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ANALISIS DE LA PATENTE COMO PROMOTOR DEL DESARROLLO
TECNOLOGICO DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MEXICO

I. RESUMEN

El objetivo de este estudio fue analizar el comportamiento de la patente farmacéutica como
figura de proteccion de Investigacion y Desarrollo Tecnolégico en México para el area farmacéutica.
La estrategia metodoldgica utilizada consistié en la busqueda en el banco de nacional patentes que
posee el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI), mediante el ntimero de solicitudes
ingresadas y patentes concedidas correspondientes a la clasificacion A61K del periodo 1991-2002.
La informacién obtenida se clasificé de acuerdo a los indicadores propuestos como: tipo de patente,
drea, giro, titular, etc. Y para obtener el comportamiento grafico de la proteccién de invenciones se
aplicé el modelo de Gompertz, que permite una visualizacion rapida del estado de la tecnologia en
funcion a sus variables de desempefio tecnolégico.

Al obtener los valores totales de patentes farmacéuticas por afio, se observé que a medida que
transcurre el tiempo el nivel de patentamiento en México crece en forma exponencial. Durante el
analisis fue posible observar los diversos criterios de protecciéon para una patente es decir, la
proteccién abarca desde el proceso de obtencién de la molécula con actividad terapéutica, sus
intermediarios, la composicién y proceso de fabricacién. Se observé también que en México el tipo
de patente farmacéutica mas utilizada por las instituciones y empresas es la composicién. De esta
forma se realizé el estudio de las composiciones farmacéuticas encontradas, las cuales se
categorizaron de la siguiente forma: cosmética, dental, veterinaria, farmacéutica y alimenticia
fundamentalmente basada en el uso primordial del producto. Ademas se realizé la bisqueda por
titular de la patente, dando como resultado que los laboratorios farmacéuticos son los que realizan
un mayor patentamiento 95%, Centros de Investigacién 4% y personas fisicas 1%. Son las grandes
empresas transnacionales las que mas se preocupan por invertir en Investigacion y Desarrollo, asf
como en mejorar los productos existentes para obtener productos innovadores que los hagan
sobresalir de sus demas competidores, por lo que las empresas nacionales deberdn redoblar
esfuerzos, para establecer posibilidades de proteccién industrial a sus desarrollos, estableciendo

diversas estrategias para este fin.



II. INTRODUCCION

La industria farmacéutica es una industria de patentes. En México en 1991 se modific6 la Ley
de Invenciones y Marcas y apareci6 la Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial, en
donde la patente farmacéutica es uno de los candados a los numerosos affos de investigacién y a la
cantidad de délares invertidos.

En este estudio los objetivos fueron analizar a las patentes como figura de proteccién de
Investigacién y Desarrollo Tecnoldgico en el drea farmacéutica en México y su contexto histérico.
La estrategia metodolégica consistié en establecer contacto con el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial y obtener los totales de Solicitudes y Patentes de la clasificacién A61K
variables indicativas del patentamiento de las empresas farmacéuticas en México.

Los proyectos de desarrollo tecnologico de empresas farmacéuticas en México, mostraron
una mayor tendencia en el rubro de composiciones o mezclas farmacéuticas.

Se evidencidé que existen actividades paralelas de Desarrollo Tecnoldgico protegibles en la
clasificacion A61K, como cosmética, veterinaria, dental, alimentos y otros.

Finalmente se observé un agotamiento en las soluciones presentadas por el esquema actual
de farmacoterapia ya que virtualmente se ha recorrido todo el camino en la curva “S”, situacién que
se comprob6 por la menor productividad de nuevas moléculas por afio provenientes de la
investigacién farmacéutica y la disminucién significativa en la inventiva necesaria para los

desarrollos farmacéuticos.



IIl. MARCO TEORICO

El mundo contemporéneo se caracteriza por un acelerado proceso de investigacion cientifica e
innovacién tecnolégica que es necesario promover, obtener y proteger a fin de no perder
competitividad. El derecho a la Propiedad Intelectual comprende los aspectos relacionados con la

propiedad industrial y los derechos de autor. ®
A. PROPIEDAD INDUSTRIAL

Es un tipo de propiedad intelectual que relaciona las creaciones de la mente humana con la
aplicacién de ellas industrialmente. Tipicamente tales creaciones son invenciones o disefios
industriales. La propiedad debe abarcar las marcas comerciales, marcas de servicio, denominaciones
de origen y la proteccién contra la competencia desleal. ®

La propiedad industrial es un derecho que protege durante cierto mimero de afios contra la
copia o imitacién no autorizada a las mejoras tecnologicas o adelantos técnicos que se realicen a la
maquinaria o equipos industriales, procesos de fabricacién o técnicas de produccién y a los
productos de las actividades industriales. Los beneficiarios son individuos, empresas o instituciones
que aportan creaciones itiles para las actividades productivas, mientras los consumidores se

protegen contra imitaciones de calidad inferior. ®***

a. Evolucién de la Legislacion de la Propiedad Industrial en México.

En el cuadro No. 1 se resumen los aspectos més importantes de los cambios la
Legislacién sobre Propiedad Industrial en México de los afios 1976 a 1991. Como se observa la
vigencia de la proteccién de la patente pasa de 10 afios en 1976 a 14 afios en 1987 y 20 afios en
1991. En la Legislacion de 1976 los conceptos de “Explotacion de la Patente, Licencia obligatoria e
importacién” constituian dispositivos legales del desarrollo tecnol6gico nacional que obstaculizaban
a las empresas extranjeras el uso del sistema de propiedad industrial nacional para protegerse de la

competencia interna. Con los cambios de 1991 se otorga mayor libertad al patentador extranjero. @



CUADRO No. 1. EVOLUCION DE LA LEGISLACION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN MEXICO EN

EL PERIODO 1976-1991

LEY DE INVENCIONES Y | REFORMAS A LA LEY DE | LEY DE FOMENTO ¥ PROTECCION A |
CONCEPTOS MARCAS (1976) 1976 REALIZADAS EN 1987 | LA PROPIEDAD INDUSTRIAL (1991)
PERIODO DE VIGENCIA
DE PATENTES (A PARTIR 20 Afios contados a partir de la fecha de
DE LA EXPEDICION DEL 10 Afios 14 Afios solicitad
LO)
5 lotacitn al
explotacién antes de Se amplia en concepto de explotacién
EXPLOTACIONDELA | colidos tres s de Sinmodificacién | incluirse la importacién de un product
otorgada, de lo contrario se patentado
revoca
Se especifica el concepto de
explotacién: cumplido el —
LICENCIAS plazo de tres aflos, cualquiera | 5¢ SSPecifioan las situacioncs | o .1 g causas piblicas para el
OBLIGATORIAS puede pediral gobiemo ¢ | ¥ 2% 0rMas whmqm L otorgamiento de licencias
otorgamiento de una licencia ST S o
obligatoria
Se prohibe importar un
producto patentado en Nopmooderiaiotorxmu‘m{n gm
territorio nacional, de lo . i . licencia obligatoria cuando el titular de
IEPORTACION io se puede proced Sim xpaifioaignes una patente haya estado importando el
al otorgamiento de una producto patentado
licencia obligatoria
5 Se podri aceptar el examen
EXAMEN DE FONDO Realizado solamente por la : . . }
(NOVEDAD TECNICA) Oficina Naci mro de t‘o:’g? de oficinas Sin modificacitn
No son patentables: mzas
animales, variedades
vegetales, aleaciones,
productos quimicos y Serin patentables a partir de Son patentables las variedades
AREAS DE farmacéuticos, 1977: procesos genéticos, | vegetales, microorganismos, procesos
PATENTAMIENTO di bebidas y producios quimi biotecnolégicos, farmoquimicos,
RESTRINGIDO alimentos de consumo productos farmacéuticos y | medicamentos, bebidas y alimentos de
animal y humano. bebidas y alimentos de consumo humano y animal, fertilizantes
Invenciones nucleares y de | consumo humano y animal, y aleaciones.
seguridad nacional, los
procesos biotecnolégicos y
procesos genéticos.
Se elimina el certificado de invencidn.
CERTIFICADO DE . ¢ ; :
Se sustituye el certificado de . e o Se sustituye la figura de registros de
Mom"ﬂ%;’%m invencion i — modelo de utilidad (utensilios, aparatos,
hemramientas)
DERECHO DE Se reglamenta el derecho de
EXPROPIACION DE expropiacién por causas de Sin modificacién Desaparece
PATENTES utilidad piibli
Se tipifican arrestos
administrativos y delitos.
CASTIGOS Y SANCIONEs |  Multas de 100 10 000 Sin modificacién Sin modificacién
veces al salario minimo.
Penas de cércel de hasta 6
afios

Fuente: Aboites J, Soria M. 1994.



El cuadro No. 2 presenta la evolucién de las patentes solicitadas y concedidas por la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) en el periodo 1980-1990. Se observa que en
las solicitudes de los afios de 1981 a 1985 hay una caida del 5 por ciento y de 1986 a 1990 se
registra un crecimiento medio anual del 1.3 por ciento. En cuanto a las patentes concedidas
descendieron mds que las solicitadas (1.9 por ciento), proceso que empieza hasta 1983, dos afios
después que la baja en las solicitudes, y se extiende hasta 1986. Los afios 1988 y 1989 son de fuerte
crecimiento poco més de 170 por ciento y de 1989 a 1990 se reduce 30 por ciento. Es en 1987
cuando se reforma la legislacion de la propiedad industrial para incrementar la proteccion de la
patente de 10 a 14 afios. Es probable que el aumento en la solicitud de patentes a partir de 1987
responda al aumento de la cobertura legal.

CUADRO No. 2. EVOLUCION DE LAS PATENTES SOLICITADAS Y CONCEDIDAS POR SECOFI EN EL
PERIODO 1980-1990

ARO PATENTES
SOLICITADAS CONCEDIDAS
1980 4797 1996
1981 5328 2210
1982 4 806 2583
1983 4095 2247
1984 4003 1737
1985 3700 1172
1986 3865 987
1987 425] 1156
1988 4 400 3158
1989 4574 2141
1990 5061 1 620
TOTAL 48 880 21 007

Fuente: SECOFI. 1991.

En el 2001 el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) recibié 15 mil 802
solicitudes de patente pero tnicamente 10,500 fueron otorgadas. De las 10,500 patentes otorgadas,
9,000 correspondieron a investigaciones realizadas en Estados Unidos, Japén y la Unién Europea
principalmente, lo que significa que el IMPI es financiado casi en un 75 por ciento con recursos de

solicitantes provenientes del exterior. “%



b. Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial.

El marco teérico y conceptual en que se circunscribe la nueva Ley de Fomento y Proteccion
de la Propiedad Industrial es el que surge de la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI), organismo establecido en virtud de un convenio firmado en Estocolmo en 1967, creado con
objeto de administrar el convenio de Paris de 1883 para la propiedad industrial y el convenio de
Berna de 1886 para la proteccion de obras literarias y artisticas. La OMPI adquirié el estatuto de
organismo especializado de las Naciones Unidas en 1974. México suscribe su adhesién al convenio
de Paris el 7 de septiembre de 1903, al convenio de Berna el 11 de junio de 1967 y a la OMPI el 14
de junio de 1975. @

La aguda competencia entre las naciones por atraer tecnologia y capital ha conducido a
actualizar sus legislaciones sobre Propiedad Intelectual. México no ha quedado al margen de este
proceso y el 27 de junio de 1991 fue publicado en el Diario Oficial de la Federacién la Ley de
Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial, cuyo objetivo es brindar mayor proteccién al
inventor mexicano y dar seguridad a la transferencia de nuevas tecnologias, elevando la
competitividad de México a través de un mejoramiento continuo de la tecnologia y de calidad de
bienes y servicios producidos en el pais. @

La cual contempla modificaciones importantes: @ '>1%:22)

i. Otorgamiento de patentes en nuevas 4reas tecnoldgicas en las que esto todavia no ocurria en
México (productos quimicos, productos quimico farmacéuticos, medicamentos, aleaciones,
bebidas y alimentos para consumo animal y vegetal, fertilizantes, plaguicidas, herbicidas,

equipos anticontaminantes e invenciones relacionadas con la energia nuclear).

ii. Otorgamiento de patentes para invenciones biotecnolégicas, incluyendo las nuevas
variedades vegetales. Se excluyen de patentabilidad los procesos esencialmente biologicos
para la obtencién o reproduccién de plantas, animales o sus variedades, las especies
vegetales y las especies y razas animales; el material biolégico tal como se encuentra en la
naturaleza; el material genético y las invenciones referentes a la materia viva que compone el

cuerpo humano.



1.

v.

Vi.

vil.

viii.

Establecimiento de una vigencia de 20 afios para las patentes a partir de la presentacién de la
solicitud. El derecho exclusivo que confiere una patente de invencion a su titular para utilizar
o explotar ésta en la industria y en el comercio durante 20 afios significa un apoyo legal
contra imitaciones o copias no autorizadas, de modo que pueda evitar la competencia desleal
de quienes pretendan explotarla en su propio beneficio sin haber invertido esfuerzos ni

Tecursos para generar esa inversion.

El otorgamiento de licencias obligatorias sobre patentes se restringe a situaciones
excepcionales de desabasto critico de un producto o abuso notable por parte del titular de la

patente.

Se revalida en México, a favor del inventor original, la novedad de ciertos tipos de
invenciones para las cuales se hubiere solicitado una patente en el extranjero, si la

explotacién de esas invenciones todavia no ha sido iniciada en México por ninguna persona.

Dejan de otorgarse los certificados de invencién como medio de proteccién legal para las

invenciones.

Introduccién del “Modelo de Utilidad” con las caracteristicas idoneas para incentivar las

innovaciones sencillas.

Se protege la informaci6n técnica de carécter confidencial en la que las empresas basan parte

de sus ventajas para sobresalir frente a sus competidores.

Establecimiento de un periodo de 10 afios para los registros marcarios, en vez de los cinco
que estipulaba la ley anterior. Se mantiene la posibilidad de renovacién por periodos de la

nueva duracion.

Se mide la vigencia a partir de la fecha de solicitud del registro marcario, en vez de la
llamada fecha legal de registro.



Xi.

Xiv.

XV.

XVii.

xviii.

Se simplifica notablemente la prueba de uso efectivo de las marcas registradas, al solicitarse
unicamente, en el momento de la renovacion, una manifestacién de tal uso, bajo protesta de
decir verdad, en vez del requerimiento de ejemplares o etiquetas, facturas de venta, etc. a los

tres afios de la fecha del registro como se planteaba anteriormente,

Se preservan para los consumidores las ventajas derivadas del libre comercio internacional,

con mercancias a las que legitimamente se aplica una marca registrada.

Mejoramiento a la proteccién de las marcas usadas y registradas en otros paises.

Se atribuyen al IMPI las funciones de autoridad administrativa para que ofrezca un servicio
mas eficiente en el otorgamiento, registro y proteccién de los derechos de Propiedad

Industrial.

Desaparece el Registro Nacional de Transferencia de Tecnologia, al abrogarse la ley en la
materia en 1982,

Se establece un capitulo especial de disposiciones para prevenir o reparar los dafios
ocasionados por la violaci6n de los derechos de Propiedad Industrial.

Se establece el procedimiento de la inversion de la carga de la prueba para los casos de
posibles invasiones de patentes de proceso. En este sentido corresponderd al presunto

infractor demostrar que no esta utilizando el proceso protegido por la patente en cuestién.

Se definen de manera més clara los derechos que confiere una patente. En esta disposicién se

precisa que no se permitirdn importaciones paralelas en materia de patentes.

De ahi a la fecha se han dado varias modificaciones y derogaciones publicadas en el Diario

Oficial de la Federacién del 2 de agosto de 1994, entre las cuales se pueden, apreciar el cambio de
nombre de Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial a Ley de la Propiedad Industrial,

asi como ajustes a los articulos e incisos en los que se menciona a la SECOFI como figura, para que

ahora aparezca el IMP], el cual se creé con la finalidad de ser un drgano de consulta y apoyo técnico



de la SECOFI en materia de propiedad industrial, para dar asesoria y servicio al piblico en nuestro
pais. (11,12)

El reglamento de Ley de Propiedad Industrial se publicé en el Diario Oficial de la Federaci6n
el miéreoles 23 de noviembre de 1994, en el cual se establecen los derechos y obligaciones de los
solicitantes de la patente, asi como la clasificacién de los productos que son sujetos de propiedad
intelectual, establece ademéis las sanciones al incumplimiento de los rubros mencionados
anteriormente. '

En el reglamento del IMPI aparece la organizacién y competencia de las autoridades del
IMPI para ¢l ejercicio de las atribuciones que le confiere la Ley de la Propiedad Industrial, asi como
funciones y atribuciones de cada uno de los departamentos y 4reas que conforman su estructura
administrativa, ¥

Surgen reformas al Reglamento de Insumos para la Salud y el Reglamento de la Ley de
Propiedad Industrial en el afio 2003. Se adiciona el articulo 47 bis al Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial, para quedar como sigue:

Tratindose de patentes otorgadas a medicamentos alopéticos, el Instituto publicard en la
gaceta, y pondra a disposicion del piblico un listado de productos que deben ser objeto de
proteccién industrial de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisard la vigencia
de la patente respectiva. Este listado contendré la correspondencia entre la denominacién genérica e
identidad farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su nomenclatura o forma de
identificacién en la patente, la cual deberd realizarse conforme al nombre reconocido
internacionalmente. Este listado no contendré patentes que protejan procesos de produccién o de
formulacién de medicamentos. En caso de existir controversia respecto de la titularidad de la patente
de la sustancia o principio activo, los interesados podrin someterse, de acuerdo comuin a un

arbitraje, en los términos de la legislacién mercantil. “2)

El 7 de octubre del 2003 fue reformado el articulo 77 de la Ley de Propiedad Industrial, en el
cual se dictamina que: en caso de emergencia o seguridad nacional una enfermedad grave de

atencion prioritaria requerird de medicinas eficientes y expeditas para controlarla a la brevedad



posible. Es por tanto que respetar las disposiciones vigentes en materia de licencias de utilidad
piiblica sin limitar que el Estado reaccione hasta cumplidos los primeros 10 afios de vigencia de la
patente permite que éste vele por la salud de sus habitantes y procure eficientemente sus
obligaciones como guardidn de las necesidades bésicas de la poblacién. Facultar al Consejo de
Salubridad General (CSG) a que determine que enfermedad grave debe considerarse de atencién
prioritaria y hacer obligatoria la publicacién de la declaratoria, daria lugar a que se cumpla con la
necesidad basica de publicidad de los actos administrativos, fundamental para dar a conocer a las
empresas farmacéuticas y que puedan responder a la urgencia existente, de la necesidad de actuar a
la brevedad, los institutos nacionales de salud podran solicitar por escrito al CSG que declare como
de atencién prioritaria a una enfermedad especifica. Se establece un plazo de 90 dias para el

otorgamiento de la licencia de utilidad pablica. “

¢. Principales problemas del Sistema de Propiedad Industrial en México.

1. Enla Empresa.

Uno de los principales problemas a que se enfrentan las empresas para el mejor
aprovechamiento del sistema de propiedad industrial es el desconocimiento de los beneficios que
ofrece. Esto se explica de manera importante por la escasa relevancia que le asignaban las empresas
hasta hace muy poco tiempo a la incorporacién de nuevas tecnologfas en sus procesos productivos,
lo cual, a su vez se traducia en un empleo reducido de la proteccién de las innovaciones,
principalmente por medio de patentes. En efecto, las empresas mexicanas no tienen una

participacién importante en el niimero de solicitudes de patentes que se presentan en el IMPL *®

El reducido patentamiento de nacionales se refleja también en las oficinas de Propiedad
Industrial de otros paises con los que México mantiene nexos econémico-comerciales: asi por
ejemplo, si se compara el nimero de patentes otorgadas a mexicanos en Estados Unidos frente a las
concedidas a nacionales de Corea del Sur, se observa que este iltimo ha tenido una mayor

participacién durante los tiltimos afios. **
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2. Y en las Instituciones.

La modernizacion de la infraestructura gubernamental necesaria para hacer frente a la
demanda de la industria por estos servicios no era una prioridad dentro de los objetivos de la politica
industrial. Ello ocasiond que Ia oficina mexicana encargada de administrar el Sistema de Propiedad
Industrial no contara con los recursos necesarios para hacer frente a sus obligaciones de manera
eficiente, lo que se reflejé en una inadecuada capacidad de respuesta institucional cuya mayor
expresion fueron los crecientes rezagos administrativos acumulados durante la Gltima década,
especialmente en el area de patentes. Esto contribuyé de manera importante a que la industria, los
centros de investigacién y las universidades no tuvieran la suficiente confianza en el sistema de
propiedad industrial de nuestro pais para proteger de manera adecuada sus desarrollos tecnolégicos,
tanto en lo relacionado con el otorgamiento de patentes como en la defensa de sus derechos en caso

de invasi6n de terceros. ¥

El programa de modemizacion del Sistema de Propiedad Industrial se basé en cuatro
elementos: ¥

i.  Otorgar proteccion juridica a los derechos de Propiedad Industrial similar a los que se
ofrece en paises industrializados con los que México mantiene nexos econdmico-

comerciales.

ii.  Crear infraestructura institucional necesaria para garantizar un adecuado otorgamiento de
esos derechos y establecer politicas de promocién sobre la importancia de ese
instrumento en la modernizaci6n industrial de las empresas del pais.

iii.  Adhesion a los tratados internacionales mas relevantes en la materia.

iv.  Actualizacion legislativa en el marco del Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (TLC).

Como resultado de la mayor proteccién juridica que otorga la Ley de Fomento y Proteccién
de la Propiedad Industrial a casi tres afios de su aplicacidn, los resultados han sido positivos. Por
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ejemplo, las solicitudes de patentes presentadas en 1992 ascendieron a 6961 (30 por ciento mis que

el afio anterior) y en 1993 se recibieron 8212 solicitudes. '*

En 1993 hubo resultados alentadores en cuanto al abatimiento del rezago acumulado de
solicitudes de patentes, pues en ese afio mas del 80 por ciento de esas solicitudes pendientes de
examen tienen un periodo de espera de uno a tres afios, tiempo que coincide con los estindares
internacionales de las oficinas de Propiedad Industrial eficientes. ¥

B. PATENTE

Fue la Venecia renacentista la cuna de la patente, en razén de un edicto de 1474, en donde se
patento la idea de conceder privilegios de invencion, como un estimulo a la actividad creadora y

como proteccién a la inversién de capital, siempre y cuando el interés social asi lo indicara,

El sistema de patentes representa, en si mismo, un hito historico del ingenio humano, pues a
la par que la imprenta y la computadora, constituye una forma ordenada no sélo de diseminar el

conocimiento humano, sino también de seleccionarlo y clasificarlo.

La proteccién al ingenio y la creatividad es una practica muy antigua. En México, el derecho
exclusivo a la explotacién comercial de los inventos se remonta al siglo X VI, especificamente al afio
de 1544 cuando el virrey Antonio de Mendoza otorgé al inventor Miguel Pérez Aleman el primer
“Privilegio de Exclusividad” en la explotacién de su invencion: un molino de agua para minerales
metélicos que tenia la caracteristica de hacer mas productivas las labores mineras previas a la

obtenci6n de la plata, “¥

La patente se define como un derecho otorgado por el Estado al propietario de una invencién
mediante un documento o certificado que le garantiza la exclusividad en el goce juridico de esa
solucién técnica durante un periodo determinado. El privilegio de patente se consigna en un
documento que garantiza la exclusividad del uso de la invencion, sélo tiene validez dentro del
ambito territorial del mismo. Los propietarios de la invencion pueden ser é] o los inventores,
empresa (publica o privada o mixta) que financian la investigacién. El goce juridico concede al

titular el derecho exclusivo de explotar econémicamente y durante tiempo limitado su invencién, ya
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sea en forma directa o por medio de terceros que reciben una licencia del propietario para efectuar
una o varias modalidades de explotacién de la patente. El titular debe pagar durante el periodo de su
monopolio ciertas anualidades para conservar su privilegio hasta la fecha de expiracién de la

patente, de no mantener dicho pago pasa a dominio piiblico. & &7

De acuerdo a la Ley de Propiedad Industrial, articulo 23, la patente se define como un
derecho o privilegio legal que concede el Estado a una persona fisica o moral durante 20 afios
improrrogables, para producir o utilizar en forma exclusiva, o a través de un tercero bajo su licencia,
un producto y/o procedimiento y/o equipo o maquinaria que sea resultado de su creatividad o
actividad inventiva, @

Las invenciones protegidas por patentes se llaman Patentes de Invencién. La Patente de
Invencién se puede aplicar a los procesos o a los productos llaméndolas Patentes de Invencién de
Proceso o Patente de Invencién de Producto respectivamente. Los derechos de proteccién no son
descritos en el documento denominado patente, sino que se describen en la Ley de Patentes del pais
que corresponde. Los derechos para explotar la patente se dan:

i. En el caso de patentes de invencién de producto como derecho de manufactura o de

fabricacion, uso, venta e importacion del producto que incluye la invencién y

ii.  en el caso de patentes de invencién de proceso como derecho de usar los procesos que
incluyen la invencién asi como derecho de fabricaci6n, uso, venta e importacién de

productos que fueron realizados con el proceso que incluye la invencién.

Si alguien explota la invencién patentada sin la autorizacién del propietario de la invencién
comete un acto ilegal, aunque existen excepciones a este principio porque las leyes pueden tratar

casos de explotacién de la patente con autorizacién de una autoridad gubernamental,

Por el contrario en las legislaciones como la de Japén, Brasil, Alemania y Espaiia se acogen
“Modelos de Utilidad” o “Tecnovaciones”, se trata del perfeccionamiento o modificacion a
maquinas, herramientas o manufactura, esas pequefias patentes estdn previstas en la parte V de la ley

tipo de la OMPI sobre invenciones para paises en desarrollo y pueden tener importancia en aquellas
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partes del mundo en que existe un nivel tecnol6gico susceptible, si se le guia con politica clara de
generar esas subtecnologias de valor inestimable para el desarrollo. En los paises socialistas no
existe la patente como tal, el tipo de patente se denomina Certificado de Inventor y otorga el derecho
exclusivo o monopolio de la explotacién de la invencién correspondiente al Estado mientras que el
inventor adquiere el derecho de recibir una remuneracion o regalia oficial. En Israel no se otorga la
patente al solicitante aunque cumpla los requisitos formales sustanciales y técnicos cuando la
invencion versa sobre alguna materia sensible a la seguridad del Estado (en caso de un invento
bélico) y el creador o titular es acreedor a regalias estatales, no adquiriendo el derecho monopélico
de explotacién, ni hay publicacién transferible del mismo. ®*

a. Requisitos bdsicos de patentabilidad segiin el Acuerdo de Paris:
Los requisitos de patentabilidad segin el acuerdo de Paris son:

i. La invencion debe tener novedad, es decir, no debe haberse conocido de manera alguna
ni por medio alguno con anterioridad a la fecha de presentacién de la solicitud para
obtener la proteccion juridica respectiva.

ii. La invencién resulta de actividad inventiva. Una invencion es toda creacion humana que
permite transformar la materia (tanto masa como energfa).
iii. La invencién debe tener aplicacién industrial, incluyendo agricultura, silvicultura, pesca,

caza y artesania,

Desde el punto de vista juridico una invencién es una solucién nueva a un problema técnico.
Puede partir de una idea o ser consecuencia de un desarrollo, que permite en la préactica la solucién
de un problema determinado en la esfera de la técnica o que contribuye a mejorarla. La idea o
invento, para ser susceptible de patentarse, tiene que ser nuevo, es decir, que no se halle en el estado
de la técnica conocida, o que no haya sido divulgado en forma oral y escrita, o por la puesta en
prictica de la invencién y ser susceptible de explotacién industrial. Debe tener actividad inventiva,
la cual es un proceso creativo cuyos resultados no se deducen de la técnica conocida, es decir, no
debe ser evidente, o sea que no se le ocurra a cualquier técnico en la materia y tampoco deberd
consistir en dar a conocer leyes de la naturaleza, ya que en tal caso seria un descubrimiento, el cual
no es patentable de acuerdo al articulo 19 de la Ley de Propiedad Industrial. La invencién adquiere
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un valor econoémico: permite obtener nuevos productos, mejora la calidad de los existentes o logra

un costo menor en beneficio de los consumidores. ¥
No se consideran invenciones para efectos de la Ley de Propiedad Industrial: -

i.  Principios te6ricos o cientificos, Descubrimientos que den a conocer algo que ya existia

en la naturaleza, ain cuando anteriormente fuese conocido por el hombre.
il.  Programas de computacion.

ili. Esquemas, planes, reglas y métodos para realizar actos mentales, juegos y negocios y
métodos matematicos.

iv.  Formas de presentacién de informacion, creaciones estéticas, obras artisticas y literarias.

v.  Métodos de tratamiento quinirgico, terapéutico o diagndstico aplicable al cuerpo humano
y los relativos a animales.

vi. Yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, su variacién
de uso, de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que en la realidad se trate de su
combinacién o fusién de tal manera que no puedan funcionar separadamente o que las
cualidades o funciones caracteristicas de las mismas sean modificadas para obtener un

resultado industrial o un uso no obvio para un técnico en la materia.

b. Estructura de una Patente,

Como regla general, los documentos de patente contienen: *©

i.  Titulo.

ii.  Clasificacién Internacional de las Patentes, cuya funcién es facilitar el acceso y

recuperacion de informacién a nivel mundial.
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iii.

viii.

Nombre (del inventor, titular y representante).

Nacionalidad (del inventor, titular y representante).

Domicilio (del inventor, titular y representante),

Antecedentes de la invencién.

Descripcion de la invencién, detallando el estado de la técnica, puntualizando la
diferencia entre la tecnologia preexistente y lo que la invencién contribuye. Conforme a
lo establecido por el articulo 17 de la Ley de Propiedad Industrial, la informacién debera
ser suficiente y confiable para poder reproducirse, cumpliendo con el propésito de

promover y apoyar al desarrollo tecnolégico e industrial, premisa del convenio de Paris.

Reivindicaciones. Constituyen la parte fundamental de la revelacién técnica y que dan
origen a lo que se reclama como propio en cuanto al alcance de la proteccién del
desarrollo de la tecnologia v a su vez, lo que constituye el privilegio exclusivo

(monopolio) para su explotacion industrial.

Incluye dibujos o planos apropiados, diagramas de flujo, féormulas quimicas, etc.

necesarios y suficientes para una buena comprensién de la invencion.

Resumen de la invencién. El primer contacto con el documento de patentes es por medio
del resumen y en la mayoria de los paises actualmente las invenciones contienen un

resumen, conforme a la clasificacion internacional de patentes.



c. Patentes, organizacion técnica de la informacion,

En la conferencia de Paris de 1883 se crearon sistemas nacionales de patentes terminando en

un sistema internacional de patentes para la proteccién de la propiedad industrial.

il

iii.

Existen dos sistemas para facilitar la bisqueda:

El de indizacion que consiste en adicionar los conocimientos que han de seleccionarse
con una seriec de palabras clave las cuales pueden figurar en el texto recogido o

constituirse en su representacion.

El de clasificacién, cuyo prototipo es la clasificacion decimal universal, de uso
generalizado en bibliotecas, basado en el arbol de divisiones y subdivisiones en las que
se distribuye la informacién, a cada documento se le asigna un simbolo que indica cada

campo o area a la que se refiere el documento.

Desde un punto de vista general los usos de la informacién caen en tres dreas:

Nivel Préctico, como ayuda en Investigacién y Desarrollo y consecuentemente en la

implementacion de una nueva tecnologia, ya sea para productos o procesos.

A nivel Analitico, para asistir a la industria y gobierno en la planeacién, toma de

decisiones y monitoreo del progreso tecnolégico o industrial.

Se emplea también para realizar un seguimiento de las actividades de los competidores;
para generar ideas a futuro en programas de investigacién; conocer dreas que se estdn
desarrollando, quiénes y qué proyectos trabajan, etc.

La documentacidn sobre patentes en lengua castellana tiene un tratamiento harto disimil en

las diferentes jurisdicciones, no hay un método comin que permita el acceso adecuado a la

informacion. En el banco de datos del International Patent Documentation Center, el acervo més

grande y de mayor utilizacién en el mundo, se observa que figuran sélo patentes de Argentina,
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Cuba, Espafia y México, cuya inclusién es mas reciente. Se estima que de los documentos de
patentes publicados en el periodo 1920-1983 sélo 10 por ciento ha sido traducido al castellano,
alrededor de 1 500 000 en mimeros absolutos y sélo se trata de las mds importantes: aquéllas que
han buscado proteccién no sélo en su pais de origen sino también en el exterior. ©*%

d. Clasificacién Internacional de las Patentes.

El arreglo de Estrasburgo del 24 de marzo de 1971, referente a la Clasificacién Internacional
de Patentes y que entrd en vigor en octubre de 1975, prevé una clasificacion comin para las
patentes, teniendo como objetivo fundamental el constituir un instrumento eficaz para la
clasificacién y blisqueda de documentos de patentes, tanto por las oficinas como por diversos
usuarios. Actualmente, aunque son parte de este arreglo 27 paises sin incluir a México, el sistema de
clasificacion lo emplean alrededor de 70 paises, México entre ellos. La clasificacion abarca el
conjunto de conocimientos que pueden considerarse incluidos en el d&mbito de las patentes y se

divide en 8 secciones, llegando a més de 62 000 subdivisiones. ®

Para fines de esta investigacién la clasificacién que seré utilizada es la AG1K. “ %549 L4
seccion A corresponde a las necesidades humanas, el niimero 61 corresponde a las ciencias médicas
o veterinarias y la higiene y la letra K es especifica para preparaciones con propdsitos médicos,

dentales o de tocador. Es por esto que en esta clasificacién encontraremos:

i.  Preparaciones Dentales. Se encuentra aqui lo relacionado a nuevos compuestos
naturales y artificiales, resinas, adhesivos, cementos, métodos de impresion, uso de

metales y amalgamas, etc.

ii. Preparaciones Cosméticas o de Tocador. Se incluyen en este apartado preparaciones
para el cuidado del cabello, piel, boca, manos o pies, composiciones de jabon o
detergentes, ademds de perfumes, antitranspirantes y preparaciones contra los rayos
UVv.

iii. Preparaciones Farmacéuticas para uso humano y veterinario. Se incluyen

composiciones caracterizadas por su forma fisica: supositorio, ungiiento, emulsién,

18



dispersion, solucién, espuma, aerosol, liposoma, forma de las particulas, etc., segin
el preparado médico conteniendo el ingrediente activo orgénico, inorginico o
procedente de extractos de animales, plantas, microorganismos o agentes radiactivos,
ademéds de vacunas, acarreadores o preparaciones médicas conteniendo material
genético.

e. Funciones de las Patentes.

No hay duda de que el sistema de patentes, cuando funciona bien, se convierte en un motor

que autoinduce el desarrollo tecnolégico e industrial de un pais. Algunas razones por las que se

contribuye al desarrollo de la tecnologia se mencionan a continuacién: *

iii.

v.

Se da proteccion legal a quienes invierten y hacen esfuerzos por desarrollar tecnologia propia

y mejorar sus productos y sus procesos.

Resguardar la tecnologia nacional que en su oportunidad fortalecerd el sistema de
investigacion piiblico y privado.

Se trata de un elemento importante para la comercializacién o negociacion y transferencia de

la tecnologia.

Tiene un valor fundamental como fuente de informacién tecnolégica. Los documentos de
patentes son medios idéneos para transmitir informacién tecnolégica reciente y actualizada.
Se difunde lo conocido hasta ese momento de manera que en muchos casos se encuentra en
ellos una historia sumaria de los avances tecnolégicos del sector. Una enorme ventaja de
estos documentos es que contienen informacién no divulgada en otro tipo de publicaciones.
Seglin una investigacion de la oficina de patentes y marcas de los Estados Unidos, 70 por
ciento de la tecnologia divulgada en el documento de patente de ese pais no habia aparecido
en ningtn otro tipo de publicacién.

Como no se trata de informacién secreta, ésta puede utilizarse en apoyo de actividades de

Investigacién y Desarrollo. Una invenci6én que no estd legalmente protegida en el territorio
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viil.

de un Estado puede explotarse industrialmente en ese mismo territorio siempre y cuando lo
producido o manufacturado no se exporte hacia el territorio de un tercer pais que haya
otorgado proteccién mediante una patente de invencién. Incluso si existe esa proteccion legal
es posible explotar total o parcialmente la invencién mediante acuerdo entre titular y usuario,
lo que se conoce como “Compra o Transferencia de Tecnologia Extranjera” y constituye uno

de los temas econémicos de mas relevancia para los paises en vias de desarrollo.

El intercambio de la informacién efectiva entre quienes hacen la investigacién en los campos
de la ciencia y de la tecnologia en general (cientificos, ingenieros, técnicos e inventores) y
los usuarios y consumidores de los productos, procesos, equipo y maquinaria en particular,
se ha convertido en una condicién necesaria para el desacelerado progreso cientifico,
tecnologico y econdémico. Dado que no es posible estudiar y analizar toda la literatura
cientifica y tecnoldgica, es importante considerar la seleccién de ciertas fuentes de
informacién. Este es el caso de los documentos de patentes. Por su naturaleza, los
documentos de patentes se consideran de gran valor ya que contienen informacién sobre los
resultados de la actividad cientifica y tecnologica e industrial en todo el mundo, reclamados
o permitidos como invenciones, modelos, disefios industriales, derechos de los inventores,

titulares de patentes, etc.

Es un instrumento que permite ordenar metodicamente los documentos para facilitar el

acceso a la informacién tecnolégica y juridica contenida.

Es un medio para conocer el estado de la técnica en las diversas areas tecnolégicas.

Es un instrumento que permite analizar la evolucién del desarrollo tecnolégico y las

tendencias en el patentamiento.
Tienen como objetivo el estimulo al creador de nuevas industrias en territorio nacional y al

progreso tecnoldgico interno de un pais. Considera como inventor a cualquier individuo o

empresa que introduce en un nuevo pais un nuevo invento.
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xi. Al documentar la tecnologia, se estimulan las actividades que propician la creatividad, la

inventiva y la innovaci6n que hacen méas competitivas a las empresas.

xii.  Los estudios de patentabilidad se constituyen en un elemento importante para la planeacién,
para la elaboracién de prondsticos tecnoldgicos y para estrategias y tendencias en

Investigacién y Desarrollo.
f. Tipos de Patente Farmacéutica.

El convenio de Paris permite que cada pais decida sobre la patentabilidad de diferentes
sectores industriales, el sector farmacéutico es uno de los mas controvertidos y es un caso especial
dentro del sistema de proteccién industrial. La industria quimica, en especial el ramo farmacéutico
considera al sistema de patentes como elemento estructurante de su estrategia. Las innovaciones
pueden ser protegidas por economias de escala dado que la competencia acontece a nivel de precios
y los insumos farmacéuticos pueden ser copiados con relativa facilidad dentro de patrones
tecnoldgicos de paises desarrollados. Adicionalmente la industria quimica posee la peculiaridad de
fabricar el mismo producto a través de muchos métodos o procesos. Los paises desarrollados
amplian la importancia de las patentes, es necesario obtener patentes en el mayor mimero posible de
paises para que la empresa pueda asegurar el dominio de esos mercados. Algunos pocos productos
lideres son el futuro de esas empresas gracias al monopolio garantizado y precios muy elevados

establecidos para esos productos. > 3%

Los tipos de patente farmacéutica que pueden ser concedidos son:

i.  Patente de producto o sustancia quimica. Se trata del tipo mas poderoso y absoluto de
patente, bloquea cualquier posibilidad de produccién de producto y otras utilizaciones
comerciales. Puede ser obtenida para una tinica sustancia o entidad quimica o familia
de sustancias quimicas relacionadas, las cuales pueden ser descriptibles o
formulables. "/

ii.  Patente de formulacién farmacéutica. Protege formulaciones de uso final conteniendo

determinado producto o combinacién de productos. Ademas de cubrir al producto,
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iii.

vi.

abarca usos farmacéuticos de la sustancia quimica y en muchos casos se cubre el 100

por ciento de sus aplicaciones.

Patente de proceso. Protege procesos de obtencion de determinado producto, el
objetivo de la invencién es un comportamiento enunciable mediante la indicacion de
la serie de operaciones o actuaciones que habran de tener lugar para que el resultado
se obtenga. Como desventaja presenta que para un mismo producto existen muchas
posibilidades de procesos diferentes, lo que hace mas dificil su comprobacién.
Pueden ser usadas para lograr ventajas competitivas (costo de produccién) de
determinada empresa a raiz de la expiracién de patente de producto.

Patente de intermediario. Protege el uso de nuevos compuestos itiles como
intermediarios para la obtencién de una sustancia de uso farmacéutico.

Patente de métodos analiticos. Pueden patentarse desde cualquiera de las siguientes
perspectivas:

1) Equipo. Se puede proteger como patente, modelo de utilidad, disefio, etc.

2) Técnica. Debe mejorar o aportar algo al estado de la técnica.
Necesariamente, debe incluir en forma evidente, una novedad.

3 Materiales. Siempre que no sean el descubrimiento de algo natural pueden
ser el resultado de la inventiva humana, para el caso de los reactivos serd
patentable la técnica de preparacion para ese reactivo.

4) Procedimiento. Cuando se trate de una novedad de manipulacién.

5) Interpretacion. Cuando se requiere de algo patentado para realizarla.

Patente de segunda indicacién. Relativamente reciente, protege productos ya
conocidos para determinada accién terapéutica, para los cuales se descubre una nueva
utilizacidn, es una patente tan poderosa como la patente de producto original. Con
excepcion de Estados Unidos todos los otros paises aceptan este tipo de patentes
debido a presiones externas y nunca debido a necesidades internas de desarrollo

tecnolégico. (1, 29,30)



Existe ademds un tipo de patente aplicable al 4rea farmacéutica, las Patentes de
Transferencia de Tecnologia. Se concede cuando es imposible otorgar vélidamente una patente de
invencién. Promueve la industrializacién de paises en desarrollo mediante transferencia y
explotacion industrial de invenciones en su territorio; la solicitud de dicha patente presenta una parte
extranjera y otra nacional, donde la invencién sera explotada en el pais receptor. Se trata de un
instrumento interesante para estimular la produccién interna de bienes y servicios en los paises en
desarrollo en que los titulares extranjeros mediante una sociedad mixta o por el socio (parte
nacional), mediante la direccién o supervisién comunicarin todos los conocimientos técnicos

necesarios para la explotacién industrial 6ptima de la invencién, ®*
g. Licencias de Patente.

Las licencias de marcas tienen como objetivo directo y exclusivo producir un beneficio
comercial para las partes. Cuado se trata de productos farmacéuticos y del area de la salud esto no es
asi. Con ellas se autoriza al licenciatario a utilizar y explotar una o varias marcas de productos que
ya estan reconocidos y acreditados en el mercado del pais en el que tiene validez la licenciatura
respectiva, con la imposicién de pagar regalias. Las licencias o contratos de usos y explotacién de
patentes representan una transferencia de tecnologia en la medida en que permiten la produccién y
explotacién de la invencién por parte del licenciatario.

h. Tratados para proteccion general.

En el cuadro No. 3 se presentan algunos de los tratados més importantes relacionados con la
Propiedad Intelectual alrededor del mundo. @

i. Patentes: Tecnologia y Desarrollo.

Los conocimientos mismos se definen como ciencia, mientras que el procedimiento para la

aplicacién practica de esos conocimientos se define como tecnologia. ©

Tanto la tecnologia como la invencién dependen de la ciencia, que es el sistema de

conocimientos tedricos que comprende el caudal o la medida del entendimiento racional que ha
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logrado el hombre de los fenémenos naturales, sociales y econémicos que lo circundan. Dicho
caudal nutre directamente a la tecnologia, como aplicacién que es del conocimiento cientifico. Tal
relacién de causa-efecto entre ciencia y tecnologfa conduce al concepto mismo de desarrollo y de
bienestar econémico; parece evidente que el nivel de educacién es un factor determinante e
indispensable para, sino obtener los conocimientos mismos (ciencia), si, por lo menos, contar con el
procedimiento para la aplicacién prctica de esos conocimientos (tecnologia), de tal manera que la
tecnologia se transfiere de los paises desarrollados hacia el tercer mundo, haciendo de la
insuficiencia tecnoldgica una caracteristica mas del subdesarrollo. Si se lograra un manejo adecuado
de la tecnologia disponible (de ahi la importancia de las patentes), se podria determinar un cambio
fundamental en el tercer mundo, que cuenta actualmente con una base técnica adecuada,
profesionales y cientificos que les ha permitido sino producir avances cientificos o tecnoldgicos, si
aprovechar y asimilar esa tecnologia suministrada o a la cual pueden tener acceso mediante un

sistema organizado de consulta y clasificacién de las patentes.
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CUADRO No. 3, TRATADOS IMPORTANTES RELACIONADOS A LA PROPIEDAD INTELECTUAL
NOMBRE DEL ARREGLO O | FECILA ORIETIVOS PAISES | ADHESION |
TRATADO DE MEXICO
Convenio de Puris 1883 | a) Trato nacional, cada estado tendri que der a los nacionalesde | 135 1903
: los estados Ia misma p 6n que a sus propios nacionales. paises
Se establece en relacién con b) Derecho de prioridad. Significa que sobre la base de una primera solicitud de
las patentes y modelos de patente de invencidn o registro de wna marca, el solicitante podri solicitar la
utilidad, marcas de fibrica o proteccién en cualquicra de los demis estados contratantes.
de comercio y dibujos o ¢) Normas, por ¢j Lai dencia en la idn de entre varios
modelos industriales. paises, el derecho del inventor a ser mencionado en Ia patente, etc,
Convenio de Berna 1886 | a) Las obras originarias tendrin que ser objeto de la misma proteccion en todos y | 106 1967
. cada uno de los demis estados contratantes “trato nacional™ paises
Para la proteccién de las b) Esa proteccién no tiene que estar subordinada al cumplimicnto de ning
obras literarias y artisticas. formalidad “proteccion sutomética”
¢) Esa p ion es ind i de la ia de la pi idn en el pais de
origen de la obra “i in de Ia ion™
Arreglo de Madrid 1891 | Establecer el registro de marcas de fibrica o comercio y de servicio por la oficina| 43 NO
Relativo a las Marcas internacional de Is OMPL Jalses
Arreglo de In Haya (Arreglo 1925 | Proteger dibujos y modelos industriales. n NO
Selacum) . . paises
Relativo al depdsito Establecer la clasificacion internacional de disefios industriales.
internacional de dibujos o
modelos industriales
Uslén de Lisboa 1958 P én a las d dc origen, ¢s decir, 1a denominacion| 17 | SI, con las
Se refiere a la proteccitn de geogritfica de un pais, de una regién o de una localidad que sirva para designar un denominaci
las denominaciones de producto originario del mismo y cuya calidad o i se deban exclusivay | P ones
arigen y su registro esencialmente al medio geogrifico, comprendid f les y los (“tequila y
internacional. factores humanos.
Convenlo de Roma 1961 | Dar proteccién intemacional a favor de los artistas, intérpretes o cjecutantes, 46 1964
productores de f yalos i de radio difusion i
Organizacién Internacionsl 8¢ | 1967 a) Proteccidn de la propiedad intel 1 en todo el mundo mediante la cooperacién | 150 14 de junio
Is Propledad Intelectual eotre los estados. paises | de 1975,
Relativo a Ia admin " b) Aseg I ion ad entre las ofici de la iedad
del Convenio de Parfs y cl ustrial con oluelu d; l'omnhr ia uﬂumﬂmcldn las inversiones y las
Convenio de Bema
Arreglo de Estrashurgo 1971 |La IPC divide a ln logia en 8 i principal jendo 64000] 28 Sin incluir
Relativo a la clasificacién mhd{vndmqucdl afios se revisa y va en aumento. Cada subdivisién | pafses | a México
inlennacionsl da bis ummwamme@_ﬁmgmmwa
patentes, conocido también patentes, Estos simbolos los asignan las donde se los
como *Arreglo [PC" docmenton. _
Tratado de Cooperacién en 1970 | El sistema de PCT es un sisterna utilizado por los inventores y titulares que desean 78 1995
Materia de Patentes (PCT) obtener patenics para varios palses y obicnerlas en forma ms simple barata que phiess
Es un tratado multilateral paradas en cada Oficina de patentes que se encuentran en
celebrado entre Estados mp.m
contratantes
Convenlo de Ginebra 1971 | Establece la obligacion de los estados contratantes de proteger contra la produccién 51 1973
Proteger a los productores de copias sin el conscntimiento del productor y contra la importacion de tales palbes
de fonogrimas abierto a copins, cuando estas se hagan con mirs a la distribucién al piblico.
todos los estados miembros
de Naciones Unidas.
Convenlo de Bruselas 1974 Emblmhobhgmhdeuﬁmmmdeunwdummwmm. 19 1979
sefial p dep via satélite, a menos que hayan pelies
Saobre la distribucidn de lidu umﬂndupordorpnimwdendmdimsmMm“nmonn” del estado
sefales Pm.lmﬂr'l'; I::e contratante y aplica cuando se efectie desde satélites de radiodifusion directa,
programas via te. o
Tratado de Budapest 1977 Mmmmmnhmmmmmgmﬂmqmmum‘bhd 33 NO
Sercnts il reooRGs piblico, es positar no sdlo una descripcidn escrita para que exista
B ol atiesto divulgacidn, sino también una de dicho microorganismo en una institucién |
internacional del depésito de "
MiCTOOTZANISMOs, especializada.
Unlén parn ba proteccién de 1991 | Proteger todas lns especies y variedades vegetales para la i i6n y la diversidad 25 NO
nuevas variedades de plantas biolégica de culti o ap i6n de especi ipl nuevas al | paises
roy) . cultivo.
Relativa a la proteccién de lar a las en investigaciones més bisicas, con
fa cbiencin de especies Mmademmhlqmymmnm

progetiles
Fuente: Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial. 1995.
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j- Evolucién reciente de la politica cientifica y tecnolégica de México.

Se presenta en forma cronoldgica la evolucién de la politica cientifica y tecnoldgica de
México: @

En el periodo 1971-1976 se pone en marcha un complejo legislativo institucional para
regular los flujos internacionales de tecnologia mas significativos. Destacan las leyes de inversién
extranjera, transferencia de tecnologia y la Ley de Patentes y Marcas.

En 1971 se fund6 el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), sus funciones
iniciales eran apoyar e impulsar la investigacion y el desarrollo tecnoldgicos del pais y promover la
formacién de recursos humanos, con el fin de crear las capacidades cientifico tecnolégicas que

propiciaran la produccién de tecnologia nacional.

De 1970 a 1976 la tasa media anual de crecimiento de las compras de maquinaria y equipo
fue de 5.2 por ciento, mientras que de 1977 a 1981 ascendid a 33.1 por ciento. El flujo masivo de
bienes de capital importados desalentd la actividad cientifica y tecnolégica.

En 1976 se reforma la legislacion relacionada con la Propiedad Intelectual a fin de abatir la

proteccién a las innovaciones extranjeras y elevarla a las creaciones tecnolégicas internas.

De 1977-1981 se abandonan los objetivos de racionalizar el flujo externo de tecnologia y
crear infraestructura y capacidad endégena.

De 1976-1982 menos del 4 por ciento de los proyectos de las universidades importantes del
pais se vinculaban con las empresas, se desaprovechd la informacién tecnolégica disponible; de las
150 000 patentes registradas en SECOFI, las empresas privadas sélo consultaron 250 al afio (95 por
ciento extranjeras), resultando insuficientes los esfuerzos por propiciar la adaptacion y asimilacién
de tecnologia. Los inversionistas extranjeros se referian a la inseguridad del sistema de propiedad
industrial en México, argumentaban que los paises industrializados tenian proteccién de 20 afios
mientras que en México sélo de 10 afios; se afirmaba que no existia proteccién a la propiedad
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industrial ni castigo para la piraterfa industrial, lo que provocaba que la Investigacién y el
Desarrollo, asi como la transferencia tecnoldgica realizada en México fueran reducidas.

En 1983 surge una propuesta gubernamental que orienté una nueva estrategia en ciencia y
tecnologia y que forma parte sustancial del actual patrén de industrializacién, el cual se resume:

i.  Convertir el sector privado en el protagonista del avance tecnolégico.

ii.  Desregular y proteger (sistema de propiedad industrial) los flujos de tecnologia externa para

aumentar su intensidad.

iii.  Crear internamente las capacidades cientificas y tecnolégicas para hacer mas eficiente la
asimilacion de la tecnologia externa por parte del aparato productivo nacional a fin de elevar
la competitividad.

Por lo tanto los argumentos mas utilizados para favorecer los flujos de inversién forénea,
dada su contribucién al desarrollo tecnolgico nacional en el entormo del nuevo patrén de
industrializacién eran: ¢

i.  Las patentes tecnologicas asociadas a dicha inversién facilitan el acceso a la tecnologia y
difunden los nuevos métodos administrativos.
ii. La entrada de empresas extranjeras es una via para fortalecer el ambiente competitivo en los

mercados internos que estimulan el cambio tecnoldgico.

La inversién extranjera directa provee financiamiento y alimenta el mercado de capital de

riesgo asociado a las innovaciones tecnolégicas.

En 1987 se da una serie de modificaciones menores a la Ley de Invenciones y Marcas de
1976.

En 1991 fue una profunda reforma legislativa (Ley de Fomento y Proteccién a la Propiedad

Industrial) en el entorno de las negociaciones del TLC.
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k. Innovacién y competitividad de las empresas.

La necesidad actual de competir con base en la diferenciacién de mercados, como
consecuencia de la globalizacion y la liberacién comercial, ha colocado a la innovaci6n tecnolégica
y su administracion eficiente en el centro de las estrategias empresariales exitosas. Arribar al
desarrollo industrial generalizado se torna un requisito absoluto para preservar el sistema econémico
mundial. Empero, ello no es posible tinicamente con la transferencia de tecnologia, la inversién
extranjera y las conversiones, para lograr el desarrollo las empresas de las economias atrasadas
deben ser capaces de manejar de forma rédpida y eficaz las innovaciones estratégicas que se
requieren para generar las nuevas tecnologias y los productos y servicios que distinguen a la nueva
revolucién industrial; ya se exige que las dependencias especializadas de las Naciones Unidas
ayuden a los paises en desarrollo a acelerar ese proceso con herramientas y servicios nuevos y

adecuados al reto que impone administrar de manera estratégica la tecnologia. a8

Dado el actual entorno del comercio, los diversos niveles de competencia y cooperacién
entre las empresas industriales dan lugar a un nuevo concepto, la competencia. La competitividad de
las empresas se ve afectada por varios factores estructurales, como las tasas de interés, los tipos de
cambio, la politica fiscal, las normas ambientales y de Propiedad Intelectual, la politica de créditos
(incluido el financiamiento para Investigacién y Desarrollo), la proteccién contra pricticas desleales
de comercio, los requisitos de origen y otros aspectos de politica tecnolégica, industrial y

macroeconémica. {7

La competitividad de una empresa depende de su capacidad para adelantar a sus
competidores en el mercado a lo largo del tiempo, es un fenémeno en movimiento, por ello la
proteccion legal de la Propiedad Industrial se convierte en un elemento fundamental para garantizar
a las empresas una mejor y mayor permanencia en el mercado en el que operan. Cuando una
empresa desarrolla una mejora o innovacién en cualquiera de sus procesos de produccién adquiere
una ventaja relativa frente a sus competidores, pero tarde o temprano ésta tiende a ser superada por
las mejoras que a su vez realizan otras empresas. Ante el proceso de apertura de la economia
mexicana, uno de los mayores retos a que se enfrentan las empresas nacionales consiste en
determinar como elevar su competitividad para anticipar de manera mas eficiente en los mercados

en que operan, en este entorno las variables clave para el éxito de las empresas son: el grado de
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desarrollo de la tecnologia con la cual participan en su segmento de mercado en relacién con la de

sus competidores; la calidad de los recursos humanos con que cuentan en todos los niveles y su

capacidad de adatarse a las cambiantes condiciones del mercado. ¥

En la figura No. 1 se identifican las caracteristicas que pueden determinar el éxito de una

empresa del sector en los proximos afios. Aquellas que cuenten con la mayor parte de estos
elementos seran las mas viables para enfrentar la competencia internacional en un mercado abierto y

para mantener posiciones de liderazgo en ¢l mediano y largo plazo.

*PROMOCION Y
PUBLICIDAD DE
PRODUCTOS.

*PROCESOS DE
CALIDAD TOTAL.

*REPUTACION DE
MARCA.

*IDENTIFICA
UNIDADES DE
NEGOCIO
ATRACTIVAS.

FIGURA No. 1. PATRON DE EXITO DE LA EMPRESA

*INVERSION EN
AMPLIACION Y
MODERNIZACION DE
PLANTAS,

*BUSCA
PARTICIPACION EN
EL MERCADO
EXTERNO.

REALIZA
ACTIVIDADES DE
INVESTIGACION Y
DESARROLLO.

*DESARROLLA

PRODUCTOS DE

PATENTE O DE
MARCA.

[[ mmmmc:é:J] [( PRODUCCION J] [[ ESTRATEGIAS }J

Fuente: El Indicador Especial. Grupo Financiero Serfin, 1996.
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I. Industria Farmacéutica,

El desarrollo de la Industria Farmacéutica contemporanea a nivel mundial data de la década
de los treinta, con el descubrimiento de los medicamentos para el tratamiento de las enfermedades
infecciosas. Para 1927 las boticas, farmacias y droguerias ya no eran el lugar del farmacéutico, sino
las casas productoras y distribuidoras de medicamento de patente, entre las casas comerciales de la
década de los treinta se encuentran: Quimica Industrial Bayer-Meister, Lucius Weskett and
Company, Prod. Farmacéuticos L. Devals, Laboratorios I.F.U.S.A., Quimica Profilictica Mexicana,
Compafifa Medicinal La Campana, Laboratorio Francés, Laboratorios Quimicos Senosiain,
Laboratorios E. Merck-Darmstadt, Laboratorios Clin-Comar and Cie, Paris, entre otros.

Al aumentar los laboratorios productores de medicamento de patente, la actividad
farmacéutica en el pais tuvo un nuevo aspecto, como consecuencia de la publicidad de las medicinas
de patente, se observd una excesiva comercializacién y un sensible aumento en su precio, la
poblacién podia adquirir medicina de patente para curar la fiebre con nombres exéticos y bonita
presentacion, los médicos los prescribian, quedando en el olvido las formulas magistrales. En la
década de los afios treinta existian en el pais alrededor de 205 laboratorios farmacéuticos, la mayoria
extranjeros, producian casi 3 000 medicinas de patente. Los laboratorios que sobresalian por su
produccién de medicamentos eran: Max Abott S.A. (70 productos), Abott Laboratorios de México
(200 medicamentos), Carlos Erba de México S.A. (50 medicamentos), Laboratorios Codex S.A.
(110 productos farmacéuticos), Laboratorios Winthrop S.A. (870 productos). #*)

La tecnologia empleada en la Industria Farmacéutica es de la denomina suave, importada y
de mayor peso relativo que la incorporada en bienes de capital, después de afios de utilizar esta
tecnologia, ya deberia haberse asimilado y reducido su costo. La evidencia indica que lo tltimo no
ha ocurrido, probablemente debido a una politica de transferencia de ventas filiales a matrices en el
marco de las empresas multinacionales. Actualmente los fabricantes establecidos en el pais
abastecen casi la totalidad del mercado interno de medicamentos, lo que ha dado lugar a un
crecimiento desequilibrado y dependiente del exterior. El desarrollo cientifico y tecnolégico ha
quedado supeditado al extranjero. A pesar de que el ciclo de vida de los medicamentos de mayor
demanda ha llegado a su fase de maduracién, las corporaciones extranjeras tratan de ampliar su

horizonte de rentas derivadas del uso de patentes y marcas.
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El crecimiento de la Industria Farmacéutica en buena medida se ha basado en los elevados
recursos que ha destinado a la Investigacién y Desarrollo de productos y procesos y en el éxito que
han tenido estos esfuerzos. Los frutos de estas innovaciones tecnolégicas se han protegido al amparo
de una legislacién sobre Propiedad Industrial a nivel internacional, razén por la cual una gran
cantidad de medicamentos modernos se encuentra protegida bajo esta legislacion. Las empresas
trasnacionales han hecho una gran utilizacién del sistema de patentes, el dominio en esta prictica es
general, tanto en paises en desarrollo como en los desarrollados. Con una vinculacién estrecha a la
patente se ha expandido fuertemente el registro de marcas comerciales, otro instrumento legal de
registro y apoyo a la Propiedad Industrial, los esfuerzos de Investigacién y Desarrollo se han
acompafiado de un enorme despliegue de gastos de promocién y publicidad, con el objeto de
diferenciar el producto, de hacer més ineléstica su demanda, ésta practica se ha convertido en una

estrategia para alargar el ciclo de sus rentas monopélicas.

Las principales caracteristicas de la Industria Farmacéutica son: ©**

i.  Mercado oligopblico (dominado por unos pocos vendedores) permitiendo a las
grandes corporaciones extranjeras obtener rentas diferenciales, sin necesidad de

entrar en una competencia de precios.

ii.  Diversificacién de los productos. Se estima que para 700 sales basicas se tienen
registradas mas de 20 000 marcas en Estados Unidos, en México se registran mas de
16 000. En una investigacién realizada en México considerando las sales de
productos esenciales del cuadro basico de medicamentos, las 33 sustancias genéricas
resultantes dieron origen a 743 medicamentos simples y 616 en forma mezclada, es
decir, 1 359 medicamentos. En promedio se fabricaron 41 presentaciones por
sustancia genérica. Si a esto se le agregan 183 formas farmacoldgicas de presentacién
de los medicamentos y 363 niveles de dosificacién con que se presentaron los
productos en el mercado, resulté que 33 principios activos dieron lugar a 1 910
formas de presentacién. Ademds se le debe aumentar el empleo de 604 marcas
comerciales con que se registraron las 33 sales basicas. La diferenciacién que se

encuentra en el mercado de los medicamentos es elevada. @
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iii.  Industria de fase final. El surgimiento de nuevos ingredientes farmacéuticos se ha
detenido, con lo que las posibilidades de expansién futura de esta industria son
limitadas.

iv.  Especializacién de productos. Con la finalidad de reforzar el control de uno o varios
de los submercados, asi como para aprovechar las ventajas de operacién que les
confiere la especializacién. Roche por ejemplo se ha especializado los
psicotropicos basados en el Diazepam (Valium y Librium), la Insulina de Lilly, el
Cuprex de Merck.

v.  Estrategia basada en nichos de mercado: tipo de enfermedad o grupo terapéutico, tipo
de producto (patente o genérico), canal de distribucién (mayorista, hospital, farmacia)
o por forma de adquisici6n.

vi.  Transnacionalizacién. Inversion extranjera directa y concentraciéon en la industria
farmacéutica.

La industria Quimico-farmacéutica se puede dividir en dos sectores: a) el farmoquimico, que
se ocupa de la sintesis de substancias quimicas con propiedades curativas (principios activos) y b) el
farmacéutico, que produce medicamentos en forma de tabletas, cipsulas, soluciones, etc. A su vez
este segundo sector se subdivide, por un lado, en medicamentos para uso humano y veterinario, y
por otro lado, en Productos Auxiliares para la Salud (PAPS), tales como los materiales de curacién,
los reactivos de diagnostico y los productos odontolégicos e higiénicos. La industria mexicana esta
integrada por cerca de 390 laboratorios que elaboran, en su mayoria, medicamentos para uso
humano. El cuadro No. 4 nos muestra la distribucién de las empresas que participan en cada familia
de productos. 1?

CUADRO No. 4 COMPOSICION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA POR GRUPO DE PRODUCTOS

MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 51%
FARMOQUIMICOS 4%

PAPS 1%

PRODUCTOS VETERINARIOS 18%

Fuente CANIFARMA. 1996.
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La estructura de la Industria Farmacéutica por tamafio de empresa es muy variada: las
grandes representan €l 25 por ciento, las medianas el 14 por ciento, las pequefias el 35 por ciento y
las microempresas el 26 por ciento. Sin embargo, las empresas grandes dominan el mercado, con

una participacién mayor al 85 por ciento. "%

La distribucién geografica de la produccién se concentra en el D.F. (54 por ciento) y en los
Estados de Jalisco (12 por ciento), México (10 por ciento), Puebla (5 por ciento) y Morelos (3 por

ciento). ¥

La fabricacién de medicamentos constituye un eslabén intermedio en la cadena productiva
de la industria Quimico-farmacéutica, antes de que las medicinas puedan ser utilizadas por el
consumidor final. Como se puede observar en la figura No. 2, la primera etapa involucra las
actividades de Investigacion y Desarrollo. Posteriormente se producen los farmoquimicos o
principios activos, que son los compuestos quimicos que presentan propiedades farmacoldgicas,
luego se prosigue con la produccién del medicamento final, en forma de pastillas, jarabes,
supositorios, cdpsulas, etc. Finalmente las grandes empresas mayoristas, o algunos detallistas

(clinicas, hospitales, farmacias) distribuyen los medicamentos al consumidor final. 19

La industria farmacéutica mexicana muestra una estructura muy particular (figura No. 3). Por
un lado existen los laboratorios que son filiales de empresas multinacionales, que forman en su
mayoria el segmento de las empresas grandes. Por otro lado, estin los laboratorios de capital

nacional, que en su mayoria son empresas pequefias y micro.

A pesar que los dos tipos de laboratorios desarrollan sus actividades dentro de una misma
industria, existe un fuerte contraste entre ellos en cuanto a condiciones tecnolégicas, niveles de

competitividad, potencial, mercados que atienden y niveles de rentabilidad.

Los laboratorios de capital nacional satisfacen la mayor parte de la demanda de los
medicamentos del sector piiblico, a través de licitaciones gubernamentales que implican mérgenes
de ganancia mas reducidos. Por su parte las empresas multinacionales satisfacen una gran parte de la
demanda privada.
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FIGURA No. 2 CADENA PRODUCTIVA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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Fuente: Canifarma. 2000.




FIGURA No. 3 ESTRUCTURA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Estructura de la Industria Farmacéutica
| Industria
]
| |
Laboratorios de Laboratorios Filiales de
Capital Nacional Empresas Extranjeras
Sector Sector Sector Sector
Privado | | Pablico Privado | | Pablico
10% 90% 90% 10%
:" & AA, As!sufﬁ F' £ 7

Fuente: Grupo Financiero Serfin.1996.

Son pocas las empresas de capital nacional que han logrado introducirse en el mercado
privado, puesto que los procedimientos promocionales que se requieren para competfir en este
mercado demandan recursos financieros importantes, con los que no cuentan muchas de estas

empresas.

Las empresas que operan dentro de los mercados relacionados con los cuidados de la salud
encuentran una gran variedad de oportunidades de negocio, cada una de esas oportunidades exige
recursos y capacidades muy particulares. Sin embargo, los recursos escasos y la presion que ejerce
la competencia obligan a las empresas a seleccionar los mercados en los que quieren participar.
Especificamente, una empresa farmacéutica debera seleccionar los mercados objetivo en los que

desea mantenerse o seguir desarrollandose y el alcance geogréfico de sus operaciones.

Cada grupo terapéutico representa una oportunidad de negocio diferente para una empresa
farmacéutica (cardiovascular, antiinfeccioso, medicina interna, analgésicos, respiratorios,
nutricionales, sistema nervioso central y tépico). Por lo general las empresas asignan recursos a

unidades muy definidas para atacar los mercados.

Una categorizacién muy utilizada en los productos farmacéuticos, considera a los productos

genéricos como aquellos en los que solo se incluye el nombre del principio activo. Por otra parte
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tenemos a los medicamentos de patente, donde el laboratorio fabricante asigna un nombre especifico
al principio activo, evitando, a través de la patente, que otro laboratorio elabore el producto.

Segin la forma en que se adquieren los medicamentos se consideran productos éticos
aquellos que solo se venden con prescripcién médica; se consideran productos OTC (Over The
Counter) aquellos que se ponen a la venta sin prescripcion médica. El cuadro No. 5 nos muestra la

diferenciacién de los medicamentos segin las clasificaciones anteriores. '”

CUADRO No. 5 DIFERENCIACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ETICOS CON PRESCRIPCION MEDICA: CON PRESCRIPCION MEDICA: GENERICOS
ORIGINALES
OTC (POPULARES) SIN PRESCRIPCION MEDICA: SIN PRESCRIPCION MEDICA: GENERICOS
ORIGINALES
PATENTADOS NO PATENTADOS

Grupo Financiero Serfin. 1996

El cuadro No. 6 muestra las principales empresas proveedoras de medicamentos al mercado
mexicano en términos de valor y por orden de importancia a diciembre del 2000, o)

CUADRO No. 6 PRINCIPALES LABORATORIOS DE MEXICO (EN VALORES)

MERCADO ETICO MERCADO POPULAR
LUGAR LABORATORIO PRODUCTOS | M.D. LUGAR | LABORATORIO | PRODUCIOS M.D.
BOEHRINGER ING
I ROCHE 94 444.020 ] 17 113.69
o1C

1 AVENTIS PHARMA 135 298.362 2 bl £6.4566
ROBINS

3 GLAXO WELLCOME 61 208.890 3 PLOUGH n 8221

4 NOVARTIS PHARMA 86 187.970 4 AVENTIS FARMA 23 58895

5 PFIZER n 163.072 5 BAYER 13 55978

MEAD JOHNSON

6 BOEHRINGER ING FAR L] 155.786 6 6 51.296
FARMA

7 SENOSIAIN 33 140,348 7 o 13 46,565
vICKS

] MERCK SHARF DHOME 41 136.699 B NOVARTIS OTC 15 44,199

] SB FARMACEUTICA b [FINL g ABBOTT [ 5550
SANOFI-

10 WYETH 46 120,057 10 29 6

SYNTHELABO

n LILLY 36 117.964 n JANSSEN 7 31.698

12 PHARMACIA UP JOHN b 117.598 12 SB POFULARES 21 30.775

13 JANSSEN kL] 113.513 13 SEARLE 1o 2991

14 BYK GULDEN 45 13397 14 ROCHE 4 19.284

15 BRISTOL 3 110.640 15 LA CAMPANA 6 nm

Fuente: Indicating Market Service. 2000
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Basado en las ventas de medicamentos de los 13 mereados glaves monitoreados por el IMS
HEALTH a nivel mundial a Octubre de 2003 ($306.7 billones de ddlares), El mercado de Estados
Unidos contribuyé con $159.4 billones de délares, mientras Canadé con $8.5 billones de ddlares
para dar un total a Norte América de $167.9 billones de délares en ventas; Europa alcanzé ventas de
$72.2 billones de dolares, de los cuales Italia contribuyé con $12.3 billones mientras que el Reino
Unido contribuy6 con $12.5 billones de dolares. Japon obtuvo ventas de $51.1 billones de dolares y
Ameérica Latina $11.5 billones de délares, de los cuales $3.9 billones fueron reportados por Brasil y
México $6.1 billones de délares y Australia Nueva Zelanda obtuvo 4 billones de dblares. Como
podemos observar en la grafica No. 1, las principales empresas a nivel mundial se localizan en Norte
América, Europa y Japén. ©”

GRAFICA No. 1 LOCALIZACION DE LAS PRINCIPALES EMPRESAS FARMACEUTICAS A NIVEL -~
MUNDIAL

VENTAS GLOBALES POR REGIONES

" AUSTRALIA EUROPA
JAPON
1% 23.54%

16.7% AMERICA
//_ 3759 LATINA

NORTE AMERICA 54.74%

Fuente: IMS HEALTH. 2003.

En el cuadro No. 7, en términos de ventas del mercado global, a Julio del 2003, se presentan

las 10 compaiiias farmacéuticas mas importantes del mundo. &o

En la Industria Farmacéutica se han observado muchos movimientos de fusiones en los
ultimos afios, de esta forma, las empresas podrin compartir los esfuerzos de investigacién y
desarrollo, asi como de mercadotecnia con la finalidad de aumentar sus participaciones en los

mercados internacionales. El cuadro No. 8 nos muestra algunos ejemplos de estas fusiones.
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CUADRO No. 7. COMPANIAS FARMACEUTICAS MAS IMPORTANTES DEL MUNDO

LUGAR

EMPRESA

Plizer

GlaxoSmithKline

Merck & Co.

AstraZeneca

Novartis

Johnson & Johnson

Bristol-Myers Squibb

Aventis

o o] ~a] o] wl &) W] w

Wyeth

s

Roche

Fuente: IMS HEALTH. 2003

CUADRO No. 8 FUSIONES RECIENTES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

COMPRADOR VENDEDOR PRECIO (mdd) FECHA
BEECHAM SMITHEKLINE BECKMAN nd 1989
BRISTOL MYERS SQUIBB nd. 1989
MERCK MEDCO n.d. 1993
ROCHE SYNTEX $53 594
SANOFI STERLING RX s17 6/94
oot AMERICAN CYANAMID $9.7 8/94
PRODUCTS
BAYER STERLING $1.0 894
U.CB. WHITBY n.d. 994
BASF BOOTS 513 11/94
PHARMACIA AG UPJOHN n.d. 1995
GLAXO WELLCOME n.d. 1995
HOECHST MARION MERRELL DOW $72 395
ROCHE-HOLDING GENENTECH nd. 1995
SANDOZ CIBA-GEIGY nd. 1996 NOVARTIS
AMERICAN HOME
eia GENETICS INSTITUTE nd. 1996 WYETH
GLAXOWELLCOME SMITHKLINE BEECHAM $58.7/841.2 1/2000
PFIZER WARNER LAMBERT n.d. 2000
PHARMACIA & UPJOHN MOSANTO nd. 2000
NOVARTIS 20% ROCHE nd. 2000
BRISTOL MYERS SQUIBB DUPONT 578 6/2001
PHARMACIA PFIZER nd. 2002

FUENTE: 1) Chemical Week. 1995 2) El Mundo. 2002.
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La presi6n a la baja de los precios de los medicamentos por la competencia y por los propios
gobiernos, la expiracién de las patentes y la poca fortuna que han tenido los grandes del sector
durante los tltimos afios en conseguir pasar todos los costosos y largos filtros para sacar al mercado
farmacos estrella, han colocado a las compaiiias en una posicién débil que les estd abocando a la
concentracion.

Pfizer, lider mundial del sector, se ha fusionado por absorcién de Pharmacia por 60 000
millones de euros sorprendiendo a muchos analistas por la crisis econémica mundial. Las
farmacéuticas no han podido soportar en la actualidad el vencimiento de las patentes y la presién de
los fabricantes de genéricos. En el sector no cesan los rumores de aproximacién entre la britinica
GlaxoSmithKline (GSK) y la norteamericana Bristol-Myers Squibb (BMS). Segtin los analistas,
ambas farmacéuticas estin en una posici6n débil. Sus respectivas carteras de producto estdn dafiadas
por la pérdida de importantes patentes, como es el caso del antibiético Augmentine de GSK, sin que
hayan podido subsanar el problema con nuevos compuestos. También estén las francesas Aventis y
Sanofi y las suizas Roche y Novartis, Roche tiene una fuerte presencia en dreas hospitalarias,
mientras que su accionista se centra en medicina primaria, por lo que la fusién seria muy acertada.
Las biotecnologicas tampoco se han quedado atrds en fusiones, la tltima a finales del 2001, fue
entre Amgen e Inmunes, valorada en 16 000 millones de délares. “"

En el mercado nacional las grandes empresas compiten principalmente por el mercado
privado, las medianas, pequefias y micro empresas compiten por el sector piiblico. De esta forma, el
tipo de competencia que se ha desarrollado, discrimina a las empresas segin el sector al que

atienden.

En el caso del mercado privado, los participantes han logrado niveles de competitividad
internacional, realizando constantes mejoras en términos de eficiencia y productividad, sin embargo,
las empresas de capital nacional que hasta la fecha han desarrollado una fuerte competencia para
participar en las ventas al sector piblico, han visto una reduccién en sus mérgenes de ganancia. Lo
anterior propicia que muchas de las empresas que atienden al sector piiblico, no cuenten con los
recursos necesarios para realizar actividades de investigacion y desarrollo, ni para mantener sus
plantas en condiciones Optimas y aprovechar al méximo su infraestructura. Esto, a su vez, ha
propiciado la descapitalizacion de muchas de ellas, algunas empresas han desaparecido del mercado
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y las que permanecen en ¢l, requieren de fuertes inversiones para recuperarse y para modernizar las
operaciones de todos sus procesos.

Las variables que afectan el flujo de efectivo operativo del sector productor de
medicamentos son por el lado de costos: materia primas para medicamentos, servicios, mano de
obra, sueldos, mantenimiento, gastos operativos entre otros. Por el lado de ingresos: ventas internas,
importaciones, exportaciones.

Los retos que enfrenta la industria farmacéutica actualmente de acuerdo a la Conferencia
Econémica Farmacéutica Anual del 2003 @” son:

i. Laterminacién inminente de patentes de varios productos de superventas.
ii.  Baja productividad en investigacién y desarrollo.
iii. Elmimero de compuestos nuevos que salen al mercado es insuficiente.
iv.  El nimero de compuestos con potencial de ser productos de superventas es
todavia menor.

v. Laimagen desfavorable ante consumidores.

m. Investigacién y Desarrollo de la Industria Farmacéutica.

Lograr el desarrollo completo de nuevos productos prometedores es cada vez mas dificil en
el sector farmacéutico. La industria deberia descubrir entre 2.5 y 3 nuevos compuestos al afio para
mantener su ritmo de crecimiento. Ahora la tasa es de 1.5 y son las empresas biotecnologicas las que
mantienen mejor el ritmo.

El 58% de los lanzamientos de nuevos productos se llevd a cabo en EUA, el 22% en Japén, y
s6lo el 14% en Europa. A finales del 2002, solamente 10 productos nuevos se lanzaron en miiltiples
mercados. Las compaiiias mas exitosas en cuanto al niimero de productos lanzados en el 2002
fueron: Merck & Co./Schering Plough con tres productos nuevos, Pfizer/Pharmacia con tres
productos nuevos y Novartis, Ortho (Jonhson & Jonhsen), Eli lilly, Ono y Mejia Seika cada uno con

dos productos nuevos lanzados al mercado. "



El Centro para Evaluacién e Investigacién de Farmacos de EUA aprobé solamente 17 nuevas

entidades moleculares en el 2002 y relativamente pocas terapias de prioridad, en mayo del 2003 se

expreso que la tasa de aprobacion de la agencias para “realmente nuevos farmacos” estd en el nivel

més bajo de la década, es por eso que un nuevo plan de la FDA para mejora de la innovacién

incorpora diversos factores

% que han contribuido a la baja en las solicitudes para nuevos firmacos.

Estos factores incluyen:

iii.

Vii.

Una caida significativa en la inversién en investigacién y desarrollo.

Un alud de datos genéricos, gendmicos y protedmicos, los cuales mantienen
una promesa para el futuro pero reducen la productividad de investigacién y

desarrollo para el corto plazo.

Las fusiones de la industria que detienen el trabajo y la inversién en los

candidatos a terapias dentro de la misma clase.

El medio de cuidados administrados y el aumento de genéricos, los cuales
reducen los incentivos para desarrollar fairmacos.

Menos blancos ficiles para el desarrollo de tratamientos para condiciones
agudas, que requieren un cambio a la labor mds costosa y que consume

tiempo de estudiar las enfermedades crénicas.

Aumento de los requerimientos para los estudios y conservadurismo
promovido por preocupaciones de seguridad agregadas relacionadas con los

nuevos medicamentos.
Un aumento continuo en el costo del desarrollo de fairmacos debido a los cada

vez mas grandes y caros estudios clinicos y a mas requerimientos post-
aprobacion.
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Estados Unidos es lider en el mundo por su aportacién en Investigacion y Desarrollo porque
cuenta con al menos 600 compaiifas privadas que destinan unos 500 mil millones de délares a esos
rubros. 4%

La puesta en el mercado de un nuevo firmaco, lleva consigo, ademas de muchos afios de

investigacion, una inversién astrondmica, no exenta de riesgo (ver cuadro No. 9).

A partir de que se cuenta con la molécula se requieren una serie de estudios que demuestren
su actividad farmacolégica a través de estudios preclinicos y posteriores estudios clinicos, por lo que
el tiempo que tarda en salir a la venta un nuevo medicamento desde su biisqueda como molécula
hasta el producto final es de 20 afios. Por lo anterior, la proteccién por patente de un nuevo principio
activo es de importancia existencial para una empresa investigadora, ya que solo con ella pueden
justificarse econémicamente los gastos de tiempo y material que supone el desarrollo de un nuevo
medicamento. De entre los 100 y 200 productos que salen al mercado al afio, muchos son destinados
a las mismas éreas terapéuticas, por lo que las compaiiias necesitan complementar sus carteras. Se
apuesta por fusiones entre farmacéuticas y biotecnologicas. La primera pone sus puntos de
comercializacion y la segunda su experiencia en Investigacién y Desarrollo y una extensa cartera de
productos novedosos. %42

CUADRO No. 9 FASES PARA LA APROBACION DE UN NUEVO PRODUCTO

PASOS No.DE PROYECTOS | TIEMPO ESTIMADO DEI+D INVERSION MEDIA (MDD)
ENSAYO PRECLINICO 80-150 1-2 afios 13
FASEI 8-15 0,5-1 afios 8
FASE Il 4-8 1-2 aiios 120
FASE I 23 1-3 nfios 160
APROBACION 1-3 0,51 aftos 40

Fuente: El mundo. 2002.

Ademas, el periodo que tienen las compaiiias para comercializar en exclusiva los farmacos es

menor. Luego si se dedica el 20% de las ventas a investigar y desarrollar hay que incrementar la
facturacion y eso se consigue con fusiones. En la actualidad las patentes se mantienen durante dos
décadas. Sin embargo, desde el momento en que una compafiia descubre una molécula y la protege,
hasta que la comercializa, pueden pasar entre 12 y 15 afios. De este modo, el periodo de
recuperacion del monto destinado a un fdrmaco queda reducido y acaba afectando a los ingresos de
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las farmacéuticas. “De 10 productos que una empresa comercializa, solo tres tienen retornos que
superan la inversién realizada,"“"

Otros puntos de vista consideran que es muy importante respetar las patentes con el objetivo
de que sigamos teniendo mucha innovacién en medicamentos y avance terapéutico para nuestros
enfermos, pero también la patente tiene que tener un limite, donde ya no vale que se hagan patentes
de procesos de formas farmacéuticas tratando de prolongar igual una patente de 20 afios a que sean

40 6 60 afios para que llegue un momento en que los paises puedan adquirirla en forma mas
razonable. @

La Investigacién y Desarrollo de la industria farmacéutica se considera como la base para el
crecimiento de las empresas. Una firma de clase mundial, con operaciones internacionales,
ampliamente competitiva e integrada fuertemente a actividades de Investigacién y Desarrollo, asigna
un presupuesto anual mayor a los 300 millones de d6lares para estas actividades como se observa en
el cuadro No. 10:

CUADRO No. 10 LUGARES MUNDIALES DE LAS FARMACEUTICAS

FACTURACION
LABORATORIO pals (En millones de curos, 2001) 1+D
Pfizer + Pharmacia EEUU 46,100 7,100
Johnson & Johnson EEUU 33,000 3970
GSK UK 30,000 3970
Merck EEUU 21,000 2,450
Novartis SUILZA 19,000 2,850
BMS EEUU 19,000 2,259
Roche SUIZA 18,000 2,650
Astra Zencca EEUU 16,500 2,680
Wyeth EEUU 14,000 1,900
Eli-lilly EEUU 11,500 2,235

Fuente: El Mundo. 2002,

Como se mencion6 anteriormente la Industria Farmacéutica a nivel mundial invierte mucho
dinero y tiempo en realizar sus investigaciones, se reportd en mayo del 2003 que el costo
completamente capitalizado del desarrollo de un nuevo firmaco promedia actualmente en $897

(38, 41)

millones de ddlares , por lo que muchas empresas hacen esfuerzos paralelos para trabajar con

plantas, sustancias o minerales de tal forma que se pueden obtener nuevos principios activos.
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Existiendo cuatro caminos para obtenerlos:

i.  Aislamiento y obtenci6n al estado puro a partir de productos naturales, asi

como su sintesis (si es posible).

ii.  Sintesis independiente de modelos naturales.

iii.  Transformacién de sustancias naturales mediante sintesis parcial.

iv.  Modificacién quimica de principios activos conocidos (variaciones

moleculares).

En promedio, los laboratorios farmacéuticos méas importantes, en comparacién con otro tipo
de industria, asignan cerca del 25 por ciento del flujo de caja para Investigacién y Desarrollo (Ver
grafica No. 2) y casi ninguna empresa mexicana tiene la capacidad financiera suficiente para asignar

un presupuesto a estas actividades. '”

De acuerdo con los datos del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), el
gasto publico en investigacién en salud representa el 2.3 por ciento del gasto total en ciencia y
tecnologia, 0.01 por ciento del PIB y 0.45 por ciento del gasto total en salud, sin embargo el pais ni
siquiera se ha acercado a los estandares minimos propuestos por los organismos internacionales para
los paises de ingresos medios. Los paises industrializados dedican mas del 0.1 por ciento del PIB y
mas del 1.5 por ciento de su gasto piiblico a la investigacién en salud. Llama la atencién que pese a
lo escaso de los recursos, los investigadores de las llamadas ciencias de la vida o de las disciplinas
clinicas generan mas del 50 por ciento de la produccién cientifica nacional, en donde destaca la
inmunologia y las neurociencias. Otro problema de la investigacién en salud es su concentracion
sectorial, institucional, geogrifica y disciplinaria. La casi totalidad de concentra en el sector piblico
(CINVESTAYV, IMSS, SSA y UNAM) y en centros ubicados en la zona metropolitana de la ciudad
de México. ®%

Generalmente las empresas multinacionales son las que mas invierten en Investigacién y

Desarrollo, en consecuencia, la mayoria de las patentes de productos, de procedimientos o procesos,
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estdn en manos de las grandes empresas farmacéuticas. La competencia a través de los precios no es
muy conveniente, se debe dar una competencia mediante la innovaci6n de productos. Las ganancias
de las empresas dependen en primer lugar de su posicién en esa carrera de creatividad y los
laboratorios no son mas que un vehiculo de esa politica y un gasto indispensable para estar y
permanecer entre los elegidos. Por lo anterior la proteccién por patente de un principio activo es de
importancia para una empresa que realiza Investigaci6n y Desarrollo, ¢®

GRAFICA No. 2 GASTO EN INVESTIGACION Y DESARROLLO DE DIFERENTES TIPOS DE EMPRESA

GASTO EN INVESTIGACION Y DESARROLLO DE DIFERENTES TIPOS DE COMPARIAS

251
¥

- “d
g AERONAUTIEA
38 15 COMPUTACION
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E 10
= /
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1
TIPO DE INVESTIGACION

Fuente: Grupo Financiero Serfin, 1996.

El desarrollo tecnolégico en las industrias farmacéuticas se realiza con moléculas ya
patentadas, a través de combinaciones de las formas ya existentes o de nuevas formas de
dosificacién, que no pueden ser consideradas como avances cientificos importantes, pero que son
précticas 1tiles, que permiten solucionar problemas de salud en el pais. La biotecnologia por su parte
empieza a tener un importante sitio y se considera una alternativa confiable y efectiva para la
generaci6n de nuevos medicamentos, principalmente aquellos utilizados en el tratamiento de céncer,
su proteccién ha sido muy estudiada y eventualmente ya existe la forma de proteccién legal a los

productos que se obtienen por esta via.
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Si bien son pocas las empresas farmacéuticas que han alcanzado un desarrollo internacional
importante son las tinicas que, en realidad, pueden investigar en sus casas matrices los aspectos
bésicos de la terapéutica, con objeto de conseguir innovacién total de productos farmacéuticos, 0 en
nuevas entidades quimicas o en recursos biotecnolégicos. La pequefia y mediana industria y atn las
subsidiarias de las grandes empresas podrén realizar investigacion de acuerdo con sus posibilidades,
con el objeto de mejorar sus procesos o productos, para utilizar materiales de fabricacion local, o
para desarrollar innovaciones menores sobre los medicamentos que fabrican, copian o licencian,
tratando de tomar ventajas competitivas y aprovechar las oportunidades del mercado. En los
ochentas se puede observar que las empresas mas pequefias invertian un porcentaje mayor en
Investigacién y Desarrollo, segiin el cuadro No. 11.

CUADRO N0. 11 RELACION ENTRE GASTOS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO (%) Y LA CIFRA
DE NEGOCIOS EN FRANCIA EN LOS 80'S.

INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA

TAMARO DEL NEGOCIO No. )
% 0-499 500-999 20004999 5000 Y MAS
PERSONAS
% DE LASVENTASENIyD 58 4.1 4.4 9

Fuente: Romdn F. Innovacién y Desarrollo Farmacéutico.

La Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial (1991) trae para la industria
farmacéutica un gran reto, en México, no existia la proteccién para los medicamentos, cualesquiera
que fuera su origen (quimico, bioldgico, biotecnoldgico, etc.), sin embargo ahora es necesario

patentar procesos o productos farmoquimicos o farmacéuticos.

No en todos los paises existe proteccién para la patente de medicamentos, en algunos de
ellos atin no se piensa en su proteccion. Antes de la segunda guerra mundial los principios activos a
nivel mundial no eran patentables, ni los productos que existen en la naturaleza y combinaciones de
los mismos. Estudios realizados en Venezuela dicen que en América Latina se tienen tan sélo un 17
por ciento de patentamiento, del cual el 12 por ciento corresponde a medicamentos explotados por el
inventor y tan s6lo el 5 por ciento corresponde a medicamentos explotados por una persona diferente
al inventor, datos hasta 1992,




FIGURA No. 4 CRONOLOGIA DE LA INNOVACION DE NUEVOS FARMACOS

V

En la figura No. 4 se muestra la historia de los medicamentos.
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Fuente: Elaboracién propia con base en Lelmann Brothers Pharmaceutical Research www.Phrma.org. 2000,
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n. Curva “S” de Desarrollo Tecnolbgico.

Miuiltiples son los estudios donde surge la curva “S”. Aparece en forma natural en procesos
de desarrollo microbiano ®? en la construccién de edificios y carreteras asi como en el analisis de
tecnologias. En términos generales esta curva se representa en forma de coordenadas X, Y, donde X
corresponde al tiempo y en el eje Y, se pueden representar parametros de desempefio tales como las

ventas, avance de la tecnologia o el inverso del precio de los productos.

En la representacién esquematica del modelo de curva “S” de Gompertz (gréfica No. 3), se
aprecian los tres puntos de inflexién que corresponden a los cambios tecnolégicos (a, b, c).

Es importante indicar que la curva tiene un inicio en el punto “a” que no corresponde a 0,0,
ya que en la prictica presenta un diferencial asociado a la experiencia e informacién bibliogréfica de
que se disponga a iniciar el proceso; posteriormente se presenta un cambio de pendiente “b”,
asociado a la aceptacion de la tecnologia, misma que se identifica con un crecimiento acelerado,
aqui también se presenta el llamado punto de equilibrio el cual permite dividir a la curva en dos
partes tebricamente iguales, y que indica un cambio en el comportamiento de la misma, para
finalmente en el punto “c” presentar un cambio de pendiente que indica el agotamiento de la
tecnologia y el momento de generacién de una nueva curva, lo cual es el alimento de la innovacién y
de generacion en la competencia tecnolégica. Este modelo resulta muy dtil en la evaluacién de
tecnologia, ya que permite una evaluacién ripida del estado de la tecnologia en funcién a sus
variables de desempefio tecnolégico, muestra como afectan los cambios en el entorno al desarrollo
de la tecnologia, facilita la toma de decisiones al mismo tiempo que orienta sobre el rumbo de las
innovaciones posteriores y permite establecer el estado del arte en funcién a pardmetros de

desempefio tecnologico +*"

En esta misma figura es posible apreciar los principales eventos que se dan en el
patentamiento de un principio activo desde la solicitud de la patente, el otorgamiento de la misma y
el vencimiento, cabe aclarar que se consideran otros eventos importantes como posibles indicativos

de la vida patentada de un medicamento. *”
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GRAFICA No. 3, CURVA “S” DE GOMPERTZ

MODELO DE CURVA "S"

e
/ " punto de equilirio

PARAMETRO DE DESEMPERO

Un modelo matematico ha sido propuesto por varios autores (Miller 1992), el cual plantea el
comportamiento de la curva de Gompertz como una funcién exponencial que tiene la siguiente

ecuacion:

Donde:

Y= Valor cuantitativo asignado a la variable dependiente.

t=Tiempo y corresponde a la variable independiente.

A= Factor constante propio del comportamiento del fenémeno estudiado.
B= Factor constante propio del comportamiento del fenémeno estudiado.
R=Factor constante propio del comportamiento del fenémeno estudiado.

Ahora bien al aplicar la funcién logaritmica a cada elemento obtenemos:
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logY=logA +R 'logB.............. (2)

La cual se asimila a una ecuacion tipica de linea recta:

Donde:

y=log¥
a=log A
b=log B

Al aplicar los parametros estadisticos para obtener los valores de una ecuacién de linea recta

obtenemos:

a= Xy,*R* - ¥R * Ty*R

NERR « (BB seemsemasinbonsd 4
b= NYXy.R - *R'
N IR* - (IR'Y e 5)

Al sustituir las ecuaciones (4) y (5) en la ecuacion (3) y realizar una igualacion a cero obtenemos:

- R +| | Sper* - SR SR (DRY + NIVR' - Fy* ¥R'| * ( DR™)[=0 ..

NIR* - (IR') NEIR™ - (ER')

(6)
Donde: 0 =R =1
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0. Grificos de Frecuencia.

Frecuencia es el niimero de veces que se repite una misma observacién dentro de una clase o
intervalos. La frecuencia acumulada es otra caracteristica de la muestra que nos permitira determinar
la posicion de un caso particular que nos interese en comparacion con el total de los elementos y se

obtiene sumando las frecuencias de las clases anteriores con la frecuencia de ésta. 7

Una distribucién de frecuencia es un ordenamiento de los datos segiin su magnitud y que nos
proporciona una representacién visual de los datos “**%), por ejemplo:

i.  El histograma es un diagrama de barras donde la base de cada barra corresponde a las
clases y las alturas a la frecuencia.

ii.  El poligono de frecuencia es un diagrama donde se grafica la frecuencia de cada una

de las clases.

iii.  El grafico de Ojiva es un diagrama donde se grafica la frecuencia acumulada de cada

una de las clases.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México no hay un arraigo importante respecto a una cultura de propiedad industrial, los
cambios y modificaciones a la Ley de Propiedad Industrial han obligado a la industria mexicana a
considerarla en sus planes de desarrollo. En la Industria Farmacéutica a nivel mundial la bisqueda
de nuevas moléculas con actividad terapéutica han conducido a la obtencién de patentes por las
instituciones o empresas que invirtieron en la investigacion; se sabe que en la investigacidn
farmacéutica se requieren de millones de délares para llevarse a cabo (aproximadamente 800-1200
millones de délares) y de un tiempo muy largo para tener un producto farmacéutico en el mercado
(aproximadamente 10 afios), sin considerar que de 100 moléculas investigadas sélo una presenta

actividad farmacolégica.

La Industria Farmacéutica nacional no realiza investigacién a ese nivel, sin embargo si
cuenta con desarrollo tecnologico en el aspecto de obtencién de formulaciones méas eficientes y
eficaces desde el punto de vista farmacolégico. La Industria Farmacéutica extranjera en nuestro pais
sufre el mismo fenémeno sin embargo 1a Investigacién y Desarrollo la realizan las casas matriz en el
pais de origen. Asi mismo el uso de las patentes, considerando sus diferentes aplicaciones no ha sido
explotado en esta industria; cabe aclarar que nos referimos exclusivamente a la patente de productos

farmacéuticos, la cual es considerada en los cambios a la ley desde 1991 a la fecha.

Debido a los miltiples usos de las patentes, en este trabajo se pretende establecer el analisis
y estrategia de uso de las patentes como promotoras del desarrollo tecnologico a través del estudio
de las mismas, que permitan la integracién de informacién indicativa de unm incremento del

patentamiento en el 4drea farmacéutica.
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V. OBJETIVOS

1. Analizar a las patentes como figura de proteccién de invenciones en el area farmacéutica en
Meéxico.

2. Analizar e] contexto histérico de la patente farmacéutica en México a través del contacto con

la oficina de patentes.

3. Presentar el estado de la técnica en materia de patentes farmacéuticas en México.

V1. HIPOTESIS

En México, a raiz de la aprobacién de la Ley de Propiedad Industrial en 1991, y la
consecuente desaparicion del Certificado de Invencién; la figura de patente farmacéutica mostrara
un crecimiento exponencial durante el periodo 1991-2002, en base a los datos obtenidos del Banco

Nacional de Patentes (BANAPA).
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VII. METODOLOGIA

REALIZAR LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA QUE
FUNDAMENTA EL ESTUDIO.

iy

ESTABLECER CONTACTO CON EL INSTITUTO
MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL.

iy

CONTABILIZAR LOS TOTALES DE SOLICITIDES Y
PATENTES CLASIFICACION A61K DEL PERIODO
1991-2002

gt

REALIZAR LA BGSQUEDA DE PATENTES
FARMACEUTICAS CLASIFICACION A61K DEL PERIODO
1991 -2002.

gt

CLASIFICAR PATENTES DE ACUERDO AL:
TIPO DE PATENTE
AREA DE LA PATENTE
GIRO
TITULAR

gt

ESTABLECER EL ANALISIS QUE PERMITA OBTENER EL
COMPORTAMIENTO GRAFICO DE LA PROTECCION DE
INVENCIONES EN EL AREA FARMACEUTICA DE
ACUERDO AL NUMERO DE PATENTES POR
LABORATORIO.

iy

ANALISIS DE LAS SOLICITUDES DE PATENTE PERIODO
1980 -2002 MEDIANTE EL MODELO DE GOMPERTZ.

gt

RESULTADOS Y ANALISIS DE LA INVESTIGACION.

gt

CONCLUSIONES DE LA INVESTIGACION.
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VHI. MATERIAL Y METODO

A.

Realizar la busqueda bibliografica mediante fuentes de informacién primarias (libros,

revistas, bases de datos, Internet, etc.).

Establecer contacto con la oficina de patentes de México (realizar el conteo anual de
solicitudes ingresadas y patentes concedidas clasificacion A61K, de acuerdo a la base de
datos de BANAPA del periodo 1991-2002).

Establecer contacto con la oficina de patentes de México (revisién anual de los titulos y/o
resumen de las patentes de la clasificacion A61K del periodo 1991-2002, mediante el

documento de patente y base de datos de BANAPA).

Realizar con los datos obtenidos, la clasificacion de las patentes mediante el formato No. 1 y

de acuerdo a los siguientes criterios:
i.  Tipo de patente (ver cuadro No. 12) y
Analizar el tipo de patente més recurrente con base al:
i.  Areaala que aplica (ver cuadro No.13).

ii.  Titular de la patente (Empresa, Persona Fisica o Centro de Investigacion, ver formato

1)
Analizar a las empresas por grupos de nimero de patentes.
Realizar con los datos obtenidos las graficas de frecuencia y frecuencia acumulada

correspondientes.

Realizar el analisis estadistico de las solicitudes de patente periodo 1991-2002, utilizando el
modelo de Gompertz.
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CUADRO No. 12 CLASIFICACION DE LAS PATENTES

TIPO DE PATENTE

DESCRIPCION

PRODUCTO

APLICA A UNA UNICA SUSTANCIA O ENTIDAD QUIMICA O
FAMILIA DE SUSTANCIAS QUIMICAS RELACIONADAS, LAS
CUALES PUEDEN SER DESCRIPTIBLES O FORMULABLES.

PROCESO

APLICA A PROCESOS DE OBTENCION DE DETERMINADO
PRODUCTO, COMPRENDE UNA SERIE DE PASOS O
ACTUACIONES QUE HABRAN DE TENER LUGAR PARA QUE EL
RESULTADO SE OBTENGA.

COMPOSICION

REFRERENTE A FORMULACIONES DE USO FINAL
CONTENIENDO DETERMINADO PRODUCTO O COMBINACION
DE PRODUCTOS.

INTERMEDIARIO

REFERENTE A NUEVOS COMPUESTOS UTILES COMO
INTERMEDIARIOS PARA LA OBTENCION DE UNA SUSTANCIA
DE USO FARMACEUTICO,

METODO ANALITICO

COMPRENDE DISPOSITIVOS, PROCEDIMIENTOS, TECNICAS,
APLICACIONES Y MATERIALES.

PRODUCTO + PROCESO

COMBINACION DE LOS ANTERIORES.

PRODUCTO + COMPOSICION

COMBINACION DE LOS ANTERIORES.

COMPOSICION + PROCESO

COMBINACION DE LOS ANTERIORES.

PRODUCTO + METODO ANALSTICO

COMBINACION DE LOS ANTERIORES.

PRODUCTO + PROCESO + COMPOSICION

COMBINACION DE LOS ANTERIORES.

PRODUCTO + PROCESO + COMPOSICION + INTERMEDIARIO

COMBINACION DE LOS ANTERIORES.

PRODUCTO + INTERMEDIARIO + PROCESO

COMBINACION DE LOS ANTERIORES.

CUADRO No. 13 TIPOS DE COMPOSICION

FARMACEUTICA FORMULACION CON ACTIVIDAD TERAPEUTICA DE USO HUMANO

VETERINARIA FORMULACION CON ACTIVIDAD TERAPEUTICA DE USO VETERINARIO

COSMETICA PRODUCTOS FINALES COMO: CHAMPUS, CREMAS DERMATOLOGICAS Y PARA AFEITAR,
DESODORANTES, TINTES PARA CABELLO, LOCIONES Y PERFUMES, ETC.

DENTAL PRODUCTOS FINALES COMO: CREMAS Y ENJUAGUES DENTALES. MATERIALES DE
CURACION COMO CEMENTOS Y RESINAS.

ALIMENTOS PREPARADOS ALIMENTICIOS

Ros SANITIZANTES, FERTILIZANTES, INSECTICIDAS, FORMULACIONES PARA EL CUIDADO DEL
MEDIO AMBIENTE
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FORMATO 1. CLASIFICACION DE LAS PATENTES A61K ANO 1991-2002

Producto

Proceso

Composicién

Tipo de
composicion

Intesmediario

Producto +
proceso

Producto +
composicién

Producio +
proceso +
composicion

Método
anslitico

Producio +
Pproceso +
compagicién +
intermediario

Proceso +
composicion

Empresa

COSMETICA

Revlon

x|x

DENTAL

Colgate-
Palmolive

>

COSMETICA

Colgate-
Palmotive

COSMETICA

Revlon

x>

DENTAL

Colgate-
Paimolive

=

DENTAL

Colgate-
Palmolive

Sansho seiyalu
Co. LTD

Ausimont S.p.A

Wella

Mencen

company
Colgate-
Palmolive

B I B Ed P P I

Unilever NV

The Stolle
research and
development

DENTAL

Colgate-
Palmolive

FARMACEUTICA

Sterling drug
Ine.

COSMETICA

Weila

FARMACEUTICA

1. Wycth

[ CA

Bristol Mycrs
Squibh

x| ol =] >

FARMACEUTICA

Nippon
Chemiphar Co.
LD

COSMETICA

Chescbrough
Poads Inc.

COSMETICA

L'oreal

COSMETICA

Meneen
company

x| X[ =

COSMETICA

Wella

W. Keilh, R
Watteon and W.

Haefl;

Kyerin
pharmaceutical
Co. LTD

P.F.
miedicament

b B

Henri |. Lozano

1Urisch and
CiaS.A

=

Lipha,

Lyonnaise
Industrielle
Pharmacentique |

£

Kyorin
pharmacautical
co. LTD

FIDIA Sp.A

Eisai e0, LTD

Rt bl

Upjhon and
comy

pharmsccuticat
co. LTD

*

Boehringer
Ingelbeim lnt

Kyorin
pharmaceutical
co. LTD

>

Richardson
vicks

South research
institute

Provesan S.A.

B e

Fritzeche dodge
and oloolt Inc.

Cordemex S.A
de C.V.

Henke! Komm

Kao, LTD

Medrolazum
farmaccutic

b ] B o

Nippon
Chemipbar co.
LTD
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IX. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

Con base en las modificaciones a la Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial
en relacion al otorgamiento de la Patente Farmacéutica en el afio de 1991, asi como la publicacién
del reglamento de Propiedad Industrial de 1994, se realiz6 la biisqueda en el IMPI 7 ® del niimero
de las solicitudes ingresadas y patentes concedidas de la clasificacién A61K para cada uno de los
afios del periodo 1991 a 2002 y posteriormente se obtuvieron los datos acumulados (Cuadro No. 14).

CUADRO No. 14 FRECUENCIA Y FRECUENCIA ACUMULADA DEL NUMERO DE SOLICITUDES VS.
NUMERO DE PATENTES CLASIFICACION A61K DURANTE EL PERIODO 1991-2002

NUMERO
ANO SOLICITUDES| NUMERO ACUMULADO PATENTES ACUMULADO
DE SOLICITUDES DE PATENTES
1991 1 1 46 46
1992 604 605 109 155
1993 462 1067 178 333
1994 728 1795 480 813
1995 574 2369 419 1232
1996 267 2636 399 1631
1997 623 3259 413 2044
1998 898 4157 338 2382
1999 974 5131 505 2887
2000 959 6090 740 3627
2001 2008 5098 589 4216
2002 2482 10580 _260_ 4476

Fuente: Elaboracion prapia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

La grafica No. 4 mostré que durante el periodo de 1991-2002 el nimero de solicitudes
ingresadas al IMPL, clasificacién A61K, en general fue mayor al niimero de patentes concedidas. Se
observd que en 1991 no hubo recepcién de solicitudes y que también fue minimo mimero de
patentes concedidas durante ese periodo debido a que en ese afio entré en vigor la Ley de Fomento y
Proteccion de la Propiedad Industrial en nuestro pais, durante el periodo 1992-1995 el niimero de
solicitudes ingresadas fue mayor al nimero de patentes concedidas debido probablemente al auge de
la ley, sin embargo se observé que en el afio de 1996 hubo un descenso en el mimero de solicitudes
y que en 1997 nuevamente comienzan a ingresar las solicitudes en forma exponencial hasta el afio
2002, fue en el afio 2001 donde surgié gran interés por el patentamiento a la fecha, ya que para el
afio 2001 aument6 el nimero de solicitudes que fueron ingresadas en un 50% con respecto al afio
2000.
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Se observé ademas que el niimero de patentes concedidas anualmente es independiente del
niimero de solicitudes ingresadas ya que el tiempo de aprobacién de una solicitud es por lo menos de

3 afios, lo que significé que no precisamente las patentes concedidas corresponden al afio de ingreso
de Ia solicitud.

GRAFICA No, 4 NUMERO DE SOLICITUDES vs. NUMERO DE PATENTES CONCEDIDAS DURANTE EL
PERIODO 1991 -2002

FRECUENCIA ACUMULADA DE NUMERO DE SOLICITUDES Y NUMERO DE PATENTES vs TIEMPO

DURANTE EL PERIODO 1991-2002
12000

10000 2

NUMERO DE SOLICITUDES

NUMERO

Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

Una vez observado el panorama general del patentamiento de la clasificacién A61K en
nuestro pais se procedid a leer el titulo y/o resumen de cada una de las patentes observadas, de
acuerdo al cuadro No. 12, el total de patentes concedidas analizadas fue de 4476. Hay que recordar
que dicha clasificacién aplica a propésitos médicos, dentales o higiénicos, encontrindose las

patentes farmacéuticas dentro de los propdsitos médicos.

En las patentes farmacéuticas fue observado que en una misma patente puede protegerse
desde la molécula obtenida hasta la composicion o formula farmacéutica pasando por los procesos

de obtencion, intermediarios y fabricacién del producto.

Los titulos de cada una de las patentes fueron muy variados, desde los claros y cortos hasta
los rebuscados y largos.
Las clasificaciones consideradas después de releer los resiimenes del periodo 1991-2002 se

establecieron de acuerdo al cuadro No. 12.
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Se procedid a realizar el recuento de cada uno de los titulos y/o resimenes de las patentes
concedidas de cada uno de los afios del periodo 1991-2002, mediante el formato 1 y se obtuvo con
esto la frecuencia para cada tipo de patente por afio obteniendo los siguientes resultados (ver
gréficas 5 a la 16):

GRAFICA No. 5 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 1991

CLASIFICACION DE PATENTES 1991

24

21

8 & 8

No. PATENTE
&

Y
o

1
| —

PROCESO COMPOSICION COMPOSICION + PROCESO
TIPO DE PATENTE

Fuente: Elaboracién propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

GRAFICA No. 6 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ARO 1992

CLASIFICACION DE PATENTES 1992

No. DE PATENTE
58888838

Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.



GRAFICA No. 7 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 1993

CLASIFICACION DE PATENTES 1993

40 pi3 %

No. DE PATENTE
w
]

16
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TIPO DE PATENTE
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

GRAFICA No. 8 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 1994

CLASIFICACION DE PATENTE FARMACEUTICA 1994
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.
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GRAFICA No. 9 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 1995

CLASIFICACION DE PATENTES 1995
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

GRAFICA No. 10 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 1996

CLASIFICACION DE PATENTES 1996

1w 151
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3
z 0
)
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“ 41— &

il | 16 ||

[ 1 1
1]
COMPOSICION PRODUCTO PROCESO METODO ANALITICO INTERMEDIARIO COMPOSICION +
FROCESD
TIPO DE PATENTE

Fuente: Elaboracién propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.
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GRAFICA No. 11 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 1997

CLASIFICACION DE PATENTES 1997
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Fuente: Elaboracién propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

GRAFICA No. 12 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 1998

CLASIFICACION DE PATENTES 1998
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.
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GRAFICA No. 13 CLASIFICACION DE LAS PATENTES 1999

CLASIFICACION DE PATENTE 1999
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

GRAFICA No. 14 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 2000

CLASIFICACION DE PATENTE FARMACEUTICA 2000
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.



GRAFICA No. 15 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 2001

CLASIFICACION DE PATENTES 2001
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Fuente: Elaboracién propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

GRAFICA No. 16 CLASIFICACION DE LAS PATENTES ANO 2002

CLASIFICACION DE PATENTES 2002

107
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No. DE PATENTE

88888

f«ffffff

TIPO DE PATENTE

Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.
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En todos los afios estudiados se observé que en México el tipo de patente mas utilizada es
aquella que incluye la composicién. La grafica No. 17 mostré la tendencia en nuestro pais por
patentar composiciones desde el periodo de 1991 hasta 2002.

GRAFICA 17. CLASIFICACION DEL PATENTAMIENTO DURANTE EL PERIODO 1991-2002

DISTRIBUCION DEL NUMERO DE PATENTES
80 PERIODO 1991 - 2002

PORCENTAJE

f'\——\/
o-_h-/ . -‘-.".-”--"”.

1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004
ARO

Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

En esa misma grafica No. 17 se observé que en el periodo de 1991-2002 las patentes de
producto presentaron crecimiento en porcentaje conforme aument6 el tiempo, ese crecimiento vino
desde cero y tuvo sus repuntes en los afios 1992, 1994 y 1999, caso contrario son las patentes de
proceso que de tener ya en 1991 el 50% de las patentes concedidas, en 1992 decrecieron
drésticamente y retomaron un aumento en el mimero de patentes en 1995, pero de ahi a la fecha no
logrd recuperar el terreno perdido. De igual forma las patentes de composicién y aquellas que
incluyen la composicién en 1991 ya contaban con el 50% de las patentes, en el afio de 1992 fue el
auge de las composiciones, las cuales se fueron a la baja hacia el afio de 1994 probablemente por los
cambios que hubo en la ley, sin embargo del afio 1995 a 1997 presentaron crecimiento y en 1998

volvié a disminuir debido al aumenté en porcentaje del mimero de patentes de producto.

Debido a que la patente de composicién o las patentes que incluyen composicién revelaron
ser las mas utilizadas en México, se procedié a graficar el mimero de patentes que incluyeron la
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patente de composicién por cada afio estudiado, obteniéndose los resultados de la grafica no. 18, es
de notar que sin interrupcién desde 1991 a 1997 el mimero de patentes crecié en forma lineal, sin
embargo en 1998 sufri6 una disminucién porque en ese afio comenz6 el despegue del patentamiento
de productos, e incluso en el afio de 2002 las patentes de producto superaron el mimero de patentes
de composicién, por lo que se observ una dréstica caida en la parte final de la curva.

GRAFICA No 18 COMPORTAMIENTO DEL TIPO DE PATENTE COMPOSICION POR ANO

FRECUENCIA DE COMPOSICIONES PERIODO 1991 - 2002
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

Con los mismos datos, se graficé el nimero de patentes acumuladas que incluyen la
composicion (grafica No. 19) y se observé que las empresas acudieron al ingreso de solicitudes en el
IMPI y por ende el otorgamiento de patentes se ha venido incrementando a lo largo del tiempo a
partir del surgimiento de la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad Industrial.
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GRAFICA No 19 COMPORTAMIENTO DEL PATENTAMIENTO FARMACEUTICO

COMPOSICION POR ANO
FRECUENCIA ACUMULADA DE COMPOSICIONES POR ARO PERIODO 1991 - 2002
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

Se procedié a realizar el estudio de las patentes de composicion. El total de patentes de
composicién estudiadas fue de 2404 patentes. Estas patentes fueron clasificadas con base en sus
usos (cuadro No. 13). La grafica No. 20 revelé que el 73% de las patentes de composicion
correspondié al drea farmacéutica en el periodo 1991-2002, siendo su competidor més cercano el
patentamiento de composiciones de tipo cosmético con tan sélo el 16% y en muy poca cantidad las
patentes de alimentos, dentales y veterinarias.

Debido a que el 73% de las patentes de composicién correspondieron al drea farmacéutica
(1846 patentes) se procedid a graficar el desarrollo de las composiciones farmacéuticas para cada
afio del periodo 1991-2002 (gréfica No. 21).



GRAFICA No. 20 TIPO DE COMPOSICION EN EL PERIODO 1991- 2002

TIPOS DE PATENTE QUE INCLUYEN COMPOSICION PERIODO 1881-2002
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

GRAFICA No. 21 COMPOSICIONES FARMACEUTICAS POR ANO
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300

250

\
: 2 X
" "\
100 / \‘

1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004

No. COMPOSICIONES FARMACEUTICAS

Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

De 1991 a 1992 se observé un crecimiento lineal, después sobrevino un periodo latente de
1992 a 1993, donde a finales de ese afio y principios de 1994 volvi6 a presentarse un crecimiento
exponencial, sin embargo después de los afios 1996 a 1998 comenzd una disminucion lineal del

patentamiento de composiciones farmacéuticas debido nuevamente al patentamiento de productos,
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de ahi al 2000 nuevamente es observado un crecimiento lineal que nuevamente es frenado por otro
tipo de patentes hasta el afio 2002.

La grafica No. 22, represento la frecuencia acumulada de los mismos datos y mostré que en
el afio 1991 y 1992 es minimo el crecimiento de patentes farmacéuticas porque apenas estdn
iniciando las nuevas disposiciones y existié por tanto incertidumbre o desconfianza, posteriormente
existi6 una etapa de crecimiento lineal de patentes de composicién farmacéutica, en donde ya es
clara la nueva ley, sin embargo durante los afios 1993-1999 y en el afio 2000 comenz6 otro tipo de
crecimiento exponencial mas corto que el primero y donde ya se observo la fase final.

GRAFICA No. 22 FRECUENCIA ACUMULADA DEL TIPO DE COMPOSICION POR ANO
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

Ademis de las patentes concedidas clasificacién A61K (4476 patentes), durante el periodo
1991-2002, se realizd la busqueda del tipo de patentes segiin su titular, es decir, se investigé el
nimero de patentes por afio de cada empresa, centro de investigacién y personas fisicas.
Obteniéndose los resultados de la grafica No. 23. En dicha grafica se observé que la industria es la
que realiza un mayor patentamiento (95 por ciento), se trata de las empresas que mds invierten en
Investigacién y Desarrollo y por tanto los que obtienen mayores productos finales para patentar. Los
centros de investigacion (4 por ciento) de alguna forma aportan al desarrollo tecnolégico del pais,

pero dependen de la cuestion monetaria para financiar la cantidad de proyectos existentes y atin asi
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con pocos recursos existen personas fisicas (1 por ciento) que arriesgan en proyectos viables y a
partir de ellos obtienen productos innovadores.

GRAFICA No. 23 NUMERO DE PATENTES POR ANO POR GIRO EMPRESARIAL

CLASIFICACION DE PATENTES FARMACEUTICAS POR TIPO DE
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

Por otra parte se observé que son las grandes empresas trasnacionales las que mas se
preocupan por invertir en Investigacién y Desarrollo, asi como en mejorar los productos existentes
para obtener productos innovadores que los hagan sobresalir de sus demas competidores.

El caso de los centros de estudios, sigue un patrén muy diferente, hay lapsos en los que
aumenté el patentamiento y otros en los que disminuy6, muy probablemente por la dependencia que
existe con el financiamiento y continuidad de proyectos, los cuales ademas de las cuestiones

econémicas dependen de cuestiones politicas y sociales.

Aunque fueron muy pocos los casos encontrados durante el periodo 1991-2002, por lo
menos en nuestro pais, el hecho de que una persona fisica se motive por alcanzar algln proyecto con

recursos suyos es algo maravilloso y casi imposible de creer.

La grafica No. 24 mostré en forma conjunta la frecuencia acumulada del mimero de patentes

por afio para empresas, centros de investigacién y personas fisicas. Cabe destacar la curva que
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siguen las empresas ya que hubo un lapso durante los afios 1998-2000 que afect6 el desarrollo de las

patentes, pero después retomé su camino hacia una fase final en el desarrollo.

GRAFICA No. 24 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES POR ANO POR GIRO EMPRESARIAL
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos BANAPA periodo 1991-2002.

De igual forma, del total de 4476 patentes concedidas, se procedi6 a realizar el anélisis de
las empresas que patentaron en nuestro pais durante el periodo 1991-2002. Sélo se reunié la
informacién de las empresas que més patentaron, obteniéndose asi un total de 32 empresas y de ellas
sélo dos corresponden al 4rea cosmética y los demés al ramo farmacéutico. Es importante mencionar
que las empresas que desde 1991 han patentado son: Bristol Myers Squibb, Colgate Palmolive y
L’oreal (ver cuadro No.14). Ademés es de notar que a partir de 1992 empezaron a utilizar la patentes
como medida de proteccion en nuestro pais: Wamner Lambert, Beecham Group, Pfizer Inc., Alza
Corporation, Jonson & Jonson, Merck y Procter and Gamble. Los resultados obtenidos indicaron
que Pfizer, Procter and Gamble y Merck son los laboratorios farmacéuticas que mas patentan en
Meéxico, seguidos por Eli Lilly, Colgate y L’oreal, aunque éstas dos iltimas presentan la mayoria de

sus patentes sobre el area dental y cosmética, respectivamente.
También es de notar la presencia de laboratorios asidticos como Otsuka y Sankyo que no

tienen presencia en el mercado nacional, mis sin embargo, poseen la cultura y politica del

patentamiento internacional para asegurar asi sus productos.
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CUADRO No. 14. PRINCIPALES EMPRESAS PATENTADORAS SEGUN EL NUMERO DE PATENTES
DURANTE EL PERIODO 1991-2002

NUMERO DE_PATENTES DE LAS PRINCIPALES EMPRESAS PATENTADORAS EN MEXICO
)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.
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En este cuadro se observé ademds la presencia de laboratorios en forma individual y que
actualmente ya no existen como tal, sino como resultado de fusiones entre ellos, tal es el caso de
Glaxo y Wellcome, American Home y American Cyanamid, Pfizer y Warner Lambert, lo que
significd que los datos obtenidos como panorama nacional durante el periodo 1991-2002, son reflejo

del panorama mundial, ya que de 30 laboratorios por lo menos 6 se fusionaron.

Se procedié a realizar el agrupamiento de laboratorios segin el nimero de patentes
acumuladas, de acuerdo a los datos obtenidos del cuadro No. 14, durante el periodo 1991-2002
obteniéndose los resultados del cuadro No. 15.

De 25-30 patentes (grifica No. 25) se encontraron los laboratorios Otsuka Pharmaceutical,
American Cyanamid y The Liposome Company. En esta grifica se observé que Otsuka Company y
Liposome Company presentaron claramente un crecimiento exponencial, la primera comenzd a
patentar en el afio de 1994 y la segunda en 1995 y la fase final en los afios 1997 y 1998, mientras
que American Cyanamid en el afio de 1993 comenz6 a patentar, se mantuvo constante hasta 1995 y
a partir de 1996 presenté un comportamiento lineal con respecto al tiempo.

GRAFICA No. 25 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES FARMACEUTICAS DE DISTINTOS
LABORATORIOS POR ANO (GRUPO DE 25-30 PATENTES)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.
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CUADRO No. 15 AGRUPACION DE EMPRESAS SEGUN EL NUMERO DE PATENTES EN EL PERIODO
1991-2002

LABORATORIO No. DE PATENTES A61K
PFIZER INC. 167
THE PROCTER & GAMBLE 167
MERCK 133
ELILILLY AND COMPANY 109
L'OREAL 109
COLGATE-PALMOLIVE COMPANY 105
HOECHST AKTIENGESELLSCHAFT 94
WARNER-LAMBERT COMPANY 90
JANSSEN PHARMACEUTICAL 84
F. HOFFMANN-LA ROCHE AG 83
BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY 81
SCHERING CORPORATION 80
RHONE-POULENC n
JOHNSON & JOHNSON 67
SANOFI SYNTHELABO 66
CIBA-GEIGY 66
AMERICAN HOME PRODUCTS CORP. 63
SMITHKLINE BEECHAM 63
BAYER AKTIENGESELLSCHAFT 61
NOVARTIS 56
PHARMACIA & UPJHON 55
BASF AKTIENGESELLSCHAFT 51
ABBOT LABORATORIES 50
ALZA CORPORATION 4
BEECHAM GROUP 39
SANKYO COMPANY LIMITED 38
GLAXO GROUP LIMITED 34
HOECHST-MARION ROUSELL 34
WELLCOME FOUNDATION LIMITED 3
THE LIPOSOME COMPANY INC. 29
AMERICAN CYANAMID 28
OTSUKA PHARM. CO. 26

Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

De 31-40 patentes se encontraron cinco laboratorios (grafica No. 26). De ellos Beecham
Group tom6 la delantera a partir de 1992 y hasta 1995 con un total de 33 patentes, sin embargo de
1996 a 2002 no presentd crecimiento en esta materia y por el contrario disminuyé el mimero de
patentes por afio debido a cambios internos como la fusién con SmithKlineBeckman, mas sin

embargo pese a la fusién en 1989, en un corto tiempo comenzaron a surgir patentes en el afio de
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1993, Este mismo caso fue observado con el laboratorio Glaxo Group ya que comenz6 a patentar en
1993 y present6 gran desarrollo tecnolégico hasta 1996, pero a partir de 1997 el niimero de patentes
concedidas por afio disminuyé porque surgi6 su fusion con Wellcome Foundation en el afio de 1995,
mientras éste laboratorio comenzé a patentar en México después del surgimiento de la Ley de
Propiedad Industrial y el reglamento de 1994, es decir, le costd trabajo ubicar las nuevas
disposiciones, pero de 1995 a 2000 tuvo también crecimiento tecnolégico. La curva correspondiente
a Hoechst Marion Rousell mostré que este laboratorio tuvo dos ciclos tecnoldgicos, el primero muy
largo, de una duracién de 7 afios y la segunda enseguida observindose en su fase final en el afio
2002, mientras otro laboratorio, Sankyo dejé ver tres curvas de crecimiento, la primera y la tltima
con muy pocas patentes pero la intermedia con un nimero considerable de patentes por explotar, y
de hecho se observé que entre el final de una y el principio de la siguiente existe un corto periodo de

tiempo, lo que se traduce en muchos proyectos con miras por patentar.

GRAFICA No. 26 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES FARMACEUTICAS DE DISTINTOS
LABORATORIOS POR ANO (31-40 PATENTES)
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Fuente: Elaboracicn propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

De 41-60 patentes se encontraron a cinco laboratorios (grafica No. 27). Novartis y Pharmacia
& Upjohn pesentaron un comportamiento muy similar, 56 y 55 patentes respectivamente, ambos
mostraron un crecimiento exponencial entrando en el afio 2002 en su fase final, sin embargo
Pharmacia & Upjohn empez6 a patentar en 1994 mientas Novartis en 1997 empezd a patentar justo
un afio después como resultado de la fusion de Sandoz y Ciba-Geigyg, entonces el hecho de que
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Ciba Geigy desaparezca como tal en 1997 y presente patentes en el afio 2002 nos mostré el rezago
que existe en la revisién de patentes en el IMPI.

Abbot por su parte, con un total de 50 patentes mostré dos curvas de crecimiento
exponencial, éste laboratorio comenzo a patentar en 1994, luego de 1995 a 1998 permanecié en una
fase estacionaria para nuevamente empezar a patentar con otro tipo de tecnologia en 1999. Basf con
un total de 51 patentes, comenzé a patentar también en 1995 y para 1996 se le concedieron 17
patentes mas, el cual serfa el inicio de un nuevo ciclo tecnolégico que no ha cesado hasta el 2002.
Alza Corporation para 1992 ya conocia las nuevas disposiciones y por tanto tenia gran ventaja
sobre otros laboratorios farmacéuticos y el afio de 1994 es aprovechado para impulsar sus
desarrollos tecnolégicos, pero desafortunadamente en el periodo 1998-2002 comenzé a perder
terreno es ese dmbito.

GRAFICA No. 27 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES FARMACEUTICAS DE DISTINTOS
LABORATORIOS POR ANO (41 - 60 PATENTES)
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Fuente: Elaboracién propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

El siguiente grupo de laboratorios, de 61-70 patentes (grafica No. 28), present6
caracteristicas de patentamiento muy similares en cuanto al mimero de patentes. Ciba-Geigy
aventaj6 a sus competidores con un gran niimero de patentes en 1994 y comenzd con otra curva de
desarrollo en 1996, fue hasta 1999 cuando se mantuvo constante en miras de nuevas tecnologias
llegando a su fase final en el 2002. Johnson & Johnson en 1992 arrancé fuertemente en el &mbito de
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proteccion y se mantuvo constante de 5 a 9 patentes por afio a excepcién de 1996. Sanofi Synthelabo
comenzo a patentar en forma tardia hasta 1994 y presenté una sola curva de crecimiento tecnolégico
que apenas esté llegando a su fase final en el 2002, es decir, en seis afios a mantenido la explotacién
de su investigacion. American Home, SmithKline Beecham y Bayer tienen curvas similares puesto
que en su segundo ciclo de crecimiento no dejaron ver su fin cuando ya aparecia el nuevo ciclo de

investigacion.

GRAFICA No. 28 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES FARMACEUTICAS DE DISTINTOS
LABORATORIOS POR ANO (61 - 70 PATENTES)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA, 1991-2002.

En el grupo de 71-90 patentes, grafica No. 29, Schering mostr6 un crecimiento lineal desde
1994 hasta el 2002 y no se observé que su fase de crecimiento vaya a terminar, Janssen por su parte
mostrd cuatro curvas de crecimiento, la primera de ellas con gran mimero de patentes en el periodo
1994-1995, luego en un periodo de un afio hay una fase estacionaria reorganizando las nuevas
estrategias para nuevamente tener un maximo en 1997 y empezar rapidamente otro ciclo
tecnolégico. Rhone-Poulenc mostré también tres curvas de crecimiento pero pasaron casi
inadvertidas una de otra, lo que significé que tuvo muchas patentes que explotar. F. Hoffmann-La
Roche también present6 tres curvas de crecimiento en materia de patentamiento, la primera duré
cinco afios en tanto la segunda tinicamente dos y ya en el 2000 se observo el término del crecimiento

del ultimo ciclo de desarrollo. Warner Lambert mostré que le fue dificil lograr una fase de
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crecimiento de 1991 a 1994, pero después ya conocié la legislacién y llevé a cabo dos ciclos
tecnolégicos tan ripido que son dificiles de observar. Bristol Myers mostré también dos ciclos

tecnolégicos definidos con cuatro afios de diferencia entre uno y otro.

GRAFICA No. 29 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES FARMACEUTICAS DE DISTINTOS
LABORATORIOS POR ANO (71-90 PATENTES)
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

En la grafica No. 30, correspondiente a los laboratorios con 91-110 patentes, los laboratorios
farmacéuticos Hoechst y Eli Lilly presentaron un comportamiento muy similar, ambos comenzaron
a patentar en nuestro pais en 1993 y ambos presentan dos curvas de crecimiento exponencial, por su
parte existieron también dos empresas dedicadas a productos auxiliares de la salud y productos tipo
cosmético como son Colgate Palmolive y L’oreal. Se observd claramente que Colgate-Palmolive ya
venia utilizando un sistema de proteccién de sus productos en 1991 y tuvo gran auge hasta 1993 con
modificaciones a pastas dentales, luego presenta otro tipo de tecnologias, aunque en menor
proporcién en los afios 1997, 1999 y 2001, es decir es una empresa que siempre tiene productos
innovadores que ofrecer al piblico. L’oreal por su parte presenté menor grado de patentamiento que
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las anteriores empresas, sin embargo de 1999 a 2002 tuvo muchas patentes concedidas

encontrandose actualmente entonces en un periodo de investigacién con miras a otros proyectos.

GRAFICA No. 30 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES FARMACEUTICAS DE DISTINTOS
LABORATORIOS POR ANO (91-110 PATENTES)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

Ahora se hacen presentes los grandes del patentamiento farmacéutico en nuestro pais (130-
170 patentes), en la grafica 31 se observé que Merck comenzé a patentar en 1993, pero en menor
cantidad que Procter & Gamble y Pfizer, ésta primera etapa de desarrollo se realizé durante un
periodo muy largo de tiempo (7 afios) y después ya con las bases redujo el tiempo de ciclo de un
nuevo desarrollo a cuatro afios. Procter & Gamble presentd tres curvas de crecimiento con periodos
de tiempo muy similares entre uno y otro porque tiene gran variedad de productos que ofrecer al
consumidor, en tanto Pfizer, de 1994 a 1996 logr6 terminar con un primer ciclo de desarrollo y de

ahi al 2002 un periodo muy largo de crecimiento exponencial que ya se ve en su fase final.
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GRAFICA No. 31 FRECUENCIA ACUMULADA DE PATENTES FARMACEUTICAS DE DISTINTOS
LABORATORIOS POR ANO (130-170 PATENTES)
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

Después de realizar el anélisis de las patentes clasificacion A61K, se realizé un estudio con
las solicitudes de patente correspondientes a los afios: 1980-2002. En el cuadro No. 16 se presentan

los resultados obtenidos en cuanto al mimero de solicitudes por afio.
Con la finalidad de investigar si existi6 correspondencia de los datos anteriores con el

modelo de la curva “S”, se realizé la grifica correspondiente al mimero de solicitudes de patentes en

el IMPI vs. tiempo, grafica No.32:
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CUADRO No. 16 NUMERO DE SOLICITUDES POR ANO, PERIODO 1991-2002

ANO No. DE SOLICITUDES
1991 1
1992 604
1993 462
1994 728
1995 574
1996 267
1997 523
1998 898
1999 974
2000 959
2001 2008
2002 2482

Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

GRAFICA No. 32 NUMERO DE SOLICITUDES DE PATENTES POR ANO.
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Fuente: Elaboracion propia en base a datos de BANAPA. 1980-2002.

Es evidente que el mimero de solicitudes de patentes tramitadas en el IMPI a través de los
afios va en incremento, aunque no se pudo visualizar como crecimiento exponencial, debido a que se
presentaron varios acontecimientos a través de estos afios, tal es el caso de la creacién de la Ley de
la Propiedad Industrial en 1991. Se observé también que alrededor de 1994, el niimero de solicitudes
de patente decrece por los cambios en las leyes, pero a partir de 1997, se va incrementando

nuevamente el proceso de solicitar una patente, en el afio 2001 se presenta un incremento en el
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proceso que puede explicarse por la preocupacién de las empresas del drea farmacéutica a nivel
mundial, de proteger sus inversiones en Investigacién y Desarrollo.

Debido a que en la grafica No. 32 no se observd claramente el incremento en el nmimero de
las solicitudes ingresadas, se propuso realizar la grafica de frecuencia acumulada de las solicitudes
de patentes. La frecuencia acumulada es una determinacién estadistica que nos ayudé a visualizar la
tendencia de las poblaciones, donde la validez se da al considerar que las solicitudes de patentes no
van a disminuir con el tiempo, al contrario estas se incrementan debido al avance de las nuevas
tecnologias, lo cual se representd en la grafica No. 33:

GRAFICA No. 33 CURVA DE DATOS ACUMULADOS DE SOLICITUDES DE PATENTES V8. TIEMPO

FRECUENCIA ACUMULADA DE SOLICITUDES
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Fuente: Elaboracidn propia en base a datos de BANAPA. 1991-2002.

En la grifica No. 33 se observd un comportamiento exponencial que inicia en 1991 y
continia el 2002, sin terminar. En esta grifica se puede observar que las empresas se estan
preocupando por proteger las inversiones realizadas en Investigacién y Desarrollo, ésta proteccion
se ve facilitada de acuerdo con la Ley de Propiedad Industrial en 1991 y genera como una fuerza

impulsora el crecimiento exponencial con las modificaciones realizadas en 1994.
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De esta forma se procedié a aplicar el modelo de Gompertz (pag. 49) a las solicitudes de
patente del periodo 1991-2002.

Para aplicar la ecuacién 6 del modelo de Gompertz se tuvo que calcular primero el valor de
R, el valor de la constante R se determind por iteracion, probando diferentes valores de dicha
constante hasta que el valor de la ecuacién 6 fuera el més cercano posible a cero, asi para el
concepto de solicitudes de patentes en forma acumulada (cuadro No. 16), eliminando los valores de
cero y considerando una escala numérica progresiva en el eje de x, se probaron diferentes valores de

R, con sus respectivos valores de la ecuacién 6 (cuadro No. 17).



CUADRO No. 17 ITERACIONES PARA EL

ECUACION 6.

MODELO DE UNA CURVA “S” PLANTEADO EN LA

R Valor de la ecuacién (6)

0.1 ~13690.0047
02 6862.30442
03 3528.86916
04 3182.98025
05 ~2040.92336
06 ~601.748182
061 318.049955
0.62 22993217
063 337183541
0.631 93298075
0.6311 319158328
0.6312 7.45064591
0.6313 671017095
0.6314 5.95016069
0.6315 5.23061743
0.63151 515668888
0.631511 5.14929629
0.631512 514190374
0.6315121 514116448
0.6315122 51404523
06315123 -5.13968598
0631512310 513961206
0631512320 5.13953813
0631512330 513946421
0631512340 5.13939028
0631512341 -5.13938289
0.631512342 5.1393755
0.631512343 5.1393681
0.631512345 513936071
[0.631512345 221905723
0.63151235 221909439
0.6315124 2219466
0.631513 222392535
063152 227594985
0.6316 287035297
0.632 861029928
0.64 173.077233
0.7 1635.58447
0.8 312793569
09 “1243.0543

85



Como es facil observar el valor de R cercano a cero fue 0.631512345, al aplicar este valor en

las ecuaciones 4 y 5 obtuvimos los valores de a y b:
a=0.017817

b=67.82655319

Donde al aplicar el antilogaritmo obtuvimos:

A =-402760

B =4.21695

Valores que al ser aplicados a la ecuacién 1, arrojaron los datos del cuadro no.18.

CUADRO No. 18 VALORES CALCULADOS PARA LA ECUACION 1

t Y

1 1.29887E-11
7 9.71528E-08
3 3.03976E-05
] 0001230981
3 0.013355888
3 0.062036032
7 0.166830873
8 031551935
9 0.475658687
10 0619624325
] 0.73468073
12 0819873532
K] 0.879912873
1 0.920895974
5 0,948300734
13 0966383981
7 0978214575
18 0985911888
] 0950902188
0 0.99413008
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Estos datos al ser graficados presentaron el comportamiento de la grafica No. 34. La curva
“8" se dividié en tres partes, en donde la primera se concibi6 como la etapa de gestacion de ideas
nuevas, en nuestro caso correspondi6 al cambio de la Ley de Propiedad Industrial y el inicio de la
Patente Farmacéutica, también indicé el proceso de asimilacién de la normatividad por las empresas.
De tal forma que se presupone la existencia de productos, composiciones o férmulas en el
portafolios de proyectos listos para ingresar como solicitudes de patente. La fase exponencial de la
curva (segunda parte: explotacion) se refirié a la velocidad de respuesta de los laboratorios y a la
posibilidad de contar con patentes que privilegiaran el mercado de cada uno de sus productos. La
tercera parte correspondi6 al agotamiento del conocimiento tecnoldgico, en este caso se ha llegado
al techo tecnoldgico de las tecnologias que se protegen en &mbito farmacéutico, de tal forma que las
empresas farmacéuticas requieren de un cambio de paradigma que permita iniciar una nueva curva

“$” a fin de encontrar respuestas donde ya no se encuentran.

GRAFICA No. 34 CURVA “S” DE ACUERDO AL MODELO PROPUESTO EN LA ECUACION 1. PARA LAS
SOLICITUDES DE PATENTES.
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X. CONCLUSIONES

Los proyectos de desarrollo tecnoldgico de empresas farmacéuticas en México, mostraron

una mayor tendencia en el rubro de composiciones o mezclas farmacéuticas.

Se evidenci6é que existen actividades paralelas de desarrollo tecnoldgico protegibles en la

clasificacién A61K, como cosmética, veterinaria, dental, alimentos y otros.

Los laboratorios farmacéuticos internacionales, siguen predominando en el mundo de las
patentes farmacéuticas, por lo que las empresas nacionales deberan redoblar esfuerzos, para
establecer posibilidades de proteccién industrial a sus desarrollos, estableciendo diversas estrategias
para este fin (formacién de recursos humanos, atencién a la propiedad industrial, conociendo a la

regulacion y la politica farmacéutica).

La investigacién cientifica, tecnologica y farmacéutica desde el punto de vista de un modelo
lineal, se basa en la integracién de conocimientos hasta la aplicacion de los mismos en bienes y
servicios, en el caso de la investigacién farmacéutica, ésta no es la excepcién y se basa en la
acumulacién de experiencias para el disefio de nuevas moléculas, modificaciones a las mismas y

disefio de formulaciones estables, biodisponibles y eficientes.

Con la finalidad de explicar el comportamiento de los elementos en la curva “S”, se realizé
un diagndstico y un analisis de las solicitudes reportadas en la base de datos del IMPI, desde el afio

1980 al afio 2002. Los datos fueron suficientes para realizar predicciones y asi obtener la curva “S”.

El modelo matematico de Gompertz fue aplicable para la determinacion del techo
tecnoldgico, en materia de solicitudes de patentes farmacéuticas y de esta forma se pudo visualizar
el comportamiento de los datos en forma estadistica. Sin embargo, de acuerdo a lo presentado en
este trabajo de tesis, todos los modelos tienen limites, hemos observado un agotamiento en las
soluciones presentadas por el esquema actual de farmacoterapia ya que virtualmente se ha recorrido
todo el camino en la curva “S”, situacion que se comprobd por la menor productividad de nuevas
moléculas por afio provenientes de la investigacion farmacéutica y la disminucién significativa en la

inventiva necesaria para los desarrollos farmacéuticos.
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Existen aln enfermedades sin solucién con los paradigmas actuales de la farmacoterapia,
tales como el cancer, sida y diabetes, por lo que es necesario que los farmacéuticos exploren desde
ahora nuevas formas de curar las enfermedades, asi como nuevas formas de administracién y nuevos
sisternas farmacéuticos, pero sobretodo de disefio de moléculas farmacéuticas novedosas. Cormio
posible respuesta a ésta problematica, se encuentran la biotecnologia, la genémica, la genecetitica
como alternativas viables al tratamiento de éstos grandes males que aquejan a la humanidad. Una
alternativa importante para la poblacién de escasos recursos y con la finalidad de tener un mayor
acceso a medicamentos como los utilizados en el tratamiento de las enfermedades anteriormente
mencionadas, son sin lugar a dudas los medicamentos genéricos, los cuales estin conceptualizados

como aquellos medicamentos a los que se les ha vencido la patente.
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XII. GLOSARIO

CIENCIA. Explica los fenémenos y crea nuevos conocimientos, abriendo asi nuevos potenciales

tecnoldgicos.

DESARROLLO TECNOLOGICO. Trabajo sistematico que se basa en los conocimientos existentes
adquiridos a través de la investigacién o experiencia practica, esta dirigido a la elaboracién de
nuevos materiales, productos y aparatos, la instalacién de nuevos procesos, sistemas y servicios, asi

como el mejoramiento sustancial de aquellos ya producidos e instalados.

INNOVACION. Proceso que abarca todas las actividades del desarrollo, desde la creacién de un
nuevo conocimiento, hasta un estado funcionalmente util y productivo que ayudard a proveer a la

sociedad con productos, procesos de produccidn y/o servicios mas eficientes.

INVENCION. Cualquier objeto producido por una persona que tenga la caracteristica de ser

relativamente nueva y unica (Encarta 1998).

INVESTIGACION Y DESARROLLO. Seric de pasos distintivos y secuenciales en la

transformacién de los conocimientos en productos y procesos utiles.

PATENTE. Una patente es un documento expedido, a solicitud por una persona gubernamental, que
describe una invencién y que crea un privilegio legal en un Estado determinado, durante un plazo
fijo, para que pueda ser explotada por su titular o por un tercero que tenga autorizacién para ello y

que vencido el término de la licencia pasa a ser del dominio publico.

TECNOLOGIA. Es la aplicacion sistematica de los conocimientos cientificos, o de otro tipo, a las
aplicaciones practicas. La tecnologfa est4 en el origen de todos los objetos nuevos o inventados que
aplican précticamente el resultado de la imaginacién e inventiva del hombre. Reacciona ante las

sefiales de demanda del mercado mejorando o creando los productos y procesos.
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