y de su derecho de pre-
sentar propuestas adicionales.

Declaracion ministerial relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica:

Los ministros

Afirmando que la proteccion y el fomento de la salud publica y de una
alimentacién adecuada constituyen una obligacion fundamental y una pre-
rrogativa del Estado y que los Miembros conservan sus facultades sobera-
nas a este respecto;

Advirtiendo que la imposibilidad en que se encuentran grandes sectores
de la poblacién de obtener medicamentos y tratamiento a precios asequi-
bles amenaza el interés vital de los Estados en proteger y fomentar el bie-
nestar publico, salvaguardar la ley y el orden y mantener la cohesion so-
cial;

Cumpliendo la obligacion de proteger y promover los derechos huma-
nos fundamentales a la vida y al disfrute del mas alto nivel posible de sa-
lud fisica y mental, incluidos la prevencion y el tratamiento de las enfer-
medades epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole y la lucha
contra ellas y la creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia
médica y servicios médicos en caso de enfermedad, como lo afirma el
Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales;

Conscientes de las preocupaciones expresadas por las organizaciones
no gubernamentales, los defensores de la salud publica y el publico de to-
do el mundo con respecto a las posibles consecuencias del Acuerdo sobre
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los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) para la disponibilidad y asequibili-
dad de los medicamentos y otros productos necesarios destinados a la
atencion de la salud;

Preocupados por la falta de investigacion y desarrollo suficientes en lo
que se refiere a los medicamentos para la prevencion y el tratamiento de
enfermedades que afectan principalmente a personas que viven en los pai-
ses en desarrollo y menos adelantados;

Subrayando que la proteccion de los derechos de propiedad intelectual,
en particular mediante patentes, ha de estimular el desarrollo de nuevos
medicamentos y la transferencia internacional de tecnologia y el acceso a
ésta, a fin de promover el desarrollo y mantenimiento de capacidades na-
cionales sostenibles de fabricacion de medicamentos y otros productos
destinados a la atencion de salud;

Reconociendo que las industrias farmacéuticas basadas en la investiga-
cion y las dedicadas a la produccién de medicamentos genéricos deben
cumplir funciones importantes y complementarias en la aplicacion de las
politicas nacionales de salud, especialmente por lo que se refiere a la dis-
ponibilidad y asequibilidad de los medicamentos y otros productos desti-
nados a la atencion de salud, en particular en los paises en desarrollo y
menos adelantados;

Destacando la importancia de la participacion de los funcionarios de
salud publica en los debates y la adopcion de decisiones sobre las normas
de propiedad intelectual que pueden influir en la disponibilidad de los pro-
ductos destinados a la atencion de salud y el acceso a éstos;

Recordando el Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC, el cual, entre
otras cosas, dispone que las medidas y procedimientos destinados a hacer
respetar los derechos de propiedad intelectual no se deben convertir en
obstaculos al comercio legitimo y reconoce las necesidades especiales de
los paises menos adelantados Miembros por lo que se refiere a la aplica-
cion, a nivel nacional, de las leyes y reglamentos con la méaxima flexibili-
dad requerida para que esos paises estén en condiciones de crear una base
tecnologica sélida y viable;

Recordando ademas el parrafo 2 del articulo XI del Acuerdo de Marra-
kech por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio y la
Decision relativa a medidas en favor de los paises menos adelantados
adoptada el 15 de diciembre de 1993;

Reafirmando la decision adoptada por el Consejo General en la reunion
celebrada los dias 7 y 8 de febrero de 2000 (WT/GS/M/53) de que, en el
examen objeto de mandato del Acuerdo sobre los ADPIC, entre otros, de-
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be abordarse la cuestion de la repercusion del Acuerdo en las perspectivas
comerciales y de desarrollo de los paises en desarrollo;

Reconociendo la vulnerabilidad de los paises en desarrollo y menos ade-
lantados Miembros ante la imposicién o la amenaza de imposicion de san-
ciones y ante la perspectiva de verse privados de incentivos u otras ventajas,
incluidos los impuestos u ofrecidos, en su caso, fuera del marco de la OMC;

Reconociendo que las impugnaciones en el marco del sistema de solu-
cion de diferencias de la OMC pueden por si mismas inhibir o limitar la
capacidad de los Miembros de formular y aplicar medidas destinadas a
proteger y promover la salud publica;

Tomando nota del examen que estd realizando el Consejo de los
ADPIC del alcance y las modalidades de la posible aplicacion de los apar-
tados b) y ¢) del parrafo 1° del articulo XXIII del GATT de 1994 a la solu-
ci6n de diferencias en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC;

Reconociendo que los paises en desarrollo soportan crisis de salud pu-
blica de consecuencias sin precedentes, cuyo ejemplo mas dramatico es el
VIH/SIDA;

Previendo que, al sefialar y reafirmar, como primer paso concreto, el
contexto del Acuerdo sobre los ADPIC y determinadas disposiciones del
mismo, se alentard mas a los Miembros, en particular a los que son paises
en desarrollo y menos adelantados, a considerar toda posible opcion de
politica para la proteccion y promocion de la salud publica;

Poniendo de relieve la importancia fundamental de los objetivos y prin-
cipios del Acuerdo sobre los ADPIC.

Los ministros declaran lo siguiente:

1. Nada en el Acuerdo sobre los ADPIC impedird a los Miembros adoptar
medidas para proteger la salud publica.

2. Cada Miembro conserva el derecho a establecer su propia politica y
sus propias normas en relacion con el agotamiento de los derechos de pro-
piedad intelectual.

3. Cada Miembro tiene derecho a permitir otros usos (1) de la materia
de una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso
por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, y a determinar
las bases sobre las cuales se permiten tales usos.

4. En caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema
urgencia o en los casos de uso publico no comercial, los Miembros pue-
den conceder licencias obligatorias sin que el usuario haya intentado antes
obtener la autorizacion del titular de los derechos.
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5. Otro Miembro puede dar efecto a una licencia obligatoria concedida
por un Miembro. Ese otro Miembro puede autorizar a un proveedor en su
territorio a producir y exportar el producto amparado por la licencia, prin-
cipalmente para el suministro del mercado interno del Miembro que ha
concedido la licencia. La produccion y exportacion en estas condiciones
no infringe los derechos del titular de la patente.

6. Los Miembros no estan obligados a aplicar las condiciones estableci-
das en los apartados b) y f) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC
cuando el uso de la materia de una patente se haya permitido para poner
remedio a précticas cuyo caracter anticompetitivo se haya determinado de
resultas de un proceso judicial o administrativo.

7. Nada en el Acuerdo sobre los ADPIC impedira a los Miembros esta-
blecer o mantener procedimientos de autorizacion de la comercializacion
de medicamentos y otros productos destinados a la atencion de salud de
caracter genérico o aplicar procedimientos de autorizacion de la comercia-
lizacion sumarios o abreviados basados en autorizaciones de comercializa-
cion concedidas anteriormente para productos equivalentes.

8. Nada en el Acuerdo sobre los ADPIC impedira a los Miembros di-
vulgar o utilizar informacion de que dispongan sus autoridades o el titular
de la patente cuando lo exijan razones de interés publico, inclusive cuanto
tal divulgacion o utilizacion sea necesaria para aplicar eficazmente cual-
quier licencia obligatoria u otra medida adoptada por las autoridades pl-
blicas en interés publico.

9. En el marco del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, los Miem-
bros pueden, entre otras cosas, autorizar la produccion y exportacion de
medicamentos por personas distintas de los titulares de las patentes corres-
pondientes para atender necesidades de salud publica de los Miembros im-
portadores.

10. Todos los Miembros se abstendran, dentro y fuera del marco de la
OMC, de imponer sanciones o amenazar imponerlas y de utilizar la conce-
sion de incentivos u otras ventajas de manera que coarte las posibilidades
de los paises en desarrollo y menos adelantados Miembros de recurrir a
cualquier posible opcion de politica para proteger y promover la salud pt-
blica.

11. Los Miembros actuardn con la mayor moderacién cuando se trate
de iniciar y llevar adelante procedimientos de solucién de diferencias rela-
tivos a medidas adoptadas o aplicadas, en particular por los paises en de-
sarrollo y menos adelantados Miembros, para proteger y promover la sa-
lud publica.

12. En el examen del alcance y las modalidades de la posible aplicacion
de los apartados b) y c) del parrafo 1 del articulo XXIII del GATT de 1994
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a la solucién de diferencias en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC, y
sin perjuicio de las recomendaciones que el Consejo de los ADPIC pueda
adoptar y someter a la Conferencia Ministerial sobre otros aspectos perti-
nentes, en ningun caso se haran aplicables esos parrafos a medidas adopta-
das y aplicadas por los Miembros, en particular por los que son paises en
desarrollo y menos adelantados, para proteger y promover la salud publica.

13. Habida cuenta de las necesidades e imperativos especiales de los
paises en desarrollo y menos adelantados Miembros, de sus limitaciones
economicas, financieras y administrativas y de la flexibilidad que necesitan
para establecer una base tecnoldgica viable, los periodos de transicion pre-
vistos en su beneficio en el parrafo 4 del articulo 65 y el parrafo 1 del ar-
ticulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC se prorrogaran por otro periodo de
cinco afios, contados desde la expiracion de los periodos de transicion pre-
vistos en los citados parrafos, en particular con respecto a la obligacion de
proporcionar proteccidn mediante patente a productos o procesos relaciona-
dos con la salud publica, sin perjuicio de ulteriores prorrogas.

14. El Consejo de los ADPIC vigilara y evaluard de manera permanen-
te, en colaboracion con las organizaciones internacionales competentes,
los efectos del Acuerdo sobre los ADPIC en la salud, dedicando especial
atencion al acceso a los medicamentos y a la investigacion y desarrollo de
medicamentos para la prevencion y el tratamiento de enfermedades que
afectan principalmente a los habitantes de paises en desarrollo y menos
adelantados.

Como anexos de la presente exposicion se incluyen diversos estudios,
preparados por autores independientes, que son de utilidad para enriquecer
los temas relacionados a los costos de medicamentos y los diversos meca-
nismos y programas implementados en Estados Unidos y otros paises para
contrarrestar esta tendencia.

III. CONSIDERACIONES SOBRE EL MERCADO
FARMACEUTICO EN MEXICO

Laura Carrillo y German Herrera brindan una evaluacion general de la
situacion en la industria farmacéutica que procede referir, en la que consi-
deran que a partir de la incorporacion de productos genéricos y la mayor

25 Carrillo, Laura y Herrera, German, “Farmacéutica mexicana, otro afio de prueba”,
Expansion, México, nim. 332.
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competencia por precios, la industria farmacéutica enfrentarad en nuestro
pais cambios importantes en los siguientes afios. Obviamente, esta evolu-
cion estara relacionada con las modificaciones que puedan surgir en el area
de servicios de salud del sector publico y con las consecuencias que origi-
nen los medicamentos genéricos en el consumo doméstico.

Si bien en la mayoria de los casos las empresas del sector en México no
cuentan con actividades de investigacion y desarrollo para la creacion de
nuevas formulas, dicho sector evoluciona y permanece gracias al tamafio
del mercado interno y las caracteristicas de la distribucion de medicamen-
tos, fuertemente sostenida por el sector gubernamental y por empresas es-
pecializadas, como Autrey y Nadro.

La industria farmacéutica esta clasificada en tres principales bloques:
farmoquimicos, que constituyen las materias primas o principios activos
con los que se elaboran los productos; medicamentos para uso humano o
veterinario, y productos auxiliares para la salud (PAPS), que se componen
de material para curacion, reactivos de diagnostico, productos odontologi-
cos y productos higiénicos.

Del total de establecimientos, aproximadamente 60% esta dedicado a
medicamentos para uso humano, 36% a productos de uso veterinario y
PAPS, y el resto a productos farmacoquimicos. El 88% de los laboratorios
se concentra en el Estado de México, Jalisco y el Distrito Federal, y esta
distribucion geografica esta evidentemente determinada por los principa-
les centros de consumo urbano.

La demanda de la poblacion ha evolucionado con una rapidez tal que
permitio a laboratorios internacionales instalar en el pais sus filiales para
cubrir la demanda de medicamentos de consumo popular y en menor medi-
da, para desarrollar nuevos productos y exportar. Aun con una gran brecha
respecto de Estados Unidos, México constituye uno de los centros de con-
sumo potencialmente mas importantes de América Latina. Sin embargo, es
fundamental hacer notar que el gasto en medicamentos (con y sin receta)
continlia concentrandose en los estratos de poblacidn con mayores
ingresos.

Segun datos de la Encuesta Nacional de Ingresos y Gastos de los Hoga-
res del Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI),
del total del consumo en medicamentos recetados en 1992, 50% corres-
pondia a la poblacion con el 30% de ingresos mas altos, y en medicamentos
sin receta, la proporcion alcanzaba 54%. Cuatro afios después, esos por-
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centajes permanecieron casi constantes, e incluso se incrementaron en res-
puesta a las condiciones econdmicas del pais durante los noventa. En la ac-
tualidad se puede inferir que el consumo contintia altamente concentrado.

A pesar de lo anterior existen fenomenos contrapuestos. La elevada
elasticidad de la demanda de la poblacidn de bajos ingresos con respecto al
precio de los medicamentos y el papel del sector gubernamental en el area
de salud complican la politica de precios para la industria, ya que los incre-
mentos en éstos, de inmediato se resienten en la demanda. Esta caracteristi-
ca del consumo no fue un obstaculo para desarrollar un mercado interno
con crecimiento constante del que se beneficiaron todas las empresas pri-
vadas. No obstante que el consumo de medicamentos per capita en México
es menor al de paises como Chile, se estima que el valor del mercado far-
macéutico en 1993 ascendia a poco mas de tres mil millones de dolares y
durante 1998 rebasé los 4,500 millones. Con ello, el mercado mexicano se
ubica en el lugar numero trece a nivel mundial, después de China y Argen-
tina.

En la actualidad, las empresas pueden fabricar medicamentos sin marca,
llamados productos genéricos. La obtencién de muchos farmacoquimicos
o0 principios activos en los medicamentos se encuentra sujeta a la solicitud
de una patente. No obstante, también existe una gran cantidad de patentes
que han vencido, y por lo tanto, se han vuelto del dominio ptblico para dar
lugar, precisamente, a los medicamentos genéricos.

Pero la posibilidad de fabricar productos genéricos o sin marca no seria
rentable si desde el punto de vista legal no se hubieran modificado la distri-
bucion y venta de medicamentos en México. En mayo de 1997 se publico
en el Diario Oficial de la Federacion una promocion explicita para impul-
sar el uso y receta de medicamentos genéricos en el sector privado. Como
era de esperarse, esta medida causo impacto en los laboratorios de presti-
gio internacional instalados en el pais, en su gran mayoria favorecidos por
el consumo de productos con marca.

Un crecimiento desmesurado de medicamentos genéricos requeriria en
un futuro de un control exhaustivo por parte de la Secretaria de Salud. De
hecho, para que los genéricos sean productos totalmente intercambiables
por los medicamentos de marca, necesitan cumplir los requisitos preesta-
blecidos por dicha dependencia. En ese sentido, el problema que enfrenta
en nuestros dias el mercado, tiene que ver precisamente con la dificultad
para diferenciar entre genéricos y genéricos intercambiables. A largo pla-
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70, sin un control adecuado de la fabricacion, es posible que comiencen a
abundar este tipo de productos, que no necesariamente son equivalentes
con los de marca.

En los ultimos avances, con la participacion de la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica (CANIFARMA), la Secretaria de Salud publico
—en julio de 1998— la norma 059 para las buenas practicas de fabricacion
de productos genéricos intercambiables, la cual fue aplicable al sector a
partir del 30 de enero de 1999. Hoy, el mercado de genéricos es una reali-
dad, y tarde o temprano, muchos laboratorios tendran que incorporar a sus
segmentos de negocios un area especial para su produccion.

Si se consideran sélo las facturaciones de medicamentos (o sea, exclu-
yendo PAPS y uso veterinario), en los indices de ventas al mayoreo y al
menudeo que construye el INEGI se observa cierta recuperacion del mer-
cado. El indice de ventas al mayoreo para las 33 areas urbanas del pais se-
fala que los medicamentos y productos farmacéuticos alcanzaron un creci-
miento promedio de 7.7% durante 1998 y de 4% durante el primer
trimestre del mismo ano. Hasta marzo de 1999, en contraste, el crecimiento
acumulado fue de 17.2%, lo cual significa uno de los repuntes mas impor-
tantes desde 1996.

Aunque en el sector privado se encuentran instaladas empresas mun-
dialmente reconocidas, como Hoechst, Glaxo-Wellcome, Grossman,
Boehring I-Promeco, Syntex-Roche y Eli Lilly, entre otras —y en conjun-
to, los grandes laboratorios extranjeros tienen casi 45% del mercado nacio-
nal—, ninguna de estas firmas tiene mas del 10% del mercado. Se trata
fundamentalmente de un sector oligopdlico en productos de cierto arraigo
en el consumo, pero atomizado en su estructura industrial, con casi 180 la-
boratorios nacionales.

La caracteristica mas importante de esta industria, empero, es que atn
depende de las necesidades del sector publico en el area de salud y del im-
pulso que éste brinde a la cultura de salud en México. De hecho, aunque
88% de la oferta farmacéutica se dirige al sector privado y s6lo 12% esta en
funcion de las demandas del gobierno, existe un numero importante de la-
boratorios nacionales que tradicionalmente han producido genéricos con
alta calidad destinados al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) o al
Instituto para la Seguridad Social al Servicio de los Trabajadores del Esta-
do (ISSSTE), cuyas compras representan alrededor de 800 millones de
dolares.
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Quizas el mayor reto que podria enfrentar la industria en este aspecto es
una posible disminucion de la participacion del gobierno federal en el area
de salud o la incursion de los laboratorios extranjeros a las licitaciones de
compras gubernamentales. En ambos casos existe la posibilidad de perder
un consumidor indispensable, del que depende la existencia de un sinna-
mero de laboratorios nacionales, los cuales tendrian que ir fomentando el
uso de genéricos de calidad en el sector privado, o de lo contrario, desapa-
recer.

Por su propia naturaleza, esta industria evoluciona con la ciencia médi-
cay precisa de un fuerte impulso a las actividades de investigacion y desa-
rrollo. La estructura oligopdlica del sector y la amplia diferencia entre las
inversiones de laboratorios nacionales y extranjeros, ocasiona que las acti-
vidades de las que depende la generacion de nuevos productos —investi-
gacion y desarrollo y pruebas clinicas— estén encabezadas por las filiales
de las trasnacionales. Estas, a su vez, pueden aprovechar los beneficios de
las actividades de investigacion y desarrollo gracias a que mantienen un al-
to volumen de comercio intrafirma con sus casas matrices o con otras filia-
les en el extranjero.

Esta situacion de bajo desarrollo cientifico —a la que hay que agregar la
escasa vinculacion de la industria con la investigacion académica— se
complica ahora. Hay que recordar que para elaborar un genérico, los labo-
ratorios ya no tendrian que invertir en actividades de investigacion y desa-
rrollo. Es decir, la entrada de productos genéricos en el mercado puede po-
ner en jaque a la de por si escasa evolucion tecnoldgica para la produccion
de medicamentos en México. Dicho en otros términos, no se resolveria el
viejo y persistente problema de una industria nacional sin infraestructura
para realizar investigacion.

De acuerdo con los ultimos datos del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia (CONACYyT), las patentes solicitadas por el sector pertenecen
casi exclusivamente a laboratorios extranjeros. De hecho, entre las 15 em-
presas lideres en solicitud de patentes en México se encuentran cinco far-
macéuticas (BASF, Bayer, Novartis, Hoechst y Eli Lilly).

No obstante lo anterior, hay que reconocer que la industria farmacéutica
del pais, incluyendo los laboratorios nacionales, ha logrado el desarrollo
de nuevos productos ya existentes en otras partes del mundo, gracias a su
capacidad instalada, impulsada fuertemente por la presencia de estos gran-
des laboratorios.
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Los principales mercados de medicamentos por orden de importancia
son: 1) Estados Unidos, 2) Japon, 3) Alemania, 4) Francia, 5) Italia, 6) Bra-
sil, 7) Inglaterra, 8) Espana, 9) Canada, 10) Corea del Sur, 11) China, 12) Ar-
gentina y 13) México.

En el sector externo se aprecia que los bajos niveles de investigacion y
desarrollo no s6lo motivan que exista una pequeia proporcion de nuevos
productos desarrollados en México, también han ocasionado que las im-
portaciones de farmacoquimicos y materias primas sean tradicionalmente
elevadas.

A esta situacion hay que agregar que a partir de enero de 1999, todos los
farmacoquimicos quedaron liberados del permiso de importacion por parte
de la Secretaria de Economia. De hecho, en contraparte con los pequeiios
laboratorios, las empresas con mayor peso en el sector han pugnado porque
todas las materias primas y productos terminados que no se elaboren en el
pais se negocien con un arancel de 0%. Ese era uno de los puntos que pro-
ponia la comision de comercio exterior de CANIFARMA en las platicas
para un acuerdo de libre comercio entre México y los paises de la Unién
Europea.

Asi, todavia hay que esperar mas efectos de la apertura comercial sobre
el sector. De hecho, se estima que a partir de la flexibilizacion de las fronte-
ras —proceso que inici6 diez afos antes del TLCAN— desaparecio casi el
49% de las empresas.

Seguin datos de comercio exterior del Banco de México, las importacio-
nes de antibidticos para fabricar productos farmacéuticos crecieron 25%
entre 1994 y 1998; las mezclas y preparaciones para la elaboracion de me-
dicamentos, 33%, y las hormonas naturales y sintéticas, 58%. Como se
puede observar, casi todas las compras externas estan vinculadas con las
fracciones de farmacoquimicos y medicamentos que tienen pocas posibili-
dades de elaborarse en el pais. Es previsible, entonces, que el proceso de
fusiones que se esta desarrollando en las transnacionales farmacéuticas
tenga en la mira a México como uno de los mercados con mayor capacidad
potencial de absorber nuevas filiales.

Para completar el panorama de la industria farmacéutica en México, re-
sulta importante citar a Drucker,?® director de Investigacion Cientifica de
la UNAM, quien indicd que la investigacion farmacéutica en México es
casi nula, puesto que la gran mayoria de los proyectos cientificos para la

26 Drucker, R., Diario Milenio, 12 de febrero de 2003, p. 6.
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creacion de farmacos se realiza en las casas matrices de las grandes empre-
sas: Suiza, Alemania, Inglaterra, EUA y Canada.

Luis Fernando Hernandez,?” subprocurador de Auditoria Ambiental de
la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente, por su parte, informo
que cerca de cien millones de toneladas de medicamentos caducos se tiran
a la basura anualmente, y con ello se suscita un serio problema de salud y
de dafios a la naturaleza.

27 Hernandez, L. F., Excelsior, 22 de febrero de 2003, p. 8.
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