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SUMARIO: I. La nue va re gu la ción de pa ten tes de me di ca men tos en
Mé xi co. II. Con si de ra cio nes ge ne ra les so bre el efec to de los me di ca -
men tos pa ten ta dos y de los ge né ri cos en el mer ca do. III. Con si de ra -

cio nes so bre el mer ca do far ma céuti co en Mé xi co.

A pe sar de que la his to ria de la ex plo ta ción in dus trial de pro duc tos far ma -
céu ti cos se re mon ta tan só lo a cien o cien to cin cuen ta años atrás, los orí ge -
nes de la pre pa ra ción de me di ca men tos son tan an ti guos co mo la pro pia
hu ma ni dad. Mé xi co, de he cho, po see una am plia tra di ción en la ge ne ra -
ción y el de sa rro llo de me di ca men tos, es pe cial men te de ca rác ter her bo la -
rio, que se re mon ta va rios si glos has ta nues tros an te pa sa dos prehis pá ni cos
y que son tra di cio nes con am plio arrai go y vi gen cia en tre mu chas co mu ni -
da des y et nias del país.

Pa ra to do go bier no, ga ran ti zar a la po bla ción el ac ce so a ins tan cias efi -
cien tes de sa lud cons ti tu ye una de sus prin ci pa les res pon sa bi li da des, si no
es que la ma yor; pro fun das con tro ver sias se han ve ni do sus ci tan do en to do
el mun do en tor no a es te te ma. Co mo ele men to cen tral de la pro ble má ti ca
del ac ce so a ser vi cios de sa lud, el cos to de me di ca men tos cons ti tu ye, sin
du da, uno de los ru bros cen tra les.

En es te con tex to, es cla ro que la re gu la ción de pro tec ción a la in no va -
ción, ma te ria li za da en la Ley de la Pro pie dad Indus trial (LPI), por lo que
ha ce al otor ga mien to de pa ten tes a pro duc tos y pro ce sos de pro duc tos far -
maco quí mi cos y en su afán por es ti mu lar la in no va ción a tra vés del otor ga -
mien to de mo no po lios tem po ra les de ex plo ta ción, ge ne ra con di cio nes de
con trol de pre cios que se con tra po nen al ideal de lu cha com pe ten cial que
per mi ta con di cio nes de me jo ra mien to de pre cios y op cio nes en el mer ca do.
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Si bien es cier to que te mas tan ál gi dos co mo los al tos cos tos de me di ca -
men tos pa ra el Si da y el cán cer han con cen tra do a ni vel mun dial la aten -
ción, la pro ble má ti ca in he ren te a los cos tos de me di ca men tos y el abas to de 
los mis mos, de to do ti po y na tu ra le za, se eri ge co mo esen cial en la de fini -
ción de los pa rá me tros que de be rán per mi tir ba lan cear los in te re ses de los
com pe ti do res fren te al in te rés co lec ti vo, así co mo los que co rres pon den a
los com pe ti do res en tre sí.

En es te sen ti do, la con si de ra ción de la nor ma ti va apli ca ble al fe nó -
meno nos ha for za do a rea li zar la re vi sión por me no ri za da de le gis la ción
como la Ley de Adqui si cio nes, Arren da mien tos y Ser vi cios del Sec tor
Pú bli co; la Ley Ge ne ral de Sa lud; la Ley Fe de ral de Com pe ten cia Eco nó -
mi ca, y des de lue go, la Ley de la Pro pie dad Indus trial.

El pre sen te es tu dio tie ne por fi na li dad rea li zar una re vi sión ge ne ral de las
ten den cias que a ni vel in ter na cio nal se han ve ni do pre sen tan do en tor no a es -
ta pro ble má ti ca, tan to en tér mi nos de la de fi ni ción del fe nó me no co mo tal,
co mo por lo que ha ce a las so lu cio nes y al ter na ti vas que se han ve ni do ex plo -
ran do en di ver sos paí ses. El es tu dio tie ne co mo lí nea de con duc ción los as -
pec tos de ca rác ter le gal, nu tri dos, na tu ral men te, por la in for ma ción eco nó -
mi ca per ti nen te, cuan do se ha con si de ra do ne ce sa ria pa ra di men sio nar los
al can ces de la pro ble má ti ca.

I. LA NUEVA REGULACIÓN DE PATENTES DE MEDICAMENTOS

EN MÉXICO

En el año de 1991, con mo ti vo de la pro mul ga ción de la Ley de Fo men to 
y Pro tec ción de la Pro pie dad Indus trial (Dia rio Ofi cial del 27 de ju nio de
1991), nues tro país adop tó una le gis la ción to tal men te orien ta da a la pro tec -
ción ple na de los de re chos de pro pie dad in dus trial, con es pe cial én fa sis en
la re la ti va a pa ten tes y se cre tos in dus tria les.

El cam bio de rum bo en ma te ria de pro tec ción de pa ten tes, se ins cri be en
un am plio mar co de ajus tes le ga les en ma te ria de pro pie dad in te lec tual que
el país adop tó, y en una pro fun da reo rien ta ción del apa ra to nor ma ti vo en su 
con jun to, en ma te rias eco nó mi cas.

Ta les cam bios pue den re su mir se de la si guien te ma ne ra:

a) En 1991, se pro mul gó la Ley de Fo men to y Pro tec ción de la Pro -
pie dad Indus trial (LFPPI). 
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b) A fi na les de 1993 se creó el Insti tu to Me xi ca no de la Pro pie dad
Indus trial (IMPI), co mo or ga nis mo pú bli co des cen tra li za do en car -
ga do de ad mi nis trar el sis te ma de pro pie dad in dus trial en Mé xi co. 

c) Du ran te 1994 se re for mó la Ley de Fo men to y Pro tec ción de la
Pro pie dad Indus trial, cam bian do su nom bre a Ley de la Pro pie dad
Indus trial (LPI). Estas re for mas de 1994 con so li da ron al IMPI, no
só lo co mo la au to ri dad pa ra ad mi nis trar el sis te ma de pro pie dad
in dus trial en Mé xi co, me dian te la tra mi ta ción y con ce sión de de re -
chos, si no pa ra pre ve nir y san cio nar las in frac cio nes a los de re chos 
de pro pie dad in dus trial. 

d) En 1994 se pu bli có en el Dia rio Ofi cial de la Fe de ra ción (DOF) el 
Re gla men to de la LPI.

e) En el año de 1997, se agre gó a la LPI un tí tu lo es pe cial que es ta -
ble ce dis po si cio nes re la ti vas a la pro tec ción de los esque mas de
tra za do de cir cui tos inte gra dos. 

f) En 1999 se re for man dis po si cio nes en ma te ria pe nal con te ni das en 
di ver sas le yes es pe cia les, en tre és tas, se re for ma ron al gu nos ar -
tícu los de la LPI, di cha re for ma in clu ye co mo de li to gra ve la ven ta 
a cual quier con su mi dor en vías o lu ga res pú bli cos de for ma do lo sa 
y con fin de es pe cu la ción co mer cial, los ob je tos que os ten ten fal si -
fi ca cio nes de mar cas pro te gi das por la Ley de la Pro pie dad Indus -
trial. 

g) La Fis ca lía Espe cia li za da en De li tos de Pro pie dad Inte lec tual, que
de pen de de la Pro cu ra du ría Ge ne ral de la Re pú bli ca, rea li za la in -
ves ti ga ción de ac tos que po si ble men te sean de li tos en ma te ria de
pro pie dad in te lec tual.

h) En ma te ria de de re chos de au tor so bre sa le la pu bli ca ción en 1996
de la Ley Fe de ral del De re cho de Au tor, mis ma que se re for mó al
año si guien te. Con es ta ley se ac tua li zó el sis te ma na cio nal de pro -
tec ción a los de re chos de au tor, in clu yen do dis po si cio nes que es ta -
ble cen in frac cio nes en ma te ria de co mer cio. Ade más, la Ley Fe de -
ral del De re cho de Au tor de 1996, fa cul ta ex pre sa men te al
Insti tu to Me xi ca no de la Pro pie dad Indus trial y no al Insti tu to Na -
cio nal del De re cho de Au tor pa ra san cio nar las in frac cio nes en
ma te ria de co mer cio re la cio na das con los de re chos de au tor, de
acuer do con los pro ce di mien tos es ti pu la dos en la Ley de la Pro pie -
dad Indus trial. 
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i) En 1998 se pu bli có el Re gla men to de la Ley Fe de ral de De re chos
de Au tor. El Insti tu to Na cio nal del De re cho de Au tor (INDA) sur -
gió en vir tud de la Ley Fe de ral del De re cho de Au tor. 

j) En ma te ria de va rie da des ve ge ta les, en 1996 se pu bli có la Ley Fe -
de ral de Va rie da des Ve ge ta les, y al año si guien te se lle vó a ca bo la 
pu bli ca ción del re gla men to de es ta ley. 

k) La Se cre ta ría de Agri cul tu ra, Ga na de ría y De sa rro llo Ru ral, a tra -
vés del Ser vi cio Na cio nal de Inspec ción de Se mi llas, es la en ti dad
en car ga da de ad mi nis trar la Ley Fe de ral de Va rie da des Ve ge ta les. 

l) En 1999 se rea li zan cam bios sig ni fi ca ti vos que ti pi fi can co mo de -
li to gra ve la fal si fi ca ción de mar cas y la vio la ción de de re chos.

En re la ción con las pa ten tes, al gu nas de las no ve da des más des ta ca das
de la nue va le gis la ción con sis tie ron en la aper tu ra al pa ten ta mien to de in -
ven cio nes que tra di cio nal men te ha bían es ta do ex clui das de pro tec ción de
es te ti po, co mo fue el ca so, en tre otros cam pos, de las lla ma das pa ten tes pa -
ra in ven cio nes bio tec no ló gi cas, y des de lue go, pa ra to da cla se de pro ce sos
y pro duc tos far maco quí mi cos, así co mo pro tec ción pa ra nue vas va rie da -
des ve ge ta les (re di rec cio na das pos te rior men te ha cia su pro tec ción ba jo el
sis te ma de cer ti fi ca ción).

Adi cio nal men te a los cam bios con sis ten tes en el otor ga mien to de pa ten -
tes en cam pos an tes ce rra dos al pa ten ta mien to, la vi gen cia se in cre men tó
de ma ne ra sen si ble, pa san do de ca tor ce años (re for ma de 1987) has ta los
vein te años des de la fe cha de pre sen ta ción, que otor gó la nue va le gis la -
ción. Con vie ne pre ci sar que a ni vel in ter na cio nal es és ta la vi gen cia más
lar ga que se con ce de en ma te ria de pa ten tes.

Es con ve nien te re cor dar que en el pa sa do, es pe cial men te al am pa ro de la 
denomi na da Ley de Inven cio nes y Mar cas, vi gen te des de el año de 1976
has ta 1991, la úni ca pro tec ción dis po ni ble pa ra pro ce sos no ve do sos pa ra la 
pro duc ción de me di ca men tos, con sis tía en la ob ten ción de los de no mi na -
dos “cer ti fi ca dos de in ven ción”. Esta fi gu ra, sin em bar go, se con si de ró
siem pre co mo de muy ba jo per fil de pro tec ción, ya que no que da ba al ar bi -
trio del ti tu lar el otor ga mien to de li cen cias a ter ce ros, si no que es ta po si bi -
li dad era abier ta, a tra vés del pa go de una re ga lía. 

Pa ra com pren der en for ma ca bal las con di cio nes en que la nue va pro tec -
ción otor ga da en ma te ria de pa ten tes se ha bía ges ta do, es ne ce sa rio re cor -
dar que nues tro país ha bía ya ini cia do, des de su in ser ción al en ton ces
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GATT des de el año 1987, una se rie de me di das orien ta das a nues tra par ti -
ci pa ción en es que mas de glo ba li za ción eco nó mi ca. En el ca so par ti cu lar de 
nues tro país, ya pa ra 1990 la op ción de lle var ade lan te un Tra ta do de Li bre
Co mer cio con Ca na dá y Esta dos Uni dos se ma ne ja ba co mo uno de los
prin ci pa les pro yec tos del se xe nio sa li nis ta.

En ese con tex to, es acep ta ble su po ner que nues tro país dio res pues ta,
con la nue va le gis la ción de pro pie dad in dus trial, a al gu nos de los re cla mos
más sen ti dos de los paí ses in dus tria li za dos, de ri va dos de nues tra ba ja pro -
tec ción de de re chos de es te ti po. La en ton ces de no mi na da Ley de Fo men to
y Pro tec ción de la Pro pie dad Indus trial cons ti tu yó una mues tra cla ra del in -
te rés de Mé xi co en ofre cer a los in ver sio nis tas ex tran je ros los más al tos es -
tán da res de pro tec ción a la pro pie dad in dus trial, adop tan do to dos los ele -
men tos que las más avan za das le gis la cio nes a ni vel in ter na cio nal in cluían
en sus tex tos.

1. Alcan ce ac tual de la pro tec ción de pa ten tes en Mé xi co

El ar tícu lo 16 de la LPI es ta ble ce los úni cos ca sos en que una in ven ción
no es pa ten ta ble, es ta ble cien do tex tual men te lo si guien te:

 Se rán pa ten ta bles las in ven cio nes que sean nue vas, re sul ta do de una ac ti -
vi dad in ven ti va y sus cep ti bles de apli ca ción in dus trial, en los tér mi nos de
es ta Ley, ex cep to:

I. Los pro ce sos esen cial men te bio ló gi cos pa ra la pro duc ción, re pro duc -
ción y pro pa ga ción de plan tas y ani ma les;

II. El ma te rial bio ló gi co y ge né ti co tal co mo se en cuen tran en la na tu ra -
le za;

III. Las ra zas ani ma les;
IV. El cuer po hu ma no y las par tes vi vas que lo com po nen, y
V. Las va rie da des ve ge ta les.

Co mo se des pren de de la sim ple lec tu ra de es te pre cep to, to da cla se de
me di ca men tos y fór mu las de pro duc tos far maco quí mi cos re sul tan pa ten ta -
bles, al no es tar in clui das en nin gu na de las prohi bi cio nes le ga les, que se
re du cen, ex clu si va men te, a los bre ves enun cia dos lis ta dos en el pre cep to.

De ma ne ra li ga da a es te pre cep to, la ac tual nor ma ti va con tie ne el lis ta do
de lo que no cons ti tu ye una in ven ción (y por tan to no re sul ta pa ten ta ble),
se ña lan do al efec to el ar tícu lo 19 de la LPI, lo si guien te:
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No se con si de ra rán in ven cio nes pa ra los efec tos de es ta Ley:
I. Los prin ci pios teó ri cos o cien tí fi cos;
II. Los des cu bri mien tos que con sis tan en dar a co no cer o re ve lar al go

que ya exis tía en la na tu ra le za, aun cuan do an te rior men te fue se des co no ci -
do pa ra el hom bre;

III. Los es que mas, pla nes, re glas y mé to dos pa ra rea li zar ac tos men ta -
les, jue gos o ne go cios y los mé to dos ma te má ti cos;

IV. Los pro gra mas de com pu ta ción;
V. Las for mas de pre sen ta ción de in for ma ción;
VI. Las crea cio nes es té ti cas y las obras ar tís ti cas o li te ra rias;
VII. Los mé to dos de tra ta mien to qui rúr gi co, te ra péu ti co o de diag nós ti -

co apli ca bles al cuer po hu ma no y los re la ti vos a ani ma les, y
VIII. La yux ta po si ción de in ven cio nes co no ci das o mez clas de pro duc -

tos co no ci dos, su va ria ción de uso, de for ma, de di men sio nes o de ma te -
ria les, sal vo que en rea li dad se tra te de su com bi na ción o fu sión, de tal
ma ne ra que no pue dan fun cio nar se pa ra da men te o que las cua li da des o
fun cio nes ca rac te rís ti cas de las mis mas sean mo di fi ca das pa ra ob te ner un
re sul ta do in dus trial o un uso no ob vio pa ra un téc ni co en la ma te ria.

Ca be men cio nar, que de acuer do con los pre cep tos trans cri tos, la ley
me xi ca na, en tér mi nos sus tan ti vos, es una de las más abier tas al pa ten ta -
mien to, ade más de otor gar uno de los pla zos de vi gen cia de ma yor du ra -
ción (vein te años des de la fe cha de pre sen ta ción, co mo lo es ta ble ce el ar -
tícu lo 23 de la LPI).

2. Pro tec ción de pa ten tes de do mi nio pú bli co

Un pre ce den te es pe cial men te re le van te en tér mi nos de pro tec ción de
pa ten tes, que con ce dió la Ley de Fo men to y Pro tec ción de la Pro pie dad
Indus trial, con sis tió en la op ción que se brin dó a ti tu la res de pa ten tes ex -
tran je ras caí das al do mi nio pú bli co por ine xis ten cia de pro tec ción con for -
me a la le gis la ción pre via, con ob je to de re cu pe rar la pro tec ción, ba jo los
tér mi nos y con di cio nes que al efec to es ta ble ció el ar tícu lo dé ci mo se gun do 
tran si to rio, que tex tual men te se trans cri be:

DÉCIMO SEGUNDO. Las so li ci tu des de pa ten te pre sen ta das an tes de la fecha
en que es ta ley en tre en vi gor, en cual quie ra de los paí ses miem bros del
Tra ta do de Coo pe ra ción en Ma te ria de Pa ten tes, pa ra in ven cio nes com -
pren di das en las frac cio nes VIII a XI del ar tícu lo 10 de la Ley de Inven -
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cio nes y Mar cas que se ab ro ga, man ten drán en Mé xi co la fe cha de prio ri -
dad de la pri me ra so li ci tud pre sen ta da en cual quie ra de di chos paí ses,
siem pre que:

I. Se pre sen te an te la Se cre ta ría la so li ci tud pa ra ob te ner una pa ten te
so bre las in ven cio nes se ña la das, por el pri mer so li ci tan te de la pa ten te en
cual quie ra de los paí ses men cio na dos en el pá rra fo an te rior o por su cau -
saha bien te, den tro de los do ce me ses si guien tes a la en tra da en vi gor de
es ta ley;

II. El so li ci tan te de la pa ten te com prue be an te la Se cre ta ría, en los tér -
mi nos y con di cio nes que pre ven ga el re gla men to de es ta ley, ha ber pre -
sen ta do la so li ci tud de pa ten te en cual quie ra de los paí ses miem bros del
Tra ta do de Coo pe ra ción en ma te ria de Pa ten tes, o en su ca so, ha ber ob te -
ni do la pa ten te res pec ti va, y

III. La ex plo ta ción de la in ven ción o la im por ta ción a es ca la co mer cial
del pro duc to pa ten ta do u ob te ni do por el pro ce so pa ten ta do no se hu bie ran 
ini cia do por cual quier per so na en Mé xi co con an te rio ri dad a la pre sen ta -
ción de la so li ci tud en es te país.

La vi gen cia de las pa ten tes que fue ren otor ga das al am pa ro de es te ar -
tícu lo ter mi na rá en la mis ma fe cha en que lo ha ga en el país don de se hu -
bie re pre sen ta do la pri me ra so li ci tud, pe ro en nin gún ca so la vi gen cia ex -
ce de rá de 20 años, con ta dos a par tir de la fe cha de pre sen ta ción.

Des de la pro mul ga ción de la Ley de Fo men to y Pro tec ción de la Pro pie -
dad Indus trial, mu chos es pe cia lis tas con si de ra ron que la pro tec ción de pa -
ten tes ba jo es te ré gi men re sul ta ba con tra ria a la Cons ti tu ción, por dar efec -
tos re troac ti vos a la nor ma ti va, en de tri men to de la bo ra to rios na cio na les y
del pú bli co con su mi dor, ya que se otor ga ba pro tec ción a in ven cio nes que
en nues tro país se en con tra ban ya en el do mi nio pú bli co. 

Asi mis mo, es te ré gi men, co no ci do tam bién co mo pi pe li ne, se con si de ra
que vio la uno de los prin ci pios doc tri na les esen cia les en ma te ria de pro pie -
dad in dus trial, con sis ten te en que, una vez que un de re cho ha caí do al do -
mi nio pú bli co, no exis te si tua ción al gu na en la que pue da ser res ca ta do o
res ti tui do. 

De ma ne ra com ple men ta ria, el ar tícu lo dé ci mo pri me ro tran si to rio tam -
bién otor gó un de re cho si mi lar al an te rior, en los ca sos en los que, co mo
pre ce den te, exis tía ya en trá mi te en Mé xi co, una so li ci tud de cer ti fi ca do de
in ven ción o de pa ten te de pro ce so, en los tér mi nos si guien tes:
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DÉCIMO PRIMERO. Las so li ci tu des en trá mi te de cer ti fi ca do de in ven ción y

las de pa ten te re la ti vas a pro ce sos de los que se obtenga di rec ta men te un
pro duc to que no fue ra pa ten ta ble con for me a la Ley de Inven cio nes y
Mar cas que se ab ro ga, pe ro sí con for me a es ta ley, po drán con ver tir se en
so li ci tu des de pa ten te pa ra di cho pro duc to, con ser van do su fe cha de pre -
sen ta ción o de prio ri dad re co no ci da, só lo que cum plan con lo si guien te:

I. Que la con ver sión sea pro mo vi da por es cri to an te la Se cre ta ría por el
so li ci tan te del cer ti fi ca do de in ven ción o de la pa ten te o por sus cau saha -
bien tes, den tro de los 12 me ses si guien tes a la fe cha en que en tre en vi gor
es ta ley;

II. Que el so li ci tan te ten ga pa ten ta do el pro duc to o hu bie se pre sen ta do
una so li ci tud de pa ten te pa ra el mis mo en al gún país miem bro del Tra ta do
de Coo pe ra ción en Ma te ria de Pa ten tes;

III. La pu bli ca ción de es tas so li ci tu des de pa ten te en la Ga ce ta se ha rá
en la fe cha más pró xi ma pos te rior a los 18 me ses si guien tes a aque lla en
que se pro mue va la con ver sión, y

IV. Las pa ten tes que se otor guen en ba se a lo dis pues to en es te pre cep -
to ten drán una vi gen cia de 20 años a par tir de la fe cha de pre sen ta ción de

la so li ci tud de cer ti fi ca do de in ven ción o pa ten te de pro ce so.

3. Ré gi men de li cen cias obli ga to rias

Las li cen cias obli ga to rias cons ti tu yen una he rra mien ta re co no ci da por
la de cla ra ción del tra ta do ADPIC, que pue den ayu dar a am pliar el ac ce so a
me di ca men tos. Estas li cen cias se otor gan cuan do los go bier nos con si de ran 
ina pro pia da una pa ten te exis ten te. Pue den ser otor ga das en cual quier mo -
men to, siem pre y cuan do el go bier no es ti me que las li cen cias se es tán otor -
gan do con un pro pó si to pú bli co. Du ran te el re cien te asun to del án trax, por
ejem plo, el go bier no de los Esta dos Uni dos con si de ró el otor ga mien to de
li cen cias obli ga to rias pa ra per mi tir la fa bri ca ción de clo nes de Ci pro por
otras com pa ñías.1

En la ca si to ta li dad de sis te mas de pa ten tes se pre vé, con di fe ren cias, la
si tua ción en la que es pro ce den te obli gar al ti tu lar de una pa ten te a abrir
la ex clu si vi dad in he ren te a sus de re chos, con ob je to de que ter ce ros in te re -
sa dos pue dan ex plo tar el ob je to ma te ria de la pa ten te. Los re qui si tos y su -
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1 Har vard Pu blic Health, “Pa ne lis tas ex plo ran ca mi nos pa ra pro veer dro gas pa ra
paí ses po bres”, no viem bre de 2001.
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pues tos son di ver sos en ca da ca so, de pen dien do de los ob je ti vos que la re -
gu la ción per si gue.

En el ca so de Esta dos Uni dos, por ejem plo, la exis ten cia de li cen cias
obli ga to rias obe de ce a un cla ro ob je ti vo orien ta do a im pe dir que un área
com ple ta de ac ti vi dad eco nó mi ca sea blo quea da o con tro la da por un so lo
agen te eco nó mi co, im po nien do pre cios y con di cio nes. Es de cir, en es te ti -
po de si tua cio nes la li cen cia obli ga to ria per si gue un cla ro pro pó si to pa ra
re gu lar la com pe ten cia, a tra vés de la in tro duc ción de nue vos com pe ti do res 
al mer ca do.

En otros paí ses, en cam bio, el ré gi men de li cen cias obli ga to rias es im -
pues to co mo una es pe cie de san ción al ti tu lar de una pa ten te, co mo con se -
cuen cia de no ex plo tar sus de re chos den tro de un pla zo de ter mi na do. En
esas cir cuns tan cias, en lu gar de ex tin guir los de re chos res pec ti vos, la ley
es ta ble ce cier tas con di cio nes pa ra per mi tir que ter ce ros pue dan ex plo tar el
pro duc to o el pro ce so pa ten ta do.

En am bos ca sos, es im por tan te con si de rar lo, el ti tu lar de la pa ten te que
es for za do a abrir una li cen cia obli ga to ria re ci be, co mo com pen sa ción por
la ex plo ta ción de la in ven ción, el pa go de una re ga lía cal cu la da de acuer do
a los es tán da res que ca da le gis la ción de ter mi na.

En el ca so de nues tro país, las li cen cias obli ga to rias obe de cen a un ré gi -
men di ver so, aus pi cia do por los pre cep tos de la LPI, que a con ti nua ción se
trans cri ben:

Artícu lo 70. Tra tán do se de in ven cio nes, des pués de tres años con ta dos a
par tir de la fe cha del otor ga mien to de la pa ten te, o de cua tro años de la
pre sen ta ción de la so li ci tud, se gún lo que ocu rra más tar de, cual quier per -
so na po drá so li ci tar al Insti tu to la con ce sión de una li cen cia obli ga to ria
pa ra ex plo tar la, cuan do la ex plo ta ción no se ha ya rea li za do, sal vo que
exis tan cau sas de bi da men te jus ti fi ca das.

No pro ce de rá el otor ga mien to de una li cen cia obli ga to ria cuan do el ti -
tu lar de la pa ten te o quien ten ga con ce di da li cen cia con trac tual, ha ya es ta -
do rea li zan do la im por ta ción del pro duc to pa ten ta do u ob te ni do por el pro -
ce so pa ten ta do.

Artícu lo 71. Quien so li ci te una li cen cia obli ga to ria de be rá te ner ca pa ci -
dad téc ni ca y eco nó mi ca pa ra rea li zar una ex plo ta ción efi cien te de la in -
ven ción pa ten ta da.

Artícu lo 72. Antes de con ce der la pri me ra li cen cia obli ga to ria, el Insti -
tu to da rá opor tu ni dad al ti tu lar de la pa ten te pa ra que den tro de un pla zo
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de un año con ta do a par tir de la no ti fi ca ción per so nal que se ha ga a és te,
pro ce da a su ex plo ta ción.

Pre via au dien cia de las par tes, el Insti tu to de ci di rá so bre la con ce sión
de la li cen cia obli ga to ria, y en ca so de que re suel va con ce der la, fi ja rá su
du ra ción, con di cio nes, cam po de apli ca ción y mon to de las re ga lías que
co rres pon dan al ti tu lar de la pa ten te.

En ca so de que se so li ci te una li cen cia obli ga to ria exis tien do otra, la
per so na que ten ga la li cen cia pre via de be rá ser no ti fi ca da y oí da.

Artícu lo 73. Trans cu rri do el tér mi no de dos años con ta do a par tir de la
fe cha de con ce sión de la pri me ra li cen cia obli ga to ria, el Insti tu to po drá
de cla rar ad mi nis tra ti va men te la ca du ci dad de la pa ten te, si la con ce sión de 
la li cen cia obli ga to ria no hu bie se co rre gi do la fal ta de ex plo ta ción de la
mis ma, o si el ti tu lar de la pa ten te no com prue ba su ex plo ta ción o la exis -
ten cia de una cau sa jus ti fi ca da a jui cio del Insti tu to.

El pa go de las re ga lías de ri va do de una li cen cia obli ga to ria con clui rá
cuan do ca du que o se anu le la pa ten te, o por cual quier otra cau sa pre vis ta
en es ta ley.

Artícu lo 76. La li cen cia obli ga to ria no se rá ex clu si va. La per so na a
quien se le con ce da só lo po drá ce der la con au to ri za ción del Insti tu to y
siem pre que la trans fie ra jun to con la par te de la uni dad de pro duc ción
don de se ex plo ta la pa ten te ob je to de la li cen cia.

Artícu lo 77. Por cau sa de emer gen cia o se gu ri dad na cio nal y mien tras
du ren és tas, el Insti tu to, por de cla ra ción que se pu bli ca rá en el Dia rio Ofi -
cial, de ter mi na rá que la ex plo ta ción de cier tas pa ten tes pue da ha cer se me -
dian te la con ce sión de li cen cias de uti li dad pú bli ca, en los ca sos en que,
de no ha cer lo así, se im pi da, en tor pez ca o en ca rez ca la pro duc ción, pres ta -
ción o dis tri bu ción de sa tis fac to res bá si cos pa ra la po bla ción.

Pa ra la con ce sión de es tas li cen cias se pro ce de rá en los tér mi nos del
pá rra fo se gun do del ar tícu lo 72 y no po drán te ner ca rác ter de ex clu si vas o
trans mi si bles.

Co mo se ad vier te, el ré gi men de li cen cias obli ga to rias en nues tro país
obe de ce a con si de ra cio nes re la cio na das a la fal ta de ex plo ta ción de la in -
ven ción por par te del ti tu lar, pe ro no a con si de ra cio nes de es ta bi li za ción
del mer ca do o los pre cios. En re la ción a las li cen cias pre vis tas en el ar tícu -
lo 77 de la LPI, las mis mas de ben con si de rar se co mo “li cen cias de uti li dad
pú bli ca”, pro ce dien do só lo en si tua cio nes de emer gen cia o se gu ri dad na -
cio nal. Este ru bro es de sa rro lla do en el apar ta do co rres pon dien te al aná li sis 
de la re for ma del ar tícu lo 77 de la LPI.
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El te ma del li cen cia mien to obli ga to rio co bra re lie ve, en pa la bras de Ju -
llian C. Cohen,2 por vir tud de que la di fe ren cia en ac ce so a pro duc tos far -
ma céu ti cos en tre ri cos y po bres tien de a pro nun ciar se a me di da que:

a) Nue vos me di ca men tos y bio far ma céu ti cos in gre san al mer ca do.
b) Es po si ble que los cos tos aso cia dos con el tra ta mien to de en fer me -

da des an tes in cu ra bles con dro gas nue vas, crez can con ma yor ve -
lo ci dad que los pre su pues tos far ma céu ti cos to ta les en sis te mas de
sa lud pú bli ca.

c) Se ha gan cum plir las obli ga cio nes in ter na cio na les pa ra pa ten tes
far ma céu ti cas.

Una de las pro vi sio nes so bre las que más se co men ta es el de re cho de un
go bier no na cio nal pa ra otor gar una li cen cia far ma céu ti ca obli ga to ria, sin el 
con sen ti mien to del ti tu lar de la pa ten te cuan do así se jus ti fi que pa ra el in te -
rés pú bli co. Una li cen cia obli ga to ria se re fie re a cuan do una au to ri dad ju di -
cial o gu ber na men tal es fa cul ta da por la ley pa ra otor gar per mi so sin el
con sen ti mien to del ti tu lar con ba se en un in te rés ge ne ral (ta les co mo con si -
de ra cio nes de sa lud pú bli ca). Las re ga lías se pa gan al ti tu lar de la pa ten te
des pués. Los pro mo ven tes del sis te ma de li cen cias obli ga to rias sos tie nen
que los be ne fi cios del pre cio al con su mi dor emer gen de una efec ti va abro -
ga ción del mer ca do ex clu si vo de la pa ten te. Aun así, el li cen cia mien to
obli ga to rio es be né fi co so la men te pa ra aque llos paí ses que tie ne ca pa ci dad
de ma nu fac tu rar. Esto sig ni fi ca que pa ra los paí ses me nos de sa rro lla dos
del mun do el li cen cia mien to obli ga to rio no pre sen ta una so lu ción po ten -
cial a las exi gen cias del ADPIC.3

Adi cio nal men te, la De cla ra ción de Doha, cons ti tui da en ne go cia cio nes
adi cio na les en tre paí ses miem bros de la OMC se cen tra pre ci sa men te en
bus car el sig ni fi ca do de la “pro me sa”. Por ejem plo: ¿de be ría ser apli ca ble
se lec cio nar úni ca men te dro gas pa ra el tra ta mien to de de ter mi na das en fer -
me da des? ¿O de be ría ser apli ca da li bre men te a cual quier pro duc to que sea
ne ce sa rio pa ra los go bier nos a fin de cum plir con sus obli ga cio nes de sa lud
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2 Cohen C., Ji llian, Pa ten tes, ac ce so a me di ci nas esen cia les y co mer cio in ter na cio -
nal; el con flic to con ti núa, Uni ver si dad de To ron to, 2002.

3 Si glas en es pa ñol del Acuer do so bre De re chos de la Pro pie dad Inte lec tual Re la ti -
vos al Co mer cio de la OMC, tam bién co no ci do por sus si glas en in glés co mo acuer do
TRIPS.
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pú bli ca? Estas y otras pre gun tas re la cio na das con la ten sión exis ten te en tre 
sa lud pú bli ca y me tas co mer cia les, son ac tual men te la fuen te de un ás pe ro
de ba te que no ha si do re suel to has ta es te mo men to, a pe sar de los com pro -
mi sos asu mi dos por paí ses miem bros de la OMC pa ra re sol ver es te asun to.

Las con si de ra cio nes ver ti das en el mar co de la co mi sión que pa ra el aná -
li sis de pa ten tes far ma céu ti cas ge ne ró la Co mi sión en Ma croe co no mía y
Sa lud de la OMC,4 son re le van tes pa ra ana li zar los te mas de li cen cia mien -
to obli ga to rio de pa ten tes, im por ta cio nes pa ra le las y con trol de pre cios. En
for ma re su mi da, di cho do cu men to es ta ble ce que pue de exis tir con trol de
pre cios, y de ser ne ce sa rio, pro ce di mien tos pa ra li cen cia mien to obli ga to -
rio. Tam bién es po si ble que al gu na cla se de gru po in ter na cio nal de ex per -
tos pue da asis tir en es ti mar cos tos mar gi na les, y por tan to, fa ci li tar ne go -
cia cio nes fa vo ra bles a los paí ses en de sa rro llo. La in dus tria pue de
con si de rar di fí cil el dis cu tir y ne go ciar acer ca de es te te ma, sim ple men te
por que las dis cu sio nes en cuan to a asun tos de pre cios por par te de la in dus -
tria coo pe ra ti va cons ti tu yen vio la cio nes a la ley de com pe ten cia. Esto sig -
ni fi ca, por su pues to, que las po lí ti cas na cio na les (es ta ble ci das en pa ra le lo
o en lo in di vi dual) de un acuer do in ter na cio nal, po dría, co mo asun to le gal,
ser idea do pa ra rea li zar flu jos re ver ti dos ile ga les y por en de fa ci li tar la ta -
sa ción di fe ren cial. Exis te un asun to de la OMC de no dis cri mi na ción si una 
na ción o un acuer do es ta ble cie ra di fe ren cia les en tre na cio nes y au to ri za ra
res tric cio nes en con tra de im por ta cio nes de di fe ren cia les de me nor cos to,
mien tras que per mi tie ra im por ta cio nes de otras na cio nes; pe ro es te pro ble -
ma pro ba ble men te pue da ser re suel to por el sec tor pri va do.

Asu mien do que el acuer do per mi ta —pe ro no re quie ra— la uti li za ción
de de re chos lo ca les de pa ten tes pa ra res trin gir im por ta cio nes de pro duc tos
pues tos en el mer ca do le gal men te, una fir ma far ma céu ti ca ra cio nal uti li za -
ría sus de re chos pa ra im pe dir im por ta cio nes pa ra le las que afec ten sus pre -
cios di fe ren cia les pre ten di dos, pe ro no im pon dría sus de re chos de pa ten tes
en con tra de sí mis ma si de ci de in tro du cir su pro duc to en un nú me ro de na -
cio nes di fe ren tes des de una ins ta la ción de pro duc ción cen tra li za da. La cla -
ve aquí pa re ce ser el rea fir mar a las fir mas que cuan do ofre cen pre cios “ba -
jos” (a de ter mi na dos paí ses, o a ins ti tu cio nes pú bli cas de sa lud, o a gen te
po bre de cual quier otra for ma), es tos no se “fu ga rán” a mer ca dos en los que 
las fir mas quie ran que se pa gue el pre cio to tal. Si se pue de evi tar es ta “fu -
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4 Do cu men to de con clu sio nes de la Co mi sión en Ma croe co no mía y Sa lud de la
OMC, 2001.
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ga”, las fir mas cree rán que pue den sa tis fa cer la opi nión pú bli ca e in cre -
men tar el vo lu men de ven tas (si no es que már ge nes de ga nan cia) con la ta -
sa ción “di fe ren cial”.

Pe ro, el do cu men to anota que, no se pue de ga ran ti zar que con ti núe la
ge ne ro si dad:

[las do na cio nes sig ni fi can], por su pues to, una pre gun ta ob via en cuan to a
la sus ten ta bi li dad, [y si se com pa ra con el com pro mi so de una es truc tu ra
pa ra fa ci li tar] co lo car los pro duc tos en el mer ca do a lar go pla zo a un cos to 
que cu bra el cos to mar gi nal. Lo que es más sus ten ta ble es el acer ca mien to
or ga ni za do por UNAIDS, ba jo lo cual cua tro de las ma yo res fir mas far ma -
céu ti cas pro veen pre cios con ce sio na dos con ba se en con tra tos.

Exis te evi den cia adi cio nal de na cio nes con pro tec ción de pa ten tes de
pro duc tos en que el pro me dio del pre cio pa ra pro duc tos far ma céu ti cos cae 
no ta ble men te cuan do se da una en tra da de ge né ri cos pos te rior al ven ci -
mien to de las pa ten tes, co mo fue an ti ci pa do por la teo ría eco nó mi ca.
[Algu nos es tu dios han] es ti ma do que en los Esta dos Uni dos el pre cio pro -
me dio al ma yo reo de sus ti tu tos ge né ri cos fue del 60% del pre cio de las
me di ci nas de mar ca con só lo un ge né ri co com pe ti dor, 29% con diez
com pe ti do res y 17% con vein te com pe ti do res. Algo, pe ro de nin gu na
ma ne ra to da, de es ta re duc ción de pre cios al ma yo reo ten dió a ser con -
tra rres ta da por los ma yo res már ge nes de ven ta ab so lu tos co bra dos por
far ma céu ti cos por los ge né ri cos. Con ma yo res már ge nes de ven ta en ge -
né ri cos, [un es tu dio de ter mi nó] pa ra una mues tra en 1980 de 37 me di ci -
nas nor tea me ri ca nas que un aho rro pro me dio al ma yo reo de 45% se re -
du jo en ven ta al pú bli co al 24%.

Exis te tam bién evi den cia que cuan do emer ge una com pe ten cia de ge né -
ri cos, el pre cio del pro duc to de mar ca, aún y cuan do la pa ten te pa ra el mis -
mo ya ex pi ró, pue de ser in cre men ta do en un in ten to pa ra ex plo tar la di fe -
ren cia ción de la mar ca y la seg men ta ción del mer ca do. Aun que las
in ver sio nes to ta les en que se in cu rre pa ra in tro du cir un sus ti tu to ge né ri co
son tí pi ca men te me no res a los aso cia dos con el des cu bri mien to y de sa rro -
llo de nue vos me di ca men tos, es más pro ba ble que la en tra da de ge né ri cos
se dé cuan do el pros pec to de mer ca do es re la ti va men te gran de, y por tan to,
cuan do se pue den an ti ci par ven tas su fi cien tes a fin de su fra gar las in ver sio -
nes ini cia les. Esto se de mues tra, en tre otras co sas, con una com pa ra ción de
las ex pe rien cias de sus ti tu ción con ge né ri cos de 25 a 63 me di ca men tos de al -
to vo lu men de ven tas en el Rei no Uni do, Esta dos Uni dos, Ale ma nia y
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Japón. La pro por ción de pro duc tos mues trea dos con com pe ten cia de ge né -
ri cos fue de un ran go de 70% en el gran mer ca do de los Esta dos Uni dos a
un 37% en el Rei no Uni do (en don de el con trol de pre cios de pro duc tos ori -
gi na les, pe ro con pa ten te ex pi ra da, re du jo el mar gen de ga nan cias de los
pro duc tos ge né ri cos).

Por lo tan to, qué tan to más ca ro sea un me di ca men to nue vo pa ten ta do
de pen de no so la men te de la me jo ra que ofrez ca so bre los ya exis ten tes, si -
no tam bién de las es tra te gias de mer ca do tec nia que se per si guen y los pa -
tro nes de en tra da de pro duc tos sus ti tu tos con el tiem po. En vis ta de es tos
pa tro nes, la preo cu pa ción so bre los pre cios de me di ca men tos pa ten ta dos
de be ser en fo ca da pri ma ria men te en me di ca men tos in no va do res re la ti va -
men te nue vos, que en fren tan po ca com pe ten cia te ra péu ti ca en el tra ta -
mien to de con di cio nes de en fer me da des crí ti cas y de con ta gio ex ten di do.

Las com pa ñías far ma céu ti cas no son ins ti tu cio nes de ca ri dad, pe ro es tán 
in te gra das por per so nas que son or di na ria men te hu ma nas. Esto es, por
ejem plo, que tie nen que en tre gar lo que sus ac cio nis tas quie ren, pe ro –si
las co sas fue ran dis tin tas– pro ba ble men te pre fe ri rían ayu dar a la gen te po -
bre. El tru co es tá en en con trar for mas de ha cer lo. Un pro ble ma es que mu -
chos de los paí ses po bres tie nen gen te ri ca, y otros –co mo Sud áfri ca– tie -
nen mu cha gen te ri ca. Enton ces, ¿có mo se or ga ni za es to de tal ma ne ra que
los me di ca men tos sean “ar ti fi cial men te” ba ra tos pa ra la gen te po bre y
“ade cua da men te” ta sa dos pa ra los ri cos?

4. Ré gi men de im por ta cio nes pa ra le las en ma te ria de pa ten tes

El tema de las lla ma das “im por ta cio nes pa ra le las” fue una de las no ve -
da des de la Ley de Fo men to y Pro tec ción de la Pro pie dad Indus trial pro -
mul ga da en 1991 y es con si de ra da co mo la más im por tan te ex cep ción a los
efec tos de pa ten tes y re gis tros de mar ca.

Esta fi gu ra ma te ria li za la lla ma da “doc tri na del ago ta mien to del de re -
cho”, la cual, en am plio sen ti do, se pue de de fi nir co mo la li mi ta ción que de 
ma ne ra na tu ral, la ac ti vi dad co mer cial im po ne al ti tu lar, res pec to del ejer -
ci cio de ac cio nes ten dien tes a pre ser var la ex clu si vi dad e in te gri dad de sus
de re chos de pro pie dad in te lec tual, ya sea por que el bien es ca pa de su es fe ra 
de con trol, o en su ca so, por ra zo nes de con ve nien cia so cial.

Exis ten muy di ver sas ma ni fes ta cio nes del ago ta mien to de de re chos en
ma te ria de pro pie dad in dus trial, sin em bar go, la más di fun di da y le gis la da
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en el mun do es la que se orien ta ha cia la fi gu ra co no ci da co mo “im por ta -
cio nes pa ra le las”. El con cep to de “im por ta ción pa rale la”, a pe sar de exis tir
des de ha ce va rios años, ha to ma do po pu la ri dad en tre no so tros en los úl ti -
mos tiem pos, co mo una con tin gen cia que la aper tu ra in cor po ra a nues tra
reali dad co mer cial.

Des de que las im por ta cio nes pa ra le las fue ron ex pre sa men te acep ta das
por la Ley de Fo men to y Pro tec ción de la Pro pie dad Indus trial a tra vés de
la in ser ción de es te pre cep to, y en co rres pon den cia con el área de pa ten tes
en la frac ción II del ar tícu lo 22, los en cla ves que an tes go za ban los li cen -
cia ta rios y dis tri bui do res ex clu si vos de pro duc tos y mar cas ex tran je ras en
nues tro país pa ra man te ner li bres de com pe ten cia sus te rri to rios, se han
vis to ine vi ta ble men te de bi li ta dos.

En ma te ria de pa ten tes, a pe sar de las am bi güe da des en que in cu rre la
hoy LPI al tra tar el te ma, se ha con si de ra do en for ma ge ne ral que el ago ta -
mien to que apli ca en re la ción con és tas es lo cal, es to es, que no pue den im -
por tar se pro duc tos de los que son ma te ria de pa ten te en Mé xi co, o que sean 
re sul ta do de un pro ce so pa ten ta do, ya que el ar tícu lo 25 de la LPI es ta ble ce
co mo una de las pre rro ga ti vas en fa vor del ti tu lar de una pa ten te, la de opo -
ner se a la im por ta ción no au to ri za da.

Dicha in ter pre ta ción es in con sis ten te, ya que na da per mi te es ta ble cer
una di fe ren cia en el tra ta mien to de las im por ta cio nes pa ra le las en ma te ria
de mar cas res pec to de pa ten tes, cuan do los su pues tos son coin ci den tes.
Esto es, si el pro duc to es im por ta do di rec ta men te del ti tu lar de la pa ten te o
de al gu no de sus dis tri bui do res o li cen cia ta rios, na da im pi de com pe tir con
pro duc tos ge nui nos a tra vés de la im por ta ción rea li za da por cual quier ter -
ce ro que cum pla con las dis po si cio nes sa ni ta rias apli ca bles.

Por tan to, de acuer do a la frac ción II del ar tícu lo 22 de la LPI, cual quier
im por ta dor que in gre se a Mé xi co pro duc tos dis tin gui dos con la mis ma
mar ca que es ma te ria de la li cen cia o de la dis tri bu ción pa ra el te rri to rio na -
cio nal, pue de co mer cia li zar los li bre men te. Vis to des de otra pers pec ti va, si
los pro duc tos se com pran en el ex tran je ro, de cual quier otro dis tri bui dor,
li cen cia ta rio o del pro pio ti tu lar de la pa ten te, pue den im por tar se a nues tro
país sin que exis ta vio la ción al gu na a de re chos de pa ten te.

En es te es que ma se es ti ma que, por en ci ma de los in te re ses pro pios del
dis tri bui dor o del li cen cia ta rio, pre va le cen los del li bre trán si to de mer can -
cías y los be ne fi cios que fi nal men te el pú bli co re ci bi rá al con su mir un pro -
duc to ge nui no. Vis to des de otro án gu lo, si los pro duc tos se com pran en el
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ex tran je ro, de cual quier otro li cen cia ta rio o del pro pio ti tu lar de la pa ten te,
pue den in gre sar li bre men te a nues tro país sin que pro ce da ti pi fi car vio la -
ción al gu na a de re chos de pa ten te. El de ba te to ma tin tes tan ál gi dos, que en
ca da país exis ten usual men te re so lu cio nes con tra dic to rias, in ter pre ta cio -
nes que aña den ele men tos de con fron ta ción y que con vier ten el asun to en
uno de los re tos pa ra los es fuer zos glo ba li za do res.

Es im por tan te co men tar que a los pro duc tos im por ta dos, ba jo la ex cep -
ción de es ta hi pó te sis, se les co no ce co mo pro duc tos del “mer ca do gris”;
su po ne mos que es ta ex pre sión obe de ce a su con tras te con los que se de no -
mi nan co mo de “mer ca do ne gro”, de ma ne ra que la re fe ren cia pa re ce muy
ilus tra ti va del ca rác ter cons tan te men te “ne bu lo so” que sue le acom pa ñar a
es tos pro duc tos, que sien do au tén ti cos, cir cu lan con in de pen den cia y a ve -
ces con tra la vo lun tad del ti tu lar del de re cho.

De he cho, en los tra ta dos co mer cia les co mo el TLCAN y ADPIC, la
vin cu la ción de es tos tra ta dos con el asun to es me ra men te re fe ren cial. En el
ca so del TLCAN, el ar tícu lo 1701, 1, se li mi ta a de cla rar que ca da una de
las par tes otor ga rá en su te rri to rio, a los na cio na les de otra par te, pro tec -
ción y de fen sa ade cua da y efi caz pa ra los de re chos de pro pie dad in te lec -
tual, ase gu rán do se a la vez de que las me di das des ti na das a de fen der esos
de re chos no se con vier tan en obs tácu los al co mer cio le gí ti mo.

Es de cir, el tex to del tra ta do se li mi ta, en ma te ria de im por ta cio nes pa ra -
le las, a ma ni fes tar que las nor mas de pro tec ción a los de re chos de pro pie -
dad in dus trial no de ben li mi tar el trá fi co mer can til, lo que ló gi ca men te de -
be in ter pre tar se en el sen ti do de que las im por ta cio nes pa ra le las se
en cuen tran, ba jo es te con tex to, tá ci ta men te acep ta das.

En otros paí ses la im por ta ción pa ra le la de me di ca men tos ha re pre sen ta -
do un me ca nis mo de ni ve la ción de pre cios, ya que la le gis la ción ex pre sa -
men te las to le ra. El ca so más re pre sen ta ti vo es el de la Unión Eu ro pea, en
que las im por ta cio nes pa ra le las exis ten des de más de una dé ca da, con re -
sul ta dos orien ta dos ha cia la es ta bi li za ción de pre cios. Ane xo a la pre sen te
se in clu ye un es tu dio so bre el te ma de im por ta cio nes pa ra le las de me di ca -
men tos en Eu ro pa, que re sul ta muy ilus tra ti vo de los efec tos de es ta fi gu ra
en ese mer ca do.

El ca so de la re la ción en tre Esta dos Uni dos y Ca na dá en el te ma de im por -
ta cio nes pa ra le las ha re pre sen ta do un mo ti vo de am plia con tro ver sia, ya que
se en cuen tra do cu men ta do que des de el te rri to rio de Ca na dá se sur ten ha cia
Esta dos Uni dos, vo lú me nes im por tan tes de me di ci nas, en versio nes ge né ri -
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cas, por di ver sos ca na les y me dios, que han afec ta do se ve ra men te a los ti -
tu la res de de re chos de pa ten te en ese país.

Inclu si ve, exis te do cu men ta do el ca so de fár ma cos que se sur ten ha cia
los Esta dos Uni dos por si tios de Inter net que ope ran co mo far ma cias vir -
tua les, y que a tra vés de cen tros de dis tri bu ción en EUA, o bien, por co rreo
pri va do, las ha cen lle gar a los pa cien tes. Tam bién co mo ane xo se in clu ye
un ar tícu lo en el que se ana li za la pro ble má ti ca.

5. Re for ma al ar tícu lo 77 de la Ley de la Pro pie dad Indus trial

Al ini cio del pe rio do or di na rio de se sio nes del Con gre so, co rres pon -
dien te al año 2002, fue pre sen ta da an te la Cá ma ra de Se na do res una pro -
pues ta de re for ma li de rea da por el Par ti do Ver de, que pre ten día re du cir la
vi gen cia pre vis ta en el ar tícu lo 23 de la LPI, pa ra pa sar de los vein te años
que con tem pla, a só lo diez años.

Las ra zo nes que ma yor men te se adu cían pa ra im pul sar la re for ma, se
basaban en la su pues ta ur gen cia de li be ra li zar cier tas pa ten tes es tra té gi cas
pa ra com ba tir ma les co mo el Si da o el cán cer, que cons ti tu yen un te ma cen -
tral que de man da aten ción por par te del Esta do y que no es po si ble aten der
da do el al to cos to de los me di ca men tos pa ten ta dos que los com ba ten.

La mo ti va ción cen tral de la pro pues ta, se gún sus pa tro ci na do res, ra di ca -
ba en abrir el de re cho de pro du cir me di ca men tos con tra en fer me da des gra -
ves, es pe cial men te Si da y cán cer, re du cien do el tér mi no ex clu si vo de la
pa ten te de vein te a diez años, es ti pu lan do el pa go de una re ga lía a de fi nir
ca so por ca so, a fa vor del ti tu lar de los de re chos des de el dé ci mo año. En
po cas pa la bras, la re for ma re du ci ría la pro tec ción de pa ten tes far ma céu ti -
cas pa ra es te ti po de pa de ci mien tos a la mi tad del tér mi no del que ac tual -
men te go zan, per mi tien do la fa bri ca ción de me di ca men tos ge né ri cos y si -
mi la res.

Aun cuan do fue el Par ti do Ver de Eco lo gis ta el que pre sen tó la ini cia ti -
va, se iden ti fi có abier ta men te a Far ma cia de Si mi la res co mo el gru po al
que di rec ta men te po dría be ne fi ciar una re for ma en el sen ti do re fe ri do.

El tex to ac tual del ar tícu lo 77 es el que se trans cri be a con ti nua ción:

Artícu lo 77. Por cau sa de emer gen cia o se gu ri dad na cio nal y mien tras du -
ren és tas, el Insti tu to, por de cla ra ción que se pu bli ca rá en el Dia rio Ofi -
cial, de ter mi na rá que la ex plo ta ción de cier tas pa ten tes pue da ha cer se me -
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dian te la con ce sión de li cen cias de uti li dad pú bli ca, en los ca sos en que,
de no ha cer lo así, se im pi da, en tor pez ca o en ca rez ca la pro duc ción, pres ta -
ción o dis tri bu ción de sa tis fac to res bá si cos pa ra la po bla ción.

Pa ra la con ce sión de es tas li cen cias se pro ce de rá en los tér mi nos del
pá rra fo se gun do del ar tícu lo 72 y no po drán te ner ca rác ter de ex clu si vas o
trans mi si bles.

Fi nal men te, la Cá ma ra de Di pu ta dos ha rea li za do mo di fi ca cio nes re le -
van tes a la pro pues ta ini cial, has ta arri bar a un for ma to en el que el nue vo
pre cep to li mi ta ría los ca sos de pro ce den cia de li cen cias obli ga to rias a si -
tua cio nes epi dé mi cas de en fer me da des de fi ni das co mo gra ves. La pro -
pues ta ha si do am plia men te cri ti ca da por que de ja las co sas en la mis ma si -
tua ción, to da vez que la po si bi li dad de for zar el otor ga mien to de li cen cias
com pul si vas ya se en cuen tra pre vis to en la ley, en di cho ar tícu lo 77, aun
cuan do no ha ga re fe ren cia ex pre sa a en fer me da des gra ves.

A la fe cha, di cha ini cia ti va se en cuen tra lis ta da pa ra su dis cu sión, y en
su ca so, apro ba ción de par te de la Cá ma ra de Se na do res.

6. Exten sio nes de vi gen cia en ma te ria de pa ten tes

En al gu nos paí ses la le gis la ción ha in cor po ra do su pues tos en los que
una pa ten te pue de ser pro rro ga da, con tra vi nien do, con ello, uno de los
prin ci pios his tó ri cos más re le van tes en ma te ria de pa ten tes, que con sis te en 
que és tas, una vez trans cu rri do su pla zo de pro tec ción, caen irre me dia -
blemen te al do mi nio pú bli co. De he cho, se ha se ña la do in sis ten te men te en
la doc tri na, en que el he cho de que los de re chos tu te la dos por la pa ten te
cai gan al do mi nio pú bli co es la ma ne ra de jus ti fi car la exis ten cia del sis te -
ma de pro pie dad in dus trial, ya que el otor ga mien to de un mo no po lio co mo
el que su po ne una pa ten te, de be pos te rior men te be ne fi ciar a la so cie dad, a
tra vés de su mar la in for ma ción res pec ti va al acer vo tec no ló gi co de la co -
mu ni dad, pa ra su uso li bre por quien es té in te re sa do.

So bre es te par ti cu lar, el área far ma céu ti ca ha si do la úni ca en ob te ner,
ba jo cier tas con di cio nes y en de ter mi na dos paí ses, pró rro gas a la vi gen cia
de las pa ten tes, o ex ten sio nes del mer ca do ex clu si vo.

En apo yo a es ta pro pues ta se ha ar gu men ta do que el tiem po que con su -
me la in ves ti ga ción cien tí fi ca en es te cam po, así co mo las au to ri za cio nes
an te las ins tan cias sa ni ta rias en los paí ses, en oca sio nes de ri va en que el
tiem po real que res ta a un me di ca men to pa ra ser ex plo ta do en ex clu si va
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por el ti tu lar, una vez que lle ga al mer ca do es muy bre ve, lo que no per mi te
la re cu pe ra ción de las gran des in ver sio nes que se rea li zan en es te sec tor.

En cier tos paí ses, co mo es el ca so de Ita lia, cuan do la pa ten te no ha lo -
gra do un de ter mi na do tiem po de ex plo ta ción co mer cial ex clu si va a su ti tu -
lar, es pro ce den te de man dar una pró rro ga de has ta tres años. En otros paí -
ses que ob ser van sis te mas in fle xi bles en ma te ria de vi gen cia de pa ten tes
han op ta do co mo re cur so crear un ar ti fi cial “mer ca do ex clu si vo”, que no
to ca el sis te ma de pa ten tes, pe ro que de ma ne ra fác ti ca ex tien de las pre rro -
ga ti vas del ti tu lar.

En nues tro país la Ley de Fo men to y Pro tec ción de la Pro pie dad Indus -
trial, pro mul ga da en 1991, con tem pló ini cial men te un su pues to de pró rro -
ga pa ra pa ten tes far ma céu ti cas de has ta tres años cuan do se pre sen ta ban las 
si guien tes con di cio nes:

Artícu lo 23. La pa ten te ten drá una vi gen cia de 20 años im pro rro ga bles,
con ta dos a par tir de la fe cha de pre sen ta ción de la so li ci tud y es ta rá su je ta
al pa go de los de re chos que se ña le la Ley co rres pon dien te.

En el ca so de pro duc tos far maco quí mi cos o de pro ce sos de ob ten ción
de es tos pro duc tos, la vi gen cia de la pa ten te po drá am pliar se tres años
más, siem pre que su ti tu lar con ce da li cen cia pa ra su ex plo ta ción a al gu na
per so na mo ral con ca pi tal ma yo ri ta ria men te me xi ca no.

La li cen cia a que ha ce alu sión el pá rra fo an te rior de be rá su je tar se a lo
si guien te:

I. Se de be rá con ce der me dian te con ve nio den tro de los 6 me ses si -
guien tes al otor ga mien to de la pa ten te o a la fe cha en que la au to ri dad
com pe ten te otor gue el re gis tro sa ni ta rio pa ra efec tuar la dis tri bu ción del
pro duc to en Mé xi co, lo que ocu rra más tar de;

II. De be rá ser ins cri ta en la Se cre ta ría;
III. Su du ra ción de be rá ser de la fe cha de su con ce sión has ta el ven ci -

mien to de la vi gen cia de la pa ten te, in clu yen do su pró rro ga;
IV. De be rá ser irre vo ca ble y no ex clu si va y só lo po drá trans fe rir se a un 

ter ce ro si se cuen ta con la au to ri za ción del ti tu lar de la pa ten te;
V. Pro ce de rá su can ce la ción si la per so na a la que se le con ce de no rea -

li za la ex plo ta ción de la pa ten te en los tér mi nos con ve ni dos. 

Con to do, en 1994 el pre cep to fue de ro ga do, por con si de rar se que en la
prác ti ca po día cons ti tuir un abu so pa ra ti tu la res de pa ten tes, que ha bien do
ob te ni do en ex ce so la com pen sa ción por la ex plo ta ción en ex clu si va de su
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in ven ción, po dían con re la ti va fa ci li dad sa tis fa cer las con di cio nes pa ra ob -
te ner una pró rro ga.

Tal co mo se ex pli ca en el apar ta do re la ti vo a “Pa ten tes de do mi nio pú -
bli co”, uno de los as pec tos más cri ti ca dos de la nue va ley en ma te ria de pa -
ten tes de fár ma cos, lo cons ti tu ye ron las lla ma das pa ten tes de do mi nio pú -
bli co, mis mas que a tra vés de un ac to re troac ti vo eran tra mi ta das pa ra sur tir 
efec to en el país. Más allá de la afec ta ción in me dia ta que la me di da aca -
rreó, po lí ti ca men te sig ni fi có un ex ce so de pro tec ción que re ve ló la po si -
ción de una le gis la ción po la ri za da men te fa vo ra ble a in te re ses de la bo ra to -
rios ex tran je ros.

De he cho, de ma ne ra ge ne ra li za da se ha con si de ra do que las pa ten tes
que fue ron re vi vi das a tra vés de es te sis te ma de ben con si de rar se nu las,
ya que los pre cep tos le ga les apli ca bles son con si de ra dos co mo in cons ti tu -
cio na les, por ha ber se vio la do el prin ci pio de que nin gún de re cho en el do -
mi nio pú bli co pue de ser res ti tui do.

No obs tan te, el tiem po ha trans cu rri do y mu chas de las sus tan cias pa ten -
ta das al am pa ro de es te cues tio na ble ré gi men es tán por con cluir su vi gen -
cia, dan do la opor tu ni dad de que, fi nal men te, su ex plo ta ción sea li bre. Sin
em bar go, da do que la vi gen cia de ta les pa ten tes es tá ama rra da a la de las
corres pon dien tes en el país de ori gen, una nue va cir cuns tan cia po dría pro -
rro gar nue va men te la pro tec ción, con sis tien do és ta en la po si bi li dad de
que, de otor gar se una pró rro ga a las pa ten tes en el país de ori gen, la mis ma
pro lon ga ría tam bién su vi gen cia en nues tro país.

Mu chos de los ti tu la res de pa ten tes tra mi ta das con for me al ar tícu lo 12
transi to rio, so li ci ta ron al Insti tu to Me xi ca no de la Pro pie dad Indus trial, a
lo lar go de los años 2001 y 2002, de cla ra cio nes de pró rro ga de sus pa ten -
tes, las que ini cial men te fue ron otor ga das por el Insti tu to. Pe se a eso, re -
cien te men te el ins ti tu to ha va ria do su po si ción, pro ce dien do a ne gar el
otor ga mien to de las ex ten sio nes de vi gen cia.

7. El nue vo ar tícu lo 167 bis del Re gla men to de Sa lud

Con fe cha 19 de sep tiem bre de 2003, fue pu bli ca da en el Dia rio Ofi cial
la re for ma que el Eje cu ti vo rea li za al Re gla men to de Insu mos pa ra la Sa lud 
y del Re gla men to de la LPI, que por su im por tan cia se trans cri be a con ti -
nua ción:
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Artícu lo 167-bis. El so li ci tan te del re gis tro de un me di ca men to alo pá ti co
de berá ane xar a la so li ci tud la do cu men ta ción que de mues tre que es el ti tu -
lar de la pa ten te de la sus tan cia o in gre dien te ac ti vo o que cuen ta con la li -
cen cia co rres pon dien te, am bas ins cri tas en el Insti tu to Me xi ca no de la Pro -
pie dad Indus trial.

Alter na ti va men te, y de acuer do con el lis ta do de pro duc tos es ta ble ci dos 
en el ar tícu lo 47 bis del Re gla men to de la Ley de la Pro pie dad Indus trial,
po drá ma ni fes tar, ba jo pro tes ta de de cir ver dad, que cum ple con las dis po -
si cio nes apli ca bles en ma te ria de pa ten tes res pec to a la sus tan cia o in gre -
dien te ac ti vo ob je to de la so li ci tud. En es te su pues to, la Se cre ta ría pe di rá
de in me dia to la coo pe ra ción téc ni ca del Insti tu to Me xi ca no de la Pro pie -
dad Indus trial pa ra que, den tro del ám bi to de su com pe ten cia, és te de ter -
mi ne a más tar dar den tro de los diez días há bi les pos te rio res a la re cep ción 
de la pe ti ción, si se in va den de re chos de pa ten te vi gen tes. En ca so de que
el Insti tu to Me xi ca no de la Pro pie dad Indus trial con clu ya que exis ten pa -
ten tes vi gen tes so bre la sus tan cia o in gre dien te ac ti vo de las que el so li ci -
tan te no sea ti tu lar o li cen cia ta rio, lo in for ma rá a la Se cre ta ría pa ra que és -
ta pre ven ga al so li ci tan te con el ob je to de que de mues tre que es ti tu lar de
la pa ten te o que cuen ta con la li cen cia res pec ti va, den tro del pla zo que de -
ter mi ne la Se cre ta ría y que no po drá ser me nor a cin co días há bi les con ta -
dos a par tir de que ha ya sur ti do efec tos la no ti fi ca ción. En el su pues to de
que el so li ci tan te no sub sa ne la omi sión, la Se cre ta ría de se cha rá la so li ci -
tud e in for ma rá al so li ci tan te los mo ti vos de es ta de ter mi na ción pa ra que,
en su ca so, los di ri ma an te la au to ri dad com pe ten te. La fal ta de res pues ta
del Insti tu to Me xi ca no de la Pro pie dad Indus trial den tro del pla zo se ña la -
do se en ten de rá en sen ti do fa vo ra ble al so li ci tan te.

Sin per jui cio de lo es ta ble ci do en los dos pá rra fos an te rio res, se po drá
so li ci tar el re gis tro de un ge né ri co res pec to de un me di ca men to cu ya sus -
tan cia o in gre dien te ac ti vo es té pro te gi da por una pa ten te, con el fin de
rea li zar los es tu dios, prue bas y pro duc ción ex pe ri men tal co rres pon dien tes, 
den tro de los tres años an te rio res al ven ci mien to de la pa ten te. En es te ca -
so, el re gis tro sa ni ta rio se otor ga rá so la men te al con cluir la vi gen cia de la
pa ten te.

La in for ma ción a que se re fie ren los ar tícu los 167 y 167 bis de es te Re -
gla men to que ten ga el ca rác ter de con fi den cial o re ser va da de con for mi -
dad con lo es ta ble ci do en los tra ta dos in ter na cio na les de los que Mé xi co
sea par te y con las de más dis po si cio nes le ga les apli ca bles, es ta rá pro te gi da 
con tra to da di vul ga ción a otros par ti cu la res.
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En con gruen cia con lo an te rior, el pro pio de cre to adi cio na el ar tícu lo 47
bis al Re gla men to de la LPI, pa ra que dar co mo si gue:

Artícu lo 47 bis. Tra tán do se de pa ten tes otor ga das a me di ca men tos alo pá ti -
cos, el Insti tu to pu bli ca rá en la Ga ce ta y pon drá a dis po si ción del pú bli co,
un lis ta do de pro duc tos que de ban ser ob je to de pro tec ción in dus trial de
acuer do con la sus tan cia o in gre dien te ac ti vo, el cual pre ci sa rá la vi gen cia
de la pa ten te res pec ti va.

Este lis ta do con ten drá la co rres pon den cia en tre la de no mi na ción ge né -
ri ca e iden ti dad far ma céu ti ca de la sus tan cia o in gre dien te ac ti vo y su no -
men cla tu ra o for ma de iden ti fi ca ción en la pa ten te, la cual de be rá rea li zar -
se con for me al nom bre re co no ci do in ter na cio nal men te.

El lis ta do a que se re fie re es te ar tícu lo no con ten drá pa ten tes que pro te -
jan pro ce sos de pro duc ción o de for mu la ción de me di ca men tos.

En ca so de exis tir con tro ver sia res pec to de la ti tu la ri dad de la pa ten te
de la sus tan cia o prin ci pio ac ti vo, los in te re sa dos po drán so me ter se, de co -
mún acuer do, a un ar bi tra je, en los tér mi nos de la le gis la ción mer can til.

De acuer do a es ta re for ma, en lo su ce si vo, se su je ta el otor ga mien to de
un re gis tro sa ni ta rio a la ve ri fi ca ción de que la co mer cia li za ción del pro -
duc to no su pon ga la in frac ción de una pa ten te vi gen te, lo que des de nues -
tro pun to de vis ta im pli ca la vio la ción a prin ci pios con sa gra dos por nues tro 
sis te ma nor ma ti vo. Ha bien do am plia ma te ria pa ra la crí ti ca, bas ta se ña lar
que una re for ma co mo la men cio na da in cu rre en irre gu la ri da des, co mo el
he cho de que los te mas de pa ten tes no ten drían por que vin cu lar se a los te -
mas sa ni ta rios, da da la di ver si dad de na tu ra le za ju rí di ca de am bas le gis la -
cio nes. Mien tras que la Ley Ge ne ral de Sa lud, pa ra otor gar el re gis tro, de -
be ve ri fi car el cum pli mien to de la nor ma ti vi dad de se gu ri dad y efec tos
te ra péu ti cos en el em pleo de me di ca men tos. Co mo me di da de pro tec ción a
la po bla ción con su mi do ra, la LPI, en el cam po de pa ten tes, tie ne por fi na li -
dad re co no cer un de re cho ex clu si vo de fa bri ca ción y ven ta de un pro duc to
o del pro duc to re sul ta do de un pro ce so, a fa vor de un par ti cu lar.

La re for ma su po ne, tam bién, una cla ra vio la ción cons ti tu cio nal, ya que
en el ejer ci cio de la fa cul tad re gla men ta ria que com pe te al Eje cu ti vo, se
pro mul ga un pre cep to que ex ce de con si de ra ble men te a las exi gen cias de la
ley. La ne ga ti va de otor gar un re gis tro sa ni ta rio a una em pre sa, cuan do su
pro duc to cum ple ca bal men te con las dis po si cio nes sa ni ta rias, por exis tir
una pa ten te, po dría cons ti tuir una res tric ción que im pli ca una con de na pre -
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via por una vio la ción que no ha si do dic ta mi na da en jui cio, lo que cons ti tu -
ye una pri va ción de los más ele men ta les de re chos de co mer cio.

Es im por tan te men cio nar que in clu so en Esta dos Uni dos, en don de exis -
te un sis te ma equi va len te des de ha ce al gu nos años, co no ci do co mo el
Oran ge Book, el sis te ma úni ca men te per mi te que a la em pre sa even tual -
men te ame na za da en sus de re chos de pa ten tes se le in for me de la so li ci tud
de re gis tro sa ni ta rio tra mi ta da por un ter ce ro, a fin de que, pre ven ti va men -
te, pue da in ten tar las ac cio nes ju di cia les que ten ga a su al can ce. El sis te ma
que he mos adop ta do, en cam bio, pre su po ne una cla ra res tric ción de co mer -
cio, al im pe dir a un co mer cian te ob te ner una au to ri za ción sa ni ta ria pa ra un
pro duc to se gu ro.

8. Dispu ta so bre el pa ten ta mien to de nue vos usos y apli ca cio nes

Uno de los cues tio na mien tos que más re cien te men te se vie nen for mu -
lan do en tor no a las pa ten tes far ma céu ti cas, es si un nue vo uso o apli ca ción
po dría te ner to das la cua li da des co mo pa ra ser un ob je to pa ten ta ble. Estas
nue vas apli ca cio nes o nue vos usos cum plen con la no ve dad, cua li dad que
la ma yo ría de las le gis la cio nes en ma te ria de pro pie dad in dus trial es ta ble -
cen co mo con di ción bá si ca pa ra el pa ten ta mien to de un invento.

La se gun da cues tión que se plan tea es la de si di cho “nue vo uso” es un
in ven to. Tam bién aquí ten dre mos que re cu rrir a un prin ci pio o de fi ni ción
ge ne ral del tér mi no. Sal vo cier tas di fe ren cias sub je ti vas, a ni vel in ter na -
cio nal se de fi ne co mo in ven to a la nue va so lu ción de un pro ble ma téc ni co
en el ám bi to in dus trial.

Si es un nue vo uso o apli ca ción, en el ám bi to far ma céu ti co sig ni fi ca que
sir ve pa ra al go, es de cir, que so lu cio na o coad yu va a so lu cio nar un pro ble -
ma. El de ter mi nar si es un pro ble ma téc ni co el que so lu cio na, re quie re de la 
de fi ni ción de qué en ten de mos por téc ni co. Tam bién es acep ta do el he cho
de que la cua li dad de téc ni co de un pro ble ma es tá muy re la cio na do con el
tér mi no tec no lo gía, que se pa ra otro ti po de so lu cio nes de ti po fi lo só fi co,
psi co ló gi co, so cial, en tre otros. Enton ces, si el pro ble ma es ori gi na do por
la fal ta de cier ta tec no lo gía re fle ja da en una mo lé cu la, pue de muy bien dár -
se le la cua li dad de pro ble ma téc ni co.

Otra pre gun ta que pa ra cual quier exa men de fon do de so li ci tu des de pa -
ten tes se ha ce el exa mi na dor, es si ese nue vo uso o apli ca ción, a par tir del
es ta do de la téc ni ca, es con si de ra do co mo no ve do so, es de cir, si de un me ro 
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ra zo na mien to lle va do a ca bo a par tir de la in for ma ción pú bli ca, es po si ble
de du cir ese nue vo uso o apli ca ción. Si la res pues ta es afir ma ti va, se de be
con cluir que la pa ten te por ese nue vo uso o apli ca ción de be rá ser otor ga da,
aun que es cla ro que en mu chas oca sio nes exis ten re cla mos abu si vos por
par te de la bo ra to rios, que sor pren den la bue na fe de las ofi ci nas de pa ten -
tes, ob te nien do pro tec ción pa ra usos y apli ca cio nes que ba jo nin gún su -
pues to cum plen con con di cio nes mí ni mas de pa ten ta mien to.

Tal vez la pre gun ta de be ría ser: ¿es jus to apli car to dos los de re chos que
tie ne una pa ten te re gu lar, a una pa ten te de un nue vo uso o una nue va apli -
ca ción? Las ra zo nes de un sí a es ta pre gun ta se vin cu lan con que di cho nue -
vo uso o apli ca ción sea pro te gi ble, só lo cuan do es el re sul ta do de la ac ti vi -
dad in te lec tual de una per so na o un equi po de per so nas.

Las ra zo nes de ne gar la via bi li dad del pa ten ta mien to pa ra es te ti po de in -
no va ción tie nen que ver con el he cho de que se re qui rió de ma yor ac ti vi dad 
pa ra de sa rro llar una mo lé cu la que no exis tía, que en con trar le un uso que no 
exis tía a una mo lé cu la exis ten te. Una so lu ción a es ta con tro ver sia se ría
otor gar le me nor vi gen cia a las pa ten tes de nue vo uso o apli ca ción.

Esto tam bién po dría ser apli ca do a otros sec to res tec no ló gi cos don de se
ten gan es truc tu ras me cá ni cas que po sean usos di fe ren tes de los usos pa ra
los que fue ron di se ña dos ori gi nal men te; siem pre y cuan do sean es truc tu ras 
me cá ni cas igua les.

En el ca so de los nue vos usos, los que po drían te ner ob je ción en pa ten tar 
se rían los crea do res del nue vo uso. To man do por ejem plo al Sil de na fil co -
mo uno de los ca sos tí pi cos de un se gun do uso, de qué ma ne ra po dría ejer -
cer sus de re chos el ti tu lar del Via gra, si al gún mé di co pres cri be el Sil de na -
fil, cuan do és te sea de do mi nio pú bli co pa ra efec tos car dio vas cu la res, pa ra
coad yu var en la dis fun ción eréc til.

9. Pa ten ta bi li dad de nue vas for mas far ma céu ti cas

La com ple ji dad del cuer po hu ma no y sus pro ce sos me ta bó li cos ha cen
in cier to un cam bio de vía de apli ca ción. El con su mo de un cier to me di ca -
men to con sis ten te en una for mu la ción de con su mo oral tie ne tan tas va ria -
bles que in ci den so bre la do sis re que ri da pa ra su con su mo, que in clu si ve el
re sul ta do de su uso es in cier to. El efec to de los ju gos gás tri cos en la mo lé -
cu la en cues tión pu die ra sig ni fi car que di cha mo lé cu la no lle gue co mo tal
al to rren te san guí neo pa ra lle var a ca bo su efec to. Tam bién pue de sig ni fi -
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car que de la can ti dad de la mo lé cu la que pa sa por la gar gan ta, sólo lle gue
al flu jo san guí neo una can ti dad que no ten ga efec to te ra péu ti co.

Esto, que es vá li do pa ra los ju gos gás tri cos, es tam bién cier to pa ra los
pro ce sos me ta bó li cos de la fi sio lo gía del cuer po. Con la en tra da de la mo -
lé cu la al flu jo san guí neo em pie zan una se rie de in ci den cias de di fe ren tes
sus tan cias con ac ti vi dad bio ló gi ca so bre di cha mo lé cu la y que pue den em -
pe zar a trans for mar la cam bian do su efec to en el or ga nis mo, en ton ces, pa ra
una mo lé cu la que tie ne un efec to te ra péu ti co, tie ne que de ter mi nar se en
qué for ma far ma céu ti ca de be rá ser apli ca da pa ra lo grar un efec to ade cua -
do. Esta in ves ti ga ción en cuan to a las for mas far ma céu ti cas pue de sig ni fi -
car la di fe ren cia en tre un éxi to o un fra ca so en su apli ca ción.

Estas for mas far ma céu ti cas tie nen tam bién que ser in ves ti ga das pa ra de -
ter mi nar sus bon da des en di chas apli ca cio nes, y es ta in ves ti ga ción fi nal -
men te sig ni fi ca in ver sión en in te lec to, en re cur sos eco nó mi cos y de tiem -
po. Esta in ver sión re quie re ser re cu pe ra da por los in ver sio nis tas, sin
em bar go, es muy im por tan te con si de rar que pa ra ser otor ga da una pa ten te
pa ra una for ma far ma céu ti ca, és ta de be de ser nue va y no ser ob via a par tir
del es ta do de la téc ni ca.

10. La con tro ver sia so bre las lla ma das dro gas huér fa nas

Cuan do no hay ex pec ta ti vas de nin gu na ga nan cia eco nó mi ca por el he -
cho de re que rir de gran des in ver sio nes la in ves ti ga ción di fí cil men te se lle -
va a ca bo, un ejem plo de ello lo te ne mos en los lla ma dos fár ma cos huér fa -
nos. Estos fár ma cos tie nen es te es ta tus de huér fa nos, por que son apli ca dos
a en fer me da des que afec tan a dos cien tas mil o me nos per so nas al año.

Exis ten muy po cas ins ti tu cio nes que quie ran in ves ti gar en es tos cam -
pos, co mo es el de en fer me da des que po cas per so nas ad quie ren, por que
des pués de to do el es fuer zo de in ves ti ga ción y de sa rro llo (I & D), al fi nal,
ven dien do el fár ma co, no exis te re cu pe ra ción de lo in ver ti do.

Pa ra te ner un bos que jo de lo que pue de cos tar el de sa rro llo de un me di -
ca men to, se tie ne la idea de que un pro gra ma de I & D des de el ini cio de los
pro to co los has ta el re gis tro del pro duc to tie ne un cos to muy al to. Aun que
no hay acuer do en tre di fe ren tes ac to res res pec to al mon to. Pa ra la in dus -
tria, el de sa rro llo de un nue vo pro duc to nun ca cues ta me nos de dos cien tos
mi llo nes de dó la res, lo cual re pre sen ta al re de dor del 14% de su fac tu ra ción
to tal y de mo ra unos diez años en co men zar a dar re tor no, cons ti tu yen do
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una ac ti vi dad de al to ries go. Con tra ria men te, un es tu dio de sa rro lla do por
la OMS es ti mó di cho cos to en un mon to de al re de dor de 35 mi llo nes de dó -
la res. Otro tra ba jo re cien te es ti ma que cues ta apro xi ma da men te 160 mi llo -
nes de dó la res y de mo ra en tre ocho y do ce años en com ple tar se. De cual -
quier for ma, es cla ro que el vo lu men de in ver sión, el ries go eco nó mi co y el
tiem po ne ce sa rio pa ra lo grar el re tor no, res trin ge la in no va ción a unas po -
cas com pa ñías con ca pi tal su fi cien te co mo pa ra sus ten tar la.

Estas can ti da des, que sir ven pa ra dar una idea de qué tan ca ro pue de cos -
tar el de sa rro llo de un nue vo pro duc to, tie nen ade más una va ria ción de ca -
so a ca so. El eva luar qué tan to pue de cos tar un pro gra ma de I & D no es fá -
cil. De pen de gran de men te de lo que pue da alar gar se la in ves ti ga ción por
no dar con la so lu ción. El re sul ta do fi nal de un pro gra ma de es te ti po pue de
ser una se rie de in ten tos fa lli dos.

En Esta dos Uni dos, don de se jac tan de li ber tad de mer ca do, el go bier no
ha te ni do que apor tar re cur sos pa ra in cen ti var las in ves ti ga cio nes en es tos
cam pos.

Ade más de es ta ex clu si vi dad, el or ga nis mo o com pa ñía en car ga da de la
in ves ti ga ción, po drá go zar de un cré di to en los im pues tos por aso cia ción del
pro duc to con in ves ti ga cio nes clí ni cas, asis ten cia de ex pe ri men ta ción por la
FDA y sub ven cio nes has ta por tres cien tos mil dó la res por año.

No obs tan te es te es fuer zo por par te del go bier no de in cen ti var la in ves ti -
ga ción, es tas con di cio nes no son su fi cien tes pa ra al can zar los ob je ti vos. En 
un in for me re cien te se da tes ti mo nio de ello, cuan ti fi can do el ba jo in te rés
de la in dus tria en de sa rro llar me di ca men tos pa ra po bres. Entre 1975 y
1997 se re gis tra ron 1223 nue vas pa ten tes co mer cia les de me di ca men tos.
De ellas, 379 (30.9%) son con si de ra das in no va cio nes te ra péu ti cas, pe ro
sólo 13 (1%) sir ven es pe cí fi ca men te pa ra en fer me da des tro pi ca les. Dos de
es tas 13 son ver sio nes ac tua li za das de des cu bri mien tos an te rio res, otras
dos de ri van de in ves ti ga cio nes mi li ta res pa ra el de sa rro llo de pro duc tos
bé li cos, cin co pro vie nen de la in ves ti ga ción ve te ri na ria y só lo cuatro son
re sul ta dos de in ves ti ga cio nes cu yos ob je ti vos cen tra les con sis tían en com -
ba tir en fer me da des tro pi ca les en hu ma nos. En otros tér mi nos, los po bres
(y muy en es pe cial los po bres de los paí ses po bres) tie nen me nos pro ba bi li -
da des de ac ce der a los me di ca men tos pa ra com ba tir sus en de mias, que las
va cas de sus pro pios paí ses.

Aten dien do a las cir cuns tan cias es pe cí fi cas que se pre sen tan en re la ción 
con las dro gas huér fa nas, un cues tio na mien to que per ma nen te men te se
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for mu la con sis te en con si de rar si el tiem po de pro tec ción con ce di do de be
ser el mis mo que exis te pa ra otro ti po de fár ma cos de ma yor ren ta bi li dad.
En to do ca so, se afir ma, la com pen sa ción o re com pen sa ten dría que ser su -
pe rior, a fin de es ti mu lar el de sa rro llo de me di ca men tos en es tos cam pos.
Par tien do del he cho de que la pa ten te en par ti cu lar y la pro pie dad in dus trial 
en ge ne ral in ten ta re tri buir la in ver sión en tiem po, re cur sos eco nó mi cos e
in te lec to; en es te ti po de ca sos se jus ti fi ca con tar con un tiem po ade cua do
pa ra lo grar una jus ta com pen sa ción a quien lo ha de sa rro lla do. 

II. CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE

EL EFECTO DE LOS MEDICAMENTOS PATENTADOS

Y DE LOS GENÉRICOS EN EL MERCADO

Las po lí ti cas le gis la ti vas re la ti vas a la pro tec ción de las crea cio nes in -
dus tria les tie nen en la ac tua li dad una im por tan te re per cu sión eco nó mi ca,
por que el ré gi men de pa ten tes —en cier tos ca sos— más allá de re sul tar una 
com pen sa ción ne ce sa ria pa ra pro mo ver el pro gre so tec no ló gi co, pue de
con ver tir se en un ins tru men to de con trol del mer ca do. El co no ci mien to pa -
ten ta do, una vez pues to en el mer ca do, pue de oca sio nar cam bios en la es -
truc tu ra pro duc ti va. Esto tie ne efec tos im por tan tes, tan to eco nó mi cos co -
mo po lí ti cos, y las con se cuen cias de lo ex pues to se vuel can so bre to da la
so cie dad. El ré gi men ju rí di co de pa ten tes es un ins tru men to de po lí ti ca gu -
ber na men tal, en par ti cu lar de po lí ti ca in dus trial, y uno de sus ob je ti vos
—tal co mo tra di cio nal men te ha si do plan tea do— es in cen ti var la in no va -
ción tec no ló gi ca im pres cin di ble pa ra el de sa rro llo de un país. 

El prin ci pal pro pó si to del sis te ma es eco nó mi co: ha cer es ca so al go que
de otra ma ne ra se ría de pro pie dad pú bli ca, y así, alen tar a los in ven to res e
in no va do res pa ra que in cu rran en los cos tos y pro ble mas de afron tar ac ti vi -
da des de in ves ti ga ción y de sa rro llo (I&D). Se gún Pen ro se, los bie nes pú -
bli cos o gra tui tos no tie nen va lor de mer ca do. Son las pa ten tes las que dan
ese va lor a cier ta cla se de ideas, aque llas sus cep ti bles de ser con si de ra das
eco nó mi ca men te úti les. Por eso, a tra vés de los or de na mien tos ju rí di cos, se 
ha crea do un me ca nis mo ca paz de ofre cer, tan to a las em pre sas co mo al
sec tor pú bli co de in ves ti ga ción, una re com pen sa po ten cial que las in cen ti -
ve a afron tar los ries gos que acom pa ñan a to da in ves ti ga ción tec no ló gi ca. 

La pa ten te es el tí tu lo ofi cial que otor ga un or ga nis mo del Esta do a
quien re gis tra una in ven ción, que con fie re el de re cho de ex plo tar la en for -
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ma ex clu si va du ran te vein te años des de la fe cha de la so li ci tud. Ca be des ta -
car que ese ré gi men es uno de los me ca nis mos de in cen ti vo que las le yes
pre vén pa ra alen tar la in no va ción; pe ro el mis mo pue de pre sen tar una se rie
de li mi ta cio nes que de ben ser te ni das en cuen ta cuan do un país le gis la so -
bre la ma te ria.

Una pa ten te equi va le a con ce der un mo no po lio; es to per mi te que quie -
nes po seen los de re chos de pa ten te con tro len la pro duc ción y tam bién,
den tro de los lí mi tes es ta ble ci dos por la de man da, el pre cio de los pro duc -
tos pa ten ta dos. Esta cues tión ad quie re par ti cu lar re le van cia cuan do re la -
cio na mos la pro tec ción por pa ten tes, con el ac ce so a los me di ca men tos y a
la sa lud.

La es pe cial aten ción que me re cen es tos te mas, ra di ca en que la sa lud de
la co mu ni dad de bie ra te ner un va lor fun da men tal pa ra las or ga ni za cio nes
de to do ti po, en par ti cu lar pa ra el Esta do. Un pun to de par ti da apro pia do
pa ra ini ciar una re fle xión so bre la cues tión, es ad ver tir que la tec no lo gía
tie ne con se cuen cias so bre la so cie dad, por que la exis ten cia y di fu sión de
cier tas tec no lo gías y la au sen cia de otras —con su con se cuen te efec to so -
bre la ac ti vi dad in dus trial— afec tan el de sa rro llo eco nó mi co de los paí ses,
el ni vel de vi da de las per so nas y su bie nes tar.

Res pec to de los me di ca men tos, des ta co que es tu vie ron ca rac te ri za dos
—en el es pa cio y en el tiem po— por una pro tec ción más dé bil y tar día que
la otor ga da por el de re cho de pa ten tes a los de más sec to res de la in dus tria. 

En es te pun to, co mo lo se ña la Ma rie la Bor ga re llo,5 de bie ra te ner se en
cuen ta que exis te una cier ta con tra po si ción de in te re ses que sub ya ce al
otor gar de re chos ex clu si vos de pa ten te de in ven ción a cier tos sec to res de la 
ac ti vi dad eco nó mi ca, por un la do, fren te al in te rés de la co mu ni dad por ac -
ce der a la tec no lo gía y a los pro duc tos de ri va dos de las in ven cio nes, por
otro. En el ca so de los paí ses me nos de sa rro lla dos, uno de los ob je ti vos a
al can zar re si di ría en que, al mis mo tiem po que brin dan pro tec ción a las in -
no va cio nes por me dio de pa ten tes, pro mue van el ac ce so a la tec no lo gía y
di se ñen po lí ti cas pa ra alen tar la in ves ti ga ción cien tí fi ca y tec no ló gi ca en el
ni vel lo cal.

El ADPIC del 15 de abril de 1994 y la crea ción de la OMC, pro du je ron
pro fun das mo di fi ca cio nes en las re glas de pro tec ción de la pro pie dad in te -
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5 Bor ga re llo, Ma rie la, Dis po si cio nes tran si to rias so bre pa ten tes di vi sio na les; el ca -
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na, 2001.
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lec tual. El acuer do es obli ga to rio pa ra to dos los paí ses miem bros a par tir
del 1 de ene ro de 1995. Con for me lo dis pues to por el ar tícu lo 27, la ma te ria 
pa ten ta ble se ex tien de a to do ti po de in ven cio nes.

Lue go de que Mé xi co se ad hi rie ra al mis mo, se pa só de un sis te ma que
so la men te ad mi tía la pro tec ción de los pro ce di mien tos de pre pa ra ción de
pro duc tos far ma céu ti cos, a otro sis te ma que, ade cuán do se a la nue va nor -
ma ti va in ter na cio nal, am plía la pro tec ción a to dos los cam pos de la tec no -
lo gía. De he cho, ya en las mo di fi ca cio nes asu mi das por nues tro país en
pre pa ra ción del TLCAN, di chos cam bios ha bían si do an ti ci pa dos.

El ca so de Chi le es es pe cial men te in te re san te, de ca ra a la si tua ción que
pre va le ce en Mé xi co, ya que es te país es tá si guien do un cur so muy si mi lar al
nues tro, co mo re sul ta do de la aper tu ra de su mer ca do y la sus crip ción de di -
ver sos tra ta dos que le obli gan a in cre men tar y me jo rar la pro tec ción de de re -
chos de pro pie dad in te lec tual. Enri que Ca va llo ne, di rec tor de la Aso cia ción
de La bo ra to rios Far ma céu ti cos de Chi le (ASILPA),6 re co no ce que gran des
de sa fíos mar can la pau ta de la in dus tria far ma céu ti ca chi le na en los pró xi -
mos me ses. Tan to el tra ta do de Li bre Co mer cio fir ma do con la Unión Eu ro -
pea, co mo el que se es tá ne go cian do con Esta dos Uni dos, im pli can pa ra ese
país la dis cu sión y re no va ción de con cep tos que po drían te ner un fuer te im -
pac to pa ra los la bo ra to rios lo ca les. Un pro ce so si mi lar, co mo se re cor da rá,
se vi vió en Mé xi co en 1991, con mo ti vo de la pro mul ga ción de la Ley de Fo -
men to y Pro tec ción de la Pro pie dad Indus trial.

Res pec to de los cri te rios que se de ben te ner en cuen ta en la ne go cia ción
de es tos acuer dos, des de la pers pec ti va de la in dus tria, Ca va llo ne es ta ble ce 
que, en ge ne ral, en las ne go cia cio nes de es te ti po de acuer dos pre va le cen
los cri te rios de las na cio nes de ma yor de sa rro llo, pues to que su ca pa ci dad
ne go cia do ra es mu cho más fuer te. Por ello, los re pre sen tan tes di plo má ti -
cos de ben te ner es pe cial con si de ra ción pa ra los in te re ses de las em pre sas
na cio na les. Es efec ti vo que de ter mi na dos sec to res de la eco no mía na cio nal 
se ve rán be ne fi cia dos con es te ti po de tra ta dos, no obs tan te, en el ám bi to
far ma céu ti co es to no es tan cla ro, ya que en ma te ria de pa ten tes de in -
vención exis ten evi den tes ries gos, da do que los paí ses con los que se ne go cia 
im po nen me di das ca da vez más res tric ti vas pa ra la pro tec ción de sus pri vi le -
gios in dus tria les. Esto se ex pli ca, se gún Ca va llo ne, por la gran can ti dad de
pa ten tes que las em pre sas de es tos paí ses po seen. Por ejem plo, en 2001 en
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6 La in dus tria far ma céu ti ca es com pe ti ti va, Aso cia ción de La bo ra to rios Far ma céu ti -
cos de Chi le, 2002. 
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Esta dos Uni dos se pre sen ta ron más de 350,000 pe ti cio nes de pa ten tes; en
Eu ro pa so bre las 200,000 y en Chi le, só lo 3,200, de las cua les, más del
90% pro vie nen de esas rea li da des.

A de cir de Ca va llo ne, la ma yor preo cu pa ción co mo in dus tria no es tá da -
da por lo grar “be ne fi cios” o pre ben das es pe cia les, si no que no se pro duz -
can li mi ta cio nes a la ca pa ci dad de com pe tir a ni vel lo cal, así co mo evi tar
me di das no aran ce la rias que se cons ti tu yan en ba rre ras de ac ce so a mer ca -
dos ex ter nos, en par ti cu lar, res pec to de aque llos con los que es tán ne go -
cian do es tos acuer dos. La com pe ti ti vi dad de la in dus tria chi le na es tá cla ra -
men te de mos tra da, ya que os ten tan el pre cio pro me dio más ba jo de
La ti no amé ri ca en ma te ria de me di ca men tos. Esto ha be ne fi cia do di rec ta -
men te a los usua rios chi le nos y Ca va llo ne se ña la que es un buen an te ce -
den te pa ra in gre sar más ac ti va men te a otros mer ca dos.

En es te con tex to, se gún la ASILPA, si bien mu chos sec to res del país han 
abo ga do por lle gar a un rá pi do acuer do con Esta dos Uni dos, lo que es muy
po si ti vo pa ra el país, de ben po ner ma yor aten ción pa ra no ver per ju di ca da
la ac ce si bi li dad a los me di ca men tos de los chi le nos. En el mis mo Esta dos
Uni dos exis ten fuer tes con flic tos que se ori gi nan en abu sos por par te de ti -
tu la res de pa ten tes de me di ca men tos con pro duc to ras de fár ma cos ge né ri -
cos, que han afec ta do di rec ta men te a los ciu da da nos de di cho país.

El sis te ma de pa ten tes fue di se ña do ori gi nal men te “pa ra es ti mu lar la in -
versión en in ves ti ga ción y de sa rro llo de nue vas in ven cio nes”. No obs tan te, 
tal prin ci pio se ha ido des vir tuan do al pun to de que las pa ten tes se han
trans for ma do en un ele men to an ti com pe ti ti vo, da do su ca rác ter mo no pó li -
co en la pro duc ción y co mer cia li za ción de los pro duc tos pro te gi dos por pa -
ten tes.

Si bien Chi le es un país res pe tuo so de la pro pie dad in dus trial y re co no ce 
que una nor ma ti va equi li bra da en es tas ma te rias per mi ti ría una jus ta re tri -
bu ción pa ra los due ños de las ver da de ras in ven cio nes, tam bién ad vier ten
que se co no cen mu chos abu sos de los ob ten to res de pa ten tes de me di ca -
men tos que le re por tan ven ta jas in de bi das en el jue go de la li bre com pe ten -
cia. Asi mis mo, no só lo se en fren tan a po ten cia les con flic tos que afec ta rán
a em pre sas, que por úl ti mo ten drían la po si bi li dad de re con ver tir se, si no
que es ta mos re fi rién do nos a bie nes de ca te go ría im pres cin di ble pa ra la po -
bla ción, la que po dría ver afec ta da su ac ce si bi li dad a los me di ca mentos ne -
ce sa rios pa ra sus tra ta mien tos, tan to por la me nor can ti dad de al ter na ti vas,
co mo por los au men tos de pre cios que se ge ne ra rán a raíz de los ma yo res
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pri vi le gios de los due ños de pa ten tes ex tran je ras, prin ci pal men te nor tea -
me ri ca nas.

Enri que Ca va llo ne con clu ye, en una for ma que con si de ra mos muy equi -
li bra da, que las apren sio nes fren te a los acuer dos co mer cia les no im pli can
un pe si mis mo fren te a es tas ini cia ti vas, más bien, son la bús que da de me di -
das que in cen ti ven a la in dus tria lo cal. Co mo em pre sa rios siem pre se con -
si de ra be ne fi cio so lle gar a acuer dos que con tri bu yan a in cre men tar las po -
si bi li da des de ne go cios. No obs tan te, se ha cen pre sen tes aque llos as pec tos
que preo cu pan, en aten ción al com pro mi so con los con su mi do res y con el
país en par ti cu lar. Hay que re cor dar que es ta ac ti vi dad es tá orien ta da a sa -
tis fa cer una de man da que tie ne un fuer te com po nen te so cial, en el sen ti do
de que, ade más de ge ne rar una ges tión ren ta ble, exis te un ob je ti vo de sa lud
pública.

En un ar tícu lo pu bli ca do en The Scien ce Week,7 se plan tea una cues -
tión fun da men tal en re la ción al pa pel es tra té gi co que las pa ten tes en el
área far ma céu ti ca es tán lla ma das a cum plir, al de cir que la cues tión fi lo -
só fi ca ge ne ral de las epi de mias y los fár ma cos se re su me fá cil men te: si 25 
mi llo nes de per so nas de paí ses sub de sa rro lla dos se ven aso la das por una
epi de mia mor tal y las com pa ñías far ma céu ti cas de los paí ses de sa rro lla -
dos tie nen en las ma nos uno o más fár ma cos con si de ra dos efec ti vos en la
pre ven ción o tra ta mien to de esa en fer me dad y los pre cios ac tua les de es -
tos fár ma cos los ha cen ina se qui bles en es tos paí ses sub de sa rro lla dos,
¿qué se de be ha cer?

De la for ma en que el ar tícu lo ci ta do lo re fie re, qui zá no ha ya un mo ti vo
más cla ro que ex pli que el de sa jus te en tre in ves ti ga ción bá si ca, cien cias apli -
ca das e in te re ses co mer cia les que la cues tión men cio na da en el pá rra fo pre -
ce den te, pues to que afec ta a la ac tual epi de mia in ter na cio nal de Si da. Co mo
se sa be, se es tá de sa rro llan do un im por tan te con flic to en el cam po far ma co -
te ra péu ti co, que pue de es ta ble cer el pa trón pa ra fu tu ras in te rac cio nes en tre
com pa ñías far ma céu ti cas y go bier nos. El ras go esen cial del con flic to es que
la in dus tria far ma céu ti ca, con la ayu da del go bier no de Esta dos Uni dos, pre -
sen ta una opo si ción ac ti va a los es fuer zos orien ta dos a ha cer ver sio nes ge né -
ri cas más ba ra tas de fár ma cos pa ra el Si da, con lo que los paí ses sub de sa rro -
lla dos azo ta dos por la epi de mia po drían dis po ner de ellas.
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1999, pp. 7-14.
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Las com pa ñías far ma céu ti cas quie ren man te ner el con trol ex clu si vo de
la fa bri ca ción y la ges tión de los fár ma cos con tra el Si da que han si do pa -
ten ta dos, pe ro al gu nos paí ses es tán ex ten dien do au to ri za cio nes a em pre sas 
lo ca les pa ra per mi tir la pro duc ción de ver sio nes ge né ri cas ase qui bles de
es tos fár ma cos. Me rrill Goez ner8 pre sen ta una re tros pec ti va del con flic to y 
plan tea los si guien tes pun tos:

1) Aun que la OMC pro te ge los de re chos de pro pie dad in te lec tual en
los paí ses miem bros, sus nor mas de co mer cio per mi ten la emi sión
de li cen cias obli ga to rias en ca sos de emer gen cias na cio na les. De
es te mo do, Sud áfri ca, con más de tres mi llo nes de ca sos de vi rus
de in mu no de fi cien cia hu ma na (VIH) y una cuar ta par te de las ma -
dres em ba ra za das de las pro vin cias más po bres con ta gia das, apro -
bó re cien te men te una ley de li cen cia obli ga to ria que, se gún pa re ce, 
cum ple con las guías de emer gen cia na cio nal es ta ble ci das por la
OMC, con lo que se per mi te otor gar li cen cias a em pre sas lo ca les
pa ra ma nu fac tu rar ver sio nes ge né ri cas de ba jo cos to de fár ma cos
an ti si da pa ten ta dos.

2) No obs tan te, la ley su da fri ca na ha pro vo ca do una evi den te in dig -
na ción en la in dus tria far ma céu ti ca de Esta dos Uni dos, que apa -
ren te men te te me que la emi sión de li cen cias pa ra la pro duc ción de
sus pro duc tos lle ve a un “mer ca do gris” de fár ma cos de ba jo pre -
cio, que afec ta rá gra ve men te a sus be ne fi cios y a las ini cia ti vas pa -
ra in ver tir en ca ras in ves ti ga cio nes. 

3) Por tan to, la in dus tria far ma céu ti ca es ta dou ni den se ha pre sio na do
al go bier no de su país pa ra que ac túe con tra la ley su da fri ca na. Se
han pre sen ta do le yes al Con gre so de Esta dos Uni dos, y los re pre -
sen tan tes de co mer cio ame ri ca nos es tán pre sio nan do ac ti va men te
en Sud áfri ca pa ra que se re vo que la ley de li cen cias obli ga to rias.
Has ta aho ra, Sud áfri ca se ha ne ga do a ha cer lo.

4) Mien tras tan to, la in dus tria far ma céu ti ca de Esta dos Uni dos y de
Eu ro pa ha to ma do una po si ción fir me: Tho mas Bom be lles, de la
Aso cia ción de Inves ti ga ción y Pro duc ción Far ma céu ti ca, afir ma
que las li cen cias obli ga to rias su po nen “una for ma de pi ra te ría de
pa ten te… es ro bar”.
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5) Cuan do en un ré gi men de tra ta mien to se usa el AZT, fár ma co pro -
du ci do por Gla xo-Well co me, que ha de mos tra do ser efec ti vo en la
in hi bi ción de la trans mi sión del VIH de ma dres em ba ra za das a sus 
fe tos, és te cues ta apro xi ma da men te unos 210 dó la res al mes en
Sud áfri ca si se com pra a la pro pia Gla xo-Well co me. Las em pre sas 
far ma céu ti cas in dias pro du cen una ver sión ge né ri ca del fár ma co
que cues ta 40 dó la res al mes. El mo ti vo de la dis cor dia, se gún se
apre cia, es tá cla ro.

En mu chos sec to res qui zás ha ya una ten den cia ex ce si va a pen sar que
una epi de mia es só lo una si tua ción en la que la gen te cae muer ta y es lle va -
da en ca mio nes que con tie nen mon to nes de ca dá ve res. Nues tra pla ga ac -
tual, aun que no es tan dra má ti ca co mo al gu nas del pa sa do, no de ja de ser
una ca la mi dad in ter na cio nal. En el pro gra ma con tra el Si da de las Na cio -
nes Uni das se emi tió re cien te men te un in for me con los si guien tes da tos: en 
el año 1997, 5.8 mi llo nes de per so nas de to do el mun do fue ron con ta gia das 
de VIH. El nú me ro de nue vas in fec cio nes de VIH se pro me dia en 9%. El
nú me ro to tal de adul tos in fec ta dos es tá ac tual men te ro zan do los 40 mi llo -
nes, lo que co rres pon de apro xi ma da men te a un 1% de la po bla ción adul ta
mun dial. En el año 1999 (en el mes de  ma yo, fe cha de pu bli ca ción del ar -
tícu lo ori gi nal) el nú me ro to tal de per so nas in fec ta das de VIH ha au men ta -
do en un 13%. Más de 20 mi llo nes de per so nas del Áfri ca sub saha ria na es -
tán in fec ta das de VIH, lo que su po ne un 7% de la po bla ción adul ta. En
1999, 2.3 mi llo nes de per so nas en to do el mun do ha brán muer to de Si da,
con se cuen cia de la in fec ción de VIH. En el sur y sud este asiá ti co, 6 mi llo -
nes de per so nas es tán in fec ta das de VIH y en La ti no amé ri ca 1.3 mi llo nes
de per so nas. En Nor te amé ri ca los in fec ta dos son 860,000 y en Eu ro pa oc -
ci den tal, 150,000.9

Una ini cia ti va con jun ta an ti ma la ria con ce bi da en un prin ci pio por la com -
pa ñía Well co me Trust, la OMS, el Ban co Mun dial, la Aso cia ción de la
Indus tria Far ma céu ti ca Bri tá ni ca y las com pa ñías far ma céu ti cas Ro che y
Gla xo-Well co me, pa re ce ha ber se de sin te gra do co mo re sul ta do de una de ci -
sión de las com pa ñías far ma céu ti cas de no dar le apo yo. La idea era reu nir
180 mi llo nes de dó la res pa ra un pro yec to con jun to de de sa rro llo de nue vos
tra ta mien tos de las en fer me da des tro pi ca les más te mi bles, es pe cial men te la
ma la ria. Aho ra los di rec ti vos de las in dus trias far ma céu ti cas di cen que “ya
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hay fár ma cos y va cu nas en de sa rro llo en la in dus tria far ma céu ti ca”. Los in -
ves ti ga do res de la ma la ria han ex pre sa do su de cep ción. Brian Green wood
(Lon don School of Hygie ne and Tro pi cal Me di ci ne) se la men ta ba al afir -
mar que “de ver dad pen sá ba mos que la in dus tria que ría co la bo rar”.10

La ma la ria, en fer me dad in fec cio sa pro vo ca da por un pro to zoo pa ra si ta rio 
trans mi ti do por pi ca du ra de mos qui to, trans fu sio nes de san gre o por com -
par tir una je rin gui lla en tre dro ga dic tos, es la cau sa de muer te de una ci fra
que os ci la en tre uno y dos mi llo nes de per so nas ca da año. En rea li dad, exis -
ten cua tro ti pos de pro to zoos pa ra si ta rios que pro vo can la en fer me dad, sien -
do Plus mo dium fal ci pa rum el más pe li gro so. El fár ma co clo ro qui na es bas -
tan te efec ti vo, ex cep to en el ca so de P. fal ci pa rum, que nor mal men te
opo ne re sis ten cia. El tra ta mien to de la ma la ria por fal ci pa rum re quie re la
ad mi nis tra ción de di fe ren tes fár ma cos si mul tá nea men te y un es tre cho se -
gui mien to del pa cien te con tec no lo gía avan za da. La ma la ria fal ci pa rum es
hi pe ren dé mi ca en Áfri ca orien tal, Áfri ca cen tral y del sur y en Extre mo
Orien te, y si no se tra ta, pre sen ta un al to ín di ce de mor ta li dad. La co mu ni -
dad in ter na cio nal lle va dé ca das in ten tan do con tro lar la ma la ria.11

La si tua ción es pa re ci da en el ca so de una se rie de otras en fer me da des
epi dé mi cas, en par ti cu lar en el de en fer me da des tro pi ca les y otras co mu nes 
en Áfri ca. Du ran te más de un si glo se ha in ves ti ga do con jun ta men te en far -
ma co lo gía, bio lo gía y me di ci na pa ra en con trar un mo do de com ba tir las
en fer me da des mor ta les que han aso la do al gé ne ro hu ma no. Pe ro ac tual -
men te pa re ce que só lo una pe que ña par te de la po bla ción mun dial, la más
ri ca, es tá ex pe ri men tan do los re sul ta dos del es fuer zo rea li za do. B. Pé coul
et al. (cua tro au to res de la Fun da ción Mé di cos sin Fron te ras, Francia) rea -
li zan un am plio aná li sis de los pro ble mas ac tua les que pre sen tan los fár ma -
cos esen cia les en los paí ses en vías de de sa rro llo. Los au to res es ta ble cen
es tas con clu sio nes:

1) Actual men te, exis ten po bla cio nes en te ras que ca re cen de los fár -
ma cos de ca li dad esen cia les y la si tua ción pa re ce es tar de te rio rán -
do se. El re sul ta do es una ma yor mar gi na ción de gran par te de la
po bla ción mun dial.

2) En los paí ses po bres no se dis po ne de tra ta mien to efec ti vo pa ra
mu chas en fer me da des, por ejem plo, la tri pa no so mia sis afri ca na, la 
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di sen te ría por Shi ge lla, la leish ma nia sis, la tu ber cu lo sis y la me -
nin gi tis bac te ria na. El tra ta mien to pue de ha cer se im po si ble de bi do 
a la au sen cia de un fár ma co efec ti vo, a que és te sea de ma sia do ca -
ro o a que se ha ya re ti ra do del mer ca do. Es más, la in ves ti ga ción y 
el de sa rro llo en el cam po de las en fer me da des tro pi ca les se ha de -
te ni do ca si por com ple to.

3) Un pro ble ma im por tan te es el de ri va do de las nor ma ti vas lo ca les
pa ra la pro duc ción far ma céu ti ca, pues to que mu chos de los paí ses
más po bres no dis po nen de los me dios téc ni cos, eco nó mi cos o hu -
ma nos ne ce sa rios pa ra la apli ca ción de las me di das ne ce sa rias, y
al gu nos de los paí ses de sa rro lla dos pue den ser me nos es tric tos
cuan do la fa bri ca ción es tá des ti na da a la ex por ta ción. La ca li dad
de los fár ma cos y su efec ti vi dad y se gu ri dad son me nos se gu ras en 
los sec to res de po bla ción más po bres, que se ven atraí dos por fár -
ma cos de ba jo pre cio ven di dos fue ra de las far ma cias. Tam bién es
un se rio pro ble ma la fal si fi ca ción a pe que ña y gran es ca la de fár -
ma cos. En 1995, por ejem plo, du ran te una epi de mia de me nin gi tis
que cau só 41,000 ca sos de es ta en fer me dad en Ní ger, unas 60,000
per so nas fue ron ino cu la das con va cu nas fal sas to tal men te inac ti -
vas, que se gún pa re ce, se pu sie ron en lu gar de las va cu nas ori gi na -
les do na das por Pas teur Me rieux, Smith Kli ne Bee cham y por el
go bier no de la ve ci na Ni ge ria.

4) Los fár ma cos ne ce sa rios pa ra el tra ta mien to de de ter mi na das en -
fer me da des tro pi ca les han em pe za do a de sa pa re cer del mer ca do
por que no son ren ta bles. Mu chos de es tos fár ma cos fue ron des cu -
bier tos en los años cin cuen ta y se sen ta, o in clu so an tes, y ac tual -
men te se usan muy po co o ca si nun ca en los paí ses ri cos, lo que
sig ni fi ca que ha de sa pa re ci do un mer ca do de buen ren di mien to.

5) El cos te prohi bi ti vo de los fár ma cos an ti rre tro ví ri cos pa ra el tra ta -
mien to del Si da es co no ci do, pe ro exis ten mu chos otros ejem plos
de fár ma cos que sen ci lla men te son de ma sia do ca ros, la ma yo ría de 
los cua les se han co mer cia li za do re cien te men te y aún es tán pro te -
gi dos por pa ten te.

6) La tu ber cu lo sis pro vo có la muer te de tres mi llo nes de per so nas
en 1997, pe ro el ac tual ré gi men de tra ta mien to no re sul ta prác ti co en
los paí ses po bres y re gis tra un es ca so cum pli mien to. Actual men -
te, los en fer mos de tu ber cu lo sis con mul ti rre sis ten cia far ma co ló -
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gi ca en paí ses con re cur sos eco nó mi cos li mi ta dos no re ci ben tra ta -
mien to, “lo cual des de una pers pec ti va mé di ca y hu ma ni ta ria es
ab so lu ta men te ina cep ta ble”.

7) Los di rec ti vos de las com pa ñías far ma céu ti cas del mun do de sa rro -
lla do han afir ma do re pe ti da men te que la ra zón por la que no se
efec túan in ves ti ga cio nes so bre en fer me da des tro pi ca les es la fal ta
de pro tec ción de pa ten tes a la que se ven ex pues tas las in no va cio -
nes de las com pa ñías far ma céu ti cas en los paí ses afec ta dos. No
obs tan te, con o sin pro tec ción de pa ten tes, es po co pro ba ble que
los fa bri can tes oc ci den ta les rea li cen un gran es fuer zo des ti na do a
po bla cio nes eco nó mi ca men te in sol ven tes. Con si de ran do to do ello, 
a pe sar de que se pro te jan fir me men te las pa ten tes, el fu tu ro de la
in ves ti ga ción so bre en fer me da des tro pi ca les no pa re ce muy pro -
me te dor.

8) Fi nal men te, en pa la bras de los pro pios au to res:

El ac ce so a fár ma cos esen cia les es un de re cho hu ma no bá si co que en mu -
chos ca sos se le nie ga a la gen te de paí ses po bres. No obs tan te, no ser vi ría
de na da exi gir una nue va sa ni dad pú bli ca o es gri mir de re chos hu ma nos con
la creen cia de que esos de re chos hu ma nos se va yan a ha cer rea li dad en se -
gui da. La si tua ción ac tual apun ta en di rec ción con tra ria. Pa ra una gran par te 
de la po bla ción mun dial, las con di cio nes sa ni ta rias es tán em peo ran do, y sin
un cam bio fun da men tal en el mer ca do far ma céu ti co, las pers pec ti vas de me -
jo ra no son muy alen ta do ras.12

Ale jan dro Na dal,13 al re fe rir se a es te te ma, se ña la que ca da día mue ren
8,200 per so nas en el mun do de bi do al sín dro me de in mu no de fi cien cia ad -
qui ri da (Si da). Sin ac ce so a me di ci nas pa ra pro lon gar la vi da, el diag nós ti -
co VIH po si ti vo es un avi so de muer te pa ra los pa cien tes en los paí ses po -
bres y el sis te ma in ter na cio nal de pa ten tes con tri bu ye a pro fun di zar es ta
si tua ción. 

La in dus tria far ma céu ti ca mun dial ale ga que pa ra cu rar el Si da ne ce si ta
rea li zar gran des in ver sio nes en in ves ti ga ción y de sa rro llo ex pe ri men tal
(IDE). Se gún sus vo ce ros se ne ce si tan al re de dor de 500 mi llo nes de dó la -
res y ocho años pa ra de sa rro llar ca da me di ca men to im por tan te. Pa ra re cu -
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pe rar esa in ver sión, se ne ce si ta ase gu rar la pro tec ción de un fuer te sis te ma
de pa ten tes.

Pe ro la su ma de 500 mi llo nes de dó la res es exa ge ra da. Mu chas de las
“nue vas” dro gas son va rian tes de pro duc tos cu yo cos to de de sa rro llo ya
fue re cu pe ra do. Ade más, bue na par te del cos to de la IDE es cu bier to con
fon dos pú bli cos pa ra la in ves ti ga ción bá si ca en uni ver si da des pú bli cas, en
es pe cial, en el ca so de los me di ca men tos an ti rre tro vi ra les (ARV). Al mis -
mo tiem po, en mu chos paí ses ri cos el gas to en IDE de la in dus tria far ma -
céu ti ca es de du ci ble de im pues tos, lo que re pre sen ta otro sub si dio pú bli co.

Un es tu dio re cien te del sis te ma fis cal es ta dou ni den se re ve la que las
gran des em pre sas far ma céu ti cas só lo in vier ten en IDE 7.5% de sus ven tas
to ta les y gas tan tres ve ces más en mer ca deo, pu bli ci dad y ad mi nis tra ción,
que en in ves ti ga ción.

Los me di ca men tos ARV, dis po ni bles en los paí ses ri cos des de 1992, es -
tán pro te gi dos por pa ten tes que per mi ten car gar pre cios has ta de 15 mil dó -
la res anua les por pa cien te. Pe ro la or ga ni za ción Mé di cos Sin Fron te ras cal -
cu la que de bi do a eco no mías de es ca la, el cos to mar gi nal de pro du cir los
ARV per mi ti ría ofre cer los a só lo 200 dó la res por per so na al año, 2% del
pre cio en el pri mer mun do.

El sis te ma de pa ten tes im pues to por el ADPIC de la OMC so bre co mer -
cio y pro pie dad in te lec tual ha si do la cla ve pa ra seg men tar mer ca dos, man -
te ner pre cios ele va dos y ex ten der las ren tas mo no pó li cas aso cia das a ca da
in no va ción. Co mo re sul ta do, en los úl ti mos diez años, ape nas 0.1% de la
po bla ción afec ta da en Áfri ca re ci bió me di ca men tos com pa ra bles a los
ofre ci dos por esas em pre sas en los paí ses ri cos.

En Sud áfri ca, 23% de la po bla ción adul ta en tre 15 y 49 años de edad se
en cuen tra in fec ta da, al re de dor de 5.4 mi llo nes de per so nas. Con las ta sas
ac tua les de in fec ción, en 2010 los huér fa nos por Si da se rán 40 mi llo nes, el
equi va len te de la po bla ción es co lar in fan til de Esta dos Uni dos. Pe ro cuan -
do Sud áfri ca apro bó le gis la ción per mi tien do la im por ta ción de ge né ri cos
pro du ci dos en la India, Bra sil y Tai lan dia, la in dus tria far ma céu ti ca de -
man dó al go bier no por in va sión de pa ten tes y Esta dos Uni dos ame na zó
con san cio nes co mer cia les. Du ran te el li ti gio han muer to más de 400 mil
pa cien tes de Si da en Sud áfri ca.

Las com pa ñías Gla xoS mith Kli ne, Merck y Pfi zer han in ten ta do ac cio -
nes en con tra de los pro duc to res en la India y Bra sil. Pe ro pa ra me jo rar su
imagen pú bli ca, las em pre sas far ma céu ti cas lle ga ron a la reu nión de la
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OMC en Doha con una pro pues ta de arre glo a cam bio de que los paí ses po -
bres ac ce die ran a una nue va ron da de ne go cia cio nes co mer cia les.

En Doha, la OMC ac ce dió fle xi bi li zar las re glas so bre li cen cias obli ga -
to rias (que per mi ten rom per el mo no po lio de una pa ten te) en el ca so de los
ARV ge né ri cos. Pe ro las li cen cias obli ga to rias no son la so lu ción, por que
no to dos los paí ses po bres tie nen una plan ta in dus trial ca paz de pro du cir
esos me di ca men tos y el pro duc to de be ser con su mi do en el país pro duc tor.
Por eso el Gru po de Áfri ca pro pu so per mi tir a Bra sil, India y Tai lan dia ex -
por tar a los paí ses que ne ce si tan los ARV. Al no lle gar se a un acuer do con -
cre to se acor dó que el con se jo del ADPIC de fi nie ra una so lu ción pos te rior -
men te.

El Si da a ni vel in di vi dual es pro vo ca do por un vi rus y cons ti tu ye un pro -
ble ma mé di co, pe ro la epi de mia es un fe nó me no so cial y eco nó mi co. En el
mun do hay 40 mi llo nes de per so nas in fec ta das y 70% es tá en Áfri ca. La
epi de mia se agra va por la mi se ria, el ha ci na mien to, la mi gra ción y la des -
truc ción del te ji do so cial en co mu ni da des ru ra les. Los ARV y nue vos me -
di ca men tos con tra in fec cio nes opor tu nis tas re pre sen tan una pro me sa pa ra
com ba tir la epi de mia. Pe ro los paí ses ri cos y sus em pre sas han es co gi do
ce rrar la puer ta a tra vés del sis te ma de pa ten tes.

De acuer do a un ar tícu lo pu bli ca do por Ce ci lia Oh, el sis te ma de pa ten -
tes de pro duc tos per mi te que los me di ca men tos se ven dan a pre cios ex ce si -
va men te al tos de bi do a la au sen cia de com pe ten cia. La pa ten te otor ga pro -
tec ción ab so lu ta al pro duc to pa ten ta do. Las pa ten tes de pro ce di mien to, por 
otro la do, pro te gen la tec no lo gía y los mé to dos em plea dos pa ra la fa bri ca -
ción de un pro duc to. Con es tas úl ti mas, se pue den fa bri car ver sio nes ge né -
ri cas de los me di ca men tos me dian te pro ce di mien tos al ter na ti vos, lo cual
per mi te que otros fabricantes compitan. Las patentes de los productos, en
cambio, impiden la producción genérica.

El Acuer do so bre ADPIC, per mi te que el due ño de una pa ten te ten ga el
mo no po lio so bre la pro duc ción y la ven ta de un me di ca men to du ran te el pe -
rio do de vi gen cia de la pa ten te que se gún el acuer do, es de un mí ni mo de
vein te años. El pro pie ta rio pue de, por lo tan to, ejer cer su mo no po lio al fi jar 
el pre cio del pro duc to. Pa ra en ten der la im por tan cia de la re la ción en tre pa -
ten tes y pre cios de los me di ca men tos, hay que te ner en cuen ta, que se gún la 
OMS, un ter cio de la po bla ción mun dial no tie ne ac ce so a los me di ca men -
tos esen cia les y la ci fra va en au men to.

MAU RI CIO JALIFE DAHER320

Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
www.juridicas.unam.mx                https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv 

DR © 2005. Universidad Nacional Autónoma de México - Instituto de Investigaciones Jurídicas

Libro completo en: https://goo.gl/mVR618



El efec to de las pa ten tes y los mo no po lios de pre cios que dan de mos tra -
dos cuan do se com pa ra el pre cio de los pro duc tos pa ten ta dos o de mar ca
con el de los me di ca men tos ge né ri cos, así co mo cuan do se con tras ta el cos -
to de las ma te rias pri mas —pa ra fa bri car me di ca men tos— en los mer ca dos 
abier tos a la com pe ten cia con el de las prác ti cas de trans fe ren cia de pre cios 
de las compañías farmacéuticas multinacionales.

Una com pa ra ción de pre cios en tre los me di ca men tos pa ra el VIH/Si da
ilus tra el he cho de que las mul ti na cio na les ven den sus pro duc tos a pre cios
mu cho más al tos que los pro duc to res ge né ri cos. Por ejem plo, el pre cio en
Esta dos Uni dos del 3TC (La mi vu di ne) es co mer cia li za do por Gla xo a
3,271 dó la res (por pa cien te, por año), mien tras que en la India, los fa bri -
can tes ge né ri cos co mo Ci pla Ltd. y He te ro Drugs Li mi ted ofre cen sus ver -
sio nes a 190 y 98 dó la res res pec ti va men te. En el ca so de Ze rit (Sta vu di ne),
el pre cio en Esta dos Uni dos del la bo ra to rio Bris tol-Myers Squibb es de
3,589 dó la res (por pa cien te y por año), mien tras que las ver sio nes de Ci pla
y He te ro cues tan 70 y 47 dó la res, res pec ti va men te. En cuan to al Vi ra mu ne
(Ne vi ra pi ne) que co mer cia li za Boeh rin ger Ingel heim, el pre cio en Esta dos
Uni dos es de 3,508 dó la res, mien tras que Ci pla y He te ro ofre cen sus ver -
sio nes por 340 y 202 dó la res, res pec ti va men te.14 Este pun to se ve ilus tra do
más cla ra men te por la úl ti ma ofer ta de Ci pla: una com bi na ción de es tas tres 
sus tan cias con tra el Si da, pa ra to do un año, a un pre cio de en tre 350 y 600
dó la res. La com bi na ción equi va len te, en me di ca men tos pa ten ta dos, se co -
mer cia li za en tre 10 mil y 15 mil dó la res.

La com pe ten cia de los pro duc to res ge né ri cos pro vo ca una re duc ción y
ni ve la ción del pre cio de los me di ca men tos. Por ejem plo, las com pa ñías de
Tai lan dia e India que fa bri can ge né ri cos ven den el flu co na zol a 0,29 y 0,64 
dó la res, res pec ti va men te. En cam bio, el pre cio de mer ca do de me di ca men -
tos de mar ca fa bri ca dos con la mis ma sus tan cia es de 10,5 dó la res en Ke -
nia, 27 dó la res en Gua te ma la y has ta ha ce po co 8,25 en Sud áfri ca.15 El ca so 
de Bra sil cons ti tu ye otro buen ejem plo. Cuan do el go bier no bra si le ño em -
pe zó a pro du cir me di ca men tos con tra el Si da de ma ne ra ge né ri ca, el pre cio
de los equi va len tes de mar ca ca yó 79%. La pro duc ción do més ti ca de me di -
ca men tos con tra el Si da ha he cho po si ble que Bra sil ofrez ca un tra ta mien to 
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Inte rest Re search Cen tre, 2001.

15 Oxfam, Pa tent Injus ti ce: How World Tra de Ru les Threa ten the Health of Poor
Peo ple, Oxfam Bre fing Pa per, 2001.
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uni ver sal gra tui to, gra cias a lo cual el pro gra ma de lu cha con tra el Si da de
es te país ha si do uno de los más exi to sos: la ta sa de mor ta li dad por es ta en -
fer me dad ca yó a la mi tad y se aho rra ron 472 mi llo nes de dó la res en hos pi -
ta li za ción.16

En un país don de se con si guen me di ca men tos al ter na ti vos o ge né ri cos,
un pro duc to de mar ca se ven de a pre cios me no res que en otros la dos de bi -
do a la com pe ten cia. La mis ma mar ca pue de ven der se a pre cios ma yo res en 
otros paí ses don de no exis te la com pe ten cia de pro duc tos ge né ri cos. Un in -
for me pre pa ra do en 1998 por Health Action Inter na tio nal so bre Zan tac, un
me di ca men to con tra la úl ce ra fa bri ca do por Gla xo, in di ca que la com pa ñía
re du jo el pre cio de di cha sus tan cia en la India —don de se comercializa con 
el nombre de Zi ne tac— de bi do a la competencia.

Va rios fa bri can tes ge né ri cos de la India pro du cen ra ni ti di na, el nom bre
ge né ri co de la sus tan cia ac ti va que con tie ne el Zan tac. Se gún el in for me,
100 ta ble tas (150 mg) de Zan tac se ven den a 2 dó la res en la India, 3 dó la res 
en Ne pal, 9 en Ban gla desh, 30 en Viet nam, 37 en Tai lan dia, 41 en Indo ne -
sia, 55 en Ma la sia, 61 en Sri Lan ka, 63 en Fi li pi nas y 183 en Mon go lia.
Tam bién se ven de en Aus tra lia a 23 dó la res, en Ca na dá a 77, en Chi le a
196, en El Sal va dor a 132, en Sud áfri ca a 150 y en Tan za nia a 97 dó la res.17

Un es tu dio de Za far Mir za (The Net work Asso cia tion for Ra tio nal Use
of Me di ca tion in Pa kis tan) com pa ra el pre cio de la ma te ria pri ma pa ra fa -
bri car fár ma cos que las mul ti na cio na les im por tan a Pa kis tán pa ra pro du cir
me di ca men tos a ni vel lo cal. Mir za des cu brió que va rias mul ti na cio na les
ex por tan ma te ria pri ma a sus sub si dia rias en Pa kis tán a pre cios mu cho más
al tos que el va lor de los mis mos ma te ria les en el mer ca do abier to in ter na -
cio nal, don de exis te com pe ten cia. En el ca so de una sus tan cia pro du ci da
por una com pa ñía ale ma na, el pre cio de la ma te ria pri ma en la fi lial de Pa -
kis tán es de 11,902 dó la res el ki lo gra mo, mien tras que el pre cio en el mer -
ca do in ter na cio nal es de 320 dó la res. En una mul ti na cio nal de ori gen ita lia -
no, el pre cio de la materia prima transferida de su sede central a Pakistán
aumenta 7,044% respecto del precio en el mercado internacional.

El pre cio de cier tos pro duc tos es más al to en va rios paí ses en de sa rro llo.
Esto ha ce que los me di ca men tos sean me nos ac ce si bles, ya que los paí ses
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16 Mé di cos Sin Fron te ras, Pres crip tions for Action, MSF Brie fing for the Eu ro pean
Par lia ment on Acce le ra ted Action Tar ge ted at Ma jor Com mu ni ca ble Di sea ses wit hin the 
Con text of Po verty Re duc tion, 2001.

17 Health Action Inter na tio nal, HAI News, núm. 100, abril de 1998.
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con me no res in gre sos por per so na de ben pa gar pre cios más al tos que en el
Nor te por los mis mos me di ca men tos.

Otro es tu dio de la Health Action Inter na tio nal mues tra que el pre cio al por 
me nor de diez de ca da tre ce me di ca men tos co mún men te uti li za dos pa ra los
cua les ha bía da tos dis po ni bles, era más al to en Tan za nia (cu yo PIB anual por 
ha bi tan te es de 120 dó la res) que en Ca na dá (cu yo PIB anual por ha bi tan te
as cien de a 19,380 dó la res). Los pre cios pro me dio al por me nor de vein te
me di ca men tos co mún men te usa dos en diez paí ses en de sa rro llo de Amé ri ca
del Sur y Cen tral, son to dos más al tos que el pro me dio al por me nor de los
mis mos me di ca men tos en do ce paí ses de la Orga ni za ción pa ra la Coo pe ra -
ción y el De sa rro llo Eco nó mi co (OCDE). El pre cio pro me dio de los me di ca -
men tos es tu dia dos en Sud áfri ca era más al to que en cual quie ra de los ocho
paí ses de Eu ro pa oc ci den tal de los cua les se ob tu vie ron da tos.18

Estos da tos su gie ren que la in dus tria far ma céu ti ca fi ja el pre cio de los
me di ca men tos es ta ble cien do lí mi tes se gún las po si bi li da des del mer ca -
do.19 El ob je ti vo prin ci pal es ma xi mi zar los be ne fi cios eli mi nan do la com -
pe tencia y man te nien do el mo no po lio de mer ca do. La pro tec ción de la pa -
ten te es la he rra mien ta más efi caz que tie nen las mul ti na cio na les pa ra eli -
mi nar la com pe ten cia de los fa bri can tes de me di ca men tos ge né ri cos y así
con tro lar la pro duc ción, la co mer cia li za ción y la fi ja ción de pre cios de los
fár ma cos.

La in dus tria far ma céu ti ca y sus de fen so res ofi cia les jus ti fi can el uso de
pa ten tes pa ra los me di ca men tos y los pre cios al tos con el ar gu men to de que 
la in ves ti ga ción y de sa rro llo en es ta área es ex tre ma da men te cos to sa. Pe ro
por aho ra hay es ca sas prue bas que con fir men es ta afir ma ción. Se gún las
es ti ma cio nes de la pro pia in dus tria far ma céu ti ca, se in vier ten en tre 350 y
500 mi llo nes de dó la res en crear una nue va sus tan cia. Pe ro las in ves ti ga -
cio nes in de pen dien tes in di can que la in ver sión es de 30 a 160 mi llo nes.
Sea cual quie ra de es tas ci fras, los ré di tos de mu chos me di ca men tos con tra
en fer me da des mor ta les su pe ran fá cil men te la in ver sión en in ves ti ga ción y
de sa rro llo. Por ejem plo, en 1999, la ven ta de ci pro fla xi na de Ba yer lle gó a
to ta li zar 1,630 mi llo nes de dó la res, mien tras que Pfi zer ven dió flu co na zol
por 1,000 mi llo nes de dó la res.20
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cial. La pers pec ti va de los con su mi do res”, po nen cia pre sen ta da en el Se mi na rio Inter na cio -
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Las mul ti na cio na les sos tie nen que su enor me in ver sión en in ves ti ga ción 
y de sa rro llo ex pli ca el exor bi tan te pre cio de los me di ca men tos, pe ro es to
es dis cu ti ble. Va rios me di ca men tos pa ten ta dos no fue ron des cu bier tos por
cien tí fi cos de di chas em pre sas, si no por ins ti tu cio nes pú bli cas y uni ver -
sidades, que sue len ser res pon sa bles de la in ves ti ga ción ini cial de la ma yo ría
de los me di ca men tos. Por ejem plo, el Insti tu to Na cio nal de la Sa lud de Esta -
dos Uni dos ha des cu bier to va rias sus tan cias efi ca ces pa ra com ba tir el Si da.
De he cho, el ins ti tu to es ti ma que en 1995 con tri bu yó con 30% del to tal de la
in ves ti ga ción y de sa rro llo en sa lud, mien tras que la in dus tria pri va da apor tó
52%.21 Sin em bar go, quien re ci be la ma yor par te de las ga nancias de la pro -
duc ción y ven ta de me di ca men tos es la in dus tria far ma céu ti ca. Ade más,
los da tos dis po ni bles su gie ren que di chas com pa ñías gas tan más en mar ke -
ting y ad mi nis tra ción que en in ves ti ga ción y de sa rro llo. Co mo por cen ta je
de ven tas, el gas to en in ves ti ga ción y de sa rro llo re pre sen ta en tre 10% y
20%, mien tras que mar ke ting y ad mi nis tra ción lle gan a 30% o 40%.22

El ar gu men to de las com pa ñías far ma céu ti cas de que los al tí si mos pre -
cios de sus me di ca men tos en los paí ses en de sa rro llo cons ti tu yen un in cen -
ti vo pa ra la in ves ti ga ción y de sa rro llo de nue vos me di ca men tos no es su fi -
cien te. El 80% del mer ca do de fár ma cos se en cuen tra en Esta dos Uni dos,
Eu ro pa, Ja pón y Aus tra lia. To da Áfri ca re pre sen ta ape nas 1.3% del mer ca -
do mun dial de fár ma cos. De he cho, Áfri ca y Asia, que con cen tran 67% de
la po bla ción mun dial, re pre sen tan ape nas el 8% del mer ca do far ma céu ti co
pla ne ta rio.23 Los pe que ños mer ca dos del mun do en de sa rro llo no afec ta rán 
de ma ne ra sig ni fi ca ti va los cos tos de la in ves ti ga ción y de sa rro llo. Los ré -
di tos de la in dus tria far ma céu ti ca tam bién se ve rán es ca sa men te afec ta dos
por el he cho de que los paí ses del sur re duz can la en tre ga de pa ten tes pa ra
po der fa bri car y co mer cia li zar me di ca men tos a precios más bajos.

Los paí ses del Gru po Afri ca no de cla ra ron en la OMC:

To do es to ha des per ta do el in te rés pú bli co, y a mu chos de no so tros nos ha
lle va do a con cluir que las pa ten tes han per mi ti do a las com pa ñías far ma -
céu ti cas au men tar el pre cio de sus pro duc tos muy por en ci ma de lo que
pue den pa gar mu chas per so nas. Hay quie nes in clu so ale gan, que con tra

MAU RI CIO JALIFE DAHER324

nal de Oxfam so bre Pro pie dad in te lec tual y de sa rro llo: ¿Qué fu tu ro tie ne el acuer do so -
bre ADPIC de la OMC?, 20 de mar zo de 2001.

21 Mé di cos Sin Fron te ras, op. cit., no ta 16.
22 Oxfam, op. cit., no ta 15.
23 Mé di cos Sin Fron te ras, op. cit., no ta 16.
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los prin ci pios y ob je ti vos del Acuer do so bre ADPIC, el ac tual mo de lo de
pro tec ción de los de re chos de pro pie dad in te lec tual es tá de ma sia do in cli -
na do en fa vor de quie nes de ten tan di chos de re chos y con tra di ce el in te rés
pú bli co... Del mis mo mo do, se di ce con o sin ra zón, que las pa ten tes pro -
te gen a las com pa ñías far ma céu ti cas de la com pe ten cia de otras fir mas y

otros pro duc tos.

Una con clu sión im por tan te de K. Ba la su bra ma niam, de Phar ma ceu ti cal
Advi ser of Con su mers Inter na tio nal, es la si guien te:

Los con su mi do res de los paí ses en de sa rro llo pue den ac ce der re gu lar men -
te a me di ca men tos cuan do los in ter me dia rios quí mi cos, las ma te rias pri -
mas y los pro duc tos ter mi na dos es tán dis po ni bles a pre cios com pe ti ti vos
en el mer ca do mun dial. Esto no se rá po si ble cuan do los nue vos me di ca -
men tos con tra en fer me da des mor ta les es tén pro te gi dos por 20 años y los
pro pie ta rios de las pa ten tes ten gan el mo no po lio ex clu si vo de fa bri ca ción,
dis tri bu ción y ven ta. El úni co mo do de ga ran ti zar que tan to los in ter me -
dia rios quí mi cos co mo las ma te rias pri mas y los pro duc tos ter mi na dos es -
tén dis po ni bles en el mer ca do mun dial a pre cios com pe ti ti vos y que los
paí ses pue dan im por tar los li bre men te es con tar con una le gis la ción ade -
cua da, que ad mi ta las li cen cias obli ga to rias y la im por ta ción pa ra le la. Los
paí ses en de sa rro llo ne ce si tan ayu da pa ra pro mul gar esas le yes. No de be -
rían apu rar se a co men zar el com ple jo pro ce so de re for ma de la le gis la ción 

na cio nal so bre de re chos de pro pie dad in te lec tual.24

Uno de los as pec tos prin ci pa les —y tal vez el más mo les to— de la cri sis
de pa ten tes y me di ca men tos, es que los go bier nos del sur se en cuen tran con 
obs tácu los cuan do quie ren apli car las cláu su las del Acuer do so bre ADPIC
pa ra otor gar li cen cias obli ga to rias y au to ri zar im por ta cio nes pa ra le las pa ra 
com prar o pro du cir me di ca men tos a pre cios ac ce si bles.

El te ma del ac ce so a me di ca men tos ac ce si bles ha arro ja do luz so bre uno
de los as pec tos in quie tan tes del Acuer do so bre ADPIC, que ha fa ci li ta do
—y si gue ha cién do lo— com por ta mien tos an ti com pe ti ti vos y un flu jo co -
mer cial de pro duc tos a pre cios in flui dos o de ter mi na dos por ele men tos
pro pios del mo no po lio, que im pi de el co mer cio a pre cios de li bre mer ca do. 
Esto es contrario al principio de liberalización comercial de la OMC.

RÉGIMEN DE LICENCIAS OBLIGATORIAS DE PATENTES 325

24 Zim bab we, “De cla ra tion of Zim bab we on Behalf of the Afri ca Group on the Cri sis 
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Drugs”, Mi sión Per ma nen te de Zim bab we en la OMC, Gi ne bra, 2001.
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Por ser de la ma yor re le van cia a los fi nes del pre sen te es tu dio, me per -
mi to in cluir el tex to de la De cla ra ción Mi nis te rial so bre el ADPIC y la Sa -
lud Pú bli ca, for mu la da por di ver sos miem bros de la OMC, que consiste en
lo siguiente:

Pro pues ta de Ban gla desh, Bar ba dos, Bo li via, Bra sil, Cu ba, Ecua dor, Fi -
li pi nas, Gru po Afri ca no, Hai tí, Hon du ras, India, Indo ne sia, Ja mai ca, Pa -
kis tán, Pa ra guay, Pe rú, Re pú bli ca Do mi ni ca na, Sri Lan ka, Tai lan dia y
Ve ne zue la.

En el cur so del de ba te es pe cial ce le bra do por el Con se jo de los ADPIC
el 19 de sep tiem bre de 2001, Zim bab we trans mi tió a la Se cre ta ría, en
nom bre de las de le ga cio nes an tes men cio na das, la pro pues ta que fi gu ra a
con ti nua ción, pa ra que se dis tri bu ya a los Miem bros del Con se jo. Al pre -
sen tar el tex to, las de le ga cio nes re fe ri das in di ca ron que ello se ha cía sin
per jui cio de las po si cio nes de los dis tin tos paí ses y de su de re cho de pre -
sen tar pro pues tas adi cio na les.

De cla ra ción mi nis te rial re la ti va al acuer do so bre los ADPIC y la sa lud
pú bli ca:

Los ministros
Afir man do que la pro tec ción y el fo men to de la sa lud pú bli ca y de una

ali men ta ción ade cua da cons ti tu yen una obli ga ción fun da men tal y una pre -
rro ga ti va del Esta do y que los Miem bros con ser van sus fa cul ta des so be ra -
nas a es te res pec to;

Ad vir tien do que la im po si bi li dad en que se en cuen tran gran des sec to res 
de la po bla ción de ob te ner me di ca men tos y tra ta mien to a pre cios ase qui -
bles ame na za el in te rés vi tal de los Esta dos en pro te ger y fo men tar el bie -
nes tar pú bli co, sal va guar dar la ley y el or den y man te ner la cohe sión so -
cial;

Cum plien do la obli ga ción de pro te ger y pro mo ver los de re chos hu ma -
nos fun da men ta les a la vi da y al dis fru te del más al to ni vel po si ble de sa -
lud fí si ca y men tal, in clui dos la pre ven ción y el tra ta mien to de las en fer -
me da des epi dé mi cas, en dé mi cas, pro fe sio na les y de otra ín do le y la lu cha
con tra ellas y la crea ción de con di cio nes que ase gu ren a to dos asis ten cia
mé di ca y ser vi cios mé di cos en ca so de en fer me dad, co mo lo afir ma el
Pac to Inter na cio nal de De re chos Eco nó mi cos, So cia les y Cul tu ra les;

Cons cien tes de las preo cu pa cio nes ex pre sa das por las or ga ni za cio nes
no gu ber na men ta les, los de fen so res de la sa lud pú bli ca y el pú bli co de to -
do el mun do con res pec to a las po si bles con se cuen cias del Acuer do so bre

MAU RI CIO JALIFE DAHER326

Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
www.juridicas.unam.mx                https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv 

DR © 2005. Universidad Nacional Autónoma de México - Instituto de Investigaciones Jurídicas

Libro completo en: https://goo.gl/mVR618



los Aspec tos de los De re chos de Pro pie dad Inte lec tual re la cio na dos con el 
Co mer cio (Acuer do so bre los ADPIC) pa ra la dis po ni bi li dad y ase qui bi li -
dad de los me di ca men tos y otros pro duc tos ne ce sa rios des ti na dos a la
aten ción de la sa lud;

Preo cu pa dos por la fal ta de in ves ti ga ción y de sa rro llo su fi cien tes en lo
que se re fie re a los me di ca men tos pa ra la pre ven ción y el tra ta mien to de
en fer me da des que afec tan prin ci pal men te a per so nas que vi ven en los paí -
ses en de sa rro llo y me nos ade lan ta dos;

Sub ra yan do que la pro tec ción de los de re chos de pro pie dad in te lec tual, 
en par ti cu lar me dian te pa ten tes, ha de es ti mu lar el de sa rro llo de nue vos
me di ca men tos y la trans fe ren cia in ter na cio nal de tec no lo gía y el ac ce so a
és ta, a fin de pro mo ver el de sa rro llo y man te ni mien to de ca pa ci da des na -
cio na les sos te ni bles de fa bri ca ción de me di ca men tos y otros pro duc tos
des ti na dos a la aten ción de sa lud;

Re co no cien do que las in dus trias far ma céu ti cas ba sa das en la in ves ti ga -
ción y las de di ca das a la pro duc ción de me di ca men tos ge né ri cos de ben
cum plir fun cio nes im por tan tes y com ple men ta rias en la apli ca ción de las
po lí ti cas na cio na les de sa lud, es pe cial men te por lo que se re fie re a la dis -
po ni bi li dad y ase qui bi li dad de los me di ca men tos y otros pro duc tos des ti -
na dos a la aten ción de sa lud, en par ti cu lar en los paí ses en de sa rro llo y
me nos ade lan ta dos;

Des ta can do la im por tan cia de la par ti ci pa ción de los fun cio na rios de
sa lud pú bli ca en los de ba tes y la adop ción de de ci sio nes so bre las nor mas
de pro pie dad in te lec tual que pue den in fluir en la dis po ni bi li dad de los pro -
duc tos des ti na dos a la aten ción de sa lud y el ac ce so a és tos;

Re cor dan do el Preám bu lo del Acuer do so bre los ADPIC, el cual, en tre
otras co sas, dis po ne que las me di das y pro ce di mien tos des ti na dos a ha cer
res pe tar los de re chos de pro pie dad in te lec tual no se de ben con ver tir en
obs tácu los al co mer cio le gí ti mo y re co no ce las ne ce si da des es pe cia les de
los paí ses me nos ade lan ta dos Miem bros por lo que se re fie re a la apli ca -
ción, a ni vel na cio nal, de las le yes y re gla men tos con la má xi ma fle xi bi li -
dad re que ri da pa ra que esos paí ses es tén en con di cio nes de crear una ba se
tec no ló gi ca só li da y viable;

Re cor dan do ade más el pá rra fo 2 del ar tícu lo XI del Acuer do de Ma rra -
kech por el que se es ta ble ce la Orga ni za ción Mun dial del Co mer cio y la
De ci sión re la ti va a me di das en fa vor de los paí ses me nos ade lan ta dos
adop ta da el 15 de di ciem bre de 1993;

Rea fir man do la de ci sión adop ta da por el Con se jo Ge ne ral en la reu nión 
ce le bra da los días 7 y 8 de fe bre ro de 2000 (WT/GS/M/53) de que, en el
exa men ob je to de man da to del Acuer do so bre los ADPIC, en tre otros, de -
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be abor dar se la cues tión de la re per cu sión del Acuer do en las pers pec ti vas
co mer cia les y de de sa rro llo de los paí ses en de sa rro llo;

Re co no cien do la vul ne ra bi li dad de los paí ses en de sa rro llo y me nos ade -
lan ta dos Miem bros an te la im po si ción o la ame na za de im po si ción de san -
cio nes y an te la pers pec ti va de ver se pri va dos de in cen ti vos u otras ven ta jas, 
in clui dos los im pues tos u ofre ci dos, en su ca so, fue ra del mar co de la OMC;

Re co no cien do que las im pug na cio nes en el mar co del sis te ma de so lu -
ción de di fe ren cias de la OMC pue den por sí mis mas in hi bir o li mi tar la
ca pa ci dad de los Miem bros de for mu lar y apli car me di das des ti na das a
pro te ger y pro mo ver la sa lud pú bli ca;

To man do no ta del exa men que es tá rea li zan do el Con se jo de los
ADPIC del al can ce y las mo da li da des de la po si ble apli ca ción de los apar -
ta dos b) y c) del pá rra fo 1º del ar tícu lo XXIII del GATT de 1994 a la so lu -
ción de di fe ren cias en el mar co del Acuer do so bre los ADPIC;

Re co no cien do que los paí ses en de sa rro llo so por tan cri sis de sa lud pú -
bli ca de con se cuen cias sin pre ce den tes, cu yo ejem plo más dra má ti co es el
VIH/SIDA;

Pre vien do que, al se ña lar y rea fir mar, co mo pri mer pa so con cre to, el
con tex to del Acuer do so bre los ADPIC y de ter mi na das dis po si cio nes del
mis mo, se alen ta rá más a los Miem bros, en par ti cu lar a los que son paí ses
en de sa rro llo y me nos ade lan ta dos, a con si de rar to da po si ble op ción de
po lí ti ca pa ra la pro tec ción y pro mo ción de la sa lud pú bli ca;

Po nien do de re lie ve la im por tan cia fun da men tal de los ob je ti vos y prin -
ci pios del Acuer do so bre los ADPIC.

Los mi nis tros de cla ran lo si guien te:

1. Na da en el Acuer do so bre los ADPIC im pe di rá a los Miem bros adop tar
me di das pa ra pro te ger la sa lud pú bli ca.

2. Ca da Miem bro con ser va el de re cho a es ta ble cer su pro pia po lí ti ca y
sus pro pias nor mas en re la ción con el ago ta mien to de los de re chos de pro -
pie dad in te lec tual.

3. Ca da Miem bro tie ne de re cho a per mi tir otros usos (1) de la ma te ria
de una pa ten te sin au to ri za ción del ti tu lar de los de re chos, in clui do el uso
por el go bier no o por ter ce ros au to ri za dos por el go bier no, y a de ter mi nar
las ba ses so bre las cua les se per mi ten ta les usos.

4. En ca so de emer gen cia na cio nal o en otras cir cuns tan cias de ex tre ma 
ur gen cia o en los ca sos de uso pú bli co no co mer cial, los Miem bros pue -
den con ce der li cen cias obli ga to rias sin que el usua rio ha ya in ten ta do an tes 
ob te ner la au to ri za ción del ti tu lar de los de re chos.
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5. Otro Miem bro pue de dar efec to a una li cen cia obli ga to ria con ce di da
por un Miem bro. Ese otro Miem bro pue de au to ri zar a un pro vee dor en su
te rri to rio a pro du cir y ex por tar el pro duc to am pa ra do por la li cen cia, prin -
ci pal men te pa ra el su mi nis tro del mer ca do in ter no del Miem bro que ha
con ce di do la li cen cia. La pro duc ción y ex por ta ción en es tas con di cio nes
no in frin ge los de re chos del ti tu lar de la pa ten te.

6. Los Miem bros no es tán obli ga dos a apli car las con di cio nes es ta ble ci -
das en los apar ta dos b) y f) del ar tícu lo 31 del Acuer do so bre los ADPIC
cuan do el uso de la ma te ria de una pa ten te se ha ya per mi ti do pa ra po ner
re me dio a prác ti cas cu yo ca rác ter an ti com pe ti ti vo se ha ya de ter mi na do de
re sul tas de un pro ce so ju di cial o ad mi nis tra ti vo.

7. Na da en el Acuer do so bre los ADPIC im pe di rá a los Miem bros es ta -
ble cer o man te ner pro ce di mien tos de au to ri za ción de la co mer cia li za ción
de me di ca men tos y otros pro duc tos des ti na dos a la aten ción de sa lud de
ca rác ter ge né ri co o apli car pro ce di mien tos de au to ri za ción de la co mer cia -
li za ción su ma rios o abre via dos ba sa dos en au to ri za cio nes de co mer cia li za -
ción con ce di das an te rior men te pa ra pro duc tos equi va len tes.

8. Na da en el Acuer do so bre los ADPIC im pe di rá a los Miem bros di -
vul gar o uti li zar in for ma ción de que dis pon gan sus au to ri da des o el ti tu lar
de la pa ten te cuan do lo exi jan ra zo nes de in te rés pú bli co, in clu si ve cuan to
tal di vul ga ción o uti li za ción sea ne ce sa ria pa ra apli car efi caz men te cual -
quier li cen cia obli ga to ria u otra me di da adop ta da por las au to ri da des pú -
bli cas en in te rés pú bli co.

9. En el mar co del ar tícu lo 30 del Acuer do so bre los ADPIC, los Miem-
bros pue den, en tre otras co sas, au to ri zar la pro duc ción y ex por ta ción de
me di ca men tos por per so nas dis tin tas de los ti tu la res de las pa ten tes co rres -
pon dien tes pa ra aten der ne ce si da des de sa lud pú bli ca de los Miem bros im -
por ta do res.

10. To dos los Miem bros se abs ten drán, den tro y fue ra del mar co de la
OMC, de im po ner san cio nes o ame na zar im po ner las y de uti li zar la con ce -
sión de in cen ti vos u otras ven ta jas de ma ne ra que coar te las po si bi li da des
de los paí ses en de sa rro llo y me nos ade lan ta dos Miem bros de re cu rrir a
cual quier po si ble op ción de po lí ti ca pa ra pro te ger y pro mo ver la sa lud pú -
bli ca.

11. Los Miem bros ac tua rán con la ma yor mo de ra ción cuan do se tra te
de ini ciar y lle var ade lan te pro ce di mien tos de so lu ción de di fe ren cias re la -
ti vos a me di das adop ta das o apli ca das, en par ti cu lar por los paí ses en de -
sa rro llo y me nos ade lan ta dos Miem bros, pa ra pro te ger y pro mo ver la sa -
lud pú bli ca.

12. En el exa men del al can ce y las mo da li da des de la po si ble apli ca ción
de los apar ta dos b) y c) del pá rra fo 1 del ar tícu lo XXIII del GATT de 1994

RÉGIMEN DE LICENCIAS OBLIGATORIAS DE PATENTES 329

Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
www.juridicas.unam.mx                https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv 

DR © 2005. Universidad Nacional Autónoma de México - Instituto de Investigaciones Jurídicas

Libro completo en: https://goo.gl/mVR618



a la so lu ción de di fe ren cias en el mar co del Acuer do so bre los ADPIC, y
sin per jui cio de las re co men da cio nes que el Con se jo de los ADPIC pue da
adop tar y so me ter a la Con fe ren cia Mi nis te rial so bre otros as pec tos per ti -
nen tes, en nin gún ca so se ha rán apli ca bles esos pá rra fos a me di das adop ta -
das y apli ca das por los Miem bros, en par ti cu lar por los que son paí ses en
de sa rro llo y me nos ade lan ta dos, pa ra pro te ger y pro mo ver la sa lud pú bli ca.

13. Ha bi da cuen ta de las ne ce si da des e im pe ra ti vos es pe cia les de los
paí ses en de sa rro llo y me nos ade lan ta dos Miem bros, de sus li mi ta cio nes
eco nó mi cas, fi nan cie ras y ad mi nis tra ti vas y de la fle xi bi li dad que ne ce si tan
pa ra es ta ble cer una ba se tec no ló gi ca via ble, los pe río dos de tran si ción pre -
vis tos en su be ne fi cio en el pá rra fo 4 del ar tícu lo 65 y el pá rra fo 1 del ar -
tícu lo 66 del Acuer do so bre los ADPIC se pro rro ga rán por otro pe río do de
cin co años, con ta dos des de la ex pi ra ción de los pe río dos de tran si ción pre -
vis tos en los ci ta dos pá rra fos, en par ti cu lar con res pec to a la obli ga ción de
pro por cio nar pro tec ción me dian te pa ten te a pro duc tos o pro ce sos re lacio na -
dos con la sa lud pú bli ca, sin per jui cio de ul te rio res pró rro gas.

14. El Con se jo de los ADPIC vi gi la rá y eva lua rá de ma ne ra per ma nen -
te, en co la bo ra ción con las or ga ni za cio nes in ter na cio na les com pe ten tes,
los efec tos del Acuer do so bre los ADPIC en la sa lud, de di can do es pe cial
aten ción al ac ce so a los me di ca men tos y a la in ves ti ga ción y de sa rro llo de
me di ca men tos pa ra la pre ven ción y el tra ta mien to de en fer me da des que
afec tan prin ci pal men te a los ha bi tan tes de paí ses en de sa rro llo y me nos

ade lan ta dos.

Co mo ane xos de la pre sen te ex po si ción se in clu yen di ver sos es tu dios,
pre pa ra dos por au to res in de pen dien tes, que son de uti li dad pa ra en ri que cer 
los te mas re la cio na dos a los cos tos de me di ca men tos y los di ver sos me ca -
nis mos y pro gra mas im ple men ta dos en Esta dos Uni dos y otros países para
contrarrestar esta tendencia.

III. CONSIDERACIONES SOBRE EL MERCADO

FARMACÉUTICO EN MÉXICO

Lau ra Ca rri llo y Ge rmán He rre ra25 brin dan una eva lua ción ge ne ral de la
si tua ción en la in dus tria far ma céu ti ca que pro ce de re fe rir, en la que con si -
de ran que a par tir de la in cor po ra ción de pro duc tos ge né ri cos y la ma yor
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com pe ten cia por pre cios, la in dus tria far ma céu ti ca en fren ta rá en nues tro
país cam bios im por tan tes en los si guien tes años. Obvia men te, es ta evo lu -
ción esta rá re la cio na da con las mo di fi ca cio nes que pue dan sur gir en el área 
de ser vi cios de sa lud del sec tor pú bli co y con las con se cuen cias que ori gi -
nen los me di ca men tos ge né ri cos en el con su mo do més ti co.

Si bien en la ma yo ría de los ca sos las em pre sas del sec tor en Mé xi co no
cuen tan con ac ti vi da des de in ves ti ga ción y de sa rro llo pa ra la crea ción de
nuevas fór mu las, di cho sec tor evo lu cio na y per ma ne ce gra cias al ta ma ño
del mer ca do in ter no y las ca rac te rís ti cas de la dis tri bu ción de me di ca men -
tos, fuer te men te sos te ni da por el sec tor gu ber na men tal y por em pre sas es -
pe cia li za das, co mo Au trey y Na dro.

La in dus tria far ma céu ti ca es tá cla si fi ca da en tres prin ci pa les blo ques:
far mo quí mi cos, que cons ti tu yen las ma te rias pri mas o prin ci pios ac ti vos
con los que se ela bo ran los pro duc tos; me di ca men tos pa ra uso hu ma no o
ve te ri na rio, y pro duc tos au xi lia res pa ra la sa lud (PAPS), que se com po nen
de ma te rial pa ra cu ra ción, reac ti vos de diag nós ti co, pro duc tos odon to ló gi -
cos y pro duc tos hi gié ni cos.

Del to tal de es ta ble ci mien tos, apro xi ma da men te 60% es tá de di ca do a
me di ca men tos pa ra uso hu ma no, 36% a pro duc tos de uso ve te ri na rio y
PAPS, y el res to a pro duc tos far maco quí mi cos. El 88% de los la bo ra to rios
se con cen tra en el Esta do de Mé xi co, Ja lis co y el Dis tri to Fe de ral, y es ta
dis tri bu ción geo grá fi ca es tá evi den te men te de ter mi na da por los prin ci pa -
les cen tros de con su mo urbano.

La de man da de la po bla ción ha evo lu cio na do con una ra pi dez tal que
per mi tió a la bo ra to rios in ter na cio na les ins ta lar en el país sus fi lia les pa ra
cu brir la de man da de me di ca men tos de con su mo po pu lar y en me nor me di -
da, pa ra de sa rro llar nue vos pro duc tos y ex por tar. Aun con una gran bre cha
res pec to de Esta dos Uni dos, Mé xi co cons ti tu ye uno de los cen tros de con -
su mo po ten cial men te más im por tan tes de Amé ri ca La ti na. Sin em bar go, es 
fun da men tal ha cer no tar que el gas to en me di ca men tos (con y sin re ce ta)
con ti núa con cen trán do se en los es tra tos de po bla ción con ma yo res
ingresos.

Se gún da tos de la Encues ta Na cio nal de Ingre sos y Gas tos de los Ho ga -
res del Insti tu to Na cio nal de Esta dís ti ca, Geo gra fía e Infor má ti ca (INEGI),
del to tal del con su mo en me di ca men tos re ce ta dos en 1992, 50% co rres -
pon día a la po bla ción con el 30% de in gre sos más al tos, y en me di ca men tos 
sin re ce ta, la pro por ción al can za ba 54%. Cua tro años des pués, esos por -

RÉGIMEN DE LICENCIAS OBLIGATORIAS DE PATENTES 331

Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Jurídica Virtual del Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
www.juridicas.unam.mx                https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv 

DR © 2005. Universidad Nacional Autónoma de México - Instituto de Investigaciones Jurídicas

Libro completo en: https://goo.gl/mVR618



cen ta jes per ma ne cie ron ca si cons tan tes, e in clu so se in cre men ta ron en res -
pues ta a las con di cio nes eco nó mi cas del país du ran te los no ven ta. En la ac -
tua li dad se pue de in fe rir que el con su mo con ti núa al ta men te con cen tra do.

A pe sar de lo an te rior exis ten fe nó me nos con tra pues tos. La ele va da
elas ti ci dad de la de man da de la po bla ción de ba jos in gre sos con res pec to al
pre cio de los me di ca men tos y el pa pel del sec tor gu ber na men tal en el área
de sa lud com pli can la po lí ti ca de pre cios pa ra la in dus tria, ya que los in cre -
men tos en és tos, de in me dia to se re sien ten en la de man da. Esta ca rac te rís ti -
ca del con su mo no fue un obs tácu lo pa ra de sa rro llar un mer ca do in ter no
con cre ci mien to cons tan te del que se be ne fi cia ron to das las em pre sas pri -
va das. No obs tan te que el con su mo de me di ca men tos per capi ta en Mé xi co 
es menor al de paí ses co mo Chi le, se es ti ma que el va lor del mer ca do far -
ma céu ti co en 1993 as cen día a po co más de tres mil mi llo nes de dó la res y
du ran te 1998 re ba só los 4,500 mi llo nes. Con ello, el mer ca do me xi ca no se
ubi ca en el lu gar nú me ro tre ce a ni vel mun dial, des pués de Chi na y Argen -
ti na.

En la ac tua li dad, las em pre sas pue den fa bri car me di ca men tos sin mar ca, 
lla ma dos pro duc tos ge né ri cos. La ob ten ción de mu chos far maco quí mi cos
o prin ci pios ac ti vos en los me di ca men tos se en cuen tra su je ta a la so li ci tud
de una pa ten te. No obs tan te, tam bién exis te una gran can ti dad de pa ten tes
que han ven ci do, y por lo tan to, se han vuel to del do mi nio pú bli co pa ra dar
lu gar, pre ci sa men te, a los me di ca men tos ge né ri cos.

Pe ro la po si bi li dad de fa bri car pro duc tos ge né ri cos o sin mar ca no se ría
ren ta ble si des de el pun to de vis ta le gal no se hu bie ran mo di fi ca do la dis tri -
bu ción y ven ta de me di ca men tos en Mé xi co. En ma yo de 1997 se pu bli có
en el Dia rio Ofi cial de la Fe de ra ción una pro mo ción ex plí ci ta pa ra im pul -
sar el uso y re ce ta de me di ca men tos ge né ri cos en el sec tor pri va do. Co mo
era de es pe rar se, es ta me di da cau só im pac to en los la bo ra to rios de pres ti -
gio in ter na cio nal ins ta la dos en el país, en su gran ma yo ría fa vo re ci dos por
el con su mo de pro duc tos con mar ca.

Un cre ci mien to des me su ra do de me di ca men tos ge né ri cos re que ri ría en
un fu tu ro de un con trol ex haus ti vo por par te de la Se cre ta ría de Sa lud. De
he cho, pa ra que los ge né ri cos sean pro duc tos to tal men te in ter cam bia bles
por los me di ca men tos de mar ca, ne ce si tan cum plir los re qui si tos prees ta -
ble ci dos por di cha de pen den cia. En ese sen ti do, el pro ble ma que en fren ta
en nues tros días el mer ca do, tie ne que ver pre ci sa men te con la di fi cul tad
pa ra di fe ren ciar en tre ge né ri cos y ge né ri cos in ter cam bia bles. A lar go pla -
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zo, sin un con trol ade cua do de la fa bri ca ción, es po si ble que co mien cen a
abun dar es te ti po de pro duc tos, que no ne ce sa ria men te son equi va len tes
con los de marca.

En los úl ti mos avan ces, con la par ti ci pa ción de la Cá ma ra Na cio nal de la 
Indus tria Far ma céu ti ca (CANIFARMA), la Se cre ta ría de Sa lud pu bli có
—en ju lio de 1998— la nor ma 059 pa ra las bue nas prác ti cas de fa bri ca ción 
de pro duc tos ge né ri cos in ter cam bia bles, la cual fue apli ca ble al sec tor a
par tir del 30 de ene ro de 1999. Hoy, el mer ca do de ge né ri cos es una rea li -
dad, y tar de o tem pra no, mu chos la bo ra to rios ten drán que in cor po rar a sus
seg men tos de ne go cios un área es pe cial pa ra su pro duc ción.

Si se con si de ran só lo las fac tu ra cio nes de me di ca men tos (o sea, ex clu -
yen do PAPS y uso ve te ri na rio), en los ín di ces de ven tas al ma yo reo y al
me nu deo que cons tru ye el INEGI se ob ser va cier ta re cu pe ra ción del mer -
ca do. El ín di ce de ven tas al ma yo reo pa ra las 33 áreas ur ba nas del país se -
ña la que los me di ca men tos y pro duc tos far ma céu ti cos al can za ron un cre ci -
mien to pro me dio de 7.7% du ran te 1998 y de 4% du ran te el pri mer
tri mes tre del mis mo año. Has ta mar zo de 1999, en con tras te, el cre ci mien to 
acu mu la do fue de 17.2%, lo cual sig ni fi ca uno de los re pun tes más im por -
tan tes des de 1996.

Aun que en el sec tor pri va do se en cuen tran ins ta la das em pre sas mun -
dial men te re co no ci das, co mo Hoechst, Gla xo-Well co me, Gross man,
Boeh ring I-Pro me co, Syntex-Ro che y Eli Lilly, en tre otras —y en con jun -
to, los gran des la bo ra to rios ex tran je ros tie nen ca si 45% del mer ca do na cio -
nal—, nin gu na de es tas fir mas tie ne más del 10% del mer ca do. Se tra ta
fun da men tal men te de un sec tor oli go pó li co en pro duc tos de cier to arrai go
en el con su mo, pe ro ato mi za do en su es truc tu ra in dus trial, con ca si 180 la -
bo ra to rios na cio na les.

La ca rac te rís ti ca más im por tan te de es ta in dus tria, em pe ro, es que aún
de pen de de las ne ce si da des del sec tor pú bli co en el área de sa lud y del im -
pul so que és te brin de a la cul tu ra de sa lud en Mé xi co. De he cho, aun que
88% de la ofer ta far ma céu ti ca se di ri ge al sec tor pri va do y só lo 12% es tá en 
fun ción de las de man das del go bier no, exis te un nú me ro im por tan te de la -
bo ra to rios na cio na les que tra di cio nal men te han pro du ci do ge né ri cos con
al ta ca li dad des ti na dos al Insti tu to Me xi ca no del Se gu ro So cial (IMSS) o al 
Insti tu to pa ra la Se gu ri dad So cial al Ser vi cio de los Tra ba ja do res del Esta -
do (ISSSTE), cu yas com pras re pre sen tan al re de dor de 800 mi llo nes de
dólares.
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Qui zás el ma yor re to que po dría en fren tar la in dus tria en es te as pec to es
una po si ble dis mi nu ción de la par ti ci pa ción del go bier no fe de ral en el área
de sa lud o la in cur sión de los la bo ra to rios ex tran je ros a las li ci ta cio nes de
com pras gu ber na men ta les. En am bos ca sos exis te la po si bi li dad de per der
un con su mi dor in dis pen sa ble, del que de pen de la exis ten cia de un sin nú -
me ro de la bo ra to rios na cio na les, los cua les ten drían que ir fo men tan do el
uso de ge né ri cos de ca li dad en el sec tor pri va do, o de lo con tra rio, de sa pa -
re cer.

Por su pro pia na tu ra le za, es ta in dus tria evo lu cio na con la cien cia mé di -
ca y pre ci sa de un fuer te im pul so a las ac ti vi da des de in ves ti ga ción y de sa -
rro llo. La es truc tu ra oli go pó li ca del sec tor y la am plia di fe ren cia en tre las
in ver sio nes de la bo ra to rios na cio na les y ex tran je ros, oca sio na que las ac ti -
vi da des de las que de pen de la ge ne ra ción de nue vos pro duc tos —in ves ti -
ga ción y de sa rro llo y prue bas clí ni cas— es tén en ca be za das por las fi lia les
de las tras na cio na les. Éstas, a su vez, pue den apro ve char los be ne fi cios de
las ac ti vi da des de in ves ti ga ción y de sa rro llo gra cias a que man tie nen un al -
to vo lu men de co mer cio in tra fir ma con sus ca sas ma tri ces o con otras fi lia -
les en el extranjero.

Esta si tua ción de ba jo de sa rro llo cien tí fi co —a la que hay que agre gar la 
es ca sa vin cu la ción de la in dus tria con la in ves ti ga ción aca dé mi ca— se
com pli ca aho ra. Hay que re cor dar que pa ra ela bo rar un ge né ri co, los la bo -
ra to rios ya no ten drían que in ver tir en ac ti vi da des de in ves ti ga ción y de sa -
rro llo. Es de cir, la en tra da de pro duc tos ge né ri cos en el mer ca do pue de po -
ner en ja que a la de por sí es ca sa evo lu ción tec no ló gi ca pa ra la pro duc ción
de me di ca men tos en Mé xi co. Dicho en otros tér mi nos, no se re sol ve ría el
vie jo y per sis ten te pro ble ma de una in dus tria na cio nal sin in fraes truc tu ra
pa ra rea li zar in ves ti ga ción.

De acuer do con los úl ti mos da tos del Con se jo Na cio nal de Cien cia y
Tec no lo gía (CONACyT), las pa ten tes so li ci ta das por el sec tor per te ne cen
ca si ex clu si va men te a la bo ra to rios ex tran je ros. De he cho, en tre las 15 em -
pre sas lí de res en so li ci tud de pa ten tes en Mé xi co se en cuen tran cin co far -
ma céu ti cas (BASF, Ba yer, No var tis, Hoechst y Eli Lilly).

No obs tan te lo an te rior, hay que re co no cer que la in dus tria far ma céu ti ca 
del país, in clu yen do los la bo ra to rios na cio na les, ha lo gra do el de sa rro llo
de nue vos pro duc tos ya exis ten tes en otras par tes del mun do, gra cias a su
ca pa ci dad ins ta la da, im pul sa da fuer te men te por la pre sen cia de es tos gran -
des la bo ra to rios.
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Los prin ci pa les mer ca dos de me di ca men tos por or den de im por tan cia
son: 1) Esta dos Uni dos, 2) Ja pón, 3) Ale ma nia, 4) Fran cia, 5) Ita lia, 6) Bra- 
sil, 7) Ingla te rra, 8) Espa ña, 9) Ca na dá, 10) Co rea del Sur, 11) Chi na, 12) Ar-
gen ti na y 13) Mé xi co.

En el sec tor ex ter no se apre cia que los ba jos ni ve les de in ves ti ga ción y
de sa rro llo no só lo mo ti van que exis ta una pe que ña pro por ción de nue vos
pro duc tos de sa rro lla dos en Mé xi co, tam bién han oca sio na do que las im -
por ta cio nes de far maco quí mi cos y ma te rias pri mas sean tra di cio nal men te
ele va das.

A es ta si tua ción hay que agre gar que a par tir de ene ro de 1999, to dos los
far maco quí mi cos que da ron li be ra dos del per mi so de im por ta ción por par te 
de la Se cre ta ría de Eco no mía. De he cho, en con tra par te con los pe que ños
la bo ra to rios, las em pre sas con ma yor pe so en el sec tor han pug na do por que 
to das las ma te rias pri mas y pro duc tos ter mi na dos que no se ela bo ren en el
país se ne go cien con un aran cel de 0%. Ese era uno de los pun tos que pro -
po nía la co mi sión de co mer cio ex te rior de CANIFARMA en las plá ti cas
pa ra un acuer do de li bre co mer cio en tre Mé xi co y los paí ses de la Unión
Eu ro pea.

Así, to da vía hay que es pe rar más efec tos de la aper tu ra co mer cial so bre
el sec tor. De he cho, se es ti ma que a par tir de la fle xi bi li za ción de las fron te -
ras —pro ce so que ini ció diez años an tes del TLCAN— de sa pa re ció ca si el
49% de las em pre sas.

Se gún da tos de co mer cio ex te rior del Ban co de Mé xi co, las im por ta cio -
nes de an ti bió ti cos pa ra fa bri car pro duc tos far ma céu ti cos cre cie ron 25%
en tre 1994 y 1998; las mez clas y pre pa ra cio nes pa ra la ela bo ra ción de me -
di ca men tos, 33%, y las hor mo nas na tu ra les y sin té ti cas, 58%. Co mo se
pue de ob ser var, ca si to das las com pras ex ter nas es tán vin cu la das con las
frac cio nes de far maco quí mi cos y me di ca men tos que tie nen po cas po si bi li -
da des de ela bo rar se en el país. Es pre vi si ble, en ton ces, que el pro ce so de
fu sio nes que se es tá de sa rro llan do en las trans na cio na les far ma céu ti cas
ten ga en la mi ra a Mé xi co co mo uno de los mer ca dos con ma yor ca pa ci dad
po ten cial de ab sor ber nue vas filiales.

Pa ra com ple tar el pa no ra ma de la in dus tria far ma céu ti ca en Mé xi co, re -
sul ta im por tan te ci tar a Druc ker,26 di rec tor de Inves ti ga ción Cien tí fi ca de
la UNAM, quien in di có que la in ves ti ga ción far ma céu ti ca en Mé xi co es
ca si nu la, pues to que la gran ma yo ría de los pro yec tos cien tí fi cos pa ra la
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crea ción de fár ma cos se rea li za en las ca sas ma tri ces de las gran des em pre -
sas: Sui za, Ale ma nia, Ingla te rra, EUA y Ca na dá.

Luis Fer nan do Her nán dez,27 sub pro cu ra dor de Au di to ría Ambien tal de
la Pro cu ra du ría Fe de ral de Pro tec ción al Ambien te, por su par te, in for mó
que cer ca de cien mi llo nes de to ne la das de me di ca men tos ca du cos se ti ran
a la ba su ra anual men te, y con ello se sus ci ta un se rio pro ble ma de sa lud y
de da ños a la na tu ra le za.
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