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INTRODUCCION

Este trabajo estudia la relacién existente entre las patentes farmacéuticas vy el
acceso a los medicamentos, la intencion del mismo es demostrar la afectacion
que genera el enfoque comercial de los medicamentos en el sistema de salud

publica.

La proteccién del derecho de acceso a la salud requiere que se realicen
cambios sustantivos a los sistemas de proteccion de la propiedad industrial

nacionales e internacionales.

Las patentes farmacéuticas, al versar sobre invenciones indispensables para la
salud, deberian ser otorgadas bajo esquemas rigurosos que contemplen que la
facultad de explotacion exclusiva de los medicamentos puede generar
condiciones anticompetitivas de mercado, que se traducen en aumento del

precio de los medicamentos.

Este trabajo surge por la necesidad de identificar los aspectos que vinculan la
proteccion de la Propiedad Industrial y la Salud Publica. Al inicio de esta
investigacion nos percatamos que las disposiciones legales que rigen la
propiedad industrial, podian estar estrechamente vinculadas con el acceso a
los medicamentos, principalmente en los paises en vias de desarrollo.
Igualmente notamos que esa vinculacion se reflejaba principal, pero no

exclusivamente, en el precio de los medicamentos.

La meta es identificar la repercusion de la propiedad Industrial en el acceso a
los medicamentos, asimismo explicaremos las causas de esa relacion. El punto
de partida desde el que abordaremos este estudio, es la forma como los
medicamentos son considerados como mercancias y no como un derecho
humano. Lo cual ha generado la creacion de legislaciones, e instituciones

consecuentes que protegen el aspecto comercial de los mismos.
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Situacion que tiene fundamental interés en nuestro estudio, ya que esa vision
mercantilista de los medicamentos, ha permitido que muchas de las
disposiciones que los regulan sean de estricto caracter econdémico, sin

considerar su impacto social.

Esta tesis, defiende el enfoque que considera a los medicamentos como un
derecho social subjetivo, es decir, al ser un presupuesto necesario para
alcanzar la salud, es necesario que el acceso a los medicamentos no solo se
rija por el libre mercado. La capacidad econdmica real de los consumidores de
medicamentos debe ser considerada al momento de legislar e implementar

politicas farmacéuticas.

El objetivo general del trabajo realizado como se ha mencionado, es establecer

los aspectos vinculantes de la propiedad industrial y salud publica.

Dentro de los objetivos particulares, pretenderemos dimensionar el alcance de
la problematica existente como consecuencia del actual sistema nacional e
internacional de patentes, identificando las principales expresiones de las

practicas y politicas farmacéuticas que afectan el acceso a los medicamentos.

El analisis de la problematica buscara esclarecer la forma como la innovacion
farmacéutica, justificacion tipica de la existencia de un sistema de proteccion
de la propiedad industrial, se condiciona exclusivamente a los beneficios
econdmicos resultantes de la comercializacion de los productos y a las

condiciones de rentabilidad de los mercados nacionales o regionales.

Expondremos las practicas de la industria farmacéutica en paises en vias de
desarrollo y economias emergentes, que condicionan la introduccién de las
tecnologias innovadoras en materia de medicamentos, a la posibilidad de
implementar practicas anticompetitivas de mercado, que neutralicen la
competencia y permitan margenes de ganancia exacerbados, derivados de la

imposicion de condiciones de mercado.
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Por otro lado, la implementacién de practicas comerciales que utilizan tanto
estrategias de publicidad, como manipulacion de redes de especialistas
meédicos para aumentar e incentivar el consumo de medicamentos para

atender padecimientos que pueden ser tratados con medios no farmacoldgicos.

Particularmente pretenderemos demostrar que la vision de los medicamentos
en las economias globales, tiene una carga estrictamente comercial, es decir,
son considerados como mercancias y su tratamiento legislativo, técnico y
politico, refleja dicha situacién, condicionando asi la capacidad de acceso a los
mismos, a los recursos econdmicos de los consumidores/pacientes, dejando a
un lado, tanto la caracteristica de derecho humano que los deberia revestir,
como la obligacion social estatal de garantizar su accesibilidad por parte de la

poblacion.

La practicas que denunciaremos seran vinculadas a la manipulacion y
“lobbying” politico empresarial, tanto como a la negligencia de los gobiernos
por endurecer el sistema de patentes y dotarle de un enfoque proteccionista del

derecho a la salud.

Mediante la utilizacion de textos especializados y periodismo de investigacion,
proveeremos de ejemplos y casos claros y reales relacionados con dichas

practicas.

En un mundo donde el acceso a los medicamentos disminuye principalmente
debido al aumento de los precios, expondremos cuales son las causas de
mercado ligadas a la competencia econémica que generan el aumento de los

precios.

Pretenderemos demostrar como la actual posicién de dominio en los mercados,
de las principales empresas de investigacion y desarrollo, les provee una
plataforma que junto con el actual sistema de patentes, permite actuar de
manera anticompetitiva, impidiendo la disminucién de los precios de productos

farmacéuticos.
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Explicaremos los derechos de explotacion exclusiva derivados de los derechos
de patente, su actual situacion y los limites ideales que habria de plantearse a
tales derechos de modo que el mercado al cual se encuentran circunscritos
posea las condiciones necesarias para que existan, tanto precios accesibles
como una competencia regulada por el estado, de modo que se equilibren los

intereses publicos de acceso a la salud y privados de lucro empresarial.

Actualmente la disponibilidad de los medicamentos se regula exclusivamente
por las condiciones de libre mercado y esa situacion deriva en el
incumplimiento de la obligacion de los Estados, principalmente en paises en

vias de desarrollo, de proveer salud.

La carga de la obligacion de crear las circunstancias idoneas para el equilibrio
entre ambos aspectos, publico y privado, corresponde a los gobiernos, quienes
tienen la obligacion de crear las disposiciones legales y politicas publicas asi
COmoO su ejecucion, tendientes a generar sistemas de patentes que no se
opongan al derecho a la salud, incentivando aun asi, el desarrollo e innovacién

tecnologica.

Asimismo, corresponde a los gobiernos realizar analisis pormenorizados de los
tratados internacionales a los cuales se adhiera el pais, ya que como
explicaremos mas adelante, la suscripcion de tratados internacionales en
materia de propiedad industrial puede resultar muy perjudicial en cuanto hace

al acceso a los medicamentos.

Como base de nuestro trabajo de tesis, planteamos que las disposiciones
legales de propiedad industrial, pueden generar las condiciones idoneas para
que las empresas incurran en practicas anticompetitivas que eventualmente
elevaran los precios de los medicamentos. Buscaremos identificar y comprobar
cuales son las disposiciones especificas del derecho de la propiedad industrial
que afectan, en uno u otro sentido, la forma como se comercializan los

medicamentos y como esa forma carece de una perspectiva social.



XII

Dentro de las limitaciones que imponen los compromisos internacionales, y
sefaladamente el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), la legislacion sobre patentes,
especialmente de los paises en desarrollo deberia estar pensada para servir
los intereses de todos los grupos sociales y tener en cuenta los objetivos de la
politica de salud, y en particular las necesidades de la poblacion de menores

recursos.

Bajo la anterior premisa estudiaremos cuales son los aspectos de la legislacion
de propiedad industrial que disminuyen el acceso a la salud en los precios de

los medicamentos.

Comprender que los requisitos de patentabilidad, la divulgacién de las
invenciones, el alcance de las reivindicaciones, entre otros, son todos aspectos
que pueden impactar en el acceso a los medicamentos es uno de nuestros
principales objetivos, presuponemos que el acceso a la salud deberia ser
priorizado por el Estado, sobre el derecho de explotacidn exclusiva derivado de

los derechos de propiedad industrial.

La metodologia utilizada es variada, tanto como lo son los aspectos

relacionados con el tema que trataremos.

A partir de una conceptualizacion basica que nos ayudara a situar mejor el
subsiguiente desarrollo de nuestras ideas, asi como la exposicion de los
antecedentes y contexto sobre los que esta construido y descansa nuestro
sistema legal de patentes, proveeremos al lector de herramientas para

comprender el tema.

Utilizaremos un recurso metodologico inductivo en el que a partir de la
exposicion de aspectos especificos de la problematica causada por la
proteccion indiscriminada de la propiedad industrial, pretenderemos
dimensionar hasta que punto se puede ver afectado el sistema de salud, o

partes del mismo.
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Desde la perspectiva del Derecho de la Competencia Econdmica, analizaremos
como es que la proteccion de la propiedad industrial permite, principalmente en
los paises en vias de desarrollo, que se incurra en practicas anticompetitivas

de mercado y el reflejo de las mismas en el precio de los medicamentos.

Asimismo, expondremos de manera puntual cuales son los aspectos de la
legislacion de propiedad industrial que impactan, y en qué forma, en el acceso

a la salud.

Es importante que el lector sepa de antemano que el presente trabajo de tesis
esta limitado a la demostracion de la vinculacion entre la propiedad industrial y
acceso a los medicamentos desde un enfoque en pro de un aumento de la
capacidad de acceso a los medicamentos, especialmente por parte de la
poblacion de escasos recursos O gobiernos con economias en vias de

desarrollo.

Otra limitacién propia del presente trabajo, la representa la extensiéon del
mismo, esta tesis pretende ser un punto de partida para un analisis mas
extenso que permita profundizar sobre cada uno de los aspectos que habria
que tratarse para conseguir el equilibrio entre los intereses publicos y privados

relacionados con la Propiedad Industrial.

La finalidad de realizar el presente trabajo es ubicar el punto de partida sobre el
cual se deberia de poder desarrollar una serie de subsecuentes analisis y toma
de medidas para que la vision de los medicamentos y su acceso, sea
considerado como un derecho en si mismo, que deba protegerse por el Estado,
entendiendo que un Estado cuya poblacién no tiene acceso a la salud, falla

contundentemente sobre una de sus principales tareas.

Nuestra meta es realizar un diagnostico inicial sobre el que se pueda aplicar,
de manera esperanzadora, un tratamiento efectivo, consideramos que si no
entendemos la relacibn y como opera esa relacion, entre el patentamiento
farmacéutico y el acceso a la salud, no podremos resolver efectivamente el

problema. La identificacion de la problematica y la exposiciéon de los primeros
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temas que tratar seran de una valiosa aportacion a la creacion de un discurso
que esperamos, eventualmente culmine con un sistema de patentes, y

proteccion de la innovacion que no contrarié la salud de la poblacion.

Consideramos importante que el lector de la presente tesis conozca que las
premisas que nos llevaron a realizar el presente trabajo, y que fueron

consideradas durante su realizacion.

Que los medicamentos son un producto, es innegable, que son una mercancia
también, sin embargo el ser un elemento sine qua non para alcanzar el
derecho humano a la salud, propio de los estados constitucionales modernos
que se consideren ademas, democraticos, les provee un caracter superior, el

acceso a los medicamentos, es en si un derecho humano.

El acceso a los medicamentos es un derecho subjetivo, una prerrogativa de los
ciudadanos de cualquier estado que deberia estar justificada en una Ley, y
aunque de hecho generalmente lo esta, las leyes que rigen el sistema de
patentes, muchas veces en franca oposicion con esta prerrogativa de salud y
de caracter esencial para los seres humanos, parecen tener la primacia en la

jerarquizacion legislativa.

Existe una conducta mundial cada vez mas generalizada de proteccion de los
intereses econdmicos corporativos de la Industria Farmacéutica de

Investigacion y Desarrollo, sobre el derecho de acceso a los medicamentos.

En un mundo donde el capitalismo se apodera cada vez mas de las estructuras
del poder, es indispensable crear consciencia sobre los riesgos inherentes de
adoptar el sistema neoliberal para que rija indiscriminadamente los principios

bajo los que operen las politicas publicas nacionales.

El libre mercado es una realidad, la internacionalizacion de la comercializacion
mediante empresas trasnacionales ya no solo es un hecho, sino un requisito
para mantener las estructuras econdmicas globales. La proteccion de la

propiedad industrial lo ha hecho en gran medida posible, sin embargo entre los
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muchos aspectos de la globalizacion que deberian abordarse con sumo
cuidado por parte de las distintas naciones al momento de adoptar practicas
netamente comerciales, la propiedad industrial relacionada con los farmacos

juega un papel esencial.

Consideramos que ante el conflicto entre las disposiciones de proteccion de la
propiedad industrial relacionadas con las patentes farmacéuticas y el derecho

de acceso a los medicamentos, la ponderacién resulta indispensable.

Se debe rebasar la simulacion, el discurso normativo debe ser contrastado con
la realidad y analizar a partir de ese punto las medidas necesarias para que el
Estado cumpla con uno de sus fines innegables, alcanzar el bien comun. Como
bien juridico tutelado, la salud es considerada por muchos, como uno de los

principales a proteger, no solo por su caracter individual, sino social también.

Disefiar y operar bajo un sistema legal de patentes que no considere las
afectaciones reales a los consumidores (pacientes) de medicamentos, resulta
una afrenta para la poblacion de un Estado y un retroceso en la vida
democratica, ya que consideramos que un Estado sin salud, nunca podra

aspirar a avanzar en cualquier otro aspecto de la vida publica.

Cabe senalar también que el presente trabajo no busca aportar una mera
sensibilizacién sobre los peligros de permitir que las patentes farmacéuticas se
interpongan al acceso a los medicamentos, circunstancia que se ha venido
discutiendo hace ya algunos afios, sino comprender que tan significante es

ese peligro.

Debemos mencionar también que el tema a tratar no es para nada sencillo, su
complejidad abarca variables clave que impiden que simplemente se opte por
un sistema de patentes que proteja el acceso a los medicamentos, aunque esta

parezca a simple vista la solucion logica.

Se debe tener en cuenta, por ejemplo, que la disminucién de incentivos

econdmicos por la creacibn de nuevos medicamentos, provocara una
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disminucion en el desarrollo de nuevas invenciones farmacéuticas; la renta y
capacidad economica de las naciones mas ricas comparada con la de las
naciones en vias de desarrollo y su equivalente margen de utilidad por ingresos
en unas y otras; los ambientes altamente competitivos dentro de los cuales se
toman las decisiones relacionadas con la industria de investigacion y

desarrollo.

Consideramos que es justamente la complejidad del tema lo que nos obliga a
abordarlo con la metodologia que utilizaremos en el presente trabajo, se deben
sentar las bases claras sobre las que se debe construir el conocimiento real de

un tema tan importante.

Por ultimo dejamos en claro que el presente es un trabajo inconcluso, se
pretende mediante estudios de especializacidon asi como subsiguiente y
permanente investigacion aportar cada vez al entendimiento del tema, la
finalidad de este trabajo y de todos los que realicemos en la materia, es velar
por el mejoramiento de nuestra sociedad, la cual anhelamos sea saludable ya

que sin salud se pierde el incentivo de la vida misma.
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En las sociedades precapitalistas, el
intercambio de mercaderias estaba
determinado por la fuerza directa, por la
tradicién, o por lazos personales de amor
o amistad. En el capitalismo, el factor que
todo lo determina en el intercambio es el
mercado. Se trate del mercado de
productos, del laboral o del de servicios,
cada persona ftrueca lo que tiene para
vender por lo que quiere conseguir en las
condiciones del mercado, sin recurrir a la
fuerza o al fraude.

Erich Fromm
“El arte de amar”

Es innegable que el mercado es una
fuerza importante de cambio que ofrece
grandes oportunidades de desarrollo, en
especial en el mundo globalizado de hoy.

Pero solo con base en las politicas
estatales se lograra que esas fuerzas del
mercado se reviertan en un crecimiento
sostenible al promoverse la participacion,
la equidad y la proteccion ambiental.

Jorge Witker Velasquez.

Para inventar, necesitas una buena
imaginacién y una pila de chatarra.

Thomas Alva Edison.



CAPITULO I. CONCEPTOS FUNDAMENTALES DEL DERECHO DE LA PROPIEDAD
INDUSTRIAL Y MARCO JURIDICO

"Todo lo que puede ser inventado ha sido
inventado’ "

. MARCO CONCEPTUAL

Iniciar el presente trabajo de tesis con un marco conceptual tiene como propdsito
dar a la investigacion realizada un sistema coordinado y coherente de conceptos y

proposiciones que permitan abordar el problema.

El fin que tiene nuestro marco conceptual es el de otorgar a nuestro problema una
posicion especifica dentro de un conjunto de conocimientos, que permita dirigir

nuestra busqueda.

El punto de partida para construir un marco de referencia lo constituye nuestro
conocimiento previo de los fendbmenos que abordamos, asi como las ensefanzas
que extraigamos del trabajo de revision bibliografica realizada. Tiene como objeto
dar a la investigacion un sistema coordinado y coherente de conceptos,
proposiciones y postulados, que permita obtener una visidon completa del sistema

tedrico y del conocimiento cientifico que se tiene acerca del tema.

De acuerdo con Ezequiel Ander-Egg”® en el marco teérico o referencial "se
expresan las proposiciones tedricas generales, las teorias especificas, los

postulados, los supuestos, categorias y conceptos que han de servir de referencia

' 1899, Charles H. Duell, Comisionado de Patentes de EE.UU., al solicitar al presidente
abolir su oficina.

2 ANDER-EGG, Ezequiel, Técnicas de Investigacion Social, Ciudad de México, México,
Humanitas, 1990, p. 57.



para ordenar la masa de los hechos concernientes al problema o problemas que

son motivo de estudio e investigacion”.

Carlos Borsotti nos plantea que "el conocimiento cientifico es enteramente
conceptual, ya que, en ultimo término, esta constituido por sistemas de conceptos
interrelacionados de distintos modos. De ahi que, para acceder a las ideas de la
ciencia, sea necesario manejar los conceptos y los lenguajes de la ciencia. En
ciencias sociales, la pretension de validez objetiva de cualquier conocimiento
empirico se apoya en que se haya ordenado la realidad segun conceptos
formados rigurosamente. Estos conceptos no pueden dejar de ser subjetivos.
Estan necesariamente condicionados por posiciones ideoldgicas y por posiciones

valorativas que son supuestos logicos de todo conocimiento".?

Agrega Borsotti, que "cuando se piensa, es irremediable recurrir a nociones
extraidas del lenguaje comun, generadas en la vida historica y social, y que estan
cargadas de connotaciones ideologicas y plagadas de ambigledad y de
vaguedad. La ciencia no puede manejarse con esos conceptos. No busca ser
exacta, pero si ser precisa, para lograr la elaboracién, la construccion de
conceptos univocos, es decir, conceptos cuya intencion y extensién sean lo mas

precisos posibles".*

1. PROPIEDAD INTELECTUAL

La propiedad intelectual, en el sentido moderno, es una invencion del mundo
occidental. Es decir, la nociéon de que el inventor de un desarrollo cientifico o
tecnologico, asi como el autor de una obra artistica o literaria reciban un derecho,

privilegio o propiedad por un tiempo determinado, es algo que en su acepcion

3 BORSOTTI, Carlos, Apuntes sobre los conceptos cientificos y su construccién, Borrador
para discusion. Universidad Nacional de Lujan, Departamento de Educacién, Area
metodologia de la investigacion, p. 75.

* Ibidem.



contemporanea, surgi® en Europa, y se ha diseminado a través de dicho

continente hacia América, y en forma paulatina, al mundo oriental N

Es el conjunto de derechos que tiene que ver con las creaciones de la mente: las
invenciones, las obras literarias y artisticas, los simbolos, los nombres, las

imagenes y los dibujos y modelos utilizados en el comercio.®

La propiedad intelectual se divide en dos categorias: la propiedad industrial, que
incluye las invenciones, patentes, marcas, dibujos y modelos industriales e
indicaciones geograficas de procedencia; y el derecho de autor, que abarca las
obras literarias y artisticas, tales como las novelas, los poemas y las obras de
teatro, las peliculas, las obras musicales, las obras de arte, tales como los dibujos,
pinturas, fotografias y esculturas, y los disefios arquitectdnicos. Los derechos
relacionados con el derecho de autor son los derechos de los artistas intérpretes y
ejecutantes sobre sus interpretaciones y ejecuciones, los derechos de los
productores de fonogramas sobre sus grabaciones y los derechos de los

organismos de radiodifusién sobre sus programas de radio y de television.

De acuerdo con el profesor Carlos Vifiamata, “la propiedad Intelectual reconoce el
derecho de autor o propiedad autoral y la propiedad industrial como las dos
vertientes en que, desde el punto de vista juridico, se divide el objeto de
proteccion de este campo de conocimiento, segun su enfoque hacia la produccién

literaria o artistica, o a la innovacion tecnologica o industrial.” ’

De acuerdo con el contenido de ambas ramificaciones lo podemos apreciar en el

siguiente esquema:

> SOLORIO PEREZ, Oscar Javier, Derecho de la propiedad intelectual, México, Oxford,
2010, p. 33.

% Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual, ;Qué es la propiedad intelectual?
disponible en http://www.wipo.int/about-ip/es/.

"VINAMATA PASCHKES, Carlos, La propiedad intelectual, 22 edicién, Ciudad de México,
México, Trillas, 2003. P. 85




CLASIFICACION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

KObras literarias o artisticas presentadas por sus autores.

ICompendios, arreglos, traducciones, adaptaciones de obras
literarias o artisticas.

Dancisticas.
Pictdricas.
Escultéricas.
Arquitecténicas.
Propiedad Cinematogréficas.
autoral (Obras Radiales.
Televisivas.
Computacionales.
Fotogrificas.
Gréficas.
Textiles...
(articulo 13, LFDA).

De los artistas intérpretes o
cjecutantes.

De los productores de fono-
[Derechos conexos gramas y videogramas.

De los organismos de radio-
difusion o televisivos.
Editores de libros.

Gestién colectiva del derecho
de autor y derechos conexos.

ICreaciones industriales Patentes de invencidn.
nuevas Modelo de utilidad.
Disefio industrial: dibujo y
modelo industrial.

Secreto industrial.
Esquemas de trazados...

Propiedad

industrial Slgnos distintivos Marca.

Nombre comercial.
Denominacion de origen.
Aviso comercial.

[Transferencia de tecnologia.
[Know-How.
[Varicdades vegetales.

[Represién de la competencia desleal. 8

¥ El esquema de la divisién de la proiedad intelectual, se encuentra disponible en una
publicacion electronica realizada por LABARIEGA VILLANUEVA, Pedro Alfonso, para el
Instituto de  Investigaciones Juridicas de la U.N.A.M., disponible en
http://www.juridicas.unam.mx/publica/librev/rev/derpriv/cont/6/dtr/dtr2.pdf



2. PROPIEDAD INDUSTRIAL

De acuerdo con Carlos Vinamata Paschkes, los derechos de propiedad industrial
pertenecen al ambito de los derechos de creacion intelectual, pero a diferencia de
los derechos de autor, se encuentran especificamente referidos al campo de la

industria y del comercio.’

Jorge Witker Velasquez define a la propiedad industrial como “todas las
creaciones realizadas por personas fisicas o morales, tales como: un producto
técnicamente nuevo, una mejora a una maquina o aparato, un disefio industrial
original para hacer mas util o mas atractivo un producto, un proceso de fabricacion
novedoso, una indicacion distintiva del fabricante o distribuidor particular, una
denominacion identificador de un establecimiento, un aviso publicitario y una
aclaracion sobre el origen Geografico que distingue y hace especial a un

producto.” '

I. Naturaleza Juridica

La Propiedad Industrial esta formada por el conjunto de derechos que sirven para
proteger a las personas fisicas 0 morales que desean reservar sus creaciones,
distinguir sus productos o servicios de otros de su misma especie o clase, proteger
la originalidad de sus avisos comerciales, conservar la privacidad de sus secretos
industriales o comerciales, distinguir la identidad de sus establecimientos
comerciales respecto de otros dedicados al mismo giro, proteger el procedimiento
para la obtencion de nuevas variedades vegetales y de biotecnologia, y que les
proporcione también derechos de enajenar dichos bienes inmateriales y a

perseguir a los que infrinjan tales derechos ante las autoridades competentes. '

* VINAMATA PASCHKES, Carlos, La propiedad intelectual, 22 edicién, Ciudad de México,
México, Trillas, 2003, p. 59.

' WITKER VELASQUEZ, Jorge Alberto, Introduccién al Derecho Econémico, 62 edicion,
Ciudad de México, México, 2005, p. 209.

""'VINAMATA PASCHKES, op. cit. p. 59.



Il. Sujeto

El sujeto lo constituye toda aquella persona fisica o moral que sea titular,

causahabiente o usuario autorizado de un bien juridico protegido como propiedad

industrial'?.

lll. Objeto

El objeto lo constituye el bien juridicamente tutelado que, en todo caso siempre

sera un bien inmaterial. Los objetos que pueden constituir propiedad industrial son:

- Patentes

« Modelos de utilidad

« Disefos industriales
 Marcas

«  Nombres comerciales

« Avisos comerciales

« Secretos industriales

« Denominacion de origen.

- Variedades vegetales y de la biotecnologia.

3. PATENTE

Una patente de acuerdo con el profesor Vifiamata, es un derecho subjetivo que
concede al titular la explotacion exclusiva de una invencion con determinadas

limitaciones, como la territorialidad y la temporalidad.™

2 |bidem. p.75
Y |bidem.



I. Naturaleza juridica de las patentes

La naturaleza juridica de una patente es un acto juridico de derecho publico

administrativo, regido por el Derecho Administrativo y leyes de Derecho Publico.™

Il. Materia patentable

Las invenciones son el objeto de la patente, es decir a las invenciones se les
considera la materia de las patentes, una invencion, de acuerdo con la Ley de la
Propiedad Industrial es “toda creacion humana que permita transformar la materia
o la energia que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y

satisfacer sus necesidades concretas.””

De acuerdo con el profesor Vifilamata, una invencion “es el nucleo del derecho de
las patentes y de ahi deviene la concurrencia de los requisitos de patentabilidad

que deberan analizarse en relacion con la invencién determinada.”'

lll. Requisitos de patentabilidad

El profesor Victor Guix Castellvi, en su libro “Propiedad Industrial, Teoria y
Practica” indica respecto a las invenciones, que estas para quedar eficazmente
protegidas mediante una patente, han de reunir determinados requisitos
indispensables para conseguir su fin y en consecuencia para que el titular de dicha

patente goce de las acciones que le otorga la ley. '’

" GUIX CASTELLVI, Victor, Propiedad Industrial, Teoria y Préactica, Madrid, Espafa,
Centro de Estudios Ramon Areces, S.A., 2001, p. 112.

15 Ley de la Propiedad Industrial, Diario Oficial de la Federacién, México, 27 de junio de
1991, art. 15.

' VINAMATA PASCHKES, op. cit. p. 80

7 GUIX CASTELLVI, Victor, op. cit. p. 117



Dichos requisitos se constituyen como condicion sine que non o como los clasifica
la doctrina “condiciones positivas” las cuales consisten en que la invencion ha de
ser nueva, ha de implicar una actividad inventiva y ha de ser susceptible de

aplicacion industrial.

a. Novedad

La novedad, es un concepto eminentemente legal, para afirmar que una invencién
es nueva, para los efectos de la patentabilidad se ha de delimitar previamente el
concepto de estado de la técnica, ya que una invencion se considerara novedosa

cuando se encuentre fuera del estado de la técnica. '®

b. Estado de la técnica

De acuerdo con la legislacion mexicana'® el estado de la técnica es el conjunto de
conocimientos técnicos que se han hecho publicos mediante una descripcién oral
o escrita, por la explotacién o por cualquier otro medio de difusién o informacion,

en el pais o en el extranjero.

Por lo anterior, para analizar la novedad de una patente de invencién bastara con
efectuar un examen comparativo entre el objeto de dicha patente y el conjunto de
conocimientos pertenecientes al estado de la técnica, anteriores a la fecha de
prioridad o de solicitud de dicha patente. Habra que determinar, en definitiva, si
estos conocimientos anteriores son o no suficientemente explicitos para anticipar

el objeto de la patente de que se trate.

c. Actividad Inventiva.

¥ Ibidem.
19 Ley de la Propiedad Industrial, Diario Oficial de la Federacién, México, 27 de junio de
1991, art. 12.



De acuerdo con la citada Ley de la Propiedad Industrial se conoce como actividad
inventiva al proceso creativo cuyos resultados no se deduzcan del estado de la

técnica en forma evidente para un técnico en la materia.”
De acuerdo con el profesor Guix Castellvi:

“Para apreciar si existe o no actividad inventiva en una nueva patente
de invencion... quedan dos modulos importantisimos a tener en

cuenta:”

* “Qué el nuevo objeto reivindicado no resulte de una manera
“evidente” del estado de la técnica.”
» “Y, subjetivamente, que tal evidencia no lo sea “para un experto

b2EH

[técnico] en la materia.

“Estos dos modulos estan intimamente relacionados porque lo evidente
no puede considerarse en abstracto, sino en relacion con aquello que lo
sea para un experto en la materia y referido siempre al estado de la

técnica.”™!

Un experto en la materia o técnico segun el criterio generalmente admitido por la
doctrina, es la persona de preparacion media en el sector de actividad de que se
trate, quedando descartados los genios y también aquellos expertos con

conocimientos infimos en dicho sector.

La apreciacion de si una invencion determinada entrafa actividad inventiva a
efectos de su patentabilidad, agrega el profesor Guix, constituye una cuestion que
presenta en la practica juridica una enorme dificultad y, por tanto, inseguridad,

puesto que pivota y ha de apoyarse en conceptos tan amplios e indeterminados

» Ibidem. Art. 12.
2 GUIX CASTELLVI, Victor, op. cit. p.119
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como lo son, la inmensa mayoria de los supuestos que se plantean, los de

“evidencia para un experto en la materia”.

d. Aplicacion Industrial.

De acuerdo con la Ley de la Propiedad Industrial se le conoce como aplicacion
industrial, a “la posibilidad de que una invencion tenga una utilidad practica o
pueda ser producida o utilizada en cualquier rama de la actividad econdmica, para

los fines que se describan en la solicitud.” 2

“Algunas consideraciones que debemos realizar respecto a la aplicacion industrial,
es que esta debe considerarse en sentido amplio, comprensivo de cualquier

actividad industrial

Es decir cualquier operacion o conjunto de operaciones para la obtencién,

transformacion o incluso transporte de productos de cualquier clase que sean.

La susceptibilidad de aplicacion industrial quiere decir que la invencion sea
susceptible de ser industrializada, es decir, en potencia, no que se encuentre

industrializada en el momento de el estudio de la solicitud.” %

Finalmente cabe mencionar que existen algunas invenciones que, por definicion
legal, no se consideran susceptibles de aplicacion industrial, como los métodos de

diagnéstico y de tratamiento quirtrgicos®*

2 Ley de la Propiedad Industrial, Diario Oficial de la Federacién, México, 27 de junio de
1991, art. 12.

» GUIX CASTELLVI, Victor, op.cit. p. 120

** Al respecto cabe mencionar que en el capitulo 4 correspondiente de este trabajo de
tesis, estudiaremos algunos supuestos bajo los cuales, a pesar de no poseer una patente
sobre un procedimiento  quirirgico o de diagndstico, existe un monopolio de
comercializacion exclusivo de hecho, en virtud de una patente concedida sobre una bien
indispensable para el tratamiento de que se trate.
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IV. Patente de Invencion

Las patentes de invencion amparan las creaciones intelectuales que se traducen
en nuevos productos industriales o en nuevas composiciones de materia, o en el
empleo de medios nuevos 0 en la nueva aplicacion de medios conocidos para

obtener productos o resultados industrialmente novedosos. *

V. Patente de Mejora.

Las patentes de mejora estan constituidas por elementos novedosos, que mejoran
o perfeccionan la técnica, los procedimientos o los productos de las patentes

preexistentes.

Algunos autores, como el citado profesor Viamata, aseguran que las patentes de
mejoras “en realidad son patentes de invencién, que podriamos clasificar como de
diferente grado, pero invenciones al fin™®. Al respecto nuestra postura en este
trabajo es de no considerar a las patentes de mejora como patentes de invencion,
ya que como hemos antecedido en la introduccion de este capitulo, debemos
delimitar cuales son los conceptos precisos que diferencien las ideas y nos ayuden
a organizarlas, es por ello que para efectos de este trabajo consideraremos que
las patentes de mejora no son un grado distinto de patente de invencion sino que

son una clasificacion distinta de patentes.

Sin embargo cabe sefalar que las patentes de mejora si estan relacionadas con
las patentes de invencion, la diferencia esencial radica en que una patente de

mejora debe producir un resultado industrial completamente novedoso.

% Toca: R.A. 1163/70, Quejoso: Mendizabal y Cia. Sucesores, Cia. Mexicana, S.A.,,
instancia: Primer Tribunal Colegiado del Primer Circuito en Materia Administrativa,
Magistrado Ponente: Guillermo Guzman Orozco, Resuelto 31/VII/1972.

2 VINAMATA PASCHKES, op. cit. p. 97.
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La realidad es que las patentes de invencion, con el tiempo y fundamentalmente
como consecuencia de su explotacion industrial, son objeto de mejoras o
perfeccionamiento de la regla técnica basica que constituye la esencialidad de la

Patente de invencién principal.?’

Es entonces cuando surge la conveniencia de amparar las adiciones que puedan
efectuarse a dicha patente de invencion, constituyendo normas basicas de las

mismas las siguientes.

* “Han de constituir una perfeccion o desarrollo de la invencion originaria,

integrada en el mismo objeto o unidad inventiva.

* No es preciso que la adicion, aisladamente considerada, implique actividad

inventiva por si sola frente al objeto de la patente principal.

* Las adiciones tendran la fecha de prioridad que corresponda a sus
respectivas solicitudes, su duracion sera la misma que le quede a la
patente, y no estaran sujetas al pago de anualidades complementarias,
considerandose como norma general, parte integrante de la patente

principal.”?®

“Una adicién a la Patente principal puede convertirse, en cualquier momento de su
tramitacion, y también dentro de los tres meses contados desde la fecha en que la
oficina de patentes comunique la improcedencia de tramitar la solicitud de adicion,
por carecer de la necesaria vinculacion con la invencion principal, en patente
principal e independiente, siempre que el titulas de aquella renuncie a la patente
principal. En ese caso la adicion tendra la misma duracion que correspondio a la

patente principal y estara sujeta al pago de las correspondientes anualidades y a

2T GUIX CASTELLVI, Victor, op.cit. p. 119
28 Ibidem.



13

los requisitos generales de registrabilidad exigibles a una patente independiente.”
29

VI. Sujetos

Existen tres tipos de sujetos de patente:

» “La personas fisicas creadoras de la invencion.

 Las personas fisicas o morales causahabientes de los derechos que
otorgan las patentes; cesionario; heredero; etc.

» Las personas fisicas 0 morales que en virtud de un contrato de licencia o de
franquicia pueden disfrutar de los derechos patrimoniales que confiere la

patente de un tercero.” *°

Por otra parte, Guix, establece, respecto a la titularidad de los derechos de
patente, que estos son los que han instado la solicitud de inscripcidon del registro
correspondiente ante la oficina registral de que se trate y que “la titularidad da
todos los derechos que otorga la concesion de la patente, de caracter patrimonial
y, en principio, se identifica la titularidad con la personalidad del solicitante o

solicitantes, segun la presuncion “juris tantum”. *’

De acuerdo con el citado profesor resulta distinto el derecho moral que tiene el

inventor a ser designado como tal en la solicitud de registro de la patente con

independencia de quien sea su titular solicitante.

VIl. Reivindicaciones.

2 Ibidem.
3% Ibidem.
3! lbidem.
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Se reconoce en la Ley de la Propiedad Industrial a la reivindicacion como a la
caracteristica esencial de un producto o proceso cuya proteccion se reclama de
manera precisa y especifica en la solicitud de patente o de registro y se otorga, en

su caso, en el titulo correspondiente.®?

IX. Objeto de la patente

El objeto de la patente lo constituye el procedimiento o el producto descrito en las

reivindicaciones de la patente.

El profesor Vifiamata establece ademas lo siguiente: “Cuando se trata el tema de
objeto de la invencion, es necesario considerar la doctrina y jurisprudencia
Alemana, que han elaborado la teoria tripartita en el ambito de la proteccidn

dispensada por la patente:

* El objeto directo de la invencién, que esta delimitado por el texto escueto®

de las reivindicaciones.

* EL objeto de la invencion esta constituido por el problema y la solucion, la
cual esta integrada por las ideas técnicas que el experto deduce del texto
de las reivindicaciones, interpretado a la luz de la descripcion y de los
dibujos y sobre la base de los conocimientos integrantes del Estado de la

Técnica.

32 Ley de la Propiedad Industrial, Diario Oficial de la Federacién, México, 27 de junio de
1991, art. 12.

> No consideramos prudente aceptar la generalizacién realizada por la obra citada del
profesor Carlos Viflamata, respecto a que el texto de las reivindicaciones resulta
“escueto”, ya que tal afirmacién no es posible de comprobar y corresponde a la opinion
del autor, con la que a pesar de que en el presente trabajo llegamos a coincidir en
algunas ocasiones, no podemos realizar una generalizacion tal sin realizar la investigacion
correspondiente.
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* La idea o doctrina general de la invencion, que consiste en la aportacion
global del inventor al estado de la técnica y que es el resultado de un

proceso de generalizacion del denominado objeto de la invencion.”*

X. Referencia a los productos quimicos y farmacéuticos

Las patentes de procedimiento, tienen por objeto un sucesion de operaciones
encaminadas a la obtencion de un resultado industrial. Por otro lado las patentes
de producto tienen por objeto el resultado industrial, un producto industrial,
caracterizado por su configuracion externa o por su composicion interna o por

ambas al mismo tiempo. *°

Al respecto Hermenegildo Baylos, explica:

“Existen fundamentalmente dos clases de patentes: patentes de
producto y patentes de procedimiento. Producto es un cuerpo cierto y
determinado perteneciente al mundo de la materia o energia... ahora
bien, pueden distinguirse dos clases de productos: los que se
caracterizan por su configuracion su estructura (como las maquinas o
las herramientas, los dispositivos, los artilugios, los objetos industriales
o técnicos en general); y los que se definen por su composicion (las
sustancias). Los primeros son objeto esencialmente de descripcion, los
segundos, de analisis y de formulacién, como sucede con las
sustancias quimicas.

Por nuestra parte estimamos que un procedimiento podria definirse
como la sucesion o serie de operaciones que se producen, debidas a

sus cualidades naturales o a la actuacion humana, que las promueve,

* VINAMATA PASCHKES, op. cit. p. 105
3% GUIX CASTELLVI, Victor, op.cit. p. 154



en materias o energias determinadas, para obtener un producto o un

efecto o resultado” *¢

Xl. Particularidades especificas de las patentes de procedimiento.

Todo procedimiento para la obtencion de un producto quimico o farmacéutico

patentables, viene determinado por los tres siguientes elementos:

De acuerdo con la anterior aseveracion, a continuacion presentamos una

sentencia del Tribunal Supremo Espanol que ayuda a aclarar sobre la

La sustancia o sustancias basicas de las que se parte.

Los medios de actuacidn sobre esas sustancias o “modus operandi”

Y el producto o resultado final.

esencia de una patente de procedimiento.

“Desde el momento en que se indican los productos quimicos de
partida, su estado y concentraciones, su granulometria, los aditivos
y concentraciones, las operaciones de combinacion y su secuencia;
el producto final y sus caracteristica, sus distintas presentaciones y
sus posibilidades de utilizacion en forma suficiente para que un
profesional pueda realizarlo, nos parece evidente que lo que se
propone es un procedimiento registrable y no una simple operacion
de mezcla.

A nuestro juicio se reivindica un procedimiento y no un producto. EI
hecho de que en la fabricacion de productos para la agricultura con
mucha frecuencia, los procesos seran mas o menos Similares y
hasta mas o menos sencillos, no elimina que, en el caso que nos

ocupa, al dar las dosificaciones, las concentraciones, el estado de

16

3¢ BAYLOS, Hermenegildo, Tratado de Derecho Industrial, Madrid, Espana, Civitas, 1993,

p. 74.
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los productos iniciales y los aditivos, lo que constituye la esencia
del proceso y la caracterizacion del mismo se esta dando un

verdadero procedimiento de fabricacion.”™’

Xll. Exclusividad de los derechos de patente.

El derecho exclusivo de una invencion se obtiene mediante la patente que otorga
el Estado al particular que solicite dicho privilegio, cumpliendo las formalidades

que se le requieran para tal efecto.
De acuerdo con Tomas de las Heras:

“La concesion de una patente confiere a su titular un derecho exclusivo
de explotacion industrial y comercial del producto o procedimiento
planteado (segun la invencion sea de producto o de procedimiento) por
un tiempo limitado. En gran numero de paises la patente tiene una
duraciéon de veinte anos, contados desde que fue solicitada. Por la
exclusiva, el titular esta facultado para prohibir a los terceros que sin su
consentimiento fabriquen y comercialicen el producto patentado u
obtenido directamente por el procedimiento patentado. De lo expuesto
resulta que el titular de la patente se ostenta un monopolio juridico mas
absoluto, pues puede prohibir la fabricacion y comercializacion del
producto patentado, o que se fabrique o comercialice el producto

utilizando en su fabricacioén el procedimiento patentado...”*

3" BOTANA AGRA, Actas de Derecho Industrial, Madrid Espana, en 1983, p 215.
% DE LAS HERAS, Tomas, Europa y las patentes y marcas, Madrid, Espafa, Fundacion
Universal, Empresa, 1989, p 175.
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XIlll. Vigencia de la patente.

En cuanto a la vigencia de la patente, nos atendremos a la establecida en la
legislacion mexicana, que establece que la patente tendra una vigencia de 20
afios improrrogables, contada a partir de la fecha de presentacién de la solicitud y
estara sujeta al pago de la tarifa correspondiente. *° Sin embargo, aun dentro de
las limitaciones de Ilos tratados internacionales en Ila materia, existe
discrecionalidad en cuanto a la regulacion de la temporalidad y posibilidad de

extensiéon de la misma, por parte de cada nacién.
XIV. Licencias obligatorias.

Tal como Mathely P. explica, “el derecho de patente no es absoluto y sin control.

La Ley prevé que puede estar sometido a diversas restricciones™°.

Dentro de estas restricciones al derecho de exclusiva corresponde insertar toda la

tematica relativa al régimen de licencias obligatorias.

Carlos Maria Correa y Salvador D. Bergel, establecen que una licencia obligatoria
es el método por el cual el Estado conserva algun control sobre la manera en que

el poseedor de un privilegio de patente lo utiliza. *'

De acuerdo con Ernest Penrose, la licencia obligatoria “asegura que los conflictos
entre el interés privado del duefio de la patente y el interés publico, para cuya
conservacion se alega fueron establecidas las leyes, no siempre se resuelvan a
favor del primero, la mayoria de los gobiernos se han reservado el derecho a que,
en ciertas circunstancias se pierdan y se revoquen las patentes o se permita que

otros usen el invento patentad, con lo que el derecho concedido para un

39 Ley de la Propiedad Industrial, Diario Oficial de la Federacién, México, 27 de junio de
1991, art. 23.

“ MATHELY P., Le droit des brevets d’invention, Paris, 1974, p 217.

I CORREA, M. Carlos y BERGEL D. Salvador, Patentes y competencia, Buenos Aires,
Argentina, Rubinzal-Culzoni Editores, 1991, p. 56.
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monopolio exclusivo de uso del inventor se cambia por el derecho a percibir una

compensacion por su empleo” 2.

XV. Naturaleza juridica de las licencias obligatorias.

La naturaleza juridica de las licencias obligatorias la podemos extraer del texto del
profesor Guix, que en referencia a las Licencias Contractuales explica que entre
las diversas formas de transmision parcial de la patente, se enumeran varias
clases de licencias, tales como, el derecho de usufructo o la hipoteca mobiliaria,
sin embargo tienen una especial relevancia, especialmente de caracter practico,

las licencias contractuales.

“Estas licencias se formalizan mediante contrato, en virtud del cual el licenciante,
titular de la patente, trasmite a un tercero, licenciatario, fundamentalmente la

facultad de explotar el objeto de la Patente.”?

Por lo anterior concluimos que la naturaleza de las licencias obligatorias es la
misma que las licencias contractuales, sin embargo, una diferencia esencial las
distingue, las licencias contractuales, se constituyen por voluntad de las partes,
siendo que las licencias obligatorias, se imponen de manera unilateral por el
estado. Al respecto los profesores Correa y Bergel explican respecto a las

licencias obligatorias para distinguirlas de las licencias contractuales, que:

“Existen otros supuestos a los que nos hemos referido mas arriba, en los que el
titular esta obligado a otorgar licencias aun contra su voluntad expresa o presunta.
En estos casos el tercero que solicita la licencia opera en sustento de un interés

propio pero funda su pretension en un interés publico o general. Reunidos por el

2 PENROSE E., La economia del sistema internacional de patentes, Ciudad de México,
México, Siglo XXI, 1,974, p. 73.
# GUIX CASTELLVI, Victor, op.cit. p 178.
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solicitante los recaudos exigidos por la normativa aplicable, el titular es

constrefiido a aceptar la concesion por el Estado de una licencia.”*

En virtud de que mas adelante dentro de este mismo trabajo abordaremos con
mayor detenimiento el tema de las licencias obligatorias y sobre todo la
vinculacion y repercusion de los distintos tipos existentes con la salud publica, nos
limitaremos a la exposicion hasta ahora realizada sobre el tema, agregando
unicamente la clasificacion del maestro Guix en cuanto a los casos en los que

procede el otorgamiento de una licencia obligatoria.

Falta o insuficiencia de explotacion de la invencién patentada.
Licencia obligatoria por necesidad de la exportacion.
Licencia por dependencia de patentes.

Licencias obligatorias por motivos de interés publico. ** y,

© a0 T ®

La negativa de negociacién por parte del titular de la patente. *’

Un vez expuestos los principales conceptos sobre los que versara la sustancia de
esta tesis, solo queda mencionar que hemos realizado unicamente una exposicion
de los conceptos propios de la materia de la propiedad industrial, dado que
nuestra intencion no fue la de generar un glosario de todos los conceptos que

trataremos en esta tesis.

Ya que una de nuestras premisas esenciales en el trabajo que nos ocupa es que
la comprension de la vinculacion de la propiedad industrial y salud publica media

indispensablemente el conocimiento profundo de la propiedad industrial, solo

* CORREA, M. Carlos y BERGEL D. Salvador, op. cit. p.42.

* Las licencias por motivos de interés publico, seran ampliamente expuestas en el
capitulo 4 del presente trabajo, en virtud de que las consideramos uno de los mecanismos
idéneos para ampliar el derecho de acceso a los medicamentos.

* GUIX CASTELLVI, Victor, op.cit. p. 189.

47 Este ultimo punto, no corresponde a la clasificacion de Guix Castellvi, sino a Carlos
Maria Correa, que como expondremos en el capitulo 2, identifica la falta de interés por
negociar las condiciones de mercado de una patente como causa para imposiciéon de una
licencia.
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hemos expuesto estos conceptos, sin embargo durante el desarrollo de los
capitulos subsecuentes, cuando abordemos conceptos de distinta naturaleza, los

explicaremos asi como su relacion con nuestro tema.

Il. MARCO JURIDICO NACIONAL

Nuestro marco juridico nacional nos proporcionara el contexto legal sobre el que
se desarrolla el tema de tesis, dado que nuestra hipdtesis plantea la manera como
la proteccion juridica de la Propiedad Industrial impacta en la salud publica, resulta
indispensable desarrollar cuales son los ordenamientos juridicos relevantes que
fundamentan legalmente la existencia de las figuras juridicas que trataremos en el

presente trabajo.

1. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

Genéricamente hablando, la propiedad intelectual se sustenta en los siguientes

articulos:

a. Articulo 28, parrafo 9

Tampoco constituyen monopolios los privilegios que por determinado
tiempo se concedan a los autores y artistas para la produccion de sus
obras y los que para el uso exclusivo de sus inventos, se otorguen a los
inventores y perfeccionadores de alguna mejora.

b. Articulo 89, fraccion XV

Articulo 89. Las facultades y obligaciones del Presidente, son las
siguientes:



XV. Conceder privilegios exclusivos por tiempo limitado, con arreglo a
la ley respectiva, a los descubridores, inventores o perfeccionadores de
algun ramo de la industria.

c. Articulo 5, parrafo 1

Articulo 50. A ninguna persona podra impedirse que se dedique a la
profesion, industria, comercio o trabajo que le acomode, siendo licitos.
El ejercicio de esta libertad sélo podra vedarse por determinacion
judicial, cuando se ataquen los derechos de tercero, o por resolucion
gubernativa, dictada en los términos que marque la ley, cuando se
ofendan los derechos de la sociedad. Nadie puede ser privado del
producto de su trabajo, sino por resolucion judicial.

d. Articulo 6

Articulo 60. La manifestacion de las ideas no sera objeto de ninguna
inquisicion judicial o

administrativa, sino en el caso de que ataque a la moral, los derechos
de tercero, provoque algun delito, o

perturbe el orden publico; el derecho de réplica sera ejercido en los
términos dispuestos por la ley. El

derecho a la informacién sera garantizado por el Estado.

e. Articulo 7

Articulo 70. Es inviolable la libertad de escribir y publicar escritos sobre
cualquiera materia. Ninguna ley ni autoridad puede establecer la previa
censura, ni exigir fianza a los autores o impresores, ni coartar la libertad
de imprenta, que no tiene mas limites que el respeto a la vida privada, a
la moral y a la paz publica. En ningun caso podra secuestrarse la
imprenta como instrumento del delito.

Las leyes organicas dictaran cuantas disposiciones sean necesarias
para evitar que so pretexto de las denuncias por delito de prensa, sean
encarcelados los expendedores, ‘papeleros”, operarios y demas
empleados del establecimiento donde haya salido el escrito
denunciado, a menos que se demuestre previamente la responsabilidad
de aquéllos.

f. Articulo 73 fraccion X; XXIX-F y XXX



Articulo 73. El Congreso tiene facultad:

X. Para legislar en toda la Republica sobre hidrocarburos, mineria,
sustancias quimicas, explosivos, pirotecnia, industria cinematografica,
comercio, juegos con apuestas y sorteos, intermediacion y servicios
financieros, energia eléctrica y nuclear y para expedir las leyes del
trabajo reglamentarias del articulo 123;

XXIX-F. Para expedir leyes tendientes a la promocion de la inversion
mexicana, la regulacion de la inversion extranjera, la transferencia de
tecnologia y la generacion, difusiéon y aplicaciéon de los conocimientos
cientificos y tecnologicos que requiere el desarrollo nacional.

XXX. Para expedir todas las leyes que sean necesarias, a objeto de
hacer efectivas las facultades anteriores, y todas las otras concedidas
por esta Constitucion a los Poderes de la Union.

g. Articulo 25 parrafos 3y 8

Al desarrollo econdémico nacional concurriran, con responsabilidad
social, el sector publico, el sector social y el sector privado, Ssin
menoscabo de otras formas de actividad econdémica que contribuyan al
desarrollo de la Nacion.

La ley alentara y protegera la actividad econdémica que realicen los
particulares y proveera las condiciones para que el desenvolvimiento
del sector privado contribuya al desarrollo econémico nacional, en los
términos que establece esta Constitucion.

h. Articulo 27 parrafo 3

La nacion tendra en todo tiempo el derecho de imponer a la propiedad
privada las modalidades que dicte el interés publico, asi como el de
regular, en beneficio social, el aprovechamiento de los elementos
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naturales susceptibles de apropiacion, con objeto de hacer una
distribucion equitativa de la riqueza publica, cuidar de su conservacion,
lograr el desarrollo equilibrado del pais y el mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacion rural y urbana. En consecuencia, se
dictaran las medidas necesarias para ordenar los asentamientos
humanos y establecer adecuadas provisiones, usoS, reservas y
destinos de tierras, aguas y bosques, a efecto de ejecutar obras
publicas y de planear y regular la fundacion, conservacion,
mejoramiento y crecimiento de los centros de poblacion; para preservar
y restaurar el equilibrio ecolégico; para el fraccionamiento de los
latifundios; para disponer, en los términos de la ley reglamentaria, la
organizacion y explotacion colectiva de los gjidos y comunidades; para
el desarrollo de la pequena propiedad rural; para el fomento de la
agricultura, de la ganaderia, de la silvicultura y de las demas
actividades economicas en el medio rural, y para evitar la destruccion
de los elementos naturales y los danos que la propiedad pueda sufrir en
perjuicio de la sociedad.

i. Articulo 133

Articulo 133. Esta Constitucion, las leyes del Congreso de la Unién que
emanen de ella y todos los Tratados que estén de acuerdo con la
misma, celebrados y que se celebren por el Presidente de la Republica,
con aprobacion del Senado, seran la Ley Suprema de toda la Union.
Los jueces de cada Estado se arreglaran a dicha Constitucion, leyes y
tratados, a pesar de las disposiciones en contrario que pueda haber en
las Constituciones o leyes de los Estados.

I. La facultad legislativa del Congreso en Materia de Propiedad Industrial

Dado en que en nuestro pais la materia de la Propiedad Industrial se considera
federal y por lo tanto para ser legislada por el Congreso de la Unién, nos compete

especialmente el articulo 73 de la carta magna que establece que:

Articulo 73. El Congreso tiene facultad:

X. Para legislar en toda la Republica sobre hidrocarburos, mineria,
sustancias quimicas, explosivos, pirotecnia, industria cinematografica,
comercio, juegos con apuestas y sorteos, intermediacion y servicios



25

financieros, energia eléctrica y nuclear y para expedir las leyes del
trabajo reglamentarias del articulo 123;

El profesor Pedro Alfonso Labariega Villanueva explica que al mencionar el
vocablo comercio, “resulta claro que la hipotesis intenta abarcar todas las
instituciones y disposiciones vinculadas con dicha actividad. De ahi que pueda
inferirse que los derechos de propiedad Industrial solo hallan cabal comprensién
en un contexto comercial, dada su conformacion y estructura especifica, por lo que
es indudable que la facultad constitucional reservada en dicha fraccién incluye la

materia de la Propiedad Industrial.” *®

2. Ley de la Propiedad Industrial y su evolucién histérica legislativa.

I. Observancia

En México, la Ley que regula la Propiedad Industrial, es la Ley de la Propiedad
Industrial de 27 de junio de 1991, esta ley de acuerdo con su articulo 1, es de
orden publico y de observancia general en toda la Republica, sin perjuicio de lo
establecido en los Tratados Internacionales de los que México sea parte. Su
aplicacion administrativa corresponde al Ejecutivo Federal por conducto del

Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

Il. Objeto

a. Establecer las bases para que, en las actividades industriales y comerciales
del pais, tenga lugar un sistema permanente de perfeccionamiento de sus

procesos y productos;

8 L ABARIEGA VILLANUEVA, Pedro Alfonso, Algunas consideraciones sobre el derecho
de la propiedad intelectual en México, México, consultado en julio de 2011, disponible en:
http://www.juridicas.unam.mx/publica/librev/rev/derpriv/cont/6/dtr/dtr2.pdf
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b. Promover y fomentar la actividad inventiva de aplicacion industrial, las
mejoras técnicas y la difusidon de conocimientos tecnolégicos dentro de los

sectores productivos;

c. Propiciar e impulsar el mejoramiento de la calidad de los bienes y servicios
en la industria y en el comercio, conforme a los intereses de los

consumidores;

d. Favorecer la creatividad para el disefio y la presentacion de productos

nuevos y utiles;

e. Proteger la propiedad industrial mediante la regulacién y otorgamiento de
patentes de invencion; registros de modelos de utilidad, disenos
industriales, marcas, y avisos comerciales; publicacion de nombres
comerciales; declaracion de proteccion de denominaciones de origen, y

regulacion de secretos industriales;

f. Prevenir los actos que atenten contra la propiedad industrial o que
constituyan competencia desleal relacionada con la misma y establecer las

sanciones y penas respecto de ellos, y

g. Establecer condiciones de seguridad juridica entre las partes en la
operacion de franquicias, asi como garantizar un trato no discriminatorio
para todos los franquiciatarios del mismo franquiciante.

lll. Evolucion Histoérica

A continuacién presentaremos una descripcion histérica de la Legislacion de

Propiedad Industrial en nuestro Pais.
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a. Ley de Invenciones y marcas que abroga la del 31 de diciembre de 1942
(DO del 10 de febrero de 1976) Esta reglamentd las patentes de invencién y
de mejoras; los certificados de invencion; el registro de modelos y los
dibujos industriales. Otorgé catorce afios improrrogables para la patente.

b. Decreto por el que se reforma y adiciona la Ley de Invenciones y Marcas de
1976.

c. Reglamento de la Ley de Invenciones y Marcas (DO del 30 de agosto de
1988).

d. Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial (DO del 27 de junio
de 1994). Esta nueva ley reglamentd y abrié la posibilidad para realizar

patentamiento sobre invenciones del ramo farmacéutico.

e. Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones
de la Ley de Fomento y Protecciéon de la Propiedad Industrial (DO del 2 de
agosto de 1994).

f. Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial (DO del 23 de noviembre
de 1994).

g. Decreto por el que se reforma y adiciona la Ley de la Propiedad Industrial
(DO del 26 de diciembre de 1997).

lll. MARCO JURIDICO INTERNACIONAL
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Si bien es cierto existen una cantidad considerable de disposiciones con caracter
internacional que afectan la Propiedad Industrial en nuestro pais, soélo

explicaremos las de mayor importancia para el tema que nos compete.

l. Convenio de Paris

El Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial (Acta de
Estocolmo de 1967). Adoptado el 14 de julio de 1967. Vigente en México desde el
26 de julio de 1976.

Este tratado es aplicable a la propiedad industrial en su mas amplia acepcion,
pues incluye inventos, marcas, disefios industriales, modelos de uso practico,
nombres comerciales, denominaciones geograficas y la represion de la

competencia desleal.

Las disposiciones sustantivas de la convencion corresponden a tres categorias

principales: trato nacional, derecho de prioridad y reglas comunes.

Bajo las disposiciones del trato nacional, la convencion establece que, en relacion
con la propiedad industrial, cada uno de los estados que participan en un contrato
debe conceder a los ciudadanos de los demas estados contratantes la misma
proteccion que concede a sus nacionales. Los ciudadanos de estados no
contratantes también estaran protegidos por la convencién si estan avecindados o
tienen un establecimiento industrial o comercial real y efectivo en alguno de los

estados contratantes.

Esta convencion dispone el Derecho de prioridad en el caso de patentes (y
modelos practicos, si los hay), marcas y disefios industriales. Este derecho
significa que, sobre la base de una primera solicitud regular presentada en alguno

de los estados contratantes, el solicitante podra pedir proteccion en cualquiera de
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los otros estados contratantes, dentro de un determinado plazo; entonces, esas
ultimas solicitudes seran consideradas como si hubieran sido presentadas el

mismo dia que la primera solicitud.

La convencion establece unas cuantas reglas comunes que todos los estados

contratantes deben aplicar. Algunas de ellas son:

En relacion con patentes:

Las patentes concedidas en distintos estados contratantes para un mismo invento
son independientes unas de otras; la concesiéon de una patente en un estado

contratante no obliga a los demas estados contratantes a otorgar una patente.

El inventor tiene derecho de ser reconocido como tal en la patente.

En cuanto a marcas:

La convencion no regula las condiciones para la presentacion y registro de
marcas, por lo cual deberan determinarse segun la ley nacional de cada estado

contratante.

Cuando una marca haya sido debidamente registrada en el pais de origen,
debera, previa solicitud, ser aceptada para registro y protegida en su forma original
en los demas estados contratantes. Sin embargo, el registro puede ser negado en

casos bien definidos.

Si en un estado contratante cualquiera el uso de una marca registrada es
obligatorio, el registro puede ser cancelado por falta de uso so6lo después de un
periodo razonable y unicamente si el dueno no logra justificar su inactividad.

Se debera conceder proteccién a las marcas colectivas.
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Se establece una clasificacion de productos y servicios para el propésito de
registrar marcas. Este sistema agrupa todos los productos y servicios en 45 clases
— 34 para productos, 11 para servicios — permitiendo al usuario especificar de
forma precisa y clara las clases que cubren su marca. De esta forma, cuando una
persona presenta una solicitud de registro de marca en cualquiera de los paises
contratantes, puede utilizar el mismo sistema de clasificacion, haciendo el proceso

mas expedito y facil para el solicitante.

Los disefios industriales deberan ser protegidos en cada uno de los estados
contratantes, y la proteccion no podra invalidarse por el hecho de que los articulos

a los cuales se incorpore el disefio no sean manufacturados en ese estado.

Se debera otorgar proteccién a los nombres comerciales en cada uno de los
estados contratantes, sin que haya obligacion de presentar documentacién o

registrarlos.

Cada uno de los estados contratantes debera tomar medidas contra el uso directo
o indirecto de una falsa indicacion sobre la fuente de los bienes o la identidad del

productor, fabricante o distribuidor.

Cada estado contratante estara obligado a proveer proteccion eficaz contra la

competencia desleal.

Il. Tratado de cooperacion en Materia de Patentes.

Conocido generalmente como PCT crea un procedimiento unico de solicitud de
patentes para proteger las invenciones en todos los paises miembros (126 en
Enero de 2005). Al realizarse una unica solicitud, se realiza una unica busqueda

internacional valida para todos los paises, junto con una Opinion escrita sobre si la
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invencidon cumple los requisitos de novedad, actividad inventiva y aplicabilidad

industrial que se exigen para la concesion de la patente.

De forma opcional se puede solicitar que se realice un examen preliminar de la
solicitud, durante el cual el examinador entra en contacto con el solicitante para,
modificando la solicitud, lograr que ésta cumpla los requisitos.

Una vez finalizado el procedimiento PCT, ya sea con una opinién escrita o informe
del examen preliminar positivo o negativo, el solicitante ha de traducir y presentar
la solicitud en cada uno de los paises en que desee la proteccion para que se
conceda o deniegue la patente segun las leyes nacionales. El procedimiento PCT

no concede patentes.

Este tratado ofrece dos ventajas principales

a. A los solicitantes de patentes, el permitirles retrasar la entrada en fase
nacional, en donde se realiza la mayor parte de la inversion de solicitar las
patentes, hasta 30 meses, ofreciéndoles ademas una opinidon previa de las

posibilidades de concesion.

b. A los paises miembros, el recibir un resultado de la busqueda internacional,
y en su caso una opinion escrita o informe del examen preliminar en el que
basarse para la concesién o denegacion de la patente, reduciendo de esta

forma la carga de trabajo de las oficinas de patentes.

lll. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

relacionados con el Comercio

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC o, en inglés, TRIPS) es el
anexo 1C del Convenio por el que se crea la OMC firmado en 1994. En él se

establecen una serie de principios basicos sobre la propiedad industrial y la
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propiedad intelectual tendientes a armonizar estos sistemas entre los paises

firmantes y en relacion al comercio mundial.

El acuerdo sobre los ADPIC consta de 7 partes:

Parte I: Disposiciones generales y principios basicos

Parte Il: Normas relativas a la existencia, alcance y ejercicio de los
derechos de propiedad intelectual

Parte lll: Observancia de los derechos de propiedad intelectual

Parte IV: Adquisicion y mantenimiento de los derechos

Parte V: Prevencion y solucion de diferencias

Parte VI: Disposiciones transitorias

Parte VII: Disposiciones institucionales; disposiciones finales

El acuerdo sobre los ADPIC incorpora como principios fundamentales los propios
del Convenio de la Unién de Paris, del Convenio de Berna, del Convenio de Roma
sobre derechos conexos y del Tratado de Washington sobre Semiconductores, a
los cuales les afiade el principio de Nacién Mas Favorecida (NMF) propio de la
OMC.

En la Parte Il, el acuerdo establece una serie de requisitos que habra de cumplir la
proteccion de todas las modalidades cubiertas en él, en cuanto a requisitos

basicos de proteccion, duracidon minima y cobertura de la misma.

En cuanto a las reglas sobre la observancia de los derechos de propiedad
intelectual (en este tratado la propiedad industrial se considera parte de la
propiedad intelectual), establece la obligatoriedad de permitir en todo caso la
revision por parte de un juez de las decisiones administrativas en contra de un

titular de un derecho, o de aquella persona que pueda haberlo infringido.
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Una vez realizada la exposicion de nuestro marco conceptual y juridico,
procederemos a la explicacion de la dimension de la problematica que genera el

actual sistema de patentes, principalmente en cuanto a la industria farmacéutica.
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CAPITULO II. ANALISIS DE LA DIMENSION DE LA PROBLEMATICA. ASPECTOS
PRACTICOS RELACIONADOS CON EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS.

“La inversion en investigacion y desarrollo esta
asociada con la posibilidad de obtener
beneficios. Las empresas invierten en
investigacién y desarrollo en la medida en que
pueden recuperar su gasto por la propia
investigacioén, y ademas, obtener beneficios.**”

“Medicinas gratuitas, Sr. Black. La mayoria
estan caducadas, las donan las compafias
farmacéuticas. Les supone una desgravacion,
farmacos  desechables para  pacientes
desechables™”

1. ANALISIS PREVIO

Como se antecedidé en la introduccién de este trabajo, la vinculacion entre la
propiedad industrial y la salud publica es muy estrecha, asimismo hicimos del
conocimiento del lector, que esa relacidon no siempre resulta favorable para ambas
partes, en realidad, parecen estar en polos opuestos, de modo que en los paises

donde mas se proteja y privilegie uno, mas sufrira el otro y viceversa.

Si bien sera menester de este trabajo en un capitulo posterior aclarar que esa
relacion generalmente infructuosa para una de las partes no es una condicién fatal
de la relacidon existente entre unas y otras, en el presente capitulo nos
ocuparemos de los aspectos de discordia, es decir, de la problematica que priva

relacionada con ambos aspectos de la vida publica del estado.

Asimismo pretenderemos demostrar que el principal aspecto de la problematica

consistente en una disminucion de la capacidad de acceso a los medicamentos

4 ABOITES, Jaime, SORIA, Manuel, Innovacion, Propiedad intelectual y estrategias
tecnolégicas, La experiencia de la economia mexicana, Ciudad de Meéxico, Ed.
Universidad Auténoma Metropolitana, México, 1999, p. 26.

30 Dialogo de la pelicula, El jardinero fiel, Focus Features, 2005, Reino Unido, dirigida por
Fernando Meirelles, protagonizada por Ralph Fiennes y Rachel Weisz.
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por parte de los consumidores o pacientes, existe principalmente en funcién de la

vision comercial actual de los medicamentos.

De esa manera partiendo de casos particulares selectos en distintas expresiones
de la problematica, se espera tener una idea, mediante un procedimiento de
razonamiento inductivo que incluya lo necesario para entender la enorme

sensibilidad del tema que nos ocupa.

Se advierte al lector, que la premisa de este capitulo y de esta tesis en general,
opera en el sentido de que hay una problematica entre Propiedad Industrial y
Salud Publica, sin embargo no se busca reconciliar ambos aspectos, sin dejar en
claro que una coexistencia de ambos sistemas; que sea protectora de los
derechos humanos, del progreso de la sociedad y en pro de la dignidad humana,
debera estar inclinada hacia el aumento del esquema de proteccion de salud

publica.

No negamos la probable existencia de lo que podria considerarse por quienes
buscan un aumento de la proteccion de los Derechos de Propiedad Industrial,
como problematica en cuanto a esos intereses, incluso que dicha problematica
derive de la voluntad estatal por privilegiar el derecho a la salud de sus
ciudadanos, sin embargo, debido a que nuestro interés para el presente trabajo,
es realizar un diagnéstico de la forma como la Propiedad Industrial afecta a los
sistemas de Salud, y no viceversa, nos ocuparemos de tratar exclusivamente

aquellos aspectos que cumplan con esas cualidades.

Denunciaremos algunas formas como se ve afectado el acceso a los
medicamentos y otros aspectos referentes a la Salud, que son provocados o son
consecuencia de practicas relacionadas con la proteccion de la Propiedad
Industrial y que son perpetradas como veremos a continuacioén, tanto por

gobiernos como por empresas privadas.
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Asimismo esas practicas no siempre se encuentran circunscritas al aspecto
estrictamente legislativo, como menciona Claudia Madies, los laboratorios
multinacionales intentan lograr a través de los estrados judiciales 1o que no han

conseguido mediante la legislacion internacional ni nacional sobre el tema.

“Si se concediera por la via judicial lo pretendido, resultaria ser una proteccion
mas amplia que la que el propio derecho de patente otorga a su titular, puesto que
seria sin limitaciones temporales y, ademas, se afectaria seriamente el acceso a

los medicamentos.”’

Por otro lado también conviene aclarar que los temas desarrollados estan
correlacionados con casos o grupos de casos, devienen de hechos reales y son
resultado de investigaciones y estudios realizados por expertos en la materia,
asimismo, se aclara que la finalidad de este capitulo es, exponer de forma practica
y en concreto como se vinculan la Propiedad Industrial y la Salud Publica, ya que

en otro capitulo se realizara esa vinculacion en abstracto.

Como se podra notar, el comun denominador sobre el que versan los distintos
casos, y exposicion de los temas correspondientes, tiene su eje en el impacto de
la Propiedad Industrial y el acceso a los medicamentos, ya que es la parte mas

sensible de la problematica.

Otro aspecto que debe resaltarse, es que la eleccién de los temas, pero sobre
todo de los casos, no es azarosa, ya que estos fueron seleccionados para que en
su conjunto proveyeran al lector con un panorama que abarcara los aspectos mas

fundamentales de la problematica.

2. LA INNOVACION FARMACEUTICA

I MADIES, Claudia, Proteccién de datos de prueba. Regulacién y situaciéon actual,

Buenos Aires, Argentina, Euros Editores, 2010, p. 328.
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I. Patentes, apropiacion de beneficios y estrategias tecnolégicas

De acuerdo con Jaime Aboites y Manuel Soria, “la inversion en investigacion y
desarrollo esta asociada con la posibilidad de obtener beneficios. Las empresas
invierten en investigacion y desarrollo en la medida en que pueden recuperar su

gasto por la propia investigacion, y ademas, obtener beneficios.”?

De acuerdo con el autor de “innovacion, propiedad intelectual y estrategias
tecnologicas” Los titulos de propiedad industrial son un mecanismo de apropiacion
de beneficios derivados del esfuerzo innovacion. Ademas, aunque imperfecta, son

una barrera ante los imitadores de la tecnologia.

Debemos considerar que la posibilidad de apropiarse de los beneficios derivados
de la innovacion es el eje alrededor del cual se establecen las estrategias

tecnoldgicas de las empresas.>

De acuerdo con el estudio realizado por el citado autor, la asimetria en las
capacidades de innovacion entre los paises industrializados y los paises en
desarrollo, genera diferencias sustantivas tanto en la nocién de equilibrio entre los
intereses privado y publico del régimen de derechos de la propiedad intelectual,
como en la naturaleza de las estrategias tecnoldgicas de los agentes participantes

en el mercado de este tipo de paises.

Las diferencias en las capacidades de innovacion entre los paises industrializados
y los paises en desarrollo se expresan, entre otros aspectos, en que este ultimo

tipo de paises son esencialmente consumidores netos de tecnologias®, mientras

52 ABOITES, Jaime, SORIA, Manuel, op. cit. p. 26.

> Ibidem.

** Demandan y consumen mas tecnologia que la que producen, por lo tanto son
importadores de tecnologia)
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que los paises industrializados son, en general, paises productores netos de

tecnologia. *°

“Los defensores a ultranza del actual sistema de incentivos a la innovacion basado
en derechos de propiedad exclusivos, tal como las patentes, argumentan que hay
un conflicto inherente entre ambos objetivos: sin precios elevados para los nuevos
medicamentos, no habra incentivos para invertir en investigacion y desarrollo y

asegurar un flujo futuro de innovaciones”.*®

En cada pais industrializado se han desarrollado grupos de empresas

transnacionales que han creado redes nacionales e internacionales de innovacion.

Toda vez que son los intereses econdmicos determinan las estrategias de
innovacion de las empresas, la conducta de estas hacia los paises estara
determinada por su capacidad de consumo, lo cual, en materia farmacéutica, se
reduce, en los paises con menor capacidad economica, en estrategias de
innovacion muy reducidas y carentes de una verdadera “sustancia” o materia

patentable.

Una de las justificaciones tipicas realizadas para sustentar los altos costos y
consecuentes ganancias de la industria farmacéutica, es aquella que establece
que el contra-beneficio que ofrecen las empresas de investigacion y desarrollo, es
la innovacion, sin embargo, como lo expone Riviére, la diferencia entre los paises
industrializados y los no industrializados, resulta perjudicial para los segundos en
la medida en que la innovacion, se reserva para los paises con mayor capacidad
econdmica, por lo que en paises con menores recursos, se reduce a una mera

simulacién. Tal y como lo expondremos a continuacion.

> ABOITES, Jaime, SORIA, Manuel, op. cit. p. 30.
% Ibidem
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Riviere®” establece que la innovacion farmacéutica, que, de entrada esta sujeta a
interpretacion®®y se encuentra sujeta, por lo menos en cuanto hace a su
introduccidén en los mercados nacionales, a la disposicidon de sus gobiernos por
satisfacer las condiciones que los laboratorios imponen. De ese modo el pais en
donde se fijen precios mas altos para los medicamentos o donde simplemente se
requlen por la competencia, tendran acceso prioritario a la innovacion
farmacéutica, al contrario de aquellos paises que regulen los precios en funcion de
la necesidad y el alcance de su poblacion a quienes las empresas castigaran,
introduciendo las innovaciones mas tarde, si es que son introducidas en algun

momento.

En su articulo “Quién debe pagar por la innovacién farmacéutica” Rivére sefiala
uno de los mecanismos para fijar los precios de los medicamentos y su evidente

relacidon con la postura gubernamental al respecto:

“Ahora bien, lo esencial de la diferencia [del precio de un medicamento
entre uno y otro pais europeo] se explica por el mecanismo de
regulacion adoptado: en los paises con precios administrados
(decididos por el gobierno en concertacion con los industriales), los
precios son inferiores a la media europea, mientras que los paises con
precios libres (regulados por la simple competencia) observan tarifas

superiores.”®

57 RIVIERE, Philippe, ¢Quién debe pagar por la innovacién farmacéutica?,
“Medicamentos: ;Derecho o Mercancia?” Chile, Ed. Aun creemos en los suefos, 2006,
p.55

58 Ya que no todas las modificaciones a los medicamentos o descubrimiento de
equivalentes resultan una verdadera innovacion terapéutica que signifique un beneficio
para los pacientes, sino que simplemente sirven para avivar la competencia entre
laboratorios y por otro lado “confundir la diferencia entre los verdaderos avances
terapéuticos y la innovacion” de acuerdo con la Sociedad Internacional de Revistas
Independientes sobre el medicamento (ISDB).

59 RIVIERE, Philippe, op. cit. p 56.
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Segun Rivére, el periodista Stephen Pollard —miembro del Centre for the New
Europe, un think tank® con base en Bruselas, cuyo lema es ... “problemas
politicos, soluciones de mercado”™ explica el argumento: “Si los industriales, no
perciben mas a la Unidon Europea como suficientemente hospitalaria —es decir
beneficiosa- entonces nada las obliga a permanecer (a mantener su capacidad de
investigacion), ni aun mas importante, a ofrecer sus tratamientos mas recientes, a

los paciente europeos”, dice Pollard.

Encontramos el punto anterior muy interesante, sobré todo porque brinda
objetividad a un asunto que generalmente se aborda desde puntos de vista muy

subjetivos.

Es decir, cuando se estudia el tema que tratamos en esta tesis, generalmente se
tiende a “satanizar’ a la industria farmacéutica, sobre todo cuando se relacionan
sus practicas con los paises en vias de desarrollo, sin embargo debemos
mencionar que la conducta de la industria farmacéutica no estda motivada, por
rencores o enojos personales, ni por una vision demeritoria de los paises en vias

de desarrollo, sino que es una vision estrictamente comercial.

Lejos de ser algo positivo o negativo, es objetivo, entender que una empresa
europea, tendra practicas reprobables incluso en Europa, aun en los paises donde
fueron fundadas, nos dan una idea de la globalidad de las mismas, las cuales ya

no tienen nacionalidad, sino solo finalidades, expectativas y proyecciones.

De acuerdo con Riveére incluso la asociaciones civiles que buscan equilibrar y velar
por ciertos intereses, generalmente no econdmicos, pueden ser coaccionadas
para actuar en consecuencia y a favor de los intereses industriales, se plantea un

cuestionamiento que habra de responderse casuisticamente y que mediara

% “Think tank” es una expresién inglesa muy utilizada en castellano, traducible literalmente
como "tanque de pensamiento”, y que se ha intentado adaptar con distintas expresiones
que no han alcanzado un uso extenso («laboratorio de ideas», «fabrica de ideas», «centro
de pensamiento», «depdsito de ideasy, etc.)
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tiempo, “¢ permitiran las asociaciones que se las enrole en este combate contra el
sistema de cuidados, o lograran liberarse de la presién de los industriales, par
asumir plenamente su funcién de aguijon —tanto de los laboratorios como de los

servicios publicos- al servicio de los enfermos?™®",

Destacamos sobre todo, que es otra muestra mas de la forma de amenazar,
utilizando la salud publica como “moneda de cambio” por parte de los laboratorios,

al constrenir el acceso a los medicamentos bajo sus condiciones especificas.

Si bien es cierto, el tema de la innovacion es indispensable para entender el

tratamiento de este, no es el unico, a continuaciéon veremos mas ejemplos.

3. LICENCIAS OBLIGATORIAS Y RESERVAS A LOS TRATADOS
INTERNACIONALES

Como lo hemos expuesto en la marco conceptual de esta tesis, la licencia
obligatoria representa una limitacion al derecho de comercializacion exclusivo de

un producto patentado, impuesta por el Estado por diversas causas.

De acuerdo con Carlos Maria Correa, “las licencias obligatorias son una
manifestacion de la relatividad de los derechos de exclusiva que confiere la
patente. No se trata de una excepcion a esos derechos, sino de una limitacion en
el ejercicio de aquellos respectos de terceros individualizados, sujeta a concesion

previa.”®

Continua en su explicacion el profesor argentino, aclarando que un sistema de
licencias obligatorias juega un papel central en el régimen de patentes, mas alla

del numero de licencias efectivamente concedidas. Es la garantia de

' RIVIERE, Philippe, op. cit. p 56.
%2 CORREA, M. Carlos y BERGEL D. Salvador, op. cit. p. 51.
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sustentabilidad del régimen de exclusiva, el seguro contra el ejercicio irregular de
los derechos y la garantia de la prevalencia de los intereses publicos. “La
existencia de un sistema eficaz de licencias obligatorias opera como factor de
disuasion de practicas abusivas y promueve la razonabilidad en la negociacion de

licencias voluntarias con terceros.”

Ahora bien, las complicaciones relacionadas con la imposicion de licencias
obligatorias queda aclarada mediante la exposicion del caso relacionado practico,
que expondremos. Adicionalmente, advertimos al lector que una de las causas por
las cuales la imposicion de las licencias obligatorias resulta tan complicada, esta
intimamente relacionada con la forma de comercializaciéon de los medicamentos y

los intereses de los titulares de las patentes.

La afectacion que produce la existencia o ausencia de una licencia obligatoria
queda de manifiesto mientras Demenete, desarrolla la exposicion del caso del

“Stavudine”.

Sin duda, si la dialéctica ¢derecho o mercancia? Resulta representativa de la
problematica que se intenta exponer, esta dialéctica cuando se trata de
medicamentos para el SIDA alcanza su grado maximo de sensibilidad e
importancia. En “Laboratorios que ganan fortunas con el SIDA™* se expone uno
de los casos mas claros en cuanto a la forma como se puede jugar con la
distribucion y comercializacion de uno de los medicamentos de mayor demanda

en el mundo y sobre todo de los mas caros.

El caso del Stavudine, un antiretroviral creado en la universidad de Yale, es una
muestra de una practica monopdlica por parte de una empresa farmacéutica

internacional, en este caso Bristol-Myers Squibb (BMS).

5 |bidem.
% DEMENTE, Philippe, Laboratorios que ganan fortunas con el SIDA, , “Medicamentos:
¢, Derecho o Mercancia?” Chile, Ed. Aun creemos en los suefos, 2006, Pag..45
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BMS obtuvo por parte de Yale, una licencia exclusiva para comercializar el
Stavudine (bajo el nombre comercial de Zerit), las justificaciones para esto, se
debieron a varios motivos, por una parte la Universidad no tenia la infraestructura
corporativa necesaria para comercializar el producto y obtener las ganancias
respectivas. Por otro lado, la relacion de BMS con la Universidad en virtud de los
fondos que destina BMS a la institucién la tenian comprometida para otorgar dicha

licencia.

La consecuencia de lo anterior, es que el control comercial del medicamento pasoé
a BMS vy la universidad recibe regalias por ello, que rondan los 261 millones de
ddlares por lo menos desde 1994 hasta el afio 2000. Por lo tanto BMS es libre de
fijar los precios y dictar la estrategia comercial. Sin embargo en Sud-Africa,
encontrandose en el contexto de la demanda interpuesta por 39 empresas
farmacéuticas, provocada por la amenaza del pais Africano por imponer licencias
obligatorias para muchos medicamentos, tal cual como fue previsto en la ronda de
Doha sobre la OMC, los precios del Zerit resultaron excesivos y fuera del alcance

de los enfermos de SIDA.%®

Esta situacion que provocé una campafa de activismo. Tanto Sudafrica como
Yale, a través de una estudiante de Derecho apoyada por un Sindicato
universitario, consiguieron que BMS disminuyera significativamente los precios,
pero sin liberar la licencia para el pais, sino que le permitieron que fuera una
empresa Sudafricana la que manufacturara y comercializara un genérico del

Zerit %

Sin embargo la toma de decisiones, no fue posible desvincularla de BMS, quién
poseia el Know-How necesario para ello. Lo que significé que la base de la toma

de decisiones permaneciera en EUA, haciendo a un lado a una empresa India que

65 Cfr. Ibidem
% Cfr. Ibidem.
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se ofrecia para realizar el genérico. BMS mantuvo el control del Stavudine en

Sudafrica.

Lo verdaderamente lamentable del asunto, es que la justificaciéon para que BMS
obtenga la licencia exclusiva, radica, oficialmente, en la inversion que se debe
realizar para lanzar el producto al mercado, inversion que supuestamente es de
500 millones de ddlares, sin embargo un estudio realizado por Organizaciones No
Gubernamentales y especialistas en la lucha contra los monopolios farmacéuticos,
revelan que la cifra podria ser realmente de unos 15 millones de ddlares, y que el
resto del financiamiento se realiza con fondos gubernamentales, desde la etapa de
investigacion del medicamento hasta la etapa o fase de pruebas necesaria para
obtener los permisos respectivos. Por supuesto la actitud de la farmacéutica

respecto a su contabilidad es totalmente hermética.

Por su parte la Universidad, no renuncia a la patente en Sudafrica, ni termina el
contrato de licencia con BMS ya que eso le resultaria tocar lazos demasiado
delicados con una de sus principales financiadoras, y sobre todo con la empresa
plataforma para las ganancias millonarias provenientes de la explotacion de las
patentes, aun cuando esto sea en detrimento de los mas de 4.7 millones de

sudafricanos, infectados por VIH al momento de la negociacion.®’

“... El caso Stavudine muestra como las multinacionales farmacéuticas
monopolizan las invenciones de las universidades que financian sus
investigaciones con mayoria de fondos publicos, lo que no es tenido en

cuenta a la hora de fijar los precio.

El Stavudine y los otros cuatro antiretrovirales de la familia de los
nucleosidicos (9) [Zidovudine o AZT, didanosine o DDL, zalcitabine o
DDC, y —parcialmente- lamiduvine o 3TC] fueron todos inventados con

fondos publicos en Estados Unidos. Para los otro nueve antiretrovirales

7 Cfr. Ibidem.
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(inhibidores de proteasa y no-nucleosidicos), fondos del Estado apoyaron,
en un momento u otro, la investigacion o la fase de ensayo. Pero son los

fondos privados los que dan el “la”.”*®

La descripcién detallada del caso provee una vision clara de las practicas
monopdlicas de la industria farmacéutica. Se destaca sobre todo, la cantidad real
que invierte BMS a cambio de la licencia; el “lobby” que realiza para preservar el
derecho de explotacién exclusiva; la negativa de BMS a aceptar una licencia no
exclusiva, de la universidad a romper lazos con BMS, la aceptacién de un genérico

pero de una empresa obligada a mantener lazos con BMS.

En cuanto nuestra tema, resulta muy util la aclaracion de que la postura de
proteccion a la investigacion es una fachada falaz, que utilizan las empresas para
justificar la fijacion de los exorbitantes precios y conductas monopdlicas que los
caracterizan. Siendo que por lo menos en Estados Unidos en muchos casos quien

financio la investigacion, no es quien fija los precios.

4. EL “TERRORISMO FARMACEUTICO”

Estando consciente de que la utilizacion de la palabra “terrorismo” resulta
aventurada en un trabajo de tesis profesional, haremos una justificacion de la
misma, informando al lector, que lo que se busca es identificar como se pueden
utilizar estrategias basadas en la amenaza para inducir una reaccién en un
determinado individuo, ya sea un gobierno o una parte de este o una mercado
local. Es decir, de acuerdo con la Real Academia Espafiola de la Lengua

“Dominacién por el terror”.

s DEMENTE, Philippe, Op. cit. Pag. 47
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Las empresas multinacionales farmacéuticas mediante campafas de marketing y
publicidad, crean ideas sobre enfermedades para aumentar el mercado de sus
productos, utilizan el miedo a padecimientos muy comunes, generalmente poco
graves (pero exagerados), divulgados mediante reportes realizados por
especialistas, impulsados por campafias publicitarias millonarias para incentivar el

uso de medicamentos para el tratamiento de estas afecciones.

Existen ademas estrategias de lobbing®® que buscan en los paises diversas
desregulaciones principalmente en materia de publicidad para las campafas de
las farmacéuticas. Buscan crear un mercado de medicamentos para personas

sanas.

“En un momento en que la mayoria de los habitantes de los paises
desarrollados gozan de vidas mas largas, mas sanas y mas dinamicas
que las de sus ancestros, las aplastantes camparnas publicitarias, asi
como las campanas de sensibilizacion que se llevan claramente a cabo,
transforman a los sanos preocupados por su salud, en achacosos
preocupados a secas. Problemas menores son descriptos como

afecciones graves...

“Estos textos se han vuelto cada vez mas pertinentes, a medida que se
amplifica el rugido del marketing y que se consolida el dominio de las

multinacionales sobre los sistemas de salud.””®

Se destaca principalmente que la sefalizacion de que desde hace
aproximadamente 30 afos se iniciaron los ataques de marketing farmacéutico mas

poderosos.

69 Un lobby (del inglés "entrada", "saléon de espera") es un grupo de personas que
intentan influir en las decisiones del poder ejecutivo o legislativo en favor de determinados
intereses. La actividad que realizan los "lobbies" se denomina "lobbying", hacer "lobby" o
cabildeo.

 MONYHAN, Ray, CASSELS, Alan, Comerciantes de enfermedades, “Medicamentos:
¢, Derecho o Mercancia?” Chile, Ed. Aun creemos en los suefios, 2006, Pag.. 7
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Se menciona otra de las técnicas de apoderamiento del mercado por parte de las
farmacéuticas, es importante senalar que la actitud capitalista de las empresas es
detectada en muchos ambitos de la vida social, especialmente la relacionada con
el sector salud, por supuesto, pero que afecta también a la vida econdmica del
pais, las estrategias de mercado buscan confundir y evitar el auto-conocimiento y
otros métodos alternativos para mantenerse sano, con respecto a las afecciones

comunes.

Por otro lado, el otro gran aspecto “terrorista” que denunciamos, es el que
corresponde al miedo que se utiliza para bloquear el conocimiento, que
aparentemente deberia de conducir hacia la desincentivacion del consumo de los
productos de farmacéuticas, tangibles e intangibles (publicidad, estudios de

mercado, etc.).

5. EL “BIG PHARMA”, ;SON LOS MEDICAMENTOS UN DERECHO O UNA
MERCANCIA?"'

En “Bajo el sol de Big Pharma’”*, Philippe Rivére expone mediante una serie de
ejemplos, la manera como las empresas farmacéuticas trasnacionales realizan
conductas que evidencian su desinterés por el bienestar social y de salud al que
deberian de estar asociados los medicamentos y por el contrario, solamente tiene

intereses comerciales.

De acuerdo con Rivere, “tras una ola de fusiones sin precedentes, diez grupos
farmacéuticos poseen el 50% del mercado mundial de medicamentos

justificandose bajo los lemas de aliviar el planeta y financiar la investigacion con

' “Big Pharma” es el nombre con el que se conoce comunmente a la industria
farmacéutica, el nombre viene de acrénimo en Inglés utilizado por el grupo de cabildeo de
la Industria Farmacéutica de Investigacion y Desarrollo Norteamericano (PHRMA)

" RIVIERE, Philippe, Bajo el Sol de “Big Pharma” , “Medicamentos: ;Derecho o
Mercancia?” Chile, Ed. Aun creemos en los suefios, 2006, Pag.. 37



48

sus ventas. Pero mientras en el Sur se muere por falta de medicamentos, en el
Norte se sufre por sobre-consumo. Sin embargo, estas empresas parecen no

conocer limite alguno.””

Estrategias de publicidad, utilizacion de médicos que realicen estudios clinicos
tergiversados y distorsionados, asi como represion de los médicos independientes
que no prescriben o se alinean con las farmacéuticas, alabando por el contrario, a
los médicos que si son parte de sus técnicas informativas y formativas de opinién
publica relacionada con los medicamentos, son algunas de las muchas estrategias
utilizadas por la industria de investigacion y desarrollo trasnacional, relatadas por

Rivere.

Expone un caso en ltalia en el que le otorgaban prestaciones econdémicas y en
especie a medicos con tal de que recetaran sus medicamentos. Desincentivan la
produccion y comercializacion de genéricos, financian campafas de politicos, y
dictan las pautas de la investigacion farmacéutica, principalmente en cuanto hace
a cuales son las enfermedades que vale la pena investigar y desarrollar

medicamentos para combatirlas.”

Aunado a lo anterior, la discrecionalidad utilizada para elegir los medicamentos
que seran innovados, asi como los padecimientos que se buscara combatir o
erradicar, poco tiene que ver con las necesidades reales, sino mas bien con las
expectativas econdmicas, como el propio autor lo expone en un parrafo bastante

explicativo:

“Bombardeados por lemas que asimilan “la investigacién” y “la vida”, rara
vez nos interrogamos sobre la verdadera relacion entre las necesidades
sociales de salud y las prioridades de desarrollo de tal o cual nuevo

medicamento. Desde la descolonizacion, las enfermedades tropicales ya

3 RIVIERE, Philippe, Op cit. 37
7 Cfr. RIVIERE, Philippe, Op cit. 37- 40



49

no figuran en el radar de los laboratorios. ¢Qué investigaciones,
indispensables para la vida pero que por otra parte no disponen de un
mercado suficiente, se sacrifican al derroche de gastos de promocion
que rodean a los “blockbusters”, esos medicamentos de mas de 1.000

millones de euros en ventas?""®

Resulta muy interesante que se expongan las practicas que llevan a cabo las
farmacéuticas para dominar el mercado mundial de los medicamentos con fines
principalmente lucrativos, aunque podria pensarse que son aislados y no hacen
prueba de una actitud marcada hacia el tema, consideramos que el argumento
referente a que su conducta es estrictamente comercial, se sostiene, ya que la
practicas reiteradas con esas finalidades, permiten concluir de manera inductiva,

que ese es su principal fin.

Aunado a lo anterior, nos parece interesante la denuncia de algunas practicas
especificas al respecto, ejemplos claros de como llevan a cabo el control que
afecta tan negativamente al mercado internacional de consumidores de
medicamentos asi como a la economia global, en beneficio casi exclusivo de la

propia industria y de otros cuantos que los secundan.

Quiza uno de los aspectos o conductas mas importantes que podemos destacar
para exponer la problematica, y que sin duda es la mas representativa es la de la
perspectiva de los medicamentos que expone en otro texto, German Velasquez,
quién, con una disyuntiva, se plantea si los medicamentos son un derecho o una

mercancia. Desde una perspectiva privada y también de Derecho Internacional.

Como parte de las negociaciones de la Organizacion Mundial de Comercio,
especialmente los ADPIC se ha creado alrededor de los medicamentos, no una
idea de ellos como un derecho fundamental de los seres humanos, sino como una

simple mercancia y por tanto, las propias regulaciones, conceptos e instituciones

5 Ibidem.
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relacionadas, los protegen desde esta perspectiva, al igual que a sus creadores,
reconociéndoles a los segundos el derecho de lucrar con ellos, en oposicion al
derecho a la salud de la poblacidn con menores recursos, en paises tanto

desarrollados como en vias de desarrollo.
Velasquez establece qué:

“El acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
referidos al Comercio de la OMC tiene entre sus efectos la globalizacion
de los precios de los medicamentos, la ley de la patentes y una situacion
en que millones de personas mueren por falta de medicamentos que les
resultan inaccesibles. La concepcion del medicamento como mera

mercancia es incompatible con la promocién del derecho a la salud.”®

Como hemos expuesto en la introduccién de este trabajo, uno de los principales
aspectos de la problematica existente entre Medicamento y el Acceso a los
mismos por parte de la poblacion, existe en la regulacién de los mismos desde

una perspectiva estrictamente comercial.

Velasquez, plantea que se debe asociar el ejercicio del comercio al respeto a los
derechos humanos desde una Optica vinculada, ya que si se observan como
opuestos esto generara un decaimiento en la salud de las poblaciones y causara

perdidas humanes contables por millares. ’’

“La logica del sistema —si se puede llamar légica a este circulo sin nada-
considera que la generalizacion del sistema de patentes (de una
duracion minima de veinte afnos) impuesta por el acuerdo sobre los
ADPIC es indispensable para permitir que las empresas farmacéuticas

privadas sigan investigando. ElI argumento es el siguiente: La

* VELASQUEZ, German, Medicamentos: ;Derecho o Mercancia, , “Medicamentos:
¢, Derecho o Mercancia?” Chile, Ed. Aun creemos en los suefos, 2006, Pag..15
" Ibidem.
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investigacion cuesta cara, pero sera financiada por las patentes que, al
garantizar a las empresas farmacéuticas un monopolio, les permite

mantener precios elevados.

Ahora bien, estos precios impiden que la mayoria de las personas que
necesitan estos nuevos productos puedan procurarselos. Si bien hay
que preservar la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos,
también es esencial que estos puedan salvar vidas al momento de su
descubrimiento y no veinte afos después... excepto que se perpetue la
absurda situacion actual, en la cual millones de personas mueren por
falta de medicamentos, que sin embargo existen y que la sociedad

podria poner al alcance de todos.

En gran parte en manos del sector privado, la investigacion y el
desarrollo de nuevos tratamientos dependen del mercado potencial del
producto, y no de las necesidades de salud de las poblaciones con
menos recursos. En el transcurso de estos ultimos veinte afos, puede
decirse que no se investigaron epidemias que afectan a millones de
personas en los paises en vias de desarrollo, como la enfermedad de
Chagas’®, la leishmaniosis’®, la esquistosomiasis®® e incluso la

enfermedad del suefio®...”

78 La enfermedad de Chagas, mal de Chagas-Mazza (debe su nombre a los médicos
Carlos Chagas y Salvador Mazza) o tripanosomiasis americana, es una enfermedad
parasitaria tropical, generalmente cronica, causada por el protozoo flagelado
Trypanosoma cruzi.

79 La leishmaniasis es una enfermedad zoondtica causada por diferentes especies de
protozoos del género Leishmania. Las manifestaciones clinicas de la enfermedad, van
desde Ulceras cutaneas que cicatrizan espontaneamente hasta formas fatales en las
cuales se presenta inflamacion severa del higado y del bazo.

80 La esquistosomiasis (antiguamente llamada bilharziasis o bilharziosis) es una
enfermedad parasitaria producida por gusanos platelmintos de la clase trematodos del
género Schistosoma (castellanizado esquistosoma). Es relativamente comin en los
paises en vias de desarrollo, especialmente en Africa

81 La esquistosomiasis (antiguamente llamada bilharziasis o bilharziosis) es una
enfermedad parasitaria producida por gusanos platelmintos de la clase trematodos del
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“Durante dos afos, el “proceso de Doha”, opuso la salud al comercio y
muchos debates en los foros internacionales trataron de determinar cual
de ellos ocupaba el primer lugar y qué excepciones sanitarias habia que
admitir. En la actualidad es evidente que el derecho a la salud es una
cosa y la expansion comercial es otra. La promocion del derecho a la
salud implica garantizar el derecho a beneficiarse con los adelantos
tecnologicos y el reconocimiento del valor supremo de la dignidad
humana, principios reconocidos en numerosos trataos internacionales y
aceptados por la inmensa mayoria de los Estados. En general tanto las
reglas del comercio como las de la economia deben contribuir al bienestar
de la sociedad. Nunca constituirse como un obstaculo para que una parte
importante de dicha sociedad se beneficie con la riqueza y la prosperidad
que el comercio, en principio, se presume puede aportar. La salud
percibida como derecho fundamental constituye un bien colectivo que las
autoridades publicas y sus instituciones deben proteger de manera activa.
No hacerlo es aceptar una sociedad enferma. Después de la declaraciéon
de Doha queda claro que si se considera al medicamento como una
simple mercancia, la salud nunca sera otra cosa que una extension del
mercado, alli donde las curas y los tratamientos s6lo estaran al alcance de

los que disponen de suficiente poder adquisitivo.” &

Estamos de acuerdo con la perspectiva que presenta el autor, respecto a la
prevalencia del aspecto econdmico de los medicamentos sobre el derecho de
acceso a la salud que se incorporé a la OMC mediante los ADPIC en la ronda de
Doha. Efectivamente esta vision mercantilista de los medicamentos impacta
negativamente al mundo al alejarlos del alcance de quién realmente los necesita

sobre todo en consideracion de sus posibilidades econdmicas.

género Schistosoma (castellanizado esquistosoma). Es relativamente comin en los
paises en vias de desarrollo, especialmente en Africa
%2 VELASQUEZ, German, op. cit. p 17
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Coincidimos sobre todo, en que una vision incluyente es necesaria para la
solucion del problema. Incluyente de la perspectiva y funcion social que tienen los
medicamentos, el derecho a la retribucidon de quienes los crean, y de las funciones

que lleven a cabo los gobiernos para proveerlos a toda la sociedad.

Sin embargo, aun que la vision debe ser incluyente, consideramos que el derecho
a la salud debe prevalecer sobre la comercializacion del producto con fines
exclusivos de lucro y, sobre todo, evitar mantener una conducta de sumision ante
las empresas farmacéuticas trasnacionales, aunque algunas de sus conductas se
encuentren, injustificadamente, desde el punto de vista social, en instrumentos

internacionales.

La revision de la conveniencia de cualquier instrumento internacional, debe ser
obligatorio, ademas de humanamente necesario, antes de aceptarlo, como parte
de las conductas sumisas que reflejan ante el los poderios, principalmente

econdmicos, internacionales.

Los paises desarrollados han implementado medidas proteccionistas de los
intereses de la industria farmacéutica privada y de sus propios intereses
anteponiéndolos a las necesidades de los paises pobres, principalmente.
Mediante estrategias de negociacion de los derechos de propiedad intelectual
establecidos en ADPIC, por un lado bloquean la posibilidad de los paises en vias
de desarrollo a tener alcance a medicamentos de patente a precios accesibles,
mediante figuras como por ejemplo las licencias obligatorias, impidiendo la
exportacion de paises que poseen licencias obligatorias e industria farmacéutica

de genéricos competente a paises sin la infraestructura necesaria para ello.

Por otro lado refuerzan dichos bloqueos con estrategias tales como limitaciones y
restricciones comerciales que impiden el abasto suficiente de algunos de los
medicamentos mas importantes para la poblacion, de los que resultan ser lo

econdmicamente mas redituables para las farmacéuticas.
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El énfasis recae sobre la actitud de Estados Unidos y la Union Europea, para
impedir que las patentes se liberen en los paises en vias de desarrollo en pro de
uno de los principios establecidos en Doha, el de el acceso a la salud por encima
de la proteccion de los derechos de explotacidn exclusiva mediante patentes. Lo
anterior en contraste con las practicas que dichos paises implementan, tales como

las licencias obligatorias a numerosas patentes.

Transcribiremos integramente los parrafos con los que explica James Love, el

tratamiento y formas de acuerdo realizadas en los ADPIC.

“El acuerdo alcanzado en 2001 en Doha (Qatar) por los miembros de la
OMC a fines de proteger la salud publica y restringir el uso de las
patentes medicinales en los paises en vias de desarrollo se encuentra
sometido a una fuerte ofensiva cuyo campo de batalla es el acuerdo
denominado Acuerdo de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC). En Estados Unidos y la Unién
Europea encabezando Ila defensa de las grandes comparias
farmacéuticas, los “avances” obtenidos podrian convertirse en

retrocesos.

En Doha, el conjunto de paises miembros de la Organizacion Mundial de
Comercio aprob6 una declaracion sobre los ADPIC y la salud publica,
segun la cual, dicho acuerdo “puede y deberia ser interpretado e
implementado de manera tal que apoye el derecho de los miembros de
la OMC a proteger la salud publica y, especialmente, a promover el
acceso de todos a los medicamentos”. La declaracién, de una fuerza
sorprendente para esta organizacion, disgusto a las grandes compariias
farmacéuticas. En respuesta, la industria, concentré sus fuerzas en uno

de los puntos clave de su implementacion, restricciones y excepciones.
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Estados Unidos y la Unién Europea ponen de ahora en mas a los paises
pobres ante una opcion dificil y cruel: o aceptan un acuerdo viciado y
complejo, lleno de limitaciones y restricciones que, al final, solo
funcionara (mal) en unos pocos paises, o se quedan con las manos
vacias. Asi para Zoellick [Representante comercial de Estados Unidos]
“el problema era que cada vez mas paises querian obtener el derecho
de importar desde terceros paises (...), incluidos los paises que
disponen de una industria farmacéutica fuerte, el conjunto de paises que
pueden disponer de estos privilegios especiales, se extiende
aproximadamente a 129. Luego, algunos paises quieren ampliar el
acuerdo a mas enfermedades. Entonces, lo que supuestamente es una
excepcion para circunstancias especiales, se extiende a casi todos los
paises fuera de la OCDE, luego a todas las enfermedades, y al final, se

hace un agujero en el régimen de propiedad intelectual.

En cuanto a Brasil, se limit6 a amenazar, en tres oportunidades, con
hacer uso de las licencias obligatorias, dos veces para productos contra
el sida muy onerosos, y una vez para el Glivec, un medicamento contra
la leucemia que cuesta 50,000 euros por afio. En los tres casos, alcanzo

un acuerdo amistoso de reduccion de precios.

El acuerdo de noviembre de 2001, debia eliminar los principales
obstaculos juridicos que impiden a estos paises organizarse para
promover el acceso a todos los medicamentos. Por el contrario, los
representantes de los paises mejor dotados en materia de salud y nivel
de vida se han dedicado, desde entonces, al sabotaje sistematico de la

declaracién de Doha.”®

8 LOVE, James, Los paises ricos obstaculizan el acceso a los medicamentos,
“Medicamentos: ;Derecho o Mercancia?” Chile, Ed. Aun creemos en los suefos, 2006,
Pag..27
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Se destaca aqui principalmente la propuesta relacionada con la adopcion del
esquema de licencia obligatoria tal como se ha hecho en paises como Brasil,
también es importante destacar que coincidimos en que las practicas que llevaron
y llevan a cabo E.U.A. y U.E. pervirtieron el sentido original que se intentd dar a
Doha, transformandolo en un instrumento, que mas alla de proveer un esquema
de proteccion favorece el menor acceso a la salud por parte de los miembros

contratantes.®

Se demuestra en los articulos expuestos la postura critica que se puede tener ante
este tipo de instrumentos internacionales, asi como las posibles actitudes
proteccionistas del Estado para preservar los derechos fundamentales de la
poblacion, la aceptacion de las patentes en todos los términos que la legislacion
internacional plantea, puede ser distinta en cada pais, solo hace falta que los
paises tengan la voluntad de hacer y de realizar las negociaciones pertinentes con

las empresas creadoras.

6. PATENTES “PIPELINE” EN MEXICO

I. ¢Qué es una patente “pipeline”?

Es una patente que protege productos en desarrollo que no han sido lanzados al
mercado en el momento en que un determinado pais decide iniciar la admision en

su legislacion de propiedad industrial de patentes para productos farmacéuticos®.

Il. 20 de aos de patentes “pipeline” en México

8 Cfr. LOVE, James, Los paises ricos obstaculizan el acceso a los medicamentos,
“Medicamentos: ¢ Derecho o Mercancia?” Chile, Ed. Aun creemos en los suenos, 2006,
Pag..27-30

8 Obtenido en una publicacién en linea del Instituto Dannemann Siemsen de Estudos de
Propiedade Intelectual, disponible en www.ids.org.br/files/20050902_GED.ppt.
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En México, en junio de 1991 se publicoé la Ley de Fomento y Proteccion de la
Propiedad Intelectual, y aunque ya existia desde febrero de 1976 una ley que
regulaba la propiedad industrial, esta nueva ley introdujo cambios significativos al

sistema de proteccion de los intangibles en México.

Uno de los cambios mas importantes se dio en materia de patentes, ya que esta
nueva Ley abrid la puerta para la patentabilidad de las invenciones que
pertenezcan al ramo farmacéutico, es decir, las patentes farmacéuticas en México
fueron permitidas desde 1991, ya que la ley anterior, la Ley de Invenciones y

Marcas, las prohibia.

Sin embargo, de manera adicional a las disposiciones legales que se introdujeron
para la patentabilidad de invenciones farmacéuticas, identificadas por supuesto
esencialmente con medicamentos, se incluyé dentro de la ley una disposicion
transitoria que contemplaba un esquema sui generis de patentabilidad

farmacéutica. El sistema conocido comunmente como “pipeline”.

En México el sistema “pipeline” se contemplé dentro del articulo 12 transitorio de
la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad Intelectual, este articulo
establecié que las solicitudes de patente que hubieran sido presentadas, antes de
la fecha en que se publicd la ley, en cualquiera de los paises miembros del
Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes, para invenciones comprendidas
en las fracciones VIl a Xl de la anterior Ley de Invenciones y Marcas,
mantendrian en México la fecha de prioridad, es decir, la fecha en que fueron
presentadas en el pais de origen tendria efectos en México desde el mismo

momento.

Las solicitudes tenian que cumplir con las siguientes condiciones: Haberse
presentado la solicitud por el titular o causahabiente dentro de los doce meses

siguientes a la entrada en vigor de la ley; acreditar la presentacion de la solicitud
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previa y referirse a un producto que no haya sido explotado previamente en

México por ninguna persona.

Por ultimo el articulo establece que la vigencia de las patentes que fueren
otorgadas al amparo del articulo que se comenta, terminara, es decir, caducara,
en la misma fecha en que lo haga en el pais donde se presentd la primera
solicitud, siendo que la fecha no excediera de 20 afos, el maximo de vigencia
establecido en la Ley y en el articulo transitorio, contados a partir de la

presentacion de la solicitud en México.

Cientos de patentes otorgadas, para medicamentos y procedimientos de
muchisimas naturalezas y niveles de importancia, fueron otorgados sin realizar un
mayor estudio al respecto de su novedad, y de la conveniencia de aceptar otorgar

dichas patentes en México.
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CAPITULO Ill. PROPIEDAD INDUSTRIAL Y COMPETENCIA ECONOMICA. LA
ANTICOMPETITIVIDAD COMO CAUSA GENERADORA DE DISMINUCION DE
ACCESO A LOS MEDICAMENTOS.

“La medida en la cual se puede considerar
que las solicitudes de patentes, y su
adquisicion, son anticompetitivas depende,
fundamentalmente, del margen disponible
para obtener patentes sobre desarrollos
menores. Dicha posibilidad ha crecido
considerablemente en los dltimos veinte
afos®.”

I. ANALISIS DE LA COMPETENCIA ECONOMICA Y SU RELACION CON LA
PROPIEDAD INDUSTRIAL Y EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

La importancia de establecer un capitulo referente a la competencia econémica en
un estudio relacionado con el acceso a la salud y especialmente a los
medicamentos, resulta esencial desde el punto de vista del analisis de mercado,
como hemos mencionado uno de los principales efectos de la proteccion de la
propiedad industrial se refleja en el precio de los medicamentos, que se regula

casi exclusivamente por las leyes del mercado.

De esa manera, comprender que la proteccién de la propiedad intelectual impacta
en el Derecho de la competencia, resulta fundamental para comprender como es
que dicha proteccién, puede devenir en practicas anticompetitivas, por ejemplo de
fijacion discriminada de precios derivada del monopolio exclusivo de explotacion
proveniente de un derecho de patente. Lo cual en ultima instancia provoca una
elevacion de precios, que imposibilita a las personas a acceder al medicamento

por falta de recursos.

8 SEUBA HERNANDEZ, Xavier, Salud publica y patentes farmacéuticas, Cuestiones de
economia, Politica y Derecho, Barcelona, Espafa, Libreria Bosch, 2008, p 76.
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Comprender la manera como la propiedad industrial se vincula con la
competencia, representa una herramienta de derecho econ6mico que permite
identificar la causa ultima y esencial por la cual las patentes farmacéuticas coartan

el acceso a los medicamentos.

Para comprender la vinculacion de la regulacion de Propiedad Intelectual con el
Derecho de la competencia, conviene citar a Jorge Witker y Angélica Varela, que
establecen, qué en virtud de que los derechos de propiedad intelectual pueden
beneficiar el proceso competitivo difundiendo la innovacién y ayudando a los
innovadores a obtener recursos por ello, incrementando los incentivos de innovar

en otras personas®’.

Por otro lado Carlos Maria Correa establece que el analisis de la relacion entre la
Propiedad Industrial y las disciplinas en materia de competencia puede estar
limitado las interacciones entre las leyes relacionadas con la adquisicion y el
ejercicio de la Propiedad Industrial por un lado y el derecho de la competencia por
el otro. No obstante, esta perspectiva ignora el impacto de una serie de normas
vinculadas con la adquisicion y ejercicios de los derechos de propiedad industrial

que influyen de manera directa, sobre la entrada al mercado y la contestabilidad.®®

Antes de continuar con la explicacion de la vinculacion entre la Propiedad
Industrial y la competencia econdmica, conviene explicar qué es el Derecho de la
Competencia, de acuerdo con el propio profesor Correa, se entiende como el

cuerpo legislativo destinado especificamente a regular el poder del mercado.®’

De esa manera, entendemos que el concepto de competencia esta intimamente

ligado al concepto de mercado.

8 WITKER Jorge, VARELA, Angélica, Derecho de la competencia econémica en México,
México, UNAM, IIJ, 2003, p. 234.

8 CORREA M. Carlos, Derechos de Propiedad Intelectual Competencia y proteccion del
interés publico, Buenos Aires, Argentina, Euros Editores, 2009, p.3.

% |bidem.
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En el momento en que una figura juridica de proteccion de la propiedad como lo
es la patente, influye en el mercado de manera tan marcada, debemos detenernos
a comprender, por qué existe esa influencia y en qué medida resulta negativa o

positiva, para los efectos del acceso a los medicamentos.

A modo de presentacion al tema que nos ocupa, podemos mencionar, siguiendo la
linea de investigacion del profesor Argentino Carlos Maria Correa, “que la
internacionalizacion de los regimenes de los derechos de Propiedad Intelectual, ha
limitado cada vez mas, el espacio con el que cuentan los paises para ejercer sus
derechos soberanos y cumplir con sus obligaciones de salud publica, incluyendo la

realizacién progresiva del derecho a la salud. “¥°

Por un lado, los derechos de propiedad Intelectual, promueven la innovacion en
productos farmacéuticos pero, por el otro, limitan el acceso a los productos
resultantes, ademas dichos derechos solo promueven cierto tipo de investigacion y

desarrollo, orientado a los mercados mas rentables.’?

En paises donde no hay capital ni la infraestructura tecnoldgica necesaria, las
patentes funcionan como un mecanismo de recaudacion, y no como estimulo para

la innovacioén y desarrollo local.

Las patentes limitan el grado de difusion de las innovaciones al imponer precios
monopolicos sobre los consumidores y regalias a los usuarios de tecnologia.
Cuanto mas marginado esté el producto de la competencia de posibles sustitutos,

mas elevados son los precios y las cargas que se pueden imponer.

Ahora bien, hasta ahora hemos expuesto que la proteccion de la propiedad

intelectual, principalmente de las patentes impacta al mercado en el aspecto de los

% |bidem.
" |bidem.
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precios, que eventualmente afectan, en alguna medida a los consumidores y la
posibilidad de acceso a los medicamentos, sin embargo esto no implica
necesariamente que no deba otorgarse la proteccion de comercializacion

exclusiva de una invencion mediante una patente. %

En realidad, reconocemos que la innovacion esta sujeta en gran medida al
otorgamiento de un derecho exclusivo de comercializacidn y la consecuente
facultad monopdlica de fijacién del precio. Es en realidad esa remuneracion lo que

incentiva a la industria farmacéutica a desarrollar nuevos medicamentos.®®

Sin embargo el patentamiento de invenciones farmacéuticas si bien tiene efectos
positivos como el impulso de la innovacion, esta inmerso siempre en un contexto
que debera atender una multiplicidad de factores para identificar su verdadera

dimensién, en cuanto al aspecto positivo dentro de un Estado.

Una vez expuesto lo anterior podemos comprender, que uno de los principales
problemas relacionados con practicas anticompetitivas, resulta del patentamiento

excesivo.

En el capitulo 4 de esta tesis expondremos las formas como se realiza el
sobrepatentamiento y la forma en que la regulacién de patentes modifica los

parametros para que el mismo exista.

En este capitulo, nos limitaremos a explicar cuales son los efectos econémicos y
de mercado del sobrepatentamiento y como se refleja en el momento de fijar los

precios de los medicamentos.

Con sobrepatentamiento nos referimos a todas las practicas llevadas a cabo por

los particulares y permitidas por los gobiernos, que terminan el otorgamiento

92 Cfr. Ibidem
9 Cfr. Ibidem
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excesivo de derechos de patente a invenciones que bajo esquemas juridicos
rigurosos no deberian de ser patentadas por no cumplir con los requisitos de

patentabilidad o por contrariar el interés publico.

Varios son los casos en lo que las practicas de proteccion de la propiedad
industrial y la consecuente persecucion de los derechos subjetivos derivados de

las mismas resultan en practicas econdmicas anticompetitivas.

Pero la realidad es que todos versan sobre una misma linea, obtener la mayor

cantidad de patentes sobre la mayor cantidad de productos o procedimientos.

Es decir, se ha convertido en practica regular de las empresas, el obtener diversas
patentes sobre invenciones que no significan una mejora sustancial a patentes de

invencidn ya existentes.

Esta situacién se da principalmente cuando los analistas en las oficinas de
patentes, carentes de un sistema normativo que delimite la discrecionalidad con
que estos cuentan al momento de determinar la patentabilidad o no, de una

invencion. %

En el capitulo 4 se explicaran cuales son esos aspectos que habrian de
delimitarse, como hemos explicado por ahora cabe solamente mencionar que el
efecto inmediato de otorgar patentes de manera indiscriminada, genera un
mercado sobresaturado de medicamentos de precios elevados que repercute en la

capacidad econdmica tanto de los consumidores finales como del Estado.

De acuerdo con Jorge Witker y Angélica Varela, “los derechos que se otorgan de
manera temporal a los creadores e inventores se consideran excepciones a la

aplicacion de normas antimonopolios, sin embargo, por sus efectos y por la

% Cfr. Ibidem
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caracteristica de exclusividad en la explotacion de sus obras e inventos, los

titulares de estos derechos pueden ejercer cierto tipo de poder en el mercado.”®

La regulacion de la propiedad intelectual se incorpora al derecho de la
competencia en virtud de sus implicaciones a nivel de mercados y de los agentes
que en ellos compiten. Un derecho de propiedad intelectual que otorga a su titular

la exclusividad para la explotacion de invenciones.

Por otro lado las principales legislaciones antimonopdlicas han basado la
elaboracién de las reglas aplicables en esta materia en el principio de que el
ejercicio de derechos de propiedad industrial es licito, en tanto no extienda el
poder de monopolio, poder de mercado o exclusividad derivados de tales
derechos a actividades o materias o actividades no protegidas por la legislacion

que da origen a tales derechos.”®

La cuestion principal como lo explica el profesor Ginebra Serrabou, es que el
titular de una patente goza de diversos derechos que limitan la libre concurrencia
en el mercado, como lo son:

“a) Exclusividad para fabricar el producto o utilizar el procedimiento

patentado en todo el territorio del pais.
b) Derecho a comercializar el producto en exclusividad.

c) Derecho a conceder licencias exclusivas o no, limitadas o no en el tiempo
o en el espacio, pudiendo imponer de este modo las condiciones a las
cuales se sujetara la explotacion de una invencién por un tercero, y regular

en menor o0 mayor medida la actividad productiva y comercial de éste.

> WITKER Jorge, VARELA, Angélica, op. cit. p 250.
% CABANELLAS DE LAS CUEVAS, Guillermo, Derecho antimonopdlico y de defensa de
la competencia, Buenos Aires, Heliasta, 1983, p. 689.
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d) Derecho a introducir nuevos productos similares que eventualmente
podrian estar cubiertos por la patente concedida, o a permitir que los
introduzca un tercero (adviértase que la accion por falsificacion es privada y

solo el titular de la patente esta legitimado para su ejercicio).

e) Puede acumular sus patentes de forma tal que no permita el ingreso de

nuevos competidores.

f) Al explotar el invento en exclusiva, tiene el poder de fijar un precio para la
comercializacion de los bienes protegidos mas elevado que el que surgiria

de una situacion de competencia.”g7

En sintesis, mientras la patente no caiga en el dominio publico tiene el seforio
exclusivo y excluyente en todo el territorio del pais, seforio que tiene tanto amparo
civil como penal. Segun sea la relevancia de la invencion patentada en un
mercado determinado, éste puede conferirle una posicion dominante en dicho

mercado.”®

Si se analiza el funcionamiento del sistema de propiedad intelectual, salta a la
vista su relacion con la libertad de concurrencia. Los derechos de propiedad

intelectual, en ultimo examen, limitan la libertad de concurrencia. 99

. EJERCICIO ABUSIVO DE LA LOS DERECHOS DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL Y EL ABUSO DE LA POSICION DOMINANTE

% GINEBRA SERRABOU, Xavier, La propiedad Industrial y la competencia en México,
México, Boletin de Derecho Comparado, Instituto de Investigaciones Juridicas, UNAM.,
Numero 121, Disponible en
http://www.juridicas.unam.mx/publica/rev/boletin/cont/121/art/art5.htm#N**, consultado en
julio de 2010.

% CORREA, Carlos M. y BERGEL, Salvador, op. cit., pp. 90 y 91.

% |bidem.

% SEUBA HERNANDEZ, Xavier, Salud publica y patentes farmacéuticas, Cuestiones de
economia, Politica y Derecho, Barcelona, Espafa, Libreria Bosch, 2008, p. 74.
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Existe creciente evidencia de que una conducta abusiva puede resultar de la
adquisicién de derechos de patentes con la intencion de crear barreras a la accion

de los competidores. 1°°

El costo, duracién y riesgo de los litigios de patentes pueden ser un factor

suficientemente disuasivo para potenciales consumidores.

En el presente punto examinaremos situaciones en que titulos de patentes se
adquieren con fines anticompetitivos, y algunos casos en los que el ejercicio de los

derechos emanados de una patente puede considerarse abusivo.

El criterio predominante es que la propiedad intelectual y las leyes de competencia
son complementarias: ambas estarian destinadas a promover la innovacion y la

competencial®®.

Se condiciona la suposicion de que la propiedad intelectual se ha obtenido de
manera adecuada. Los problemas surgen cuando los derechos de propiedad
intelectual no se han obtenido de manera apropiada o cuando no se merecen, La
proteccion por patentes, en ausencia de novedad y no obviedad, puede perjudicar
la innovacion y eliminar los incentivos para que el titular de la patente y otros

prosigan en su busqueda de algo novedoso y no obviol??

La medida en la cual se puede considerar que las solicitudes de patentes, y su

adquisicion, son anticompetitivas depende, fundamentalmente, del margen

%" GHINDINI, G. Intellectual property and competition Law. The innovation nexus,
Cheltenham, Inglaterra, Edgard Elgar, 2006, p. 5.

92 AZCUENAGA, M. Intellectual property and antitrust: a perspectiva from the FTC,
Remarks  befote the American Law  Institute-American  Bar  Association
“Antitrust/Intellectual Property Claims in High Technology Markets”, San Francisco,
California, 26/1/1995, Disponible en www.ftc.gov/speeches/azcuenaga/ali-aba.shtm
(9/2008).




67

disponible para obtener patentes sobre desarrollos menores. Dicha posibilidad ha

crecido considerablemente en los Gltimos veinte afios!®>.

Patentes, estandares y procedimientos juridicos de baja calidad que pueden surtir,
de manera inadvertida, efectos anticompetitivos, pueden producir un poder de
mercado injustificado y aumentar los costos de manera irrazonable. Tales efectos
pueden perjudicar la competencia que, de manera contraria, estimularia la

innovacion.!%

La adquisicion de patentes sobre derechos frivolos, o que contienen
reivindicaciones demasiado amplias, puede motivar la intervencion de autoridades
de defensa de la competencia aun en jurisdicciones en las que la Propiedad

Industrial se considera compatible con el derecho de la competencia.

“Esto significa que la concesion de una patente no excluye la posibilidad de

considerar que se ha cometido una falta contra la competencia”. 105

Los bajos estandares de patentabilidad y la expectativa de adquirir derechos de
patentes para acosar a los competidores, aumentan la posibilidad de “abuso de
peticion”. El abuso de peticidn es “la situacion bajo la cual una persona utiliza el
procedimiento gubernamental, y no el resultado de ese proceso, como
herramienta anticompetitiva..., por ejemplo, presentando un gran numero de
solicitudes de patentes, que no estan adecuadamente fundadas, que reivindican la

tecnologia de terceros, o que son frivolas.”%®

El abuso de la posicion de dominio o abuso de la posicidn dominante consiste en

la explotacion abusiva por una o varias empresas de su posicion de poder en todo

1% SEUBA HERNANDEZ, Xavier, op. cit. p. 76.

1% |pidem.

1% |pidem.

% SANKARAN, S.K., Patent floding in the United Status and Japan, 40 IDEA 393, 2000,
disponible en www.idea.piercelaw.edu/articles/40/40 3/13.Sankaran.pdf, consultado en
septiembre de 2008.
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el mercado nacional o en parte del mismo. La ilicitud no se halla por tanto, en el
simple presupuesto econdmico de sostener una posicion privilegiada segun la
cuota de mercado representada, sino en el hecho de aprovechar tal situacion para

cometer excesos que vulneren el principio de libertad de competencia.107

“De acuerdo con el articulo 82 del Tratado de Comunidad Econémica Europea, se
prohibe la explotacion abusiva de una posicidon de dominio del mercado comun o
en una parte sustancial del mismo en la medida en que pueda afectar al comercio
entre los Estados miembros. A los fines de la aplicacién de este articulo, deben

demostrarse tres extremos:

a) La existencia de una posicion de dominio por una o varias empresas en el
mercado comun o en una parte sustancial del mismo.
b) Un abuso de dicha posicion de dominio,

c) Un efecto actual o potencial en el comercio entre los Estados miembros.

Una posicion de dominio en un mercado puede conducir a conductas abusivas
tanto en mercados horizontales como verticales, sea para preservar o fortalecer su
posicion en el mercado ya dominado o para extenderla a mercados adyacentes no

dominados.” 1%8

También pueden cometerse abusos mediante la acumulacion de patentes. Asi se
ha tornado cada vez mas frecuente que las compafias generen “paquetes” de
patentes en torno a una tecnologia un producto dado. En el campo farmacéutico,
por ejemplo, se adquieren a menudo diez o mas patentes relacionadas con el

mismo principio activo, aun luego de haber entrado en el dominio pL’Jinco.109

7 Enciclopedia  Juridica  Virtual, disponible en,  http://www.enciclopedia-

juridica.biz14.com/d/posicion-de-dominio/posicion-de-dominio.htm
'%8 Cfr. SEUBA HERNANDEZ, Xavier, op. cit. p. 87.
199 Cfr. Ibidem.
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Segun el analisis de Rubinfeld y Manes, los paquetes de patentes se pueden

utilizar para:

e “Ampliar inadecuadamente el poder de mercado, a partir de

reivindicaciones legitimas de patentes a patentes ilegitimas;

* Forzar a una parte a obtener licencias sobre patentes que habria preferido
evitar o alrededor de la que hubiera innovado (en particular, cuando el pago

por la licencia no depende del numero de patentes);

* Reducir el incentivo de un competidor para impugnar patentes individuales,
pues dado que “el costo de objetar patentes aumenta con la cantidad de
patentes incluidas, una firma puede verse incentivada a incluir patentes

débiles en el paquete;

* Uso indebido de patentes, si el paquete se utiliza “para ampliar el poder
monopodlico se una firma desde el “espacio” cubierto por una patente fuerte

al espacio que abracan las patentes fuertes y débiles conjuntamente.”110

Las “marafas de patentes”!!, también generan preocupacién en el ambito de
derecho de la competencia. Cuando existe una superposicion de patentes, (que
pertenecen a varias compafias), las empresas que procuran comercializar
tecnologia nueva necesitan obtener licencias de multiples titulares. Para navegar
la maraia de patentes, puede ser necesario que los competidores cooperen entre
si de diversas maneras (incluyendo el licenciamiento cruzado) lo cual, finalmente,

limitara la competencia.!?

"% RUBINFELD, D., MANES R., The strategic Use of Patents: Implications for Antitrust,
W. Kovacic, Cheltenham, Inglaterra, Edgard Elgar, 2005, pp 75-86.

""" SEUBA HERNANDEZ, Xavier, op. cit. p. 87.

"2 SHAPIRO, Vid C., Navigating the patent Ticket: Cross licences, patent pools, and
Standard-Setting, University of California at Berkeley, 2001, en
http://faculty.haas.berkeley.edu/shapiro/thicket.pdf. Consultado en septiembre de 2008
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ll. COMPETENCIA ECONOMICA, SALUD E INTERES PUBLICO

Durante los afos '90, se llevaron a cabo una serie de estudios prospectivos sobre
los resultados de la Ronda de Uruguay, en el area de derechos de propiedad

intelectual, en particular con relacion a los productos farmacéuticos. 113

Al respecto, Nogués'!* evalué las perdidas que generaria la introduccién de las
patentes farmacéuticas en Argentina, Brasil, México y otros paises en términos de
bienestar, como también los beneficios potenciales en cuanto a transferencia de
tecnologia, inversion directa extranjera, innovaciéon local y como barrera frente a
represalias por parte de los paises desarrollados. Estimé que la introduccion de
productos farmacéuticos generaria aumentos sustanciales en los precios de los

medicamentos®®®.

En Meéxico, Aboites llegb a una conclusién similar, al encontrar que el
fortalecimiento del régimen de patentes introducido en 1991 no alenté la
innovacion local, sino que, por el contrario, fomenté un aumento significativo de las

patentes extranjeras.!®

En conclusién, existen muchos estudios que indican que los derechos de
propiedad intelectual surten efectos diferentes en distintos paises y sectores,
segun sea la capacidad cientifica y tecnolégica, la disponibilidad de capital para
financiar las actividades innovadora, y la naturaleza de los productos involucrados,

entre otros factores.

"3 CORREA M. Carlos, op. cit. p. 207.

"4 NOGUES, L., Patents and Pharmaceutical Drugs: Understanding the pressures on
developing countries” 24 J. of World Trade 6, 81-104.

" |bidem.

"6 ABOITES, J., Innovacién, patentes y globalizacién, en ABOITES J. y DUTRENIIT, G.
(eds.), Innovacién, aprendizaje y creacion de capacidades tecnoloégicas (UAM, 2003), pp.
163-206.
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De igual manera, no hay pruebas que sugieran que los mayores niveles de
proteccion que derivan de la implementacion de ADPIC hayan contribuido a la

atraccion de mas inversiones directas del exterior o transferencia de

tecnologia®!’ 118,

"7 CORREA M. Carlos, op. cit. p. 211.

"8 Contradiciendo las promesas sobre el impacto positivo de una mayor proteccién de la
propiedad intelectual sobre las inversiones directas extranjeras, existe evidencia de una
des-inversion en el sector farmacéutico tras la introduccion de patentes de productos
farmacéuticos en América Latina. Por ejemplo, en Colombia, quedaron solo 7 de 32
plantas manufactureras de capital extranjero; en Peru, 15 plantas de este tipo cerraron en
los ultimos 10 afios y solo 2 permanecieron en funcionamiento, mientras que en
Venezuela cerraron 21 y quedaron 4. En Chile, cerraron todas esas plantas. Véase
HOLGUIN, G., La bolsa y la vida. Impacto de los TLC en acceso a los medicamentos
(Mision Salud, 2004) p. 78.
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CAPITULO IV. MEDIDAS Y LEGISLACION SOBRE PROPIEDAD INDUSTRIAL PARA
PROTEGER EL ACCESO A LA SALUD PUBLICA DESDE LA PERSPECTIVA DEL
DERECHO HUMANO DE ACCESO A LA SALUD.

“Aplicar la perspectiva de salud publica a la
politica de patentes requiere no solo una
legislacién apropiada, sino también la dotacion
de personal en los parlamentos, las oficinas
de patentes, los ministerios de sanidad, el
sector privado y los tribunales capacitado para
redactar 7y aplicar la legislacién en materia de
patentes 9y

“Las Farmacéuticas bloquean farmacos que
curan porque no son rentables®.”

I. EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS COMO DERECHO HUMANO

Frecuentemente se han presentado como dispares los objetivos perseguidos por
los regimenes de la salud publica, la propiedad intelectual y los derechos
humanos, llegandose incluso a considerar antagénicos, o, cuando menos de dificil
armonizacion, sus sistemas normativos e institucionales. Asi, por un lado, se ha
acusado a la salud publica de buscar la consecucidon del bienestar general sin
prestar la debida atencion a las restricciones de derechos fundamentales que ello
pueda implicar. Por otro lado se afirma que el régimen de la propiedad intelectual
ha dejado de equilibrar el derecho individual a los beneficios resultantes de la
propia creatividad y el derecho a participar en el progreso cientifico y técnico, para

pasar a proteger meros intereses comerciales. 121

Particularmente, se aduce que las condiciones impuestas por determinados
regimenes de propiedad intelectual estan generando graves problemas para

proteger la salud publica en numerosos paises en vias de desarrollo, mientras

"9 CORREA, Carlos M., Propiedad Intelectual y Salud Publica, Buenos Aires, Argentina,
La Ley, 2006, p.158.

'20 ROBERTS, Richard J., Premio Nobel de Medicina, en su discurso de aceptacion.

121 SEUBA, Xavier, Acceso a los medicamentos como derecho humano. Impacto de las
disposiciones de ADPIC-PLUS, en CORREA, Carlos M. Propiedad Intelectual y
medicamentos, Buenos Aires, Argentina, Euros Editores, 2010, p. 75.



73

amenazan también la sostenibilidad de los sistemas de sanidad publica de los

paises econdmicamente desarrollados!??

Si bien los acuerdos relativos a la proteccion de la propiedad intelectual prevén
clausulas para equilibrar por un lado el interés de los titulares de los derechos v,
por otro, intereses sociales superiores, en el ambito de la salud no lograr dicho

equilibrio resulta funesto?3,

El derecho internacional de los derechos humanos y, en el plano interno, los
sistemas de derechos fundamentales, ofrecen un marco de analisis y accién para,
por un lado situar determinadas acciones de salud publica relativas a la politica
farmacéutica en un contexto de proteccion de los derechos humanos vy, por el otro,
ponderar la relacidn entre derechos de propiedad intelectual y derechos humanos,
reequilibrando asi ciertas distorsiones de la politica farmacéutica, que se traducen

en violaciones a derechos humanos.'?*

El derecho a la salud debe analizar la politica farmacéutica desde un derecho
naturalmente relacionado, y avanzar en la construccion de una aproximacion a las
politicas farmacéuticas, y en especial aquella parte de ellas relacionada con los
derechos de propiedad intelectual, que tiene a la proteccion de la salud como un

derecho prioritario.

“Ello no significa que un enfoque basado en los derechos humanos desconozca el
valor de los derechos de propiedad intelectual como generadores de bienes
intensivos, sino que ofrece, precisamente, el marco adecuado para ponderar
bienes juridicos que, en ocasiones cuando se tiende a exportar niveles de
proteccion de paises tecnolégicamente desarrollados a paises pobres, pueden ser

contrapuestos.”?®

122 Cfr. Ibidem.
123 Cfr. Ibidem.
124 Cfr. Ibidem.
125 Cfr. Ibidem.
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De entre todos los textos que prevén el derecho a la salud, la norma de referencia
en el ambito internacional es el art. 12 del Pacto de Derechos Econdmicos
Sociales y Culturales. Cuyo o6rgano ejecutivo es el Comité de Derechos
Econdmicos Sociales y Culturales, que no solo analiza el cumplimiento individual
de los Estados, sino que emite también interpretaciones autorizadas de su
contenido, siendo de especial utilidad en este contexto la relativa al derecho a la

salud.

En este sentido, los Estados no pueden imponer condiciones que dificulten la

proteccion de la salud publica en otros paises.

El derecho a la salud tiene cuatro elementos interrelacionados y esenciales,
siendo ellos “la disponibilidad, la accesibilidad, la aceptabilidad y la calidad de los

servicios, instalaciones y productos sanitarios’?®

a. La disponibilidad: alude a la existencia de servicios y bienes de salud,

entre los que se menciona a los medicamentos esenciales.

b. La accesibilidad: a su vez, comprende cuatro dimensiones: La no
discriminacién, la accesibilidad fisica, la accesibilidad financiera y la
accesibilidad a la informacion.

C. La aceptabilidad: Remite a que los productos y servicios sean

aceptables por la ética médica y culturalmente adecuados.

d. La calidad: Insta a que los productos sean apropiados cientifica y

médicamente, aludiendo explicitamente a que los farmacos estén

aprobados y no vencidos.”t?’

Estos 4 elementos se proyectan sobre todos los componentes de la atencion

sanitaria, y también, por tanto sobre la politica farmacéutica.

'26 pacto de Derechos Econdmicos, Sociales, y Culturales.
127 SEUBA, Xavier, op cit. p. 78.
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Elementos interrelacionados y esenciales del derecho a la salud.??8
Derecho al
. acceso a los
Significado/ Derecho al acceso a .
. - . farmacos y
Dimensiones | farmacos -
propiedad
intelectual
Acciones de
creacion de
Existencia de . ST mercado
. — e Efectividad y eficiencia del : y
Disponibilidad | servicios y . TR acciones
) sistema de distribucion. )
bienes impulsoras
(reduccion de
costos)
. Efectividad y eficiencia del
Fisica . e
sistema de distribucion
Otorgar licencias
: L o obligatorias.
Financiacion equitativa a )
) : iy Mecanismos para
través de intervencion
. . e : acelerar la entrada
Financiera publica, por ejemplo -
: : de genéricos.
mediante sistemas de Agotamiento
Accesibilidad ago, prepago y subsidio. | :
pago, prepago y internacional de
derechos.
Sistema de
Informativa informacion de
Transparencia en la precios de
informacion farmacos
patentados /
geneéricos.
Cumplimiento de los No patentar
Respetuosos .
- " protocolos de seguridad en | productos que han
Aceptabilidad | con la ética :
médica los procesos de prueba de | violado normas de
) nuevos farmacos. ensayos clinicos.
Seleccion de los
farmacos de la
lista nacional de
Productos )
: . . farmacos
. apropiados Calidad, seleccion, )
Calidad S N : esenciales en
cientificay prescripcion y uso racional .
. 1 razon de su
médicamente. .
relacion costo
efectividad
(patentados

128 |bidem.
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pueden quedar
fuera, pero no
necesariamente).
Prescripcion y
sustitucién por
geneéricos.

Cuando los derechos de que se trate son derechos sociales, suelen distinguirse
cinco obligaciones estatales, de entre las cuales dos son generales y las restantes
especificas. Asi lo han sefalado en el comité, qué identifica entre las obligaciones
generales el avance constante hacia la satisfaccion plena del derecho y la

interdiccion de discriminacion.

Por otro lado, el comité identifica entre las obligaciones especificas las de
respetar, proteger y realizar el derecho a la salud. Es precisamente esta triada de
obligaciones la que permite apuntar las acciones concretas a adoptar,
convirtiéndose asi en linea directriz a la que debe amoldarse la politica

farmacéutica’®®.

Obligaciones especificas derivadas del derecho a la salud y su traduccion en

medidas concretas en el Zmbito farmacéutico.'>°

’ Farmacos y propiedad
Farmacos en general .
intelectual.

1. Prohibicion de comercializar | 1. En caso de ser Pais en vias

farmacos sin garantia de |de desarrollo, no suscribir

calidad. ADPIC PLUS.
Respetar 2. No restringir acceso a titulo | 2. No entorpecer la entrada de
punitivo. productos genéricos al

3. No difundir informacién | mercado.

enganosa relativa a los | 3. No forzar a Paises en Vias

129 |bidem.
01bidem.
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farmacos. de Desarrollo a suscribir
acuerdos ADPIC plus.
1. Combatir la utilizacién

1. Farmacovigilancia.
2. Control de calidad.

fraudulenta de los derechos de

propiedad intelectual.

Proteger 3. Inspeccion. . .
2. Otorgar licencias
4. Evitar difusion de informacién
. obligatorias.
engafosa relativa a farmacos. . . .
3. Combatir precios abusivos.
1. Estudios de impacto de la
introduccion de derechos de
propiedad intelectual.
1. Adopcidn de lista nacional de | 2. Adoptar flexibilidades que
. medicamentos esenciales. permiten proteger la salud
Realizar
2. Promocion del uso racional | publica contenidas en los

de los medicamentos.

acuerdos internacionales,

agotamiento internacional de
derecho, licencias obligatorias y

excepcion Bolar.

Podemos concluir el presente tema para dar paso asi a nuestro ultimo punto,

aclarando que en caso de conflicto, la salud debe prevalecer sobre los intereses

comerciales. Mas que ausencia de normas, lo que se detecta, en ocasiones, es

una interpretacion sesgada de ella, por lo que es preciso recordar que los Estados

han contraido compromisos internacionales en materia de derechos humanos que

gozan de igual rango normativo que los contraidos en materia de propiedad

intelectual respetuosa con la dignidad humana.
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Il. LEGISLACION DE PROPIEDAD INDUSTRIAL Y EL ACCESO A LA SALUD™'

El punto de partida sobre el que debemos empezar a desarrollar el presente
apartado es indudablemente el referente a los ADPIC, ya que ahi se establecen
los lineamientos sobre los que los Estados implementaran sus regulaciones

internas en materia de propiedad industrial.

El acuerdo sobre los ADPIC constituye un evento mayor en la evolucién
internacional de la propiedad intelectual. Este es particularmente el caso del sector
quimico farmacéutico que habiendo sido un sector de débil proteccidon se
transformd en un sector que goza en la actualidad de una proteccion

privilegiada.'®?

Estos cambios generados por ADPIC tenian por propésito poner a los paises en
desarrollo emergentes, al nivel de los estandares de proteccibn comunes en los

paises desarrollados.

Los ADPIC especifican obligaciones detalladas en lo que respecta a la proteccion

de invenciones, entre ellas:

* Reconocer patentes para invenciones en todos los campos de la tecnologia

con excepciones limitadas.

* No hacer discriminaciones en lo que se refiere a la disponibilidad o disfrute

de los derechos de patente.

1 Se advierte al lector que muchas de las ideas expresadas en este punto, fueron inspiradas
y / o estan basadas en un estudio publicado bajo el titulo de “Integrating Public Health

Concerns into Patent Legislation in Developing Countries” publicado por la Organizacion
Mundial de la Salud, disponible en http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jh2963e/

132 SEUBA HERNANDEZ, Xavier, op. cit. p. 385.
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* Otorgar los derechos de patente por un plazo no inferior a veinte afos

desde la fecha de la solicitud.

* Limitar el alcance de las excepciones a los derechos de patente y conceder

licencias obligatorias solo bajo determinadas condiciones;
* Hacer cumplir los derechos de patente de manera efectiva.

Sin embargo, es importante sefalar que los ADPIC no establecen ninguna
regulacion especifica, o en concreto. Es decir, los principios que se establecen en
ADPIC representan en los términos del acuerdo internacional, obligaciones
minimas, prerrogativas que deberan estar contenidas en la legislacion nacional,
sin embargo los estados conservan, por supuesto, su facultad de legislativa, en la
cual, pueden (y deberian) tomar en cuenta las necesidades especificas de su
poblacion, atendiendo especialmente las necesidades de la poblacion mas

vulnerable, qué es a menudo la mas pobre.'

“La obligacion de incluir en la legislacion nacional los principios establecidos en
ADPIC, al no establecer una tipologia especifica, representa un arma de doble filo
en virtud de que a partir de la base que constituyen esos principios los Estados
legislaran en cualquier sentido, bien atendiendo al interés comun y el beneficio de
sus grupos vulnerables, o por el otro lado, en beneficio del libre comercio y con

motivos estrictamente macroecondmicos.”"*

La obligacion de incluir la patentabilidad de todo tipo de tecnologias,
especificamente la de aquellas del ramo farmacéutico, es solo para aquellas
invenciones respecto de las cuales se haya solicitado la patente con posterioridad
al 1 de enero de 1995, salvo que se contemple un esquema de patentes “pipeline”,

como lo es en Brasil y México. Por supuesto, esta es una cuestion que poco

133 Cfr. CORREA, Carlos M. Op. cit. 1709.
134 CORREA, Carlos M. Op. cit. 179.
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interesa al caso mexicano dado que tal y como le mencionamos en el capitulo
correspondiente, México incluyé la proteccién de patentes farmacéuticas desde
1991 y desde esa fecha incluy6 el esquema de proteccidén de patentes “pipeline”.
Sirviendo, como le hemos venido mencionando, de conejillo de indias para la

posterior OMC.

“Una forma de aclarar el punto referido en parrafos anteriores respecto a la
posibilidad de tener una legislacion especifica en materia de patentes, consiste en
atender al Derecho Comparado, si se analizan los sistemas juridicos de distintos
paises, nos podemos percatar de que no existe un sistema de patentes uniforme,
por el contrario, es posible encontrar sistemas sorprendentemente opuestos, de
modo que muchas veces las similitudes y diferencias entre uno y otro emanan de
los objetivos nacionales particulares. Que se reflejan en la legislacion sobre

propiedad industrial”’*®

“La tendencia en los paises mas desarrollados apunta hacia una mayor cobertura
y derechos mas amplios sobre las invenciones patentadas. Sin embargo aun en
esos paises que tienen mejores sistemas de salud y econdmicos que puedan
soportar esa proteccidén de patentes sin afectar a su poblacion, estan preocupados
por encontrar un balance adecuado entre ambos aspectos estatales,
principalmente porque a medida que aumenta el numero de patentes otorgadas
sobre desarrollos menores, el balance necesario, independientemente del pais del

que se trate, se aleja mas.” ™%

Sin embargo contrario a lo que podria pensarse, los paises menos desarrollados
en lugar de tener sistemas de patentes que protejan a su poblacion y le permitan
el alcance a la salud, especialmente a los medicamentos, han creado sistemas
que también favorecen a la proteccién de Derechos de Propiedad Industrial, lo

anterior debido a que la falta de desarrollo tecnoldgico en la industria, les obliga a

3> CORREA, Carlos M., Propiedad Intelectual y Salud Publica, Buenos Aires, Argentina,
La Ley, 2006, p. 106.
13 |bidem.
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otorgar beneficios a la industria farmacéutica de modo que la innovacion y los
medicamentos de avanzada no solo sean comercializados sino que ademas sea
compartida la informacion para su creacion, el “know how”, aunque esto signifique
otorgar derechos de comercializaron exclusiva de al menos veinte afos. Sin
embargo existen algunos mecanismos juridicos legitimos, que pueden
implementarse para impedir que en aquellos casos de mayor sensibilidad, se
proteja mas a la poblacion, por ejemplo mediante la implementacion de licencias

obligatorias, las cuales trataremos mas adelante. ™’

De lo anterior podemos inducir que el disefio de sistemas de patentes, no solo
debe contemplar la salud publica y la economia nacional, en realidad existen una
serie de cuestiones transversales que deben ser tomadas en cuentas al
desarrollar dicho sistema, como por ejemplo, el medio ambiente, el fomento a la
competencia, la transferencia tecnoldgica, el apoyo a pequenos inventores, etc.
Todo lo anterior sin dejar de recompensar a los grandes inventores por sus

aportaciones tecnoldgicas, resultado de su tiempo, y sobre todo, dinero.

Aunque existen diversas cuestiones como hemos denominado transversales, la
que consideramos la mas importante, y mayormente interrelacionada con la
propiedad industrial es la Salud Publica, por razones como las que expusimos en
el capitulo segundo de esta tesis, se debe explorar minuciosamente cuales son las
causas y consecuencias entre la legislacion de propiedad industrial y la salud
publica, de modo que se puedan establecer lineas de accion y propuestas que

ayuden realmente a entender el alcance del problema.

Asimismo se advierte al lector, que el capitulo se limitara solamente a las
disposiciones y principios, que se encuentran estrictamente relacionados con la

Salud Publica, especificamente con el acceso a los medicamentos.

37 Cfr. SEUBA HERNANDEZ, Xavier, op. cit. p. 215.
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Si bien este capitulo se centrara en su conjunto en los principios y directrices que
deberian contemplarse en la legislacién sustantiva en materia de patentes, no se
agota a estos, sino que también se propone entre otras cosas, la formacion de
personal que opera las oficinas de patentes y los reglamentos internos de dichas

oficinas.

Para favorecer la dotacion de personal calificado que atienda las cuestiones
relacionadas, lo anterior nos antecede una conclusion que desarrollaremos mas
adelante, en la cual sustentaremos que una mejor sustancial del sistema de
patentes, desde la perspectiva de la salud publica, no se agota solo en la
legislacion sustantiva, aunque es el punto de partida sobre el que debe construirse

el sistema.

1. MATERIA PATENTABLE

l. Sustancias existentes en la naturaleza

Esta plenamente aceptado y comprobado que las plantas son una fuente
importante de medicinas, sin embargo sobre si los compuestos biolégicos que

tienen utilidades medicinales, pueden ser patentables o no, no hay consenso.

Al respecto, cabe mencionar que son los estados quienes tienen la capacidad de
determinar lo que se considera una invencion, o es materia patentable y lo que se
considera un descubrimiento. Los ADPIC establecen solo los requisitos de
patentabilidad de las invenciones, pero sobre las invenciones en si mismas, cada

estado tiene la capacidad de determinar cuando se esta en presencia de tal.

De ese modo es que existen paises que han optado por una amplia proteccion de
lo que se considera patentable incluyendo dentro de dicha clasificacion a las

invenciones que versan sobre sustancias biolégicas que se encuentran en la
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naturaleza, sin embargo otros paises han optado por determinar que algunos
compuestos biolégicos naturales no pueden ser patentados, por distintas causas,
desde tradiciones hasta por cuestiones comerciales ya que se teme que se

desincentive la produccion local de alguna sustancia'®

Lo cierto en cuanto a este aspecto, es que no hay manera de saber a priori cuales
deben ser todas las sustancias naturales que deban ser excluidas de la

patentabilidad.

Lo que bien podria significar una salida y dado que en ADPIC asi se permite, es
que se determinen algunos casos en los que las sustancias no puedan ser
patentadas y otros en los que si, inclusive una figura de proteccion alternativa que
proteja, no tanto la sustancia en si, sino un procedimiento para su obtencién o su
procesamiento industrial, de modo que la sustancia en si, permanezca dentro del

dominio publico.

Cabe mencionar que dicha limitacion posible tendra que atender forzosamente a lo
establecido en ADPIC con respecto a la patentabilidad de microorganismos y de
los procedimientos bioldgicos o microbiolégicos para la produccion de plantas o

animales. El cual se cita a continuacion:

“Articulo 27

3. Los Miembros podran excluir asimismo de |Ia

patentabilidad:

a) los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirtrgicos para el

tratamiento de personas o animales;

138 Cfr. CORREA, Carlos M., op. cit. p. 109
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a) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los
procedimientos esencialmente biolégicos para la produccion de
plantas o animales, que no sean procedimientos no biolégicos o
microbioldgicos. Sin embargo, los Miembros otorgaran
proteccion a todas las obtenciones vegetales mediante patentes,
mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una
combinacion de aquéllas y éste. Las disposiciones del presente
apartado seran objeto de examen cuatro afnos después de la

entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.”

De este modo queda fuera del esquema de proteccién Unicamente la materia
biologica tal y como se encuentra en la naturaleza, lo cual puede interpretarse, sin
ningun procedimiento, no esencialmente bioldgico, en este sentido se entiende
que la materia esta disponible para su uso para cualquier fin, pero que ciertos
procesos o procedimientos para utilizarla en alguna u otra forma quedan a

disposicion de quién respecto de estos procedimientos obtenga una patente.'

Al respecto consideramos que la Ley puede permitir una proteccion, bastante
amplia sobre las sustancias de la naturaleza, ya que no se establece todo lo que
se consideré como “no esencialmente biolégico” de modo que la patentabilidad
sobre sustancias de la naturaleza, puede ser tan amplia como la imaginacion vy el
desarrollo tecnoldgico permita, para obtener y modificar, aunque sea en lo minimo

una sustancia incluida en la naturaleza.'°

Ahora que si bien es cierto que ante una argumentaciéon de este tipo, un
especialista podria arguir que no hace falta una inclusién en la legislacién de lo

que se considera como proceso no esencial, ya que eso queda a consideracion

139 Cfr. CORREA, Carlos M., op. cit. p. 111
140 Cfr. CORREA, Carlos M., op. cit. p. 113
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del analista experto de la oficina de patentes que determinara en primera instancia

sobre la procedencia o no de una patente de este tipo.™

“Seria deseable que la ley incluyera, algunas sustancias, sobre todo nacionales,
cuyo dominio sea publico, incluido su procedimiento de extraccion o utilizacién, el
cual se determinaria en virtud por ejemplo, de la posible utilizacidon que de una
sustancia bioldgica, existente en la naturaleza se le pudiera dar para su uso
médico, sobre todo en el caso de aquellas sustancias que son altamente efectivas

o requeridas para algiin medicamento especifico.”'*?

2. Métodos de tratamiento y diagnéstico

De acuerdo con el articulo 27.3 de ADPIC, las patentes de métodos de tratamiento
y diagnostico pueden ser excluidas de la patentabilidad por los paises, lo ideal
para los paises en desarrollo seria excluir dichos procedimientos de manera

expresa.

La razén para ello tiene fundamento en varios factores, entre ellos la imposibilidad
practica para controlar su observancia, asimismo hay razones éticas para
considerar que los métodos de tratamiento, se consideran como parte del
conocimiento de la medicina, excluir los procedimientos médicos del dominio
publico, impediria la verificacion de uno de los principios de la ciencia y de su
finalidad, si se permite la patentabilidad de este tipo de métodos, representaria ello
una merma para la salud publica, ya que se encarecerian aun mas los métodos
para tratar a las personas, ademas de que forzosamente se sujetarian algunos
meétodos, a la voluntad, impulsada por cualquier causa, de que los titulares de

dichas patentes, concedan licencias para su uso. '

41 Cfr. CORREA, Carlos M., op. cit. p. 113
142 CORREA, Carlos M., op. cit. p. 114
'3 Cfr. CORREA, Carlos M., op. cit. p. 117
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En cuanto a los aspectos técnicos referentes al tema, los métodos que son
aplicado a los seres humanos no pueden ser considerados de aplicacion industrial,

dado que su aplicacion es estrictamente animal.*

El impedimento legal para tales métodos, tiene ademas una especial justificacion o
liga con aquellos métodos de vanguardia que afectarian especialmente a los

pacientes de bajos recursos econdmicos, tales como la terapia génica.

Ahora bien, un ultimo punto que cabe mencionar en este apartado, consiste en
hacer notar que los métodos de vanguardia, van acompafados muchas veces de
equipos o0 substancias especiales para su implementacion, y dado que la
prohibicion de patentabilidad sobre métodos de tratamiento y diagndstico no es
extensible a los equipos y/o sustancias y medicamentos, por lo tanto podria llevar
un derecho de patente sobre una invencidn para un equipo médico o una
sustancia, a una monopolizacion de facto sobre el método al cual estén

vinculados.®

En el caso de lo anterior, al igual que como los Estados pueden de acuerdo con
ADPIC, y deberian de acuerdo con el interés social, imponer licencias obligatorias
en los casos en que se consideren, los criterios para imposicion de licencias
expuestos en el presente trabajo. Asi se privilegiaria el derecho de acceso de la
poblacion, especialmente de menores recursos, que como bien sabemos impera
en los paises en desarrollo, a tener acceso a los métodos de vanguardia en

ambos ramos, diagnostico y terapéutico.

3. Medicinas Tradicionales

14 Cfr. CORREA, Carlos M., op. cit. p. 118
145 Cfr. CORREA, Carlos M., op. cit. p. 120
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Con respecto a las medicinas tradicionales, manifestamos que la postura idénea
es la de la no pantentabilidad de los productos derivados. Se estima que existen
aproximadamente unos 7,500 especies de plantas utilizadas para la medicina
tradicional e indigena, que no difieren en todos los casos una de otra sino, pero

tampoco es que toda la medicina tradicional sea forzosamente indigena.

La patentabilidad de la medicina tradicional se enfrentaria con dos impedimentos
principales, el primero de ellos es de caracter técnico, debido a que la medicina
tradicional generalmente se trata de procesos, técnicas o utilizacion de sustancias,
que se ha trasmitido por tradicion a través de las generaciones, lo mas probables
es que se considerara como ausente uno de los requisitos esenciales para la

patentabilidad, la novedad.

Por otro lado, seria poco probable que se obtuviera una proteccion por medio de
patentes, para los productos derivados de la medicina tradicional, ya que como
hemos mencionado en el punto anterior, los productos estrictamente biologicos, o
sustancias que ya se encuentran en la naturaleza, no pueden ser patentados y
toda vez que la sustancias tal y como se encuentran en la naturaleza, son la
materia prima de la medicina tradicional, seria dificil obtener una patente de esta

naturaleza. '’

Sin embargo se han hecho muchas propuestas para proteger la medicina
tradicional, al igual que con las variedades vegetales, se ha pensado en la

posibilidad de incluir un régimen sui generis que proteja a dichos medicamentos.

Tal complemento a la propiedad industrial no estaria en oposicién con ADPIC ya
que, no se limitaria ningun derecho de propiedad industrial ya existente, al
contrario se extenderia. Aunado a lo anterior el ADPIC establece en su articulo

segundo, las categorias de derechos de propiedad industrial a ser protegidos y

146 Ihidem.
7 Ibidem.
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que se puede observar que no se encuentran opuestos a una proteccidén sui
generis de los ya considerados “derechos intelectuales tribales” o “comunitarios” o

“comunales”. "8

4. Alcance de las reivindicaciones

Las reivindicaciones tienen una relevancia muy importante para el tema que
tratamos en virtud de estas contienen la descripcion de técnica de las
especificaciones de la invencion que se patentara, y por lo tanto definen los
derechos de los inventores, como se sabe la palabra definir, significa también
delimitar, o acotar, de modo que la forma de redactar una reivindicacioén, tendra
efecto directo sobre el alcance de esta misma, asi una descripcion demasiado
amplia y genérica, redundaria en una exclusion de todo lo que en este se
contenga en cuanto al acceso a herramientas de investigacion que deberian ser

del dominio publico.

La forma como se redacte una reivindicacion de una patente tiene una
trascendental importancia, dado que dentro de la descripcidn se contendra la
cobertura de la misma, sin embargo para comprender de mejor manera, 0 para
elucubrar sobre una forma adecuada de establecer criterios para redaccion de una
reivindicacion'®, es necesario explicar que no existe un tipo uniforme de
reivindicaciones, sino que existen formas distintas para distintos tipos de aspectos
a proteger dentro de la patente. A continuacion se expondran algunos ejemplos de

las posibles reivindicaciones, su forma y su cobertura.

. Estructural

¥ CORREA, Carlos M., op. cit. p. 120
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Las reivindicaciones de tipo estructural se ocupan, por ejemplo de expresar la
composicion quimica de un producto, y de este modo ofrecen la forma mas segura

de delimitar el alcance de la proteccion del producto que se tata.

Il. Funcionales

Otro tipo de reivindicaciones son las funcionales, aquellas que describen lo que
hace la funcién o su funcionalidad en lugar de describir su esencia, o su

composicion.

Estas reivindicaciones, tienen una gran importancia, ya que su alcance es mucho
mayor que el de las reivindicaciones estructurales, principalmente debido a que
pueden llegar a obtener derechos exclusivos sobre cualquier medio, que sea
adecuado para obtener la funcionalidad de que se trate, es decir, siempre que una
invencion logre la finalidad que se proteja y contemple en la reivindicacion, esta
sera valida, en los sistemas donde estén contempladas o permitidas las

reivindicaciones funcionales.

lll. Uso

Las reivindicaciones de uso, son aquellas que no protegen ni la estructura ni la
funcionalidad de la invencion sino, como su nombre lo indica, el uso que se hace

del producto.

El aspecto importante a considerar cuando se trata el tema de las reivindicaciones
es si existen o no lineamientos para su descripcion y redaccion. El acuerdo de los
ADPIC por ejemplo, guarda absoluto silencio al respecto del tema, lo que implica
que en cuanto hace la obligacién internacional a las que las partes de ADPIC se
sujetan, esta no contempla lineamientos ni disposiciones para la redaccion de las

reivindicaciones.
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Lo anterior significa que la regulaciéon de la redaccién de las reivindicaciones
queda a criterio de cada uno de cada uno de los paises, nuevamente, retomamos
la idea, que expresamos anteriormente, en el sentido de que en cuanto hace a las
reivindicaciones, nuevamente corresponde en el Caso de México, al poder
legislativo, el crear o no disposiciones que establezcan criterios para redacciéon de
las reivindicaciones de modo que se limite el alcance de la proteccion del derecho

exclusivo que sobre esta se obtenga a través de la patente.

Nuevamente, esa limitacion que se buscaria deberia atender un ejercicio de
ponderacion entre la proteccion econdmica que satisfaga las necesidades e
intereses del inversor y propietario de la patente, y el derecho de acceso a la salud

de la poblacion, especificamente la mas vulnerable.

Cabe mencionar que en el caso mexicano no existe una redacciéon o limitacion
propuesta para las reivindicaciones de patente, en la Ley de la Propiedad
Industrial, eso no significa que cualquier redaccion es aceptable como
reivindicacion, pero en principio significa que cualquier tipo de redacciéon puede
llegar a ser aceptada, la diferencia es que la limitacion de un tipo de redaccion, en
el caso de limitacion legislativa, es a priori, por el otro lado, cuando se carece de
criterios en la Ley, queda a discrecidn del analista del Instituto Mexicano de la

Propiedad Industrial, el determinar cuales son las reivindicaciones aceptables,

5. REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

En el capitulo primero de este trabajo de tesis ya hemos expuesto cuales son los

requisitos de patentabilidad, sin embargo no hemos explicado que esta cuestion

tiene una importancia decisiva para los productos farmacéuticos.

La flexibilidad o el rigor en la aplicaciéon de los criterios de patentabilidad pueden

variar de unos paises a otros y a lo largo del tiempo. La interpretacion y aplicacion
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correctas de los criterios de patentabilidad son vitales para equilibrar los intereses
publicos y privados asi como para evitar excesos que socavan la credibilidad del

sistema de patentes.

Es muy importante resaltar que los criterios de patentabilidad estan intimamente
ligados con la competencia. La medida de la correcta aplicacion de los criterios de
patentabilidad lograr una paridad que se traduzca en precios accesibles de

medicamentos, pro el principio de competencia econdmica.

l. Novedad

Los criterios utilizados para definir lo que es nuevo, son determinantes clave de las
posibles limitaciones al libre acceso y uso de conocimientos técnicos y productos
que se encuentran en el dominio publico. Cuanto mas estrictos los requisitos

menor sera el numero de solicitudes que desemboquen en patentes.

En las leyes modernas de patentes el requisito de novedad suele basarse en una
evaluacion del estado de la técnica de ambito universa. Esto es, en cualquier parte

del mundo.

La novedad como veremos mas adelante cuando expliguemos sus requisitos
consecuentes de actividad inventiva, esta estrictamente ligada al patentamiento,
es muy importante que se determinen en las legislaciones criterios mas rigidos
para determinar cuando se esta en presencia de un producto o procedimiento
verdaderamente novedoso, considerando sobre todo que las patentes de mejora
representan en muchas ocasiones modificaciones no sustanciales a la patente

previa.

Si los criterios para establecer la novedad no se endurecen, forzosamente se
estara ante una circunstancia donde se otorgaran patentes por muchisimos

procedimientos y productos, saturando asi el mercado de productos de patente
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que otorgan los ya explicados beneficios a los titulares, siendo que estos no
cumplen con la obligacion correlativa por el derecho de patente, es decir, la

innovacion.

Il. Actividad Inventiva

El que una invencién sea novedosa no significa por si mismo que esta sea
patentable. Al respecto, Carlos Maria Correa establece que “una invencion no es
patentable si sus ensefianzas técnicas son tales que hubieran o pudieran haber
sido establecidas a su debido tiempo por una persona medianamente experta en

el campo correspondiente.

Para determinar con claridad si una invencion representa actividad inventiva, se

debera observar:

* El alcance y contenido del estado de la técnica a la que pertenece la

invencion.

* Las diferencias entre el estado de la técnica y las reivindicaciones en

cuestion;

« El nivel de conocimientos ordinarios en la técnica pertinente.®

El principal aspecto que se relaciona con el acceso a los medicamentos respecto a
la actividad inventiva, se establece dado que en el campo quimico y farmacéuticos
frecuente que exista una relacion estructural estrecha entre un compuesto que se
reivindica como nuevo e inventivo y compuestos conocidos, tales como sales de

acidos, bases, isomeros y homologos.

%0 Este fue el enfoque adoptado por la Ley de Patentes del Reino Unido de 1977.
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Es decir, la posibilidad de solicitar patentes sobre compuestos conocidos pero con
presentaciones meramente superficiales y sobre todo que a pesar de representar

ventajas respecto de los compuestos principales, estas son previsibles.

6. CASOS ESPECIALES EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Todos los casos especiales que trataremos en este punto son aspectos esenciales
que deben de estar considerados en la legislacion de patentes para evitar que se
llevan a cabo conductas y practicas que son indudablemente negativas para el
sistema de salud, tienen repercusién directa sobre las posibilidad de acceso a los

medicamentos.

I. Acceso publico anterior

Cuando un producto ha sido ya accesible al publico, cabe considerar que su
composicion o estructura interna pertenece al estado de la técnica aunque no
haya sido publicada, toda vez que el producto ha podido ser analizado y

reproducido por una persona experta.'’

Il. Polimorfismo

Algunos ingredientes terapéuticamente activos presentan formas polimorfas, esto
es, pueden cristalizar en formas diversas, las cuales pueden poseer propiedades
diferentes que sean mas o menos significativas para su empleo terapéutico. Se ha
hecho frecuente solicitar patentes independientes para tales formas. Se puede
considerar que tales formas estan comprendidas en el estado de la técnica, y por
lo tanto no son patentables, si fueron obtenidas inevitablemente siguiendo el
procedimiento de la patente basica sobre el ingrediente activo, o fueron cubiertas

por una patente de producto anterior.

151
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Otorgar patentes independientes para versiones polimorfas de invenciones ya
conocidas y/o patentadas, resultaria nuevamente en un sistema que permite el re-
patentamiento incesante y sus consecuencias economicas, casi ilimitado ya que el
alcance de la tecnologia, hace cada vez mas posible la presentacion de
invenciones quimicas o farmacéuticas en distintas versiones gracias a la

explotacién de su calidad polimorfa.

lll. Procedimientos analogos

Algunos paises permiten patentar procedimientos no novedosos, conocidos como
procedimientos analogos, si el producto quimico resultante es novedoso y

manifiesta propiedades inesperadas.

Consideramos no solo que este tipo de patentes de procedimientos deberian ser
inoperantes e ilegales, en virtud de que no cumplen con uno de los requisitos
indispensables de patentabilidad, es decir la actividad inventiva, el resultado por si
no puede considerarse suficiente razoén para otorgar una patente de

procedimiento.

IV. Composiciones

A veces las reivindicaciones se refieren a una composicion farmacéutica, esto es,
a un producto formulado que contiene un ingrediente activo y los aditivos. Por
ejemplo, se han otorgado patentes por separado sobre las formas inyectables y
oral de medicamentos.

El principal problema con este aspecto es que si las reivindicaciones de una
composicion después de concedida la patente sobre el ingrediente activo
pertinente, el titular de la patente podria extender artificialmente el plazo de

proteccion que conferia la patente de origen.
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Consideramos que solamente las patentes sobre los ingredientes activos son
procedentes ya que las que son otorgadas sobre las componentes, a menudo no
son resultado de una actividad inventiva, sino simples mezclas, obvias, para un

técnico especializado.

7. DIVULGACION

Las patentes otorgan monopolios temporales a los inventores a cambio de la
divulgacién publica de la invencion. La plena divulgacion de la invencion es un
principio basico del derecho de patentes. El acceso a la informacién sobre la
invencion es una de las justificaciones tradicionales para conceder la exclusividad

temporal al inventor.

Para cumplir con su funcién informativa, la divulgacién de la invencién deberia,
como minimo, ser tal que la invencidon pudiera ser comprendida y ejecutada por
una persona experta de mediana aptitud en la disciplina correspondiente. Esta
prueba se deberia aplicar a nivel nacional, esto es, la descripcidon deberia ser

suficiente para ensefar la invencién a un experto local.

8. PROCEDIMIENTOS DE EXAMEN Y OBSERVACION

En muchos paises se ha establecido y se utiliza activamente un sistema de
oposicion u observacion de las solicitudes de patentes para limitar la concesion de
patentes injustificadas. Esos sistemas prevén el derecho de terceros a presentar
un oposiciéon a la concesiéon de una patente, o alegar observaciones sobre la
patentabilidad de la invencion, en el periodo comprendido entre la publicacion de

la solicitud y la concesion.

9. INTERPRETACION DE LAS REIVINDICACIONES
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Establecer los limites de las invenciones protegidas permite determinar el alcance
real de los derechos que confiere la patente, y es particularmente importante para
algunas invenciones relacionadas con la salud. Corresponde a la legislacion
nacional definir cuando productos o procedimientos que no estan literalmente
descritos en una reivindicacion se pueden considerar “equivalentes” y, por lo tanto,

constituir infracciéon de los derechos de patente.

10. LICENCIAS OBLIGATORIAS

Durante el desarrollo de este trabajo de tesis hemos tratado ya el tema de las
licencias obligatorias, sin embargo queda mencionar que la Organizacién Mundial
de la Salud, ha recomendado el empleo de licencias obligatorias cuando existe
“abuso de los derechos de patente o emergencia nacional”, con el fin de asegurar
que los precios de los medicamentos sean congruentes con la capacidad
adquisitiva de los paises. ONUSIDA, por su parte ha recomendado su utilizacion,
con arreglo a los dispuesto en el acuerdo sobre los ADPIC, “por ejemplo en paises

en los que el VIH/SIDA constituye una emergencia nacional’.

Una Ley de propiedad Industrial que tuviera en cuenta los intereses de la salud
podria prever especificamente varias justificaciones de las licencias obligatorias,

en especial:

La negativa a negociar por parte del titular

* La emergencia de salud publica

* Las practicas anticompetitivas

* El uso por el gobierno

* La ausencia o insuficiencia de explotacion
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* Elinterés publico

El gigantesco impacto que se tendria en la posibilidad de acceder a los
medicamentos mas importantes debido a la imposicién de licencias obligatorias,
las convierte en un tema prioritario en la agenda de la inclusion de figuras

legislativas y de la agenda politica, mas claras y de mayor impacto.
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CONCLUSIONES

Como resultado de la investigacion realizada durante este trabajo, podemos,

plantear las siguientes conclusiones.

Existe una vinculacion entre la proteccion de la propiedad industrial y la salud
publica y dicha vinculacién tiene origen en el hecho de que la proteccion de la
propiedad industrial en cuanto hace a las patentes farmacéuticas, en ultima

instancia se refleja en el precio de los medicamentos.

En paises en vias de desarrollo la propiedad industrial afecta al sistema de salud
publica, principalmente por la incapacidad econdmica de la poblacion de escasos

recursos para acceder a los medicamentos.

La razon por la cual la proteccion de la propiedad industrial se refleja en el precio
de los medicamentos deriva del derecho exclusivo de explotacion de los productos
farmacéuticos que otorga la patente y la fijacidon del precio, que se realiza

estrictamente en funcion de las expectativas econdmicas del titular de la misma.

La innovaciéon farmacéutica, que a menudo se presenta como la principal defensa
de la existencia de la proteccién de las patentes farmacéuticas, resulta insuficiente
para justificar su existencia, ya que la integracién de la innovacion a los paises se
somete a las condiciones del mercado, es decir, en la medida que la industria
farmacéutica identifica circunstancias econémicas que le puedan redundar en
beneficios personales es la medida en la que integraran innovacién en un mercado

nacional.

Inclusive la propia investigacion y desarrollo tecnologico realizado en materia
farmacéutica, se realiza en virtud del mercado existente para el medicamento que
eventualmente se pueda comercializar, de esa forma, sabemos que los

laboratorios de investigacion y desarrollo, solo invertiran en aquellos
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medicamentos que tengan un mercado suficientemente atractivo, por un lado, y
por el otro, cuando no haya mercado para nuevas invenciones, concentraran sus
esfuerzos en ampliar los derechos exclusivos sobre invenciones previas con

amplio mercado.

Como parte de los esfuerzos por aumentar las ganancias obtenidas por los
productos farmacoldgicos existentes en el mercado, la industria farmacéutica,
concentra su interés en generar mercado para los mismos, es decir, implementan
desde campafas de publicidad hasta persuasion de médicos para que receten sus

medicamentos.

En las distintas naciones del mundo, principalmente aquellas sujetas a los ADPIC,
los medicamentos son considerados estrictamente como mercancias y no como

derechos, por lo tanto son reguladas exclusivamente desde su enfoque comercial.

Cuando el sistema de patentes no ha operado bajo reglas especificas en cuanto al
sobrepatentamiento, el patentamiento frivolo, el otorgamiento de patentes de
mejora no novedosas etc., permite a las empresas trasnacionales aprovechar su
posicion de dominio en los mercados asi como sus recursos econdmicos, para
solicitar y obtener la mayor cantidad de patentes, de modo que logren bloquear a
la competencia y mantener una posicion monopdlica u oligopdlica en los

mercados.

Corresponde a los Estados y a sus gobiernos, regular tanto la economia como la
salud para alcanzar el equilibrio entre ambos factores. Gracias a nuestra
investigacion podemos determinar que si se permite que sea el libre mercado el
unico factor que “regule” la comercializacion de medicamentos, estos tenderan a
aumentar sus precios y por lo tanto la inaccesibilidad por parte de la poblacion de

menores recursos.
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La ausencia de competencia y la eliminacién de la misma, son consecuencia de la
capacidad economica, juridica y politica de las empresas trasnacionales, para
limitar a los competidores utilizando figuras de proteccion propias de la propiedad

industrial.

Los tratados internacionales, espacialmente ADPIC, deben ser revisados a detalle
antes de suscribirlos y sobre todo previa su ratificacion, las disposiciones
establecidas en los acuerdos internacionales en materia de propiedad industrial,
muchas veces atienden las necesidades y deseos de los paises mas
desarrollados, por lo que los paises en vias de desarrollo, deberan considerar que
la sujecion a disposiciones internacionales puede crear un alto nivel de
sometimiento a practicas neoliberales frente a las cuales no estan en condiciones

de competir en términos de igualdad.

Si las condiciones nacionales econdmicas, de desarrollo y tecnolégicas no son las
suficientes, la suscripcion de acuerdos internacionales, lejos de proveer una

plataforma para generar el desarrollo tecnolégico lo inhibiran y disminuiran.

El patentamiento excesivo de invenciones no novedosas, constituye una practica
anticompetitiva de mercado que redunda en un aumento en el precio de los

medicamentos.

La problematica existente en materia de patentes farmacéuticas se refleja en

aspectos tan diversos como sensibles.

Si la innovaciéon farmacéutica se sujeta a las condiciones del mercado nacionales
y solo en la medida que estas condiciones benefician a los innovadores es que
estos invierten en investigacion y desarrollo, e introducen los productos o
procedimientos innovadores en el mercado de que se trate, se promueven tanto

practicas anticompetitivas de mercado como una visibn comercial de los
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medicamentos, que les priva de su caracteristica de derecho humano, por ser un

requisito sine qua non de la salud.

Este aspecto de la innovacion se traduce en una carencia de productos
farmacéuticos novedosos en los paises en vias de desarrollo, donde la capacidad
econdmica de la poblacidon es menor; la innovacion e incluso el desarrollo de
tecnologias para el tratamiento de padecimientos propios de los paises en vias de

desarrollo son mucho menores.

Podemos concluir que la asimetria entre las capacidades de innovacion de los
paises industrializados y los paises en vias de desarrollo genera un desequilibrio

entre los intereses publicos y privados nacionales.

Asimismo la inexistencia de innovacion y desarrollo de tecnologia en paises en
vias de desarrollo genera mayor dependencia de tecnologias extranjeras y esa
mayor dependencia les provee a los innovadores de una posicion de dominio que
les permite imponer condiciones anticompetitivas que generan cada vez un mayor
aumento de la propia dependencia de los paises en vias de desarrollo a esas
tecnologias. Lejos de compartir el know how tecnoldgico, cada vez son mas

herméticas las politicas de proteccion de los secretos industriales.

Indudablemente uno de los principales aspectos de la problematica que tratamos
es el referente a la innovacion utilizada en muchas ocasiones como rehén de la
industria farmacéutica a la hora de tratar de alcanzar las condiciones de mercado

que mas les favorezcan.

Es muy importante entender los aspectos practicos donde se refleja la
problematica que nos ocupa ya que de esa forma, podemos decidir cuales son las
principales medidas que debemos tomar para evitar que la problematica persista

en la actual dimensién que posee, es decir, resulta muy favorable realizar un



102

diagndstico, soportado por opiniones de especialistas y conocimiento cientifico

que permitan vincular ambos aspectos.

La principal razén por la cual la proteccidn de la propiedad industrial genera una
incapacidad de acceso a la salud, se debe a que la proteccion de la propiedad

industrial genera un aumento en el precio de los medicamentos.

Este aumento deriva de la facultad de comercializacion exclusiva de los productos
farmacéuticos patentados, El poseer el monopolio sobre la comercializacion de un
producto especifico y no tener competidores permite a los titulares de patentes

fijar libremente los precios de los mismos.

Dado que la fijacién monopdlica del precio tiene una tendencia a ser muy elevada,
generalmente en funcion de las proyecciones econémicas de las empresas, los
precios de los medicamentos terminan por estar en un rango de precio por encima
del alcance de la poblacion de menores recursos, principalmente en las naciones

en vias de desarrollo.

Por lo tanto, la fijacion discriminada de los precios genera desbasto de los

medicamentos entre la poblacién mas vulnerable.

Sin embargo los derechos exclusivos generados en virtud de la patente que se
pueda otorgar a un titular sobre un producto farmacéutico, no deberia provocar el
alza generalizada de los precios de todos los medicamentos, sino solo de aquellos
mas novedosos sobe los cuales se otorgue una, quizas justa, retribucion a los

innovadores.

Uno de los aspectos que provocan el gran desequilibrio entre el interés publico y
privado que tratamos, no es en si la existencia de patentes, sino la existencia de
un sistema generalizado de patentes, que permite el otorgamiento excesivo de

patentes sobre invenciones farmacéuticas que en sistemas rigurosos no serian
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patentables, cuando el mercado se satura de productos farmacéuticos patentados,
el alza de los precios de los medicamentos es generalizada e impide el acceso a
la salud no respecto de algunos medicamentos sino de la mayoria, en cuanto las
condiciones de mercado que impiden el acceso a los medicamentos llega a los

niveles que se conocen, se convierte en un problema de salud publica.

Esto existe principalmente porque los derechos de patente, son tendientes a
eliminar a la competencia, y cuando deja de existir la competencia en un mercado

los precios aumentan.

De tal manera podemos concluir que el sobrepatentamiento representa una
practica anticompetitiva de mercado, que redunda en el aumento de los precios de
los medicamentos y que corresponde a los gobiernos regular estos precios
ademas esa regulacion resultaria ideal realizarla, no a nivel de mercado sino a
nivel del Derecho de la Propiedad Industrial, es decir si se termina la causa

generadora de la practica anticompetitiva esta deberia de terminarse también.

Por lo tanto si se regula la propiedad industrial y sus instituciones de modo que el
sobrepatentamiento sea seriamente disminuido, se aumentaria la competencia en
el mercado de los farmacéuticos y esto generaria una disminucion de los precios

de los medicamentos.

Ahora bien, siendo que el sobrepatentamiento es una practica anticompetitiva de
mercado que genera aumento en el precio de los medicamentos, corresponde

abordar cuales son las causas que lo generan

Por un lado, el abuso de la posicibn de dominio de las empresas
internacionalmente consolidadas de la industria farmacéutica, les provee una
plataforma econdmica vy juridica, que les permite, apoyados en la legislacion de

propiedad industrial, desplazar y eliminar la competencia.
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Por otro lado, la causa generadora ahora obvia, es el sistema protector de la
propiedad industrial, resulta concluyente que la proteccion de la propiedad
industrial permite a las empresas obtener, conservar y extender, derechos de
patente mas alla del limite ideal para conservar una posicion de equilibrio entre el
acceso a la salud y el derecho de comercializacion exclusiva derivado de la

patente.

El sistema de proteccion juridica de la propiedad industrial, regula las patentes
exclusivamente en cuanto al tratamiento comercial de los productos que protegen
tales patentes, lo cual en materia farmacéutica tiene implicaciones serias en el

derecho a la salud.

Para que la proteccidon de la salud publica se privilegie en los paises y sistemas
internacionales, es indispensable realizar cambios a los sistemas de proteccion de
la propiedad industrial, especificamente los sistemas de patentes farmacéuticas de

modo que se permita una disminucion de los precios de los medicamentos.

La legislacion de propiedad industrial, tanto como las instituciones y autoridades
que participan en la materia, requieren modificaciones sustanciales y adjetivas,
que permitan que la competencia en la industria farmacéutica sea lo mas abierta

posible.

Finalmente destacamos que las licencias obligatorias son uno de los mecanismo
idéneos, a priori para equilibrar los aspectos publicos y privados, aunque no
resuelven el problema de fondo, es decir no modifican sustancialmente el sistema
de patentes, representan un mecanismo inmediato para proveer accesibilidad a

medicamentos basicos, o necesarios para satisfacer el interés publico.

Por otro lado, las licencias obligatorias, pueden utilizarse como via para persuadir
a los laboratorios titulares de patente para negociar los precios de los

medicamentos. Deseamos que este instrumento unico de equilibrio entre los
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factores que involucran el acceso a los medicamentos y la propiedad industrial,
sea materia de nuestra proxima investigacion para comprender el alcance y

posibilidades de implementarlo en los paises en vias de desarrollo.
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