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RESUMEN

El precio de los medicamentos es un factor directamente relacionado con el acceso a los
medicamentos por parte de la poblacidon. Diferentes estudios han documentado
ampliamente la relacién existente entre la proteccion por normas de propiedad intelectual
y el alto precio de los productos protegidos, por su condicién de monopolio. Sin embargo
a nivel global se argumenta que el sistema de patentes aporta a la innovacion terapéutica
e incentiva la innovacién local; por tanto existiria una suerte de equilibrio entre los costos
sociales de este monopolio frente a las oportunidades de desarrollo nacional y la solucién
de problemas de salud relevantes.

En este trabajo se intenta evaluar la contribucién del sistema de patentes a la innovacion
local y la incidencia de la proteccién de la propiedad intelectual sobre el acceso a
medicamentos de interés para la salud publica en Colombia.

Se realiz6 un andlisis de la informacién de las patentes de medicamentos concedidas y de
las solicitudes de patentes en Colombia, en funcion del origen del solicitante, el grupo
farmacolégico del medicamento y el tipo de reivindicaciones protegidas.

En el periodo 2004-2008 el numero patentes concedidas (435) se concentraron en
empresas extranjeras multinacionales, y la mayor parte de estas corresponden en su
orden a productos para el Sistema Nervioso Central, Antineoplasicos e
Inmunomoduladores, en general enfermedades de alto costo, de baja prevalencia en
paises en desarrollo. No se encontraron patentes concedidas a productos para
enfermedades consideradas “abandonadas” u “olvidadas”. Estos hallazgos sugieren que
el sistema de patentes no esta impulsando la innovacion y el desarrollo investigativo local,
ni se dirige a los principales problemas de salud de la poblacién colombiana. Se encontro
una alta proporcion de concesion de reivindicaciones tipo Markush, y un alto nimero de
solicitudes abandonadas y de patentes canceladas, que hacen pensar que el sistema,
mas que estimular la innovacion, tendria como efecto el bloqueo de lineas de
investigacion local.

Los principios activos mas recobrados en el Fosyga, entre 2007-2009 presentan mercado
monopodlico y varios de estos presentan solicitud o patente otorgada. El valor de Recobros
en medicamentos en el pais se centra en pocos productos de alto costo, monopdlicos,
muchas veces utilizados para indicaciones no autorizadas por el INVIMA. Dicha situacion
se puede considerar como complaciente para la industria, ya que al ser monopolios,
moléculas costosas, abarcan el mercado autorizado y mucho mas, lo que se traduce en
altas ganancias.

El estudio se presenta en dos partes. La primera, el marco referencial, centrado en la
revision de literatura sobre Salud Publica, los medicamentos y el sistema de patentes. La
Segunda orientada al cumplimiento del objetivo mediante el analisis de las solicitudes de
patentes farmacéuticas en Colombia.

PALABRAS CLAVES

Patentes, Innovacién local, Medicamentos, Salud Publica



ABSTRACT

The price of medicines is a factor directly related to access to medicines by the population.
Several studies have documented the relationship between protection of intellectual
property rules and the high price of the goods protected by its monopoly. However globally
it is argued that the patent system contributes to therapeutic innovation and encourages
local innovation, and therefore there would be a sort of balance between the social costs
of this monopoly against the opportunities for national development and troubleshooting
relevant health.

This paper attempts to evaluate the contribution of the patent system to local innovation
and the impact of intellectual property protection through patents on access to drugs of
public health concern in Colombia.

An analysis of the information on drug patents granted and patent applications in
Colombia, according to the origin of the applicant, the pharmacological group of the drug
and the type of claims protected.

In the period 2004-2008 the number patents granted (435) concentrated on foreign
multinational companies, and most of these are in your order of products for central
nervous system, Antineoplastic and immunomodulating diseases generally high cost of
low prevalence in developing countries. There were no patents for products for diseases
considered "abandoned" or "forgotten”. These findings suggest that the patent system is to
drive innovation and local development research, and addresses the main health problems
of the Colombian population. A high proportion of Markush claims granted and a high
number of abandoned applications and canceled the patent, which suggest that the
system, rather than stimulate innovation, would have the effect of blocking local research
lines.

The more active the Fosyga recovered, between 2007 - 2009 have monopolistic market
and several of these have application or issued patent. Recoveries in the value of
medicines in the country focuses on a few high-cost products, monopolistic, often used for
indications not approved by the INVIMA. This situation can be considered as compliant to
industry, because as monopolies, expensive molecules, covering the legitimate market
and more, which translates into high profits.

The study was presented in two parts. First, the framework focused on the review of

literature on public health, medicine and the patent system. The second focused on
fulfilling the goal by analyzing pharmaceutical patent applications in Colombia.

KEYWORDS

Patents, Local Innovation, Drugs, Public Health




PRESENTACION.

El medicamento es un bien de interés publico’, cuya funcién es preservar y mejorar la
salud humana. La salud? de la poblacion es un derecho fundamental® por tanto, se debe
asegurar que toda la poblacion tenga acceso a la atencién sanitaria que requiera,
incluidos los medicamentos.

Las patentes y el acceso a medicamentos estan estrechamente relacionados, y la
reglamentacion de uno puede incidir sobre el otro. Por ello, la busqueda del equilibrio
entre los intereses de los titulares de los derechos de patente y la salud publica es
intrinseca al derecho de la propiedad intelectual.

La propiedad intelectual pretende incentivar la innovacién mediante la generacion de
exclusividad, que busca corregir una “falla del mercado”. Falla que consiste en que,
puesto que los medicamentos no son dificiles de reproducir, imitar o “calcar”, investigar
para desarrollar nuevos medicamentos seria una actividad poco rentable, pues al dia
siguiente de poner en el mercado un producto novedoso, alguien podria introducir una
“reproduccion” a precios de costo. En la otra cara de la moneda, las patentes por la
condicién de monopolio que generan, posibilitan el establecimiento de precios altos que
pueden limitar el acceso.

El Acuerdo ADPIC* y la legislacién nacional obligan a proteger "todas las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial.(OMC,1994). Las patentes
farmacéuticas se otorgan a las “nuevas entidades Quimicas”, que cumplan los criterios de
novedad, altura inventiva y aplicacién industrial. Sin embargo, se ha llamado la atencién a
nivel global sobre los riesgos de una aplicacion poco rigurosa de estos criterios, que
pudiera generar patentes de “baja calidad” y amplia cobertura (UNDP-WHO 2008),
especialmente al otorgar patentes a modificaciones menores de productos protegidos,
patentes para nuevos usos, formas, combinaciones y férmulas nuevas de medicamentos
conocidos, permitiendo prolongar el periodo de monopolio del titular y retrasando la
entrada en el mercado de medicamentos genéricos.

' Si bien algunos autores postulan que el medicamento debiera considerarse un bien publico, no se ajusta a los
requisitos clasicos de la definicion de bienes publicos.

? Definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como “Un estado de completo bienestar fisico,
mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades ... El goce del grado maximo de
salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion de raza,
religion, ideologia politica o condicion economica o social. ”(OMS, 1946).

® El derecho a la salud obliga a los Estados a generar condiciones en las cuales todos puedan vivir lo més
saludablemente posible. Esas condiciones comprenden las disponibilidades garantizadas de servicios de salud,
condiciones de trabajo saludables y seguras, vivienda adecuada y alimentos nutritivos. El derecho a la salud
no se limita al derecho a estar sano. (OMS, 2007)

*ADPIC: Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio. Hace parte del
acuerdo firmado en La Ronda Uruguay, 1994; afio en que se conformo6 la Organizaciéon Mundial del Comercio
-OMC-..
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Los sistemas de patentes pueden entenderse como un acuerdo entre la sociedad y los
investigadores, en el que la sociedad sacrifica el acceso temporalmente, para obtener
innovacién®. Cada pais tiene la tarea de instrumentar su sistema de patentes para
responder a politicas de ciencia y tecnologia, politicas de promocién de la industria local,
politicas de estimulo a la inversion extranjera y politicas de salud (Correa, 2001). Sin
embargo, el sistema de patentes debe basarse en el otorgamiento de patente a
verdaderas innovaciones, tanto para la industria multinacional como la local, de lo contario
nos estaremos llenando de patentes espurias, que no dan un verdadero valor agregado
pero si limitarian las lineas de investigacion y desarrollo de nuevos productos.

Los sistemas de patentes son nacionales®, y corresponde a las autoridades negar o
conceder dicho beneficio como estimulo a la innovacién y definir los mecanismos de
aplicacion. De acuerdo con la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) el Sistema de
Patentes tiene tres objetivos: estimular la innovacién, promover la transferencia de tecnologia v el
desarrollo de productos locales, y disponer asi mismo de un mecanismo para garantizar el acceso de la
sociedad al fruto de dicha innovacion (OMPI,2007). En este sentido, todos los paises, tanto
desarrollados como en desarrollo, estdn en libertad de definir los contenidos de sus
sistemas de patentes, dentro de los limites de los acuerdos internacionales para el mejor
beneficio de sus ciudadanos.

Las polémicas generadas entre laboratorios farmacéuticos innovadores y los gobiernos,
de algunos paises en desarrollo justificadas en las politicas de Salud Publica y Seguridad
Nacional, obedecen a la necesidad de ofrecer ciertos medicamentos que no estan a
disposicién de la poblacién, bien sea por sus altos precios, como el caso de VIH, o por su
ausencia para controlar ciertas epidemias y enfermedades como leishmaniasis y malaria.

Al respecto la OMC permite que cada pais miembro haga uso de las flexibilidades
dispuestas en el Acuerdo como las Licencias Obligatorias e Importaciones paralelas, que
puedan llegar a solucionar una situacién de emergencia nacional o de interés publico,
definida como tal por cada pais. (T"THOEN 2009)

Evidencia reciente sugiere que el sistema de patentes enfrenta una crisis global. De una
parte porque mientras las patentes aumentan, el nimero de productos nuevos desciende.

Se ha documentado que la calidad de las innovaciones es cada vez menor y el precio de
los nuevos medicamentos crece de manera alarmante (FTC, Federal Trade Commission.
2011). Este es un fendmeno global que preocupa tanto a paises en desarrollo como a
paises desarrollados (CIPIH, 2006).

A partir del afio 2009, con el apoyo del IDRC’, la Fundaciéon IFARMA?® llev6 a cabo el
proyecto “Innovacién Farmacéutica, Patentes incrementales y Concesion de Licencias

> Segun el diccionario de la Real Academia Espaiiola, es la creacion o modificacién de un producto, y su
introduccion en un mercado. Es un cambio o introduccioén de un nuevo producto, servicio o proceso que no se
conocia antes. De este concepto derivamos el de Innovacion incremental que refiere a la creacion de valor
afiadido sobre un producto ya existente, agregandole cierta mejora.

% En el sentido de que no existen patentes internacionales y cada una es valida solamente dentro del territorio
nacional. Esto es valido atin en el caso de normas regionales como en el caso de la Comunidad Andina.
"International Development Research Centre. Canada.

¥ Fundacion de Investigacion en temas de salud. Bogotd D.C
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Obligatorias”, con el cual se espera contribuir al disefio de politicas sobre patentamiento
de productos farmacéuticos en paises en desarrollo, que promuevan la innovacién local, y
al mismo tiempo, aseguren el mas amplio acceso a los medicamentos, particularmente
para las poblaciones de bajos recursos. Este proyecto se llevd a cabo en 5 paises en
desarrollo, Brasil, Argentina, India, Africa del Sur y Colombia, tomando como periodo de
estudio el comprendido entre 2004 y 2008.

En el marco de este proyecto, se desarroll6 el presente estudio tomando como base los
datos obtenidos para el caso colombiano, con el objetivo de determinar si el sistema de
patentes vigente ha contribuido a la innovacién local e incide en el acceso a los
medicamentos en el pais. Este estudio se presenta en dos partes. La primera, el marco
referencial, centrado en la revision de literatura sobre Salud Publica, los medicamentos y
el sistema de patentes. La Segunda orientada al cumplimiento del objetivo mediante el
andlisis de las solicitudes de patentes farmacéuticas en Colombia.

El desarrollo de la tesis, adicionalmente se inscribe en el proyecto financiado por
Colciencias “Evaluacién del impacto de la propiedad intelectual sobre el acceso a un
grupo de medicamentos de relevancia en salud publica para Colombia” (320751929037).

Adicionalmente, se analizé la relevancia y la calidad de las patentes de dos grupos
farmacolégicos (VIH y Oncolégicos), que representan la mayor parte del gasto en
recobros en el sistema de salud del pais y se presenta un estudio de caso de un
medicamento patentado que fue objeto de una solicitud de licencia obligatoria como una
de las flexibilidades dispuestas en el ADPIC y la normativa Andina y la actuacion del
Estado colombiano al respecto.

12



MARCO TEORICO. SALUD PUBLICA, INNOVACION Y
PROPIEDAD INTELECTUAL

La salud concebida como un estado de bienestar integral, depende principalmente de
mejorar la calidad de vida de la poblacidn, visto desde el desarrollo social sostenible, y no
solo de la medicalizacion® y la produccién de medicamentos o insumos para restablecerla,
cuando ésta ya se encuentra amenazada. No obstante, mejorar el acceso a los
medicamentos y a otros productos basicos relacionados con la salud constituye un
objetivo primordial para todos los paises.

La implementacion del derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud incluye el
cuidado médico en caso de enfermedad asi como la prevencion, el tratamiento y el control
de enfermedades. Algunos Objetivos de Desarrollo del Milenio, tal como la reduccién de la
mortalidad infantil, la mejora de la salud materna y la lucha contra el VIH/SIDA, la malaria
y otras enfermedades, dependen de mejorar el acceso a los medicamentos. Asi, una de
las metas, la nomero 17, es, “en cooperacién con las empresas farmacéuticas,
proporcionar acceso a los medicamentos esenciales en los paises en desarrollo”. (ONU,
2000).

Sin embargo, la pobreza ampliamente extendida en paises en desarrollo, se traduce en
bajo poder adquisitivo y por ende disminuye la capacidad de las poblaciones
econémicamente menos favorecidas para pagar el precio de los medicamentos, lo que
conduce a una reduccion de la demanda y del interés de las empresas farmacéuticas para
generar innovaciones para los problemas de salud de los paises pobres. (CIPIH, 2006;
Moran, 2009).

En este contexto, el sistema de patentes de productos farmacéuticos es altamente
debatido, ya que por un lado se percibe como un incentivo a la innovacién y el desarrollo
de un pais; y por otro lado, otorga un poder monopdlico a los laboratorios, que
generalmente se traduce en precios altos especialmente para las nuevas moléculas
patentadas, impactando de manera negativa el acceso a los medicamentos en aquellos
segmentos de la poblacién de escasos recursos.

La Declaracién de Doha' de 2001 de la OMC aclara la relacion que existe entre el ADPIC
y la politica de Salud Publica de los paises miembros. Busca mejorar el acceso a los
medicamentos que se requieren de manera urgente para los paises en desarrollo. En ella
se plantean diferentes estrategias para ampliar el acceso a medicamentos en esos paises
y lograr el equilibrio adecuado entre los derechos de propiedad intelectual y la necesidad
de garantizar que los medicamentos estén disponibles para los paises pobres que
enfrentan diferentes crisis de salud publica.

? es el proceso por el que eventos y caracteristicas de la vida cotidiana se convierten en problemas médicos, y
por lo tanto son estudiados y tratados por médicos y otros profesionales de la salud.

' Declaracion relativa al acuerdo de los ADPIC y la salud publica. Con la participaciéon de 142 estados
miembros, reunidos en la ciudad de Doha.(OMC, 2001)

13



La OMS afirmo6 en el 2001, en la Cuarta Conferencia Ministerial de la OMC, que adopté la
Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica, que “el
acceso a la atencion de la salud es un derecho humano (...) Comprende el acceso a los
establecimientos de salud, la prevencion, la asistencia, el tratamiento y el apoyo, vy
evidentemente el acceso a los medicamentos”.''(Velasquez, 2010). Asi mismo, en 2006
instaur6 un grupo de trabajo sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual, en el
contexto del debate sobre el efecto que los Derechos de Propiedad Intelectual podrian
tener en Salud Publica, concretamente en cuanto al acceso de la poblacion pobre a los
productos de atencién sanitaria como medicamentos, dispositivos médicos, métodos
diagnosticos, entre otros.

Los medicamentos constituyen el recurso de mayor uso para los sistemas y servicios de
salud (OMS, 1998), son la alternativa mas costo eficiente para la lucha contra la
enfermedad y la restitucion de la salud (MPS, 2003), y para concretar en la practica el
Derecho a la Salud de la poblacion. Sin embargo, en torno al tema de los medicamentos
giran posiciones distintas, a menudo encontradas, dado el caracter dual y contradictorio
gue reconoce al medicamento como bien fundamental para el estado y los ciudadanos
gue lo necesitan, y como mercancia sujeta a las leyes del mercado para la gran industria
guimico farmacéutica trasnacional que lo produce y cuya finalidad es la obtencién de
ganancias. (Seuba, 2008)

Las prioridades en la basqueda de nuevos medicamentos deberian fijarse en funcion de
las necesidades reales de salud y no de las posibilidades del mercado. (CIPIH OMS,
2008). La Declaracién de Doha contempla que si se considera al medicamento como
simple mercancia, la salud se convertird en una extension del mercado, y sélo estara al
alcance de la poblacién con suficiente poder adquisitivo.

Las Empresas Farmacéuticas Multinacionales tienen un impacto profundo en la
implementacion del derecho a la salud; son sujeto de critica por fijar precios demasiado
altos, por donaciones erraticas de medicamentos, por una politica de investigaciéon y
desarrollo mal balanceada, por hacer lobby con los gobiernos nacionales y en los
acuerdos internacionales buscando concesiones adicionales en propiedad intelectual.
(Hunt P, 2008).

El derecho a la salud implicitamente implica que los medicamentos estén disponibles y
sean accesibles, aceptables y de buena calidad para que lleguen a las poblaciones que
los necesitan en todo el mundo sin discriminacion. Es evidente que el Acuerdo sobre los
ADPIC y los acuerdos de libre comercio han afectado negativamente los precios y la
disponibilidad de los medicamentos y han creado dificultades a los paises para cumplir su
obligacion de respetar, proteger y realizar el derecho a la salud (Naciones Unidas, 2009).

De esta manera para salvaguardar la salud de la poblacion, el estado deberia generar
diferentes estrategias y politicas, establecer sistemas de salud eficaces, integrados e
inclusivos que incluyan sistemas confiables de provision de medicamentos que entreguen
medicamentos econémicamente accesibles para todos, y deben apoyar la investigacién y
desarrollo hacia las necesidades prioritarias en salud de los paises en desarrollo.

"' Cfi. “Histérica declaracion ministerial sobre la salud publica y el ADPIC”, Boletin de Medicamentos
Esenciales, n° 30,2001, p. 4.
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El presente capitulo desarrolla una descripcion de las medidas de propiedad intelectual
aplicables a los medicamentos, un analisis de sus implicaciones sobre el mercado
farmacéutico, y de manera especial, sus consecuencias sobre la salud.

1.1 Las Patentes y los Medicamentos

1.1.1 Generalidades

Los derechos de propiedad intelectual son aquellos derechos que se confieren a las
personas sobre las creaciones de su mente, creaciones producto del intelecto humano.
Suelen dar al creador derechos exclusivos sobre la explotaciéon de su obra por un plazo
determinado (OMC, 2011). La propiedad intelectual tiene que ver con la informacion o los
conocimientos que pueden incorporarse a objetos tangibles.

Los DPI se dividen en dos categorias: 1.Derechos de autor y derechos conexos, y 2.
Propiedad industrial*?>. El primero se refiere a los derechos de los autores de obras
literarias y artisticas; el segundo se divide a su vez en la proteccion de signos distintivos
como marcas comerciales y la proteccion de las innovaciones. A esta categoria
pertenecen las invenciones, los dibujos y modelos industriales y los secretos comerciales
gue se protegen mediante patentes, proteccion a los datos o métodos sui genéris.

El medicamento es un bien esencial complejo como pocos y en cada una de las fases de
la 'cadena del farmaco' se suscitan desafios para que cumpla su funcién de preservar y
mejorar la salud humana. Los dos extremos de dicha cadena, la innovacion y el acceso,
estan estrechamente interrelacionados, y la reglamentacién de uno puede incidir sobre el
otro. Por ello, al derecho de la propiedad intelectual le es intrinseca la busqueda del
equilibrio entre los intereses de los titulares de derechos de propiedad intelectual y los
derechos de los usuarios de bienes tecnoldgicamente intensivos. (Seuba, 2008)

En la actualidad es evidente que el derecho a la salud es una cosa y la expansion
comercial otra. La promocioén del derecho a la salud implica garantizar el derecho a
beneficiarse con los adelantos tecnolégicos y el reconocimiento del valor supremo de la
dignidad humana, principios reconocidos en numerosos tratados internacionales y
aceptados por la inmensa mayoria de los Estados. (Velasquez, 2010)

Desde una perspectiva histdrica el Convenio de Paris para la Proteccién de la Propiedad
Industrial de 1883, es considerado el primer acuerdo internacional de importancia en el
gue se contemplan sistemas para obtener derechos de propiedad industrial como
patentes y se estipulan en particular el trato nacional, el derecho de prioridad y varias
normas comunes en el ambito del derecho sustantivo (OMPI, 2002). De entonces en
adelante, de la administracion de cada tratado o acuerdo relacionado con la Pl se encarga
la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI, 2001).

12 Algunos incluyen una tercera categoria, correspondiente a las obtenciones vegetales.
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Sin embargo, tras varios acuerdos que agrupaban un ndmero reducido de paises, en
1994 se firma el Acuerdo de Marrakech, donde se cre6 la OMC, y su anexo 1C, el
Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), como una herramienta para reducir las diferencias existentes en los paises
miembros sobre la manera de proteger esos derechos y asi someterlos a normas
internacionales comunes.

El ADPIC establece las normas minimas que ha de tener en cuenta cada pais miembro de
la OMC; define cada uno de los principales elementos de la proteccion: la materia a
proteger, los derechos que se confieren, las excepciones permisibles a esos derechos y
la duracién minima de la proteccion y permite a los paises la autonomia para determinar
el método apropiado de aplicacién de las disposiciones del Acuerdo en el marco de sus
sistemas y politicas.

El acuerdo ADPIC promovido por la OMC ha supuesto una base para una progresiva
armonizacion al alza'® (en beneficio de los titulares de los derechos) de los regimenes de
propiedad intelectual en todo el mundo. Para los paises en desarrollo ha supuesto que
para acceder a los mercados de los paises desarrollados y a los eventuales beneficios del
libre comercio han tenido que introducir o reforzar su normativa sobre patentes y otros
derechos de propiedad intelectual (DPI).(Velasquez, 2010).

ADPIC establece las condiciones minimas que deben cumplir los paises pero estos
pueden negociar mayores estandares a los estipulados en dicho acuerdo. Asi, en
negociaciones comerciales regionales y bilaterales los paises industrializados han
conseguido introducir el tema de los DPI y hacer que los paises en desarrollo acepten
clausulas mas restrictivas que las minimas exigidas por el ADPIC. Colombia ha negociado
varios tratados comerciales; los mas relevantes para el tema de propiedad intelectual son
los negociados con los Estados Unidos (aprobado por el congreso de los EE UU el
13/10/2011), los paises de la AELC (Asociacion Europea de Libre Comercio, ya aprobado
por las partes) y el recientemente negociado con la Union Europea. Entre los DPI puestos
sobre la mesa de negociaciones en estos tratados se encuentra el tema de las patentes.

En Colombia los productos farmacéuticos, entre ellos los medicamentos, entran como
objeto de proteccién con patente con la decisiéon 85 de 1974 del Acuerdo de Cartagena,
en la cual eran patentables solamente los procesos de obtencion de productos
farmacéuticos, pero no los productos mismos. Sin embargo, con la decision 344 de 1994,
de la comisién del Acuerdo de Cartagena, (dando el primer paso para adecuar la
legislacion a los ADPIC) se hicieron patentables tanto los procesos de obtencion como los
propios productos, excepto aquellos productos que aparecen en la lista de Medicamentos
Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud —OMS-. A partir de la decisién 486 del
2000 de la CAN, que adecua la legislacién de los paises signatarios a los requerimientos
de los ADPIC, se permite el patentamiento de los medicamentos esenciales, y es la
norma que rige actualmente.

" Los paises desarrollados han incorporado disposiciones mas estrictas y restrictivas que las contenidas en el
acuerdo en cuanto a patentes de medicamentos, mientras que los paises en desarrollo han optado por
conservar las disposiciones establecidas originalmente en el ADPIC.
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Una Patente es el "titulo otorgado por el estado, donde se reconoce que se ha realizado
una invencion y que pertenece a una persona en exclusividad, confiriéndole asi a su
propietario el monopolio en la explotacién industrial y comercial de la invencion patentada,
durante un periodo de tiempo determinado”. El derecho de exclusion en materia de
patentes es bastante amplio e incluye producir, usar, ofrecer en venta, vender e importar**
productos cubiertos bajo patente o producidos bajo un procedimiento patentado.

La duracién de la patente se estipula en los acuerdos de la OMC. Las patentes tienen
una duracién de 20 afios, contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud, lo
cual significa que en ese periodo de tiempo, excepto el titular, nadie mas puede fabricar,
importar y/o comercializar el producto patentado o fabricado por el método patentado y/o
replicar dicho método sin su consentimiento. También impide que se concedan patentes
idénticas o equivalentes, en el territorio donde se haya concedido la proteccion, pues las
patentes son nacionales. En contraparte, la concesion de la patente exige la divulgacion
total de la informacién, para el conocimiento publico sobre la invencién. (OMC, 1994)

En el sector farmacéutico es necesario presentar las solicitudes de patentes en una fase
muy temprana, en el curso del proceso de desarrollo de nuevos medicamentos, con el fin
de proteger la molécula quimica, la cual se sospecha que tras los diferentes estudios
farmacoldégicos y clinicos puede tener una accidn terapéutica favorable para el tratamiento
de alguna patologia.

Grafica 1. Duracion de la Patente del Medicamento

< Duracioén de la Patente: 20 afios a partir de la solicitud >
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Después de que la solicitud de la patente de la molécula nueva se ha presentado, hay un
periodo de aproximadamente 5 afios para que esta sea aprobada o no, por el ente
correspondiente, en Colombia la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC). La
duracién de esta patente es efectiva desde el momento de solicitud, por lo tanto el titular
cuenta con 5 aflos menos para la comercializacién efectiva del producto. No obstante hay
que considerar que después de la aprobacién de la solicitud, el producto todavia no
termina todas sus fases de estudio para que sea segura su comercializacion, es decir que

14ver Articulo 28 del Acuerdo ADPIC.
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se suma el tiempo que dura la expedicion del registro sanitario; con todo esto la duracién
efectiva de la patente termina siendo aproximadamente de 8 a 14 afos, que es el
intervalo de tiempo que transcurre desde que se consigue la autorizacion de
comercializacién hasta que expira dicha patente (Grafica 1). Con este argumento las
empresas titulares de la patentes se escudan para sus precios altos, aludiendo que en
ese tiempo de comercializacién no le es posible recuperar el dinero invertido en la 1&D™.
(Attaran, 2004; Goozner 2004).

La OMPI viene impulsando un sistema internacional de registro respecto de las patentes,
las marcas y los disefios industriales, que permite presentar una Unica solicitud para un
proceso de evaluacion simultanea en un gran nuamero de paises, sin necesidad de
presentar varias solicitudes y simplificando el estudio. Este es el Tratado de Cooperacion
en materia de Patentes (PCT)'® y son las Denominadas “Patentes PCT”.

Existen diferentes tipos de patentes, segun el criterio que se aplique. Basicamente se
enmarcan en dos: las de "producto” y las de "procedimiento o proceso". La primera cubre
el producto, en el caso de los medicamentos, la molécula. Existe también la patente de
“intermediario”, que protege la molécula en un estadio intermedio del proceso industrial
para el desarrollo de nuevas moléculas. La segunda patenta un método de obtencién del
producto.

Existen también las patentes de segundo uso, que son aquellas patentes sobre un nuevo
uso descubierto para un producto ya existente y usualmente cubierto por una patente de
producto. Es una de las modalidades de los esfuerzos de esta industria por “alargar” la
duracion de las patentes, en lo que se ha denominado “patentes perennes”,
“evergreening” en inglés. (CIPIH, 2006). Esta clase de patentes estan expresamente
prohibidas por la Decisién 486" de la Comunidad Andina (CAN), por cuanto a criterio de
los paises miembros, los segundos usos no reunen los requisitos exigidos para obtener
proteccién (novedad, altura inventiva y aplicacién industrial)*®

En teoria, un nuevo descubrimiento supondria la aplicacion de una patente de producto y
una o varias patentes del o de los procedimientos empleados para fabricar ese producto.
Pero, es frecuente en la industria farmacéutica innovadora un uso “intensivo” del sistema,
lo que permite la prolongacién de las patentes con los consiguientes beneficios
econémicos. Muchas de estas practicas son denunciadas y ganadas por la industria de
genéricos, pero desde que se presenta la demanda hasta que sale la sentencia, la
industria denunciada continua con su patente y los beneficios que obtiene son mayores a
la multa que tiene que pagar tras salir la sentencia de culpabilidad. (MedicusMundi, 2003).

" Una parte fundamental de este argumento son los “costos hundidos”, que incluyen los fracasos en lograr la
comercializacion de los productos por todas las causas, especialmente, por problemas de eficacia o seguridad
de las moléculas.

Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), para la presentacion de solicitudes de patente en
varios paises. Entro en vigor en 1978.

"7 La Decision 486. Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. La norma adecta el régimen comun a lo
estipulado en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC), aprobado en el marco de la Ronda Uruguay de la OMC.

'8 Art. 21 Decision 486 (CAN, 2000)
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La industria Farmacéutica ha mostrado un claro interés en extender las patentes y la
perpetuacion de las mismas (Evergreening). Ha utilizado una serie de estrategias para
ampliar el periodo de exclusividad de mercado en sus medicamentos y evitar la
competencia de genéricos. Estas estrategias incluyen patentes dirigidas a cambios
menores o de pobre “nivel inventivo” como polimorfos e isbmeros Opticos de los
medicamentos, las combinaciones de principios activos y los segundo usos, las cuales,
son cada vez mas frecuentes en las reivindicaciones demandadas por la industria
farmacéutica en Colombia y en el mundo. Corresponden a la aplicacién de reacciones
quimicas para mejorar caracteristicas del producto como absorcion, prolongacion del
efecto, potencia, o0 a la realizacién de ensayos clinicos probando combinaciones, que son
predecibles y que dificilmente podrian ser calificadas como “invencién”. El otorgamiento
de patentes a este tipo de cambios menores, conocidos también como “innovacién
incremental” puede desincentivar a las compafiias para que enfrenten nuevos desafios.
(CIPIH, 2006)

El patentamiento de estas innovaciones incrementales alarga innecesariamente la vida
comercial del medicamento en condicion de exclusividad, afectando las opciones de
produccién de las empresas de genéricos en los paises en desarrollo. Académicos y
defensores de las politicas de promocion del acceso a los medicamentos han propuesto la
adopcion de criterios mas rigurosos para evaluar la patentabilidad a fin de evitar la
concesion de patentes que no hacen una contribucion sustantiva al estado de la técnica.

1.1.2 Criterios de patentabilidad

El derecho del titular de una patente esta definido por el alcance de la reivindicacion, pues
determina hasta donde llega la proteccion del monopolio del inventor. En ella se define la
invencién y el aporte técnico hecho por el inventor. Esta es redactada por él mismo y
sobre ella se realizara la evaluacion de la solicitud para el otorgamiento o no de la
patente.

Una patente, para ser concedida debe ser novedosa, tener actividad inventiva y tener
aplicacion industrial y debe darse a conocer. La manera como se definen y se aplican
dichos criterios en cada pais constituye un aspecto fundamental en la politica de patentes,
y acarrea consecuencias en otras areas, como las de politica de salud publica.

Adicionalmente, la invencion debe cumplir el requisito de lo que se considera materia
patentable conforme a la normativa de cada pais. En muchos paises no se consideran
patentables las teorias cientificas, los métodos matematicos, las variedades vegetales y
animales, los descubrimientos de sustancias naturales, los métodos de tratamiento
médico (en oposicién a los productos médicos) y toda invencién cuya explotacion
comercial se considere necesario impedir a los fines de proteger el orden publico, las
buenas costumbres y la salud publica. (OMPI).

Un estandar de novedad generoso, bajos parametros para evaluar la actividad inventiva y,

la amplitud del concepto de aplicacion industrial, llevard a que un mayor namero de
solicitudes sean concedidas en un pais en particular. Un gran ndmero de patentes
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concedidas basadas en estandares bajos de patentabilidad puede producir limitaciones
innecesarias en la competencia, sin existir un equilibrio en términos de mayor innovacion
para abordar las necesidades de la sociedad. (Correa, 2006)

Por ejemplo, las patentes de segundo uso no son reconocidas por los paises miembros
de la CAN. Un segundo uso no cumple el criterio de “nivel inventivo” porque en rigor no se
trata de una invencién, no hay creacion, sino descubrimiento de caracteristicas derivadas
de su uso. Similar légica se aplica a las combinaciones de medicamentos a dosis fija. Sin
embargo paises como los Estados Unidos y la Unién Europea conceden patentes para
usos y combinaciones, con el criterio de estimular la competitividad de sus industrias de
alta rentabilidad.

No existe un concepto sobre “Invencién”, sino por el contrario estd definido por las
exclusiones mencionadas en los articulos 15 y 20 de la decision 486 el cual considera
todo aquello que no es invencién; sin embargo por regla general, las invenciones tienen
un caracter técnico ya que estd orientada a la solucion de problemas técnicos.
(CAN,OMPI, 2004)

La forma en que cada pais conceptualice la nocion de invencion, como apliquen los
estandares de patentabilidad, los requisitos de divulgacion y de unidad de invencién,
seran claves para determinar la admision o el rechazo de diferentes tipos de solicitudes
de patentes farmacéuticas.

* Novedad y altura inventiva.

La novedad hace referencia a un asunto bastante bien definido y aceptado en todo el
mundo. Una invencién es nueva si no se conocia ninguna referencia en el estado de la
técnica, (tipicamente se menciona que no se encuentran publicaciones que describan la
misma invencion) en un periodo de un afio. Y que no haya sido presentada por otra
persona en cualquier lugar del mundo previamente. (OMPI, 2011)

La “novedad” es uno de los requisitos esenciales para que una invencién sea objeto de
proteccion mediante patente. La novedad en la invencién hace referencia al desarrollo de
una nueva solucién técnica hasta el momento no conocida, que no ha sido divulgada
previamente de ninguna manera (lo gue se conoce como “estado de la técnica”).

Conforme a la practica actual, la novedad puede ser absoluta, lo que significa que es
universalmente nueva (nueva en todo el mundo) o relativa, lo que significa que es nueva
Unicamente dentro de una zona limitada (por ejemplo, dentro de un pais) (Correa, 2008).

La cuestion de la novedad aplicada a las patentes farmacéuticas es crucial desde la
perspectiva de la salud publica y el acceso a los medicamentos. Si un pais sigue la
practica de la novedad relativa en las patentes farmacéuticas, no estara en capacidad de
restringir las solicitudes de patente para las invenciones que ya sean del dominio publico.
Como resultado, incluso aquellas solicitudes de patente que no tienen siquiera un nuevo
elemento esencial que afiadir a lo que ya existe, en el estado de la técnica, pueden ser
aceptadas y se les podra conceder una patente (Correa, 2008).
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La novedad para una solicitud de patente se evalla generalmente a la fecha de
presentacién de la solicitud. Sin embargo, como excepcidon a esta norma existe el
“derecho de prioridad™®, en la que, tras haber presentado una solicitud el mismo
solicitante podra solicitar proteccion sobre la misma invencion en cualquiera de los paises
y se procedera como si esa solicitud hubiera sido presentada el mismo dia que la solicitud
inicial, con la condicion que el plazo transcurrido entre una y otra fecha no sea superior a
12 meses.

La “altura inventiva”, hace alusion a algo que no puede ser deducido por una persona con
conocimientos detallados en la rama de la técnica de que se trate. Definir el “paso
inventivo/no obviedad” es uno de los aspectos mas criticos dentro de un régimen de
patentes, dado que determina el nivel de contribucion técnica que se necesita para
obtener una patente y la correspondiente limitacion para la competencia (Correa, 2006).

Hay creciente evidencia acerca de la proliferacién de las patentes sobre modificaciones
menores de los productos existentes, tanto en los paises desarrollados, como en vias de
desarrollo. El nimero de patentes sobre los cambios simples sobre la estructura quimica y
formulacion de los productos farmacéuticos existentes (por ejemplo, polimorfos,
combinaciones, las formas de dosificacion, isémeros), ha aumentado continuamente.
Miles de patentes se conceden al afio en estas innovaciones incrementales. Ejemplo de
ello (Tabla 1) es que mas de la mitad de los nuevos medicamentos aprobados de 1982-
1991 por la FDA fueron medicamentos "Me-Too"”, que son farmacos estructuralmente
muy similares a otros ya conocidos, que presentan variaciones farmacolégicas menores,
las cuales, en muchas ocasiones no tienen una relevancia terapéutica frente a los ya
existentes, sin embargo, permiten a la industria farmacéutica vender nuevos farmacos a
precios mayores y ampliar el tiempo de las patentes. (Galdén, 1994)

Tabla 1. Medicamentos Nuevos Aprobados por la FDA. 1982-1991

FDA Category Number Percent
1A - Important Therapeutic Gain 41 16%
1B - Modest Therapeutic Gain 80 31%
1C - Little or No Therapeutic Gain 137 53%
Total New Drugs Approved 1982-91 258 100%

Fuente: Donald Drake and Marian Uhlman, Making Medicine, Making Money (1993), p. 72.

Pasamos entonces de medicamentos “iguales” a medicamentos “seguidores”. De hecho
no hay total acuerdo sobre los limites del concepto. Para algunos, un medicamento
“seguidor” es aquel que se lanza al mercado por el mismo fabricante cuando vence la
patente de un producto anterior, pero con pequefias modificaciones en su estructura

1 Reglamentado en el Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial.
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quimica, para asi “extender” la patente. Caso de los productos nex, como el Nexium? o el
Clarinex?!. En cierto modo es el caso del Tenofovir, que obtuvo patente sobre el fumarato,
y que fue posteriormente anulada por la USPTO (United States Patent and Trade Marks
Office) por tratarse de una sal de un producto ya conocido al momento de la solicitud.
(EATG, 2008)

Esto permite indicar que el incremento en el nimero de patentes concedidas,
definitivamente no es atribuible a un aumento en los resultados de Innovacion &
Desarrollo —1&D- sino, entre otros factores, al hecho que “el sistema de patentes fue lo
suficientemente flexible como para permitir la proteccién de innovaciones incrementales y
de otras mejoras de acuerdo con estandares bajos de nivel inventivo”. (Correa, 2006)

El uso de este tipo de patentes a fin de excluir la competencia de genéricos puede

bloquear el acceso a medicamentos asequibles y constituyen un obstaculo para el
ejercicio del derecho a la Salud.

Aplicacion Industrial

La invencién debe tener utilidad practica o ser susceptible de aplicacién industrial, de una
u otra indole. La razén fundamental es que la proteccion por patente no debe aplicarse a
ideas abstractas o creaciones puramente intelectuales que no puedan utilizarse. (Correa,
2008). Una invencién patentable tiene que ser concreta y debe ser de caracter técnico,
pues el objetivo del derecho de patentes es proteger las soluciones técnicas para un
problema dado, y no el conocimiento abstracto.

“Una invencion es susceptible de aplicacion industrial si satisface tres condiciones
adicionales: debe poder ser fabricada, debe ser utilizada al menos en un campo de
actividad y debe poder producirse con caracteristicas idénticas tantas veces como sea
necesario” (Correa, 2008).

La aplicaciobn de este criterio a las invenciones relacionadas con la salud es
particularmente importante en lo que concierne a aquellas invenciones que consisten en
usos de un producto, ya que los usos de invenciones relacionadas con la salud se pueden
considerar como métodos de tratamiento del cuerpo humano, carentes de aplicacion
industrial y por lo tanto no patentables. (Correa, 2001)

En los Tratados de Libre Comercio, particularmente con los Estados Unidos, se ha
consignado una clausula para que el término “utilidad” pueda considerarse sin6nimo de

%% El predecesor de Nexium (Esomeprazol), Prilosec (Omeprazol), estaba formado por 2 isomeros, L y R
(Left y Right). Cuando la patente de Prilosec caducé en 2001, salié Nexium al mercado, que sdlo contiene el
isémero L. Lo que permiti6 a AstraZeneca (empresa que los fabrica y comercializa) ganar mucho dinero, con
un medicamento que no presenta mejora terapéutica. (mediformatica, 2007)

L El Clarinex es el farmaco que sale al mercado tras la expiracion de la patente de Claritin. Se diferencia de
éste en que no requiere metabolizacion previa, lo que hasta ahora no ha demostrado mejora frente al Clarintin.
Sin embargo su precio es mucho mayor al de este ltimo, lo que ha permitido a Schering-Plough (empresa
fabricante) ganar mas dinero y alargar la patente. (Murti, 2008)
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aplicacion industrial. Constituye un paso en la direccién de relajar la aplicacion de este
criterio y hacer mas facil la obtencion de una patente. (MINCOMERCIO. TLC USA 2007)

Bajo la legislacién estadounidense es posible patentar innovaciones que no desembocan
en un producto industrial, basta con que sea ejecutable y capaz de satisfacer alguna
funcién de provecho para la humanidad, cumpliendo con ser “Util, sustancial y creible”. En
consecuencia, en este pais es posible patentar aquellas invenciones puramente
experimentales sin que tengan aplicacion industrial alguna. (Correa, 2006)

Segun la SIC, Aplicacion Industrial, significa que la invencién puede ser fabricada o
utilizada en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a cualquier
actividad productiva, incluidos los servicios. (SIC, 2008)

Existe debate respecto a las diferencias entre “aplicacion industrial” y “utilidad”. Algunos
autores sostienen que, si se es estricto solo se deberia aprobar la solicitud cuando el
producto obtenga su registro de comercializacion®, en el entendido que a partir de ese
momento es valida la explotacién comercial del mismo, aunque hay quienes consideran
gue comprar o vender pequefas cantidades del producto satisfacen el requisito; mientras
el concepto de “utilidad”, es muy amplio y permitiria que la concesién de patentes fuese
mas flexible, pues no cabe duda que muchos productos aunque no tengan aplicacion
industrial serian Utiles, por ejemplo serian susceptible de patentamiento los “ensayos in
vitro en modelo de tumores animales de productos destinados al uso en personas”, siendo
Gtiles pero sin tener aun aplicacion industrial. (Restrepo, 2010)

El Acuerdo sobre los ADPIC no define este concepto, y los paises miembros tienen
libertad para determinar qué criterios deben aplicarse para determinar la utilidad o
aplicacion industrial. Es de tener en cuenta que, un nivel bajo favorece la concesion de un
mayor nimero de patentes y ello puede tener como consecuencia que se concedan
patentes de utilidad dudosa o sin utilidad.

1.1.3. Excepciones a las patentes

Aunque el Acuerdo ADPIC exige que la legislaciéon nacional contenga ciertas normas
minimas de proteccién, también establece aspectos de flexibilidad, en los cuales los
gobiernos pueden establecer excepciones, exclusiones y limitaciones de los derechos de
patente, que permitan asegurar el acceso a los medicamentos a través de sus respectivas
politicas nacionales de salud publica por ejemplo por razones de emergencia nacional,
interés publico o correccion de practicas anticompetitivas, entre otras.

Las excepciones a los derechos de patente conferidos deben satisfacer tres condiciones:
ser limitadas, no atentar de manera injustificable contra la explotacion normal de la
patente y no causar un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la

22 Hacemos referencia al hecho de que solamente los productos autorizados por la autoridad sanitaria podran
ingresar al mercado, y en tal sentido, aquellos que no sean autorizados no podrian cumplir el requisito de la
aplicacion industrial. Sin embargo esto solo podria saberse una vez el solicitante culmine las pruebas clinicas
de seguridad y eficacia, que pueden tomar varios afos. Hoy, la evaluacion de la solicitud de la patente no
tiene ninguna relacion con su evaluacion sanitaria.
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patente. Estas condiciones se han de aplicar teniendo en cuenta los intereses legitimos
de terceros.?

La Declaracion de Doha ratifico la importancia de las relaciones entre el comercio y la
salud y la necesidad de establecer unas politicas comerciales y sanitarias, que protejan la
salud publica, estableciendo la aplicacion de mecanismos contingentes para garantizar el
acceso a medicamentos por razones de salud publica. Entre ellos se tienen:

1. Excepcion por investigaciones y Explotacion temprana (clausula "Bolar”):

Una excepcidn por investigacion (o uso experimental) permite utilizar una invencién
protegida para estos fines, sin compensar al titular. Se basa en el método de inventar
“alrededor” o mejorar una invencion protegida. Esta excepcion también se aplica para
el uso de materia protegida para fines de ensefianza.

Dado que los medicamentos en particular, requieren de una evaluacién sanitaria
previa al ingreso al mercado, la posibilidad de utilizar materia protegida por una
patente para desarrollar una versién genérica de un producto antes de que venza su
patente ha sido considerada como otra excepcién. De esta manera, se permite la
explotacién temprana o aplicacién de la clausula Bolar, con la cual, los fabricantes de
medicamentos genéricos que utilicen la invencién patentada, pueden solicitar a las
autoridades sanitarias autorizacidn para desarrollar el producto antes de que expire el
periodo de proteccion, y asi comercializar sus versiones desde el momento mismo
de la expiracion de la patente. (ICTSD 2005).

La OMS y el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre VIH/SIDA (ONUSIDA)
han apoyado el establecimiento de la Explotacion temprana en las legislaciones
nacionales “para la produccion rapida de productos genéricos con miras a fomentar la
competencia y contener el gastos de medicamentos” (Correa, 2006) Dado que la
aparicion de competencia suele reducir los precios, esto favorece la asequibilidad de
los medicamentos no protegidos por patente.

2. Licencias obligatorias (LO) y uso por el Gobierno:

Las licencias voluntarias son una practica comun en el comercio global. Bajo
determinadas condiciones el gobierno puede “obligar” al titular de una patente a
conceder licencias. Las licencias obligatorias permiten al Gobierno o a un tercero
autorizado la fabricacibn de un producto patentado o utilizar un procedimiento
patentado sin el consentimiento del titular de la patente.

La mayoria de los paises desarrollados y de los paises en desarrollo prevén el
recurso a licencias obligatorias en su legislacién nacional. La expresiéon "licencias

2 Articulo 30. ADPIC. Trata la cuestion de las excepciones solo en términos generales.
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obligatorias" no aparece en el Acuerdo sobre los ADPIC, y esa practica esta

comprendida en "otros usos sin autorizacion del titular de los derechos",

El acuerdo prevé 5 formas de uso sin autorizacién del titular (Velasquez y Correa,
2008):

- Licencia para un uso publico no comercial por parte del gobierno

- Licencias concedidas a terceros autorizados por el gobierno para un uso publico
no comercial.

- Licencias concedidas en condiciones de emergencia o de urgencia extrema

- Licencias concedidas para subsanar una practica declarada como anticompetitiva

- Licencias originadas por una patente dependiente®

Las licencias obligatorias estan previstas en muchas legislaciones nacionales, pero se
conceden relativamente poco?. Algunas organizaciones han solicitado a los paises
conceder LO para los medicamentos esenciales listados por la OMS, pero esta
medida es limitada, ya que la mayoria de los medicamentos alli listados no tienen
patente.

3. Importaciones paralelas y "agotamiento" de los derechos.

Las importaciones paralelas permiten que un pais importe y comercialice, un producto
patentado comercializado en otro pais, sin consentimiento del titular de la patente.
Estas se producen entre paises en los que producto tiene una diferencia de precio
significativa.

El fundamento para permitir importaciones paralelas, es que dado que el inventor ha
sido recompensado mediante la primera venta o distribucion del producto, no tiene
derecho a controlar la utilizacién o reventa del producto puesto en el comercio con su
conocimiento. Los derechos del inventor se han agotado. (Correa, 2001). Se agota su
capacidad para oponerse a sucesivas comercializaciones. Esta teoria se adopta para
favorecer la libre competencia.

Colombia ha ido avanzando en la reglamentacion respectiva para el uso de las
flexibilidades contempladas en el ADPIC y la Decisién 486 de la Comunidad Andina. Mas
especificamente, reglamentd la declaratoria de interés pulblico para otorgar licencias

**Art. 31. ADPIC

»Es aquella que protege una invencion que no puede ser explotada sin utilizar otra invencion patentada
anteriormente y que pertenece a otro titular.

*® Los paises donde se han concedido mas LO son Canada, bajo la enmienda de la ley 1969, que autorizo las
licencias automaticas para productos farmacéuticos, y los Estado Unidos, bajo las leyes de antimonopolio.
(Correa, 2006)
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obligatorias a través del Decreto 4302 de 2008% y fij6 los requisitos para autorizar
importaciones paralelas con el Decreto 1313 de 2010.%®

1.1.4 Transferencia de Tecnologia y Desarrollo de  la Industria Local

Los factores tecnoldgicos son fundamentales para mantener una condicidon competitiva en
el mercado. La evaluacién de los procesos de transferencia tecnoldgica que realiza una
empresa se evidencian en las actividades de renovacion, actualizacion, apropiacion, y si
es el caso, generacidn de tecnologia, para desarrollar sus procesos productivos, de tal
forma que mantenga ventajas competitivas en el sector. (Gallo, 2009)

En sectores intensivos en conocimiento como el sector farmacéutico, el reconocimiento de
nuevas tecnologias que rompen la continuidad de las actividades productivas, permiten
mantener la competitividad cuando nuevos desarrollos e innovaciones afectan los
productos que se encuentran en el mercado. (Gallo, 2009)

El termino tecnologia se define como el conjunto de conocimientos e informacion propios
de una actividad que pueden ser utilizados en forma sistematica para el disefio,
desarrollo, fabricacién y comercializacion de productos, o la prestacién de servicios,
incluyendo la aplicacion adecuada de las técnicas asociadas a la gestion global.
(Castellanos, 2007).

Por tanto, la transferencia tecnolégica se entiende como la habilidad para realizar
procesos de traslado de esa tecnologia entre dos entidades, la cual sera util para el logro
de fines, como fomentar la explotacion de los mismos o para obtener nuevos
conocimientos a partir de estos.

Esta variable es importante porque identifica las capacidades y competencias que esta
adquiriendo una organizacion, esto a nivel de gestion permite reconocer la orientaciéon
tactica y estratégica de la misma (Castellanos, 2007).

Las pequefias y medianas empresas tienden a buscar tecnologia desarrollada por otros
agentes, debido a su limitacion de recursos, mientras que las grandes empresas
potencian sus departamentos de [+D ya que tendran recursos suficientes para asumir
riesgos en beneficio de su preponderancia tecnolégica. El fomento del intercambio
tecnologico entre empresas conduce a la difusion de los resultados de I+D y a la
comercializacién de los mismos por parte de aquellas empresas que tienen recursos y
capacidades para llevar a cabo desarrollos propios.

La transferencia de tecnologia es fundamental para que los paises en desarrollo alcancen
el nivel tecnoldgico necesario para empezar a innovar. Sin embargo, en el plano

7 Por el cual se fija el procedimiento para la declaratoria de existencia de razones de interés publico de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 65 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina

Este decreto fue luego modificado por el Decreto 4966 de 2009.

** Decreto 1313 de 2010. Por el cual se fijan los requisitos y procedimientos para autorizar importaciones
paralelas de medicamentos y dispositivos médicos.
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normativo internacional las iniciativas reguladoras se centran no tanto en la promocion de
la transferencia de tecnologia como en establecer los limites que los gobiernos no pueden
ultrapasar en sus intentos de controlar o promover dicha transferencia. (Seuba, 2010)

Los DPI, en la medida en que exigen la divulgacion detallada de la invencion, son
considerados como un instrumento de transferencia de tecnologia. Sin embargo esto no
parece traducirse en la practica diaria, lo que pudiera tener dos explicaciones. La primera
que la divulgacién sea insuficiente, incompleta o engafiosa. No hay muchas evaluaciones
al respecto, pero, en paises en desarrollo, la informacion suministrada no es util para
generar conocimiento y desarrollo tecnolégico. En pocas palabras, que la industria
farmacéutica multinacional no cumple su parte del acuerdo social (ICTSD, 2005). La
segunda es que, dada la relativa corta vida comercial de los medicamentos,
especialmente los exitosos (blockbuster) las industrias locales no tendrian interés en
invertir recursos en desarrollos tecnoldgicos que, cuando la patente termine, hayan
perdido su vigencia terapéutica y comercial.

La industria Farmacéutica se caracteriza por ser intensiva en I&D, lo cual permite
identificar dos grandes grupos de organizaciones involucradas en los procesos de
produccién de medicamentos; se identifican organizaciones que realizan procesos de
investigacion de nuevas moléculas con actividad terapéutica® y otras que no realizan
estos procesos® y se limitan a desarrollar versiones propias de productos ya conocidos, si
bien esta es una actividad que involucra procesos de investigacion. (Gallo, 2009)

En Colombia la industria Farmacéutica innovadora es predominantemente de caracter
internacional, y muy pocas realizan procesos productivos en el pais. La industria nacional
se caracteriza por ser principalmente Industria Farmacéutica de productos Genéricos.
Esto regula el mercado farmacéutico colombiano, introduciendo competencia.

La produccion local de medicamentos en cualquier pais genera un conjunto de beneficios,
tanto sociales como politicos (Gallo, 2009):

» Los precios de medicamentos producidos localmente pueden ser menos afectados
por variables econdmicas, politicas y técnicas que el precio de los medicamentos
importados.

» La capacidad de produccidn local puede asistir mas rapidamente y acceder de forma
mas generalizada a la poblacién de una region.

« El aumento en la competencia funciona como un control para evitar el aumento
injustificado en los precios de productos farmacéuticos.

El ADPIC establece que todo DPI debe contribuir a la promocion de la innovacion el
desarrollo tecnolégico y a la transferencia de tecnologia. Fenédmeno que puede suceder
solamente cuando existe una industria base, capaz de adoptar y asimilar estos
conocimientos.

% Se reconocen como Industria Farmacéutica innovadora
3% Se reconocen como Industria Farmacéutica de productos Genéricos.
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Tabla 2. Niveles de Desarrollo Tecnoldgico del Sect  or Farmacéutico.

NIVEL DESCRIPCION PAISES

1 Industria farmacéutica sofisticada y con fuerte USA, Reino Unido, Francia,

base de investigacion Belgica, Alemania, Japdn, Italia,
Holanda, Suiza, Suecia

2 Industria farmacéutica con capacidades Irlanda, Israel, Argentina,

innovadoras Canada, México, Espafia,
Federacion Rusa

3 Industria farmacéutica con capacidades para Brasil, Cuba, Puerto Rico, entre
reproducir desarrollos. Manufactura de otros
ingredientes activos y productos farmacéuticos
terminados.

4 Industria farmacéutica con capacidades para Chile, Colombia, Ecuador,
reproducir desarrollos. Manufactura de productos | Etiopia, Grecia, Jordan, entre
farmacéuticos terminados a partir solamente de otros
ingredientes activos importados.

5 Sin industria farmacéutica Aruba, Burundi, Laos, entre

otros

Fuente:(Gallo, 2009)

Para el caso colombiano, es evidente, que la industria farmacéutica nacional se basa en
la produccion de medicamentos genéricos y es dependiente de las materias primas
importadas, reflejando un bajo nivel de desarrollo.

El problema radica en que la gran mayoria de los paises en desarrollo no tiene capacidad
suficiente para producir medicamentos, pues no tienen la capacidad de producir tanto el
principio activo como la forma farmacéutica. Asi mismo, el nivel de I1&D en estos paises es
bajo. La capacidad de fabricacion de productos farmacéuticos esta distribuida de manera
desigual en el mundo.

1.1.5. Patentes y la salud publica.

Segun datos del programa de medicamentos esenciales de la OMS para 2004 en 137
paises menos del 80% de la poblacién tenia acceso a los medicamentos de la lista
modelo. AUn en los paises en los que el acceso a medicamentos es mayor del 80%
existen grandes inequidades. Por ejemplo, en Estados Unidos, cerca de 50 millones de
personas carecen de acceso a cualquier forma de seguridad social, y tienen que pagar
medicamentos excesivamente caros. Este hecho ha llevado a que recientemente se
reformara el sistema de salud, buscando la universalidad en la prestacién de servicios y
en la accesibilidad a productos en salud, mediante la socializacion del gasto, o en otras
palabras, la inclusiéon de una mayor franja de la poblacion dentro del modelo de mercado.
(Restrepo, 2010)
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De otra parte, los productos que ingresan al mercado no estan dirigidos a satisfacer las
necesidades en salud de la poblacion. Existe mayor interés econdmico en retocar
férmulas y patentar productos secundarios sin mejora terapéutica importante. Esta
situacion privilegia la vision de los medicamentos como mercancia, en detrimento de su
objetivo sanitario. Se deja de un lado la parte social, la promocion de la salud y la
prevencién de la enfermedad para incurrir meramente en lo rentable, en lo comercial.

El sistema de patentes, al crear un monopolio, incentiva que la industria farmacéutica se
preocupe cada vez mas por producir farmacos que les permita mantener una alta
rentabilidad, lo que termina impactando negativamente el gasto y el acceso a los
medicamentos.

Los perjuicios sociales del sistema de patentes son: Dificulta la libre difusién de las
innovaciones frenando el desarrollo tecnoldgico, Supone obstaculos monopolistas a la
libre competencia. Dificulta el acceso de los paises empobrecidos a las nuevas
tecnologias. Desincentiva la investigacion al establecer un periodo de utilizacién exclusiva
de una tecnologia sin necesidad de mejorarla.

La oportunidad mas transformadora a largo plazo para la Salud, seria la de apoyar y
estimular los proyectos de investigacion y desarrollo que permitan la creacién de nuevos
mecanismos de innovacion y transferencia de tecnologia regional, especialmente
apoyando la creacion de incentivos a la innovaciéon que desvinculen el costo de la
innovacién del precio de los productos y que se focalicen en las enfermedades prioritarias
para la regién. (Restrepo, 2010).

Datos de Prueba.

La propiedad intelectual incluye el derecho de patentes, y también cubre otros derechos,
como la Proteccion a los Datos de Prueba presentados para el registro de productos
farmacéuticos y agroquimicos.

La extension de un derecho exclusivo sobre los datos de prueba implica que productos
genéricos no pueden ser registrados para su comercializacion dentro del periodo de
exclusividad, apoyandose en los datos de prueba producidos por la empresa que originé
los datos.

Al respecto segun el ADPIC, articulo 39: "Los Miembros, cuando exijan, como condicion
para aprobar la comercializacién de productos farmacéuticos o de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacién de datos de pruebas u
otros no divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos
datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los Miembros protegeran esos datos
contra toda divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger al piblico, o salvo
gue se adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso
comercial desleal". (OMC, 1994)

Muchos paises protegen los datos contra su uso comercial desleal y los mantienen
confidenciales, tal y como se estipula en el articulo 39 del ADPIC. Sin embargo, la
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pretension de la Industria Farmacéutica multinacional ha sido la de conseguir una
proteccién con exclusividad por distintos periodos de tiempo. En Estados Unidos de
América, por 5 afios, en la Unién Europea por 8 afios extensibles hasta 11 afios.

En Colombia, las condiciones para lograr la autorizaciéon de comercializacién, o registro
sanitario del medicamento, estan establecidas en el Decreto 677 de 1995% del ministerio
de salud. La expedicion de estos registros sanitarios, distingue dos clases de
medicamentos: a) Los incluidos en las normas farmacoldgicas oficialmente aceptadas, y
b) Los medicamentos nuevos definidos como aquellos "cuyo principio activo no ha sido
incluido en el Manual de Normas Farmacoldgicas..."

Para aquellos medicamentos ya contenidos en el manual de las normas farmacoldgicas,
se obvia el requisito de la evaluacién farmacoldgica, en el entendido de que el primer
comercializador ha tenido que demostrar, para su inclusién en el manual, los requisitos
correspondientes a dicha evaluacion, entre ellos lo correspondiente a la seguridad y
eficacia del producto.

Sin embargo, desde la expedicién del Decreto 2085 de 2002%* del ministerio de salud
colombiano, establece que "Cuando se haya aprobado la comercializaciéon de una nueva
entidad quimica, la informacién no divulgada no podra ser utilizada directa o
indirectamente, como apoyo para la aprobacién de otra solicitud sobre esa misma entidad
quimica". Es decir, que si la informacion de seguridad y eficacia que presentd el primer
comercializador ha sido protegida como "no divulgada”, otro productor del mismo
medicamento no podrd basarse en ella para obtener su registro sanitario y, por
consiguiente, debera surtir la evaluacién farmacoldgica correspondiente.

El tiempo de dicha proteccién es actualmente de 5 afios. En la préactica los posibles
competidores deben esperar el vencimiento de la proteccién antes que realizar las
pruebas correspondientes a la evaluacion farmacoldgica, generalmente costosa pero
inaceptable éticamente ya que deben volverse a aplicar sobre seres humanos ensayos
clinicos que el primer comercializador tuvo que realizar para lograr la aprobacion de su
producto.

1.2. Innovacién & Desarrollo

La situacion actual de la innovacion en los medicamentos estd determinada
principalmente por el modelo vigente de promocion de la Investigacion y el Desarrollo
(I&D), donde el mercado, es decir, la existencia de una demanda solvente, es quien

3Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como
el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y otras
disposiciones.

*2 Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la informacién suministrada para obtener registro
sanitario respecto a nuevas entidades quimicas en el area de medicamentos.
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determina las prioridades. Tal modelo depende en gran medida de una proteccion efectiva
de los beneficios de explotacién exclusiva asociados a los derechos de propiedad
intelectual conferidos a sus titulares. Tanto la mejora de la eficacia de aquellos
medicamentos ya existentes como el posible desarrollo de nuevos farmacos para
dolencias actualmente sin respuesta recaen en gran medida en el éxito del proceso de
innovacion. Las politicas de promocion de la innovacién deben basarse en una definicion
clara, transparente y operativa de qué se entiende por innovacién en el ambito sanitario.
(OPS, 2009)

“La restriccion a la libre circulacién de las ideas que la concesion de una patente implica
ha sido justificada en virtud de diferentes teorias: los derechos naturales, la recompensa
moral, incentivos a la invencion, el estimulo a la innovacion. La idea de que las patentes
son necesarias para permitir a los inversores a recuperar su inversion en | & D domina en
los debates actuales y la jurisprudencia de muchos paises” (Correa, 2001)

La OMS creé la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacion y Salud
publica en 2003, (CIPIH) que presenté su informe con mas de 60 recomendaciones en
2006, entre ellas que el “concepto de innovacién considera el proceso como un ciclo
constituido por tres grandes fases que se alimentan una a otra: descubrimiento, desarrollo
y difusiéon, en contraste con la innovacion entendida como un proceso enteramente lineal
gue culmina en el lanzamiento de un nuevo producto” (OMS,2006). En el ciclo de
innovacion, las necesidades de salud publica crean una demanda de productos
determinados, e idoneos para el contexto de salud y estimula la labor encaminada a
desarrollar productos nuevos o mejorados.

La 61.2 Asamblea Mundial de la Salud en 2008 adopt6é la resolucion WHA 61.21 que
contiene una Estrategia Mundial y Plan de Accién sobre salud publica, innovacién y
propiedad intelectual, la cual consta de ocho capitulos:

1. Establecimiento de un orden de prioridad de las necesidades de investigacion y
desarrollo.

2. Promocién de las actividades de investigacion y desarrollo.
3. Creacion de capacidad de innovacion y mejora de la misma.
4. Transferencia de tecnologia.

5. Aplicacion y gestién del régimen de propiedad intelectual para contribuir a la innovacién
y promover la salud publica.

6. Mejora de la difusion y el acceso.
7. Promocién de mecanismos de financiamiento sostenible.

8. Establecimiento de sistemas de seguimiento y presentacion de informes

33 Disponible en http://www.who.int/intellectualproperty/es/index.html
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Una de las principales conclusiones de la Estrategia Mundial y el Plan de Accién en Salud
Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual es que se requiere buscar y promover nuevos
sistemas de incentivo y financiacién a la innovacién biomédica que se ajusten mejor a las
necesidades de salud de las personas. Para este propésito, son especialmente
promisorios los mecanismos que desvinculan el costo de la innovacién del precio de los
productos y recompensan las innovaciones que tengan un impacto importante y real en la
salud publica de la region. (Restrepo, 2010)

El descubrimiento y el desarrollo de farmacos, como se observa en la Gréfica 2, es una
actividad compleja, larga y costosa. Las cifras ampliamente difundidas respecto de una
muestra de medicamentos producidos por la industria parecen indicar que el costo de
desarrollar un nuevo medicamento es de US $ 800 millones, o incluso muy superior. No
obstante, en esas cifras se incluye el costo de los logros y de los fracasos, y el costo del
capital, y han sido puestas en duda debido a la metodologia utilizada para obtenerlas y
porque no se ha podido efectuar una verificacion independiente de los datos crudos.
(OMS, 2006)

Grafica 2. Representacion lineal de la innovacion d e productos: descubrimiento y desarrollo de un
nuevo medicamento

Reglamentaciones Solicitud de patente  Solicitud de investigacion Solicitud de Aprobacion de

definitiva de un nuevo comercializacion comercializacion y lanzamiento
medicamento del producto
Investigacidn de Investigacion de desarrollo Examen Desarrollo
descubrimiento reglamentario | octeriorala
comercializacion
Tiempo (afios) 1994 : 1997 | \ | | 2003 2004
T
Fasel Fase Il Fase Ill Fase IV
: -—=—=-»
Fases de Investigacion | |
desarrollo de un hasica Sintesis Ensayos 200-400 | 400-500 3000+ pacientes
medicamento biolégicos y seleccidn  voluntarios; pacientes
farmacolégica I

|
[
L
I

Tasas de descarte
(numero de
compuestos en
cada etapa)

1
S 0 USS 800

Fuente:(OMS, 2006)

El problema fundamental se encuentra en los costos hundidos®, que implica llevar un
medicamento al mercado, debido a que deben satisfacerse una serie de etapas desde el
descubrimiento hasta la obtencion del permiso de comercializacién, que se logra
demostrando en ensayos preclinicos y clinicos la seguridad y eficacia del medicamento.

** Costo hundido es aquel en el que ya se ha incurrido independientemente de si se realiza o no el proyecto.
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Estos costos en 1&D en los que incurre la industria farmacéutica se ha ido incrementando
afo tras afo, segun los datos reportados por ellos mismo, pero el aumento en 1& D no ha
venido acompafiado de un incremento en el nimero de moléculas. (Goozner, 2004).

Segun la industria farmacéutica, la escasa innovacién se relaciona directamente con la
insuficiencia de los incentivos para asegurar el retorno de las inversiones en investigacion,
desarrollo e innovacion, y la voluntad de los inversionistas para entrar por primera vez o
reinvertir en el sector.

Sin embargo, los datos disponibles (Tabla 3) nos muestran que la mayor parte de los

costos en los que incurre la industria farmacéutica se dirigen al Marketing, en mayor
cantidad y proporcion de lo que realmente se invierte en innovacion.

Tabla 3. Gastos en marketing Vs Gastos en I&D de la  Industria Farmacéutica

COMPARIA GASTADOS EN MERCADEO GASTADOS EN INVE STIGACION

PUBLICIDAD Y Y DESARROLLO
ADMISTRACION

Merck 13 5

Pfizer 35 15

Bristol-Myers Squibb 27 12

Abbott Laboratories 23 10

Wyeth 37 13

Pharmacia 44 16

Eli Lilly 30 19

Schering —Plough 36 13

Allergan 42 15

Fuente: El negocio del medicamento. Accion Internacional para la Salud. Boletin AIS — LAC. No. 65, Diciembre 2002.

La I&D es una parte relativamente pequefia de los presupuestos de las grandes
compafiias farmacéuticas (reducidas por sus enormes gastos en comercializacion y
administracion). De hecho, afio tras afio, por mas de dos décadas, esta fue de lejos una
de las industrias mas lucrativa de los Estados Unidos. Los precios que cobran las
compafiias farmacéuticas guardan muy poca relacién con los costos de fabricacion, y
podrian rebajarse en forma dramatica sin ponerse en peligro, ni de cerca, la 1&D. (Angell,
2006)

Pero la argumentacién del costo de la innovacion ha sido duramente cuestionada en su
pertinencia, especialmente respecto a los paises pobres. Son bien conocidas hoy las
cifras presentadas por una importante cantidad de Organizaciones no Gubernamentales,
particularmente Médicos Sin Fronteras, de acuerdo con las cuales, la mayor parte de la
innovaciéon no responde a las necesidades de salud de los paises en desarrollo. Al
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respecto es bien interesante observar el rumbo del debate sobre innovacién en salud en
curso en el seno de la OMS™.

La falta de investigacion y desarrollo de medicamentos para patologias prevalentes en el
pais y la Region, como es el caso de varias enfermedades tropicales, es un rasgo
caracteristico del actual modelo de innovacion. Esos productos no alcanzan a ser
desarrollados, en general por falta de interés econémico y atractivo para la industria
farmacéutica, asi como por una ausencia de incentivos en investigacion por parte de los
Estados. Las compafiias farmacéuticas producen demasiados medicamentos “me too” y
demasiado pocos medicamentos auténticamente nuevos. (OPS, 2009)

Todos los problemas descritos en el ambito mundial se encuentran presentes en el ambito
nacional, y generan preocupacion la ausencia de herramientas terapéuticas para enfrentar
problemas en salud importantes como el Dengue, la enfermedad de chagas, la
leishmaniasis, la tuberculosis y la malaria. De otro lado, la contribucién de los altos costos
de los medicamentos a la crisis que vive el sector salud es otro aspecto importante, que
ha obligado al gobierno a reafirmar su voluntad de mantener un sistema de control de
precios, utilizar las importaciones paralelas y a considerar la posibilidad de usar las
licencias obligatorias que insistentemente solicita un grupo de organizaciones de la
sociedad civil.

Mercado Farmacéutico

La industria farmacéutica es actualmente uno de los sectores empresariales mas
rentables e influyentes del mundo, lo cual produce al mismo tiempo elogios por sus
contribuciones a la salud, y controversias por sus politicas de marketing y camparias para
influir en los gobiernos, con el fin de aumentar los precios, extender sus patentes y sus
beneficios empresariales. Ha sido también acusada por sus criticos de promocion de
enfermedades, de medicalizar los problemas derivados del modo de vida actual, al llamar
la atencion sobre condiciones o enfermedades frecuentemente inofensivas con objeto de
incrementar la venta de medicamentos. (Angell, 2006)

En la literatura especializada se han identificado varios factores que generan una
competencia imperfecta en el mercado de medicamentos, por ejemplo: la capacidad de
los productores de crear o inducir la demanda, la relacion de agencia imperfecta, la
proteccién por patentes y la lealtad a la marca, ademas de la concentracién oligopélica
por segmentos de productos. (Tobar, 2006)

La industria farmacéutica muestra indicadores de muy buena salud financiera. La tabla 4
nos permite observar las ventas del mercado farmacéutico y su crecimiento afio tras afio
desde 2001 a 2008.

» Al respecto puede consultarse una abundante literatura en la pagina web de la OMS (www.who.int)
particularmente respecto del Inter Governmental Working Group, grupo intergubernamental de trabajo
conocido como IGWG.
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Tabla 4. Ventas Farmacéutica Mundiales 2001- 2008.
(Millones de Dolares)

2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 & 2006 | 2007 | 2008

Mercado
Farmacedtico
GIMGIEINIET I 303 420 499 560 605 648 715 773
corrientes en
Billones)

Crecimeinto sobre el

; ¢ ; ¢ LT y o
aflo previo 11,80% 9.20% 10.20% 7.90% 7.20% 6.80% 660% 4.80%

Fuente: Presentacion Acemi. Mercado Farmacéutico y Sector Salud. 2009

Las siguientes fueron las compafiias con mayor facturacion durante el afio 2011 (Tabla 5).
Concentrandose en algunos laboratorios, o que muestra pocos cambios en los siete afios
gue han pasado desde entonces, ya que estos mismos laboratorios siguen liderando el
mercado farmacéutico mundial, como se observa en la tabla 6.

Tabla 5. Laboratorios de mayores ventas en 2011

®3011 Company 2020 RSales (50 2010 R&D spond 2010 Top-Seliing Drugs™
| Rank  HQ pesnm) tMmaRy [N ChEgE SN O06] (LFSE mmcan -
2 uipitor [10.7]
Pfizer 5
1 Mew Yark, New York [phser.com] $58.6 asw $9.413 ::'::;'lls' ’:I
. Diovam /Co-Diovan [6.1}
o Novartis $42.0 5.2%) 57,100 Glecvoc /Glivec [1.3)

Basel, Switzeckand [nowartis.com] Lucentls [1.5]

TS Lantus [4.7]
3 Sanofi-Aventis $40.3 [-4.1%] 55,147 Lovenox [3.7]

Parls, France  [sanofi-amentio.eom] Taxobecs [26]

Merck Stnguiale [5.0]
4 whiteiouse Station, Kew Jarsey $39.8 [ss.0%] $11,000 Ramicads [2.7]
[marck.com] Januvia [2.4]
Avastin [6.8]
5 Roche $39.1 (4.1%) $8,612 MabThera /Rituxan [6.7]

Basel, Switzerland [roche com] Herceptin [5.7]

: Soratide/Adval [7.9]
6 gz:::s,rg‘tlml::: S 5$36.2 |-4.2%] 56,126 Pandomie Flu Vaccive [1.6];

Flixotids Flovent [1.2] =

AstraZeneca g 1501

I 7 London, England [sstrazenscs.com] FIED [ SHROD Z:::l.":fh

5 Remlcade [4.8]
8 Johnson & Johnson $22.4 (043 $4.432 Procrit [1.9]

New Eiranswichk, New Sersay [jn).com]

Risperdnd [1.5]

Ell Liity
9 Indisnapolls, indiasa [Mily.com] $21.1 (543 $4.880
| Huanira [5.5]
10 Abpott £19.9 (27.7%] $3.724 Tritiplx/ TebCor [1.5]

Abbott Park. Hilinols [sbbott.com] Wasetra (1.3]

Fuente: pharmexec. 12th annual report of the world’s top 50 pharma companies. Cacciotti, J; Clinton, P.

Sitio web: http://www.pharmexec.com/pharmexec/Global+ Report/1 2th-Annual-Pharm-Exec-
50/ArticleStandard/Article/detail/719596? contextCategoryld=48159
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Tabla 6. Laboratorios de mayor venta. 2004-2008

2008 rank 2008 Sales | 2007 Sales | 2006 Sales | 2005 Sales | 2004 Sales
(US$) (USS MN) | (USSMN) | (USSMN) | (USSMN) | (US$ MN)
Global Market 0 724,465 612,013 612,013 572,659 530,909
PFIZER 1 44 651 45,622 45 869 45 869 49,401
GLAXOSMITHKLINE 2 37,951 37,516 35,256 33,231 33,231
NOVARTIS 3 36,172 31,56 31,56 29616 26,404
SANOFI-AVENTIS 4 35,642 33,819 31,46 30,953 28,446
ASTRAZENECA 5 30,107 30,107 24741 24741 22526
ROCHE 6 30,336 23,354 20,105 20,105 16,787
JOHNSON & JOHNSON 7 29,092 29,092 2719 26,919 26,919
MERCK & CO a8 27,294 25174 23,872 23872 24334
ABBOTT a 19,466 17,587 16,065 14,849 13,31
LILLY 10 19,14 15,388 14,232 13,042 13,042
AMGEN 11 15,794 16,27 16,27 10,944 10,944
WYETH 12 15,965 14,695 14,469 14,019 14,019
TEVA 13 13,547 13,547 10,053 10,053 8,675
BAYER 14 15,66 14,178 12,553 11,019 11,019
TAKEDA 15 12,819 11,88 11,37 10,707 10,707

Fuente: Presentacion Acemi. Mercado Farmacéutico y Sector Salud.2009

La industria farmacéutica esta altamente concentrada en unos pocos paises, (Gréfica 3),
gue son justamente los que se encuentran en la vanguardia de los nuevos desarrollos.
Las ventas mundiales de productos farmacéuticos presentan un sesgo hacia los
mercados del mundo desarrollado.

Gréfica 3. Participacion Relativa de la venta de Me  dicamentos por continente. Afio 2011.

Global Pharma Sales by Reglon

Market Share Reglon  USD In Billlons Growth from 2009
North America [T s
Europe E—— | o
_ rAsla/Atica/Australla [T 000 IR
E— L 257 L R - T
; Latin America 42.0 16.3%
Worldwlde Totals: $791.4 T4.2%

Fuente: pharmexec. 12th annual report of the world’s top 50 pharma companies. Cacciotti, J; Clinton, P.
Sitio web: http://www.pharmexec.com/pharmexec/Global+Report/12th-Annual-Pharm-Exec-
S0/ArticleStandard/Article/detail/719596? contextCategoryld=48159

El mercado de medicamentos en Latinoamérica se encuentra creciendo sostenidamente
desde finales de 2002 y se espera que continde el aumento de ingresos por ventas hasta
finales de la presente década. La tasa estimada de incremento promedio de las ventas
agregadas para los siete mercados mas significativos de la region es aprox. el 13% por
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afo entre 2003 y 2008. México y Venezuela, son los que lideran el crecimiento, mientras
que Perq, experimenta la tasa mas baja (5% anual). Los factores que contribuyen a este
crecimiento son la devaluacion progresiva de la moneda, el concomitante aumento de
precio de los medicamentos y el ingreso de las nuevas moléculas (Gonzéalez, G. De la
Puente, C y Tarragona,S, 2005).

A partir del 2008, un namero importante de patentes que mas ingresos reportan a la
industria se vencieron. A causa de esto, se han incrementado los presupuestos para las
areas de investigacion y desarrollo, sobre todo en las corporaciones mas poderosas del
sector. Las mismas se disputan practicamente la totalidad del mercado de los nuevos
farmacos, registrandose una tendencia creciente de concentracion en la oferta. (Ebisch,
2005)

IMS Health, reporta para febrero 2011 informacién acerca de las clases terapéuticas y los
productos de mayor venta, los que nos permite evidenciar la tendencia en la industria
farmacéutica (Tabla 7):

Tabla 7. Clases Terapéuticas y Productos de mayor v enta.
(a Febrero de 2011)

Clases Terapéuticas de Productos de mayor
mayor venta venta

1.C10A- Cholesterol &

trigly. regulators 1. Lipitor
2. A2B —Antiulcerants 2. Plavix
3. N5A —Antipsychotics 3. Nexium

4. N6A — Antidepressants
& moodstabilisers 4, Seretide

5. C9C - Angioten-II
Antag, Plain 5. Crestor
Fuente: IMS Health. Abril 2011

Las ventas de los medicamentos estan centradas en las enfermedades que terminan
siendo econOmicamente rentables para la industria farmacéutica y no en aquellas
patologias de baja prevalencia en los paises en desarrollo, en lo que se concentran la
mayoria de la poblacion mundial. Hay quienes sostienen que el tamafio de los mercados
en los paises en via de desarrollo no permiten a los laboratorios innovadores recuperar la
inversion que hacen en I& D. (Lanjouw, 1998, Laing Y Kaplan, 2005).

Por tanto, es necesario que se estimule el trabajo del investigador. Dichos estimulos
pueden provenir de dos fuentes: El Estado que puede destinar fondos publicos para la
investigacion o el mercado, por medio de mecanismos como el respeto a los DPI, con el
cual se otorga una exclusividad que logra que la inversion realizada en I+D se vea
amortizada por el cobro al consumidor de un precio establecido bajo la capacidad de
excluir a la competencia durante un tiempo definido. (Cortes, 2005).

En Colombia el mercado farmacéutico ha sufrido importantes transformaciones en la
oferta y la demanda en los Ultimos afios. Esta transformacion esta en gran medida

37



influenciada por la consolidacion del Sistema General de Seguridad Social en Salud, que
posicioné de forma relevante al mercado institucional dada la existencia de un listado de
medicamentos esenciales, incorporado en el plan de beneficios. Esta consideracion
puede explicar la compleja puja comercial entre los laboratorios innovadores y nacionales
y la creciente presencia de medicamentos de laboratorios extranjeros no innovadores.
(MPS, 2003)

En los dltimos 10 afios el mercado nacional de productos farmacéuticos ha experimentado
transformaciones en su estructura. Por el lado de la oferta se ha reducido el nimero de
laboratorios extranjeros con plantas en el pais y se ha generado un proceso de
depuracién y cualificacion de la industria nacional. Esto ha sido acompanado por una
mayor apertura externa del sector, con aumento tanto en la tasa de penetracién de
importaciones, como en la tasa de apertura exportadora. (IFARMA, 2008)

El consumo aparente36 de medicamentos en Colombia en 2010 fue de 2,232 millones de
dolares segun los calculos de la Camara Farmacéutica de la ANDI, basados en
informacién suministrada por el DANE. Este consumo ha mostrado una tendencia
constante al alza durante la Gltima década. (Grafica 4)

Grafica 4. Consumo Aparente de la Industria Farmacé  utica Colombiana.
(Valores en millones de Délares)
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Fuente: DANE, DIAN. Cdlculos Camara Farmacéutica

El 74% (966 millones USD en 2004) del mercado en valores era dominado por
medicamentos importados, y el 26% (335 millones) por medicamentos de origen nacional
(Econometria, 2005).

36 E] consumo aparente expresa la disponibilidad de producto que consume una region, pais o paises en un
determinado periodo de tiempo. Se estima con base en la produccién doméstica mas la balanza comercial y el
consumo de inventarios. Para el caso de los productos perecederos, el consumo aparente viene siendo igual a
la disponibilidad del mismo dado que no se tienen inventarios o existencias de los mismos.
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En el pais las 10 empresas con los mayores niveles de ventas en 2007 se presentan en la
tabla 8, donde en su mayoria son de caracter transnacional.

Tabla 8. Laboratorios con mayor ventas en Colombia en 2007

VENTAS 2007 EN

LABORATORIO MILES DE MIILONES ORIGEN
TECNOQUIMICAS 663,754 Nacional
LABORATORIOS 476,133 Multinacional
BAXTER
ROCHE 360,220 Multinacional
ABBOTT 345,472 Multinacional
LABORATORIES
BAYER 327,398 Multinacional
SANOFI 278,593 o
Multinacional
GLAXO SMITH KLINE 252,918 Multinacional
PROCAPS 239,205 Nacional
PEIZER 235,698 Multinacional
SHERING PLOGH 219,374 Multinacional

Fuente: Presentacion Acemi. Mercado Farmacéutico y Sector Salud. 2009

La tendencia del gasto en medicamentos es creciente, y a ella se le atribuye en gran
medida la crisis de financiamiento que afronta el sector salud en Colombia. Del 19,40%
de la UPC (2004) se paso al 27,20% (2007) de acuerdo con cifras presentadas por la
Asociacién Colombiana de Empresas de Medicina Integral (ACEMI) en el XVI Congreso
Farma, Cartagena, en 2009. (Acemi, 2009)

Impacto de las patentes farmacéuticas

En el mercado farmacéutico confluyen algunas medidas que restringen la competencia.
Entre las de mayor importancia se cuentan: Existencia de un fuerte sistema de patentes a
nivel mundial, con lo que se configuran monopolios de comercializacién; lealtad a la
marcas lograda mediante grandes gastos en publicidad al publico en general y al cuerpo
médico en particular; y control de los insumos fundamentales para la fabricacién de los
medicamentos, limitando a los posibles competidores. (Cortes, 2005)

Como se mencioné anteriormente el mercado farmacéutico es complejo y altamente
regulado, si a estas consideraciones le agregamos el posible impacto que la propiedad
intelectual, especialmente las de las patentes y la informacién no divulgada® puede

37proteccion de Datos de Prueba.
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generar sobre el acceso a los medicamentos, nos encontramos ante una situacion dificil
de apreciar y medir en términos precisos.

El impacto que los DPI tienen sobre el acceso a los medicamentos y, en dltimo término,
sobre la salud de las poblaciones ha sido objeto de preocupacion y analisis por parte de
investigadores individuales y organizaciones nacionales e internacionales desde la
entrada en vigor del ADPIC. A nivel regional y bilateral, ha continuado la elevacién de los
estandares a niveles ADIPC-plus® que en algunos casos han sido muy restrictivos.

Existen dos posibles efectos de las patentes en las ventas de medicamentos, por un lado
las patentes provocan el aumento de los precios y la disminuciéon de sus ventas por la
carencia de competidores en el mercado, y por otro lado, las patentes pueden ampliar
(reducir) las ventas de medicamentos porque estas proporcionan a los titulares la libertad
suficiente para decidir sobre una distribucion rapida (lenta) del producto.

En un estudio realizado sobre los efectos de las patentes, y la regulacién de precios, se
encontrd que en 68 paises que tienen patentes el efecto positivo de estas (desde el punto
de vista de la Industria) se va diluyendo, observandose una reduccién del nUmero de esos
medicamentos a lo largo del tiempo. Igualmente se observa que una regulacion estricta de
los precios disminuye notablemente la probabilidad de entrada de medicamentos
novedosos en estos paises. El control de precios desincentiva a la Industria a introducir
medicamentos novedosos, y por el contrario la proteccion a la propiedad intelectual
resulta teniendo un efecto positivo en la entrada de medicamentos novedosos. (Lanjouw,
2005)

Uno de los argumentos que subyace bajo esta discusion, es que un pais al que las
innovaciones farmacéuticas lleguen con mayor velocidad, se beneficia. Y se trata de
establecer una relacién entre la rapidez de ingreso y los niveles de proteccion a la Pl. Asi,
mayor proteccion, mas rapido ingreso de los medicamentos nuevos, mejores niveles de
salud para la poblacién. Varios autores (Lanjouw, 2005, ICTSD, 2005) se han ocupado
de este asunto con resultados interesantes, pues en general si se encuentra una relacion
directa. Sin embargo esta argumentacién también muestra notables debilidades a la hora
de ser utilizada para justificar concesiones en tratados comerciales; la relacién,
estadisticamente presente, puede corresponder a una variable de confusién en la medida
en que posiblemente el tamafo del mercado sea lo que mas atrae el rapido ingreso, y
suele existir coincidencia entre tamafio de mercado y proteccién de la propiedad
intelectual. (Rossi, 2008)

De otra parte, el rapido ingreso es deseable para poder poner al alcance de los enfermos
los nuevos medicamentos, los que, se alega, demorarian su disponibilidad si la proteccion
de la propiedad intelectual no se fortaleciera. Sin embargo la mayor parte de paises del
planeta han previsto en su legislacion mecanismos de excepcion que permiten el ingreso

**Extensién de la duracion de las patentes, aumento del espectro de la materia patentable, restricciones al uso
de las Denominaciones Comunes Internacionales, proteccion con exclusividad a los datos de prueba, vinculo
entre patentes y registro sanitario
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al pais de productos que aun no estan en el mercado, mediante procedimientos
expeditos®®, con lo que el argumento pierde mucha de su utilidad. (Rossi, 2008)

Con respecto al impacto en el acceso, la Fundacién IFARMA elabor6 un estudio sobre el
impacto de la propiedad intelectual sobre el acceso a medicamentos, en el marco de las
negociaciones de un Tratado de libre Comercio (TLC) con los Estados Unidos. Se
encontrd una diferencia del 74% entre el precio de productos competidores y de productos
monopolicos del mercado privado, al revisar series histéricas. Con similar método, se
calcul6 el ingreso de 78 nuevas patentes por afio, lo que se traduce en un gasto adicional
para los consumidores y el gobierno, que fue estimado en una cifra correspondiente al
51% del total del mercado en el afio 2039 (IFARMA/OPS, 2004).

Por otro lado, en los paises en via de desarrollo** (65 paises), el 1,4% de los
medicamentos esenciales estan actualmente patentados. Dado la importancia de algunas
moléculas, se plantea como solucién la concesion de Licencias Obligatorias, y/o las
donaciones rutinarias a los paises mas necesitados (Attaran, 2004). El uso de las
flexibilidades como las licencias obligatorias y las importaciones paralelas, han sido
propuestas para tener un equilibrio entre el mercado farmacéutico y la salud publica.
(Holguin, 2004).

Los paises en desarrollo dispuestos a promover la innovacion local enfrentan un dilema
politico en cuanto al nivel de la actividad inventiva que debe ser exigido al conceder la
patente. En la mayoria de estos paises los sistemas de innovacion estan fragmentados y
débiles. En su gran mayoria dependen de las innovaciones extranjeras. En muchos
paises en desarrollo la financiacion del sector piblico en actividades cientificas es baja.
Por lo general se centra la investigacion en innovaciones "menores” o "incrementales”
derivadas de la explotacion de las tecnologias existentes. Las empresas nacionales
frecuentemente siguen estrategias tecnolégicas de ‘“imitacion" o "dependiente",
dependiendo de fuentes externas de innovacién, tales como proveedores, clientes y
competidores.

En los sistemas de patentamiento en los paises del sur, es la alta concesién de
reivindicaciones tipo Markush*), lo que aumenta en gran medida la flexibilidad en la

3% Son las tutelas en Colombia y los recursos de amparo constitucional en otros paises, que con nombres mas o
menos similares, han sido concebidos e implantados para la proteccion del derecho a la salud. Asi mismo en
muchos paises existen provisiones destinadas a permitir la importacion o fabricacion de productos que no
tengan registro (que no han ingresado al mercado) que en Colombia corresponde a la legislacion sobre
medicamentos Vitales No Disponibles.

0 Como paises en desarrollo, entendemos aquellos paises cuya economia, esta en transicion, son paises de
renta baja o media baja y su Indice de Desarrollo Humano igualmente es bajo

*'el Banco Mundial clasifica a los paises segun su ingreso per cépita en paises de bajos ingresos a aquellos
con un ingreso per capita (GNI) de 995 dolares americanos anuales 0 menos, aquellos con ingresos entre 996
— 3.495 dodlares americanos anuales son clasificados como paises de ingreso medio-bajo, los paises cuyo GNI
esta entre 3.946 y 12.195 ddlares americanos anuales son clasificados como ingreso medio alto y por tltimo
los paises de ingresos altos son aquellos con GNI de 12.916 ddlares americanos o mas al afio.

2 Reivindicaciones de esta clase son redactadas de forma amplia para cubrir una familia de compuestos, que
incluyen gran numero de miembros. Las reivindicaciones tipo Markush se refieren a una estructura quimica
que posee multiples sustituyentes quimicos permitidos, funcionalmente equivalentes, en una o mas partes del
compuesto.

41



preparacion de las reclamaciones por la definicion de una invencion. Estas patentes tipo
Markush llevan a una situacion bastante compleja cuando se trata de productos
farmacéuticos, debido a que una sola estructura de tipo Markush, puede potencialmente
limitar o bloquear la investigacion en multiples productos de acuerdo a la forma como sea
concedida la reivindicacion por parte de las oficinas nacionales de patentes.

Un ejemplo de este tipo de reivindicacion es un compuesto de la formula:

Donde, R1 se selecciona del grupo compuesto por fenilo, piridil, tiazolil, triazinil, alquiltio,
alcoxi y metilo; R2—-R4 son metilo, bencil o fenilo. Los compuestos son Utiles, desde el
punto de vista farmacéutico, para aumentar la capacidad de la sangre para absorber
oxigeno.

El tema de las reivindicaciones tipo Markush es por lo tanto un aspecto relevante que
debe ser analizado con detalle por parte de los paises en vias de desarrollo, de manera
gue la concesion de patentes que incluyen este tipo de reivindicaciones no se constituya
en un factor limitante que impida la investigacion de moléculas realmente necesarias para
atender las necesidades de salud de la poblacién.

Otro aspecto interesante con relacion a los sistemas nacionales de patentes es la
evaluacién de solicitudes por medio del tratado de cooperacién de patentes o patentes
PCT (por sus sigla en inglés Patent Cooperation Treaty).

Las diferentes agencias nacionales de patentes han establecido mecanismos diversos y
no homogéneos para la concesion de estas patentes. La concesion de una patente es de
caracter territorial y para muchos estudiosos y analistas el PCT es el inicio de la transicion
hacia un sistema mundial de patentes que podria afectar ampliamente al acceso a los
nuevos productos por parte de los paises de bajos y medianos ingresos.

Los paises en desarrollo, al tratar de aplicar la flexibilidad del Acuerdo sobre los ADPIC a
fin de abordar problemas de salud publica, han sufrido presiones de los paises
desarrollados y las multinacionales farmacéuticas. En ese sentido, los casos de Sudafrica,
Tailandia y la India son particularmente ilustrativas. (Naciones Unidas, 2009)

En el contexto del analisis de los sistemas de incentivos para la innovacion e investigacion
gue produzcan adelantos técnicos en salud, se ha producido un gran debate en torno a la
eficiencia y efectividad del sistema de patentamiento de nuevas creaciones como un
instrumento que efectivamente contribuya a lograr el objetivo de innovacion para todos
los paises.

Las regulaciones de propiedad intelectual no son estaticas. Ellas evolucionan conforme a
factores politicos, econémicos y sociales en un mercado determinado. A nivel
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internacional, ha habido en las Ultimas décadas una tendencia de mayor armonizacion y
elevacion de los estandares de proteccién. El Acuerdo ADPIC es quizas un hito mayor en
este proceso, al establecer estandares minimos de proteccion a nivel global. Esta
tendencia, Ultimamente se ha manifestado de forma divergente. A nivel multilateral se han
expresado preocupaciones importantes sobre los efectos negativos que tiene la propiedad
intelectual y mas especificamente las patentes y la informaciéon no divulgada, sobre el
acceso a los medicamentos lo que generé la Declaracion de Doha sobre el Acuerdo
ADPIC y la Salud publica del 2000 y la Decision del 30 de Agosto del 2003. A nivel
regional y bilateral, ha continuado la elevacion de los estandares a niveles ADIPC-plus
gue en algunos casos han sido muy restrictivos. En este escenario es que el ejercicio de
evaluacion del impacto se esta realizando con la expectativa de determinar el efecto que
la propiedad intelectual genera dentro de los factores que a la larga afectan el acceso a
los medicamentos.

Aunque se establece que el sistema de proteccion a la propiedad intelectual para los
medicamentos debe balancear la Salud Publica y los intereses de los titulares de los
derechos, las patentes limitan el acceso a los medicamentos por las condiciones de
monopolio, que se traducen en precios altos. Situacion que se agrava por la aplicacion
inadecuada de los criterios de patentabilidad que pueden traducirse en un innecesario e
inconveniente incremento en el nimero de productos protegidos.

Dado que en Colombia se ha optado por fortalecer la proteccién de Pl en el marco de las
relaciones comerciales especialmente con los paises desarrollados, y este fortalecimiento
se ha profundizado con los Tratado de Libre Comercio (TLC), es conveniente revisar el
efecto de estas decisiones a partir de la informacién sobre patentes concedidas y
solicitadas de manera que puedan realizarse recomendaciones que permitan promover el
balance mencionado.
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[I. OBJETIVOS.

2.1. Objetivo General

Determinar el efecto del sistema de patentes vigente sobre la innovacién local y sobre el
acceso a los medicamentos en Colombia.

2.2. Objetivos especificos
1. ldentificar las tendencias de las patentes otorgadas en Colombia durante el
periodo de 2004-2008.

2. Evaluar la contribucion de las patentes otorgadas en Colombia durante 2004-2008
ala innovacion local.

3. Identificar el impacto de las patentes en la salud publica:
- Analizar los efectos sobre el acceso a partir las cifras de gasto en el sistema
de salud de los medicamentos protegidos con patentes o en condicion de
monopolio.

- Analizar el subgrupo de patentes otorgadas en VIH y Cancer en Colombia,
patologias seleccionadas por su relevancia en salud publica.

- Evidenciar mediante un estudio de caso el impacto en acceso que tiene el
otorgamiento de una patente sobre un medicamento para el VIH/SIDA
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Ill. METODOLOGIA.

Se realiz6 un estudio descriptivo cuali-cuantitativo.

3.1. Metodologia objetivos 1-2

Se analizaron las patentes otorgadas en Colombia durante el periodo de 2004-2008 en
el area Quimico Farmacéutico (QF), y del grupo A61K (International Patent Classification
IPC*) que hace referencia a las preparaciones de uso médico, dental o para el aseo, en
el periodo de estudio, 2004-2008

Los criterios y variables del andlisis incluyeron la identificaciéon de los titulares de las
patentes concedidas, el objeto de la reivindicacion central y los grupos farmacoldgicos
sobre los cuales se solicita la patente, con el fin de identificar la participacién local en la
innovacioén, la materia patentable y el efecto sobre la salud y el acceso.

3.2. Metodologia objetivos 3
Para medir la incidencia de las patentes en el acceso se evalué:

1. El gasto en medicamentos recobrados al FOSYGA (Fuente: Comision Reguladora
en Salud -CRES™); del cual se seleccionaron los 7 principios activos con proteccion
de patente o condicion de monopolio de los medicamentos y mayor peso en el
gasto, pertenecientes al grupo “AGENTES ANTINEOPLASICOS E
IMUNOMODULADORES".

2. El grupo de patentes concedidas entre 2004-2008 a productos para el VIH/SIDA y
Cancer, por su relevancia en Salud Publica para el pais.

3. El Caso Kaletra®, indicado para el tratamiento de infeccion por V.I.H. medicamento
patentado para el que fue solicitada una licencia obligatoria (contexto y resumen de
la accién judicial)

# Clasificacién Internacional de Patentes (CIP), establecida por el Arreglo de Estrasburgo de 1971, que prevé
un sistema jerarquico de simbolos independientes del idioma para clasificar las patentes y los modelos de
utilidad con arreglo a los distintos sectores de la tecnologia a los que pertenecen.

* Esta informacion suministrada por la CRES fue procesada y depurada, proceso en el cual se puede perder
un porcentaje minimo de la misma, dada la pobre calidad de esa base de datos.
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3.3. Evaluacién de la calidad de las patentes concedidas para los productos
seleccionados (inmunomoduladores de alto peso en el gasto y medicamentos VIH/SIDA
y cancer):

Se conformd un grupo de expertos ad hoc de 4 personas profesionales en Quimica
Farmacéutica con experiencia en evaluacion de patentes quienes evaluaron la altura
inventiva y la novedad utilizando como guia el documento “pautas para la evaluacién de
patentes” (Correa 2006). Siguiendo la clasificacién sugerida por el documento, el grupo
clasificé las patentes como adecuadas cuando consideraron que cumplian con un alto
nivel de novedad y/o altura inventiva y como inadecuadas cuando se requeria mas
informacién para su evaluacion.

3.4. Fuente y procesamiento de informacion:

Solicitud formal de la informacién a la SIC que consiste en un archivo plano con los
siguientes campos:

Expediente, fecha de presentacion, tramites, titulo, solicitante, clasificacién, fecha de
concesion, vigencia, estado actual e inventores. Para cada afio relacionaba el nimero de
registros procesados y cudles eran PCT.

En total refirieron 480 registros de patentes otorgadas con IPC A61K. Fue necesario
realizar un proceso de depuracion, puesto que dentro de esta categoria A61K, existian
relacionados algunos producto de aseo, identificAndose asi en total 439 patentes Quimico
Farmacéuticas relacionadas con medicamentos para el periodo de estudio.

Grafica 5. Captura de pantalla del archivo entregad o por la SIC

Expediente |Presentacion Tramie |Tiulo Solicitanie Clasificacion Fecha Conoesion | Vigencia Estado Aciual inveniores
09-9231 160211992 15:29 |2 SALES DE CALCIC DE[AVENTIS PHARMA(AG1K  37/02;|29/01/2004 00:00 |16/02/199%-  [CONCESION/ MICHAEL KURZ
ANTIBIOTICOS DEUTSCHLAND GMBH | COTK T/80; 160022019

LIFOPETIDICOS ¥ [ALEMANIA, . 29/01/2004 00:00 |FRANK RAINER

PROCEDIMIENTC ~ PARA|FRANKFURT AM MAIN SCHMIDT

SU PREFARACICN

OF - 54348 [19/09/1997 15:39 |2 TERAFIA DE|ELI LILLY AND|AGTK  31/415; [29/01/2004 00:00 |- NEGACION / FRANKLIN

COMBINACION PARA EL|COMPANY AG1K 31/35; FORTER

TRATAMIENTO DE BYMASTER

PSICOSIS ESTADOS UNIDOS DE 2TNOI2005 1254 |KENNETH
AMERICA, INDIAMNA, WAYNE PERRY
INDIANAPOLIS.

GARY  DENNIS
TOLLEFSON

La identificacién de la materia objeto de solicitud de patente (primera reivindicacion), se
obtuvo mediante consulta de la base de datos publica alojada en el sitio web de la SIC,
utilizando el nimero de patente asignado por la SIC.

La informacion se registré en una base de datos Excel identificando el grupo terapéutico
para cada patente concedida.
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IV. Resultados y Discusion

4.1. Las Nuevas Creaciones Farmacéuticas entre 2004 y diciembre de
2008

La evolucién de las solicitudes de patentes de la industria farmacéutica en Colombia
presenta inicialmente una tendencia al crecimiento relativamente constante durante los
Ultimos afios. Cada vez es mayor el niumero de paises que desean patentar sus
invenciones.

Grafica 6. Patentes de invencion presentadas viana  cional y PCT
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Fuente: Datos proporcionados por la SIC.2011

En el grafico anterior (grafica 6) se observa un incremento de solicitudes de patentamiento
afo a afio, con una notable reduccion de las solicitudes via nacional a partir de 2001,
debido a la entrada en vigencia del PCT.

Durante los ultimos afios, la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) ha recibido
un gran nimero de solicitudes de patentamiento de invencién, (14,608 solicitudes) las
cuales en su gran mayoria, el 62%, se encuentra pendientes de dar respuesta a algun
requerimiento del examen de fondo (Art. 45 D486) y el 26% fueron negadas por
incumplimiento de alguno de los requisitos de patentabilidad (grafica 7).
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Grafica 7. Total de Solicitudes de Patentes de invencion. 20 07-2010
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Fuente: elaboracion propia. Datos proporcionados por la SIC.2011

Colombia ha sido considerado un pais exigente, en el que solamente se conceden
patentes a innovaciones genuinas que cumplen a cabalidad los requisitos técnicos y
legales. Sin embargo en los afios recientes, la proporciéon de solicitudes concedidas sobre
el total, tiende a crecer, posiblemente como consecuencia de un relajamiento en la
aplicacion de los criterios de patentabilidad®™

La evolucion del sistema de patentes en el pais ha respondido histéricamente en buena
medida a las demandas e intereses de extranjeros interesados en participar en el
mercado colombiano. El presente no es una excepcion. La oficina de patentes enfrenta
en la actualidad un aumento de las solicitudes de patentes, propiciado por el Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes, que fue adoptado, junto con su Reglamento,
mediante la Ley 463 de 1998 y entré en vigencia a partir de febrero 28 de 2001, y la
presion constante de los solicitantes que consideran que los tramites son lentos y que el
numero de patentes negadas es alto*.

Las tendencias en patentamiento para los medicamentos en Colombia, lejos de dirigirse
hacia la busqueda de una mayor proteccion a los intereses de los ciudadanos, en especial
los mas pobres, se mueven hacia la mejor atencion a los intereses de los titulares de los
derechos. La Superintendencia de Industria y Comercio ha hecho grandes esfuerzos e
inversiones para agilizar el tramite de las solicitudes de patente, se ha incrementado la
proporcion de patentes concedidas/solicitadas y esta en discusion un nuevo manual de
examen de solicitudes que busca facilitar el proceso y relajar la aplicacion de los criterios

43 El porcentaje de patentes aprobadas ha subido del 7% a cerca del 30% en los tltimos 10 afios. Comunicado
de prensa 015. SIC. Febrero 03 de 2011.

% En la seccion 301 del USTR se ha mencionado en los altimos afios a Colombia como un pais en el que se
demora mucho el tramite de examen de solicitudes de patente, y en el que la concesion es muy exigente.

Www.ustr.gov
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de patentabilidad. La propia Superintendencia reporté en julio de 2011 un “drastico”
cambio que ha llevado a que de un promedio de 1800 patentes que se presentan al afio
en Colombia, en 2009 fueran concedidas 475 (26%), en 2010 633 (35%) y en el primer
semestre de 2011 se hubieran concedido 350, mostrando un notable incremento de
concesiones en el pais, cifras que segun el Superintendente de Industria y Comercio,
José Miguel De La Calle, “demuestran con claridad, que la Superintendencia esta
comprometida con incentivar la innovacion; apoyando y protegiendo las nuevas
soluciones que sin duda redundan en mas y mejores productos para los consumidores y

que son un claro ejemplo de confianza, desarrollo y compromiso™’.

Del total de solicitudes de patentes de invencién en un periodo de 2007 a 2010 (14,608
solicitudes), las solicitudes pertenecientes al area de quimica farmacéutica fueron el
48,10% (7.027 solicitudes) del total, donde varios de estas se encuentran en
requerimiento por articulo 45, en el cual se realiza al solicitante alguna aclaracion o
documento faltante y muy pocas ya han sido concedidas como se observa en la gréafica 8.

Grafica 8 . Solicitudes de Patentes de invencion. Quimica Far  macéutica. 2007 -2010
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Fuente: elaboracion propia. Datos proporcionados por la SIC.2011

En el periodo de estudio 2004-2008, se realizaron un total de 9237 solicitudes de patentes
de invencidn, las cuales se distribuyen en cada afio como se muestra en la gréfica 9.

* Noticias Superintendencia de Industria y Comercio. Incremento de concesiones de patentes en Colombia.
27 de julio de 2011. http://www.sic.gov.co/index.php?idcategoria=22882

49



Gréfica 9 . Solicitudes de patentes de invencién.  2004-2008
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Fuente: Elaboracion propia. Datos proporcionados por la SIC. 2011

Durante este periodo, el porcentaje de las solicitudes de patentamiento otorgadas en el
area QF, presenta un relativo aumento, lo que probablemente sea debido al interés de la
industria farmacéutica en mantener activo el mercado monopdlico.

Gréfica 10 . Patentes Farmacéuticas Otorgadas en Colombia entr e 2004-2008
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Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio

Dentro del periodo de estudio, comprendido entre los afios 2004 al 2008, se identificaron
439 patentes. La totalidad de ellas fueron concedidas a multinacionales. Paises como
Estados Unidos, Alemania, Suiza, Francia, se han ido apoderando del mercado
farmacéutico colombiano y esto se evidencia en la gran cantidad de patentes concedidas
a estos en el periodo de estudio. (Grafica 11)
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Gréfica 11. Paises titulares de las Patentes otorga  das en Colombia entre 2004-2008
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Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio

De las Patentes otorgadas, el 34 % corresponde a Estados Unidos, seguido por Suiza y
Alemania. Estos paises son reconocidos no sélo por sus importantes actividades en 1&D,
sino por su fuerte proteccion a los DPI; Al clasificarlos por el laboratorio titular
F.HOFFMANN-LA ROCHE ocupa el primer lugar con el 11% del total de las patentes,
seguido por PFIZER y BOEHRINGER INGELHEIM con el 7% y 6% respectivamente. El
76% restante se distribuye en otros laboratorios multinacionales con porcentajes
pequefios para cada uno.

Grafica 12. Laboratorios Titulares de las Patentes  otorgadas en Colombia entre 2004-2008

No.de Patentes

F.HOFAVIANN-LA ROCHE Pfizer Ireland BOEHRINGER INGELHEIM Sanof i-Aventis Glaxosmithkline NOVARTIS
AG. Phar meceuticals PHARMA
Laboratorio

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.
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De las solicitudes presentadas durante el periodo de estudio, se otorgaron dos patentes a
empresas de capital nacional, pero hacian referencia a excipientes y no a un principio
activo.

Esta tendencia ratificaria la teoria general, que las empresas multinacionales son quienes
mas patentan medicamentos, especialmente cuando estos medicamentos son enfocados
hacia la curacién o tratamiento de patologias que tienen una alta prevalencia en los
paises desarrollados.

Esto mismo se evidencia en el sector de la Biotecnologia, donde la concentracién de las
patentes en pocos propietarios es mayor. Las patentes concedidas correspondientes a
este sector, también se concentran en grandes laboratorios cuyos capitales son de origen
multinacional.

Igualmente es importante ver en las patentes, la alta proporcién de reivindicaciones tipo
Markush. Esto da lugar a una division multiple de la solicitud de patente de modo que las
patentes relativas a las partes no se solicitan al mismo tiempo sino durante un periodo.
Por lo tanto, cada subgénero de patente se solicita una vez y en este sentido es posible
prolongar todo el periodo de proteccion por patente®®. Este no es el Gnico efecto de este
tipo de patentes. Dada la amplitud de la proteccién, se podria estar limitando o
bloqueando lineas y grupos de investigacion en la materia patentada, ya que los
investigadores no se arriesgaran a invertir capital en 1&D de un producto que tuviera o
pudiera tener proteccion.

Gréfica 13 . Tipo de Reivindicacién patentada  en Colombia entre 2004- 2008

Process and

Process Markush SinClasificar

o
1% 1%

9%

Product and
Marlkush
34%

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

Las patentes otorgadas en Colombia reflejan un interés particular sobre productos que
actuan principalmente sobre el Sistema Nervioso Central, productos antineoplasicos y
productos inmunomoduladores. Corresponden en general a productos para enfermedades
propias de los mercados mas grandes, enfermedades “rentables” en detrimento de los

8 (Correa, 2008)
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problemas de salud de los paises en desarrollo, en particular las enfermedades
“abandonadas” u “olvidadas”.

Tabla 9. Clasificacion de patentes otorgadas de acu  erdo al grupo Terapéutico. 2004-2008

THERAPEUTIC CLASS Mo. PATENTES
N - Nervous system 87 -
Sin Clasificar 79 -
L - Antineoplastic and immunomodulating agents sill

1 - Antiinfectives for systemic use .?.9
C - Cardiovascular system .3?
A - Alimentary tract and metabolism .%
M - Musculo-skeletal system . 32
B - Blood and blood forming organs

R - Respiratory system

G - Genito urinary system and sex hormones

V - Various

P - Antiparasitic products, insecticides and repellents

D - Dermatologicals

H - Systemic hormonal preparations, excluding sex hormones and insul

L01 - Antineoplasicos
Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

Esta clasificacién se dificulta por cuanto una gran proporcion de las patentes otorgadas no
hacen alusién a la indicacion terapéutica ni en su titulo ni en su reivindicacion®. Solo el
20% las referencia y de éste, el 14% no incluye una Unica indicacion, sino que permite ser
utilizada para diversas patologias.

Se evaluaron las patentes concedidas, observando que hasta un 79% pudieran
cuestionarse, si se aplicaran rigurosamente los criterios de patentabilidad®. La gran
mayoria corresponden al ingrediente activo (266), seguido de formulaciones (38), donde
muchas de ellas hace referencia a cambios menores en la molécula, que no generan una
relevancia terapéutica sobre las ya existentes. Es por supuesto una evaluacion de
caracter académico, que ratifica la tendencia creciente a relajar la aplicacion de tales
criterios, pues se observa claramente la concesién de patentes a “invenciones”
consistentes en mejoras menores, en algunos casos triviales, que son el resultado de
tecnologias incrementales rutinarias, donde el criterio de altura inventiva o novedad no es
aplicado con rigurosidad.

Cabe también mencionar como hallazgos del estudio que de las 439 patentes otorgadas
en Colombia, 263 (60%) ya no estan vigentes, por no pagar las tasas de mantenimiento
de la proteccion. EIl costo es minimo lo que hace pensar que no es la razén. Dos

“SUna reivindicacion de producto farmacéutico puede vincularse con un principio activo como tal, de manera
independiente o con formulaciones que lo comprenden, sales, pro farmacos, isomeros, etc., o puede cubrir
cualquiera de ellas de manera separada. También puede cubrir sélo el procedimiento de manufactura o incluir
el producto y el procedimiento de fabricacion.

3Utilizando como ya lo hemos mencionado, la Guia para el examen de patentes de la OMS -
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hipotesis pudieran explicar este resultado. De un lado podria suceder que la exclusividad
en el mercado se pudiera conseguir por otros mecanismos con mas eficacia (marcas,
brecha tecnolégica). La segunda explicacién se apoya en el hecho de que una solicitud,
por si sola, tiene un efecto de disuasion sobre potenciales competidores, por lo que las
solicitudes pudieran también tener el efecto de bloquear lineas y grupos de investigacion
local, efecto que permanece cuando la patente finalmente es otorgada, por lo que no
habria interés en mantener vigente la patente.

Adicionalmente, es claro que el modelo de proteccion de la propiedad intelectual de
Colombia, esta basado en normas supranacionales que reconocen la importancia de la
divulgacion de la informacion relacionada con las nuevas creaciones. Sin embargo el
sistema de informaciéon publico del ente nacional encargado de la proteccién de la
propiedad intelectual, posee caracteristicas que no dan claridad a los desarrolladores de
nuevos productos acerca de cuales se encuentran o no cubiertos por patentes. Se
encontraron serias deficiencias en los sistemas de informacion publica, expresadas en la
dificultad de identificar los productos protegidos y las reivindicaciones concedidas. No es
posible con la informacién obtenida identificar productos concretos.

En este contexto, los datos sobre las patentes otorgadas en Colombia sugieren que los
principios establecidos en el sistema de patentes no impulsan la innovacién y el desarrollo
investigativo local dado que el porcentaje de patentes nacionales es irrelevante sobre el
total de patentes concedidas (2/439). El importante porcentaje de concesion de
reivindicaciones tipo Markush (35%) y el alto nimero de solicitudes abandonadas y de
patentes canceladas podrian generar el bloqueo de lineas de investigacion.

4.2. Las patentes farmacéuticas y sus implicaciones en la salud
publica. Caso Colombia.

Actualmente Colombia fundamenta su manejo de la Propiedad Intelectual en el Acuerdo
sobre Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio ADPIC ratificado
por la Ley 170 de 1994 y la Decisién 486 de 2000 de la CAN, que contempla todo lo
relacionado con propiedad intelectual y que es de cumplimiento obligatorio para Colombia
por lo dispuesto en el articulo segundo y tercero del Tratado de Creacién del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina.

4.2.1. El Sistema General de Seguridad Social en S alud y los Recobros

Colombia establecié un modelo de Seguridad Social en Salud en inicios de la década de
los 90, este sistema se encuentra reglamentado por medio de la ley 100 de 1993, que fue
modificada en el afio 2007 por la Ley 1122 y mas recientemente fue modificada por
medio de la ley 1438 de 2011. Este modelo se basé en los principios generales de
eficiencia, universalidad, solidaridad, integralidad, unidad y participacion, adicionalmente,
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establece como reglas del servicio publico de salud, la equidad, la obligatoriedad, la
proteccion integral, la libre escogencia, la autonomia de instituciones, la descentralizacion
administrativa, la participacion social, la concertacion y la calidad (MPS,2011).

Uno de los mayores retos del Sistema General de Seguridad Social en Salud en el corto y
mediano plazo es su sostenibilidad financiera; dicha sostenibilidad tiene una relacion
directa con los recursos destinados por el sistema al pago de procedimientos y
medicamentos no contenidos en el Plan Obligatorio de Salud, los denominados recobros.

El sistema colombiano de seguridad social tiene una financiacion tripartita, es decir
concurren en su financiamiento los empleadores, los trabajadores y el estado. Las
Entidades Promotoras de Salud (EPS), recaudan por delegacién del Fondo de Solidaridad
y Garantia las cotizaciones provenientes de los empleadores y trabajadores, estos montos
son utilizados por las EPS para cubrir la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) de cada
uno de sus afiliados (Corte Constitucional, 2008), cuando existen excedentes entre los
recursos recaudados y el costo de la Unidad de Pago por Capitacion, las EPS deben
transferir estos excedentes al Fondo de Solidaridad y Garantia, que es administrado por
una figura Fiduciaria privada, el FIDUFOSYGA.

El sistema colombiano de seguridad social en salud cuenta con lo que se denomina en el
argot internacional como una lista positiva, es decir un listado de los procedimientos y
medicamentos cubiertos por el sistema para la atencion en salud, este listado es
denominado Plan Obligatorio de Salud (POS).

Las prestaciones que reciben los usuarios tiene unas exclusiones explicitas, lo que
contempla los procedimientos y productos utilizados con fines cosméticos y los
procedimientos experimentales; lo restante, entre el listado POS y las exclusiones
explicitas, se denomina No POS. Para que estos insumos no POS sean cubiertos a los
usuarios del sistema, es necesario la aprobacion de su uso por parte del Comité Técnico
Cientifico de las EPS o una orden judicial para el cubrimiento de la prestacion en salud;
estas prestaciones son cubiertas parcial o totalmente por el FOSYGA a las EPS por
medio del mecanismo denominado Recobro.

Desde el afio 2003 se vislumbraban problemas con los recobros, y se estimaba que
podrian tener una influencia negativa sobre el equilibrio financiero del sistema (Pinto,
Castellanos, 2004), sin embargo no se impusieron mecanismos de soluciéon y muy por el
contrario este problema avanzé a niveles tales que fue uno de los argumentos que
expreso el Gobierno Nacional para declarar la emergencia social en salud (MPS, 2011) en
el afio 2009.

Al analizar los reportes de los productos recobrados al FOSYGA, se encuentra dos
problemas recurrentes: el primero es que en los primeros lugares de estos reportes se
encuentran basicamente medicamentos mas que procedimientos en salud, y que estos
medicamentos son principalmente nuevos productos terapéuticos, muchos de ellos
producidos por medios biotecnolégicos; generalmente para estos innovadores es dificil
comprobar la ventaja terapéutica que se podria presentar al utilizar estos productos en
vez de otros que se encuentran disponibles a menores costos y en muchas ocasiones con
un perfil de seguridad mayor. En algunos casos se ha demostrado que estos nuevos
productos estan siendo utilizados para el tratamiento de indicaciones no aprobadas en
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Colombia por el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, lo que
podria entenderse como una utilizacién experimental de los productos nuevos. (BID-MPS-
NICE-IECS, 2011). El otro problema que se ha evidenciado, es que existen recobros por
procesos y medicamentos que estan incluidos en el plan obligatorio de salud. (Cubillos,
2006)

A la fecha no es posible establecer cuanto se paga realmente por los productos y
procedimientos recobrados, segun datos obtenidos por la Federacion Médica Colombiana,
ya que tres organismos diferentes con competencia reportan cifras diferentes para los
mismos periodos de tiempo. En la tabla 10 se presentan los valores de recobros de los
medicamentos.

Tabla 10. Valor de los recobros reportados por el Ministeri o de la Proteccion Social, el
Departamento Nacional de Planeacién y el FIDUFOSYGA  en los afios 2007 y 2008

Entidad que reporta Valor de los recobros en Valor de los recobros en
que rep 2007 2008

Ministerio de la Proteccién Social $1.018.762.000.000 $1.150.114.000.000
Departamento Nacional de || $ 630.000.000.000 $ 1.230.000.000.000
Planeacion

FIDUFOSYGA $ 299.494.537.255 $ 643.413.043.583

Fuente: Boletin informatica & salud - Boletin del Consumidor de Medicamentos

4.3. Proteccion por patente de los productos masre  cobrados al
sistema general de seguridad social en salud

De los medicamentos seleccionados, los primeros 20 PA mas recobrados al Fosyga, la
mayoria hacen parte de tratamientos de enfermedades cronicas y de alto costo, segun lo
estipulado en la Resolucién 3974 de 200951 del Ministerio de la Proteccién Social.?* >

° La Resolucion 3974 de 2009 del Ministerio de la Proteccion social define como enfermedades ruinosas y
catastroficas - alto costo - a las siguientes: Cancer de cérvix, cancer de mama, cancer de estdbmago, cancer de
colon y recto, cancer de prostata, leucemia linfoide aguda, leucemia mieloide aguda, linfoma Hodgkin,
linfoma no Hodgkin, Epilepsia y artritis reumatoidea. Igualmente en los considerandos establece que para la
inclusion de otras enfermedades se considera conveniente atender criterios de seleccion y priorizacion tales
como: i) su importancia relativa en la carga de enfermedad del pais, ii) el caracter permanente o crénico de la
enfermedad, iii) la disponibilidad o el actual desarrollo de guias de atencion integral, iv) las posibilidades de
prevencion de la enfermedad, y v) el costo de la enfermedad para el Sistema General de Seguridad Social en
Salud.
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Los 20 medicamentos de mayor recobro corresponden a medicamentos para tratar
enfermedades de alto costo (céncer, artritis reumatoidea, trasplantes) y algunas
psiquiatricas o para la epilepsia, muchos de ellos de monopodlicos y/o de origen
biotecnoldgicos.

El andlisis de siete medicamentos de mayor recobro (Adalimumab, Trastuzumab,
Rituximab, Imatinib, Interferon Beta, Infliximab y Micofenolato) se refieren a “AGENTES
ANTINEOPLASICOS E IMUNOMODULADORES”.

En estas solicitudes de patentes se refleja una alta proporcién de reivindicaciones tipo
Markush. Es de resaltar, que se presentan una gran variedad de solicitudes de patentes
con o sin concesiones de estas; adicionalmente, el INVIMA reporta varios registros de
comercializacién otorgados a estas moléculas, lo que deja la duda, si se estan
comercializando los productos mientras se otorga la patente.

En la grafica siguiente, (grafica 14), se presentan los recobros de cada afo, desde 2007
a 2009 para cada uno de los medicamentos mencionados anteriormente. Al ser
medicamentos para tratamientos de cronicos no se esperaria cambios drasticos en sus
CONsSuUmMos y por tanto en sus recobros.

Gréfica 14 . Comportamiento de los recobros de los 7PA  seleccionados

$ 45.000.000.000 -

$40.000.000.000 - 1 (

$35.000.000.000 - H IMATINIB
$30.000.000.000 - _ M ADALIMUNAB
$25.000.000.000 - H INFLIXIMAB
$20.000.000.000 - - & INTERFERON

$ 15.000.000.000 - i MICOFENOLATO

M RITUXIMAB
$10.000.000.000 -
kd TRASTUZUMAB
$5.000.000.000 -
$ 0 T T |

2007 2008 2009

Fuente: Elaboracion propia. Datos proporcionados por la CRES. Marzo de 2011

2 En la normatividad colombiana, una enfermedad catastrofica o de alto costo corresponde a cualquier
patologia que involucra un desembolso monetario significativo, que puede provocar un estado de insolvencia
financiera temporal o definitiva en las familias y en los sistemas de salud y que puede requerir de personal
altamente especializado para su atencion

Bl Acuerdo 08 de 2009 de la CRES, por el cual se aclaran y actualizan integralmente los Planes Obligatorios
de Salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado, define en el articulo 53 que un evento o servicio de
alto costo es aquel que representa una alta complejidad técnica en su manejo, costo elevado y baja ocurrencia.
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La mayor proporcion de las solicitudes de patentes tanto de producto como de proceso y
combinaciones se concentran en los medicamentos mencionados. En estas solicitudes de
patentes se refleja una alta proporcion de reivindicaciones tipo Markush. De los siete
medicamentos analizados, cuatro son moléculas monopdlicas y una de ellas tiene dos
patentes otorgadas.

e Infliximab

El Infliximab esta indicado el control de los sintomas y signos de la enfermedad de Crohn
de moderada a severa, en pacientes que responden en forma inadecuada a los
tratamientos convencionales y en la enfermedad de Crohn fistulizante; es un
medicamento alternativo para el manejo de la artritis reumatoidea, indicado para
espondodilitis anquilosante, artritis psoriasica y como medicamento de segunda linea en
pacientes con psoriasis moderada a severa..

Para infliximab no existen patentes otorgadas, tiene un Unico registro ante el INVIMA
(2010 M-14259-R1)/REMICADE® otorgado a SCHERING CORPORATION, empresa
titular de tres de las veinte solicitudes de patentes en tramite para dicha molécula.

Tabla 11. Laboratorios y solicitudes tramitadas para el med icamento Infliximab

Medicamento Laboratorio Solicitudes Estado de la Cantidad
Solicitud
CENTOCOR ORTHO o
BIOTECH INC 4 Publicacion 10
SCHERING CORPORATION || 3 ||||Requerimiento 45|| 5
ABBOTT LABORATORIES 2 Traslado de 5
oposicion
DEVELOGEN L 3 20
AKTIENGESELLSCHAFT
| GENENTECHINC || 1 |
| INTERMUNE INC [ 1 |
JANSSEN .
infliximab PHARMACEUTICAL NV
LABORATORIOS ALMIRALL
1
SA
MERRIMACK L
PHARMACEUTICALS
| NOVARTIS AG [ 1 ]
| WYETH ([ 1 |
| AvGenNFrRemonTiNG || 1 ]
CAROLUS THERAPEUTICS
1
INC
| CENTOCOR INC [ 1 |
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TOTAL || 14 TR

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

e Adalimumab

El Adalimumab (2003M-0002933), es un medicamento indicado para reducir los signos y
sintomas e inhibir la progresién del dafio estructural en pacientes adultos con artritis
reumatoidea, espondilitis anquilosante, psoriasis en placa crénica de moderada a severay
enfermedad de crohn que no ha respondido a la terapia convencional o ha perdido
respuesta o son intolerantes al infliximab.

Un nuimero considerable de solicitudes de patentes para este producto fueron declinadas,
abandonadas o negadas; en cuanto a las vigentes, se reportaron 25 solicitudes de
patentes en tramite por 13 laboratorios, las cuales estan en diferentes puntos de estudio
(tabla 12).

De este inmunosupresor, el titular del registro sanitario es ABBOTT LABORATORIES con
la marca HUMIRA®, a la fecha no hay otro registro otorgado, por tanto su mercado es
monopodlico.

Tabla 12. Laboratorios y solicitudes tramitadas para el med icamento Adalimumab

Medicamento Laboratorio Solicitudes Estaqo. de la Cantidad
Solicitud
GENENTECH INC [ 5 || || Publicacion || 12
ABBOTT LABORATORIES 4 Traslado de 7
oposicion

LABORATORIOS 3 Orden de 5
ALMIRALL SA publicacién
[BIOTEST AG [l 3 ]| ||Requerimientoss|| 2
CENTOCOR ORTHO
BIOTECH INC 2 4 25
[NOVARTIS AG I

Adalimumab
[INTERMUNE INC I
lcsLaxogrouPLMiTED || 1 |
[WYETH || 1 |
ONO PHARMACEUTICAL 1
CO LTD
DEVELOGEN 1
AKTIENGESELLSCHAFT
TRUBION 1
PHARMACEUTICALS INC
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CAROLUS
THERAPEUTICS INC

TOTAL || 13 S

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

El Infliximab dentro de los recobros de 2009 llego a $22.628'610.264 con un total de 9746
unidades y el Adalimumab con $25461.030.021 y 11.111 unidades, valores
considerablemente altos si se compara con algunos de los medicamentos que se pueden
manejar como primera linea para las enfermedades mencionadas anteriormente. Lo
anterior no tiene el &nimo de decir que en todos los casos pudiera haberse intercambiado
el medicamento de segunda linea por el de primera, pero quiza si hubiese aplicado en
algunos tratamientos.

e Trastuzumab

Trastuzumab es un anticuerpo monoclonal, indicado para tratamiento del cancer de mama
metastasico con hiperexpresion de la proteina her2 y en el tratamiento de pacientes con
carcinoma gastrico metastasico con sobreexpresion her2, para asociaciones con
quimioterapia, Unicamente para los pacientes que demuestren aumento significativo de la
expresion her2, no para aquellos de expresion baja.

Este producto se comercializa con la con marca registrada HERCEPTIN (2010 M-14188-
R1), por HOFFMANN - LA ROCHE. No existen competidores para este medicamento.

El producto tiene seis solicitudes de patentes en proceso de estudio, como solicitante se
encuentra tanto al fabricante, como al laboratorio titular del registro ente otros.

Tabla 13. Laboratorios y solicitudes tramitadas para el med icamento Trastuzumab

Medicamento Laboratorio Solicitudes Estaqo. de la Cantidad
Solicitud
Immunoceninc || 2 || || Publicacion || 4 |
HOFFMANN + LA .
ROCHE 1 Estudio de forma 1
trastuzumab |INOVARTISAG || 1 ]| [[Requerimientoss|| 1 |
CELGENE 1 3 6
CORPORATION
GENENTECH INC 1
(fbcte.)
TOTAL || 5 || s

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.
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* Rituximab

El Rituximab es el cuarto y Ultimo medicamento monopdlico, medicamento
comercializado al igual que el Trastuzumab por HOFFMANN - LA ROCHE, con la marca
MABTHERA en dos presentaciones (2010M-0010348 Y 2010M-013359 R1); este
anticuerpo monoclonal indicado como coadyuvante en el tratamiento de pacientes con
LNH de células B indoloro, en recaida o resistencia a la quimioterapia; también se usa
como primera linea en el tratamiento de la leucemia linfocitica crénica (LLC) recidivante o
refractaria en asociacibn con quimioterapia. También se usa en asociacién con
metotrexato en el tratamiento de la artritis rematoidea activa.

El Rituximab es el medicamento, con mayor nimero de solicitudes de patentes (54) y de
solicitantes (21) y cuenta con dos patentes concedidas, una al laboratorio CHIRON
CORPORATION (28/03/2011) y la otra a GENENTECH INC (18/03/2011), las cuales son
patentes de producto y proceso.

La informacién reportada por la SIC fue insuficiente para evaluar la pertinencia del
otorgamiento de estas, teniendo en cuenta que los archivos remitidos no permite
determinar si la molécula quimica descrita alli es en realidad Rituximab, pero en los
documentos, se refiere que estos folios son para el activo en estudio.

Las patentes otorgadas son:

“DERIVADOS DE (1-(1-BENZIL-4-FENIL-1H-IMIDAZOL-2-1L)-2,2-DIMETILPROPIL)
BENZAMIDA Y COMPUESTOS O RELACIONADOS COMO INHIBIDORES DE
PROTEINA DE HUSO DE QUINESINA (KSP) PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER”,
otorgada a GENENTECH INC.

“VARIANTES DE LA INMUNOGLOBULINA Y SUS USOS”, otorgada a CHIRON
CORPORATION.

Tabla 14. Laboratorios y solicitudes tramitadas para el med icamento Rituximab

Medicamento | [Laboratorio Solicitudes Estgdo de la Cantidad
Solicitud
GENENTECHINC (fbcte.) || 12 | [Publicacion [| 22 |
NOVARTIS AG 6 Traslado dell o
opaosicion
SCHERING .
CORPORATION 6 Requerimiento 45 8
HOFFMANN + LA ROCHE 3 Orden de )
Rituximab (fbcte.) publicacién
[IMMUNOGEN INC IE [concesion || 2 ]
LABORATORIOS
ALMIRALL SA 3 5 54
[cHIRON corPORATION || 3 ]
[WYETH ITEE
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TRUBION
PHARMACEUTICALS INC

CELGENE CORPORATION|

BANYU
PHARMACEUTICAL (6{0)
LTD

ABBOTT LABORATORIES |

BAYER HEALTH CARE
LLC

BAYER SCHERING
PHARMA
AKTIENGESELLSCHAFT

BRISTOL MYERS SQUIBB
COMPANY

|cCUREDM INC ||

lcLAXO GROUP LIMITED ||

|GLAXOSMITHKLINE LLC ||

[NYCOMED GMBH ||

|SANOFI AVENTIS [

[EnY

UNIVERSIDAD NACIONAL
AUTONOMA DE MEXICO

TOTAL

| 4 ||

54 |

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

e Imatinib

Este es un medicamento empleado para el tratamiento de leucemia mieloide crénica tras
el fracaso de un tratamiento con interferén alfa, donde la evidencia disponible indica que
el imatinib tiene un impacto positivo sobre el control de esta patologia.

El Imatinib, aunque no es monopdlico, tiene una patente concedida el 30/04/2009 a
NOVARTIS AG, dicha patente se concedi6 sobre “INHIBIDORES DE CINASA DE

TIROSINA”, sobre el producto y el proceso.

Tabla 15. Laboratorios y solicitudes tramitadas para el med

icamento Imatinib

Medicamento Laboratorio Solicitudes Est_a(_jo de la Cantidad
Solicitud
[NovARTIS AG | - [Publicacion || 4
Imatinib
[BANYU [ 1 [Requerimiento 45 || 2
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PHARMACEUTICALS CO

LTD
TOTAL | | 2 | | 8 | |Concesién | | 1 |
Traslado de 1
oposicion
| 1 s |

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

* Interferon Beta

El INTERFERON BETA, se usa en el tratamiento de las recaidas de esclerosis mdltiple
para retardar la progresion de incapacidad fisica y disminuir la frecuencia de las
exacerbaciones clinicas. Tiene 6 solicitudes de patente. Tabla 16.

Aunque se pensaria que esta patologia no es de alta incidencia entre la poblacién, este es
el medicamento de mayor recobro en los tres afios consecutivos. Para 2008, la diferencia
en dinero recobrado entre el interferon y el segundo medicamento mas recobrado es
alrededor de $14.000°000.000, cifra que aumento para los afios siguientes
aproximadamente hasta $15.000'000.000 y 17.000'000.000 millones de pesos.

Tabla 16. Laboratorios y solicitudes tramitadas para el med icamento Interferon Beta

|Medicamento ||Laboratorio || Solicitudes | |Estado de la Solicitud ||Cantidad|
VERTEX PHARMACEUTICALS 5 bublicaci
INCORTORATED ublicacion 6
|GENENTECH INC || 1 | |Tras|adode oposiciéon || 1 |
|UNIVERSIDAD ZURICH [| 1 ||||orden de publicacion || 1 |
UNIVERSIDAD  MANUELA . Publicacion .
BELTRAN Requerimiento 45

Interferon

Beta [MELJI SEIKA KAISHA LTDA || 1 [l 4 || 9o |
|GILEAD SCIENCES INC (| 1 |
CARLOS DE .
BAEREMAECKER
THE BOARD OF REGENTS
OF THE UNIVERSITY OF 1
TEXAS SYSTEM

TOTAL [| 8 [| 9

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.
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* Micofenolato de mofetilo

El Micofenolato, es usado en el trasplante renal y hepatico. Medicamento que es el cuarto
producto con mayor frecuencia de recobro al FOSYGA en 2009.

El Micofenolato presenta dos solicitudes de patentamiento, una es de INCYTE
CORPORATION (17/06/2008) y la otra es del laboratorio Novartis AG (03/08/2007), el
cual ya tiene en el mercado el producto MYFORTIC®, adicionalmente, existen tres
laboratorios mas con registros de comercializacion de este medicamento.

Tabla 17. Laboratorios y solicitudes tramitadas para el med icamento Micofenolato

Medicamento ||Laboratorio Solicitudes Estado de la||~  tdad
Solicitud
NOVARTIS AG 1 Traslado de 1
[ 0posicion
Micofenolato S ovTE
CORPORATION 1 Publicacion 1
TOTAL \ 2 [ 2 ] | > 2z |

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

Por tanto, si una de estas solicitudes fuese concedida, los laboratorios que comercializan
el producto estarian infringiendo la patente otorgada y/o deberian entrar a negociar con el
titular de esta para llegar a un acuerdo satisfactorio para las partes.

A continuacion se presenta la participacion de los laboratorios en las solicitudes de
patentamiento de los productos del grupo de antineoplasicos mas recobrados al Fosyga
en 2009 (Tabla 18), concentradas en multinacionales farmacéuticas en este grupo de
medicamentos, que cubre patologias de alto costo y en productos y procesos
biotecnologicos.

Tabla 18. Participacién de cada laboratorio en las solicitu des de patente de los siete
principios activos revisados.

|Laboratorio |FI’articipacién | |Laborat0rio |FI>articipaci(Jn

GENENTECH INC 21 BAYER HEALTH CARE LLC 1
BAYER  SCHERING  PHARMA

NOVARTIS AG 19 AKTIENGESELLSCHAFT !

IscHERING cORPORATION || 9 ||  |[BrISTOL MYERS SQuUIBB cCOMPANY || 1|

|ABBOTT LABORATORIES || 7 || ||cARLOS DE BAEREMAECKER I 1|

LABORATORIOS ALMIRALL ; CENTOCOR ING L

CENTOCOR ORTHO

BIOTECH INC 6 CUREDM INC 1

HOFFMANN+LAROCHE || 5 || |[ELILILLY AND COMPANY [ 1
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[IMMUNOGEN INC [ s || |[|cLEAD sciENCES INC I 1

[WYETH [ 4 || [leLaxosmiTHKLINE LLC I 1|
BANYU PHARMACEUTICAL

cO LTD 3 INCYTE CORPORATION 1
[BIOTEST AG [ 3 || [[sanssEN PHARMACEUTICALNY || 1|
|CELGENE CORPORATION || 3 [|  |[MELISEIKA KAISHA LTDA [ 1 |
CHIRON CORPORATION 3 MERRIMACK — PHARMACEUTICALS L
TRUBION

PHARMACEUTICALS INC 3 NYCOMED GMBH !
CAROLUS  THERAPEUTICS 2 ONO PHARMACEUTICAL CO LTD 1
DEVELOGEN 2 SANOFI AVENTIS 1

AKTIENGESELLSCHAFT

THE BOARD OF REGENTS OF THE

GLAXO GROUP LIMITED 2 UNIVERSITY OF TEXAS SYSTEM !
INTERMUNE INC [ 2 [| ||uNIVERSIDAD MANUELA BELTRAN || 1
PHARMACEUTICALS 2 S D exico oA 1
INCORTORATED

|[AMGEN FREMONTINC || 1 || [lunivERSIDAD ZURICH [ 1 |
| TOTAL [l || 40 [[ 120 |

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

Estos ultimos, los productos biolégicos, son una clase de productos farmacéuticos, de
rapido crecimiento, que se promueven como una mejor alternativa disponible para
enfermedades como el cancer, esclerosis multiple, diabetes y en general las patologias de
alto costo.

Al ver la otra cara de los beneficios prometidos por estos productos biolégicos, se
observan los altos costos y lo que implican. La restriccion al acceso de ellos por parte de
las personas que los necesitan para sus tratamientos y el desequilibrio en los
presupuestos de los sistemas de salud. Dentro de los medicamentos estudiados, solo dos
no son de este tipo.

4.5. Patentes relacionadas con las patologias de VI H 'Y Cancer

En Colombia durante el periodo de 2004-2008 se encontraron 56 patentes relacionadas
con Cancer y 14 relacionadas con VIH, pero solo se tuvo acceso en total a 40 expedientes
fisicos de las 70 patentes relacionadas con las patologias especificadas; el acceso a los
expedientes se solicitd directamente a la SIC, pues estos no estan a disposicion del
publico, en el sitio web. Los resultados se presentan sobre estas 40 concesiones que en
su primera reivindicacion indicaban explicito o implicitamente un uso terapéutico en las
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patologias de interés. La grafica 17 muestra la distribucién de estas en el periodo de
estudio

Gréfica 15. Numero de patentes concedidas rel acionadas con VIH y Cancer. 2004 -2008

14
14
12 10
10
7
8 6
6
3
4
2
0
2004 2005 2006 2007 2008

Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

La mayoria de las concesiones a estas solicitudes se realizaron en los afios 2004 y 2008,
lo que indicaria que la solicitud se realizé entre 2000 y 2004, para lo cual existen dos
posibles explicaciones: la primera la aprobacion de la decision 486 de 2000 de la CAN,
que adecua la legislacion de los paises signatarios a los requerimientos de los ADPIC,
permitiendo el patentamiento de los medicamentos esenciales, y la segunda las
negociaciones de los Tratados de Libre Comercio, TLC, con Estados Unidos en 2004 y
con la Unién Europea en 2007, que consideraban el agilizar el proceso de concesion de
las patentes solicitadas.

En el desarrollo del trabajo se establecié que la informacion publica sobre patentes no
permite identificar con facilidad la identificacion del principio activo o medicamento
especifico, puesto que la forma en que se redactan las reivindicaciones cubren una
amplia variedad de moléculas y con poca frecuencia se utiliza la Denominacion Comun
Internacional (DCI). La nomenclatura preferida es la de la Unién Internacional de Quimica
Pura y Aplicada (IUPAC), y ésta generalmente no atiende a los criterios establecidos lo
cual limita la transferencia de tecnologia y muestra un problema de transparencia del
sistema.

El pais con el mayor nimero de patentes concedidas en estas patologias es Estados
Unidos, pues es alli donde se concentra la gran industria farmacéutica. (Grafica 18)
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Gréfica 16. Paises titulares de las patentes otorgadas relacion  as con VIH y Cancer. 2004 -2008
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Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

Entre los laboratorios Astrazeneca, Bayer y Schering se concentra el mayor nimero de
patentes (Gréfica 19). El 50% de los titulares de las patentes estudiadas tienen una sola
patente, de titulares poco conocidos.

Gréfica 17. Laboratorios titulares de patentes relacionadas con VIH y Céancer otorgadas . 2004-2008
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Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

En las gréaficas 20 y 21 se observa que los laboratorios farmacéuticos tienen predileccién
por solicitudes de patentamiento “tipo Markush”, en un 67% del total, las cuales terminan
por ser concedidas en un 52%.
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Gréfica 18 . Tipo de Reivindicacion Inicial Gréfica 19. Tipo de reivindicacion final
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Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio. Fuente: Elaboracion propia. Datos del Estudio.

Se registraron 31 patentes clasificadas como adecuadas™, 4 como inadecuadas®, y 5
para las que se requiere mas informacion para llevar a cabo la evaluacion. Esta
clasificacion fue realizada por cuatro farmacéuticos, con experiencia en el analisis de
patentes, siguiendo las recomendaciones de la OMS y el ICTSD.

A nivel internacional se ha discutido ampliamente la limitante en el acceso que se
produce en los productos para VIH/SIDA cuando estos son cubiertos por las patentes, sin
embargo todavia no se han planteado estrategias viables que permitan un verdadero
acceso a los medicamentos de segunda y tercera linea (que son basicamente los que se
encuentran patentados).

Brasil, pais que logr6 una reduccion considerable en el costo de los nuevos
medicamentos para el tratamiento del VIH/SIDA implementado una politica nacional de
proteccion de la salud, al considerar que el VIH/SIDA era una prioridad de salud publica y
la decision politica de reglamentar la expedicién de licencias obligatorias en el caso del
lopinavir-ritonavir y con la expedicién de una en el caso del efavirenz. (T hoen 2009).

Con relacion al tratamiento del cancer y otras patologias de alto costo, no se han
establecidos mecanismos eficientes para lograr un mayor nivel de acceso a los productos
para tratar dichas patologias. Se discuten medidas como compras centralizadas
nacionales, importaciones paralelas (cuando los precios son superiores a los de paises
vecinos) y negociaciones de precios por los gobiernos.

>* Aquellas que fueron consideradas que cumplen con los requisitos de novedad y altura inventiva, a criterio
del examinador.

> Aquellas que fueron consideradas que no tenian un grado alto de novedad o altura inventiva, a criterio del
examinador.
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Asi mismo se critica que el objetivo de la innovacién en medicamentos se oriente a
productos atractivos para los inversionistas de los paises de altos ingresos. Mientras que
las enfermedades que se concentran en los paises de bajos y medianos ingresos no son
un interés para los desarrolladores de nuevos medicamentos. Se ha creado una categoria
especial de enfermedades que se concentran en estos paises y que se denominan
“enfermedades olvidadas” o “enfermedades desatendidas”, entre las cuales se encuentran
el VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria, enfermedades para las cuales se han
desarrollado estrategias de investigacion que parten de la utilizacion de fondos donados
por organizaciones filantrépicas o instituciones publicas (Moran, 2009).
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4.6. Aplicacion de las flexibilidades en Colombia. Estudio de caso
kaletra®

El acuerdo sobre los ADPIC obliga a los paises miembros de la OMC a dar proteccion de
patentes a los medicamentos, pero de igual forma también les permite tomar ciertas
medidas de interés social, como las que hemos descrito anteriormente. Dentro de estas
las licencias obligatorias son las mas conocidas. Estos mecanismaos, en efecto han sido
puestos en practica por los paises en desarrollo como un recurso para balancear el
derecho de patentes con el interés publico, de estimular la competencia, proteger a los
consumidores, y en el caso de los productos farmacéuticos, permitir la sustitucién con
genéricos y promover el acceso, asegurando que el costo esté al alcance del
presupuesto disponible del estado o de los consumidores.

Se presenta el caso del Kaletra® como un ejemplo en el marco de la salud publica.
Kaletra® es un medicamento con patente vigente en Colombia, para el tratamiento de una
patologia considerada de interés publico (VIH-SIDA), para el que por accion de la
sociedad civil se ha solicitado una licencia obligatoria. Aqui se presenta un resumen de la
evolucién y el estado actual del caso.

El Kaletra®, (LOPINAVIR/RITONAVIR ), un producto patentado y por tanto monopdlico,
cuya patente refiere a una combinacion de un principio activo (lopinavir) con otro principio
activo conocido (ritonavir). En general se considera que las combinaciones no cumplen
con los criterios de patentabilidad, pues se asimilan a los esquemas de tratamiento. En
este caso las reivindicaciones de la patente de lopinavir con ritonavir en Colombia no
deberian ser patentables.

El Kaletra®, es relevante en el tratamiento de la patologia de VIH, considerada una
enfermedad catastrofica y declarada de interés publico por la OMS; por tanto las pruebas
de diagndéstico asi como los medicamentos para su tratamiento son de interés publico y es
necesario velar por el acceso de la poblacién que lo requiere.

La patente de este medicamento ha permitido mantener precios de mercado muy altos,
comparado con los precios en condiciones de competencia y las consecuentes
limitaciones en el acceso y con paises de la regién. Esto limita el acceso a aquellos
usuarios que no se encuentra dentro del sistema de seguridad social en salud. Para
aquellos que lo estan, por estar incluido en el listado de medicamentos del Plan
Obligatorio de Salud (POS), no debiera presentarse ninguna dificultad de acceso, pero lo
gue pudo observarse fue que se generaban barreras administrativas para su entrega.
Kaletra® fue el medicamento mas recobrado al FOSYGA en el afio 2007. (FMC, 2011)

En vista de lo anterior, la sociedad civil puso en consideracion del estado aplicar las
flexibilidades que el ADPIC contempla en estos casos para disminuir el precio y mejorar el
acceso a este medicamento, solicitando una licencia obligatoria en el marco de un
derecho de peticion.
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4.6.1. El VIH/SIDA y la Salud Publica.

El Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) y el Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida (SIDA), se ha convertido a través del tiempo en un problema de Salud Publica
generando una catastrofe mundial que ha desencadenado una emergencia en los
sistemas de salud al causar un efecto dramatico en la calidad de vida del paciente y su
alrededor.(UNAIDS, 2010)

Segun lo reporta el Ministerio de Proteccion Social en su resolucion 005283 de 2008, para
el 2007 y luego de haber trascurrido cerca de 30 afios desde que se presentaron los
primeros casos de pandemia en VIH, las estadisticas indican que se ha incrementado en
2.5 millones las personas que han sido infectadas en todo el mundo y cerca de 2.1
millones de muertes por SIDA, de igual forma cerca de 15 millones de nifios han quedado
huérfanos y muchos otros han quedado vulnerables ante esta epidemia.(MPS, 2008)

Por su parte, Colombia presenta una epidemia concentrada que tiende a ser creciente y
donde la poblaciéon de mayor afectacién se encuentra entre las edades de 25 a 35 afios
de edad. La epidemia, se concentra en las poblaciones vulnerables, las mismas que son
las mas afectadas por la mortalidad y la morbilidad. El incremento de esta pandemia en
nuestro pais segun el informe emitido por la UNGASS en 2010 se puede deber a varios
factores tales como:

1. Crecimiento de casos de infecciones recientemente adquiridas

2. Mayor acceso a la asesoria y pruebas voluntarias

3. Mayor demanda de servicios diagndsticos

4. Disminucion de barreras administrativas para autorizacion de servicios.

Por tanto el VIH y sida esta considerado como una prioridad de salud publica en nuestro
pais y dado el alto costo que implica su atencion, todas las actividades de diagndstico,
tratamiento, seguimiento y control estan contempladas en el Plan Obligatorio de Salud
(POS) para el régimen contributivo, para el régimen subsidiado (POSS) y para los
regimenes de excepcién los mismos contenidos del POS. Estos servicios no son sujetos
al cobro de copagos o cuotas moderadoras para el paciente. (UNGASS, 2010)

En respuesta de esta epidemia es importante dar cumplimiento a los derechos de la
poblacion en pro de la prevencién, tratamiento, atencion y apoyo, que permitan tener una
calidad de vida adecuada. Diferentes documentos de politica a nivel nacional e
internacional otorgan gran importancia al acceso de los medicamentos necesarios para el
tratamiento de esta epidemia considerandose como el paso fundamental que permita la
plena realizacién de los derechos de la poblacion, alcanzando niveles de salud fisica y
mental aceptables en su dia a dia.
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4.6.2. KALETRA (LOPINAVIR/RITONAVIR)

Kaletra® pertenece a la familia de los Inhibidores de la Proteasa (IP). Este actia en el
Ultimo paso donde el virus del VIH utiliza la enzima proteasa para completar su ciclo y
producir mas virus capaces de infectar mas células, inhibiéndola.

Este Inhibidor de Proteasa se combina con el Ritonavir cuya funcion es disminuir el
tiempo de metabolismo del Lopinavir que al tomarlo de forma separada presenta una baja
biodisponibilidad; por tanto esta conjugacidon permite que el Lopinavir alcance el pico
sérico a las 5 horas de su administracion.

Segun lo revela la resolucién 005283 de 2008 del Ministerio de Proteccién Social,
Laboratorios Abbott fue quien desarrollo la nueva formulacién LPV/r, que trae ventajas en
su forma farmacéutica al ser estables en calor, no necesitar refrigeracion, no hay
restricciones dietarias y es posible una reduccién en la posologia de seis a cuatro
tabletas al dia (MPS, 2008), demostrando menos reacciones adversas, mejores
resultados terapéuticos, mayor tolerabilidad al medicamento y mejorando la adherencia de
la poblacién que permite a su vez disminuir el riesgo de generar resistencia.

En Colombia este medicamento cuenta con patente hasta el 12 de Diciembre de 2016 y
ha presentado las siguientes reivindicaciones:

-1 a2y 7 a 12 que se refieren al compuesto Lopinavir, una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, éster o precursor de droga de este.

- 3 a 6 que reclaman la composicion farmacéutica que contiene el compuesto Lopinavir

-13 a 16 que definen la composicion farmacéutica que contiene el compuesto
Lopinavir — Ritonavir,

- 21 a 30 que definen los procesos para preparar el compuesto Lopinavir (MPS, 2008)

4.6.3. El Caso

Abbott Laboratorios, el dia 12 de diciembre de 1996, presento en Colombia ante la SIC,
la solicitud de patente del Kaletra®. Luego de un largo proceso juridico y técnico, el 28 de
octubre de 2005, nueve afios después, fue concedida la patente mediante Resolucién
28603 de 27-10-2005, que refiere “al compuesto (2S, 3S, 5S) -2-(2,6 dimetil-
fenoxicetil)amino-3hidroxi-5-[(2-(1-tertrahidro-pirimid-2-onil)-3-metilbutanoil] amino-1, 6-
difenilhexano (lopinavir) o una sal o éster o precursor de la droga del mismo, asi como el
proceso de preparacion de dicho compuesto, la composicion farmacéutica que lo
contiene”. También se refiere a la composicion descrita anteriormente en

combinacién con Ritonavir en una cantidad terapéuti camente eficaz . (SIC). La
patente fue solicitada para molécula, proceso de fabricacibn y combinaciones de
lopinavir, por lo tanto la SIC se vio en la necesidad de dividirla en tres, y actualmente solo

72



se encuentra concedida sobre la formulacion combinada de lopinavir y ritonavir (Kaletra®)
con el numero 96-065-280.

La Mesa de Organizaciones que Trabajan en VIH/SIDA, RECOLVIH - Red Colombiana de
Personas Viviendo con VIH, la Fundaciones IFARMA - AIS y Mision Salud,
organizaciones que representan a la sociedad civil presentaron el 16 de julio de 2008,
ante el ministerio de proteccion social (MPS), la solicitud de Declaratoria de interés
publico para “el acceso al medicamento antirretroviral Lopinavir-ritonavir (Kaletra®), bajo
condiciones de competencia”, mientras simultdneamente presentaban una solicitud de
licencia obligatoria ante la SIC - Ministerio de Industria y Comercio. La solicitud es
evaluada por un comité técnico del MPS, el cual por resolucién 01444 del 08 de mayo del
2009 “Por la cual se da por terminada una actuacion administrativa...disponer que no
existen razones para declarar de interés publico el acceso bajo condiciones de
competencia al medicamento antirretroviral-Lopinavir-ritonavir (Kaletra).”®

Para enero de 2009 se realiz6 una protesta publica que buscé enfatizar la solicitud de
una licencia obligatoria sobre la patente de este medicamento, asi como reiterar la
necesidad de permitir la entrada de otras marcas del producto al mercado nacional.
Manifestaciones similares a esta y en simultanea se realizaron en Ciudad de México y
Chicago, frente a las oficinas del laboratorio.

Kaletra®, que podria beneficiar a unas 2.000 personas, tenia un costo entre 3,5 y 20
millones de pesos al afio y debe combinarse con por lo menos dos medicamentos mas.
La licencia permitiria reducir esos costos hasta 1,2 millones anuales, y es poco probable
que las pérdidas en un pais como Colombia, con menos del 1 % del mercado
farmacéutico mundial, puedan afectar las cuentas de Abbott laboratorios, un laboratorio
multinacional.

Paises como Brasil y Tailandia autorizaron licencias obligatorias con productos para el
VIH-sida; este sistema también se ha difundido en paises desarrollados, incluidos Estados
Unidos y Canadd, donde estas formaron parte, por muchos afios, de la politica industrial.

En mayo de 2009, la solicitud de declaratoria de interés publico fue negada por el MPS,
por considerar que no se podian demostrar problemas de acceso. Sin embargo, el
Gobierno decidié entrar en un proceso de negociacién con el laboratorio farmacéutico
para una reduccién en el precio de venta de este producto, negociacion que no tuvo éxito.
En esas circunstancias el Gobierno aplico las disposiciones de la circular 004 de 2006
para fijar un precio de referencia fundamentado en el precio del mismo producto en paises
vecinos.

Asi la CNPM emiti6 la Circular 002 de 2009, en la cual “Se establece el precio de
referencia al medicamentos que contiene los principios activos Lopinavir 200mg y
Ritonavir 50mg, frasco de 120 tabletas”, entrado asi a un régimen de libertad regulada57,

**Ministerio de Proteccién Social. Resolucién 01444 de 2009.
>’En Colombia existe la politica de precios para los medicamentos (Circular 04 de 2006). En esta
reglamentacion los precios de los medicamentos son objeto de una intervencion mixta del estado, segtin la cual

se establecen tres regimenes: Régimen de Control Directo, Régimen de Libertad Regulada, y Régimen de
Libertad Vigilada.
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en la que el precio de Kaletra® disminuye en el canal institucional de US$3.443,00 a US $
1.067,35y para el canal comercial de US $ 3.296,16 a US $ 1.591,24.

Si bien desde la perspectiva de la sociedad civil, la reducciéon de precio podia ser
considerada como un triunfo, en paises como Perd podian conseguirse precios cercanos
a los US $ 400 CPA utlizando versiones genéricas. En ésas circunstancias y por
considerar controvertibles los argumentos para negar la declaracion de Interés publico, las
organizaciones de la Sociedad civil, presentaron una Accion Popular.

El objetivo de los accionantes es el de obtener una licencia obligatoria abierta. Abierta por
cuanto, de acuerdo con la norma colombiana, una vez que la patente sea sometida a una
licencia por razones de interés publico, cualquier persona puede utilizarla, cumpliendo con
los requisitos correspondientes, lo que incluye el pago de una regalia cuyo monto
usualmente es definido por el gobierno.

Las razones que fundamentaron la solicitud de las organizaciones de la sociedad civil, son
de dos tipos. De un lado, los accionantes controvierten la tesis del MPS de que, al estar el
producto en el POS no existe problema de acceso. A criterio de las organizaciones, al
existir una cobertura incompleta y evidencia de ventas del producto en el sector privado,
existiria una limitacion en el acceso derivada de la diferencia de precio con ofertas de
genéricos como la mencionada anteriormente para el Peru.

De otro lado, y apoyados en el principio de economia, se argumenta que el Sistema de
Salud estaria pagando una cantidad excesiva cercana a los 2.000 millones de pesos por
afo, que pudieran ser invertidos en mejoras en la calidad de los servicios en VIH SIDA o
en salud en general.

La solicitud se encuentra en tramite ante un juzgado contencioso administrativo nimero
37 Civil a la fecha, el cual emiti6 fallo en el mes de marzo de 2012 donde Laboratorios
Abbott y el Ministerio de Salud y Proteccidn Social amenazaron y vulneraron los derechos
e intereses colectivos a la salubridad publica, al mantener precios internos del Kaletra por
encima del precio de referencia internacional. Actualmente, se encuentra en el proceso de
apelacién por parte de las organizaciones involucradas.
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V. CONCLUSIONES

» El sistema de Patentes en Colombia presenta falencias para cumplir con las razones
por las cuales fue implantado en el pais, dando cumplimiento a los compromisos
adquiridos en el ADPIC. Dado que:

- Si bien pudiera argumentarse que las patentes estimulan la innovacién (global)
gue de alguna manera beneficia a todos los paises, los otros beneficios derivados
de las patentes (transferencia de tecnologia, divulgacion, desarrollo de la industria
local) que deberian reflejarse en un nimero importante de patentes nacionales no
se han concretado, por el contrario se observa una fuerte concentracion de
patentes en empresas extranjeras.

- Una proporcién importante de las concesiones se concentran en reivindicaciones
tipo Markush, a la vez que de solicitudes abandonadas y patentes canceladas,
gue sugiere posiblemente barreras a la innovacion local.

» Las estrategias actuales de patentamiento en la industria farmacéutica pueden tener un
impacto negativo sobre el acceso a los medicamentos, en especial por las moléculas
que representan una importante presion sobre el gasto y en el caso de enfermedades
de interés en salud publica; ademas de la concesién a productos que no presentan
una altura inventiva relevante.

» Las patentes otorgadas en Colombia sugieren que los principios establecidos en el
sistema de patentes no impulsan la innovacién y el desarrollo investigativo local, lo que
se observa tanto por el porcentaje de patentes nacionales que es irrelevante sobre el
total de patentes concedidas como por la materia reivindicatoria de estas.

» En Colombia al igual que a nivel global la investigacion en nuevos medicamentos se
centra en productos que pueden ser econdmicamente rentables para los inversionistas
de los paises de altos ingresos y no en las necesidades reales de salud de los paises
de bajos y medianos ingresos, esto se evidencia al observar los grupos terapéuticos
con mayor nimero de patentes.

» Después de recopilar y analizar la informacion de siete de los medicamentos mas
recobrados, se encontr6 una gran cantidad de solicitudes de patentes tanto de
producto como de proceso y combinaciones de estas en los diferentes estados de
estudio. De los siete medicamentos analizados 4 son moléculas monopdlicas y una de
ellas tiene dos patentes concedidas. Esto muestra una estrecha relacion entre la
proteccién de propiedad intelectual y el crecimiento en el sistema de salud colombiano.

A través de un analisis de caso se documentd la ausencia de voluntad politica del

gobierno en el uso de las flexibilidades del sistema de propiedad intelectual para
promover el acceso a medicamentos y la proteccion de la salud puablica.
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VI. RECOMENDACIONES

El sistema de patentes farmacéuticas debiera revisarse, en el marco de los acuerdos
comerciales internacionales. Si bien existen en ellos obligaciones precisas, existen
también flexibilidades para su aplicacion. Corresponde a los estados tomar decisiones en
la busqueda del equilibrio entre los intereses de los titulares de las patentes y los de la
sociedad en su conjunto, particularmente los de la salud publica.

Teniendo en cuenta el aumento del nimero de solicitudes presentadas a la SIC en el area
Quimico Farmacéutica, y el reporte reciente sobre el aumento en la concesién de las
mismas, se sugiere continuar con este mismo rigor en los estudios de las solicitudes,
para no permitir las patentes incrementales en nuestro pais. La tendencia a la relajacion
de los criterios de patentabilidad debiera revertirse, en defensa de los intereses de la
salud publica. Adicionalmente, buscar mecanismos de promocién de la innovacién local
pues esta quedando en manos de las industrias multinacionales.

En general se dice que “las patentes incentivan la investigacion y la innovacion en todos
los campos de la ciencia”. Esto se consigue por medio de diferentes mecanismos, y uno
de ellos y tal vez el mas importante corresponde a la divulgacion publica de la informacién
relacionada con las patentes. Sin embargo, uno de los hallazgos del estudio muestra que
aunque tedricamente el acceso a la informacion es publico, las agencias nacionales de
patentes colocan barreras de diferente naturaleza, lo que hace necesario revisar las
politicas de divulgacion existentes, enfatizando en cuanto a la informacién que se publica.

Una promocién mas eficiente de la innovacion puede realizarse a través de mecanismos
alternativos o complementarios al sistema de patentes como subvenciones, premios,
contratos de investigacion, o establecer sistemas mixtos en los que una parte de la
retribucion se dé al innovador, al seleccionar un proyecto y, otra parte, sea condicional al
logro de determinados objetivos. La evaluacion de tecnologias sanitarias para promover el
tipo de innovacién deseada puede ser aplicada, por tanto, en la fase de financiacion de la
investigacion, condicionando la financiacion a determinados objetivos o patologias.
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VIIl. ANEXOS.

Anexo 1. Extracto de disposiciones pertinentes del acuerdo sobre los
aspectos de los derechos de propiedad intelectual r elacionados con el
comercio. ADPIC.

Articulo 1
Naturaleza y alcance de las obligaciones

1. Los Miembros aplicaran las disposiciones del presente Acuerdo. Los Miembros podran
prever en su legislacién, aunque no estaran obligados a ello, una proteccion mas amplia
gue la exigida por el presente Acuerdo, a condicién de que tal proteccion no infrinja las
disposiciones del mismo. Los Miembros podran establecer libremente el método
adecuado para aplicar las disposiciones del presente Acuerdo en el marco de su propio
sistema y practica juridicos.

Articulo 3
Trato nacional

1. Cada Miembro concedera a los nacionales de los demés Miembros un trato no menos
favorable que el que otorgue a sus propios nacionales con respecto a la proteccién® de la
propiedad intelectual, a reserva de las excepciones ya previstas en, respectivamente, el
Convenio de Paris (1967), el Convenio de Berna (1971), la Convencién de Roma o el
Tratado sobre la Propiedad Intelectual respecto de los Circuitos Integrados. En lo que
concierne a los artistas intérpretes o ejecutantes, los productores de fonogramas y los
organismos de radiodifusion, esta obligacién sélo se aplica a los derechos previstos en el
presente Acuerdo. Todo Miembro que se valga de las posibilidades estipuladas en el
articulo 6 del Convenio de Berna (1971) o en el parrafo 1 b) del articulo 16 de la
Convencion de Roma lo notificara segun lo previsto en esas disposiciones al Consejo de
los ADPIC.

2. Los Miembros podran recurrir a las excepciones permitidas en el parrafo 1 en relacién
con los procedimientos judiciales y administrativos, incluida la designacion de un domicilio
legal o el nombramiento de un agente dentro de la jurisdiccién de un Miembro, solamente
cuando tales excepciones sean necesarias para conseguir el cumplimiento de leyes y
reglamentos que no sean incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo, y
cuando tales practicas no se apliquen de manera que constituya una restriccion
encubierta del comercio.

%8 A los efectos de los articulos 3 y 4, la "proteccion" comprendera los aspectos relativos a la existencia,
adquisicién, alcance, mantenimiento y observancia de los derechos de propiedad intelectual asi como los
aspectos relativos al ejercicio de los derechos de propiedad intelectual de que trata especificamente este
Acuerdo.
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Articulo 4
Trato de la nacién mas favorecida

Con respecto a la proteccién de la propiedad intelectual, toda ventaja, favor, privilegio o
inmunidad que conceda un Miembro a los nacionales de cualquier otro pais se otorgara
inmediatamente y sin condiciones a los nacionales de todos los demas Miembros.
Quedan exentos de esta obligacion toda ventaja, favor, privilegio o inmunidad concedidos
por un Miembro que:

a) se deriven de acuerdos internacionales sobre asistencia judicial o sobre observancia de
laley de caracter general y no limitados especificamente a la protecciéon de la propiedad
intelectual;

b) se hayan otorgado de conformidad con las disposiciones del Convenio de Berna (1971)
o de la Convencién de Roma que autorizan que el trato concedido no esté en funcion del
trato nacional sino del trato dado en otro pais;

c) se refieran a los derechos de los artistas intérpretes o ejecutantes, los productores de
fonogramas y los organismos de radiodifusion, que no estén previstos en el presente
Acuerdo;

d) se deriven de acuerdos internacionales relativos a la proteccion de la propiedad
intelectual que hayan entrado en vigor antes de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la
OMC, a condicion de que esos acuerdos se notifiquen al Consejo de los ADPIC y no
constituyan una discriminacion arbitraria o injustificable contra los nacionales de otros
Miembros.

Articulo 6
Agotamiento de los derechos

Para los efectos de la solucién de diferencias en el marco del presente Acuerdo, a reserva
de lo dispuesto en los articulos 3 y 4 no se hara uso de ninguna disposicion del presente
Acuerdo en relacién con la cuestion del agotamiento de los derechos de propiedad
intelectual.

Articulo 7
Objetivos

La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir
a la promocion de la innovacion tecnolégica y a la transferencia y difusion de la
tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de conocimientos
tecnoldgicos y de modo que favorezcan el bienestar social y econémico y el equilibrio de
derechos y obligaciones.

Articulo 8
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Principios

1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacion, o para
promover el interés publico en sectores de importancia vital para su desarrollo
socioeconémico y tecnoldgico, siempre que esas medidas sean compatibles con lo
dispuesto en el presente Acuerdo.

2. Podré ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles con lo
dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir el abuso de los derechos de propiedad
intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de manera injustificable el
comercio o redunden en detrimento de la transferencia internacional de tecnologia.

Articulo 27
Materia patentable

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por
todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la
tecnologia, siempre quesean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacién industrial®®.Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 4 del
articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el parrafo 3 del presente articulo, las
patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran gozar sin discriminacion
por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos
sean importados o producidos en el pais.

2. Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion
comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden p publico
o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales
0 para preservar los vegetales, o para evitar dafios graves al medio ambiente, siempre
gue esa exclusion no se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su
legislacion.

3. Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) los métodos de diagnéstico, terapéuticos y quirlrgicos para el tratamiento de personas
0 animales;

b) 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
proteccién a todas las obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un sistema
eficaz sui generis 0 mediante una combinacion de aquéllas y éste. Las disposiciones del
presente apartado seran objeto de examen cuatro afios después de la entrada en vigor
del Acuerdo sobre la OMC.

A los efectos del presente articulo, todo Miembro podra considerar que las expresiones "actividad inventiva"
y “susceptibles de aplicacion industrial" son sindnimos respectivamente de las expresiones "no evidentes" y
"nygs n

utiles".
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Articulo 28
Derechos conferidos
1. Una patente conferira a su titular los siguientes derechos exclusivos:

a) cuando la materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros, sin su
consentimiento, realicen actos de: fabricacion, uso, oferta para la venta, venta o
importacion® para estos fines del producto objeto de la patente;

b) cuando la materia de la patente sea un procedimiento, el de impedir que terceros, sin
su consentimiento, realicen el acto de utilizacion del procedimiento y los actos de: uso,
oferta para la venta, venta o importacién para estos fines de, por lo menos, el producto
obtenido directamente por medio de dicho procedimiento.

2. Los titulares de patentes tendran asimismo el derecho de cederlas o transferirlas por
sucesion y de concertar contratos de licencia.

Articulo 29
Condiciones impuestas a los solicitantes de patentes

1. Los Miembros exigiran al solicitante de una patente que divulgue la invencion de
manera suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica
de que se trate puedan llevar a efecto la invencion, y podran exigir que el solicitante
indique la mejor manera de llevar a efecto la invencién que conozca el inventor en la
fecha de la presentacion de la solicitud o, si se reivindica la prioridad, en la fecha de
prioridad reivindicada en la solicitud.

2. Los Miembros podran exigir al solicitante de una patente que facilite informacién
relativa a sus solicitudes y las correspondientes concesiones de patentes en el extranjero.

Articulo 30

Excepciones de los derechos conferidos

Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos
por una patente, a condicion de gque tales excepciones no atenten de manera injustificable
contra la explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los

legitimos intereses del titular dela patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de
terceros.

Articulo 31

Otros usos sin autorizacién del titular de los derechos

OFste derecho, al igual que todos los demas derechos conferidos por el presente Acuerdo respecto del uso,
venta ,importacion u otra forma de distribucion de productos, esta sujeto a las disposiciones del articulo 6.
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Cuando la legislacién de un Miembro permita otros usos6® de la materia de una patente
sin autorizacién del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros
autorizados por el gobierno, se observaran las siguientes disposiciones:

a) la autorizacion de dichos usos sera considerada en funcién de sus circunstancias
propias;

b) sélo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial usuario haya
intentado obtener la autorizacién del titular de los derechos en términos y condiciones
comerciales razonables y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo prudencial.
Los Miembros podran eximir de esta obligacidon en caso de emergencia nacional o en
otras circunstancias de extrema urgencia, o en los casos de uso publico no comercial. Sin
embargo, en las situaciones de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema
urgencia el titular de los derechos sera notificado en cuanto sea razonablemente posible.
En el caso de uso publico no comercial, cuando el gobierno o el contratista, sin hacer una
blusqueda de patentes, sepa o tenga motivos demostrables para saber que una patente
valida eso sera utilizada por o para el gobierno, se informara sin demora al titular de los
derechos;

c) el alcance y duracion de esos usos se limitaran a los fines para los que hayan sido
autorizados y, si se trata de tecnologia de semiconductores, so6lo podra hacerse de ella un
uso publico no comercial o utilizarse para rectificar una préactica declarada contraria a la
competencia tras un procedimiento judicial o0 administrativo;

d) esos usos seran de caracter no exclusivo;

€) no podran cederse esos usos, salvo con aquella parte de la empresa o de su activo
intangible que disfrute de ellos;

f) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro
gue autorice tales usos;

g) la autorizacion de dichos usos podra retirarse a reserva de la proteccion adecuada de
los intereses legitimos de las personas que han recibido autorizacién para esos usos, Si
las circunstancias que dieron origen a ella han desaparecido y no es probable que
vuelvan a surgir. Las autoridades competentes estaran facultadas para examinar, previa
peticion fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo;

h) el titular de los derechos recibird una remuneracion adecuada segun las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion;

i) la validez juridica de toda decision relativa a la autorizacion de esos usos estara sujeta a
revision judicial u otra revisién independiente por una autoridad superior diferente del
mismo Miembro;

®'La expresion "otros usos" se refiere a los usos distintos de los permitidos en virtud del articulo 30
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j) toda decision relativa a la remuneracion prevista por esos usos estara sujeta a revision
judicial u otra revision independiente por una autoridad superior diferente del mismo
Miembro;

k) los Miembros no estaran obligados a aplicar las condiciones establecidas en los
apartados b) y f) cuando se hayan permitido esos usos para poner remedio a practicas
gue, a resultas de un proceso judicial o administrativo, se haya determinado que son
anticompetitivas. La necesidad de corregir las practicas anticompetitivas se podra tener en
cuenta al determinar el importe de la remuneracion en esos casos. Las autoridades
competentes tendran facultades para denegar la revocacion de la autorizacion si resulta
probable que las condiciones que dieron lugar a esa autorizacion se repitan;

[) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explotacién de una patente
("segunda patente") que no pueda ser explotada sin infringir otra patente (“primera
patente"), habran de observarse las siguientes condiciones adicionales:

i) la invencion reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance técnico
importante de una importancia econoémica considerable con respecto a la invencion
reivindicada en la primera patente;

ii) el titular de la primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en condiciones
razonables para explotar la invencién reivindicada en la segunda patente; y

iii) no podréa cederse el uso autorizado de la primera patente sin la cesion de la segunda
patente.

Articulo 32
Revocacion/caducidad

Se dispondra de la posibilidad de una revisién judicial de toda decision de revocacion o de
declaracion de caducidad de una patente.

Articulo 33
Duracion de la proteccion

La proteccion conferida por una patente no expirara antes de que haya transcurrido un
periodo de20 afios contados desde la fecha de presentacién de la solicitud.®

Articulo 34
Patentes de procedimientos: la carga de la prueba

1. A efectos de los procedimientos civiles en materia de infraccion de los derechos del
titular a los que se refiere el parrafo 1 b) del articulo 28, cuando el objeto de una patente

62 . . . . e e ,

Queda entendido que los Miembros que no dispongan de un sistema de concesion inicial podran establecer
que la duracion de la proteccion se computara a partir de la fecha de presentacion de solicitud ante el sistema
que otorgue la concesion inicial
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sea un procedimiento para obtener un producto, las autoridades judiciales estaran
facultadas para ordenar que el demandado pruebe que el procedimiento para obtener un
producto es diferente del procedimiento patentado. Por consiguiente, los Miembros
estableceran que, salvo prueba en contrario, todo producto idéntico producido por
cualquier parte sin el consentimiento del titular de la patente ha sido obtenido mediante el
procedimiento patentado, por lo menos en una de las circunstancias siguientes:

a) si el producto obtenido por el procedimiento patentado es nuevo;

b) si existe una probabilidad sustancial de que el producto idéntico haya sido fabricado
mediante el procedimiento y el titular de la patente no puede establecer mediante
esfuerzos razonables cual ha sido el procedimiento efectivamente utilizado.

2. Los Miembros tendran libertad para establecer que la carga de la prueba indicada en el
parrafo lincumbira al supuesto infractor so6lo si se cumple la condicion enunciada en el
apartado a) o sélo si se cumple la condicién enunciada en el apartado b).

3. En la presentacion de pruebas en contrario, se tendran en cuenta los intereses
legitimos de los demandados en cuanto a la proteccién de sus secretos industriales y
comerciales.

Articulo 39

1. Al garantizar una proteccion eficaz contra la competencia desleal, de conformidad con
lo establecido en el articulo 10bis del Convenio de Paris (1967), los Miembros protegeran
la informacion no divulgada de conformidad con el parrafo 2, y los datos que se hayan
sometido a los gobiernos o a organismos oficiales, de conformidad con el parrafo 3.

2. Las personas fisicas y juridicas tendran la posibilidad de impedir que la informacion que
esté legitimamente bajo su control se divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada por
terceros sin su consentimiento de manera contraria a los usos comerciales honestos®®, en
la medida en que dicha informacion:

a) sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracién y reunién
precisas de sus componentes, generalmente conocida ni faciimente accesible para
personas introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza el tipo de informacion
en cuestion; y

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla
secreta, tomadas por la persona que legitimamente la controla.

3. Los Miembros, cuando exijan, como condicidon para aprobar la comercializacion de
productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades

83A los efectos de la presente disposicion, la expresion "de manera contraria a los usos comerciales honestos"
significard por lo menos las practicas tales como el incumplimiento de contratos, el abuso de confianza, la
instigacion a la infraccion, e incluye la adquisicion de informacién no divulgada por terceros que supieran, o
que no supieran por negligencia grave, que la adquisicion implicaba tales practicas.

91



guimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracion
suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo uso comercial
desleal. Ademas, los Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacion, excepto
cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se adopten medidas para
garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial desleal.

Articulo 62

1. Como condicién para la adquisicion y mantenimiento de derechos de propiedad
intelectual previstos en las secciones 2 a 6 de la Parte Il, los Miembros podran exigir que
se respeten procedimientos y tramites razonables. Tales procedimientos y tramites seran
compatibles con las disposiciones del presente Acuerdo.

2. Cuando la adquisicién de un derecho de propiedad intelectual esté condicionada al
otorgamiento o registro de tal derecho, los Miembros se aseguraran de que los
procedimientos correspondientes, siempre que se cumplan las condiciones sustantivas
para la adquisicion del derecho, permitan su otorgamiento o registro dentro de un periodo
razonable, a fin de evitar que el periodo de proteccion sea corte injustificadamente.

3. A las marcas de servicio se aplicara mutatis mutandis el articulo 4 del Convenio de
Paris (1967).

4. Los procedimientos relativos a la adquisicibn o mantenimiento de derechos de
propiedad intelectual y los de revocacion administrativa y procedimientos contradictorios
como los de oposicion, revocacién y cancelacién, cuando la legislacién de un Miembro
establezca tales procedimientos, se regiran por los principios generales enunciados en los
parrafos 2 y 3 del articulo 41.

5. Las decisiones administrativas definitivas en cualquiera de los procedimientos
mencionados en el parrafo 4 estaran sujetas a revision por una autoridad judicial o
cuasijudicial. Sin embargo, no habra obligacion de establecer la posibilidad de que se
revisen dichas decisiones en caso de que no haya prosperado la oposiciéon o en caso de
revocacion administrativa, siempre que los fundamentos de esos procedimientos puedan
ser objeto de un procedimiento de invalidacion.
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Anexo 2. Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica

Adoptada el 14 de noviembre de 2001

1. Reconocemos la gravedad de los problemas de salud publica que afligen a muchos
paises en desarrollo y menos adelantados, especialmente los resultantes del VIH/SIDA, la
tuberculosis, el paludismo y otras epidemias.

2. Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la
OMC forme parte de la accion nacional e internacional mas amplia encaminada a hacer
frente a estos problemas.

3. Reconocemos que la proteccién de la propiedad intelectual es importante para el
desarrollo de nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las preocupaciones con
respecto a sus efectos sobre los precios.

4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger la salud puablica. En consecuencia, al tiempo
gue reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que
dicho Acuerdo puede y deberda ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el
derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos para todos.

A este respecto, reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al
maximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este
efecto.

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente:

a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretacién del derecho internacional
publico, cada disposicién del Acuerdo sobre los ADPIC se leera a la luz del objeto y fin del
Acuerdo tal como se expresa, en particular, en sus objetivos y principios.

b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de
determinarlas bases sobre las cuales se conceden tales licencias.

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

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

6. Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricacién en el
sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrian tropezar con dificultades para
hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los
ADPIC. Encomendamos al Consejo de los ADPIC que encuentre una pronta solucion a
este problema y que informe al respecto al Consejo General antes del fin de 2002.

7. Reafirmamos el compromiso de los paises desarrollados Miembros de ofrecer a sus
empresas e instituciones incentivos destinados a fomentar y propiciar la transferencia de
tecnologia a los paises menos adelantados Miembros de conformidad con el parrafo 2 del
articulo 66. También convenimos en que los paises menos adelantados Miembros no
estaran obligados, con respecto a los productos farmacéuticos, a implementar o aplicar
las secciones 5 y 7 de la Parte Il del Acuerdo sobre los ADPIC ni hacer respetar los
derechos previstos en estas secciones hasta el 1° de enero de 2016, sin perjuicio del
derecho de los paises menos adelantados Miembros de recabar otras prérrogas de los
periodos de transicion con arreglo a lo dispuesto en el parrafo 1 del articulo 66 del
Acuerdo sobre los ADPIC.

Encomendamos al Consejo de los ADPIC que adopte las disposiciones necesarias para

dar a esto efecto de conformidad con el parrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo sobre los
ADPIC.
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