Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx

PATENTES, MONOPOLIO Y COMPETENCIA.
EL CASO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Rafael PEREZ MIRANDA

SUMARIO: L. Introduccion. 11. Propiedad intelectual y monopolios.
1. E7 mercado de farmacos y la propiedad industrial. IV. A manera de
conclusion. V. Bibliografia.

L. INTRODUCCION
1. El precio de los farmacos en México

México es el pais que tiene el promedio de precios de farmacos mas alto
de los paises miembros de la Organizacién para la Cooperacién y el
Desarrollo (OCDE); tomando como base 100 a Lstados Unidos de
América (EUA), México registra un indice de 107, Canada 81, y ajenos
a la OCDE: Brasil 80 y Chile 65. Respecto al promedio de precios de la
OCDE, los precios de México se ubican en el 106%. El Estado mexicano
no suple este problema, su participacién en el gasto en medicamentos es
de 15%, correspondiendo el 85% restante al sector privado, comparado
con un promedio de la OCDE de gasto del sector publico del 60%; debido
a los bajos ingresos de sus habitantes, solo el 5.5% de la poblaciéon goza
de seguros médicos privados. En parte por lo expuesto, México es el pais
miembro de la OCDE con el menor consumo de remedios per cépita,
tanto en valor como en volumen, con un 20% aproximadamente del
promedio de consumo de la OCDE.!

El alto precio de los farmacos es atribuible, especialmente, al pri-
vilegio monopoélico que otorga la obtencién de una patente, la concen-
tracion del mercado de oferta y los objetivos de lucro exagerado de las

* UAM - Azcapotzalco.

I OCDE-Comisién Federal de Competencia de México, Recomendaciones para promover un

marco regulatorio mas favorable a la competencia en el mercado_farmacéutico, Paris, agosto de 2009.
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grandes corporaciones transnacionales, que destacamos en este ensayo.
Las politicas publicas no se han enfocado sobre este problema, mas bien
han obrado a favor del encarecimiento de los precios finales. ¢Es posible
desarrollar politicas juridicas y politicas publicas administrativas a favor
de los consumidores sin afectar un acceso satisfactorio de farmacos al
mercado? Creemos que si y que se deben impulsar para hacer efectivo
el derecho a la salud, considerado un derecho humano reconocido por
la Constitucion y por los tratados internacionales de derechos humanos,
cuya promocién y proteccion efectiva corresponde al Estado.

2. El mercado de oferta de_farmacos

La industria quimico farmacéutica, en especial los grandes laborato-
rios transnacionales en los que se originan la mayoria de los farmacos pa-
tentados susceptibles de explotaciéon masiva, ha sido centro de debates en
las tltimas décadas. En su favor se alega el aporte que realizan, mediante
inversiones significativas en investigaciéon y desarrollo, a la prevencion y
cura de enfermedades y a la solucién de problemas relacionados con las
mismas. A ellas se atribuye en parte la prolongacion de las expectativas
de vida en la mayoria de los paises industrializados y en desarrollo (no
en los mas pobres). Como critica, su voracidad al fijar precios excesivos
a los medicamentos, abusando del privilegio monopélico que les otorgan
las normas internacionales y nacionales de propiedad industrial, al que se
afade la concentracion de la industria.

Una muestra del poderio de las corporaciones aludidas se puso de mani-
fiesto cuando provocaron que se dudara de la honorabilidad de las autori-
dades de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), con peso sustantivo
en el mundo en la elaboracion de politicas ptblicas en salud, con motivo
de la pandemia declarada por la influenza A HINI el 11 de junio de 2009.
Esta declaracién gener6 directamente fuertes gastos presupuestales de los
gobiernos y caus6 pérdidas de miles de millones de délares en el mundo
(México fue uno de los paises mas afectado en su economia), pero permi-
ti6 obtener utilidades millonarias a los laboratorios que poseian las patentes
de los antivirales requeridos para su atencion y que se adquirieron para te-
ner cantidades suficientes en bodega no sé6lo para atender la pandemia sino
también para estar prevenidos por un posible futuro rebrote.? En efecto,
en junio de 2010, un reporte del Consejo de Europa, basado en basado

2 Seglninformacién oficial de la misma OMS, la pandemia provocé 18,156 muertes,

cifra inferior a la derivada de la gripe comun.
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en una investigaciéon originada en una denuncia del Dr. Wolfgang Wodarg,
Presidente de la Comision de Salud del Consejo, acusé a la OMSy a go-
biernos europeos de exagerar los riesgos de salud puablica derivados de la
influenza A HIN1 y de tomar decisiones secretas que beneficiaron a compa-
nias farmacéuticas.® En la misma semana el prestigioso diario médico British
Medical Journal, publico los resultados de una investigaciéon que compro-
metian también seriamente ala OMS. De la investigaciéon surge que el Dr.
Fred Hayden, autor del documento de la OMS “Consideraciones en el uso
de antivirales durante una pandemia de influenza” se habia desempenado
en la misma época como consultor de los Laboratorios Roche, productor
del farmaco Tamiflt, y Glaxo-SmithKline, que fabrica Relenza, los dos
farmacos utilizados en caso de influenza. El Dr. Arnold Monto, autor
del Anexo sobre el uso de vacunas, y el Dr. Karl Niclolson, autor del anexo
Influenza Pandémica, recibieron honorarios y viaticos y honorarios, respec-
tivamente, de los mismos laboratorios. La comision que se constituy6 para
investigar las denuncias sobre estos y otros temas vinculados a la pande-
mia, estaba integrada mayoritariamente por funcionarios de la OMS, lo
cual otorgd mayor credibilidad a las denuncias.*

Ademas, la concentracion del sector productor de farmacos le permite
realizar actos colusivos en perjuicio de los consumidores y del Estado.

Michel Boldrin, citando un articulo del New York Times, comenta casos
de laboratorios farmacéuticos que en 2004 llegaron a acuerdos con el Esta-
do para pagar multas o indemnizaciones en EUA por ilicitos civiles o pena-
les: Pfizzer acord6 pagar U$D 430 millones y acept6 los cargos vinculados
a la comercializaciéon de la droga Neurotin; AstraZéneca pagé USD 355
millones en 2003, TAP Pharmaceuticals pagdé U$S 875 millones en 2001.
En 2002 y 2003 Schering-Plough acepté pagar un total de U$D 500 mi-
llones por diversos problemas legales.>

En nuestro pais, la Comision Federal de Competencia Econdémica
(CI'CE) resolvid sancionar a seis laboratorios farmacéuticos por realizar
practicas monopolicas absolutas en la venta de medicamentos al Instituto
Mexicano del Seguro Social:

Los laboratorios violaron la fraccion IV del articulo 9 de la Ley Federal
de Competencia Econémica al coordinar sus posturas en las licitaciones

3 Estrasburgo, Consejo de Europa, 25 de junio de 2010.

* Cohen, Deborah y Carter, Philip, “Conflicts of interest. Who and the Pandemic Flu
«Conspiracies»”, British Medical Journal, 3 de junio de 2010.

5> Boldrin, Michele y Levine, David K., Against Intellectual Monopoly, Nueva York, Cam-
bridge University Press, 2008, p. 234.
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publicas convocadas por el IMSS, con el efecto de eliminar la compe-
tencia entre ellas y obligar al instituto a pagar precios artificialmente
altos por los medicamentos que requiere para los tratamientos de sus
derechohabientes. Especificamente, el Pleno de la Comision resolvié que
las empresas habian conspirado durante los afios 2003 a 2006 para eliminar
la competencia en las licitaciones de insulina humana, esencial para el
tratamiento de la diabetes. En consecuencia, impuso una multa de 21.5
millones de pesos a cada una de estas empresas, correspondiente al monto
maximo establecido en la LFCE previa a las reformas de 2006, que resulto
aplicable en este caso.

La CFCE resolvi6 sancionar también a dos laboratorios por una
coordinacion ilegal de posturas en las licitaciones de sueros inyectables
(agua inyectable, cloruro de sodio, glucosa y solucion Hartmann) durante
los afios 2003 a 2006. También en este caso, la sanciéon aplicada a cada
empresa fue de 21.5 millones de pesos.

En ambos casos, las empresas sancionadas se alternaban para ganar
la licitacion de los medicamentos que realizaba periédicamente el IMSS.
La empresa que ganaba lo hacia con una cotizacion artificialmente alta,
pero con la seguridad de que sus competidores presentarian precios aun
mas elevados.®

3. Limates al privilegio monopdlico

Uno de los desafios mas importante en este tema es establecer los
parametros legales y reglamentarios que permitan a los titulares de las
patentes, por una parte, ejercer el derecho de exclusividad en la explota-
cién de los productos y procesos patentados, en especial fijar los precios
de venta y, por otra, evitar que abusen del privilegio otorgado.

Algunos ejemplos de empresas enlistadas en las 500 mas importantes de Es-
tados Unidos, segiin sus ventas, por la revista Fortune para el ano 2011, nos
muestran que, tendencialmente, la tasa de utilidad sobre los ingresos de las
empresas en las que los productos patentados son relevantes tienden a ser mas
elevadas: La empresa que encabeza la lista de las 500, Exxon, tuvo ingresos
por 453,000 millones de dolares y ganancias por 41,000 millones (una tasa de
9.05%), Ford Motor (9° lugar) ingres6 136,000 millones para ganar 20,000
millones (14.7%); J. P. Morgan Chase an Co.(16°) ingres6 110.8 mil millones
para ganar 19,000 (17.3%). Sin embargo, APPLE (17 posicion) ingresé 108
milm y gan6 30 milm (27.8%); MICROSOFT (37°) 70 milm con utilidades de
23 milm (32.8%); INTEL (51°) ingres6 54 milm para ganar 13 milm (24.1%):

6 Informe de la Comisién Federal de Competencia de abril de 2010 respecto a la
resoluciéon adoptada por el Pleno el martes 23 de febrero de 2010.
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ELLY LILLY (119°) vendi6 24 milm y obtuvo 4.3 milm (17.9%); PFIZER (40°)
ingres6 68 milm y gané 10 milm (14.7%).

En esta introduccién podemos adelantar los que consideramos limites
minimos que se deben fijar al derecho de explotacion exclusiva, segin deta-
llaremos mas adelante:

a) El titular no puede abusar de su privilegio monopdlico y, en caso
de hacerlo, se prevé la posibilidad de limitar el ejercicio del derecho
otorgado; una de las limitaciones clasicas es la de otorgar licencias
obligatorias.

b) El titular no puede otorgar licencias en las que se inserten clau-
sulas que se puedan calificar como practicas monopolicas, respetan-
do las disposiciones que protegen la libre competencia.

II. PROPIEDAD INTELECTUAL Y MONOPOLIOS
1. Antecedentes institucionales del derecho de exclusiva

Desde sus origenes en los principados alemanesy a partir de su de-
sarrollo institucional en el Estado Véneto en el afio 1474, la norma cono-
cida como Parte Véneta establecio que el contenido del derecho de patente
fuera la explotacion exclusiva y temporal del invento o nuevo producto
susceptible de ser incorporado al mercado. Es importante considerar que
se opta por otorgar un privilegio monopélico en un momento historico
en el cual gran parte de la incipiente produccién manufacturera era reali-
zada bajo el sistema de oferta monopodlica (por los denominados gremios).

Sin embargo, la Parte Véneta ya incorporaba el apercibimiento al
titular de la patente de que perderia el privilegio si no se explotaba el in-
vento, apercibimiento que cuestionaba el caracter absoluto del privilegio.”

Una de las personas que se beneficié con la aplicaciéon de la Parte
Veneta fue Galileo Galilei, quien obtuvo una patente en 1594 por una in-
vencién que no revestia mayor importancia.

Si Galileo, estimulado por la legislacion del Estado de Venecia, hubiera
orientado sus investigaciones a inventos patentables de este tipo, la hu-
manidad hubiera perdido a un gran sabio y nadie lo recordaria como
inventor. Como nadie recordaria a Albert Einstein si los estimulos de la
legislacion alemana sobre patente lo hubieran hecho insistir a él y a Leo

7 Leger Robirc, Richard, L histoire des brevets, Centre CDP Capital, 2000.
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Szilard en intentar patentar mejores refrigeradores u otros instrumentos
de cocina.?

Sin embargo, el antecedente mas claro, en concepto y estilo, de la
disposicion constitucional mexicana, es el Estatuto de Jacobo I, que otor-
gaba un derecho monopolico por la via de la excepcion; fue también
la primera disposicion normativa que tuvo vigencia plena, se aplic6 du-
rante varias décadas y gener6 antecedentes que incidieron e inciden en
la doctrina y legislaciéon britanica hasta nuestros dias.’ Digo en principio
por cuanto el Estatuto no tenia por objetivo crear un nuevo monopolio,
sino acotar el poder que tenia el monarca de otorgar patentes y derechos
monopolicos sin limites. Este Estatuto estuvo precedido de los abusos en
la concesion de privilegios monopodlicos por parte de la corona britanica,
los cuales generaron protestas generalizadas y obligaron al Parlamento
inglés a restringir las facultades del monarca, reglamentandolas.!®

Provided also, and it declared and enacted: That any declaration before
mentioned shall not extend to any letters-patent and grants of privilege,
for the term of fourteen years or under, hereafter to be made, of the
sole working of any manner of new manufactures within this realm, to the
true ands first inventor and inventors of such manufactures, which others
at time or making such letters patents and grant, shall not use, so as also
they be not contrary to the law, nor mischievous to the State, by raising
prices of commodities at home, or hart of trade or generally inconvenient.
That said fourteen years to be accounted from the date of de first letters —
patent or grant of such privilege, hereafter to be made; but that the same
shall be of such force as they should be, if this act had never been made
and of none other.

En el caso de las patentes relacionadas con la propiedad intelectual (ya
que utiliza la denominacion de “patents” en el sentido mas amplio de dere-
cho de monopolio en general), limita el derecho de exclusiva a catorce anos

8 Dannen, Gene, “Los refrigeradores de Einstein — Szilard”, Investigacion y Ciencia,
Barcelona, marzo de 1997.

9 Statute 21, James I, 1624. Véase texto en Choate, Robert A. et al., Cases and M a-
terial on Patent Law. Including Trade Secrets - Copyrights — Trademarks, West Publishing Co. St.
Paul, Minn. 1987, pp. 67 y 68.

10 Baylos Carroza, Hermenegildo, Tratado de derecho industrial. Propiedad industrial.
Propiedad intelectual. Derecho de la competencia econdmica. Disciplina de la competencia desleal, 2 a.
ed., Madrid, Civitas, 1993, p. 191.
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y prohibe que el abuso del monopolio derive en perjuicios a la sociedad.!!
Coincidiendo con las caracteristicas de la etapa historica en la cual es emi-
tido, el Estatuto de Jacobo I “prohibe los monopolios”, y faculta al Estado
a otorgarlos solo en los casos especificos de protecciéon de los inventores y
artistas y estableciendo limites relacionados con el bien ptblico.

Como se expuso, en la Parte Véneta 'y en el Estatuto de Jaime I se
otorgaba el privilegio de “exclusividad” en la explotacién de la inven-
cion, atributo que, en principio, el sistema juridico sélo reconoce a los
derechos reales oponibles erga omnes, en especial al derecho de propiedad. A
partir del otorgamiento de este privilegio se genera una confusiéon sobre la
naturaleza juridica de la institucién al asimilar un derecho sobre un bien
intangible con el derecho de propiedad sobre una cosa, con el inherente
atributo de absoluto.

Es asi que la legislacion francesa califica el derecho de los inventores
como derecho de propiedad, de manera expresa, en la ley del 7 de enero
de 1791; dice en su articulo lo. que

Tout découverte ou nouvelle invention, dans tous le genres d'industrie, est
la propriété de son auteur: consequence, la Loi lui en garantit la pleine &
entiere jouissance, suivant le mode & pour le temps seront ci-apres déter-
minés” (luego, en el art. 8, establece como plazos 5, 10 o 15, a eleccion
del inventor, pero el plazo de 15 afios no puede ser prorrogado).!?

Asimilar al derecho de propiedad el derecho derivado de una inven-
ci6n otorgaba a éste una fuerza especial; el haber mantenido durante siglos
esta excepcion del derecho liberal a la prohibicion de los monopolios, ha
provocado abusos en su ejercicio, provocando que, en la mayoria de los
paises y en el derecho internacional, un tema evidente de politicas pu-
blicas se discuta en el ambito del derecho privado.

2. Naturaleza juridica de los derechos de propiedad intelectual

La doctrina difiere al caracterizar la naturaleza juridica de los dere-
chos otorgados sobre los bienes intangibles “invento” y “obra”; la breve-
dad del ensayo hace que nos limitemos a las lineas globales vinculadas
con el objetivo del mismo, en las que destacan quienes lo consideran:

Il Véase en este sentido: Boldrin, Michele y Levine, David K., Against Intellectual
Monopoly, cit., pp. 43 y 44.
12 Assemblée Nationale, 31 décembre 1790. Loi du 7 Janvier 1791.
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a) Un derecho de propiedad: se trata de un derecho de propiedad so-
bre un bien intangible, el invento patentado, y de él deriva el derecho de
disponer, utilizar y obtener frutos del bien con exclusividad; o

b) Un privilegio monopélico: se trata de un privilegio otorgado por la
ley que se manifiesta en el otorgamiento de un derecho de impedir que
un tercero explote el invento patentado.’®

El otorgamiento del privilegio monopolico del sistema de patentes y
derechos de autor resistié a la revolucion capitalista y a la ideologia libe-
ral que la sustentaba, enemiga de todo tipo de monopolios; resistié las
primeras normas antimonopolicas de fines del siglo XIX y principios del
XX, surgidas de la preocupacion social por los procesos de concentra-
cién monopolica y de concertacion inter oligopédlica, y también la nueva
generaciéon de normas antimonopolicas posteriores a La Segunda Gue-
rra Mundial, de las cuales las disposiciones del tratado de Roma que
crea la Comunidad Econémica, hoy Union Europea, fueron el ejemplo
mas eficiente. El resultado del debate tedrico y su proyeccion legislati-
va inciden en la mayor o menor aplicaciéon de las normas sobre abuso
de patente o en las disposiciones que protegen la libre competencia y en
la aplicaciéon o no de los principios generales del derecho de propiedad.

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos adopta
la metodologia del Estatuto de Jaime Iy, al prohibir los monopolios y
las practicas monopdlicas, autoriza como una de las excepciones que se
otorgue este privilegio a los autores e inventores. La legislacion mexica-
na que precedid a la actual sélo hablaba de patentes, de invenciones, de
marcas; en efecto, la Ley de 1976 de Invenciones y Marcas no utiliza la
palabra propiedad en su texto, salvo para decir (erroneamente) que las
patentes eran “expropiables”. Pese a estos antecedentes, la presion inter-
nacional y laideologia gubernamental motivé que se la denominara Ley
para el Fomento y Protecciéon de la Propiedad Industrial (1991) para
adquirir con posterioridad la actual denominaciéon de Ley de Propiedad
Industrial (1994).1

Conforme a esta concepcion sobre su naturaleza juridica, la legisla-
cién federal sobre competencia econémica repite, con una mejor redac-

13 Véase un andlisis detallado en Pérez Miranda, Rafael J., Tratado de derecho de la propie-
dad industrial, 5a. ed., México, Porraa, 2011. Véase un breve resumen de las opiniones de la
doctrina en: Otero Munoz, Ignacio y Ortiz Bahena, Miguel, Propiedad intelectual. Simetrias y
asimetrias entre el derecho de autor y la propiedad industrial. El caso de México, México, Porrta, 2010.

14 Véase Pérez Miranda, Rafael, Derecho de la propiedad industrial, 4a. ed., México, Po-
rraa, 2006.
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cién, la disposicién constitucional, al expresar que no se deben conside-
rar monopolios “los privilegios que se conceden a los autores y artistas
para la producciéon de sus obrasy los que se otorguen a los inventores
y perfeccionadores para el uso exclusivo de sus inventos o mejoras”. !>

Si bien la redaccién es mas clara que la correspondiente al articulo
28 constitucional, sigue siendo equivoca. No se otorga a los autores un
privilegio para que produzcan (ese es el objetivo, que se incremente la
creaciéon de obras e inventos), sino para que exploten lo que producen
y se beneficien econémicamente (instrumento para estimular la produc-
cion). Por otra parte, al limitar la exclusion a las invenciones y mejoras,
excluye creaciones asimiladas como las topografias de semiconductores,
los disenos industriales, las variedades vegetales, los programas de com-
puto y base de datos.

3. Fundamentos econdmicos del privilegio monopélico

Se arguye sobre la necesidad del privilegio monopdlico para estimu-
lar la investigacion cientifica y tecnoldgica que se requiere en la indus-
tria farmacéutica; de ser asi se podria demostrar que los paises que no
protegian estas invenciones con plenitud carecian de capacidad de inno-
vacion y de produccién, y que lograron un desarrollo sustancial al refor-
marse la legislacion elevando los estandares de protecciéon. Sin embargo,
hasta la segunda mitad del siglo pasado la tendencia fue inversa y un na-
mero significativo de paises prohibian el patentamiento de los procesos
y productos farmacéuticos y en otros se autorizaba so6lo en las invenciones
de procesos. En Francia luego de varias reformas legales se autoriz6 que se
protejan los procesos y productos recién en 1978; en Alemania la amplia-
cion del derecho de patente a los productos farmacéuticos se produjo en
1967, en Suiza en 1977, en Italia en 1978 y en Espana en 1986 pero se
comenzod a aplicar en 1992. En América Latina recién en 1996 se refor-
mo la legislacién y se autorizé al Ejecutivo otorgar el privilegio de exclusiva
a los productos farmacéuticos en Argentina, en Méxicoen 1991y Brasil
destac6é hasta fines del siglo XX por los bajos estandares de protecciéon
en la materia. Si fuera directa la relaciéon entre la proteccién de los
productos farmacéuticos por la legislacion sobre patentes y la innovacion
cientifico tecnolégica, se hubieran verificados al menos dos fenémenos:
una muy baja productividad en firmacos en paises como Italia, Francia,
Alemania, Espana y Suiza en el periodo en que era mayores los estandares

15 Ley Federal de Competencia Econémica, DOF, 24 de diciembre de 1992.
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de proteccién en Estados Unidos y Gran Bretana, y un incremento sus-
tancial en la innovacién y en la participacion en el mercado mundial de
dichos paises a partir de sus reformas legislativas a fines de la década de
los setenta y en la de los ochenta; ninguno de los fenémenos se dio. Tam-
bién deberiamos ver un incremento en el patentamiento de firmacos en
los paises lideres de América Latina (Argentina, Brasil y México) y un
fortalecimiento de los laboratorios de capital nacional, siendo que el efec-
to logrado fue el inverso. Entre 1961 y 1980, por ejemplo, se inventaron
1,282 activos en el mundo, de los cuales 119 (9.82%) fueron logrados
en Italia; entre 1980 y 1983 se descubrieron 108 activos e Italia participo
con 8 (7.5%); el patentamiento de productos no fue positivo para dicho
pais, todo lo contrario.!®

Ahora bien, es necesario distinguir la critica al sistema, basada en
su carencia de sustento serio, de la posibilidad de presentar propuestas
de reformas que retnan los requisitos aparentemente indispensables en
la estructura internacional actual. Estos requisitos son, al menos, que las
propuestas sean a) realizables y b) realistas.” Es por ello que en este ensa-
yo, en principio, nos basamos en el actual sistema internacional y en las
posibles interpretaciones del mismo que permitirian una modificacién
legislativa nacional aceptable; ademas, por supuesto, fundamentamos la
oposicion a nuevos acuerdos internacionales en el sentido en que se han
estado impulsando en los dltimos afios (véase Acuerdo Acta, Acuerdo

Transpacifico, TLC con clausulas ADPIC plus).

4. Abuso del privilegio monopdlico

Es conveniente recordar que el privilegio monopélico de explotacién
no es la Gnica via posible para proteger a inventores y autores, es solo
una opcioén limitada a ciertas creaciones cientifico-tecnologicas y artisticas
(no contempla la generaciéon de conocimientos cientificos basicos ni las
mejoras de las invenciones patentadas). Esta opcion es cuestionada en
cuanto a su equidad y eficacia, ya que privilegio monopolico promueve
la inversion en investigacién, pero también produce efectos econémicos
nocivos y, en muchos casos, afecta la evoluciéon de la ciencia y la tec-

16 Véase un andlisis detallado sobre la carencia de fundamentos empiricos de la
afirmaciOn sobre la necesidad de las patentes en Boldrin, Michele y Levine, David K.,
Against Intellectual Monopoly, cit., pp. 214 y ss.

17 Pogge, Thomas, Hacer justicia a la humanidad, México, Fondo de Cultura Econémi-
ca, 2009, pp. 395y 396.
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nologia. Ahora bien, si todos los privilegios monopolicos otorgados por
la ley, en tanto excepcion a la protecciéon de la competencia como norma
general, se deben interpretar restrictivamente, los efectos nocivos desta-
cados indican que en materia de propiedad intelectual se debe evitar el
abuso en mayor grado.

Es decir, el titular de una patente o de un derecho de autor puede
aprovechar del privilegio monopolico pues para ello se lo otorga la ley;
sin embargo, no puede, como se detall6 anteriormente:

a) Abusar de ¢l: Las normas del derecho internacional limitan el con-
trol de estos abusos al otorgamiento de licencias obligatorias no exclusi-
vas, sistema que histéricamente ha resultado ineficaz; Argentina y Brasil,
por ejemplo, ofrecen alternativas interesantes en este tema.

b) Estableceren el contratode licencia, al cedertotal o parcialmen-
te el privilegio, clausulas colusivas consideradas practicas monopolicas
que vayan mas alla de la explotacién del derecho conferido.'®

La aplicacion de estas normas requiere que se reafirme que es el
sistema juridico el que otorga el privilegio monopodlico, por lo cual se
debe interpretar con mucho cuidado el significado del término “abuso”.
La sola fijaciéon de precios que permitan una ganancia por encima de la
tasa de ganancia promedio, por ejemplo, no es mas que el ejercicio le-
gitimo del privilegio otorgado. Sin embargo, la doctrina internacional es
conteste en afirmar que el privilegio que deriva de los derechos de pro-
pledad intelectual se encuentra sometido a la legislaciéon que reprime los
monopolios y las practicas monopodlicas: “L’applicabilité du droit de la
concurrence aux droits de propriété intellectuelle n’est plus constestée
aujourd’hui”. 19

Es asi que el Acuerdo sobre Aspectos de la Propiedad Intelectual vin-
culada al Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) prevé que las legislaciones nacionales puedan “adoptar las me-
didas necesarias para proteger la salud ptablica y la nutricién de la
poblacion, para promover el interés publico en sectores de importancia
vital para su desarrollo socioeconémico y tecnologico...” (el subrayado es
nuestro); si bien exige, por otra parte, que las medidas sean compatibles
con el Acuerdo, generando una zona gris de dificil interpretacion.

18 Landes, Williams M. y Posner, Richard A., op. cit., p. 484.

19 Boldrin, Michele y Levine, David K., Against Intellectual Monopoly, cit.; Maréchal,
Camille, Concurrence et propri€té intellctuelle, Paris, Litec., 2009, p. 10. En igual sentido: Lan-
des, Williams M. y Posner, Richard A., The Economic Structure of Intellectual Property Law,
Cambridge, Massachusetts, Harvard University Press, 2003.
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La misma disposicién dice en el segundo parrafo que los paises podran
adoptar medidas apropiadas “para prevenir el abuso de los derechos de pro-
piedad intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de ma-
nera injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia
internacional de tecnologia”. Este resquicio que ofrece el Acuerdo ADPIC
no ha sido aprovechado con plenitud en los paises en desarrollo.

Los Estados Unidos de América (EUA) y la Unién Europea (UE),
por su parte, no dudan respecto a la necesidad de reprimir el abuso del
derecho de exclusiva o la insercion de clausulas que se pudieran conside-
rar practicas monopolicas, si bien aceptan que la zona gris que separa
el privilegio monopélico otorgado por la ley y la aplicacion de la legis-
laciéon antimonopolica en casos de abuso, podia generar confusiones. En
razén de ello han emitido criterios oficiales para orientar a las oficinas
administrativas encargadas de aplicar la legislaciéon antimonopdlica y a
los titulares de los derechos de propiedad intelectual.

Asi, las Directrices Antimonopolios emitidas por el Departamento de
Justicia y la Comisién Federal de Comercio de EUA (1995), luego de una
larga introduccion acerca de las sinergias de las disposiciones protectoras
de la competencia y el derecho de explotaciéon exclusiva que otorga la
propiedad intelectual, establece normas generales y desarrolla ejemplos
acerca de diversos casos en los cuales el otorgamiento de licencias pue-
den o no violar la legislacién antimonopélica.

El Tratado de Roma, en la primera fracciéon del articulo 101 (anti-
guo articulo 81) define con cierto grado de detalle las acciones que se
consideran practicas monopdlicas y que, por tanto, estan vedadas, bajo
apercibimiento de que se apliquen sanciones de diverso tipo; entre otras,
estipula en su fracciéon 2 que dichos actos son nulos de pleno derecho.

Sin embargo, expresa también, en su fraccién 3, que no se considerara
que se violaron dichas disposiciones, y por tanto no se aplicaran las sancio-
nes previstas, cuando las acciones descritas en el mismo

contribuyan a mejorar la produccién o la distribuciéon de los productos o a
fomentar el progreso técnico o econémico, y reserven al mismo tiempo a los
usuarios una participacion equitativa en el beneficio resultante, y sin que: a)
impongan a las empresas interesadas restricciones que no sean indispensables
para alcanzar tales objetivos; b) ofrezcan a dichas empresas la posibilidad de
eliminar la competencia respecto de una parte sustancial de los productos de
que se trate.

La amplitud de la descripcion de las excepciones deja zonas grises
muy amplias, que puedenlleva a error a los agentes econémicos, o per-
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mitirles argumentar buena fe cuando fueran acusados de haber celebrado
practicas monopoélicas; estas zonas grises son mucho mas amplias cuando
el objeto del negocio juridico se vincula a un bien intangible protegido
por el derecho de propiedad intelectual.

Por este motivo, la Comision de la Unién Europea emitié el Reglamento
relativo a la aplicacion del apartado 3 del articulo 81 del Tratado Constitu-
tivo de la Comunidad Europea (actual articulo 101 del Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea), a determinadas categorias de acuerdos de
transferencia de tecnologia: licencias de patentes (en sentido amplio, incluye
modelos de utilidad, dibujos, topografias de semiconductores), de conoci-
mientos técnicos y de derechos de autor de programas de ordenador.?

El Reglamento distingue los actos realizados por empresas competido-
ras de los realizados por empresas no competidoras; los relaciona a su vez
con el control de porcentajes determinados del mercado y, con base en
ello, define si corresponde o no hacer lugar a la inaplicabilidad estable-
cida en el apartado 3 del articulo 81 del Tratado.?!

Estas Directrices contribuyen a la seguridad juridica de las partes
en el negocio de transferencia de tecnologia, por una parte, y a la aplica-
cién justa de las normas antimonopélicas, por otro.

Es decir, tanto en la Uniéon Europea como en los Estados Unidos de
América se distingue entre los privilegios monopolicos inherentes al siste-
ma de propiedad intelectual y el abuso de ese privilegio, directamente o,
en especial, al concederse licencias de transferencia de tecnologia.

¢Como resolvemos la contradicciéon entre la legislaciéon antimono-
polica y el ¢jercicio de un privilegio monopolico otorgado por la ley?
Como se expreso ut supra, consideramos que se debe diferenciar con la
mayor precision posible el uso del privilegio y el abuso de la situacion
de monopolio de que goza el titular, y este abuso estara definido por los
comportamientos usuales, normales, en el mercado en el que se ofrezcan
los intangibles protegidos.

Por el contrario, en el analisis de las licencias no se deberd permitir que
se utilice las mismas para concertar practicas monopolicas verticales u ho-
rizontales. Es decir, se debe aplicar con rigor la legislacion que protege la
competencia.

20 Reglamento (CE) ntim. 772/2004 de la Comision del 27 de abril de 2004 relativo
a la aplicacion del apartado 3 del articulo 81 del Tratado a determinadas categorias de
acuerdos de transferencia de tecnologia.

21 Véase sobre el tema Conde Gallego, Beatriz, “Propiedad intelectual y competencia.
Tensiones entre la proteccion y el acceso a los resultados de la innovacién: la situacién en
Europa”, Temas de derecho industrial y de la competencia, Buenos Aires, nim. 8. 2008, pp. 341 vy ss.
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En lo que se refiere a nuestro derecho positivo, la reforma de 2006
a la Ley Federal de Competencia Econémica incorpora una precision in-
terpretativa que podria abrir las puertas para limitar las restricciones a la
competencia derivada del privilegio monopdlico otorgado a inventores y
autores, en tanto expresa “que los agentes referidos en los dos parrafos
anteriores estaran sujetos a lo dispuesto en esta ley respecto de los actos
que no estén expresamente comprendidos dentro de la proteccién que se-
nala el art. 28 constitucional”.??

Esta reforma intenta incorporar nuestra legislacion a la tendencia
del derecho positivo de los paises industrializados de establecer normas
estrictas que prohiben el abuso de los derechos de propiedad intelectual
arriba descritos. Limita el privilegio monopdélico otorgado por la Cons-
titucion y la ley de propiedad industrial; permite investigar y reprimir las
practicas monopoélicas que se pudieran establecer en las licencias, como
imponer al licenciatario la obligaciéon de adquirir los insumos requeri-
dos al titular de la patente, o la obligacién de vender a un precio deter-
minado el producto patentado, que no compita con el licenciante en el
mercado nacional o internacional. Deja sin fundamento, por otra parte,
las reglamentaciones administrativas protectoras de la informacion sumi-
nistrada por los titulares de la patente mas alld de la vigencia de estas.

En México, pese a lo dispuesto por la legislaciéon protectora de la
competencia, se sigue considerando el derecho de propiedad industrial
como un derecho absoluto y no se han realizado investigaciones serias so-
bre clausulas colusivas, restrictivas de la competencia, que pudieran estar
reprimidas como practicas monopolicas absolutas o relativas. Seria con-
veniente que las autoridades administrativas responsables de preservar la
libre competencia elaboraran guias interpretativas y orientadoras sobre
clausulas usuales en los contratos de transferencia de tecnologia, que ayu-
den a quienes comercian derechos de propiedad industrial a conocer si son
clausulas prohibidas o permitidas.

Estas guias han sido de gran utilidad en EUA y en la Unién Euro-
pea, dan seguridad alas empresas y orientaciéon alos funcionarios respon-
sables de preservar la libre competencia en el mercado.?

22 Reforma a la Ley Federal de Competencia Econémica publicada en el DOF del
28 de junio de 2006.

23 Antitrust Guidelines for the Licensing of Intellectual Property. Issued by the U.S.
Department of Justice and the Federal Trade Commission, Washington, 6 de abril de
1995, Reglamento (CE) nam. 772/2004 y que entr6é en vigor el 24/04/2004 (estard
vigente hasta 30 de abril de 2012); sustituy6 al Reglamento 240/96 que expir6 en 2004.
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III. EL. MERCADO DE FARMACOS Y LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
1. Las patentes de_fdrmacos en el derecho internacional

Las grandes corporaciones quimico-farmacéuticas son las que con ma-
yor insistencia argumentan en favor del privilegio monopodlico como
retribucién justa a una invencién patentable. En los altimos afios y en
especial a partir de que cobrara vigencia el acuerdo ADPIC, el sector
ha recibido severas criticas relacionadas con el abuso de la posicién
dominante en el mercado derivado del monopolio legal otorgado; es
considerable también el nimero de estudios doctrinales que en el mis-
mo periodo se han desarrollado. Es quizas el sector en el cual el poder
monopolico se ejerce con mayor fuerza y claridad, afectando un interés
social e individual fundamental: el derecho de toda la sociedad de tener
acceso a los servicios de salud en igualdad de oportunidades. Los altos
costos de la medicina privada, que limita a una minoria el acceso a
buenos médicos y farmacos de punta y la carencia de politicas publicas
adecuadas, fundamentan estas inquietudes.

Por ello, no resulta extrafio que entre los originarios promotores de
lo que luego seria el acuerdo sobre Aspectos de la Propiedad Intelectual
vinculados al Comercio (ADPIC) se encontraran especialmente repre-
sentantes de este sector. Expone Remiche que “la iniciativa la tomaron
dos directores de la empresas, Edmund Pratt, de Pfizer y John Opel de
IBM acompanados de dos juristas y un consultor, Eric Smith, John Baum-
garten y Jacques Rorlin, dieron cuerpo a la idea de la protecciéon de
la propiedad intelectual como parte integrante de la politica de apertura
a los intercambios comerciales internacionales en el marco del Acuerdo
General sobre Aranceles y Comercio (GATT) posteriormente Organiza-
cion Mundial del Comercio (OMC)”. A partir de 1986 entran otros dos
presidentes de grandes empresas norteamericanas: Merck y Monsanto.?*

A. El Acuerdo ADPIC y la Declaracion de Doha

La explotaciéon exclusiva del producto o proceso protegido se garan-
tiza mediante tratados internacionales; su evolucion, del Tratado de Paris

>+ Remiche, Bernard, “ ADPIC y la Directiva Europea de Biotecnologia en el mercado
mundializado”, Alegatos, México, p. 408. Sell, Susan K., Private Power, Public Law. The
Globalization of Intellectual Property Rights, Cambridge University Press, 2003, pp. 44 vy ss.
Sell, Susan K., “Aseem Prakash. Globalization an Governance: Examining the Contest
Between Business and NGO Agendas in Intellectual Property Rights”, Ocassional Paper
Series, 16 de diciembre de 2002, The GWCenter for the Study of Globalization.
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al Acuerdo ADPIC, consolidé y amplié los derechos monopdlicos, asi
como el ambito material de creaciones protegidas.

Si bien el Acuerdo ADPIC elevo notablemente los estandares de pro-
tecciéon de los derechos de propiedad intelectual, las negociaciones inter-
nacionales, en especial las correspondientes a la Ronda de Doha, han
esclarecido los margenes que tendrian los paises en desarrollo y menos
avanzados para establecer ciertas limitaciones que eviten los abusos mo-
nopolicos y estimulen el desarrollo de sus industrias nacionales.

Las autoridades mexicanas han mantenido una injustificada politica
de adopcién de los estandares de los paises desarrollados y no ha aprove-
chado los margenes aludidos; ademas, ha suscrito tratados bilaterales de
libre comercio y de proteccion de inversiones en los cuales se reconoce
a la propiedad intelectual como una inversiéon por lo cual su afectacion
puede ser impugnada como la afectaciéon a un derecho de propiedad y las
diferencias que pudieran surgir al respecto se deberian litigar en tribunales
arbitrales internacionales segtn las reglas del CIADI o de UNIDROIT.

B. El Tratado de Libre Comercio para América del Norte (TLCAN)

Asi, vemos que el TLCAN reconoce el derecho de cada Estado
parte de exigir la explotaciéon de la propiedad industrial registrada o
evitar el abuso de la misma que pueda perjudicar intereses nacionales.
El articulo 1709, inciso 10 regula de manera detallada los casos en que el
Estado podra otorgar licencias obligatorias en situaciones de emergencia
nacional o en circunstancias de extrema urgencia, pagando al titular del
derecho una remuneraciéon adecuada. Sin embargo, en tanto considera
a la propiedad intelectual como “una inversion” se les aplican las normas
sobre expropiacion a los inversionistas y asocia una licencia compulsiva
otorgada fuera de las normas precisas establecidas como una expropia-
cion. Asi surge del articulo 1110:

Ninguna de las Partes podra nacionalizar ni expropiar, directa o indirecta-
mente, una inversiéon de un inversionista de otra Parte en su territorio, ni
adoptar ninguna medida equivalente a la expropiaciéon o nacionalizaciéon
de esa inversion (expropiacion), salvo que sea: (a) por causa de utilidad
publica; (b) sobre bases no discriminatorias; (c) con apego al principio de
legalidad y al Articulo 1105(1); y (d) mediante indemnizacién conforme a
los parrafos 2 a 6.

Este articulo no se aplica a la expedicion de licencias obligatorias otor-
gadas en relacion a derechos de propiedad intelectual, o a la revocacion,
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limitaciéon o creacion de dichos derechos en la medida que dicha expe-

dicién, revocacion, limitacién o creacién sea conforme con el Capitulo
b b

XVII, “Propiedad intelectual”.

En principio, y a contrario sensu, se debe interpretar que si no se
cumple lo dispuesto en el capitulo citado, si se podria recurrir a la pro-
tecciéon del capitulo de inversiones, pudiendo incluso optar por el sistema
de solucion de controversias. Disposiciones similares encontramos en to-
dos los tratados de libre comercio y en todos los tratados bilaterales de
proteccion de inversiones suscritos por nuestro pais.

Con posterioridad, las partes del tratado mostraron sensibilidad
ante las resoluciones en materia farmacéutica de la Ronda de Doha, pero
en una declaracién no vinculante: “Reconocemos la importancia de la
decision de los miembros de la OMC del pasado 30 de agosto de 2003
para atender los problemas de salud publica que afectan a muchos pai-
ses en vias de desarrollo y menos desarrollados, especialmente aquellos
que resultan de enfermedades como el VIH/SIDA, tuberculosis, malaria
y otras epidemias, y hemos acordado garantizar que esta historica deci-
sion sea reflejada en el contexto de las reglas de propiedad intelectual
del TLCAN”.% Sin embargo, no se han realizado todavia las reformas
como para flexibilizar las disposiciones sobre licencias obligatorias para
qué, si se reformara la legislacion nacional y se aplicaran las facilidades de
la Declaracion, las empresas afectadas no puedan recurrir al sistema de
proteccion de inversiones.

México debe, en consecuencia, insistir en la modificaciéon del TL-
CAN para incorporar la “Declaraciéon de Doha relativa al Acuerdo so-
bre los ADPIC y la Salud Publica”, por unlado, y por otro legislar inter-
namente aprovechando las flexibilidades que expresamente se reconocen
en la misma, incluyendo la ampliacién de razones para otorgar licencias
obligatorias para la producciéon de farmacos para el abastecimiento inter-
no cuando el Estado no pueda garantizar el mismo por falta de explo-
tacion o por los altos costos de los mismos, flexibilizando el concepto
de emergencia nacional y extrema urgencia segun lo dispuesto por la
Declaracion en el subparrafo 5¢.%

25 Comision de Libre Comercio del Tratado de Libre Comercio de América del Norte.
Declaraciéon Conjunta: “Una década de Logros”, San Antonio, 16 de julio de 2004. Véa-
se un analisis mas detallado de las consecuencias de estas disposiciones en Pérez Miranda,
Rafael J., Régimen internacional y nacional de la inversion extranjera, México, Porraa, 2011.

%6 Correa, Carlos Maria, Propiedad intelectual y salud piblica, Buenos Aires, La Ley,
2006, pp. 65y ss.
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La Declaracién aclara lo que ha sido objeto de fuertes debates doc-
trinarios, originados en gran medida en las presiones de los laboratorios
estadounidenses relacionado con las importaciones paralelas derivadas
del agotamiento de las patentes, dejando a cada miembro “en libertad
de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnacion, a
reserva de los articulos 30. y 40. sobre trato naciéon mas favorecida y trato
nacional” (subparrafo 5 c).

C. Los nuevos tratados internacionales y su contenido
en materia de propiedad intelectual

Los Tratados Regionales de integracion, libre comercio, o bilaterales de
proteccion de inversiones posteriores al Acuerdo ADPIC ampliaron las ga-
rantias en ¢l otorgadas; muchos de ellos han incrementado los estandares de
proteccion en capitulos que se han dado en denominar “ADPIC plus”. En
el ambito latinoamericano destacan los suscrito por EUA con Chile y el mas
reciente, con Colombia; en ellos se establece el compromiso de los paises par-
tes de legislar otorgando una mayor proteccién a los derechos de propiedad
intelectual, autorizar que se patenten los programas de computo y de plantas
y, en lo que se refiere al tema que nos ocupa, la prorroga del plazo de vigen-
cia de una patente si se hubiere demorado mas de un plazo prudencial (cinco
anos) el otorgamiento de la misma.

Se negocid con iguales caracteristicas, si bien orientado en mayor me-
dida a cuestiones procesales, internet y medidas en frontera, el denomi-
nado Tratado Antifalsificacion —ACTA— que el Senado de la Repu-
blica anunci6é que no aprobara. Con similar secrecia que en el Acuerdo
ACTA, México esta participando en la negociaciéon del Tratado Inter-
nacional Transpacifico, en el cual EUA ya introdujo una propuesta de
capitulo sobre Propiedad Intelectual, cuyo contenido no se conoce atn.?’

2. El agotamiento del derecho de la patente y las importaciones paralelas

El sistema que establece los precios maximos de los farmacos paten-
tados parte de un supuesto falso: que no se puede licitar la adquisicion de

27 Véase en Correa, Carlos M., Derechos de propiedad intelectual, competencia y protec-
cton del interés piblico, Ed. B de F, 2009, pp. 201 y ss. Remiche, Bernard y Kors, Jorge
(comps.), Propiedad intelectual y tecnologia. El acuerdo ADPIC diez afios después: visiones europea y
latinoamericana. Seminario de la Asociacion Internacional de Derecho Econdmico, Buenos Aires,
La Ley, 2006: Drexl, Josef, “La evolucion de los ADPIC: h acia un sistema multilateral
flexible”, pp. 15 y ss.
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farmacos patentados, que no puede haber mas oferentes en el pais que
el titular de la patente. Sin embargo, una interpretacion adecuada de la ley
y la reglamentacion de las importaciones paralelas permitiria realizar lici-
taciones internacionales en las cuales podrian participar, ademas, oferentes
nacionales que hubieran importado los farmacos de los paises en los cuales
se hubieran puesto en venta legitimamente a menores precios que los que
pretenden en México los titulares de las patentes.

En efecto, el privilegio de exclusiva otorgado por la ley a los titulares de
derechos intelectuales podria convertirse en un obstaculo a la produccion y
comercializacion de bienes si no se establecieran limites al ejercicio de los
mismos. Uno de ellos, y quizas el mas importante, es que el derecho se agota
con el ingreso legitimo del producto al mercado; es decir, el titular
de un derecho intelectual obtiene su beneficio cuando vende directamente
o0 a través de una persona autorizada el producto patentado o fabricado con
el proceso patentado, y a partir de ese momento carece de derechos para
impedir u obstaculizar la circulaciéon del mismo.?® Este principio adquiere
relevancia en la proteccion de la competencia; el titular de la patente
o su licenciatario no podran condicionar la comercializacion de los bienes
que ponen en el comercio fijando precios, prohibiendo su exportacion, su
venta a personas determinadas, o cualquier otra condicién que pueda ser
restrictiva de la competencia vy si lo hiciere carecera de legitimacion para
accionar contra quien no cumpliere pues estaria violando la legislacion que
protege la libre competencia. El derecho que se agota al poner el bien le-
gitimamente en el mercado es, precisamente, el privilegio monopolico que
al ser otorgado por la ley lo protege de las sanciones antimonopolicas, y
asi lo han entendido los tribunales norteamericanos y de la Comunidad
Europea.?

El Acuerdo ADPIC permite una interpretacién amplia del agotamiento
de las patentes, al establecer que salvo la aplicacion de los principios de “tra-
to de la nacion mas favorecida” y de “trato nacional”, no se puede hacer uso
de las disposiciones del Acuerdo en los procesos de solucion de diferencias
cuando el tema en debate sea el agotamiento de las patentes. Ademas, en la
seccion en que se regulan las medidas en frontera, se aclara que las restric-
ciones relacionadas con la proscripciéon de mercancias que violan derechos

28 Batioli, Emilio L., “Agotamiento de derechos de propiedad intelectual e importacio-
nes paralelas”, Revista del Derecho Industrial, Buenos Aires, afio 13, nim. 39, septiembre-
diciembre de 1991, p. 550.

29 Fernandez Novoa, Carlos, El contenido del derecho de patente. Bisbal, Joaquim y Viladas,
Carles, Derecho y tecnologia: curso sobre innovacion y transferencia, Barcelona, Ariel Derecho,
1990, p. 35. Battioli, op. cit., p. 547.
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de propiedad intelectual (articulo 51) no se aplicaran cuando se trate de
“mercancias puestas en el mercado de otro pais por el titular del derecho o
con su consentimiento...” (nota 13). Con base en estas disposiciones se ha
sugerido la adopcion de un sistema de agotamiento de patentes en el or-
den internacional para todos los paises en desarrollo.’® Asi lo han legisla-
do algunos paises de América Latina como Argentina, la Comunidad An-
dina, Republica Dominicana, Honduras y Panamad; Brasil, extrafiamente
dado sus politicas en materia de propiedad industrial, limita las posibilida-
des de importaciones paralelas al otorgamiento de licencias obligatorias.?!
La ley mexicana ha reconocido este principio en el “articulo 22. El
derecho que confiere una patente no producira efecto alguno contra: ... II)
cualquier persona que comercialice, adquiera o use el producto patentado
u obtenido por el proceso patentado, luego de que dicho producto hubiera
sido introducido licitamente en el comercio;...” Si bien la ley no lo aclara
expresamente, debemos entender que se refiere a la introduccioén licita en el
mercado nacional o extranjero, por cuanto no es valido realizar distinciones
que la ley no realiza; por lo tanto el titular de una patente o licenciatario no
podra oponerse a la importacion del bien patentado si no prueba fehacien-
temente que el mismo realiz6 su primera introducciéon al mercado ilegal-
mente. Avala esta interpretacion el rechazo por el legislador de una iniciati-
va de modificacion de la comision correspondiente del Senado del proyecto
del ejecutivo otorgando expresamente este derecho al titular de la patente.3?
Lo dispuesto en el articulo 22, inciso 11, se debe correlacionar con el
articulo 25 cuando otorga al titular de la patente la prerrogativa de impedir
que sin su consentimiento otras personas fabriquen, usen, vendan, ofrezcan
en venta o importen el producto patentado u obtenido directamente del
proceso patentado, y que utilicen el proceso patentado. Esta prerrogativa se
puede ejercer una sola vez y al utilizarla se agota; si el titular otorga
una licencia para utilizar un proceso patentado para fabricar un produc-
to, no puede prohibir al licenciatario que lo comercialice, ni que quien ad-
quiri6 el producto lo vuelva a vender. La prerrogativa de prohibir la impor-
tacion se refiere, igualmente, a la de los productos que pudieran haber sido

30 “Integrando los Derechos de Propiedad Intelectual y la Politica de Desarrollo”, In-
Jorme de la Comision sobre Derechos de Propiedad Intelectual, Londres, septiembre de 2002. En
la revista Temas de Derecho Industrial y de la Competencia, Buenos Aires, Ed. Ciudad Argen-
tina, 2005, pp. 298 y ss.

31 Correa, Carlos M., Derechos de propiedad intelectual. Competencia y proteccion del interés
piblico, Buenos Aires, Editorial B de F., 2009, p. 226.

32 Véase la evolucion del proceso legislativo en Serrano Migallon, Fernando, La propiedad
industrial en México, México, Porrtia, 1992.
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incorporados al comercio en otro pais sin licencia del titular de la patente.
Una situacion especial es la de los productos patentados en algunos paises y
no en otros, por negligencia del titular patrimonial de la invencién; en los
paises en que no se patentod, su producciéon y comercializacién por cuales-
quier persona sera licita y, por tanto, si un tercero adquiere estos productos
y los importa a un pais en el cual si estan patentados, el titular de la patente
en el pais en el cual se realiza la importaciéon no se podria oponer, por
cuanto el producto, segin dispone el articulo 22, inciso II, fue puesto
licitamente en el comercio y se aplicaria en la interpretacion de la ley el
principio juridico de que “nadie puede alegar su propia torpeza”.

Es mas compleja la decisiéon cuando el producto ha sido puesto licita-
mente en el comercio en un pais que no adhiere a la Union de Paris ni a la
Organizacion Mundial del Comercio y que no ha permitido al inventor pa-
tentar su proceso o producto; u otorg6 la patente a un solicitante posterior a
la presentacion de una solicitud valida presentada por el inventor afectado.
En este caso el producto habria sido introducido licitamente en el comercio,
segun la licitud del pais en el cual el mismo fue elaborado, pero ilicitamente
considerando el derecho internacional al cual México adhiere. Si la paten-
te del afectado hubiera sido otorgada en México, el titular podria atacar
la importacién y comercializacion del mismo al interior del pais. Sin em-
bargo, es clara la aplicacion subsidiaria de idéntica disposicion establecida
para las marcas, en el articulo 92, fraccion 11, en el que se agrega un parrafo
que aclara que: “Queda comprendida en este supuesto la importacion de
los productos legitimos a los que se aplica la marca, que realice cualquier
persona para su uso, distribuciéon o comercializaciéon en México, en los
términos y condiciones que senale el reglamento de esta ley...”; ahora bien,
el reglamento es ain mas claro y establece requisitos para que las importa-
ciones paralelas sean legitimas:

I. Que la introduccién de los productos al comercio del pais del que se im-
porte, se efecttie por la persona que en ese pais sea titular o licenciatario de
la marca registrada, y II. Que los titulares de la marca registrada en Méxi-
co y en el pais extranjero sean, en la fecha en que ocurra la importaciéon
de los productos, la misma persona o miembros del mismo grupo eco-
noémico de interés comun, o sean sus licenciatarios o sublicenciatarios.?*

33 Véase una opinién distinta sobre el tema en Rangel, Horacio, Investigacion juridica,
México, 1994.

3 Articulo 54 del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial. Diario Oficial de
la Federacidn, 27 de junio de 1991, reformado por decreto publicado en el DOF el 2 de
agosto de 1994.
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No se han presentado argumentos sustantivos que permitan diferenciar
el agotamiento internacional del derecho de patente del agotamiento del
derecho de marcas.®> Debe interpretarse, en el caso de que aplicara esta
norma supletoriamente a las patentes y registros, que quién produce un
producto utilizando una licencia obligatoria de cualquier tipo, al colocar el
producto en el mercado lo esta haciendo legitimamente.

El tema se podria tornar mas complicado aun si se generaliza el estable-
cimiento de clausulas similares a las del derecho norteamericano, que se
han pactado ademas en los tratados bilaterales o regionales suscritos por
Estados de Unidos de América con Chile, Singapur, los paises de Centroa-
mérica, la Reptblica Dominicana y Colombia, en los que se establece la
posibilidad de prorrogar el plazo de vigencia de las patentes, en especial las
de farmacos, si hubiera demoras excesivas en el otorgamiento de las mismas
o en la autorizacion administrativa para que inicie la explotacion. En estos
casos nos encontrariamos con mercados en los cuales la invencion paso a
ser del dominio publico (ya que en la mayoria de los paises los veinte anos
se cuentan desde que se presento la solicitud en el primer pais, a partir de
la cual se reclama el derecho de prioridad) y otras en las cuales las mismas
invenciones estan patentadas. Sin duda que en estas naciones, los titulares
de las patentes intentaran impugnar una aplicacién amplia del principio
de agotamiento de las patentes por la venta legitima en otros mercados. En
efecto, si el laboratorio titular de la patente se ve obligado a vender un far-
maco a precios reducidos por la competencia de los genéricos y similares,
dado que la patente ya vencid, intentara evitar que comerciantes farma-
céuticos de paises en los cuales la patente esta vigente puedan comprar el
farmaco en mercados en los cuales el invento es de dominio publico, para
su libre importaciéon. Por tltimo, el reglamento impediria en el caso de las
marcas, y por analogia en el caso de las patentes, las importaciones paralelas
cuando quien puso el producto legitimamente en el mercado explotara la
patente o marca en virtud de haber obtenido una licencia obligatoria; esta
limitacion es inconstitucional por cuanto el reglamento no puede modificar
el texto claro de la ley que solo exige que el producto haya sido puesto legi-
timamente en el mercado por el titular del derecho o por un licenciatario,
sin acotar el tipo de licencia obtenida. Consideramos que la interpretacion
del articulo 22 que proponemos no solo responde a criterios juridicos ade-
cuados, sino que es la tnica posible.

% Jalife Daher, Mauricio, “Analisis de aspectos legales y comerciales de las patentes de
medicamentos en México”, en Becerra Ramirez, Manuel (coord.), Zextos de la nueva cultura de la
propiedad intelectual, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2009, pp. 43 y ss.
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Es conveniente, sin embargo, que se reforme la ley, equiparando el ago-
tamiento internacional de las patentes y registros al previsto para las mar-
cas; haria mas facil, por ejemplo, modificar el acuerdo entre las autorida-
des de salud y los laboratorios sobre el precio maximo de los farmacos, y
permitiria a empresas certificadas importar estos farmacos de los paises en
que se comercializan mas baratos, presionando hacia la baja los precios de
mercado.

3. El precio de los fdrmacos patentados

Si bien la legislacion faculta a los titulares de las patentes a determinar
libremente el precio de venta al publico de los farmacos, y estos tien-
den a fijarlo en montos que les permitan obtener la mayor ganancia
extraordinaria, la mayoria de los paises establecen normas orientadas a
controlarlos en mayor o menor medida. En México, el precio maximo
de venta de los remedios patentados se fija segiin convenios voluntarios
suscritos entre la Secretaria de Economia y los laboratorios, con base en
la comparacién de precios internacionales; se consideran los precios de
fabrica de los seis paises con mayor venta del farmaco en cuestion — pre-
cio internacional de referencia (PIR), informacién suministrada por los
laboratorios, y al precio promedio que resulta se le aplica un coeficiente
de 1.72, que determina el precio de referencia para la venta al publico
(PRVP). Posteriormente los laboratorios realizan una propuesta de precio
maximo de venta al pablico (PMVP) que generalmente es aceptado si no
supera el PMVP.

Ahora bien, ;cuales son los paises con mayor consumo de farma-
cos, patentados o no?

Estados Unidos es el pais que registra el mayor consumo de farma-
cos, poco menos del 50% de las ventas del mundo, la Unién Europea el
25 (principalmente Alemania, Francia, Italia, Espana, Holanda) y Japon
el 11%, el resto del mundo sélo el 14%.36

36 Datos correspondientes al afio 2006 publicados por la Procuraduria Federal del
Consumidor de México, afio 2009. Segun informaciéon de la OCDE, Estados Unidos de
América consumia en 235 mil millones de doélares en 2005, Japon 71 mmd, Alemania
45 mmd, Francia 39 mmd, Italia 32 mmd, Reino Unido 25 mmd, Espana 21 mmd,
Canada 20 mmd, Corea 13 mmd, México 10 mmd OCDE- Comision Federal de Com-
petencia, op. cit. pag. 2. Porcentajes similares del mercado mundial presenta Michel
Boldrin: 48% de las ventas de farmacos se realizan en EUA, 29% en Europa y 11% en
Japoén. Boldrin, Michele y Levine, David K., Against Intelectual monopoly, cit., p. 213.
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Seran los precios de estos paises los que se tomaran en cuenta para
fijar el precio de los farmacos en México. Considerando la capacidad
adquisitiva de los consumidores en cada pais, es conveniente comparar
algunos indicadores, como el salario basico o el minimo promedio en
los paises que no lo fijan legalmente. En Alemania, en el ano 2007, su-
peraba los 2000 ddlares mensuales (un poco mas en el sector occidental
que en el oriental); en Irancia aproximadamente 1300 délares en 2006;
en EUA rondaba los 1200 dolares, mientras en México apenas supera
los 120 délares. Por todas estas razones, el sistema de fijaciéon de pre-
cios maximos descrito permite, en la practica, que los laboratorios los
puedan definir libremente; la necesidad de adecuarlos a la capacidad
adquisitiva del mercado hace que, en las negociaciones con las grandes
cadenas de farmacias, los ofrezcan a precios que permiten a éstas venderlos
al pablico a un valor por debajo del 30% a 40% del maximo acordado.?’

A ello debemos agregar que el sistema se basa en la necesidad
de acordar precios por cuanto no es posible licitar la adquisicién de los
farmacos debido al privilegio monopodlico; hemos visto supra que una
correcta interpretacion y reglamentacion del agotamiento de las patentes
permitiria licitaciones internacionales e, inclusive, compras directas en el
exterior para evitar colusiones entre empresas que son un mismo sujeto
econémico con diferentes personalidades juridicas en diferentes paises,
o las imposiciones a los licenciatarios si los hubiere.

4. Disposiciones ajenas al sistema, insertas en las normas
sobre propiedad industrial

Haremos referencia en esta parte a dos disposiciones, una en el tra-
tado ADPIC y otra en el Reglamento de la Ley de Propiedad Indus-
trial que no tienen por qué estar en la legislaciéon sobre la materia. Estas
disposiciones no sélo son ajenas al contendido sustantivo de la legislacion
sobre propiedad intelectual, violando el principio de aceptado de inde-
pendencia en la materia, sino que han sido objeto de una interpretaciéon
simplista en perjuicio de los consumidores en general y del Estado en par-
ticular qué, como se expuso, consume mas del 50% del volumen de los
farmacos que se venden en el pais.

La primera de las disposiciones a que haremos referencia la encon-
tramos en el inciso 3 del articulo 39 del acuerdo ADPIC:

37 CEPAL, Medicamentos: compelencia y regulacion en México, 3 de junio, 2011.
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Articulo 39, inciso 3. Los Miembros, cuando exijan, como condicién para
aprobar la comercializaciéon de productos farmacéuticos o de productos
quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion
de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboraciéon suponga un
esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo uso comercial
desleal. Ademas, los Miembros protegeran esos datos contra toda divulga-
cién, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que
se adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo
uso comercial desleal.

La disposicion solo se refiere a productos farmacéuticos y a productos
quimicos agricolas; excluye, en consecuencia, a las patentes de cuales-
quiera otros productos y a todas las patentes de proceso. Si bien, como
expondremos infra, consideramos que una disposiciéon de este tipo no
tiene nada que hacer en un tratado sobre propiedad intelectual, es con-
veniente destacar que las partes que lo celebraron no explicaron por
qué esta preocupacion por la confidencialidad de los datos suministra-
dos se limita exclusivamente a los productos farmacéuticos y productos
quimico-agricolas.

Destaca una disposiciéon de este tipo en un cuerpo normativo que
se relaciona con la propiedad industrial, la cual se refiere exclusivamente
ala proteccion de las invenciones y no a los tramites que se deben llevar
a cabo con posterioridad para lograr su comercializaciéon. En el caso
de la legislaciéon que protege la salud humana, los requisitos establecidos
para su posterior comercializacién no tienen por qué afectar el derecho
de explotacién exclusiva; de la misma manera, la privacidad o no de la
informacion sobre los datos de prueba que se debe entregar a las autorida-
des sanitarias luego de haber obtenido la patente escapan a la legislacion
sobre propiedad industrial.

Ahora bien, una vez que hemos aclarado que esta disposicion tiene
como Unico objetivo proteger a los laboratorios quimicos farmacéuticos y
a los fabricantes de nuevos quimicos agricolas, vinculados los mas impor-
tantes a plantas genéticamente modificadas que portan pesticida o resis-
tentes a los herbicidas, se debe hacer una correcta interpretaciéon de ella.
Precisar, por ejemplo, que la prohibiciéon de divulgacion de los datos es
solo respecto a su posible uso para competir deslealmente contra el
titular de la patente; en consecuencia, no se debe guardar el secreto
cuando se trate de la aplicacion de la clausula Bolar o cuando se hubiera
agotado el plazo por el cual se otorgd la patente y se pretende autorizar
un genérico.
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Vencido el plazo de la patente, e inclusive antes de ello, la informa-
cion es del dominio del pablico y quienes compiten con el que fuera su
titular compiten lealmente. Por otra parte, facilitar la elaboracion de ge-
néricos y relacionar los productos a autorizar con las pruebas realizadas
es un uso que con claridad se orienta a proteger al publico, como lo
dice la disposicion en analisis. La legislacién mexicana no ha hecho uso de
estos margenes que permite el Acuerdo ADPIC y ha aceptado las presio-
nes de los laboratorios para proteger los datos de prueba, mas alla de
lo conveniente, en las normas sobre salud. En efecto, cuando se somete
un farmaco a las autoridades sanitarias para su comercializacion se exige
informacioén sobre diversos aspectos relacionados con los efectos directos
e indirectos en la salud del ser humano; puede tratarse de un farmaco
patentado o no, pero el dato concreto es que la informacién que se
requiere se rige por diversas disposiciones que nada tienen que ver con
el derecho de propiedad intelectual.

La interpretacién que se ha dado a este articulo sélo considera la pri-
mera parte, lo cual tergiversa totalmente su contenido:

a) La exigencia de los datos de prueba que se requieren para autorizar
la comercializacién de un producto farmacéutico se establece en favor
de los consumidores, que deberian tener acceso a los mismos como in-
teresados directos; asi lo dispone el Acuerdo cuando establece como
excepciéon “cuando sea necesario para proteger al publico” queriendo
decir “a los consumidores”.

b) La disposicion citada exige que se protejan los datos “s6lo” contra
todo uso comercial desleal. Se debe entender que uso desleal no significa
uso que perjudica a otro empresario que intenta prolongar un privilegio
improrrogable, uso que es “legal”, sino la utilizaciéon de la informacion
suministrada para elaborar firmacos o agroquimicos violando un derecho
de patente vigente, para elaborar los denominados “productos piratas”.

En lo especifico, la difusién de informacion para facilitar la autorizacion
de comercializacion de un genérico, a partir del vencimiento de la paten-
te, no puede considerarse un uso comercial desleal, ya que se trata de una
comercializacién expresamente prevista como legal. Es mas, lograr que se
incorporen farmacos genéricos al dia siguiente del vencimiento de la patente
deberia ser una politica publica de interés social y orden publico.

En todos estos casos, la posibilidad de declarar los datos como confi-
denciales y mantenerlos secretos debe considerarse violatorio de la Ley
Federal de Competencia Econdémica e inconstitucional, ya que se trata
de la prolongacion de un privilegio monopélico que no esta contemplado
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por la Constitucion y por tanto es aplicable la segunda parte del articulo
60. citado al inicio de este trabajo.

Sobre la conveniencia de limitar la confidencialidad en la materia,
cabe recordar a Ascarelli

...no estoy de acuerdo con una autorizada doctrina que, olvidando la fun-
ci6én de publicidad que cumple la patente, ve también en el invento man-
tenido secreto el objeto de un derecho absoluto, si bien, afiadiendo que el
bien (invento secreto) que constituye su objeto esta expuesto a un riesgo
de “perecimiento” representado por la pérdida del secreto.3®

Otra disposiciéon ajena al Derecho de la Propiedad Intelectual es la
establecida en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de Propiedad
Industrial, que dispone:

Tratandose de patentes otorgadas a medicamentos alopaticos, el Instituto
publicara en la Gaceta, y pondra a disposiciéon del puablico, un listado
de productos que deban ser objeto de proteccion industrial de acuerdo
con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisard la vigencia de la
patente respectiva.

Este listado contendrd la correspondencia entre la denominaciéon ge-
nérica e identidad farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su
nomenclatura o forma de identificaciéon en la patente, la cual debera reali-
zarse conforme al nombre reconocido internacionalmente.

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

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

Su inclusion en el Reglamento de la Ley de propiedad industrial no
tiene otro justificativo que satisfacer las demandas de los grandes labora-
torios transnacionales, abrumadoramente mayoritarios como titulares de
patentes de farmacos alopaticos de importancia, los cuales intentan por
todos los medios demorar el ingreso de genéricos, es decir, prorrogar in-
directamente el plazo de su privilegio monopdlico.

Una resolucién de los tribunales mexicanos se orienta en el mismo sen-
tido, segin surge de la relacion entre la publicacion de patentes vencidas de
farmacos que se vuelven a patentar incluyendo otros componentes, la publi-

38 Ascarelli, Tulio, Teoria de la concurrencia y de los bienes inmaleriales, Barcelona, Bosch,
1970, p. 341.
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cacion de los mismos en La Gaceta del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial, articulo 47 bis y el
Reglamento de Insumos para la Salud que no permite registro de farmacos
registrados en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial como paten-
tados. Consideramos que la citada disposicion del Reglamento de la Ley de
Propiedad Industrial es ajena al tema de la ley; pero lo fundamental es que
s1 se patenta un activo y el plazo del privilegio otorgado ha vencido, son dis-
cutibles las maniobras de los laboratorios para patentar el mismo activo con
algunas mejoras secundarias, pero es inadmisible prorrogar la patente “sobre
el activo” mediante un articulo reglamentario de la ley, que en la practica la
modifica inconstitucionalmente.®

IV. A MANERA DE CONCLUSION

En México el Estado, a través de los gobiernos federal, estatales y
municipales, es el mas importante consumidor de farmacos, con mas del
50% del total que se comercializa en el pais; su interés en promover farma-
cos baratos resulta en consecuencia manifiesto. Un instrumento para redu-
cir la inversion presupuestal en estos productos es estimular la produccion
de genéricos y tratar de que los mismos accedan al mercado en el mismo
momento en que se agoten las patentes, eliminando los obstaculos que
lo impiden o demoran.

En razon de ello, considero que una politica sobre propiedad indus-
trial relacionada con los farmacos al menos debe contemplar:

a) El otorgamiento del privilegio monopodlico a productos y procesos
farmacéuticos no se debe confundir con el derecho de propiedad y se
debe someter al control de la legislaciéon sobre competencia.

b) Los gobiernos nacionales deben garantizar el acceso de todos los
ciudadanos a la salud, de la cual los fairmacos representan un porcentual
muy elevado.

c) La oferta de farmacos patentados se origina en pocas grandes
corporaciones con sede en no mas de 5 paises.

d) Los paises en desarrollo como M¢éxico carecen de capacidad para
inventar y patentar medicamentos. Incorporar los medicamentos al libre

39 Resolucién de la Segunda Sala de la Suprema Corte de Justicia de fecha 13 de
enero de 2010 en Contradiccion de Tesis Numero 63/2008-SS Suscitada entre el Décimo
Tercero y Décimo Sexto Tribunales Colegiados, ambos en materia administrativa, del
Primer Circuito.
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comercio no garantiza que bajen sus precios determinados monopolica-
mente por los laboratorios extranjeros.

e) Las corporaciones definen sus politicas de precio de acuerdo a la
capacidad adquisitiva y otros elementos de cada mercado nacional. El
control de precios de los farmacos patentados es una necesidad de las eco-
nomias. La ineficiencia tradicional de los controles de precio se debe com-
plementar con politicas publicas complementarias entre las que destacan
favorecer el acceso de genéricos al mercado.

f) Para ello como primera medida se debe evitar cualquier amplia-
cién del plazo de las patentes, como se esta negociando en otros paises y
en algunos tratados bilaterales.

¢) Una forma de prolongar la patente es una mala regulaciéon de la
clausula Bolar o la protecciéon de datos que son requisitos para que se
otorgue una patente o para que se autorice la comercializaciéon de un
farmaco.

h) Se debe otorgar claridad al agotamiento del privilegio que otor-
gan las patentes en el comercio internacional, tanto para la adquisicion
de farmacos como para la exportacion, en especial de genéricos.

1) Se debe modificar la Ley de Propiedad Industrial para incorporar las
flexibilidades que autoriza el Acuerdo de Doha en materia de medi-
camentos, en especial en lo que hace a las licencias compulsivas, tanto
para abastecer el mercado local como para exportar a paises menos
avanzados que requieran de fairmacos que no pueden producir.

j) Es necesario estimular una politica de investigaciéon y desarrollo
tecnologico orientada a la producciéon de farmacos en general y de ge-
néricos.
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