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EL IMPACTO DE TRATADOS INTERNACIONALES EN SALUD
PUBLICA Y LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MEXICO

Gerardo ENRIQUEZ

La salud es un derecho fundamental de las personas incluido prioritaria-
mente en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, y tres de los
ocho objetivos del Desarrollo del Milenio de la Organizacién de las Nacio-
nes Unidas se ocupan de ella, ademas del articulo 4o. de la Constitucién
mexicana que indica que la proteccion de la salud es un derecho esencial de
los mexicanos. México enfrentara en el corto plazo un acelerado envejeci-
miento de su poblacion, para lo cual se requiere el fortalecimiento de los
servicios médicos, mas inversion en infraestructura de salud, y deteccion,
tratamiento y prevencion de enfermedades cronicas. Ante esto es indispen-
sable y urgente una politica integral que fortalezca la industria farmacéuti-
ca, que atraiga inversion y que garantice la autosuficiencia nacional de me-
dicamentos eficaces, de calidad y de precio accesible a todos los sectores.

Debemos percibir a esta industria como un sector estratégico, detonador
del desarrollo economico de México, ya que es uno de los sectores mas inno-
vadores que utiliza y desarrolla alta tecnologia, generando un elevado valor
agregado por persona empleada; ademas de que hace inversiones millonarias
en investigacion y desarrollo tecnolégico y ofrece niveles de remuneracion su-
periores que el promedio del mercado por su alta calificacion y especializa-
cion.!

Debido a su importancia como productos esenciales para la salud y para
la sobrevivencia humana, los medicamentos estan estrictamente relaciona-
dos con el grado de desarrollo de las naciones y la eficiencia de los sistemas
de salud.

I Varios autores, Situacion del sector farmacéutico en México, editado por el Comité de com-
petitividad de la LXI Legislatura, Centro de Estudios Sociales y de Opinién Puablica. Cama-
ra de Diputados, México, diciembre de 2010, pp. 22 y 23. Disponible en www3.diputados.
gob.mx/../Situacion_del_sector_farmaceutico_en_Mexico.
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Desde su origen en la terapia empirica, animista y magica, el pensamien-
to médico ha desarrollado una interesante trayectoria para desembocar en
la terapéutica molecular y casi atbmica de nuestros tiempos. La farmacolo-
gia es una ciencia que tiene sus bases en la fisiopatologia, la quimica, la bac-
teriologia y la inmunologia.?

El desarrollo de la industria farmacéutica se tiene registrado en Europa a
partir de 1870, pero inicia su expansion real debido a la Primera Guerra
Mundial; la industria en Estados Unidos expande un crecimiento amplio a
partir de la Segunda Guerra Mundial.

Como resultado de la Convenciéon de Berna de 1886 de derechos de au-
tor, se funda el Burcaux Internationaux Réunis pour la Protection de la
Propriété Intellectuelle (BIRPI) —actualmente la Organizacion Mundial de
la Propiedad Intelectual (OMPI), o World Intellectual Property Organiza-
tion— y se crean las primeras sociedades de derechos en 1898 —como la
SAE espafola (SGAE desde 1941)—.3 Farmacéuticas y empresas tecnologi-
cas consolidan sobre el sistema de patentes su modelo de negocio y en la se-
gunda mitad del siglo XX se gener6 un gran mercado mundial dependiente
de la homologacion internacional de la propiedad intelectual.

La Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) define a
una patente como aquella creaciéon que posee “el derecho exclusivo conce-
dido a una invencion, que aporta, en general, una nueva manera de hacer
algo o una nueva solucién técnica a un problema. Para que sea patentable,
la invencion debe satisfacer determinados requisitos”.4

Europa y Estados Unidos se consolidaron paulatinamente como los prin-
cipales productores de medicamentos, y por ello la elaboracion de éstos y
los beneficios econdémicos se centralizaron; las facilidades para los mercados
y las reglamentaciones internacionales y nacionales beneficiaron principal-
mente a esas regiones, donde la industria quimica solida de base es funda-
mental. Estados Unidos, Gran Bretafia, Suiza, Francia y Alemania pasaron
a ser naciones exportadoras de materias primas farmacéuticas que produ-

2 Jacome Roca, Alfredo, Historia de los medicamentos, 2a. ed., ediciéon de la Academia Na-
cional de Medicina de Colombia, 2008. Disponible en http://wwuw.tensiometrovirtual.com/docu
mentos/LIBRO-HX_Medicamentos o2 0pdf”o2 Oanmdecolombia.com. pdf.

3 II Jornada de derechos de autor en el mundo editorial, Buenos Aires, Argentina, 28-29 de abril
2004. CADRA, OMPI, IFFRRO, CEDRO. Disponible en hitp://www.cadra.org.ar/
upload/Fernandez_Ballesteros_Marco_Internacional. pdf.

4 Trens Flores, Ernesto y Morales Lechuga, Victor Manuel, “La vinculaciéon de paten-
tes al registro sanitario de medicamentos, jes un estimulo a la innovaciéon? El caso México™,
Medigraphic Artemisa en Linea, vol. 52, num. 1, encro-febrero de 2009, Facultad de Medicina,
UNAM, p. 34. Disponible en http://www.medigraphic.com/pdfs/facmed/un-2009/un091h.pdf.
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cen en gran escala y distribuyen internacionalmente mediante empresas
subsidiarias o de contratos de licencia.’

En lo que se conocid como la revolucion farmacoldgica (1940-1970) se llega-
ron a producir mas avances en farmacologia que en todo tiempo preceden-
te, por lo tanto, el medicamento como tal se considera un producto del siglo
XX cuando surgieron los analgésicos, antiepilépticos, anestésicos, antibioti-
cos y los que conforman los 26 grupos farmacolégicos reconocidos.o

En México el mercado de medicamentos, la transnacionalizacion de la
industria farmacéutica y los impacto de los acuerdos multilaterales sobre co-
mercio y derechos de propiedad intelectual, han provocado polémicas en el
nivel mundial debido al aumento de las repercusiones econémicas, politicos
y sociales que ello ha generado y por la diseminacion masiva de enfermeda-
des infecciosas, el mal uso de los antimicrobianos y las amenazas radionu-
cleares o toxicas. Los antimicrobianos basicos fallan mucho mas rapido que
el tiempo requerido para el desarrollo de nuevos medicamentos que los
reemplacen y existen al menos 40 enfermedades nuevas y numerosos even-
tos epidémicos. Aparte, el debate sobre derechos de propiedad intelectual y
sus efectos sobre el acceso a los medicamentos esta presente en medios y fo-
ros de discusion.”

Actualmente el mercado farmacéutico en México vive un periodo de
transformaciones importantes debido a factores econémicos y de salud pu-
blica que buscan regular y dar certeza a todos los involucrados. En materia
de salud publica paulatinamente el abastecimiento de los medicamentos en
algunas instituciones es cada vez mas deficitario, con el consecuente deterio-
ro en la calidad de la atencién médica proporcionada por estos organismos.
La atencion médica, consultas, cirugias y estudios, excluyendo la compra de
medicamentos, menos del 40% de la poblacion cuenta con ello, proporcio-
nada por la seguridad social; 2% es atendido por el sector privado y el resto,
58% por instituciones que atienden al sector mas pobre de la poblacién a
través de una cuota de recuperacién minima o de forma gratuita.

El control de la mayoria del mercado y los procesos de innovacién los
¢jercen grandes firmas hegemonicas de los paises industrializados en un am-
bito de continuo crecimiento caracterizado por una competencia basada en
la dependencia de los productos. Su fuerza radica la investigacion y el desa-

5> Varios autores, Situacién del sector farmacéutico en México, cit., p. 27.

6 Model, W., The Drug Explosion, Clin Pharmacol Ther, 1961, 2:1-7, citado en Torres
Dominguez, Amarilys, “Medicamentos y transnacionales farmacéuticas: impacto en el acce-
so a los medicamentos para los paises subdesarrollados”, Revista Cubana Farma, 2005, septiem-
bre de 2009. Disponible en bus.sld.cu/revistas/far/vol_44_1_10/far12110.htm.

7 Ibidem, p. 3.

DR © 2013, Universidad Nacional Auténoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas, Asociacién Mexicana de Fabricantes de Medicamentos A. C.



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

110 GERARDO ENRIQUEZ

rrollo (ID) de nuevos medicamentos, que generan, con base en el derecho
internacional y local, dependiendo de cada pais, la apropiacion de las rentas
mediante el sistema de patentes y en las cadenas de comercializacion exclu-
siva.

Paises emergentes como México, Cuba, Brasil, Argentina, Tailandia e
India desarrollan una cada vez mas importante industria farmacéutica que
ha sido capaz de producir medicamentos para su mercado interno a meno-
res precios, con margenes considerables de exportaciones y con participa-
cion en I+D incluso para desarrollar nuevas moléculas.

La llamada transnacionalizaciéon de la industria farmacéutica y el impac-
to de los acuerdos multilaterales sobre comercio y derechos de propiedad inte-
lectual a nivel global han llamado poderosamente la atencion en los recientes
anos debido a su intrinseca relacién y por la diseminacion de enfermedades
infecciosas como el VIH/SIDA en los paises mas pobres del mundo, el mal
uso de los antimicrobianos y las amenazas radionucleares o toxicas.®

En la XVII Conferencia Internacional sobre el Sida, celebrada en agosto
de 2008 en la Ciudad de México, se anuncio la eliminacion del requisito de
planta para las farmacéuticas que importaran antirretrovirales, y se redujo
20% el costo de estos medicamentos, con lo que consecuentemente se co-
mercializan con precios mas competitivos y al alcance de la gente.

Para las naciones emergentes y subdesarrolladas los costos de adhesion a
los estandares de calidad han resultado elevados debido a que se tienen que
cumplir las estrictas normatividades para obtener la aprobacién previa a la
comercializaciéon de un medicamento. Existe la urgencia de minimizar los
riesgos terapéuticos y se exige mediante acuerdos, 6ptimos estandares de ca-
lidad ligados a buenas practicas clinicas, de laboratorio y de fabricacion, pe-
ro muchos paises subdesarrollados o emergentes no tienen los recursos tec-
nologicos, financieros o humanos que se requieren para aplicar los nuevos
estandares.?

Se deben incorporar criterios de competencia en las licitaciones publi-
cas para fortalecer la adquisicion eficiente y econémica de medicamentos ya
que se requiere mucha eficiencia en el mercado de compras del sector
publico al respecto.

En los acuerdos denominados, Acuerdos sobre Derechos de Propiedad
Intelectual y el Comercio (ADPIC) se establecié que a partir de 2005 todos
los paises debian proteger la propiedad intelectual, situacion que influye pa-
ra elaborar una estrategia de adquisiciones publicas de medicamentos. De-

8 Idem.
9 Idem.
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bido a su posibilidad para limitar la imposicién de precios monopolicos de
medicamentos de patente, son seis los factores que deberian ser tomados en
cuenta en una estrategia de adquisiciones publicas:

* Generar sustitutos.

a) Promover estrategias de compras centralizadas que incentiven la dis-
criminacion de precios a favor de adquisiciones del sector pablico.

b) Licenciar a varios distribuidores para prevenir la actualizacion de
practicas monopdlicas de abuso de posicion dominante.

¢) Desarrollar laboratorios de genéricos con apoyo o inversién guberna-
mental, como sucede en el Brasil.

d) Utilizar los mecanismos del ADPIC para compras de emergencia y
emision de licencias obligatorias.

e) Intervencion de las autoridades de competencia para evitar fusiones y
adquisiciones de empresas productoras de medicamentos patentados simila-
res que pudieran crear practicas monopolicas. !9

Los ADPIC —o Trade Related Apects of Intellectual Property Rights
(TRIP’S)— generados en la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
establecieron obligatoriamente nuevos y elevados estandares de proteccion
para la propiedad intelectual —especialmente en el area de las patentes—
derechos que han de conferirse y excepciones permisibles a esos derechos.
Aunque en la llamada Declaracién de Doha, emitida en noviembre de
2001, se acord6 que los paises subdesarrollados o emergentes pueden ante-
poner las garantias de salud publica a las leyes de propiedad intelectual de
la OMC con la finalidad de asegurar el acceso a medicamentos genéricos
mas baratos.!!

Segun los niveles de crecimiento y desarrollo tecnolégico e institucional
de los paises, las probables ventajas que justifican los sistemas de proteccion
intelectual —determinantes en términos de innovacion e investigacion y de-
sarrollo— varian, pues los de mayor actividad inventiva tuvieron previa-
mente un sistema de protecciéon débil o flexible, y se beneficiaron de la imi-
tacion y la divulgacién del conocimiento tecnoldgico proveniente de la
transferencia tecnologica, el comercio y la misma informacion de las paten-
tes, apoyados en incentivos gubernamentales e institucionales.

10° Elias Mizrahi, Alvo, Regulacién y competencia en el mercado de medicamentos: experiencias rele-
vanles para América Latina, Cepal, 2010, pp. 33 y 34. Disponible en: Attp://wwuw.eclac.cl/mexi
co/competencia/2010-057-L977-Serie_121.pdf.

11 Model, W., op. cit.
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Entre las ventajas de la propiedad intelectual se hallan la promocion del
crecimiento y la productividad; el impulso a la generaciéon de soluciones in-
novadoras para los desafios que enfrenta el desarrollo de todas las indus-
trias; asimismo, alienta la creatividad y el conocimiento; favorece la moder-
nizaciéon en las actividades artisticas, cientificas y comerciales; propicia la
inversion extranjera directa con tecnologias novedosas; recompensa a los
creadores y a los emprendedores que investigan y desarrollan nuevas ideas y
productos, y reduce la incertidumbre al aportar seguridad para quienes in-
vierten en creaciones intelectuales.!?

La proteccion de la mformacion no divulgada —que es practicamente una
categoria de la propiedad intelectual— tiene como fundamento econémico
que si una patente protege la I+D, la informacion no divulgada sobre far-
macos o productos agroquimicos protege el costo de las pruebas clinicas y
de campo realizadas para cumplir con estandares reglamentarios. La pro-
teccion exclusiva de la informacién no divulgada es razonable, aunque
cuestionable segin el modelo adoptado por Estados Unidos y luego acepta-
do por los paises de América Latina y el Caribe que suscribieron tratados de
libre comercio, ya que para que un producto llegue al mercado no basta la
patente, se requiere un extenso periodo de pruebas clinicas, de campo, o
ambas, para demostrar que el medicamento es eficaz y que no dafia la salud
humana. Estas pruebas se realizan una sola vez y no tienen que repetirse en
cada pais de destino de las exportaciones. Si la Food and Drug Administra-
tion (FDA) aprueba un medicamento, significa que la empresa farmacéutica
productora ya tuvo esos costos no recuperables y la ley estadounidense
considera que tales pruebas son suficientes para cubrirlos.

Los paises de América Latina y el Garibe tienen que reproducir los mis-
mos periodos de proteccion de la informacion no divulgada, lo que ha pro-
vocado polémica, y tampoco parece razonable uniformarlos en cinco afos
para los medicamentos y en 10 afios para los productos quimico-agricolas
sin que la entidad reguladora conozca los costos efectivos de las pruebas cli-
nicas y de campo, ponderados segun el tamafio de los mercados globales y
locales.

Lo anterior impone una doble barrera a los medicamentos genéricos por-
que podrian darse casos en que pese al vencimiento de las patentes se conti-
nta protegiendo la informacion no divulgada durante anos adicionales, im-
pidiendo o retrasando el ingreso al mercado de esos productos genéricos, y

12 Varios autores, La propiedad intelectual en Chile y el Tratado de Libre Comercio con los EE.UU,
Serie de Estudios Técnicos AmCham, documento niimero 2, noviembre de 2010. Disponible

en http://www.amchamchile.cl/sites/default/files /SET % 2 0documento %6202 % 2 Oactualizado. pdf.
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permite prolongar las rentas monopodlicas que percibe la empresa que pa-
tentd y obtuvo el primer permiso de comercializacion, siendo que debe pro-
tegerse el derecho de patente hasta el dia de su vencimiento pero permitien-
do al dia siguiente la comercializacion de medicamentos genéricos que
permitan reducir los costos y mejorar el manejo de la salud publica de todos
los paises.

El desarrollo econémico de las naciones impulsa las habilidades imitati-
vas naturales que tienden a relajar el nivel de proteccion de la propiedad in-
dustrial. Cuando el efecto innovador comienza a imponerse sobre la imita-
cion se refuerza la propiedad industrial como incentivo para innovar. Las
consecuencias por modificaciones en derechos de propiedad industrial estan
ligados al nivel de desarrollo de los sistemas nacionales de innovacién, que
se hallan relacionados a su vez con las politicas industriales, educativas, sis-
temas financieros ¢ institucionales de los paises, tal es el caso de Corea, que
asumi6 los cambios positivamente para generar capacidades tecnologicas y
pasar de la imitacién a la innovacion; ID-imitacion-innovacion. No sucede
lo mismo con México, que con todo y tener reconocidas capacidades imita-
tivas no ha logrado establecer un sistema de desarrollo tecnologico entera-
mente propio. La prolongada industrializacion basada en la sustitucion de
importaciones (1940-1960, aproximadamente) y un sistema de propiedad
industrial sin modificaciones sustanciales, han impedido el desarrollo de una
industria farmacéutica fuerte y decidida. Con su nicho de mercado funda-
mentalmente en el sector pablico con medicamentos genéricos —que no
siempre cubrian bioequivalencia y biodisponibilidad con respecto al medi-
camento de marca— las firmas nacionales no se avocaron lo suficiente a fi-
nanciar la investigaciéon que convergeria en la innovacion.!3

Estados Unidos y la Uniéon Europea aprobaron en la década de los
ochenta la adopcién de regulaciones mas estrictas para que los organismos
de salud, como la Food and Drug Administration (FDA) autoricen la co-
mercializaciéon de nuevos medicamentos y la inclusién de regulaciones para
facilitar la entrada de genéricos. En noviembre de 2001 se acordd lo si-
guiente en la Cuarta Conferencia Ministerial de la OMC en Doha, Qatar:

— Limitacién a las leyes de patentes que conceden a los paises el dere-
cho a contar con licencia obligatoria para la produccion de genéricos
en caso de emergencia de salud publica.

13 Alenka Guzméan, Maria Pluvia Zaiiiga, “Patentes en la industria farmacéutica de Mé-
xico: los efectos en la investigacion, el desarrollo y en la innovacion, revista Comercio Exterior,
volumen 54, nimero 12, diciembre de 2004. Disponible en http://revistas.bancomext.gob.mx/

ree/magazines/75/6/Alenka_Guzman.pdf-
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— El derecho de exportacién o comercio paralelo, aspectos que se reto-
maron en la reuniéon de 2003 en la OMC de Cancin. La preocupa-
ciéon por lograr acuerdos internacionales que permitan a los paises
emergentes expropiar de modo temporal una patente en situaciones
criticas de salud revela la primordial necesidad de superar situaciones
como por las que padece Africa al sur del Sahara con la epidemia de

Sida.!4

Se recuerda que la reforma de patentes en 1991 tomo por sorpresa a mu-
chas empresas mexicanas que calcularon que operaria desde 1997, igual-
mente, la firma del Tratado de Libre Comercio con América del Norte
(TLCAN) con las expectativas comerciales que despert6, impulsaron a unas
pocas empresas, en particular de biotecnologia, a centrar sus esfuerzos en el
desarrollo de la investigacion y en nuevos productos. Pero lamentablemente
la gran mayoria continué tratando de preservar los privilegios de mercado
adquiridos en los decenios, o sexenios, previos.

Pocos fueron los beneficiados con la reforma de patentes en México, y el
articulo 12 transitorio de la misma abrié una oportunidad para la inseguri-
dad juridica que si bien benefici6 el incremento de plazos de patentes inter-
nacionales en México, repercutié en importantes costos al Estado en mate-
ria de salud publica, y una variedad de patentes han sido litigadas en
México debido a la oportunidad legal de este articulo transitorio y que
repercutié de manera importante en la salud publica de los mexicanos.

Al respecto, es de mencionar que en febrero de 2012 la Cofepris liber6 el
tercer paquete de medicamentos genéricos, esta vez para tratamiento de
cancer de mama, embolia, asma y disfuncién eréctil. Fueron cuatro paten-
tes y 11 sustancias activas que permitieron la autorizaciéon de 29 nuevas ver-
siones genéricas del Docetaxel, Clopidogrel, Montelukast y Besilato de Ci-
satracurio. Los ahorros para pacientes y el sector publico seran de 4 mil
millones de pesos en cuatro afos; actualmente el monto de compra de estos
medicamentos es de 2 mil millones de pesos anuales. Ya existian entonces
otras siete patentes que se han autorizado desde octubre pasado, con lo que
se han liberado 75 registros de nuevos genéricos de 11 sustancias activas. Se
aprobaron estos genéricos después de que se comprob6 su equivalencia en
calidad, seguridad y eficacia a los productos originales, ademas de que se
corrobor6 ante el Instituto Mexicanos de la Propiedad Intelectual el
vencimiento de 14 patentes.

14 Idem.
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Desafortunadamente no contar con plazos ciertos y que se pueden pres-
tar a la ampliacién de las patentes, se asocia a las prerrogativas de comer-
cializacion de que gozaban con las leyes que ofrecian proteccion monopoli-
ca, sin oportunidad alguna para poder ofrecer otras alternativas de dichos
medicamentos para el abastecimiento de la poblacién.

En 1986 se llevo a cabo la Ronda Uruguay del GATT, se cre6 la Orga-
nizacién Mundial de Comercio (OMC) y se determiné que la falta de pro-
teccion de las instituciones de la propiedad intelectual produciria graves dis-
torsiones al comercio, lo que estaba opuesto a los objetivos de la misma
OMC.

Todos los paises que conforman la OMC firmaron en 1994 los ADPIC,
un codigo multilateral completo sobre propiedad intelectual, y que se resu-
men de la siguiente forma:

— Aplicacion de los principios basicos del sistema de comercio y otros
acuerdos internacionales sobre propiedad intelectual.

— Protecciéon adecuada a los derechos y normas para hacer respetar en
forma efectiva y eficaz esos derechos en sus territorios.

— Un sistema de soluciéon de diferencias en materia de propiedad inte-
lectual dentro de la OMC.

La proteccion de los ADPIC fue muy superior a la que entonces ofrecian
los paises subdesarrollados y emergentes, por lo que el esfuerzo de estos pa-
ra adaptar y actualizar sus legislaciones a tal acuerdo fueron costosos insti-
tucional, politica y socialmente. Los TLC reafirmaron expresamente esos
derechos y obligaciones en la Declaracion Ministerial sobre Salud Publica
de 2001.

En los ADPIC se concluyoé que el costo que pagan las naciones para alcan-
zar los niveles exigidos es distinto, porque sus normas estan mas cerca de las
que existian en naciones desarrolladas, diferentes de lo que regian en la ma-
yoria de naciones emergentes, y de las vigentes en paises ain menos desarro-
llados. Entonces se concedieron plazos diferenciados para adecuar integra-
mente sus legislaciones internas a su texto; para paises desarrollados fue el lo.
de enero de 1996; en el 2000 para emergentes y 2005 para subdesarrollados.
Y esto muestra la dificultad de algunas naciones para adecuar sus estandares
de propiedad intelectual, y mas el hecho de que en la ronda de la OMC de
Doha —posterior a la Ronda Uruguay— se acordd una declaracién ministe-
rial respecto de particularidades de salud publica que ampliaron hasta el aho
2016 el plazo otorgado a los paises subdesarrollados para adoptar un régimen
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de patentes en materias farmacéuticas y flexibilizacién de limitaciones a las
importaciones bajo licencias obligatorias.

Pero existen disposiciones atn mas exigentes y estrictas en los ADPIC
Plus y ADPIC Extra. Los ADPIC Plus o Extra en derechos de autor fijan 50
anos a partir de la fecha de la muerte del autor para ejercer el derecho. Los
ADPIC Plus en propiedad industrial disponen proteger otro tipo de marcas
distintas a las que protegen los ADPIC y permiten alargar el plazo de vigen-
cia de patentes mas alla de 20 afios contados desde la solicitud que determi-
na dicho acuerdo; impiden obtener registros sanitarios para productos far-
macéuticos antes de la expiraciéon de la patente; amparan la proteccion de
datos necesarios para la autorizacion de productos farmacéuticos en funcion
de normas especificas y predeterminadas, diferentes a las de competencia
desleal, establecidos por los ADPIC, y establecen preceptos sobre nombres
de dominio, algo que no se encuentra en los acuerdos de la OMC. Esto ha
causado polémica en paises emergentes especialmente en asuntos de
salubridad y en el precio de medicamentos.

En 1994 durante las conversaciones para celebrar un TLC abierto a los
paises miembros de la Organizaciéon de Estados Americanos, los latinoame-
ricanos pedian limitar las clausulas ADPIC Plus hacia la adecuacion y
orientacién de lo dispuesto en los ADPIC. Estados Unidos propuso que la
proteccién que se normara tuviera las bases de su propia normativa. El
ALCA no se ha firmado y practicamente se encuentra estancado debido a
las diferentes opiniones en cuanto a propiedad intelectual.

Es notorio que acuerdos bilaterales como los Tratados de Libre Comer-
cio y la conocida monopolizacion de las patentes han influido en la cleva-
cién de los precios de los farmacos afectando a la poblacién mas pobre y a
empresas de paises subdesarrollados que tienen que pagar costosas licencias
para su fabricacion. El capitulo del TLC que garantiza el libre flujo de servi-
cios en Latinoamérica permite que empresas extranjeras especializadas en la
prestacion de servicios compitan por fondos publicos con las instituciones
nacionales, la posible creacién de laboratorios estatales de medicamentos
genéricos esta detenida por la competencia inequitativa de los grandes labo-
ratorios estadounidenses, técnica y financieramente mas poderosos que el
mismo Estado.!?

En América Latina y el Caribe los mecanismos y esquemas de integra-
cidn tienen sus antecedentes en la década de los cincuenta del siglo XX con

15 Hernandez Lopez, Jorge y Ramirez Cruz, Zulma, “La cooperacion e integracion en el
sector médico farmacéutico latino-caribeno: retos y perspectivas”, revista electronica Observa-
torio de la Economia Latinoamericana, nam. 157, 2011. Disponible en kttp://www.eumed.net/curse

con/ecolat/la/.
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el modelo de desarrollo de la Comisiéon Econémica para América Latina y
el Caribe (CEPAL) denominado Industrializaciéon por Sustituciéon de
Importaciones. Para entonces surgen acuerdos integracionistas como el
Mercado Comuan Centroamericano (MCCA), el Pacto Andino —desde
1996 Comunidad Andina de Naciones (CAN)— la Asociaciéon Latinoameri-
cana de Libre Comercio (ALALC) —desde 1980 Asociacion Latinoameri-
cana de Integracion (ALADI)— y la Comunidad del Caribe (o Caribbean
Community, CARICOM). La Alianza Bolivariana para los Puecblos de
Nuestra América (ALBA) se cre6 en diciembre de 2004 mediante un acuer-
do entre Caracas y La Habana que ponderaba los Convenios Comerciales
Compensatorios e intercambios de bienes y servicios segtn las necesidades y
capacidades de Venezuela y Cuba. En 2006 se integré Bolivia, Nicaragua
en 2007, Dominica y Honduras en 2008, y Antigua y Barbuda, San Vicente
y las Granadinas en 2009. Con fundamento en cooperacion solidaria y
reciproca entre sus miembros, la ALBA promueve la complementariedad
en lo econémico, politico, social y cultural.

En la regién latino-caribena se estimula el desarrollo de todos los sectores
de las economias, y en el caso que tratamos, en la Comunidad Andina se
realiza un proceso de armonizaciéon de la politica de medicamentos que se
explica en el documento Politica de Medicamentos de la Subregion Andina, con el
que se pretende contribuir a la integraciéon mediante el fortalecimiento de
medicamentos esenciales y la agilizacion del registro sanitario para que todo
farmaco que circule en la subregiéon sea bien evaluado, y para ello se realiza
la armonizacion de las normas farmacologicas.

En el Mercosur las excesivas regulaciones sobre patentes limitan la activi-
dad productiva de las empresas nacionales al acotar su participacion en la
elaboraciéon de medicamentos; las companias recurren entonces a establecer
acuerdos con firmas transnacionales, entrar con mas frecuencia en el mer-
cado de productos genéricos, o vender sus plantas. Expandir el comercio in-
trafirma con la liberalizaciéon arancelaria regional a la cercania geografica y
con la perspectiva de que en el futuro se alcance un alto nivel de armoniza-
cion regulatoria entre los paises miembros, es la finalidad del Mercosur. La
estrategia en Argentina y Brasil es revitalizar plantas fabriles, adquirir plan-
tas existentes y establecer nuevas redes de distribucion y comercializacion. 16

Colombia, Venezuela y Ecuador —como asociados— mantienen nego-
ciaciones de libre comercio con los paises del Mercosur que eliminan aran-
celes entre ellos, con lo que se favorece el sector farmacéutico porque las ex-
portaciones de farmacos colombianos a Argentina estan restringidas por

16 Idem.
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razones administrativas que impiden el reconocimiento de las buenas prac-
ticas de manufacturas de los laboratorios colombianos en sus procesos
productivos. En Centroamérica se otorga mucha atenciéon a la armoniza-
ciéon de las normas farmacologicas mediante mecanismos de control y ga-
rantias de calidad, y existen laboratorios de analisis que adoptan las Nor-
mas de Buenas Practicas de Manufactura de la Organizacion Mundial de
la Salud.

La Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América-Tratado de
Comercio de los Pueblos (ALBA-TCP) acord6 conformar un Instituto Re-
gional para promover politicas puablicas para la salud e impulsar la sobera-
nia farmacéutica mediante la fabricacién de medicamentos esenciales y se-
guros, con calidad y bajo costo. Destaca el acuerdo de septiembre de 2010
sobre la alianza estratégica entre la Empresa Nacional de Farmacos del
Ecuador (Enfarma EP) y el Grupo Empresarial I'armacéutico cubano Qui-
mefa y el Polo Cientifico, para la produccion de medicamentos genéricos.!”

Los Tratados de Libre Comercio establecieron de inicio la obligacion de
compensar atrasos administrativos de mas de cinco anos en la tramitacion
de una patente mediante la ampliacion del periodo de vigencia de la protec-
ciéon. En el asunto de medicamentos se obliga a compensar en tiempo de
proteccion esos atrasos administrativos “no razonables” que se produjeran
por la concesion de permisos de comercializacion, sin especificar plazos, pe-
ro después del acuerdo democrata-republicano de mayo de 2007 la Oficina
del Representante Comercial de Estados Unidos (USTR) acord6 un Proto-
colo Modificatorio del TLC con Colombia, Panama y Perti en que se man-
tuvo la obligacién de compensar en tiempo de proteccion los atrasos admi-
nistrativos superiores a cinco anos en la tramitacion de las patentes en
general, pero se excluyeron las de productos farmacéuticos.

Los TLC establecen la obligacion de proteger por cinco afios la informa-
ciéon no divulgada sobre nuevas entidades quimicas relacionada con las
prucbas clinicas para demostrar que un medicamento es eficaz y seguro.
Esto significa que aunque hayan expirado las patentes los fabricantes de
medicamentos genéricos deberan presentar evidencias propias al respecto.
En la practica esto podria impedir que los laboratorios de genéricos utilicen
los mismos compuestos quimicos protegidos aunque no haya patentes
involucradas.

Con excepcion de Chile, existe la obligacion de que los plazos de protec-
cién se contabilicen desde la fecha de solicitud de registro en el pais latinoa-
mericano y no en Estados Unidos, pero esto fue modificado después del re-

17" Idem.
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ferido acuerdo democrata-republicano, pues el USTR renegocié los TLC
con Colombia, Panama y Pert, dejando abierta la posibilidad de que no se
amplie el plazo de cinco anos de proteccion de los medicamentos después
de caducado en Estados Unidos, primer pais que lo registr6. Ademas permi-
ti6 que los laboratorios genéricos emplearan otros compuestos quimicos y
que el organismo de salud pertinente pueda aprobarlos mediante un proce-
dimiento abreviado, utilizando pruebas de absorcién y bioequivalencia.!8

Chile, El Salvador, Guatemala, Honduras y Nicaragua han desarrollado
leyes orientadas a implementar la secciéon sobre patentes y productos regu-
lados de los TLC. Ademas de las diferencias entre el texto acordado por
Chile y Estados Unidos y el correspondiente al CAFTA-DR, también exis-
ten distintas maneras de aplicar el tratado que no obedecen al texto original
sino a las negociaciones que se realizan al formular las leyes de aplicacion.

El procedimiento para negar o anular el registro sanitario de un medica-
mento cuando se encuentre vigente una patente, constituye una urgente
obligacion de todos los TLC. Para su implementacion en Chile, por e¢jem-
plo, el gobierno asegur6 que todas las solicitudes y registros sanitarios esta-
ran disponibles en Internet y que el organismo de salud correspondiente no
revisaria ni informaria de las patentes porque cllo entrafiara una carga ad-
ministrativa adicional ¢ impondra una funcién que se alejaba de su compe-
tencia técnica y legal de proteger la salud humana. Asi, la informacion dis-
ponible les permitiria a los propietarios de patentes iniciar los
procedimientos judiciales que estimaran necesarios, incluyendo las medidas
precautorias definidas en el propio TLC. La medida se basé en el hecho de
que deberia haber una simetria de derechos entre las empresas farmacéuti-
cas extranjeras y los fabricantes de genéricos, considerando que la propia
Comision Federal de Comercio chilena ha detectado litigios oportunistas
por parte de las empresas propietarias de patentes. Obviamente Estados
Unidos no esta de acuerdo con tal determinacion. '

En México existen 224 laboratorios de medicamentos o productos biol6-
gicos, pertenecientes a 200 empresas, 46 de ellas forman parte de consorcios
o industrias con capital mayoritariamente extranjero y las restantes son de

18 Diaz, Alvaro, América Latina y el Caribe: la propiedad intelectual después de los tratados de libre
comercto. Gapitulo VI: “Consecuencias para los productos farmacéuticos”, Santiago de Chile,
editores ONU-CEPAL, 2008, p. 193. Disponible en kttp://www.eclac.org/pu  blicacio-
nes/xml/4/32614/LCG2330-Pindiceintro.pdf, — hitp://www.eclac.org/publicaciones/xml/4/32614/
LCG2330-P_capVLpdf.

19 Ihidem, p. 197.
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acclonistas predominantemente mexicanos.2? Con la incorporacion de Mé-
xico al antiguo Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio
(AGAAC) —mas conocido como GATT, o General Agreement on Tariffs
and Trade—, en 1986, se acordo la disminucion de aranceles (tarifas oficia-
les) de las materias primas y de los ingredientes activos farmacéuticos (IAF)
de importacion, y la desgravacion paulatina de los que se fabricaban en el
pais; se elimind la negativa del permiso de importacién si habia producciéon
nacional, y como consecuencia muchos insumos se empezaron a adquirir en
otros paises en los que era econdémicamente ventajoso, mientras que ciertas
materias primas (productos intermedios) necesarias para la fabricacion de
IAF siguen teniendo aranceles (0.7 a 5% en fracciones arancelarias 20 y 30)
a pesar de que no se elaboran en México.?!

Algunas disposiciones legales han tienen sus efectos en México en diver-
sos niveles, como las que se presentan a continuacion:

— Barreras arancelarias. En 1980 México producia la mayor parte de sus
medicamentos y las importaciones farmaco-quimicas llegaron a al-
canzar 50% de las necesidades del sector.

— Sustitucion de importaciones. En 1984 existian 56 fabricantes de materias
primas que operaban con capital mexicano.

— Control de precio de los medicamentos. El gobierno fijaba los precios me-
diante el IMSS e ISSSTE, por lo que los precios de los medicamentos
eran de los mas bajos del mundo.

— Ley de Invenciones de Marcas de 1976 (vigente hasta 1991). No reconocia la
patente de una sustancia quimica, pero si el proceso para la obtencion
del producto. Eliminé la proteccion de patentes y prohibia la impor-
taciéon de cualquier producto farmacoquimico que ya se produjera en
México.

— Ley de Inversion Extranjera de 1973. Estableci6 participacién maxima del
40% del capital extranjero en empresas y que las compras guberna-
mentales se efectuaran mediante concursos consolidados exclusiva-
mente por el nombre genéricos de los productos, segiin especificaciones del
Cuadro Basico.

20 Secretaria de Salud, Hacia una politica_farmacéutica integral para México, México, 2005, p.
28. Citado en: Situacion del sector farmacéutico en México, editado por el Comité de Competitivi-
dad de la LXI Legislatura, editado por el Centro de Estudios Sociales y de Opinién Puablica.
Cémara de Diputados, México, diciembre de 2010, paginas 35. Disponible en www3.diputa-
dos.gob.mx/'.../ Situacion_del_sector_farmaceutico_en_Mexico.

21 Varios autores: Situacién del sector farmacéutico en México, op. cit., pp. 34-36. Disponible en
www3. diputados.gob.mx/'... /Situacion_del_sector_farmaceutico_en_Mexico.
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— Decreto de Fomento y Regulacion de la Industria Farmacéutica de 1984. Propi-
ci6 la creacién de empresas con un alto nivel de integraciéon nacio-
nal.22 Una participacion directa tienen los mecanismos de regulacion
internacionales en la investigacion y la produccion en México, y en el
costo y tiempo invertido, ya que existe una relacién entres innova-
cibn, expansion, tasa de crecimiento del volumen fisico de produccién
y cantidad de productos nuevos, pues el éxito de la industria farma-
céutica depende en gran parte de las medidas regulatorias vigentes
tanto en el pais de origen como a nivel global.

La politica industrial, el desarrollo de los recursos humanos, el ambito ju-
ridico, las politicas sanitarias, la investigacion e incluso los gastos publicita-
rios de las firmas, representan posibilidades o impedimentos para el desa-
rrollo de empresas nuevas.??

Existen en la reglamentacién mexicana importantes cambios y adecua-
ciones en la legislacion para facilitar, ordenar y mejorar la produccion y co-
mercializaciéon de medicamentos. Aunque también otros cambios legislati-
vos han tenido un importante impacto en las actividades de las industrias
farmacoquimicas y farmacéutica, tales como:?*

— La Ley Federal de Fomento y Proteccion a la Propiedad Industrial tiene como
sus principales elementos: permitir el registro de patentes, antes
prohibido, para una sustancia quimica; las patentes cuentan con una
vigencia de 20 afios a partir de la fecha de solicitud, y son susceptibles
de ampliarse por tres anos mas; se cred el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial como un organismo descentralizado con perso-
nalidad juridica y patrimonio propio, con la finalidad de asesorar al
publico sobre la materia y como la principal institucién encargada de
las patentes en México; se acepta que las marcas tengan una vigencia
de 10 aflos y que pueden renovarse por un periodo igual.

— La Ley General de Salud Piblica dispone que los medicamentos podran ser
identificados por sus denominaciones genéricas y distintivas para que
los médicos receten la sustancia activa que contienen y no la marca.

22 Andrade Romo, S. y Fernandez, M., El sector farmacéutico y_farmacoquimico en México: un
andlists desde la teoria de la estructuracion social, 2002, citado en Situacién del sector farmacéutico en Mé-
xico, editado por el Comité de competitividad de la LXI Legislatura, cit., p. 38, disponible en
www3. diputados.gob.mx/'... /Situacion_del_sector_farmaceutico_en_Mexico.

23 Varios autores, Situacion del sector farmacéutico en México, cit., p. 37.

2+ Andrade, S. y Fernandez, R., El sector farmacéutico y_farmacoquimico en México: un andlisis
desde la teoria de la estructuracion social, México, Universidad Autbnoma Metropolitana-Xochi-
milco, 2002, p. 30, citado en Situacién del sector farmacéutico en México, cit., p. 37.
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— El Reglamento de Insumos para la Salud )6 la definicion de genéricos in-
tercambiables como los medicamento que, con la especialidad farma-
céutica, mismo farmaco o sustancia activa, y forma farmacéutica con
igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de adminis-
tracion y con especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, y
que después de haber cumplido con las pruebas del reglamento, han
comprobado que sus perfiles de disolucién o su biodisponibilidad u
otros parametros, segin el caso, son equivalentes a los del medica-
mento innovador o producto de referencia y que se encuentra regis-
trado en el Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables y
se identifica con su denominacion genérica.

Respecto al control de precios, en términos del articulo 70. de la Ley Ie-
deral de Competencia, la Secretaria de Economia sign6 un convenio con la
industria farmacéutica en 1996, y otro en 2004 mediante el cual los labora-
torios farmacéuticos definiran las formulas para establecer los precios maxi-
mos de venta al publico y su incremento. El costo de los productos de pa-
tente es alto y es comprensible, ya que deben recuperarse perentoriamente
la inversion en investigacion y desarrollo aplicado para su elaboracién. En
Estados Unidos la protecciéon de patentes dura en promedio 17 afios; en la
Unién Europea estd limitada a 10 anos, esto desde octubre de 2002; en
México las patentes duran 20 afios.

Con la finalidad de presentar una exposiciéon lo mas amplia y claramente
posible sobre la situacion de la industria farmacéutica de México, organis-
mos e instituciones ofrecieron al Congreso nacional los siguientes puntos de

vista:
Limatantes
— La carencia de recursos humanos y la limitada capacidad fisica.
— Poco capital humano calificado.
— Dehbilidad de la infraestructura cientifica y tecnoldgica en el pais.
— Baja inversion en ID.
— Escasa vinculacion entre el conocimiento y el sector productivo.
— Ausencia de politicas publicas de fomento econémico e industrial.
— Visién de corto plazo.
— Baja calidad y confiabilidad en el sistema de derecho.
— Altos precios de medicamentos.
Propuestas

— Estimular la competencia entre y dentro de los sectores econémicos.
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— Simplificaciéon de los procesos de acceso a los fondos y estimulos fisca-
les.

— Descentralizacién y desarrollo regional para incrementar la capaci-
dad cientifica.

— Marco regulatorio y de gestion eficiente y eficaz.

— Aumento del monto anual del PIB en ID.

— Aplicaciéon de la Ley de Transparencia en los programas guberna-
mentales para ciencia y tecnologia.

— Politica industrial diferenciada por sector, por regiéon y por tamaiio de
empresa.

— Modificaciones a la ley de los derechos de propiedad que tomen en
cuenta las caracteristicas de los sectores industriales y sus necesidades.

— Combatir efectivamente la pirateria ¢ incluir en la legislacion lo refe-
rente a las mercancias con usurpaciéon de marca. Sancionar falsifica-
cién, adulteracion y contaminacion de medicamentos. Combatir ro-
bo, contrabando, comercio de medicamentos caducos y de muestras
médicas no negociables.

— Hacer mas sencillos y eficientes los tramites ante el Instituto Mexica-
no de la Propiedad Industrial, y que éste tenga la facultad de otorgar
concesiones de licencia de utilidad ptblica para la explotaciéon de pa-
tentes en casos de emergencia o provocados por enfermedades que
demanden atencion prioritaria.

— Garantizar el acceso a medicamentos fundamentales para la salud,
con la incorporaciéon al mercado de medicamentos genéricos inter-
cambiables.

— Mejora en los mecanismos de regulacién de precios, ya que en mu-
chos casos sélo son simbolicos.?3

En el marco de la apertura comercial y los cambios estructurales que
afectaron a la industria farmacéutica en México desde la década de los
ochenta, se dieron reformas como las que a continuacién destacamos:

— Liberacion paulatina de los precios de los medicamentos.
— Descentralizacién de compras de medicamentos por instituciones fe-
derales luego de la modificaciéon de concursos de licitaciéon del gobier-

25 Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies in Mexico, p. 56, citado en Centro de Estu-
dios Sociales y de Opinién Pablica/Comité de Competitividad, Situacion de la competitividad,
Cémara de Diputados, LX Legislatura, México, 2008; Organisation for Economic Coopera-
tion and Development, Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies in Mexico, 2007, pp. 46 y
47.
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no para que las adquisiciones se dieran por institucién y por entidad
federativa.

— En leyes de propiedad industrial, como la de 1987, se decretd que las
patentes de productos tendrian una duraciéon de 20 anos a partir de
1997, pero la medida se adelant6 y comenzoé a operar en 1991.

— En la Ley General de Salud en 1995 se determiné que los medica-
mentos para uso y comercializacién podran ser identificados por sus
denominaciones genéricas y distintivas, es decir, se recetara la sustan-
cla activa que contienen y no la marca. En 1998 la entonces, Secreta-
ria de Salubridad y Asistencia (SSA) dictaminé que los medicamentos
genéricos intercambiables son los que cumplen con los requisitos de
bioequivalencia y biodisponibilidad de los medicamentos innovadores
de marca.

— Desde 1993 se eliminaron las restricciones a la inversion extranjera
directa en el sector farmacéutico, aunque desde 1986 la industria se
somete a desgravacion, por lo que los aranceles promedio disminuye-
ron de 24.2% en 1980, a 12.7% en 1998. En el Tratado de Libre Co-
mercio de América del Norte (TLCAN) se establecié que todos los
productos no producidos en México se desgravarian de inmediato y
los nacionales en un plazo de 10 anos. Asi, en el primer caso se en-
cuentran 51% de los productos farmacéuticos mexicanos, mientras
que la desgravacion del resto concluyo en 2004.

Las reformas a la propiedad intelectual y patentes en México indicaron
que el pais se orientaba hacia un modelo de apertura comercial basado en
exportaciones, y la industria farmacéutica adopté un sistema riguroso de
proteccion intelectual en 1991. Las reformas de la década de los ochenta y
noventa liberaron los precios, el comercio y las inversiones extranjeras, y
modificaron la ley de salud.

Actualmente la industria farmacéutica global ha encontrado que el retor-
no de la inversiéon por medio de tacticas legales es mas alto que por los re-
sultados de la investigacion y el desarrollo de nuevos productos, y eso mis-
mo se esta aplicando en México, donde se contintian vendiendo al amparo
de monopolios legales, medicamentos viejos a un precio elevado.?6

La industria farmacéutica mexicana ha tenido que enfrentar los dictame-
nes y los embates de diversas negociaciones en el plano internacional, todos
con Estados Unidos, que establecen disposiciones con protecciones mas ele-

26 Trens Flores, E y Morales Lechuga, V. M., op. cit., p. 36.
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vadas a la propiedad intelectual que las de los ADPIC, como los siguien-
tes:27

— En extensiones de patentes los acuerdos sefialan que no estan avalados en
México tras cumplirse los 20 anos de vigencia de la patente. Pero si se
aceptan en Jordania, Chile, CAFTA, Singapur, Marruecos, Australia
y Bahréin.

— En licencias obligatorias, que se incluyen en el ADPIC, si son permitidas
en México, y son restringidas en Jordania, Singapur y Australia.

— Las restricciones a las importaciones paralelas se aplica en México y si se
permiten en Australia, Singapur y Marruecos.

— En restricciones sobre materia patentable se aplica también en México y se
dice que “La ley mexicana no permite patentar materiales biolégicos
para la produccion, reproduccion y propagacion de plantas; material
biologico y genético; razas animales; cuerpo humano y las partes vi-
vas que lo componen y las variedades vegetales”.

— En proteccion de datos de prueba se lleva a cabo en Chile, Jordania, Singa-
pur, Marruecos, CAFTA, Australia y Bahréin, y también en México
conforme a lo establecido en los acuerdos internacionales como el ar-
ticulo 86 bis de la Ley de Proteccion Industrial y el articulo lo. del
decreto del 19 de septiembre de 2003.

— El linkage o vinculacién se incluye en México en el decreto del 19 de
septiembre de 2003 pero se limita sélo a nuevas entidades quimicas y
es de aplicacién automatica. Se incluye en los TLC de Chile, Singa-
pur, CAF'TA, Marruecos, Australia y Bahréin. Aunque en Chile el
gobierno explica que no es aplicable el linkage ya que el registro sani-
tario no otorga derecho a comercializacion.

— En procedimientos de oposicion de patentes se permite en México la nulidad
de las mismas luego de su revision y cuando se demuestre que no exis-
tian todos los requisitos para su otorgamiento, como lo establece al
articulo 78 de la Ley de Propiedad Industrial. Se incluye en los trata-
dos de Estados Unidos con Singapur, Marruecos y Bahréin, aunque
Unicamente se permite tal sistema de oposicién tras el otorgamiento
de una patente.

— La cldusula Bolar (sistema contemplado en los TLC que permite utili-
zar la invencion patentada para reunir informacion y solicitar el regis-
tro sanitario, que no estaba previsto en la legislacion de los paises lati-

27 Fabiana Jorge, Maria e al., “Efectos de la globalizacion”, La industria_farmacéutica mexi-
cana. Origenes, desarrollo y perspectiva, México, Asociacion Nacional de Fabricantes de Medica-
mentos-Porraa, 2006, pp. 139 y 140.
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noamericanos.). Se aplica en México durante los Gltimos tres aflos de
la patente, tal como lo sefiala al articulo lo. de decreto del 19 de sep-
tiembre de 2003.

— En eliminacion del requisito para que el titular de una patente seiale la_forma para
aplicar una invencion, se acepta en México y se indica que el solicitante
elija el mejor método como lo fija el articulo 47 de la Ley de Propie-
dad Industrial. Se incluye también en los tratados con Jordania, Ma-
rruccos, Australia, CAFTA y Bahrein.

En la transaccion internacional de patentamiento pesa sobre los paises
en desarrollo como México un efecto negativo en el aspecto administrativo
y de tratamiento de la demanda de patentes nacionales. Con la adhesion a
tratados internacionales de comercio, como el Pacto Andino, el Mercado
Comun Europeo y el TLCAN, y de patentes, como el Patent Cooperation
Treaty, se imponen fuertes presiones y severos gastos presupuestarios para
bancos de datos, personal calificado, analistas de patentes, entre otros.2s

Los efectos de la armonizaciéon de patentes en la innovacién internacio-
nal son limitados en cuanto que sélo el instrumento legal es importado y la
creacion de estandares internacionales de propiedad industrial se realiza se-
gun intereses comerciales; los tratados comerciales no incluyen codigos in-
ternacionales de cooperacion tecnologica que pudieran reforzar el efecto de
las patentes en la innovacion.

Para evaluar la repercusion de las nuevas leyes de los Derechos de Pro-
piedad Intelectual (DPI) en la industria farmacéutica existen expectativas fa-
vorables previstas por empresas farmacéuticas transnacionales, como:??

— Generar nuevos medicamentos y mas comercializacion de medicinas.

— Mas inversion de la industria nacional y extranjera en ID.

— Llevar a cabo la cooperacion tecnologica y alianzas en actividades de
ID entre gobierno y empresas privadas.

— Incrementar la inversion en ID enfocada al descubrimiento de nuevos
farmacos para tratamientos de enfermedades endémicas (tropicales,
infecciosas y otras) en paises en desarrollo.

— Impulsar inversion extranjera directa, transferencia de tecnologia in-
traempresarial (de la matriz a la filial) y aumento a concesiones de li-
cencias.

28 Guzman, A. y Zadiga, M. P., op. cit., p. 5.
29 Ibidem, p. 11.
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Aunque se sabe que el pais que adopta las patentes se enfrenta a un au-
mento potencial en los precios de los medicamentos —debido al ejercicio
del poder monopdlico—, menor variedad de productos dada la eliminacion
de los imitadores, pérdida en empleos y elevacion de los costos de
administracion por el nuevo sistema.

Algunos paises a pesar de las restricciones juridicas impuestas por los
DPI han logrado desarrollar capacidades tecnologicas necesarias para apro-
vechar el conocimiento tecnoldgico y transitar hacia la dinamica ID-imita-
cidon-innovacion; Corea, Taiwan, India y China, son ejemplos de ello. En
México ese proceso es menor y por el contrario los tratados comerciales
han obstaculizado el desarrollo basado en la imitacién; las empresas nacio-
nales han vivido un retroceso y encarecimiento de la imitaciéon y por tanto
de la actividad innovadora. La adopcién de los TRIP favorece a las empre-
sas transnacionales que con mayor proteccion incrementaron de manera
significativa su registro de patentes con la expectativa de comercializar mas
productos dentro y fuera de México. La disminucién a 20 afios de la dura-
cion de patentes, y salvo escasas excepciones, ha retrasado la incorporacién
de nuevos conocimientos y técnicas para producir moléculas y medicamen-
t0s.30

Por otra parte, los efectos del TLC comenzarian a hacerse sentir a princi-
pios de la década de 2010. Un fenémeno similar ocurrird en el resto de los
paises que suscribieron tratados de libre comercio con Estados Unidos, lo
que postergara el ingreso al mercado de medicamentos genéricos y podria
prolongar el periodo de precios elevados dependiendo de las leyes especifi-
cas de cada pais y estrategias comerciales de las empresas farmacéuticas
transnacionales (debemos recordar que los llamados “similares” tienen la
misma substancia activa que el producto original, pero no tienen estudio de
bioequivalencia y no se conoce la férmula ni excipientes que se utilizan; su
precio es hasta 75% mas barato).

Actualmente los genéricos ingresan rapidamente al mercado y la reduc-
cion de los precios promedio suele ser gradual y menos expedita de lo espe-
rado, y para no competir con ellos, los fabricantes de medicamentos origi-
nales que estaban protegidos por patentes, optan por mantener un precio
premium basado en el afianzamiento y prolongacién de derechos monopoli-
cos y en el prestigio de la marca.’!

Los paises desarrollados se beneficiarian de la erradicacion de imita-
dores del mercado debido al poder de las patentes, pero costos o pérdidas
de bienestar social en el corto plazo en los paises que adoptan las nuevas le-

50" Ibidem, p. 2.
31 Diaz, Alvaro, p. cit., pp. 189y 190.
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yes podrian ser muy considerables. Lo ideal es la convivencia y los apoyos
entre los dos productores, pero el reforzamiento de las leyes estimulara a los
paises desarrollados a relocalizar la produccion, pues la de los imitadores se-
ria inhibida provocando ineficiencias distributivas y productivas. Muchos
productos se fabricarian en la regiéon innovadora con costos mas elevados,
lo cual implicaria un deterioro del comercio y por consiguiente mayor
dependencia de las importaciones.

No obstante los requisitos cada vez mas exigentes y la creciente presion
por la reduccion de costos sanitarios, existe un desarrollo importante de me-
dicamentos genéricos intercambiables, y en el importante proceso que se vi-
ve se espera que a mediano plazo los similares como tal desaparezcan del
mercado y s6lo permanezcan los productos originales patentados y los gené-
ricos con bioequivalencia probada. Los medicamentos que no cumplen con
este requisito contintan creando confusion y descrédito para los genéricos
intercambiables en el mercado y constituyen una limitaciéon importante al
desarrollo del mercado. Y una vez que todos los genéricos cuenten con
prucbas de intercambiabilidad existirdn con y sin marca, segin la decisién
de cada empresa, y con la reforma del articulo 376 de la Ley General de
Salud se pretende lograr una participacién mayor de medicamentos genéri-
cos en el mercado nacional.

En México los precios a los que compra el sector publico son de 25 a
30% mas bajos que en el mercado privado; los precios de compra en el
IMSS son 83% mas bajos que los precios de menudeo en el sector priva-
do. El panorama de precios de medicamentos no es nada alentador, ya
que en anos recientes la inflacion de los medicamentos ha sido mayor
que la variacion de los precios generales, acumulando un crecimiento de
59.7%, y en los Gltimos afios ha crecido el déficit comercial de productos
farmacéuticos.

El incremento de importaciones se debe a la innovaciéon internacional
en farmacos en donde México no puede competir pues la mayoria de in-
version en tecnologia se va al mejoramiento en procesos de producciéon no
tanto a la investigacion. México carece de recursos para atraer a fabrican-
tes farmacéuticos del area de investigacion y desarrollo; actualmente 90%
de las exportaciones farmacéuticas mexicanas son materias primas, mien-
tras que las importaciones de productos finales han crecido alrededor de
50%.

Algunos de los fundamentos que abririan las posthilidades de desarrollo
de la industria y la tan requerida apertura a la solidez para la competitivi-
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dad son la certeza juridica, un marco regulatorio sanitario acorde y eficien-
te, impulso al mercado de medicamentos genéricos, una plataforma cientifi-
ca y tecnoldgica en el pais, vinculacién de universidades y centros publicos
de investigacion con la industria farmacéutica, simplificacion de tramites
aduaneros, combate real y efectivo a la pirateria, mayor eficiencia y trans-
parencia en compras gubernamentales y fortalecimiento de la Cofepris.??

32 Pharmaceutical Pricing and Retmbursement Policies in Mexico, cit., p. 23.
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