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I. Las patentes en el entendido legal

JQué es una patente?

En derecho, andlogamente a lo que ocurre en la vida misma, todo tiene una
causa y un efecto. Un porqué y un para qué. También en la esfera de las pa-
tentes sobre la invencién. Se puede resumir que la razén de ser de toda pa-
tente es la construccion de un instrumento juridico de reconocimiento al
trabajo, estudio e industria, es decir, una compensacién al resultado tangible
y prdctico de la investigacion por la nueva invencién o hallazgo (Guix Cas-
tellvi, 2001, pp. 4-5).

El término “patente” se ha empleado con imprecisién no solo por la ley, si-
no también por la doctrina y por la propia jurisprudencia. De esta forma, ge-
neralmente se entiende por patente un derecho de exclusividad o monopolio,
que, en definitiva, constituye un bien inmaterial. Sin embargo, se ha de mati-
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zar que la palabra patente se utiliza para describir cuatro realidades distintas:
1) El documento certificado en el que se hace constar el acto de concesion; 2) el
acto administrativo de concesién de la patente; 3) el derecho de explotacién
exclusiva que se atribuye a su titular, que solo parte de la situacién juridica; y,
4) la situacién juridica compleja creada en virtud del acto de concesién. El ele-
mento fundamental de esta situacién juridica compleja es el derecho de explo-
tacién exclusiva, pero también incluye cargas y obligaciones (Bercovitz
Alvarez, 1999, p- 87).

La doctrina destaca dos clases de patentes: 1) de producto y 2) de proce-
dimiento. La primera es aquella que protege una innovacién cuya plasma-
cién o ejecucion efectiva da origen a un objeto material nuevo y distinto de
los que existen en el mercado con anterioridad a su explotacién, de suerte
que el hallazgo consiste en el resultado mismo. La de procedimiento, en
cambio, radica en encontrar una manera mds ventajosa de obtener un pro-
ducto industrial que puede ser conocido de antemano (Medina de Lemus,
2003, p. 741).

El derecho de patentes pretende impulsar el progreso tecnolégico dentro de
un mercado de libre competencia ex-ante a la concesion de la misma. Para esta
finalidad se establece una especie de pacto entre el inventor y el Estado. El in-
ventor describe su producto o proceso, de tal forma que cualquier experto en la
materia pueda ponerlo en practica, y entrega esa descripcion en la oficina admi-
nistrativa correspondiente para que pueda ser reconocida por los terceros inte-
resados en ella. A cambio, el Estado atribuye al inventor el derecho exclusivo a
producir y comercializar el objeto de su invencién durante un tiempo limitado
(Bercovitz Rodriguez-Cano, 1993, p. 63). Mediante la concesién de la patente
puede enriquecerse el acervo tecnolégico, en el doble sentido de que su conteni-
do, plasmado en una memoria técnica, a través de su publicidad, pasa a formar
parte del fondo documental tecnolégico para consulta de investigadores, engro-
sando asf lo que se llama el estado de la técnica, facilitando, a partir del mismo, la
obtencién de invenciones nuevas que superen los inconvenientes inherentes a
las anteriores y evitando que se produzca una duplicidad de invenciones (Guix
Castellvi, 2001, pp. 5-6). Sin embargo, como veremos en la seccién IV, debido a la
naturaleza monopdlica inherente de la patente, la misma también puede gene-
rar el efecto contrario.

La forma preponderante en que se protegen las invenciones es a través de las
patentes. Este sistema tiene como propdsito alentar a los inventores a través de
asegurar al propietaric de la patente un cierto control sobre el uso del invento
para el cual logré obtenerla. Por lo tanto, una patente equivale a conceder un
monopolio, lo que permite que quienes poseen los derechos de ésta controlen la
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produccion y también, dentro de los limites establecidos por la demanda, el pre-
cio de los productos patentados (Penrose, 1974, p. 5).

¢Cémo se justifica la existencia del sistema de proteccién de las patentes?

Los argumentos aducidos para justificar la existencia del sistema de proteccion
de las patentes son de diversos tipos; sin embargo, los siguientes se pueden se-
fialar como los principales:

1. Los derechos naturales como razdn del sistema de patentes. Se pueden distinguir
dos temas centrales en los argumentos en favor de las patentes, que se basan
en los derechos naturales. El primero se relaciona con el concepto del derecho
natural de propiedad; el segundo, con el derecho a recibir una retribucion por
los servicios prestados.

a) El derecho natural de propiedad. La l6gica que se aplica es la de que un hombre
tiene el derecho natural a la propiedad sobre sus ideas, cuya apropiacién por
otro debe, por lo tanto, considerarse como un robo. Este principio como justifi-
cacion de las patentes surge en Francia durante el siglo xix y fue adoptado en el
predmbulo de la Ley de Patentes, aprobada por la Asamblea Constitucional del
7 de Enero de 1791, y por la Conferencia Internacional de Paris de 1878 (Penro-
se, 1974, p. 23). Entre las criticas a esta teoria, destaca la de Charles Coquelin
(Coquelin, 1873, p. 213), quien sefiald que si el descubrimiento industrial es re-
almente propiedad de su autor, ;cémo entonces y con qué derecho, se puede li-
mitar el uso de esta propiedad a diez, quince o aun veinte afios, para
finalmente confiscarla para su uso ptblico? (Penrose, 1974, p. 25).

b) Retribucién por los servicios prestados. Se basa en un derecho natural, pero
sobre una base econémica, en donde se explica que un hombre tiene derecho
a recibir retribucién por sus servicios y, en consecuencia, la sociedad estd
obligada moralmente a darle una recompensa de cardcter proporcional a la
utilidad que esos servicios tengan para la sociedad. Los inventores prestan
servicios ttiles: un privilegio exclusivo, en la forma de un monopolio de pa-
tente, es la retribucién mds adecuada para los inventores (Penrose, 1974, p.
27). Aplicado a las patentes, el argumento implica que:

— Una invencién es el trabajo de un inventor identificable.
— El ingreso total maximo que puede obtener un monopolista en el mercado es
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la medida correcta de la utilidad del invento para la sociedad. Este argumen-
to implica la no consideracién de la demanda insatisfecha, como analizare-
mos en la seccion IV.

- El mérito moral del inventor estd en proporcién con la utilidad del invento
asf medido. 5i un inventor obtiene su recompensa como resultado de la posi-
cién de monopolista en el mercado reservado para €l por medio de la paten-
te, se deduce claramente que el monto de la recompensa depende del total
del ingreso neto que pueda obtener con la explotacion de su monopolio.

Por tanto, el sistema de patentes es un intento de incluir la produccion de inven-
tos en la misma estructura de precios de la produccién de otros articulos y trata
de hacerlo creando escasez, al limitar el uso del invento, ya que se les pone pre-
cio a los inventos no porque sean escasos, sino para hacerlos escasos para quie-
nes quieran usarlos. 5i a una patente se le disminuye deliberadamente la
utilizacién de un invento por la sociedad es para crear una renta econdmica; ren-
ta que se traduce en permitir que el inventor reciba su retribucion por su trabajo
(Penrose, 1974, pp. 28-30).

2. Divulgacién de secretos. El principal sustento de este argumento es que ante la
falta de proteccién en contra de la imitacién por terceros, un inventor guarda-
ria en secreto su invento, éste morirfa con el inventor y la sociedad perderfa
esa nueva invencién. Por consiguiente, debe buscarse la manera de inducir al
inventor a revelar su secreto. Esta induccién se logra garantizdndole una pa-
tente exclusiva que lo proteja de la imitacién (Penrose, 1974, p. 32).

3. Estimulo a la invencion. En virtud de que los inventores y su explotacién son
necesarios para asegurar el progreso industrial, éstos no se desarrollardn ade-
cuadamente a menos que los inventores y los capitalistas tengan esperanzas
de que el éxito de la empresa en que se arriesgan rendird suficientes benefi-
cios como para compensar sus esfuerzos. Una medida simple y barata con
respecto a las instituciones necesarias para lograr esto es el derecho exclusivo
de patente sobre los inventos, en base a la necesidad de alicientes para que los
capitalistas introduzcan innovaciones y alienten la investigacion.

De acuerdo con lo anterior se puede considerar, por otra parte, que el derecho
de patentes es una concesién administrativa, es decir, una especie de contrato
con el Estado con unas cldusulas predeterminadas por la ley. Sin embargo, el de-
recho de patentes propiamente dicho no es el acto administrativo de concesion,
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sino su consecuencia. Se puede concluir que los derechos de propiedad indus-
trial considerados, en sentido técnico, no son ni el acta concesion, ni el certifica-
do, ni el derecho de exclusividad que confieren, sino la posicién juridica que se
atribuye a una persona en virtud de un acto administrativo y cuyo contenido
esencial consiste en el derecho a explotar con cardcter exclusivo, durante cierto
tiempo, una invencion o creacion industrial determinada (Bercovitz Alvarez,
1999, pp. 88-90). Finalmente, y una vez extinguida la patente, por el transcurso
de su vida legal, su objeto pasa al dominio ptiblico, pudiendo ser libremente ex-
plotado por cualquiera, con lo que el privilegio inicial, limitado temporal y per-
sonalmente, revierte en favor de la sociedad.

Las patentes en México

El objeto de la ley viene explicado en el articulo segundo de la Ley de la Propie-
dad Industrial, donde se sefiala que se trata del establecimiento de las bases pa-
ra que, en las actividades industriales y comerciales del pais, tenga lugar un
sistema permanente de perfeccionamiento de sus procesos y productos; de igual
manera que promover y fomentar la actividad inventiva de aplicacién indus-
trial, las mejoras técnicas y la difusién de conocimientos tecnolégicos dentro de
los sectores productivos y propiciar e impulsar el mejoramiento de la calidad de
los bienes y servicios en la industria y el comercio. Ademas es el de proteger la
propiedad industrial mediante la regulacién y otorgamiento de patentes de in-
vencion; registros de modelos de utilidad; disefios industriales; marcas y avisos
comerciales; publicacién de nombres comerciales; declaracién de proteccién de
denominaciones de origen; y regulacion de secretos industriales; asi como pre-
venir los actos que atenten contra la propiedad industrial o que constituyan
competencia desleal relacionada con la misma, y establecer las sanciones y pe-
nas respecto de ellos.

Como se podrd observar, el objeto de la Ley se puede resumir en dos grandes
apartados:

1. En primer lugar, el de proteger; y
2. en segundo, el de promover la propiedad industrial a través de los distintos
mecanismos que en la misma ley se plantean.

Se trata de un objeto que estd encaminado a satisfacer un mercado con una clara
tendencia comercial con la que surge la propiedad industrial. Inicialmente, se
podria considerar como su objeto la bisqueda del conocimiento; la busqueda de
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un control del medio que nos rodea y de un mejoramiento de las condiciones de
vida. En la actualidad en términos generales, se trata de una indagacién sobre
los medios que puedan satisfacer una necesidad real, creada o ficticia, para obte-
ner una renta econdmica, quedando olvidada la bisqueda del conocimiento (Se-
rrano Migallén, 2000, pp. 15-17).

Lo anterior parece confirmarlo el articulo 15 de la propia Ley, donde se consi-
dera como invencion a toda creacion humana que permita transformar la mate-
ria o la energfa que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el
hombre y la satisfaccién de sus necesidades concretas.

Ha de entenderse que la actividad creadora del hombre es una caracteristica
que lo ha acompafado siempre a lo largo de la historia. Esta actividad creadora
puede traducirse en la produccién de un algo inexistente hasta el momento en
que hace su entrada la creacién. Tal caracteristica innovadora, no siempre pre-
sente, puede generar ciertos beneficios a diferentes niveles, pero sobre todo,
desde la perspectiva de su aplicacién prdctica. De la misma manera, esta aplica-
cidén puede conducir a diversos tipos de beneficios, entre los cuales se encuentra
para su creador el beneficio econémico (Serrano Migallén, 2000, p. 1). En conse-
cuencia, puede sefialarse que la legislacién en materia de propiedad industrial
ha pretendido convertirse no solo en un mecanismo de proteccién de los dere-
chos de su titular, sino también en un mecanismo que permita participar en el
desarrollo tecnolégico y cientifico del pais, contribuyendo asf a una expansién
acelerada de la economia (Serrano Migall6n, 2000, p. 13).

— El inventor en la Ley de la Propiedad Industrial mexicana

La Ley describe al inventor en su articulo 9 como la persona fisica que realiza una
invencién, modelo de utilidad o disefio industrial. Asimismo sefiala que serdn és-
tos, o sus causahabientes, quienes tendran el derecho exclusivo de la explotacién
en su provecho, modelo de utilidad o disefio industrial realizado, por si o por
otros, con su consentimiento, de acuerdo con las disposiciones contenidas en la
Ley y en su reglamento. Acorde con esta definicién, la Ley reconoce como su 4m-
bito de aplicacién, no tinicamente a la patente, sino también al modelo de utilidad
o disefio industrial, y establece claramente quiénes serdn sus beneficiarios.

El derecho exclusivo, al que la definicién anterior hace referencia, en Méxi-
co ha de ser observado como un monopolio de explotacién de la industria a la
que el invento se refiere. Su fundamento se encuentra en el especial privilegio
concedido por el Estado al inventor que retina determinadas exigencias lega-
les. Por tanto, se ha de considerar el “derecho exclusivo” como aquellos privi-
legios concedidos por el Estado con fundamento en el articulo 28
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constitucional, que se otorgan en virtud de su invencién para su explotaciéon
(Rangel Medina, 1992, p. 24).

El derecho a obtener una patente pertenece al inventor. Si la invencién hubie-
se sido realizada por dos 0 mds personas conjuntamente, el derecho a obtener la
patente les pertenecerd a todos en comun. 5i, por el contrario, varias personas
hicieran ]a misma invencién independientemente unas de otras, tendra prefe-
rencia en derecho a obtener la patente aquella que primero presente la solicitud
respectiva o que reivindique la prioridad de fecha mds antigua, siempre que la
solicitud no sea abandonada ni denegada, estableciendo un vinico ganador ab-
soluto cuyos efectos analizaremos posteriormente. El derecho a obtener una pa-
tente podrd ser transferido por actos entre vivos o por via sucesoria.' Asimismo,
los titulares de patentes podrén ser personas fisicas o morales.”

— De la transmisién de los derechos derivados de la concesion de una patente

La Ley alude también la problemaética de la transmisién, en donde para que
pueda existir una transmisién de los derechos derivados de la concesién de una
patente, ésta debe hacerse necesariamente por una de las siguientes dos vias:

1. Mediante un convenio en el cual se transmitan total o parcialmente los dere-
chos, que ha de ser en los términos y con las formalidades que establece la le-
gislacion comdn. Ademds, para que la transmisién de derechos o gravamen
puedan producir efectos en perjuicio de terceros, deberd inscribirse en el Ins-
tituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI).

2. Por un acuerdo en el que se otorgue una concesion de licencia para su explo-
tacion, Al igual que lo mencionado anteriormente, para que la transmision de
derechos o gravamen puedan producir sus efectos en perjuicio de terceros,
deberd inscribirse ante el IMPL

— Procedimiento para la obtencién de un certificado de patente

El tramite para el otorgamiento de una patente en México se inicia con la presen-
tacion de una solicitud ante el IMPI, que debe contener los datos que permitan
identificar, tanto al solicitante, como al inventor o causahabiente, para personas
fisicas, o al representante comiin, para personas juridicas; la solicitud tiene co-

'Vid. articulo 10 bis de la Ley de la Propiedad Industrial,
*Vid. articulo 11 de la Ley de la Propiedad Industrial.

357

—

DR © 2012, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM y Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios



Esta obra 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

JULEN BERASALUCE [ZA Y SALVADOR FRANCISCO RULZ MEDRANG

mo apartado de especial importancia el sefialamiento de las caracteristicas del
invento. Presentada la solicitud, el IMPI realiza un examen de forma de la docu-
mentacién y podrd requerir que se aclaren o subsanen omisiones, para lo que el
solicitante tendrd dos meses. 5i no 1o hace, la solicitud se considera abandonada.

La regla general en la materia es que la patente se otorga sobre una sola in-
vencién; sin embargo, el invento puede estar conformado de diferentes partes.
Para tal efecto, se han previsto reglas en funcién de las diferentes hipétesis. En
cuanto a la realizacién de los exdimenes de fondo, el IMPI puede solicitar el apo-
yo técnico de organismos e instituciones nacionales especializados. Igualmente,
podrd aceptar el examen de fondo realizado por oficinas extranjeras examinado-
ras, en los términos que establezca el reglamento de la Ley.

Es de tomar en cuenta que la decisién del IMP], que otorga o niega la paten-
te de invencién, debe ser fundada y motivada, v se trata de una decisién contra
la cual se admite el recurso de reconsideracién administrativa ante la misma ins-
tancia, dentro de los treinta dias de notificada la negativa. Es en el articulo 23 de
la Ley de la Propiedad Industrial donde se establece la duracién improrrogable
de la patente en veinte afios, contados a partir de la fecha de presentacién de la
solicitud, y que ésta estd sujeta al pago de los derechos que sefiale la ley (Serra-
no Migallén F. , 2000, pp. 158-161).

Por otra parte, la Ley de la Propiedad Industrial establece que serdn patenta-
bles las invenciones que retinan las siguientes tres caracteristicas: novedad, ori-
ginalidad y aplicabilidad.’ Estos tres elementos son definidos por la doctrina
mexicana de la siguiente forma:

1. Novedad. El criterio que podré constatar el cardcter novedoso de un invento
serd basicamente el estado de la técnica cuando se presente la solicitud de pa-
tente, incluyendo las solicitudes que se hayan presentado con anterioridad
{Serrano Migallén F., 2000, pp. 19-20).

2. Originalidad. Debe ser el resultado de una actividad inventiva, entendida ésta
segun la Ley, como “el proceso creativo cuyos resultados no se deduzcan del
estado de la técnica en forma evidente para un técnico en la materia”.*

3. Aplicabilidad. Debe ser susceptible de su utilizacién industrial. Esta caracteris-
tica existird ante “la posibilidad de que una invencién pueda ser producida o

L

utilizada en cualquier rama de la actividad econémica”.

* Vid. articulo 16 de la Ley de la Propiedad Industrial.
* Vid. articulo 12 fraccién IlI de la Ley de la Propiedad Industrial.
5 Vid. articulo 12 fraccion IV de la Ley de la Propiedad Industrial.
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Las excepciones se encuentran incluidas en el articulo 16 de la Ley, donde se sefia-
lan las siguientes: 1) Los procesos esencialmente biologicos para la produccién, re-
produccién y propagacién de plantas y animales. 2) El material biolégico y
genético tal como se encuentra en la naturaleza. 3) Las razas animales. 4) El cuer-
po humano y las partes vivas que lo componen. 5} Las variedades vegetales.

1I. El caso de la Ronda Deha y su relacion con las
patentes y medicamentos

Antecedentes

La Cuarta Conferencia Ministerial de la Organizacién Mundial del Comercio
{OMC) se celebrd en Doha, Qatar, del 9 al 13 de noviembre de 2001. Las Decla-
raciones adoptadas por los Miembros de la OMC en la Conferencia constitu-
yen el programa de trabajo de las negociaciones comerciales que finalizarfan a
mds tardar el 1° de enero de 2005. Las tnicas excepciones son la negociacién
sobre mejoras y aclaraciones del Entendimiento sobre Solucion de Diferencias,
concluida en mayo de 2003, y las negociaciones sobre un sistema de registro
de las indicaciones geogréficas, que concluyeron en la Quinta Conferencia Mi-
nisterial de 2003,

— Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) en Ja declaracién de Doha

Dentro de la Declaracién de Doha, existe un apartado para los ADPIC,” en el
cual, en su numeral 17, realiza una confirmacién de la importancia de los mis-
mos, para que se apliquen e interpreten de manera que se apoye a la salud pi-
blica, promoviendo tanto el acceso a los medicamentos existentes como la
investigacién y desarrollo de nuevos medicamentos.” Esto es la antesala para
permitir que no se tengan monopolios sobre las medicinas, tal y como preten-
de la Declaracion Relativa al Acuerdo Sobre los ADPIC y la Salud Puablica
(adoptada el 14 de noviembre de 2001) en la que, en los parrafos 1, 2, 3 y 4, se
reconoce la gravedad de los problemas de salud piiblica que afligen a mu-

* Esto ha de entenderse como aspectos encaminados a la Propiedad Industrial.
" Declaracion ministerial Doha, Aspectos De Los Derechos De Propiedad Intelectual Relacionados con
el Comercio, adoptada el 14 de noviembre de 2001, numeral 17.
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chos pafses en desarrollo y menos adelantados, especialmente los resultantes
del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias. Para ello, se
recalca la necesidad de que el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC forme
parte de una accién nacional e internacional mds amplia, encaminada a hacer
frente a estos problemas. De esta manera, se reconoce que la proteccién de la
propiedad intelectual es importante para el desarrollo de nuevos medica-
mentos, asf como también las preocupaciones con respecto a sus efectos so-
bre los precios.

Se conviene en que el Acuerdo sobre los ADPIC no debera impedir que los
miembros adopten medidas para proteger la salud piiblica. En consecuencia, di-
cho Acuerdo puede y deberd ser interpretado y aplicado de tal manera que apo-
ve el derecho de los miembros de la OMC a proteger la salud publica y, en
particular, a promover el acceso a los medicamentos para todos. A este respecto, se
han de utilizar, al mdximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC,
que prevén flexibilidad a este efecto.®

Alos paises en desarrollo se les pueda otorgar licencias de emergencia para
uso de medicamentos y adn cuando se hace evidente la importancia de la pro-
piedad industrial e intelectual para el desarrollo de nuevos fdrmacos, se recalca
la preocupacidn con respecto a sus efectos sobre los precios. Esto se puede inter-
pretar como una medida antimonopolio para permitir la competencia, que se
traducirfa en una disminucién del precio para el consumidor. Es interesante la
presencia de bienes de marca libre y genéricos, principalmente estos tltimos,
que reducen sustancialmente los precios de Jos bienes, conformando asf una
competencia a las marcas establecidas, cuyos precios pueden superar hasta en
50 veces el valor de un genérico.

De esa forma, el parrafo 5 de la Declaracién Relativa al Acuerdo Sobre los
ADPIC y la Salud Publica indica: que en consecuencia, y a la luz del pdrrafo 4, al
tiempo que se mantienen los compromisos contraidos en el Acuerdo sobre los
ADPIC, se reconocen las flexibilidades siguientes:

a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretacién del derecho interna-
cional piblico, cada disposicién del Acuerdo sobre los ADPIC se leera a la luz
del objeto y fin del Acuerdo tal como se expresa, en particular, en sus objeti-
VOS ¥ PTINCipios.

4 Declaracién Doha, Declaracion Relativa al Acuerdo Sobre los ADPIC y Ia Salud Publica, adoptada
el 14 de noviembre de 2001, pérrafo 1,2, 3 v 4.
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b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad
de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias.

c) Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emer-
gencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando
entendido que las crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con
el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden
representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia.

d) El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que son pertinen-
tes al agotamiento de los derechos de propiedad intelectual, es dejar a cada
Miembro en libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin
impugnacion, a reserva de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre “trato
de nacién menos favorecida” y “trato nacional”.

Con esto se trata de reglamentar los casos en los que los pafses miembros po-
dran hacer uso de las prerrogativas que antes se han mencionado, en los casos
de emergencia nacional, (emergencia que debera definir Ia legislacién o el libre
arbitrio de las autoridades del pafs), de igual forma se da libertad plena a los Es-
tados para que ellos mismos decidan las enfermedades que puedan ser conside-
radas como emergencia nacional.

III. La OMC y la interpretacion de la Declaracién de Doha
y las patentes de productos farmacéuticos

En septiembre de 2006, la OMC a través del Consejo de los ADPIC, publicé una
hoja informativa cuyo titulo resulta bastante revelador “Los ADPIC y las patentes
de productos farmacéuticos”, donde, en términos generales, toma una postura
respecto a la interpretacion que debe hacerse sobre la declaracion de Doha. Se
menciona entre las excepciones de los criterios de patentabilidad a los que hace re-
ferencia el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, donde se matiza que los Go-
biernos tienen la posibilidad de denegar patentes en los tres casos siguientes, los
cuales pueden estar relacionados con la salud publica: 1. Las invenciones cuya ex-
plotacion comercial deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la vi-
da de las personas o de los animales o para preservar los vegetales {pérrafo 2 del
articulo 27); 2. Los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirtrgicos para el tra-
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tamiento de personas o animales (parrafo 3a del articulo 27); 3. Ciertas invencio-
nes para la produccién de plantas y animales {parrafo 3b del articulo 27).

Excepcion basada en la investigacion y disposicién “Bolar”

Esta excepcién facilita que los productores de medicamentos genéricos puedan
comercializar su versién en cuanto expire la patente. Esta disposicién se deno-
mina a veces “excepcidén reglamentaria” o disposicién “Bolar”. La excepcién
permite que los investigadores utilicen una invencién patentada en sus investi-
gaciones para comprender mejor su funcionamiento, y por ende mejorarla. En
una diferencia planteada en la OMC se resolvié que esto estaba en conformidad
con el Acuerdo sobre los ADPIC. En su informe, adoptado el 7 de abril de 2000,
un grupo especial de solucién de diferencias de la OMC dijo que la legislacién
canadiense estaba en conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC al permitir
que los fabricantes recurrieran a esta disposicién.’

Licencias obligatorias

Por licencias obligatorias se entiende el permiso que da un Gobierno para pro-
ducir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el con-
sentimiento del titular de la patente. El Acuerdo permite las licencias
obligatorias como parte del objetivo general del mismo de establecer un equili-
brio entre la promocién del acceso a los medicamentos existentes y el fomento
de la investigacién y el desarrollo de nuevos medicamentos. Sin embargo, el tér-
mino “licencias obligatorias” no aparece en el Acuerdo sobre los ADPIC en rela-
cién con las patentes. En cambio, en el titulo del articulo 31 aparece la expresién
“otros usos sin autorizacién del titular de los derechos”. Entre los casos en que
se pudieran dar estos supuestos podemos mencionar los de “emergencia nacio-
nal”, “en otras circunstancias de extrema urgencia”, “en los casos de uso publi-
co no comercial” o en caso de practicas anticompetitivas.

Las licencias obligatorias deben cumplir algunos requisitos adicionales. En.
particular, no pueden otorgarse en exclusiva a los licenciatarios (es decir, el titu-
lar de la patente puede continuar la produccién) y normalmente deben conce-
derse principalmente para abastecer el mercado interno.

* Véase el asunto “Canadd - Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos”.

362

DR © 2012, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM y Comisién Federal para la Protecciéon
contra Riesgos Sanitarios



Esta obra 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 Y OTROS INCENTIVOS A LA INNOVACION

Importaciones paralelas, importaciones grises y “agotamiento” de los derechos

Las importaciones paralelas o grises no son importaciones de productos falsifi-
cados o copias ilicitas. Se trata de productos comercializados por el titular de la
patente (o de la marca de fdbrica, de comercio, de los derechos de autor, etc.) en
un pais e importados en otro pais sin la aprobacién del titular de la patente.

El principio juridico que se aplica es el de “agotamiento”, es decir, que una
vez que una empresa ha vendido un lote de su producto, se agotan sus derechos
de patente respecto de ese lote y ya no tiene ningtin derecho sobre lo que ocurra
con el mismo.

El Acuerdo sobre los ADPIC dice simplemente que no se puede hacer uso de
ninguna de sus disposiciones, con excepcion de las que se refieren a la no discri-
minacién (“trato nacional” y “trato de la nacién mds favorecida”), en relacion
con la cuestion del agotamiento de los derechos de propiedad intelectual para
los efectos de la solucién de diferencias en la OMC. En otras palabras, incluso si
un pafs permite las importaciones paralelas de modo que a juicio de otro pais
ello pueda constituir una infraccién del Acuerdo sobre los ADPIC, esto no pue-
de dar lugar a una diferencia en la OMC, a no ser que se trate de los principios
fundamentales de no discriminacién.

IV. Los aspectos econdémicos de las patentes

La concesion de patentes es, en sentido econémico, la generacion de un sisterna
de incentivos para fomentar la investigacion. Este efecto es de particular impor-
tancia en el 4mbito de los productos farmacéuticos, puesto que concibe la posi-
bilidad de que se propicie investigacion sobre nuevos productos para enfrentar
enfermedades causantes de grandes desgracias individuales y colectivas. No
obstante, los sistemas de incentivos pueden generar algunas ineficiencias, por lo
que es necesario entender a la perfeccién la base de un sistema de patentes para
poder explicar las fricciones que genera y plantear las posibilidades de otros es-
quemas de incentivos.

El incentivo de una patente, como ya hemos explicado, es la concesién de
un monopolio sobre la produccidn o distribucidn del producto en cuestion por un
tiempo limitado. Esta concesion es beneficiosa para el creador de la patente,

* Articulo 6 y apartado d) del pdrrafo 5 de la Declaracion de Doha.
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puesto que el régimen de monopolio permite al productor disminuir el nivel de
produccidn, con respecto al nivel que resultaria en competencia perfecta, para
aumentar el nivel de precios y obtener asf rentas extraordinarias. De hecho, a ni-
vel tedrico, el establecimiento de una situacién de competencia incidiria en que
cada uno de los participantes obtendria un nivel de beneficios cercano a cero.
Ninguna empresa preocupada por sus beneficios incurriria en los costos fijos re-
sultantes de una investigacion si, después de que la misma resultara exitosa, no
se compensara de ninguna manera la investigacién realizada y se instaurase un
marco de competencia.

El establecimiento de un régimen de monopolio, aunado a la renta extraordi-
naria generada al productor al que se le concede el mismo, crea lo que en econo-
mia se conoce como Pérdida de Ineficiencia Irrecuperable (PIE) propia del
monopolio, en comparacion a un marco de competencia. Esta PIE refleja la exis-
tencia de una demanda insatisfecha, puesto que los individuos que la compo-
nen no estdn dispuestos a pagar el precio exigido por la empresa monopolisitca,
o no pueden hacerlo, a pesar de que si querrian pagar un precio superior al cos-
to marginal del producto o, en el caso que nos atafie, del medicamento. La exis-
tencia de esta demanda insatisfecha, a precios superiores del costo marginal de
produccién, es un problema que cobra protagonismo cuando un porcentaje im-
portante de la misma se concentra en determinados paises, teniendo en cuenta
las salvedades consideradas por la Ronda Doha al respecto del Tratado de Coo-
peracién en Materia de Patentes. Por lo tanto, es en la distribucién de la deman-
da realizada y no realizada donde debemos poner especial énfasis a la hora de
considerar los incentivos gubernamentales para adoptar medidas contrarias o
limitantes de los derechos de propiedad industrial como las licencias obligato-
rias, cuyo funcionamiento ya mencionamos anteriormente. Valga el ejemplo de
los tratamientos para combatir el VIH\SIDA, cuyo costo, cuando es administra-
do a través de medicamentos genéricos, es de 130 délares para un tratamiento
anual, lo cual nos puede dar una idea sobre el costo marginal del mismo, en
comparacion al precio de 10,000 ddlares aplicados por una versién con marca
(Stiglitz J. E., Scrooge and intellectual property rights, 2006).

Otro de los aspectos relevantes de la concesién de una patente es su ele-
mento temporal. La concesion de una patente tiene un limite temporal, con el
objeto de generar un incentivo suficiente a la investigacién sin perjudicar en
exceso, debido al efecto ya mencionado, el bienestar social futuro. Este ele-
mento temporal es de especial relevancia para entender la conveniencia eco-
némica de permitir 0 no la exportacién de productos farmacéuticos cuya
patente ya ha expirado en un determinado pais a otros lugares donde la mis-
ma permanece vigente.
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Existen dos elementos necesarios para comprender la valoracion temporal
de un determinado costo 0 ingreso: 1a tasa de interés real, resultante de descon-
tar la inflacién a la tasa de interés nominal, y la tasa de descuento, que refleja la
menor valoracién del futuro con respecto al presente de los agentes econémicos.
La existencia de una tasa de interés real positiva implica que un determinado in-
greso futuro tiene un valor presente neto inferior. Por ejemplo, 105 délares a un
afio con una tasa de interés real del 5% son equivalentes a 100 délares en el pre-
sente, puesto que los 100 délares presentes se pueden invertir para que se con-
viertan en 105 dodlares en un afio. Si consideramos el efecto exponencial de un
periodo de tiempo mas largo, es facil comprender que la extensién del periodo
de vida de una patente en un pais o la prohibicién de la exportacién de genéri-
cos desde un pais donde la patente ya se ha agotado a otro donde sigue vigente,
genera incentivos minimos a la investigacién. Por ejemplo, el valor presente ne-
to de un pago de 1,000 ddlares a 20 afios con una tasa de interés del 5% seria de
menos de 377 délares actuales, es decir, apenas un tercio del pago; a esa misma
tasa de interés, el ingreso de 1,000 ddélares dentro de 50 afios seria equivalente a
poco mads de 87 délares presentes. Este efecto se veria magnificado si consideré-
ramos también la tasa de descuento. En definitiva, una tasa de interés real posi-
tiva y una tasa de descuento implican un efecto econémico por el cual se debe
limitar temporalmente la concesién de una patente en todos aquellos paises
donde se vaya a comercializar el producto. Este argumento es favorable a un li-
mite temporal global y, por lo tanto, contrario a la concesién de patentes nacio-
nales en cascada, las cuales extienden el periodo de la misma en exceso, en
funcion de su valor presente neto.

La regulacion de un sistema de patentes implica, ademas, el establecimien-
to de un mismo limite temporal para todos los productos farmacéuticos impli-
cados. Esta igualdad puede no ajustarse a ofrecer el incentivo correcto para
soportar los costos de investigacion de cada producto farmacéutico, puesto
que los mismos pueden variar en funcién de cada caso. Sin embargo, una de
las ventajas de un mecanismo de patentes, en comparacion a otros sistemas de
incentivos, es que es un sistema descentralizado y, por lo tanto, no exige la ad-
quisicién de informacién sobre los costos de investigacion y beneficios socia-
les para establecerlo.

Otra de las cuestiones a tener en cuenta es que, como mencionamos, las pa-
tentes conforman un sistema de incentivos en el que el ganador se lo lleva todo,
incluso en el caso de que sea un ganador marginal. Uno de los casos mas repre-
sentativos, analizado por Stiglitz, es el de la carrera en la decodificacién del ge-
noma humano, que motivé una competencia entre el Proyecto del Genoma
Humano, publico, y la empresa privada Celera. Esta carrera no se resolvio tni-
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camente mediante la finalizacién mds temprana de la codificacién completa, si-
no que motivé muchos descubrimientos intermedios. Uno de tantos lo protago-
nizé la patente de los genes relacionados con el cdncer de mama. En este caso, el
adelanto privado a la iniciativa ptblica fue minimo y, en consecuencia,
generé un incremento en el bienestar social muy escaso, que, sin embargo, se
tradujo en que la empresa Myriad se hiciera con una patente, misma que le per-
mite realizar tests genéticos para prever la posibilidad de que una mujer pueda
sufrir un cdncer de mama a un precio de entre 3,000 y 4,000 d6lares (Stiglitz ]. E.,
2007). Sobra decir que el precio de los mismos hubiera sido notoriamente infe-
rior en caso de que la iniciativa privada no hubiese tenido la oportunidad de pa-
tentar esta técnica, la cual, dadas las circunstancias, se hubiera generado
irremediablemente por la iniciativa del Proyecto del Genoma Humano.

De hecho, esta carrera por decodificar el genoma humano tuvo consecuen-
cias afiadidas sobre la investigacién. El hecho de que la empresa Celera partici-
para, como se ha podido observar, estaba motivado por la obtencién de
beneficios econémicos a través de las patentes. Ello implica que los descubri-
mientos adelantados por Celera, y que tuvieron alguna aplicacién, pudieron
ser patentados, lo que disminuyd la investigacidn en el drea, dado que los re-
sultados no podian ser ofrecidos a los investigadores para generar nuevos pro-
ductos, por este temporalmente escaso adelantamiento. En un estudio en el que
se estima el efecto de la intervencién de Celera, se concluye que la reduccién en
la investigacién y el desarrollo de productos se redujo en torno al 30%, en com-
paracién al que se hubiera producido con la sola participacion del Proyecto del
Genoma Humano (Williams, 2010).

La caracteristica por la cual el ganador se lo lleva todo genera un efecto afia-
dido conocido por la produccion de patentes del tipo me-foo. Estas patentes se
caracterizan por ofrecer una mejora minima con respecto a productos anteriores,
pero que permiten alargar la vida de una patente ya existente. En consecuencia,
se puede poner en duda el efecto beneficioso que tienen las investigaciones en
medicamentos me-foo. Ademads, puesto que el efecto estadistico de mejora es mi-
nimo, es necesario ampliar el tamario de la muestra de los estudios clinicos, con
el objetivo de que el resultado sea estadisticamente significativo. El hecho de
que un efecto de mejora con respecto al producto anterior sea estadisticamente
significativo simplemente establece que se puede descartar que dicho efecto sea
producto del azar. Es decir, [a prueba no guarda ninguna relacién con la signifi-
cancia econémica, la cual medirfa el efecto cuantitativo del resultado y podria
permitir una comparacién con el costo social de establecer un monopolio legal.

La significancia estadistica no es un elemento propio de un sistema de paten-
tes, a pesar de que el mismo se ha utilizado a la hora de tomar una decisién sobre
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su concesién. No obstante, es necesario mencionar que la utilizacién de dicho
concepto ya fue puesto en entredicho por la Suprema Corte de EE. UU. en marzo
de 2011. En el caso de James Siracusano y el Fondo de Pensiones NECA-IBEW
contra Matrixx Initiatives Inc., se discutié sobre los posibles efectos secundarios
de un medicamento contra el resfriado llamado Zicam. En las pruebas de este
medicamento se habian detectado pérdidas de olfato por parte de algunos parti-
cipantes. Sin embargo, estos efectos no fueron suficientemente importantes, en
términos estadisticos, como para determinar que existiera significancia estadisti-
ca alguna. En el proceso, donde participaron los profesores Didier McCloskey y
Stephen T. Zilliak, se comenté que, mas alla de la discusién sobre la existencia o no
de un efecto estadistico, era importante determinar la repercusion de dicho efec-
to. La Suprema Corte de EE.UU. determiné que, a pesar de que el efecto secunda-
rio en cuestion no fuera estadisticamente significativo, su potencial importancia
exigia que los resultados fueran publicados por la empresa farmacéutica. Este ca-
so puede ser un precedente a la hora de exigir un efecto importante de los pro-
ductos farmacéuticos, mas alld del cumplimiento de que sus efectos beneficiosos
sean estadisticamente significativos, puesto que si la Suprema Corte de EE.UU,
acepta que el que un efecto secundario no sea estadisticamente significativo no es
suficiente para omitir la publicacion del mismo, entonces el que un efecto benefi-
cioso sea estadisticamente significativo podria no ser suficiente para decidir con-
cederle una patente que, al otorgar un monopolio legal del medicamento, tendria
un efecto negativo inmediato sobre el uso del mismo y en las potenciales investi-
gaciones a realizar sobre el principio activo de éste.

A pesar de los errores y peligros de un sistema de patentes, es innegable que
la proteccion de la propiedad intelectual propicia, mediante incentivos, la inver-
sién en investigacion y desarrollo. Kanwar y Evenson han analizado en un cru-
ce de estadisticas entre diversos paises, el efecto de una mayor proteccién de la
propiedad intelectual en la inversion en investigacion y desarrollo, la cual resul-
ta claramente positiva (Kanwar & Evenson, 2003). Sin embargo, debido a los
efectos anteriormente mencionados, surgen dudas sobre la relevancia, en mate-
ria de desarrollo tecnologico, de los resuitados alcanzados. Estas dudas se acre-
cientan cuando tenemos en cuenta la distribucion de los mismos. Por ejemplo,
pervive la idea de la existencia de una regla 90-10, segtin la cual el 90% de la in-
vestigacion farmacéutica se dirige a enfermedades que afectan al 10% de la po-
blacién (Stiglitz J. E., 2010).

Una de las caracteristicas positivas de un sistema de promocion a la investi-
gacion y al desarrollo de productos farmacolégicos a través de la concesion
de patentes es que éste es descentralizado y, por lo tanto, no exige la adquisicién de
informacién por parte de las autoridades sobre los costos de la investigacion v
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de sus potenciales beneficios. En esta linea, es la existencia de informacién pri-
vada la que puede posicionar un esquema de incentivos mediante patentes co-
mo superior a otros, en especial a los contratos de investigacion, mediante los
cuales una autoridad publica financia la actividad investigadora para, luego,
tratar como un bien comdn los resultados obtenidos (Wright, 1983). A este res-
pecto, merece consideracion tratar no solo la dominancia cualitativa del meca-
nismo de incentivos, sino ademds valorar cuantitativamente la diferencia. Si
bien las estimaciones de estas valoraciones cuantitativas pueden resultar im-
pertectas, los estudios realizados cifran entre un 5%, para el caso de Francia
(Schankerman, 1998), donde hay un mayor control del precio de productos
farmacolégicos, y un 15% para el caso de Alemania, donde el control es menor
(Lanjouw, 1998) al monto afiadido de subvenciones necesarias, en compara-
cién con la inversién en investigacién y desarrollo realizada, para obtener el
mismo resultado sin una proteccién de patentes.

El andlisis a nivel macroeconémico deberia incluir la contraposicién entre las
ganancias inmediatas de eliminar el monopolio en los productos farmacolégicos
y las potenciales pérdidas futuras, en términos de los beneficios no reinvertidos
en investigacion, de las empresas que se pueden transformar en generacién de
nuevos productos. Hughes, Moore y Snyder (Hughes, Moore, & Snyder, 2002)
estiman, en un modelo calibrado, estos dos efectos, obteniendo que las pérdidas
por la innovacién futura triplican las ganancias actuales de la eliminacién del
monopolio. Sin embargo, como bien puntualizan Boldrin y Levine, el tipo de in-
terés que toman de referencia Hughes, Moore y Snyder es sumamente bajo, del
2%, equivalente a un bono sin riesgo. De hecho, para cualquier tipo de interés
superior al 5%, las ganancias futuras serfan descontadas a una tasa mayor, resul-
tando netamente positivo eliminar el sistema de patentes. Dado que el impacto
de los proyectos gubernamentales suelen considerar un tipo de interés de refe-
rencia del 15%, serfa vdlido concluir que, en base a su propio modelo, habria
menos costos que beneficios de “napsterizar” la industria farmacéutica (Boldrin
& Levine, 2005).

La formulacién de nuevos esquemas para propiciar incentivos a la investiga-
cion se vuelve cada vez mds necesario, en particular cuando el articulo 31 del
Acuerdo sobre los ADPIC estipula situaciones bajo las cuales se pueden otorgar
licencias obligatorias, ya mencionadas, entre las que se incluye evitar las préacti-
cas anticompetitivas (Correa, 2010). Esta regulacién pone en tela de juicio el pro-
pio margen de actuacién de las empresas que obtienen una patente, puesto que
el objetivo de la misma es establecer un monopolio legal para generar rentas ex-
traordinarias mediante prédcticas anticompetitivas. Es, en definitiva, un sinsenti-
do que las propias practicas anticompetitivas se vuelvan razén para la

368

DR © 2012, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM y Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios



Esta obra 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 Y OTROS INCENTIVOS A LA INNOVACION

concesién de licencias obligatorias. 5i nos centramos en las enfermedades tipo II
y 111, es decir, aquellas que tienen mayor incidencia entre la poblacién de bajos
recursos y las que afectan casi exclusivamente a éstas, aquellos paises con una
proporcion importante de su poblacién en situacién de pobreza tienen incenti-
vos a otorgar licencias obligatorias, en cuyo caso, ademds, la clausula de “situa-
cién de urgencia” puede estar mds que justificada. Esta actuacion ya esta
tomando forma en pafses como China o Sudaéfrica, en el contexto de su empode-
ramiento gracias a su crecimiento econémico y politico en el marco del conjunto
de los BRICS. Se puede mencionar a este respecto la controversial seccién C del
articulo 15 de la ley sudafricana “Medicines and Related Substances Control
Act”, que analiza las importaciones paralelas y las licencias obligatorias (Fisher
III & Rigamonti, 2005), a pesar de que su aprobacién fuera anterior al empode-
ramiento de los BRICS, o la mds reciente aprobacién de las “Medidas para la Li-
cencia Obligatoria” de China, de mayo de 2012, que incluso habilita la
posibilidad de otorgar dichas licencias para la exportacién, lo cual puede entrar
en conflicto con el articulo 31, apartado f del Acuerdo sobre los ADPIC, que esti-
pula que la licencia obligatoria ha de ser concedida predominantemente para el
abastecimiento del mercado interno.

V. Mecanismos alternativos para la promocion de la investigacion

Tal y como hemos mencionado, existen numerosos problemas con la concesién de
monopolios para la explotacién de un producto en la busqueda de generar un
mecanismo que incentive la creacién del mismo. A raiz de esta situacion, deberia-
mos preguntarnos si existe necesidad de generar un esquema de incentivos como
tal. Aunque parezca incongruente con la Teoria de Contratos, existen situaciones
en las cuales se realiza investigacién de muy alto nivel en ausencia de un meca-
nismo de incentivos explicito. Un ejemplo de esta situacién es el avance de la
ciencia bdsica, cuyos resultados, al no generar el desarrollo de un producto espe-
cifico, no son patentables. Sin embargo, resulta evidente que la ciencia basica ha
avanzado increiblemente en las ultimas décadas. Cabe destacar que el desarrollo
de 1a ciencia bdsica no se ha dado en ausencia de financiacién y subvenciones. Por
lo tanto, habriamos de enmarcar el propio desarrollo de la investigacién basica y
el potencial avance de los productos farmacoldgicos en un marco de apoyos y sub-
venciones pablicas, para realizar una comparativa adecuada.

A primera vista puede parecer que un mecanismo de empuije, tal y como se
conocen las subvenciones y financiaciones de proyectos que no dependen de
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sus resultados, no son tan efectivos, puesto que pueden generar problemas de
riesgo moral. Es decir, el grupo investigador, al recibir financiacién para comen-
zar una investigacién, percibe que su ingreso no depende del éxito en el des-
arrollo de un producto y, en consecuencia, no realiza su mejor esfuerzo para la
consecucion del mismo. Si bien este andlisis es adecuado en un entorno estatico,
pierde parte de su vigencia en un andlisis dindmico. El desarrollo profesional de
cualquier investigador tiene un recorrido temporal mds amplio que la gran ma-
yoria de proyectos de desarrollo de productos. En consecuencia, el éxito o el
fracaso de una investigacién especifica afectard a la carrera del grupo investiga-
dor en cuestién y de sus miembros. Se puede considerar que el problema de
riesgo moral se veria reducido en estos casos, puesto que los investigadores op-
timizarfan su esfuerzo en favor de mejorar su empleabilidad futura. En cual-
quier caso, el efecto mencionado puede ser suficientemente importante como
para plantear un redisefio de los proyectos de desarrollo de productos farmaco-
l6gicos mediante financiacién ptblica. Con el objeto de minimizar el riesgo
moral, se deberian adaptar los proyectos financiados piblicamente, dividién-
dolos en etapas cuyos avances fueran marginales y mds facilmente percepti-
bles. Ello reduciria el costo de informacién, si bien podria aumentar la
burocracia ligada al proceso de licitacion.

Una nueva forma de generar incentivos para el fomento de la investigacién y
el desarrollo de productos farmacolégicos, estudiado desde 2004, lo conforman
los acuerdos avanzados de mercado, mediante los cuales se firman acuerdos le-
gales para subsidiar los precios de nuevos medicamentos cuando estos se creen
y se demanden por paises de bajo ingreso (Hecht, Wilson, & Palriwaia, 2009).
Este mecanismo busca fomentar la investigacién de medicamentos y vacunas
que afectan principal o exclusivamente a pafses en desarrollo. Uno de los ele-
mentos mds importantes a su favor es que su aplicacién depende de la creacién
del producto farmacoldgico concreto y de que exista una demanda en los paises
seleccionados. En consecuencia, no se dan problemas de riesgo moral derivados
del fomento de investigaciones improductivas. Ademds, puesto que el monto
del subsidio se predetermina en el contrato, no exige aportaciones extraordina-
rias para la finalizacién del proyecto, relegdndose a la iniciativa privada el cél-
culo del beneficio en funcién de la demanda respectiva. Aunque este
mecanismo cubre parte de las ineficiencias de la concesién de patentes, al satis-
facer parte de la demanda efectiva mediante el subsidio respectivo, el efecto
puede ser limitado en €] tiempo, dependiendo de la cuantia total y del manteni-
miento temporal del mismo. Al ser este mecanismo perfectamente compatible
con la adopcién de patentes, una vez terminado el subsidio, las ineficiencias po-
drian surgir de la misma manera que se ha explicado. Cabe mencionar que no
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deberian existir razones para no alargar el subsidio si se mantuvieran las condi-
ciones en las que se cred, si bien este supuesto puede ser demasiado simplista
debido a, entre otros, los ciclos econémicos. Otra de las dificultades que presen-
tan este tipo de contratos avanzados concierne al disefio del propio contrato en
base a las caracteristicas de un producto que todavia no ha sido desarrollado. A
este respecto, es necesario encontrar un equilibrio entre la laxitud necesaria pa-
ra con los descubrimientos irrealizados y la concrecién exigible a un producto
farmacoldgico que ha de cubrir una necesidad especifica. Las dificultades inhe-
rentes a este equilibrio propician que este mecanismo se use en las tiltimas eta-
pas del desarrollo de un medicamento, por lo que ha de ser combinado con un
mecanismo de empuje a través de una financiacién ptblica en sus primeras eta-
pas, con el objeto de atender las demandas no satisfechas.

Los acuerdos adelantados de mercado han sido empleados por la Fundacion
Gates, en colaboracién con los Gobiernos de Italia, Canadd, Rusia y el Reino
Unido para asegurar una demanda de 1.5 mil millones de délares en compras
de vacunas contra el neumococo, una vez éstas hayan sido desarrolladas (Bill &
Melinda Gates Foundation, 2009).

La altima propuesta que queremos analizar es la de los premios. Este meca-
nismo, defendido por Stiglitz (Stiglitz J. E., 2010) entre otros autores, consiste en
la determinacién de un premio a la consecucién de avances significativos en el
desarrollo de productos farmacolégicos, para a continuacién facilitar el libre ac-
ceso del producto premiado, ya sea mediante productos de marca o genéricos,
pero sin ninguna restriccién al mercado. Este sistema contribuiria en anular las
ineficiencias del mercado debidas a los monopolios legales, o patentes, puesto
que generaria un mercado competitivo. Si bien es cierto que tampoco presenta
problemas de riesgo moral, puesto que su desembolso estd condicionado por los
resultados, presenta dreas pantanosas en lo que respecta al establecimiento de la
cuantia del premio. Por un lado, el sistema exige la existencia de un comité o
institucién que disponga de la informacién adecuada. Como esta informacion
puede ser relativamente compleja de construir ex-ante, se plantean dos posibles
soluciones. Por un lado, se pueden establecer premios marginales para cada
avance en el desarrolio de un producto, de tal manera que se puedan crear pre-
mios de manera mads ajustada a los costos y beneficios potenciales de la investi-
gacion en cuestién. Por otro lado, los premios pueden disefiarse de tal manera
que se concedan a lo largo de un periodo de tiempo, en vez de mediante un so-
lo pago. Esta extension puede implicar aumentar los pagos futuros, a fin de ha-
cerlos suficientemente atractivos en el presente, pero, asimismo, permite
obtener una informacién mucho mds ajustada del verdadero impacto del avan-
ce (Love & Hubbard, 2007).
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V1. Conclusiones

El sistema de patentes, al dia de hoy, constituye una de las formas mas empleadas
para lograr la proteccion del acto inventivo. Sin embargo, contrariamente a la mo-
tivacién primordial de este sistema, su aplicacién puede no alcanzar las expectati-
vas en torno a la promocién del acceso a los nuevos medicamentos. Para poder dar
cabal cumplimiento a los principios establecidos en la Ronda Doha, no solo es ne-
cesario proveer de cierta laxitud a las disposiciones sobre propiedad industrial, si-
no que, ademads, se debe minimizar la posibilidad de cometer arbitrariedades,
mediante un consejo técnico, objetivo y aceptado por las partes.

Como hemos observado, un sistema de incentivos mediante un mecanismo de
patentes, entre otros efectos, genera una demanda insatisfecha, consecuencia direc-
ta del establecimiento de un monopolio legal. En el contexto del Acuerdo sobre los
ADPIC no puede obviarse el hecho de que esta demanda insatisfecha se concentra
en pafses, que encabezados por los BRICS, toman mayor protagonismo en el nuevo
orden global. En este sentido, nos gustarfa mencionar las palabras de 5. . Hunting-
ton que, si bien se refieren a los paises asiaticos, podemos extender a otros paises:
“Las sociedades asidticas son cada vez menos sensibles a las exigencias e intereses
de los EE.UU. y cada vez mds capaces de resistir a la presién procedente de estos u
de otros paises occidentales” (Huntington, 2005, p. 137). Por lo tanto, se debe atacar
las ineficiencias del sistema de patentes y compararlo con otros mecanismos de in-
centivos, como los propuestos en este articulo. Ello ha de ser analizado desde la
perspectiva de que el acceso a la salud publica es un derecho prioritario, por enci-
ma de los intereses comerciales de los propietarios de derechos de propiedad in-
dustrial, los cuales lo han recortado para la obtencién de rentas monopélicas.
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