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RESUMEN

El Acuerdo de Promocion Comercial Perd- Estados Unidos trajo consigo maltiples beneficios
econdmicos al establecer relaciones con uno de los paises mas poderosos a nivel mundial; sin
embargo, su caracteristica de pais desarrollado hace que sus objetivos sean divergentes a los
de un pais en desarrollo sobre todo en materia de propiedad intelectual. Esto se afirma ya que
Estados Unidos es un gran impulsor de la tecnologia y la investigacién por lo que busca
proteger su industria farmacéutica para que los altos costos de innovacion se vean redituados
en la ventaja que se gana al ser el Gnico actor en el mercado, es decir un monopolio.

La teoria resalta que un pais en desarrollo necesita que la competencia se intensifique
para que los precios reduzcan y su poblacién pueda tener acceso adecuado a medicamentos y;
por ende, a un sistema de salud digno. Sin embargo, lo acordado en las rondas de
negociaciones implica que se proteja las invenciones de Estados Unidos por un tiempo mas
amplio al acordado en organismos multilaterales. Esto conlleva a que el monopolio del que
gozarian los laboratorios se extienda y tenga efecto en el precio como principal factor negativo

en el acceso a medicamentos.

La presente investigacion tiene como objetivo determinar el impacto de lo negociado
en el tema de patentes en el acuerdo con Estados Unidos en los factores de comercializacion
de medicamentos. Para ello, se recopilé de diferentes fuentes fiables la informacion necesaria
para el analisis correspondiente de las variables propuestas dentro de los afios en estudio. A
través de ello, se obtuvo como resultado visualizar las tendencias respectivas para la IED,
importaciones y fluctuaciones de precio ya sean crecientes o decrecientes; como también el
impacto que generd este capitulo en los diferentes paises que tuvieron negociacion con

Estados Unidos.

En suma, si bien el acuerdo negociado con Estados Unidos, en términos generales,
implicé beneficios para Pert debido a las reducciones arancelarias, no necesariamente se
reflejé esto en el capitulo de Propiedad Intelectual ya que los efectos proyectados referente a
medicamentos no se cumplieron a cabalidad. Pero, cabe resaltar, que tampoco es que el

mercado nacional farmacéutico se haya visto perjudicado en gran magnitud.
Cddigo de Linea de Investigacion: 5306 — 1.a2

Palabras claves: Patentes, Propiedad Intelectual, Peru, Estados Unidos, Sector farmacéutico.



ABSTRACT

The Pert — United States Trade Promotion Agreement has brought multiple economic benefits
after establishing relations with one of the most powerful countries worldwide. However, due
to USA’s characteristic of being such developed country, their objectives defer from the
objectives of a country that is still in development, like Per(, especially in matter of
Intellectual Property. This can be confirmed considering that the United States is a big
technology and investigation driver. Therefore, they look to protect their pharmaceutical
industry so that high costs of innovation can be yielded due to the advantage of being the only
actor in the market. In other words, a monopoly.

The theory states that a developed country needs the competition to intensify so that
prices can decrease and consequently the population can have appropriate access to medicines
and a proper health system. Nevertheless, the agreements reached in negotiation rounds imply
that the American inventions must be protected during a larger span of time than the accorded
in multilateral organisms. This situation would lead to the laboratories enjoying a monopoly
bigger that it already is and make price the main negative factor in the access of medicines.

The objective of the investigation is to determine the impact of the Peru — United States
Trade Promotion Agreement in terms of patents for commercial factors in the Peruvian
pharmaceutical sector. For its achievement, through reliable sources, it was collected the
necessary information for the analysis of the variable proposed within the years under study.
The results obtained showed the respective trends for FDI, imports and prices fluctuation
whether increasing or decreasing; as well as the negative or positive impact that other
countries had in negotiations with United States regarding patents.

In short, even though the agreement reached with the United States, in general terms,
has meant benefits for Peru due to the tariff reductions, this hasn’t necessarily been reflected
in the Intellectual Property chapter because the projected effects referred to medicines have
not been fully complied. Even so, it is worth noting that the national pharmaceutical industry
has not been affected in great magnitude.

Key words: Patents, Intellectual Property, Per(, United States, Pharmaceutical sector.
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INTRODUCCION

Per( ha variado su politica comercial y con ella el grado de apertura hacia otros mercados;
por tal motivo, una estrategia fue el establecimiento de acuerdos comerciales con paises
considerados estratégicos para el crecimiento econémico. El primer acuerdo firmado fue
con Estados Unidos, hace ya 10 afios y desde su etapa de negociacion ha generado
disputas, principalmente, debido a la potencial afectacion que se daria en el sector
farmacéutico debido a la introduccion de un sistema de patentes mas rigidos que conlleve
a gue las personas con menores ingresos tengan dificultad en acceder a estos. Por otro
lado, existen quienes afirman que el acuerdo es beneficioso en todos los &mbitos y que

las preocupaciones antes expuestas carecen de fundamento.

El Peru esté considerado como parte del Watch List por parte de Estados Unidos
lo cual causa que existan mayores restricciones en cuanto a las negociaciones que se dé
en Propiedad Intelectual. Investigaciones del afio 2005 recabadas por Apoyo Consultoria
explicaron como el acuerdo comercial con Estados Unidos, en cuanto a productos
farmacéuticos, podria afectar a la accesibilidad del peruano elevando el precio hasta un
116% para la compra de medicinas debido a la proteccidn de patente y de esta forma
generando monopolio en el mercado; sin embargo, a lo largo de la investigacion se podra
ver autores que brindan aportes de diferentes aspectos refutando esta premisa y los
diferentes impactos de las negociaciones del acuerdo que se dieron con otros paises en

desarrollo.

En el capitulo de antecedentes se podra encontrar trabajos relacionados a la
presente investigacion que brindan su aporte en diferentes aspectos. A su vez, se toman
algunos autores como fuentes de marco teérico debido a que sus aportes en el campo que
se desenvuelven son cruciales para el mejor entendimiento de lo ocurrido en la economia
nacional producto de la entrada en vigencia del acuerdo, dentro de ello se incluye
fundamentos elaborados por la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (WIPO
por sus siglas en inglés), como a su vez la teoria de la competitividad y dotacion de
factores a nivel internacional con la finalidad que se pueda ver cdmo esta se da en el caso

de Perl y Estados Unidos con respecto al sector en estudio; asimismo, la teoria



monopolistica y el del Paradigma Eclético (OLI por sus siglas en inglés “Ownership-
Localization-Internalization) ayudan a entender la posicion en el que se presenta Estados
Unidos en esta negociacién y como podria afectar a Perd. También, se presenta a detalle
la problemética que se origina pues diversos grupos intercambian ideas con respecto a
los efectos que este acuerdo trajo consigo en los distintos campos. Finalmente, se presenta
la metodologia basada en el anélisis de variables como volumen de importaciones,
precios e Inversion Extranjera Directa (IED) para determinar un impacto en el sector
farmacéutico; asimismo, el aporte de conocimiento de entrevistados que brindan a mayor
detalle cdbmo fueron las negociaciones con Estados Unidos y entender qué tematicas
estuvieron en discusién de tal manera que se identifique cuales han sido los resultados.
De esto, se pueden obtener algunas conclusiones de los diferentes rubros de factores
comerciales ya que se hayan visto beneficiados o perjudicados a lo largo de los ultimos
afios ademéas de las recomendaciones que pueden servir como aporte para futuros

acuerdos comerciales en el sector dicho.

Asi, el presente estudio se enfoca en dar a conocer cual ha sido el cambio en el
mercado farmacéutico nacional a partir de la vigencia del Acuerdo de Promocion
Comercial Perl- Estados Unidos considerando diferentes variables relevantes en el

comercio internacional.



CAPITULO I. ANTECEDENTES

A principio del siglo XXI, con el cambio en la politica comercial, se empezaron a
considerar estrategias diversas dirigidas a la apertura econdmica. En este sentido, la firma
de diversos acuerdos comerciales resultaria beneficioso para las empresas peruanas pues
brindaria nuevos mercados internacionales con los que se concreten negocios. Por tanto,
el inicio de las rondas de negociaciones con Estados Unidos significaba una oportunidad
de crecimiento para el pais ya que se consolidaria una oferta exportable competitiva que,
a su vez, tenia repercusion en la generacion de empleos y, por ende, en los distintos
ambitos claves de la economia. Sin embargo, Perd también tendria que ceder en algin
aspecto que beneficie a Estados Unidos a cambio de conseguir reducciones arancelarias
que favorezcan a los exportadores. Esto no significa que producirian efectos negativos
sino que el beneficio no seria de la misma magnitud como es el caso del sector

farmacéutico.

El Ministerio de Comercio Exterior y Turismo (MINCETUR), como ente
encargado de concretar y buscar las mejores oportunidades comerciales, manifestaba que
los efectos se podian atenuar si se tomaban las medidas adecuadas para incrementar la
competitividad. Es asi como en cuanto a Propiedad Intelectual precisaban que este
acuerdo no restringiria el acceso a medicamentos ni aumentarian los precios pues el
sistema de patentes habia sido creado en 1994 y los efectos negativos previstos no se

cumplieron.

En el presente capitulo se presentan las investigaciones relacionadas al impacto
que tendria lo establecido en el capitulo de Propiedad Intelectual en el sector de patentes
industriales en la economia de un pais en desarrollo. Es decir, como la instauracion de un
nuevo sistema de patentes tiene efecto en diversas aristas, ya sea econdmica y social. Las
distintas metodologias usadas en las investigaciones y los factores que se consideraron

en cada investigacion explican las multiples conclusiones.

Grabowski (2002) plantea que las patentes son muy importantes para las empresas
involucradas en la industria farmacéutica pues se benefician de la inversion en el proceso
de investigacion y desarrollo. La imitacion en la produccion de estos productos son
bastantes bajos a comparacion de los costos para innovar. Considerando el alto costo en

investigacion y desarrollo, los afios de vida de la patente son importantes como incentivo



econdmico para el laboratorio innovador pues durante este tiempo, seran el Unico con el
derecho de tener la informacion para producir. Esto significa que el establecimiento del
precio del producto sera solo por dicho laboratorio sin importar las caracteristicas del
mercado debido a la ausencia de la competencia (p. 1-18).

Este estudio aporta a la investigacion pues da a conocer cuales los intereses
comerciales de parte de las grandes compafiias farmacéuticas pertenecientes a los paises
desarrollados y sus esfuerzos por encontrar un sistema mas riguroso en temas patentables

en los paises en los que desarrolla sus operaciones.

Borrel i Arqué (2003) evalu6 cudl es el impacto que tenian las patentes del ingreso
de medicamentos nuevos en disintos mercados nacionales a través de la metodologia
pseudo-experimental. Para ello, usé los datos de lo que se vendié en el periodo 1995 -
1999 de medicamentos antiretroviales que correspondian en total a 34 paises, la muestra
contenia 1273 observaciones en el cual el 43% de las multinacionales podian requerir
patentes. Como conclusion, el autor menciond que las patentes aceleran el comercio, en
paises en desarrollo, de nuevos medicamentos durante los primeros afios después del
primer afio de comercializacion en Estados Unidos; asimismo, indico que las patentes no
parecen tener efecto relevante al introducir un nuevo farmaco en el mercado durante los
primeros afios pues estas empiezan a causar efecto en el momento que aparecen nuevos

competidores como los productores de farmacos genéricos (p. 1- 13).

El aporte que da a la investigacion es explicar a profundidad como funcionan las
patentes al introducir productos farmacéuticos genéricos. A su vez, explica el efecto en

el precio mientras aumentan los competidores.

Attaran (2004) analizd hasta qué punto una patente farmacéutica puede ser un
obstaculo para una medicina considerada esencial segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). Bas6 su investigacion recopilando 319 farmacos esenciales ya sea por su
grupo quimico o la marca, de tal manera que se pueda identificar las patentes bésicas y
de esos cuéales podrian ser patentados, asimismo se entrevistd a empresas con el fin de
saber como podian ser patentados en los paises de desarrollo. Como resultado obtuvo que
19 todavia tenian la opcién de ser patentadas; ademas, en 65 paises en desarrollo, el
promedio de medicamentos con patente era 4, lo cual explica cdmo los laboratorios
prefieren patentar cuando se ven atraidos por el tamafio del mercado y el perfil econémico

del consumidor (p. 1-13).



Este estudio ayuda a entender como la patentes influyen en la accesibilidad de
precio de un medicamento esencial; asimismo, cémo la proteccién de propiedad

intelectual a nivel global puede ser considerada exagerada.

Abott (2005) afirm6 que la experiencia de India luego del inicio de la proteccion
de patentes para los productos farmacéuticos tuvo consecuencias en el desarrollo de su
industria farmacéutica enfocada en los genéricos. El objetivo de este estudio fue resaltar
la experiencia de un pais al imponerse el Acuerdo ADPIC en el 2005 como mandatorio
para los paises que integran la OMC. Es asi como se resalté la introduccion del sistema
de patentes en India para dicho afio lo que generd consecuencias debatibles para los paises
importadores de ellos. Debido a que India es considerada una de las mas grandes
industrias farmacéuticas a nivel mundial, estos efectos significarian que las medicinas
desarrolladas sujetas de patente ya no estaria disponible a bajo precio en su version

genérica (p. 1-43).

Este estudio aporta a la investigacion pues el autor resalta la experiencia de un
pais en desarrollo como India al tener que introducir la normativa del sistema de patentes;
ademas, da a conocer las preocupaciones de los actores que se desenvolvieron en el

mercado y las consecuencias reales a partir del cambio en la legislacion.

Apoyo Consultoria (2005) evaluo los efectos de los compromisos potenciales
sobre propiedad intelectual en el sector salud y agricola. El estudio fue basado en un
modelo de optimizacion microecondémica ejecutada mediante diferentes simulaciones de
impactos. En ello se considera el impacto directo al bienestar del consumidor, el impacto
indirecto en el acceso a la salud publica y la influencia en la industria nacional. Con un
estudio contrafactual, es decir considerando que el TLC hubiera estado vigente en el
periodo 1999-2003 se determina que el precio de los medicamentos que cubren el 48%
de morbilidad aumentaria en 95% y 116%. Aclar6 que no determina el incremento real
puesto que se desconoce cudles serian las nuevas moléculas que serian patentadas;
asimismo, para compensar el aumento de gasto de los consumidores, la variacién
compensatoria podria variar entre 5y 18 millones de soles para mantener el nivel de
bienestar. Con la misma metodologia, se planted que en el periodo del estudio, 43
moléculas podrian haber tenido la proteccion de datos de prueba que implica un 5% del
total de las comercializadas y al afio del estudio, generaba alrededor de 9 millones de

soles en ventas (p. 17-96).



Este estudio se vincula con la investigacion pues es un estudio ex ante que
pretendié comprobar las consecuencias que acarrearia un acuerdo con Estados Unidos.
En este, resaltan las posibles consecuencias para el Estado y los gastos en el seno familiar

producto de variaciones en los términos comerciales.

Valladares et al. (2005) evaluaron la potencial influencia de las modificaciones
de la propiedad intelectual que se negociaron en el TLC con los EE.UU. Se baso en tres
tipos de metodologias; sin embargo, tomaremos la que es basada en el componente
econdmico a través de un analisis contrafactual. Esta investigacion puso en observacion
las nuevas moléculas que solicitaron registro sanitario mas no patentes y con copia
genérica en el mercado con el fin de identificar la velocidad que disminuiria la
importancia de los medicamentos genéricos y de tal manera haria que se aumente el
precio de los farmacos en el mercado. Como resultado, en cuanto a precios de
medicamentos genéricos, aumentarian de 55% a 100% (2011 a 2017) y para

medicamentos patentados/originales crecerian entre 72% y 132% (p. 1-40).

Este estudio se vincula con la investigacion pues analiza la variacion en los
precios de farmacos y el efecto que causaria el no registro de la patente. Por otro lado, el
estudio fue realizado antes del inicio de la vigencia del acuerdo lo que ayuda a entender
cuales eran las preocupaciones que resaltaban en la etapa de negociacion, tales como la
variacion de precios de los fArmacos producto del aumento de la oferta de medicamentos

que estaban bajo una patente.

Rozek y Berkowitz (2005) tuvieron la premisa de validar que la proteccion de
propiedad intelectual ha resultado un principal factor del incremento de precios de
medicinas. Los autores explican como se han desarrollado los precios en el mercado,
incremento o control del gobierno en 9 paises que tienen vinculos comerciales con
Estados Unidos y en los que su régimen de proteccién ha tenido injerencia en sus sistemas
de patentes, que; ademas, se encuentran dentro del denominado Watch List, es decir
aquellos que tienen riesgo de no cumplir con lo estipulado. Los autores obtuvieron datos
de precios de medicamentos de 6 categorias del Intercontinental Medical Statistics. La
conclusién de este estudio sugiere que no hay un impacto medible en los precios de los
medicamentos ya existentes; sin embargo, en aquellos paises que tienen protecciéon a la
propiedad intelectual demuestras un pequefio impacto en el cambio de precios. Aln no
se puede determinar que dicha proteccion juegue un rol importante en el aumento de

precios puesto que la regulacion de precios del gobierno, la competencia, los compradores
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monopsonicos Yy las leyes de Propiedad Intelectual son factores a considerar en la

variacion de precios (p. 179-243).

El aporte a la investigacion se da al mostrar un punto de vista positivo a la
implementacion del sistema de patentes. Es decir, el autor manifiesta que la introduccion
de esta normativa demuestra sus beneficios en la atraccion de Invesion Extranjera vy,
ademas, brinda al consumidor la posibilidad de elegir dentro de un amplio bagaje de

medicamentos que satisfagan sus necesidades.

Oxfam International (2007) determind que la utilizacion de TRIPS- plus en el
TLC de Estados Unidos con Jordania ha hecho que los precios de los medicamentos
asciendan drasticamente, haciendo que el acceso de medicamentos sea cada vez mas
dificil. El estudio contempla 108 medicinas que lanzaron 21 laboratorios extranjeros en
el afio 2001 al mercado de Jordania sin la proteccion de patentes por lo que no se
considero el impacto de estas en el precio de las medicinas, con el fin de ver si la patente
obstruia la competencia de su equivalente genérico. El estudio mostré que el 21% de
farmacos no contaban con su forma genérica pero no debido a la exclusividad de datos o
la proteccion de patentes si no debido que las barreras tecnologicas impedian su
desarrollo. Para el afio 2006, de los 21 laboratorios solo 3 patentaron los farmacos, los
otros optaron por tomar la exclusividad de datos con el fin de permanecer 5 afios méas
como monopolio en el mercado. El estudio también estimé una diferencia de entre el 30-
80% en los precios de los medicamentos originales a los genéricos. Se concluyo6 que el
gasto en medicamentos que no cuentan con su forma genérica ascenderia al rango de 6 y

22 millones de dolares (p.1-37).

Este estudio cobra relevancia para la investigacion ya que demuestra que Estados
Unidos aprovecha los ADPIC plus como un mecanismo para obtener mayores beneficios
a costa del incremento en el precio de medicamentos y, por ende, pone en riesgo el acceso
a estos lo que esta ligada a una buena calidad en el sistema salud del gobierno en los

paises en desarrollo.

Garcia (2008) expuso que la sociedad civil tuvo un papel relevante en la
implementacion de las provisiones de Propiedad Intelectual que se acordd en las
negociaciones que se realizaron con Estados Unidos. El autor resaltd el momento
favorable en el que se desenvolvieron las negociaciones pues la politica interna del pais

norteamericano se encontraba estable. El capitulo firmado se asemejaba mas a los



objetivos que el pais persiguié a comparacion de la primera version. Este capitulo, segin
el autor, recibid considerable atencion del sector publico y privado es por ello que la
entidad encargada convoco a distintas instituciones para que participaran en distintos

niveles y fases de la negociacion (p. 1-24).

Lo escrito por el autor aporta a la presente investigacion pues expone cuales eran
los factores reales que el equipo negociador del capitulo de Propiedad Intelectual tomo
en consideracion para cerrar el acuerdo con Estados Unidos. También, resalta el papel

que jugaron las diferentes instituciones involucradas en la negociacion.

Gomez et al. (2008) evaluaron la distancia aparente entre los ADPIC Plus y la
Convencién de Diversidad Bioldgica. Los autores manifiestaron que la implementacion
de los ADPIC Plus en los acuerdos bilaterales trae impactos negativos para los paises en
desarrollo ya que renuncian a su autonomia vinculada a las politicas de salud publica;
ademas, citd a un estudio de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en el que
se manifestaba que en Pert y Colombia, cada afio que se alargue el periodo de proteccién
de las patentes se puede reflejar en la pérdida de acceso a los medicamentos a 2.5 millones
de personas. Por otro lado, explico como los ADPIC Plus fortalece las leyes de propiedad
intelectual de modo que las patentes se extiendan a productos que pueden ser excluidos
de la OMC en el ADPIC. Mediante los resultados que obtuvieron, pudieron llegar a la
conclusidn de que los términos ADPIC Plus en los acuerdos bilaterales actuales perjudica
a los paises en desarrollo dejando de ser un asunto técnico econdémico para convertirse en

un debate politico y ético entre paises ricos y pobre (p. 1-27).

Mediante ello, aporta a la investigacion presente para dar un enfoque de manera
preliminar de lo que puede generar los ADPIC Plus al Pert en el marco del acuerdo ya
que los paises en desarrollo se ven forzados a adherirse a las estipuladas. A su vez, se
explica como Estados Unidos aprovecha dicho acuerdo para obtener mayores beneficios
y estima los resultados negativos que se veran en los paises en desarrollo.

Llamoza (2009) sefial6 las nuevas obligaciones que atentan contra el acceso de
los genéricos en el mercado, pues resalta la amenaza que ejercen los paises desarrollados
como Estados Unidos y de la Unidn Europea en perjuicio de los paises en desarrollo
debido a los esfuerzos para instaurar un nuevo sistema de derechos de Propiedad
Intelectual. Asi, explicé que Estados Unidos busca extender la proteccién de manera que

abarque también el periodo de datos de prueba de los productos farmacéuticos; y, en



cuanto a la Unién Europea, fortaleceria la observancia aplicando los derechos
conseguidos (p.532). El autor concluy6 que los paises desarrollados buscan estandares
mas elevados que permita la proteccion de propiedad intelectual lo cual impactara el

acceso a medicamentos en los paises méas pobres.

El aporte del estudio descrito radica en la ampliacién del conocimiento de los
intereses que tienen los paises desarrollados en intensificar las provisiones de Propiedad
Intelectual; ademas, dio a conocer el impacto en salud publica que tendria la firma de
acuerdos con Estados Unidos y la Union Europea para asi dar recomendaciones que

prevengan estos posibles resultados negativos.

Meza Cornejo et al. (2009) buscaron estimar el impacto de un acuerdo comercial
con la Unién Europa respecto al el precio y acceso a los medicamentos en Colombia y
Peru. Este estudio bas6 su método de investigacion en la “Guia para estimar el impacto
sobre el acceso a los medicamentos de cambios en los derechos de propiedad intelectual
(DPI)” de la OMS. Este método, tambien llamado IPRIA (Intellectual property right
impact assesment), determina el impacto mediante el “método de los escenarios”; €s
decir, la diferencia entre un escenario basico y la evolucion potencial si se presenta
cambios en los DPI. En este caso se aplicd diferentes alternativas de escenarios donde se
contempla la exclusividad de datos de prueba y el certificado de proteccion
suplementaria. Como conclusién de la investigacion para el caso peruano, la extension
de patentes por 5 afios con la UE podria incrementar en 19% el precio lo cual equivaldria

a 321 millones de ddlares para el Peru (p. 1-8).

La presente investigacion ayuda a entender la relevancia que puede tener la
determinacion de los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI) en las diferentes
situaciones que se negocia los Tratados de libre comercio (TLC) para el sector salud de
un pais, como lo es la variacion del precio final del farmaco; asi como el posible impacto

en el gasto del Gobierno.

Kessomboon et al. (2010) evaluaron el impacto del TLC entre Tailandiay EE.UU
en cuanto al acceso de medicamentos en Tailandia. Analizaron el impacto del ADPIC
Plus mediante la metodologia de escenarios llamado “Modelo de Impacto de Cambios
en los Derechos de Propiedad Intelectual” planteado por Joan Rovira y también producida
por la OMS y OPS. Después de los 35 escenarios planteados, llegaron a la conclusién

que, con cualquiera de ello, causaria un impacto negativo en el mercado farmacéutico.



Demostraron que si una patente de 10 afios concediera prdérrogas por demoras en el
proceso de registro, a los 20 afios de la patente el precio del farmaco aumentaria en 32%
causando un gasto en medicinas de 11 millones de délares. De la misma forma, a pesar
que el modelo no es exacto de lo que pueda pasar, se manifiesta que las disposiciones
ADPIC plus restringe el ingreso de genéricos, exclusividad de datos y creara mecanismos

de aplicacion para las leyes de Propiedad Intelectual (p. 667 -677).

El aporte de este estudio a la investigacion es conocer cuél seria el impacto de la
aplicacion de las clausulas ADPIC plus en distintas aristas de la economia y del sector
farmacéutico. A través de su investigacion, el autor da a conocer los posibles escenarios

en los que los paises se verian perjudicados si las aplican.

Gomez Fierro (2011) determind la influencia del sistema de patentes vigente en
el acceso a los medicamentos y la innovacion local en Colombia. Para ello, baso la
investigacion en una metodologia descriptiva cuali-cuantitativo, con el fin de evaluar la
incidencia de las patentes en el acceso. Recopil6 patentes otorgadas por Colombia desde
el afio 2004 a 2008 para reconocer la participacion a nivel local en innovacion, materia
patentable y la influencia en la salud el acceso; también la data del gasto de medicamentos
y el total de patentes otorgadas en el periodo 2004-2008 a productos para el tratamiento
de VIH/SIDA y cancer. Se evalud en un conjunto de cuatro expertos con formacion de
Quimica Farmacéutica con experiencia en evaluacion de patentes de tal forma que
evaluaran como “adecuadas” o “inadecuadas” las patentes de los productos mencionados
tomando como criterio el nivel de invencion y novedad. A través de esta investigacion
concluyé que las estrategias de patentabilidad en la industria farmacéutica puede
influenciar negativamente sobre el acceso de medicamentos y que existe la ausencia de

voluntad politica del gobierno en el sistema de propiedad (8-76).

El aporte de Gomez Fierro es relevante para la investigacion ya que demuestra el
impacto que pueden tener las patentes para el acceso a medicamentos en la salud publica
de un pais poniendo como ejemplo el desarrollo de este sistema en el territorio

colombiano a partir de sus relaciones comerciales con los paises desarrollados.

Abbott et al. (2012) evaluaron el impacto del aumento de proteccion de propiedad
intelectual de Jordania después del ser parte de la OMC y el TLC entre Jordania y Estados
Unidos. También, se cuantifico el impacto del retraso de entrada de genéricos debido a

la propiedad intelectual en el mercado minorista. El estudio se basé en la recopilacion de
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datos de las 46 medicinas mas ingeridas sea precios retail, defined daily dose y volumen
comercializado considera el impacto econdmico que tiene la tardia entrada de los
medicamentos genéricos. De esta manera, se determind que los jordanos pagan 0.79
centavos mas por la compra del medicamento original en comparacion al genérico lo que
significa un 60.4% mas caro. Considerando también factores como la inflacion y el
incremento de volumen se calcul6d que el precio de los medicamentos aumenté en el
periodo 1999-2004 en 17% (p. 75 — 85).

El antecedente se vincula con la investigacion ya que demuestra el efecto que
pueda tener la demora de registros en el precio final del farmaco lo cual origina que el

acceso a ellos se complique.

Tole (2013) analiz6 el modelo desarrollado por Estados Unidos que se considera
que es “realizado a la medida” para lograr la regulacion y profundizacion de la
liberalizacion comercial mas no la integracion, con respecto a los paises
latinoamericanos. Se basd en una investigacion descriptiva la cual puso como variable a
analizar el modelo de negociacion que usa Estados Unidos y que pone en practica con los
acuerdos bilaterales. De ello se pudo concluir que la principal caracteristica de
negociacion de Estados Unidos es el interés geopolitico y geoecondmico que ponen en
juego con el fin de crear una estrategia en la que se recupere y fortalezca la influencia en

los paises con los que se negocia un TLC (pp 251 — 300).

Mediante este analisis, la presente investigacion permite comprender el poder de
negociacion que presenta Estados Unidos y la intencidn con la que busca crear acuerdos
bilaterales con paises en desarrollo, esto se puede relacionar de manera genérica con la
dureza de proteger sus propios recursos como en el caso de farmacos y otros beneficios
derivados de las patentes; ademas, se puede comprender la presidn que ejercen por sobre

la contraparte negociadora debido a la posicién que toman.

Allard Soto (2015) evalu6 el modo de fortalecer la patente farmacéutica que esta
descrita en el acuerdo ADPIC de la OMC. Como resultado menciona que la ampliacién
del periodo de tiempo para la proteccion mediante patente de productos farmaceutico
Ileva a la conclusion que se crean monopolios con barreras de entrada altas al sector para
el sector farmacéutico. Es asi como, ya no existirian competidores, lo cual conlleva al
control permanente de los precios de estos productos haciendo que sea mas dificil la

asequibilidad de los consumidores en el pais menos desarrollado (p. 84).
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El aporte que da la mencionada investigacion radica en el entendimiento de la
variacion de precios considerando una mayor rigurosidad en materia de propiedad
intelectual debido a la dificultosa entrada de competidores que equilibren el

funcionamiento del mercado de productos farmacéuticos.

Delgado del Saz (2017) analizé cémo esta la coyuntura global de las patentes,
los acuerdos internacionales que estan vinculados con la proteccion de derechos de
propiedad intelectual y el efecto que puede tener sobre la salud publica y el acceso a
medicamentos. En el estudio mencionado, la autora llegd a la conclusion de que, si bien
el ADPIC pretende mantener un marco juridico homogéneo a nivel mundial, los paises
en desarrollo son los mas perjudicados ya que el acceso se ve limitado. Asimismo, planted
que la comercializacion de farmacos genéricos es una forma de mejorar la accesibilidad,;

sin embargo, esto no se da debido a la reduccion significante de precios (p. 1-21).

Este estudio cobra relevancia para la investigacion debido a los mejores alcances
que brinda del acuerdo ADPIC como acuerdo multilateral firmado por los paises
miembros de la OMC y cdmo su aplicacion no siempre es beneficioso para los paises
adheridos a este acuerdo obligatoriamente. Por esto, en muchos casos, en los textos
acordados se debe incluir un marco regulatorio que permita a los paises en desarrollo la
aplicacion de mecanismos que ayuden a salvaguardar su sistema de salud publica dejando

de lado los intereses comerciales de cualquier pais.

Mittal (2017) ha podido demostrar que el acuerdo ADPIC presentaba los minimos
estandares para la proteccion de Propiedad Intelectual; sin embargo, contaba con
disposiciones como licencias obligatorias, limitaciones de las importaciones paralelas a
los derechos de patentes, entre otros, que pueden dar mayor flexibilidad al momento de
la negociacion. La autora indicaba que el cambio de farmaco de marca a un genérico
puede ser un ahorro significativo de entre el 80% y 90% para el caso peruano. La ausencia
de medicamentos en un pais se debe a muchos factores, sin embargo, uno de los
principales es debido al alto nivel de precio que se vende a causa de la proteccion por la
propiedad intelectual. Por otro lado, se menciond que Estados Unidos es uno de los paises
que “ahorca” la cadena de suministro de las medicinas esenciales utilizando el ADPIC
plus con el fin de beneficiarse en términos de afios de proteccién en la propiedad
intelectual. No obstante, esto conllevd a que los paises afectados iniciaran revuelos

manifestando su descontento hacia las medidas tomadas por el gobierno (295 — 302).
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El aporte de esta investigacion se basa en la critica que se le hace a la normativa
ADPIC plus pues tendria una influencia desfavorable en el acceso a medicamentos debido
a las disposiciones que son negociadas a partir de ello y como puede afectar al acceso de

medicamentos para paises en desarrollo.

Vondeling et al. (2018), a través de una revision de la literatura, evaluaron el
impacto del término de las patentes en los precios de los medicamentos. La recoleccion
de datos tomo en cuenta el tipo de estudio, objetivo, resultados, nimero de medicamentos
y clases de medicamentos evaluados, y evaluadores de origen o genéricos. Se llegaron a
identficar 16 estudios que mostraron que la evolucion de los precios después la caducidad
de la patente varid entre paises; asimismo, indicaron que los precios de los medicamentos
disminuyeron con posterioridad a la expiracion de la patente con tasas de precios de los
medicamentos que oscilan entre el 6,6 y el 66% de 1 a 5 afios después de la expiracion
de la patente (p. 653 — 660).

Este antecedente se vincula con la investigacion ya que explica como el cambio
de precios en medicamentos después de la patente no se va a reflejar como un cambio
repentino sino mas bien como un impacto gradual al pasar de los afios y dependiendo de

cada pais.

Araujo y Montagne (2018) evaluaron el registro de antibidticos de marca y
geneéricos antes y despues del TLC USA — Perd, la implementacién de la Politica
Nacional de Drogas y la disponibilidad de ellas en farmacias comunitarias de la ciudad
de Arequipa. Basaron su investigacion en la recopilacion de los registros (nuevos, en
espera, registrados nuevamente, denegados, entre otros) de DIGEMID desde el afio 2005
al 2014, asi como tambien 10 farmacias ubicadas en distintas zonas de diferentes nivel-
socioecondmico en Arequipa. De los 116 registros, obtuvo como resultado que se
disminuia tanto para los nuevos registros como los re-registrados y ascendian los que
estaban en espera. En cuanto a farmacias, las pertenecientes a un bajo NSE representaban
la mayor parte de farmacos genéricos (principalmente proveniente de India) y fabricados

en Pery; y, las de alto NSE contaban con la mayor parte de farmacos de marca (p. 1 — 2).

Este antecedente se vincula con la investigacion porque expresa como los
articulos de la PND consecuente del acuerdo bilateral puede afectar el acceso de

medicamentos debido a la disminucién de registros en DIGEMID.
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Parra Herndndez y Hernandez Aguirre (2018) realizaron un diagnostico de
viabilidad en materia de competitividad del sector farmacéutico colombiano, ante la
posibilidad de apertura de un TLC con la India. Se utiliz6 una metodologia de 4
escenarios para considerar cuales serian los posibles efectos en caso Colombia firme un
TLC con la India. Se tom6 en consideracién la participacién de los laboratorios
extranjeros en las exportaciones, asi como los laboratorios nacionales; sin embargo, al
ser un pais netamente importador, es importante saber qué paises son los principales
proveedores y el volumen alcanzado en los Gltimos afios. Los autores manifiestan que en
el mediano plazo, los jugadores nacionales dentro del mercado se veran perjudicados
puesto que no se va a poder competir. Esto desencadenara que el mercado indio tenga
una ventaja en el factor de precios y tendran mayor poder de negociacion que terminara
afectando al consumidor final quien es el Gltimo eslabon y por tal la calidad del servicio
de salud disminuird. (p. 20 — 23).

Este antecedente se vincula con la investigacion ya que presenta el supuesto de
mantener negociaciones con India con el fin de firmar un acuerdo. Este pais, con una
industria farmacéutica desarrollada, podria significar que Colombia como pais en
desarrollo y cuya industria local es menor, experimente resultados negativos. La presente

investigacion puede tomar a Colombia como un simil en el impacto generado.

Chavez (2019) planted que las compariias farmacéuticas estan en un proceso de
mejora permanente respecto a su oferta originando que el Perd tenga un mejor
aprovisionamiento de productos farmaceuticos; asimismo, menciona que la industria
farmacéutica realiza una de las actividades comerciales mas relevantes globalmente pues

logran importantes ingresos basicamente en economias desarrolladas.

Las adquisiciones del sector farmacéutico peruano en el 2018 fueron US$ 6,503
millones, representando un aumento de 12.5% en relacion con el afio 2017. Cabe resaltar
que es, precisamente, Estados Unidos el primer proveedor con US$ 1,211 millones,
seguido por China con US$ 959 millones, otros paises como Colombia, México y Brasil
también son proveedores, pero en menor medida; tal como se demuestra en la Figura 1.1
(p. 15-16). Teniendo en cuenta las estadisticas realizadas por el autor, se puede obtener
un conocimiento mas amplio de los aspectos comerciales de los principales paises con
los que el Peru tiene relaciones comerciales en el sector farmacéutico y, por ende, tener
un mejor entendimiento de la importancia que tiene Estados Unidos como socio

comercial.
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Este estudio cobra relevancia debido a que da mejores alcances acerca del
dinamismo comercial al que asciende esta industria; y, considerando que el topico de la
investigacion es la relacién comercial que mantiene Pert con Estados Unidos, quien es
reconocido un proveedor principal, es importante conocer el grado de implicancia que la

industria de este pais genera en los factores de comercializacion del Peru.

Figura 1.1
Ranking de principales proveedores de productos farmacéuticos y de tocador a Peru
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Nota: Los valores presentados se dan en millones de dolares. Adaptado de Importacién de productos
farmacéuticos crecid por segundo afio por Chavez (2019). La Cdmara.

La Asociacion Nacional de Cadena de Boticas (2019) propuso recomendaciones
de politica — técnicas y legales — orientadas a disminuir el problema de produccion y
comercializacion de medicamentos ilegales en el Per(. En cuanto a la metodologia usada
se dividid en dos partes: fase de andlisis y fase de identificacion de estrategias. La primera
consto en la revision de fuentes secundarias identificando las caracteristicas y principales
actores del mercado farmacéutico, asi como también fuentes primarias a través de
entrevistas a profundidad con el fin de entender las acciones a tomar ante los actores que
intervienen en el mercado de medicamentos ilegales. La segunda fase se estructur6 de tal
forma que se puedan plantear las propuestas operativas y de politica para enfrentar el

problema, asi como las medidas normativas para operacionalizar las propuestas. Como
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conclusidn, la institucién presenta lo siguiente: el comercio de medicamentos ilegales es
considerado un gran problema para la OMS; asimismo, el acceso limitado de
medicamentos que genera una brecha de demanda es un indicio que da cabida a la
produccion de estos medicamentos. Por otro lado, los efectos econdmicos es la
disminucion de ventas, reduccion de ingresos publicos y reduccién laboral. Teniendo en
cuenta el estudio, se conoce con mayor profundidad los efectos del desarrollo ilegal del
mercado farmacéutico en distintos aspectos pues este es un factor para el aumento de
precios de algunos farmacos o el acceso a medicamentos y; por ende, causar un deterioro

en el servicio de salud publica.

Este estudio se relaciona a la investigacion dado que demuestra el dificil acceso
que tiene cierta parte de la poblacién peruana para la compra de farmacos, por lo que
toma la opcion de buscar medicamentos ilegales. Es por ello, que Estados Unidos toma
la decision de prevenir, mediante la imposicion de términos mas rigidos, dichas acciones

mediante un sistema de proteccién de patentes.

Islam et al. (2019) compararon el impacto de las disposiciones de los derechos de
Propiedad Intelectual en los tratados comerciales en cuanto al acceso de medicamentos
en paises de ingresos medianos y bajos mediante una revision sistemética bajo los
conceptos de investigacion ex ante y ex post. Se utiliz6 estudios cuantitativos ex ante que
abarcaban simulaciones estructurales para derivar predicciones y a la vez estudios ex post
que incluia datos empiricos y técnicas econometricas para cuantificar los efectos. Se pudo
concluir que segun los estudios ex ante encontraron efectos negativos de disposiciones
mas estrictas en materia de Pl sobre costos y precios pues el precio de medicamentos
podia subir entre 50% a 600%; sin embargo, en los estudios ex post se encontr6 que los
productos en los paises que cumplen con los ADPIC y cuentan con patentes vencidas se
venda a menor cantidad que los patentados, pero mayores a los que no fueron protegidos
por patentes (p. 1-14).

El aporte de esta investigacion es que los estudios ex ante la firma de un TLC
puede generar preocupaciones como el aumento de precios; sin embargo, en la practica,
no se ha demostrado tal impacto negativo debido a que lo proyectado no se cumple a
cabalidad.

16



CAPITULO Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1 Situacion Problemética

El establecimiento de acuerdos comerciales con distintos paises explica su importancia,
principalmente, por la reduccién arancelaria que da entrada a los productos peruanos a
precios mas bajos en el mercado destino y genera competitividad a los exportadores
nacionales. También, existen mejoras en otros aspectos econdmicos como es el flujo de
inversion extranjera directa ya que brinda un marco regulatorio con prioridad a los
inversionistas estadounidenses lo que genera estabilidad econdémica y la generacion de
empleos.

A pesar de esto, muchos autores han criticado la masiva firma de acuerdos
comerciales y en especial la de Estados Unidos pues Per( le otorga ventajas como el
aumento de periodo de prueba en el capitulo de Propiedad Intelectual. Esto fue debatible
porque se dijo que la proteccién al inventor perjudicaria a quienes quieren acceder al
medicamento a un precio accesible pues el prolongamiento de la ventaja monopdlica
otorgada al inventor lo impediria.

El sector farmacéutico es sensible debido a que las medidas gubernamentales
pueden generar repercusiones en el aspecto econdmico mas infimo como lo es la
economia familiar.

El mercado mundial estd liderado por unos pocos laboratorios que proveen la
mayor cantidad de medicamentos y que tienen sus patentes establecidas en los principales
mercados del mundo como Japén, Europay los Estados Unidos. Se calcula un incremento
de la prescripcion de medicamentos de 6.9% al 2024 y que Pfizer lideraria este
incremento. Asimismo, 198 miles de millones de ingresos se verian afectados debido a la
expiracion de patentes. Se puede calcular que existira un aumento del 3.4% de la
inversion en investigacion y desarrollo para el 2024 y esto lo lideraria la americana
Johnson & Johnson con una inversion de 9.9 miles de millones, seguido de Roche, Merck,

Novartis y Pfizer (EvaluatePharma, 2019).

El estudio de la Propiedad Intelectual explica su relevancia en las funciones que
cumple para la proteccion de las invenciones. En particular, la industria farmacéutica es

una de las que mas se ven afectadas si hay algin cambio en la regulacion del pais en el
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que se desarrolla pues afecta directamente en la salud (Llamoza, 2009, p. 533); por tal
motivo, los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) genera un estandar mundial para el cumplimiento de los paises
adscritos al acuerdo (Allard Soto, 2015, p. 84). A partir de esto, las préximas
negociaciones de acuerdos bilaterales en cuanto a este capitulo han surgido teniendo

como base el marco global antes mencionado (Allard Soto, 2015, p. 86).

Asi, el primer acuerdo bilateral negociado del Perd con los Estados Unidos;
teniendo en cuenta que, el pais norteamericano tiene una de las industrias farmaceuticas
mas desarrolladas, pues cuenta con un gran nimero de multinacionales dedicados a este
sector, amplié una serie de lineamientos antes establecidos con el fin de otorgar

beneficios a la industria norteamericana (Gémez et al., 2008).

Después de la firma del acuerdo, surgieron multiples interrogantes acerca de las
repercusiones que tendria en los precios 0 volumenes que afectaria directamente la
economia peruana (Llamoza, 2009, p. 531). Luego de 10 afios de la entrada en vigencia
del acuerdo resulta Gtil dar a conocer cuales han sido los efectos en el sector farmacéutico
en materia de propiedad intelectual para derribar algunos mitos creados alrededor y; de
alguna forma, ayudar a proximas negociaciones de acuerdos bilaterales en el manejo de

la mala informacion a la poblacion.

En términos de salud mundial, la brecha entre los paises pobres y ricos ha
recobrado notoriedad de tal manera que las diferencias sociales y econémicas son
altamente notables, es asi que segun Barber et al. (2017) en un ranking publicado acerca
del nivel de calidad de salud de 195 paises, Estados Unidos tiene un puntaje de 89
ubicandose en el puesto 29; mientras que Peru obtuvo un puntaje de 64 y se ubica en el
puesto 94, debajo de este se encuentras paises pertenecientes al continente africano y
algunos de América; y los que lideran el indice son paises europeos o asiaticos.
Recientemente se ha observado un aumento del interés para investigar las tendencias
actuales en cuanto al desarrollo de medicamentos a nivel mundial; asimismo, la
globalizacion de la industria farmacéutica asi como los efectos globales que han tenido
los acuerdos multilaterales sobre comercio y derechos de propiedad intelectual (Torres
Dominguez, 2010).

Por ello, el rol de los laboratorios en contribuir con mejorar la salud de las

personas, principalmente en los paises en desarrollo contrasta con la experiencia obtenida
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en su desempefio en los paises desarrollados. Estos ultimos han visto mejora en la salud
publica gracias a sus elevados ingresos y el sistema sanitario y de nutricion. El
crecimiento en los ingresos no es determinante para el aumento de esperanza de vida,
mas si lo es la difusion de los avances tecnolégicos. De ahi parte que los paises en
desarrollo obtienen beneficios sustanciales de los laboratorios farmacéuticos que son de

origen de paises desarrollados (Kremer, 2002, pp. 67-90).

Asi, si bien en la década de los 90 las negociaciones no contaban con términos
adecuados en cuanto a propiedad intelectual, actualmente es considerado un capitulo
sensible y profundo sobre todo en tratados que abarque una economia avanzada - como

lo es Estados Unidos que ademas es extenso y riguroso (Ridley, 2018, p. 1).

Un factor predominante que explica el porque de la rigurosidad del tema en
materia de propiedad intelectual es la gran proteccion de patentes y confidencialidad de
informacion que Estados Unidos resguarda para la elaboracion de sus productos
farmacos. Lo que busca conseguir Estados Unidos es beneficiar a sus empresas
multinacionales ya que éstas realizan grandes importes de inversion y afios de
investigacion para el desarrollo final del farmaco y; por otro lado, se encuentra la posicion
peruana que como pais andino tuvo interés en; principalmente, lograr la flexibilidad
pertinente a fin de mantener las condiciones existentes relacionadas con la salud publica
(Bustinza, 2015, p. 375).

Spinella (2012) menciona que desde la década de los 80, la industria farmacéutica
de Estados Unidos fue escalando en importancia, posicionandose como una de las mas
importantes en el mundo pues se tomaron un conjunto de acciones y politicas
gubernamentales que favorecieron al sector. En este sentido, se buscaba traducir la mera
investigacion en nuevos productos y la capacidad de patentar los productos emanados de
este financiamiento para, luego, otorgar licencias si otras compafiias farmacéuticas

querian continuar con la produccion (p.108).

Posner (1961) manifiesta que existe correlacién entre los niveles de desarrollo
tecnologico y el crecimiento econdomico del pais. Plantea, también, que los paises con
niveles mas bajos tenderan a imitar lo realizado por los mas desarrollados y encontraran
una oportunidad por lo que los precios solo serian altos temporalmente y gozaran de un

monopolio con beneficios adicionales por el periodo de tiempo en el que los competidores
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aun no aparecen. Esta teoria destaca el papel de la innovacion y su difusion como fuente

de comercio internacional (Vargas et al., 2008).

Segun Hassan et al. (2010), los derechos de propiedad intelectual tienen dos areas
principales las cuales afecta a la salud publica. Primero est4 la dificultad en cuanto a la
accesibilidad de los farmacos, donde el problema radica principalmente en el vinculo que
tiene con la propiedad intelectual. Segundo, existe la escasez de incentivar la innovacién
de nuevos productos farmacéuticos y el gasto que incluye en I&D sobre todo para la cura
de enfermedades (p. 15).

Un aspecto fundamental es analizar a profundidad el funcionamiento de la
proteccion de patentes dentro de un acuerdo comercial negociado; teniendo en cuenta los
maultiples instrumentos en materia de patentabilidad existentes en el marco negociador.
Cabe resaltar que -entre las propuestas ADPIC Plus- Estados Unidos tenia como objetivo
ampliar de 20 a 25 afios el periodo de la patente, el uso de datos de prueba, las patentes
de segundo uso, patente para los diversos métodos de uso de un medicamento y la relacion
entre la aprobacion para la venta y el estado de la patente en el que la autoridad sanitaria
asumia la funcion de proteger los derechos privados y; por tanto, no permitir el registro

de medicamentos patentados (Llamoza, 2009, p. 533).

A partir de estas propuestas, el Estado Peruano inicié las negociaciones que
concluyeron en no otorgarle a Estados Unidos todo lo que pedian, como es en el caso de
las patentes de segundo uso aplicados en farmacos o procedimientos asociados a su
obtencidn, pues la legislacidn peruana a través de su insercion en la Comunidad Andina
impide la aceptacion de estas patentes puesto que afecta el acceso a la salud publica
(Rodriguez, 2011, pp. 127-148).

Sin embargo, acorde el Instituto Peruano De Economia, proteger los datos de
prueba en el mercado farmacéutico no debia ser una barrera para la firma del acuerdo con
Estados Unidos (Seinfeld & La Serna, 2005, p. 6).

Por otro lado, segin Bustinza (2015), menciona que se debe incentivar el uso y
negociacién de la propiedad intelectual, y que no sea solo un beneficio para los propios
gobiernos. Para ello, se debe conseguir mantener limites claros y definitivos de tal forma
que se pueda aprovechar de manera adecuada el uso de las patentes. Respecto a los
productos farmacéuticos, esto haria respetar los derechos de autor con el objetivo de que

la poblacion pueda acceder a ellos con precios razonables (p. 376-378).
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Ademas, las investigaciones realizadas por Seinfeld y La Serna (2005), los
estudios realizados en Colombia después de la firma del decreto que otorgaba proteccién
a los datos de prueba establecida en el 2010 sefialan que no se puede establecer una causa
directa entre la proteccion de patentes y los datos de pruebas con los precios de los
medicamentos. Partiendo de este punto, no habria razon para intuir que la proteccion de
los datos de prueba se convierte un factor determinante para el aumento de precios en el

sector farmacéutico (p. 7).

En el afio 2007, acorde al Sistema de Informacion sobre Comercio Exterior
(SICE, 2013),, el Pert ha visto un punto de inflexion en el crecimiento econémico. Para
Mincetur (2009), este repentino crecimiento, a mayores proporciones de lo usual, es
explicado por las politicas de gobierno adoptadas en cuanto a comercio se refiere. Afios
mas tarde se empezaria a promover la integracion comercial con paises desarrollados para
continuar por la misma senda. Es asi como para el afio 2009, el Pert firmo el Acuerdo de
Promocién Comercial Peri-Estados Unidos en el que se negociaron diversos aspectos
que beneficiarian la economia de ambos paises. En este acuerdo firmado se sentaron las
bases para diversos temas relacionados al comercio internacional; por esto el capitulo de
Propiedad Intelectual no fue la excepcion y fue negociado por un periodo de tiempo hasta
llegar al acuerdo que hoy conocemos.

El primer Acuerdo de Libre Comercio firmado por el Pert luego de establecer
una politica abierta al comercio fue el firmado con el gobierno estadounidense cuya
vigencia inici6 el 1 de febrero del 2009. El afio 2019, de acuerdo con el Ministerio de
Comercio y Turismo (Mincetur, 2009) se cumpli6 10 afios de vigencia de dicho acuerdo
en los que hemos visto beneficios en las exportaciones de nuestros principales productos

como son los derivados del sector minero y agricola.

A pesar de esto, existen otros capitulos que se negociaron para la firma de este
Acuerdo, uno de estos es el de Propiedad Intelectual. Este tema fue uno de los mas
sensibles durante la negociacion por lo que fue el Gltimo en acordarse debido a su posible
incidencia en la economia de los hogares (Bustinza, 2015, p. 373). Después de una ardua
negociacion y haber llegado a un acuerdo, las grandes multinacionales norteamericanas
pudieron mejorar las condiciones de ingreso al mercado peruano a través de la modalidad
de Inversidn Extranjera Directa y las importaciones. El principal sector que estuvo a la
mira de este acuerdo bilateral fue la Industria Farmacéutica pues las multinacionales

defienden sus marcas mediante patentes con el fin de que el precio propuesto en sus
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productos sea beneficioso para realizar futuras inversiones en desarrollo de innovacion e
investigacion con el objetivo de brindar mejores productos para la salud (Atkinson &
Jones, 2009, pag. 1548). El monto de inversidn de origen estadounidense a la industria

farmacéutica mundial se presenta en la Figura 2.1.

Figura 2.1

Inversion estadounidense en 1&D en el sector farmacéutico entre los afos 2005-2015
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Nota: La inversion estadounidense se encuentra en millones de dolares. Por Organization for Economic
Co-operation and Development, 2019 (https://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSetCode=BERD_INDU%#)

La negociaciéon de este capitulo y sobre todo el relacionado a las patentes que se
vinculaban directamente con el sector farmacéutico era de suma relevancia para los
Estados Unidos pues tenian en cuenta los laboratorios en su pais que invertian grandes
cantidades de dinero en Investigacion y Desarrollo para crear nuevos conocimientos

acerca de los farmacos (Atkinson & Jones, 2009, p. 1549).

Asimismo, en cuanto a las inversiones extranjeras en el Perl a este sector se
encuentran los principales laboratorios como Aboot Sandox, Pfizer Corporacion
Farmaceéutica, Schering Americana, Bristol Myers entre otros; tal como se presenta en la
Tabla 2.1 (PRODUCE, 2015).
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Tabla 2.1

Lista de Laboratorios Farmacéuticos asociados a ALAFARPE

América Europa Asia
Laboratorio Pais de Origen Laboratorio Pais de Laboratorio  Pais de
Origen Origen
Abbott Estados Unidos AstraZeneca Reino TEVA Israel
Unido
Lilly Estados Unidos Bayer AG Alemania  Takeda Japon
Boehringer Alemania
Ingelhein
Merck Sharp & Estados Unidos Deutsche Pharma Alemania
Dohme (MSD)
Pfizer Estados Unidos Janssen Bélgica
GlaxoSmithKline Estados Unidos Merck Alemania

Bristol Myers Squibb  Estados Unidos Novo Nordisk Dinamarca

Servier Francia
Roche Suiza
SANOFI Francia
Grunenthal Alemania
Viforpharma Suiza
Novartis Suiza

Nota: Las listadas no son las Gnicas que operan en el Pert, solo corresponden a las asociadas a la entidad
mencionada. De ALAFARPE, 2019

La negociacién de este capitulo, sobre todo lo relacionado a las patentes y su
vinculacién directa con el sector farmacéutico, era de suma relevancia para los Estados
Unidos pues tenian en cuenta los laboratorios en su pais que invertian grandes cantidades
de dinero en 1&D para generar conocimientos sobre los farmacos (Atkinson & Jones,
2009, p. 1549).

El sector farmacéutico en el Per( es de suma importancia pues es el encargado de
suministrar medicamentos para cuidar la vida de las personas y los animales (Direccién
de Estudios Econdémicos de MYPE e Industria, 2017). Este sector reportd una expansion
de 12.5% y logro generar un PBI mayor a S/. 918 millones; ademas, en los Gltimos cinco
afios, ha crecido en aproximadamente 7% (Chavez, 2019, pp. 1-3). Sin embargo, es
necesario resaltar que el Peru es netamente importador de este sector; es asi como estas

fueron incrementandose en 8% promedio anual de las principales filiales de laboratorios
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internacionales como Bayer, Bristol- Myers, Pfizer, Roche (Direccion de Estudios
Economicos de MYPE e Industria, 2017). Por otro lado, cabe mencionar que este cuenta
con tres subsectores los cuales son productos farmacéuticos-semielaborados, productos
farmacéuticos y de tocador y los productos farmacéuticos-elaborados para el afio 2018,
por consiguiente las importaciones alcanzaron un total de US$ 6,321 millones
aproximadamente, siendo el Gltimo sector el de mayor crecimiento alcanzando el 18%
(Chévez, 2019, pp. 1-3).

Estados Unidos es el principal proveedor de estos productos de quien se importd
US$ 1,211 millones seguido de China con US$ 959 millones. Es decir, el Per( tiene un
acuerdo firmado de proteccion intelectual con el principal pais motor de la industria por
lo que podria haber ciertas afectaciones si es que las politicas acordadas durante la
negociacion no han sido llevadas por los mejores lineamientos para alcanzar el
aprovechamiento para ambos paises pues el objetivo de la propuesta es lograr que la
distribucion de beneficios sea equitativa de acuerdo con el Régimen Nacional de Acceso

que haya sido establecida por ambos paises (Bustinza, 2015, p. 374).

Por otro lado, si se relaciona a Estados Unidos con el vinculo que mantiene con
Per( y la Propiedad Intelectual, al 2019 es visto como un pais que aln se encuentra en el
“Watch List” debido a los antecedentes que Per( presenta con relacion a la pirateria y
falsificacion de productos. No obstante, para el afio 2018 ha mostrado un buen desempefio
en cuanto a la proteccion de la Propiedad Intelectual debido al establecimiento de nuevas
medidas ante violaciones al derecho de propiedad intelectual. En cuanto al sector
farmacéutico, Estados Unidos sigue incentivando al pais para que establezca reformas
legislativas y aumentar la imposicion de multas de forma que se sancionen las ventas de
medicamentos falsificados (Office of the United States Trade, 2019, pp. 84-85).

Ademas de ello, la OMS estimd que el 25% de los medicamentos que circulan en
paises en desarrollo son falsificados. Dentro de ello, menciona a Peri como uno de los
paises ubicados entre los diez primeros lugares con mayor deteccion de medicamentos
falsos (ALAFARPE, 2016 ).

Seglin los establecido en el “Statement of the United States at meeting” de la
GATT (25 de marzo de 1987) no existe un punto determinante para establecer en qué
medida la propiedad intelectual puede afectar al comercio internacional, el volumen de

comercio de bienes que se encuentran respaldados por los derechos de propiedad
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intelectual ha incrementado significativamente pues una mayor cantidad de paises tienen
produccion y consumo de productos que son el resultado de la innovacion o conocidos

por su calidad (Vargas et al., 2008).

Un problema latente en la industria farmacéutica peruana es el desarrollo de los
mercados ilegales. El crecimiento de esta cuestion se da principalmente por el elevado
precio de los farmacos derivado de la existencia de patentes ya que los demandantes
buscan sustitutos de menor precio. Asimismo, la brecha de demanda hace que deba ser
cubierta por otros medios. En este sentido, la rigidez de las instituciones publicas
encargadas de la regulacion del mercado juega un rol importante para la desaparicion de
estos efectos comerciales. Considerando el efecto de esto, se puede notificar algunas
consecuencias derivadas en sentido econémico y sanitario. En el aspecto sanitario, la
ingesta de medicamentos ilegales puede no ser efectivo en el tratamiento a seguir y que,
al contrario, prolongue o empeore los efectos; y, por ende, desencadena en desconfianza
al sistema de salud. Por otro lado, en el aspecto econémico, no se da la debida recaudacién
de impuestos y las ventas en establecimientos legales empiezan a disminuir, asi como el

empleo (Asociacion Nacional de Cadena de Boticas, 2019).

Dicho ello, a nivel nacional el desarrollo de boticas y cadenas farmacéuticas ha
evidenciado un crecimiento constante en los Gltimos 5 afios, lo cual gener6 una evolucion
favorable en cuanto a la empleabilidad. Sin embargo, seguin PRODUCE (2015) para el
afio 2014, el sector farmaceéutico registré altos indices de subcontratacion informal, lo
cual incluia un 35% de la PEA que trabajaban sin contrato. Adicionalmente, el mismo
estudio indica que el 80% de medicamentos falsificados son distribuidos en Lima
mediante un comercio informal y ambulatorio. Cabe resaltar que estos son vendidos a un

precio minimo y sin registro sanitario.

Para el Perd, la entidad encargada de la proteccion e incentivo de propiedad
intelectual para los productos farmacéuticos es La Asociacion Nacional de Laboratorios
Farmacéuticos (ALAFARPE). Esta tiene como rol, ejercer la representacién legal de sus
asociados con el fin de acatar y promover que se respete la Propiedad Intelectual a través
de la doctrina mayoritaria internacionalmente reconocida y cumpliendo con las normas
internacionales aceptada (ALAFARPE, 2019). A su vez, es la encargada de mantener las
relaciones gubernativas entre las entidades a fines ya sean nacionales o extranjeras,
ademas de desarrollar actividades para personas naturales o juridicas vinculadas a la
industria farmaceutica (ALAFARPE, 2019).
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Ademaés de la ALAFARPE, Pera cuenta con el Instituto Nacional de Defensa de
la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI). Esta
institucion publica tiene como funcion principal la defensa de los derechos del
consumidor en el Pert y lo relacionado a Propiedad Intelectual. Ello amerita la proteccion
gue se da de manera que genera un distintivo patentado con el respaldo que los derechos

de autor sean resguardados (Indecopi, 2019).

Por otro lado, en cuanto a las inversiones que se dan en el sector objeto a evaluar,
dentro del pais se cuenta con la Asociacion de Industrias de Farmacéuticas Nacionales
(ADIFAN). Actualmente, esta se encarga de invertir en programas con el fin de promover
la investigacion e innovacion en la industria farmacéutica y de esta manera buscar las

soluciones a los problemas de salud que se da en nuestra sociedad (Adifan, 2018).

La cadena de produccion y comercializacién en el sector farmacéutico peruano
estd compuesta por diferentes agentes, de los cuales cada uno cumple con un rol
fundamental. Estos agentes se distribuyen en toda la cadena de comercializacion en el
que el inicio de la cadena es a través de los laboratorios quienes son los encargados de la
produccion de farmacos establecidos en el pais o a traves de oficinas importadoras. Asi,
en un nivel de comercializaciébn mas largo, intervienen las empresas distribuidoras
situadas en los diferentes paises que se encargan de hacer llegar los farmacos a tres grupos
de clientes quienes son las boticas, farmacias y cadena de boticas, las clinicas privadas y
las instituciones puablicas como la sanidad de las Fuerzas Armadas y Policiales,
ESSALUD y MINSA. Estas a su vez, distribuirdn al eslabon final de la cadena que esta
compuesta por el consumidor final. Asimismo, cabe mencionar que esta cadena de
comercializacidn cuenta también con farmacias estatales que alimentan a otro segmento
del pais. Esta cadena finaliza con la distribucion al consumidor final (Tavera & Cieza,
2007).

Segun un ranking realizado por Pharm Exec anualmente, para el afio 2019
presentd una lista de las 50 primeras empresas envueltas en el sector farmacéutico; asi
como sus ventas e inversion en investigacion y desarrollo. Los resultados se presentan a

continuacion;
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Tabla 2.2
Lista de los primeros 10 laboratorios farmacéuticos segun nivel de ventas y su

respectiva inversion en investigacion y desarrollo

Sede Ventas Gasto en
Investigacion y
Desarrollo
Pfizer Estados Unidos $45,302 $7,962
Roche Suiza $44,552 $9,803
Novartis Suiza $43,481 $8,154
Johnson & Johnson Estados Unidos $38,815 $8,446
Merck & Co. Estados Unidos $37,353 $7,908
Sanofi Francia $35,121 $6,227
Abbvie Estados Unidos $32,067 $5,093
GlaxoSmithKline Inglaterra $30,645 $4,987
Amgen Estados Unidos $22,533 $3,657
Gilead Sciences Estados Unidos $21,677 $3,897

Nota: Las listadas solo corresponden a las primeras 10 de una lista de 50 empresas globales. De Pharm
Exec’s Top 50 companies 2019, por Pharm Exec, 2019.

Segun la Tabla 2.2 presentada anteriormente, se puede notar el nivel de inversion
que realizan los laboratorios farmacéuticos en la generacion de nuevos farmacos. De este
modo, en promedio, estas empresas destinan alrededor del 19% del total de sus ingresos
en investigacion y desarrollo. Esta cifra puede no parecer elevada; sin embargo,
considerando los niveles de ingreso, el monto destinado a este fin es de suma
consideracion. Esto nos indica que los laboratorios buscan encontrar nuevas formas de
combatir ciertas enfermedades para sacar provechos econémicos de los beneficios que

genera la adquisicion de las patentes.

Acorde a lo estipulado por el acuerdo ADPIC, los laboratorios farmacéuticos
pueden contar con un monopolio durante 20 afios lo que origina un sobreprecio en los
farmacos comercializados. Esto origina que el mercado actde de forma ineficiente y que
las personas con un nivel de renta reducido tengan dificultades en el acceso a
medicamentos (Prieto, 2010).

Sin embargo, el acuerdo ADPIC también reconocen los términos Provision Polar
y Licencia Obligatoria como forma de evitar la injusta distribucion de precios derivado
del monopolio originado por la obtencion de patentes. Estos mecanismos permitirian que
un pais pueda declararse en situacion de emergencia y asi poder producir medicamentos

genéricos a pesar de que el farmaco se encuentre bajo el periodo patentable. A pesar de
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esto, los mecanismos antes mencionados no estan siendo utilizados de forma que se evite

el injusto desarrollo del mercado, sino que su difusion ha sido escasa (Prieto, 2010).

Asimismo, acorde a Valladares et al. (2005) el incremento de precio de los
farmacos genéricos; que serian del 55.4% a 100%, y de los productos originales; 72% a
132% desde el afio 2011 al 2017, se reflejara en el acceso a ellos. Es asi como durante los
primeros 5 afios de estudio, el consumo de medicamentos se reduciria entre 2.4% Yy 3.1%,
cifra equivalente a 700,000 — 900,000 personas que se privarian de un servicio de salud
de calidad. También, se estimd que entre los afios 2018 a 2035, los precios se
incrementarian de 105% a 162% y 140% a 226% respectivamente; sin embargo, se espera

gue existan mejores coberturas y accesos por el uso intensivo de farmacos genéricos.

En conclusion, efectivamente, aun cuando el tratado se negocié con el fin de
obtener beneficios, en este caso vemos que surge el problema de los afios que estara
protegido el conocimiento para desarrollar el medicamento. Esto se da pues el Acuerdo
de Propiedad Intelectual regido por la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC)
establece que todos los paises firmantes de este se comprometen a proteger las patentes
durante 20 afios. Sin embargo, por otro lado, el Acuerdo de Promocion Comercial entre
Per( y Estados Unidos incluye el concepto de datos de prueba cuya afectacion se da por
5 afios adicionales de proteccion al conocimiento generado. En este periodo, la formula
para la elaboracion del medicamento no podra ser divulgada para sus posteriores réplicas.
He ahi que, bajo este marco de integracion, los medicamentos estarian protegidas por un
total de 25 afos, lo que da origen a una posible formacion de monopolio cuya vigencia

seria ain mas prolongada.

Por consiguiente, esto conlleva al alza de precios de los medicamentos pues el
tiempo para que pueda ser replicada en forma genérica se daria afilos mas tarde e impediria
la obtencion de estos productos a precios accesibles. La afectacion se da, principalmente,
en la economia de los hogares peruanos pues tendran que acceder a un sistema de salud
publico mas costoso debido al encarecimiento de los precios de los farmacos que

necesitan para llevar un buen nivel de calidad de vida y salud.

Vacca et al. (2006) menciona que las recomendaciones internacionales en materia
de politicas farmacéuticas establecen que es necesario promover la libre competencia en
la oferta para que se mejore el acceso a los medicamentos ya que se tiene un efecto

positivo en los precios. Esto se logra si los derechos de la propiedad intelectual caducan
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ya que el elevado costo es una barrera en los paises en desarrollo para el acceso a
medicamentos. Frente a esto, ha aparecido los llamados medicamentos genéricos cuyo

precio es menor, pero con la misma calidad (Lema, 2015).

A esto se le suma los distintos problemas derivados de la ineficiencia del mercado,
tal como la ilegalidad en la distribucion de los farmacos producto de la brecha en la
demanda o la basqueda de un menor precio lo cual afecta considerablemente la integridad
fisica del paciente y la economia publica. Ademas, el sobreprecio de los productos
patentados por un gran periodo es un sintoma para la aparicion de estos mercados
informales. En la misma linea, la rigidez de los organismos que supervisan el correcto
funcionamiento del mercado podria constituir un problema que a largo plazo desencadene

en un deterioro de la calidad en el servicio de salud brindado por el Estado.

El estudio de la Propiedad Intelectual explica su relevancia en las funciones que
cumple para la proteccion de las invenciones. En particular, la industria farmacéutica es
unos de las méas afectadas si hay algun cambio en la regulacién del pais en el que se
desarrolla pues afecta directamente en la salud (Llamoza, 2009, p. 533); por tal motivo,
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) crea un estandar global para el cumplimiento de los paises adscritos al acuerdo
(Allard Soto, 2015, p. 84). A partir de esto, las préximas negociaciones de acuerdos
bilaterales en cuanto a este capitulo han surgido teniendo como base el marco global antes
mencionado (Allard Soto, 2015, p. 86).

Asi, el primer acuerdo bilateral negociado del Pert con los Estados Unidos;
teniendo en cuenta que, el pais norteamericano tiene una de las industrias farmacéuticas
mas desarrolladas, pues cuenta con un gran nimero de multinacionales dedicados a este
sector, amplié una serie de lineamientos antes establecidos con el fin de otorgar

beneficios a la industria norteamericana (Gomez et al., 2008).

Después de la firma del acuerdo, surgieron multiples interrogantes acerca de las
repercusiones que tendria en los precios o volumenes que afectaria directamente la

economia peruana (Llamoza, 2009, p. 531).

A partir de lo antes expuesto, cabe cuestionarse cémo influye lo pactado con
Estados Unidos en el TLC firmado en el 2009 en la economia peruana. Considerando que
Per( es un pais en desarrollo, la implementacion de un sistema de patente mas rigido

conllevaria a que, no solo la parte econdmica se vea afectada, sino también la social. Es
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evidente los beneficios que la firma de este acuerdo ha traido consigo a la economia
peruana, sobre todo a las exportaciones de productos no tradicionales; sin embargo, ¢se
ha sacrificado la industria farmacéutica por la apertura comercial? Muchos paises de la
region, asi como otros con caracteristicas similares a Perd han planteado el mismo
cuestionamiento. Puesto que Perl no es el Unico pais que puede verse afectado por la
imposicion de los términos de Propiedad Intelectual planteado por Estados Unidos, es

que el tema cobra relevancia.

2.2 Formulacién del problema

2.2.1 Problema General

¢Cudl es la influencia de la implementacion del Acuerdo de Promocién Comercial Peru
- Estados Unidos en términos de Propiedad Intelectual para productos dentro del sector

farmacéutico en el Per(1?

2.2.2 Problemas Especificos

1. ;Cual fue la influencia del Acuerdo de Promocion Comercial Pert - Estados Unidos en
la Inversion Extranjera Directa de Estados Unidos en el Peru para el sector farmacéutico

en los ultimos 10 afios?

2. ¢Cudl fue la influencia de la firma del capitulo de Propiedad Intelectual del Acuerdo
de Promocién Comercial Peru - Estados Unidos en el volumen comercial de los productos

importados del sector farmacéutico?

3. ¢Cual fue la influencia de la firma del Acuerdo de Promocion Comercial Per( - Estados

Unidos en los precios de los productos farmacéuticos del mercado peruano?

4. ;Cual fue el impacto comercial en el sector farmacéutico en los paises que también

firmaron un Acuerdo de Promocién Comercial con Estados Unidos?

30



CAPITULO I11: JUSTIFICACION

3.1 Importancia de la investigacion

La trascendencia del presente estudio esta en la sensibilidad que representa el tema de
patentes en el sector farmacéutico pues una repercusion en los precios podria ser grave
para el tema de salud puablica. Esto a su vez, se puede ver reflejado en el nivel de
productividad considerando que un bajo nivel de bienestar afecta el desempefio de los
trabajadores, lo cual impacta directamente en la productividad y competitividad del pais.
Esto se fundamenta en el hecho de que los medicamentos son componente esencial del
derecho a la salud, lo cual es fundamental para disfrutar de un nivel alto de salud
(Llamoza, 2009, p. 535).

Segun Kresalja et al. (2017), la posicion de Pert debe fundarse en el posible
impacto que la negociacion pueda tener, en términos de costo y beneficios, sobre la
economia y el desarrollo integral de la sociedad. En este punto es importante resaltar que
la propiedad intelectual no se basa solo en un tema econdémico para el pais, sino que
impacta directamente en el sistema de salud publica del pais y, por ende, involucra a los
ciudadanos (Llamoza, 2009, p. 533). El gobierno del PerG tiene la obligacion de
garantizar el cumplimiento de este derecho para todos con un mismo estandar de
accesibilidad, calidad y eficacia para que no se den actos discriminatorios (Alafarpe,
2016).

La afectacion directa a los temas de salud publica implica una gran preocupacion
para el Estado por lo que llegar a acuerdos que tengan incidencia en este ambito podria
ser perjudicial al pais. Segun Alafarpe (2016), la politica de salud publica debe promover
la reduccion de los niveles de exclusion social. Partiendo de esto, si el acceso a
medicamentos restringe la posibilidad de que los ciudadanos puedan tener medicamentos
para vivir lo mas saludablemente posible, no se estaria cumpliendo con lo antes

mencionado.

Respecto a ello, el objetivo no es prohibir las invenciones relativas a métodos del
tratamiento terapéutico con aplicacion industrial, lo que se busca es que los médicos no

se sientan restringidos a poder usar estos tratamientos con los pacientes debido a que se
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encuentran condicionados por la posible existencia de patentes lo cual conlleva a
impedirle el uso y buscar un reemplazo al farmaco que puede ser de menor efecto (Llevat,
2015, p. 6).

En las negociaciones del acuerdo, el tema que mas impact6 al pais fue
precisamente este ya que se creia que tendria un impacto negativo en el tema de salud
publica. Habiendo transcurrido diez afios del inicio de la vigencia, es necesario saber si
efectivamente el efecto que ha tenido en el &mbito de salud ha sido perjudicial para los
ciudadanos y; de haber sido asi, descubrir las causas principales del acuerdo que han
tenido mayores repercusiones para tomar medidas que disminuyan los efectos. Por otro
lado, si no se ha tenido mayor impacto, funcionaria como una demostracion de las
ventajas que da la firma de un acuerdo bilateral y la no afectacion a temas tan delicados
como este si la negociacion se lleva por buen camino teniendo en cuenta las diferentes

circunstancias.

Ademas, sin dejar de lado lo mencionado, si el gobierno como tal tuviera
conciencia del perjuicio que trae la prorrogacion de afios de proteccion de la propiedad
intelectual por los Estados Unidos, este mismo podria comenzar a invertir y desarrollar
en educacion e investigacion industrial con el fin de elaborar propios farmacos con
precios acorde a lo que los consumidores del pais demandan (Llona & Alfredo, 2018, pp.
24-29).

A partir de la apertura comercial, los paises se han enfocado més en el desarrollo
del comercio que; en sentido estricto, se basa en el intercambio de bienes. Debido a esto
la mayoria de los estudios se relacionan a dicho tema dejando de lado aspectos con
semejante relevancia como el abordado en estas lineas. Ademas, es desde que se crea la
Organizacion Mundial del Comercio en el afio 1994, en el que se considera como tema
importante a normar el capitulo de Propiedad Intelectual ya que se relaciona de manera
estrecha con el comercio de ciertos productos tal como son los incluidos en el sector
farmacéutico. De esto, se puede deducir que las investigaciones realizadas en este &ambito
enfocandose en las patentes es de un menor numero que los capitulos netamente ligados

a la promocién del comercio.

En tal sentido, el tema se destaca puesto que, a lo largo de los afios, no se ha
calculado el impacto real que ha tenido los términos estipulados en el capitulo de

Propiedad Intelectual. Antes de la firma, la preocupacion era desbordante; sin embargo,

32



no se ha demostrado a la fecha de manera fehaciente que lo proyectado hace diez afios se
ha cumplido a cabalidad tal como se estim6 por el equipo negociador del acuerdo.
Ademas, teniendo en cuenta lo experimentado por los distintos paises de la region u otros
que también mantienen vinculos comerciales, se puede desprender recomendaciones o
conclusiones precisas acerca de lo que implica abrirle el mercado a la industria
farmaceéutica estadounidense para un pais en desarrollo. Por otro lado, es importante
debido a la vinculacion directa que se genera con un aspecto publico como lo es el acceso
a un sistema de salud digno en el sentido de que el registro de nuevas patentes provoca
un monopolio otorgado a una empresa que goza de la totalidad del mercado y el poder

para asignar su precio.

A traveés de la presente investigacion se busca generar un impacto principalmente
en la poblacion en general pues se ha podido evidenciar el temor que les causa la apertura
comercial en algunos aspectos que consideran sensibles como lo es el sector
farmacéutico. En este sentido, muchos mitos se crearon alrededor de la firma de diversos
acuerdos que pueden ser desmentidos mediante pruebas fidedignas que demuestren como
se comporta realmente el mercado y la economia despues de la vigencia del acuerdo. Es
importante explicar a la poblacion que a través de la apertura comercial, los precios de
mercado seran mas competitivos y, por ende, tendran una cartera de productos a elegir
con la premisa de que se ajustard mas a sus necesidades. Por otro lado, se busca consolidar
este tema como relevante, es decir que, en la medida que sea posible, se replantee si lo
acordado ha sido lo méas beneficioso o hay aspectos que pueden ser mejorados. En la
misma linea, si el Estado considera posibles futuras opciones, se tome en consideracion
la experiencia previa para tomar las mejores decisiones en busca de alcanzar los mayores

beneficios posibles.

Asimismo, la inversion extranjera podria verse en aumento debido a capital
estadounidense lo cual tendria como efecto el aumento en la generacion de empleo. Peru
no es un pais con capital como recurso principal, pero tiene otras caracteristicas que
pueden ser atractivas para laboratorios del mercado norteamericano, tal como la aparicion
de enfermedades infecciosas solo en territorio peruano o la exploraciéon de recursos
naturales. Es importante que el pais se consolide como uno que respete los derechos de

propiedad intelectual para motivar la inversién de las empresas ligadas al rubro.
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3.2 Viabilidad de la investigacion

En lo referente a la informacion recabada para nutrir la investigacion de datos fidedignos,
se tomaran como base, fuentes importantes dependientes del Estado como INDECORPI,
MINCETUR y PROINVERSION. Sin embargo, también se toma en cuenta informes
realizados de forma precedente a la firma del acuerdo, cuando aun se encontraba en etapa

de negociacion.

Para este estudio, el periodo de un afio se considerara suficiente a fin de obtener
los resultados esperados. Es decir, existe viabilidad en recursos relacionados al tiempo
pues también se considera que el estudio estd enfocado al impacto que ha tenido el
acuerdo bilateral firmado en materia de Propiedad Intelectual limitado al periodo de 10

afios que es lo que lleva de vigencia.

Con respecto a los recursos humanos con los que contaremos se puede detallar a
expertos que han desarrollado el tema abordado como especializacion durante su larga
carrera. Estos sobre todo seran los relacionados a instituciones como INDECOPI,
ALAFARPE o MINCETUR que puedan brindar sus conocimientos y puntos de vista,
segun la rama de especialidad que pertenece cada uno y relacionarlos al tema para dar
aporte a la investigacion. Estos especialistas serdn considerados nuestra fuente primaria
pues muchos de ellos han estado involucrados o han sido parte del equipo negociador del
capitulo de Propiedad Intelectual en los Acuerdos de Libre Comercio firmados por el
Per(. La toma de informacion brindada por estos expertos sera de suma utilidad debido a

que la obtencion de datos de primera mano hara mas fiel la investigacion.

En cuanto a los recursos informaticos a usar para el desarrollo del informe, se
tomara como base articulos y libros, con capacidad de emitir opinion debido a su
especializacion, teniendo en cuenta el fin de obtener fuentes confiables. En busca de la
confiabilidad de informacién, los recursos brindados por la Biblioteca de la Universidad
de Lima ya sean bases de datos o libros escritos relacionados a propiedad industrial, son

pertinentes para la investigacion debido a su amplia seleccién de informacion fehaciente.

Conforme se ha mencionado en los parrafos anteriores, Estados Unidos es uno de
los paises mas detallista y exigente es en cuanto a las negociaciones sobre la propiedad
intelectual en el sector farmacéutico, por el mismo hecho que lo ha conllevado a la salida
de acuerdos multilaterales. Debido a la controversia que se genera globalmente sobre este

tema, se ha realizado una serie de investigaciones en el cual se analiza los diferentes
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impactos y el poder de negociacidn que tiene este pais para llegar a un acuerdo. Por otro
lado; ya que es considerado un tema riguroso para las partes que forman parte del acuerdo,
se crearon instituciones globales y nacionales como Organizacion Mundial de Propiedad
Intelectual (OMPI), Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA), Centro de
Evaluacion e Investigacion de Farmacos (CDER). Adicionalmente, existe un marco legal
formal como es el ADPIC y el propio APC Peru- Estados Unidos que abarca normas
regulatorias. Estos recursos otorgan el cimiento a la investigacion pues es a partir de la

informacion brindada por ellos, que la negociacion fue dada.

En el &mbito econdmico, no existe la necesidad de realizar alguna inversion para
alcanzar resultados en la investigacion. Considerando que la informacion a usar acerca
de la circunstancia como lo es el marco del acuerdo Perd - USA y la informacion general

del sector farmacéutico es de conocimiento publico gracias a fuentes relacionadas.

3.3 Limitaciones de la investigacion

La investigacion se centrard en los 10 afios transcurridos desde la firma del Acuerdo
Comercial con Estados Unidos dado en el 2009. Durante ese periodo, se pretende
determinar el cambio que se ha originado en los factores de comercializacion que son de
relevancia tales como la inversion extranjera directa, el nivel de importaciones y la
variacion de precios. Asimismo, se incluye en la investigacion las experiencias que otros
paises han tenido luego de la firma del acuerdo que establece un vinculo con el pais

norteamericano.

Por otro lado, la investigacion hace mencion de los acuerdos multilaterales,
normativas internacionales y temas legales correspondientes al sistema de patentes. Esto
dara un marco en el que se desarrolla el aspecto econémico como lo es el monopolio
generado por el registro de patentes; es asi como el tema seleccionado contempla
multiples aristas a tener en cuenta para enriquecer el estudio. Esto se da puesto que el
aspecto legal y econémico es reflejado en el aspecto social ya que podria afectar el acceso

a un sistema de salud publica eficiente.

Cabe mencionar que, un limitante relevante que se encuentra para el estudio es
acerca de la informacion confidencial por parte de las empresas y entidades del estado.
Para ello, la investigacion opta por consolidar estadisticas numéricas de fuentes

confiables con la finalidad de tener la aproximacién al resultado mas veridico; asimismo,
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se considera que la percepcién puede influir y ser uno de los limitantes para hallar los

resultados necesarios.

De igual manera, al considerar la seleccion de clasificaciones arancelarias para
realizar el andlisis respectivo de los objetivos planteados, se ha considerado los
medicamentos que solo son consumidos via oral; asi, los deméas productos como lo son
cremas, champus, inyecciones, fueron removidos con la finalidad de no perjudicar el

enfoque del estudio.
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CAPITULO IV: OBJETIVOS

4.1 Objetivo General

Determinar la influencia de la implementacion del Acuerdo de Promocion Comercial
Per( - Estados Unidos en términos de Propiedad Intelectual para productos dentro del

sector farmacéutico en el Perd

4.2 Objetivos Especificos

1. Establecer la influencia del Acuerdo de Promocion Comercial Peru - Estados
Unidos en la Inversién Extranjera Directa de Estados Unidos en el Per( para el
sector farmacéutico en los Gltimos 10 afios.

2. Determinar la influencia de la firma del capitulo de Propiedad Intelectual del
Acuerdo de Promocion Comercial Per( - Estados Unidos en el volumen
comercial de los productos importados del sector farmacéutico.

3. ldentificar la influencia de la firma del Acuerdo de Promocion Comercial Peru
- Estados Unidos en los precios de los productos farmacéuticos del mercado
peruano.

4. Analizar el impacto comercial en el sector farmacéutico en los paises que

también firmaron un Acuerdo de Promocién Comercial con Estados Unidos.
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CAPITULO V: HIPOTESIS

5.1 Hipotesis General

No existe influencia de la implementacién del Acuerdo de Promocion Comercial firmado
con Estados Unidos en materia de patentes industriales en los factores de

comercializacion en el sector farmacéutico peruano.

5.2 Hipdtesis Especificos

1. La inversion extranjera directa dirigida al sector farmacéutico aumento
gradualmente a partir del inicio de la vigencia del Acuerdo de Promocion
Comercial Peru - Estados Unidos.

2. EIl volumen comercial de los productos importados del sector farmacéutico
provenientes de Estados Unidos ha ido en aumento los ultimos diez afios.

3. La firma del Acuerdo de Promocién Comercial no influyd en el aumento de
los precios de los productos farmacéuticos en el mercado peruano.

4. Los paises que han firmado un Acuerdo de Promocién Comercial con Estados
Unidos tuvieron una afectacion en cuanto a fluctuaciones de precios, asi como

otros efectos en los factores de comercializacion.
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CAPITULO VI: FUNDAMENTOS TEORICOS

6.1 Marco Tedrico
La presente investigacion toma como base el conocimiento proporcionado por autores en
afios anteriores. Algunas de estas son presentadas a continuacion para dar respuesta a los

resultados recogidos que se presentaran mas adelante.

En relacion con la variable “El inicio de la vigencia del Acuerdo Comercial Peru-
Estados Unidos en el marco de Propiedad Intelectual con referencia a patentes”, se

descompone de la siguiente teoria:

Teoria de Ventaja Competitiva y Ventaja Absoluta

La teoria de Ventaja competitiva planteada por David Ricardo, en el cual menciona que
cada pais se especializara en aquello que sea mas eficiente, al mismo tiempo importara
todos los productos en los que sea ineficiente en cuanto a produccion. Pues, a pesar de
que un pais no tenga la ventaja absoluta de generar un bien especifico, se podra
especializar en aquellos productos y servicios que encuentre mayor ventaja comparativa

con el fin de participar y potenciar el comercio exterior (Ricardo, 1817).

Asimismo, David Ricardo hace mencién de la teoria de ventaja absoluta la cual
se basa en la idea de que los paises eligen especializarse en aquellos productos que tienen
ventaja. En pocas palabras, producen lo que hacen mejor de forma relativa. Por

consiguiente, el pais produce acorde a los menores costos comparativos (Ricardo, 1817).

Teoria del Comercio Internacional

Acorde a Bajo (1991) la teoria de comercio internacional es toda aquella gestion de
comprar y vender productos y servicios en los mercados internacionales a través de
acuerdos y tratados comerciales; asimismo, el objetivo de ello es identificar los factores
que se relacionan con el comercio internacional, pues segun el autor se basa en la
microeconomiay las relaciones internacionales de un pais con el exterior y siempre busca

la relacion a largo plazo.
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Segun menciona Johnson (1954) en el enfoque tradicional de acuerdos
comerciales, este se origina principalmente debido al interés y poder de mercado que
tienen los paises con respecto a los demas, pues argumenta que los paises establecen
politicas comerciales para generar mayores ingresos a nivel nacional y mejorar el
intercambio comercial. Se recalca que el equilibrio de Nash ya no seria suficiente debido
a que las medidas unilaterales de los paises de contrarrestan mutuamente (OMC, 2009).
Sin embargo, pueden existir politicas comerciales restrictivas que ademas de generar

contraccion al comercial internacional, reduce el bienestar a nivel global (OMC, 2009).

Por otro lado, se presenta el enfoque del compromiso aplicado, a diferencia del
tradicional que plantea la politica comercial, este enfoque prevalece cuando un Gobierno
no puede comprometerse en el futuro con alguna politica comercial pactada, lo cual
origina una inconsistencia temporal. Este concepto, ya aplicado en diferentes estudios
llega a la conclusién que una politica comercial temporalmente inconsistente puede dar
lugar a ineficiencias (OMC, 2009).

Asi, en las ultimas décadas, se ha dejado de lado la concertacion de acuerdos
multilaterales, para dar paso a los acuerdos bilaterales entre paises de distintos niveles de
desarrollo. Pues, a partir de esta tendencia, los paises méas desarrollados superan el
estandar de proteccion para sus intereses especificos lo cual genera mayores ventajas para
dichos paises. Esta estrategia es lo que se denomina el ADPIC plus en el que no se trata
solo de los derechos de propiedad sino también de evitar la utilizacion de los mecanismos

que generan flexibilidad (Kresalja et al., 2017).

La norma mas relevante que se rige en el marco ADPIC para las patentes, es
obligar a los Estados a conceder del titulo de la patente por 20 afios de proteccion, dentro
de ellas se encuentran las que pertenecen al sector farmacéutico (Indecopi, 2013, p. 128).
Cabe resaltar que, inicialmente se establecia la proteccién de patentes por 5 afios
concedidos a los derechos de autor y con la posibilidad de 5 afios adicionales de prorroga,

siempre y cuando este sea justificado (Indecopi, 2013, p. 131).

Segun Indecopi (2013), el unico acuerdo bilateral que se vio expuesto a
modificaciones legislativas fue el Acuerdo de Promocion Comercial Pert — EE. UU, pues
se impidi6 denominar de origen a aquellas marcas que puedan generar confusion, de la

misma forma que toda aquella imitacién, traduccion, trascripcion total o parcial (p. 76).
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Esta teoria aporta a la investigacion puesto que explica por qué se busca crear las
negociaciones bilaterales para beneficios de ambos paises puestos en estudio. Tanto
Estados Unidos como Peru tenian sus propias fortalezas de negociacién para establecer
el acuerdo comercial y esto contribuyo a que puedan generar mayores ingresos debido al
comercio internacional; y al mismo tiempo que las poblaciones de cada pais puedan

mejorar la calidad de vida.

Con respecto a la variable relacionada a la inversion extranjera directa, se

sefialaran teorias como las que se plantean a continuacion:

Paradigma Ecléctico OLI

Este modelo fue planteado por John Dunning en el afio 1980. Dicha teoria deriva su
nombre de sus siglas en inglés, es decir (O) Ownership, (L) Localization e (I)

Internalization.

Esta teoria hace referencia a las ventajas especificas que mantiene la empresa, es
decir que la inversion extranjera directa se llevara a cabo si la empresa posee alguna de
estas tres diferentes ventajas: i) Propiedad: si la empresa tiene en su poder recursos, como
patentes, derechos de marca o puede crear tipos de tecnologia y habilidades
organizacionales que lo distingan ya que crea economias de escala, ii) Localizacion: si el
pais receptor otorga beneficios a la empresa como bajo costo de mano de obra, recursos,
materias prima, impuestos o aranceles favorecedores. Esta ventaja se relaciona con la
disponibilidad de los factores de produccion y los costos (Diaz, 2003), iii)
Internalizacion: si resulta méas beneficioso explotar las ventajas en el pais receptor en
lugar de cederlas a terceros y son suficientes para incurrir en los costos suplementarios

que supondria (Dunning, 1980).

Esta teoria se relaciona con la investigacién puesto que brinda la razén que
motivaria a Estados Unidos a invertir en el sector farmacéutico de Per(, es decir, por qué
el mercado es atractivo y que caracteristicas puede explotar en busca de generar mayores

rendimientos.
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Teoria del Diamante de Porter

Porter afirma que la competitividad de una nacion es la productividad con la que se

emplee el capital y la mano de obra ya que determinara el nivel de vida a largo plazo.

Esta teoria plantea que existen cuatro atributos de una nacién que conforman la
ventaja nacional, estos son: i) Condiciones de los factores: vinculado a la infraestructura
afectada, la mano de obra especializada, y demas factores de produccion necesarios para
competir en cierto sector, ii) Condiciones de la demanda: cudles son las caracteristicas de
los demandantes y que requieren para satisfacer sus necesidades, iii) Sectores afines: Este
refiere a la presencia de proveedores y posibles competidores y iv) Estrategia, estructura
y rivalidad de las empresas: Condiciones del pais que rige el modo de operar de las

empresas (Porter, 1980).

Porter (1980) sefiala que, si el pais apoya la acumulacion mas rapida de recursos
y destrezas, permite tener acceso a la informacion y presiona para la innovacion, las

empresas ganan ventajas competitivas.

Esta teoria resulta relevante para la investigacion pues da a conocer cuales son las
caracteristicas con las que cuenta Pert que origine que una empresa decida invertir ya
que en esta peculiaridad encuentra mejores oportunidades con la que ganar una ventaja

competitiva.

Teoria de las Ventajas Monopolisticas

Segun Hymer (1960) propone la teoria de las “ventajas monopolisticas”, en el que explica
que los paises con empresas multinacionales pueden tener en su preeminencia la virtud
de contar con un tipo de ventaja exclusiva — es decir, monopolistica — en el que puede
destacar en las areas de tecnologia, produccion, organizacién, comercializacion, entre
otros. De esta manera, se vuelven de los competidores mas fuerte, a pesar de que ya haya
alguna empresa 0 marca posicionada en el mercado de aquel pais extranjero; pues, esta
se puede ver perjudicada ya que no se ve apto de poder asumir el costo de desarrollo de

aquella ventaja, por lo que se veria perjudicada y con una brecha para competir.

Cabe mencionar que, para poder asumir el rol de competitividad en el mercado
por parte de la empresa, esta debe ser la Gnica indicada de conducir la inversion directa

que se requiera 'y que sean viables para poder transferir al pais extranjero; asimismo, estas
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deben contar con la estrategia adecuada puesto que seria duradero a las acciones

competitivas del mercado local (Cardozo et al., 2004).

La teoria de ventajas monopolisticas aporta a la investigacion presente ya que
explica cdmo Estados Unidos tiene la vision de poder realizar inversiones extranjeras
directas a nivel mundial tomando como ventaja el conocimiento cientifico de la
elaboracion de farmacos para competir en esos mismo paises de tal manera que sea el
Unico con un nivel alto de desarrollo para su fabricacion; ademas, para el caso peruano,
mediante las oficinas comercializadoras se toma en cuenta la ventaja competitiva del
valor agregado que ofrecen los productos de marca para su proxima venta a comparacion

de los farmacos elaborados a nivel nacional.

Para la variable relacionada al volumen comercial, principalmente importaciones

se presentan teorias como las siguientes:

indice de Grubel y Lloyd

Grubel y Lloyd (1975) plantearon una formula para identificar el comercio
intrasectorial entre dos paises. A través del resultado se puede sefialar si un pais es
netamente importador o exportador pues usa el nivel de exportaciones e importaciones
de un sector frente a los valores de su contraparte. Esta teoria brinda un rango del O al 1,
en el que si el valor se acerca 1 es porque el pais analizado importa la misma cantidad
que exporta; mientras que, si se acerca al 1, el pais es netamente exportador o importador,

segun sea el caso.

Esta teoria aporta a la presente investigacion pues, tomando como referencia el
sector farmacéutico, podemos saber cémo se desarrolla la industria farmacéutica en el
Per0. Es decir, si Peru tiene un valor de exportaciones relevante o; si, por el contrario, es
un pais netamente importador. A partir de esta clasificacion, resulta importante conocer

quiénes serian son los principales proveedores y como es su industria.
Teoria de la Dotacion de Factores

Este modelo se le atribuye a Heckscher quien lo planted en 1919 y lo modificé Bertil
Ohlin en 1933. Esta teoria esta regida bajo algunos supuestos, entre los méas destacados
son que cada pais produce dos bienes y existen dos factores de produccion: capital y

trabajo, cada uno con diferentes intensidades.
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La teoria de Heckscher - Ohlin (HO) se basa en las ventajas comparativas que
presentan los paises debido a los diferentes factores que puedan tener. Asimismo, algunos
sectores utilizan més un factor. Asi, a través de la apertura comercial de los paises se ve
la especializacién en la generacion de bienes intensivos en la utilizacién del factor
relativamente abundante. Por consiguiente, si el pais aprovecha la ventaja comparativa
de cierta industria, el intercambio comercial internacional se veria beneficiado al igual

que el crecimiento econémico (Salazar et al., 2013).

Acorde a la CCI, la industria farmacéutica se caracteriza por la constante
inversion de capital debido a que el principal factor competitivo de los farmacos es la
tecnologia que se utiliza para su composicion, como también la investigacion y desarrollo
que existe detras de la produccion de estas mismas. Los paises desarrollados, como lo es
Estados Unidos, cuentan con las condiciones para cumplir estos requisitos con el fin de
crear una ventaja comparativa frente a los demas paises, que normalmente se encargan

de la produccioén de genéricos (Angulo & Mosquera, 2008).

Esta teoria se relaciona con la investigacion pues explica por qué Per( no se
especializa en exportar productos que impliquen tecnologia pues esta ligada a realizar
una gran inversion de capital. Per(, como pais en desarrollo, no es considerado como un
pais abundante en capital, pero si en trabajo; mientras que, Estados Unidos es intensivo
en capital. En este sentido, Estados Unidos debera exportar el producto que use mas el
recurso que tiene en abundancia, es decir farmacos; mientras que Peru se debera

especializar en productos que usen mas el trabajo como principal factor de produccion.

En relacion con la variable de variacion de precios, se puede resaltar algunas

principales teorias que puede dar explicacion a este fendmeno:

Teorias Neoclasicas de la Economia
Adam Smith

Adam Smith (1776) en su libro “La riqueza de las naciones” plantea lo siguiente que los
monopolistas asegurando siempre bajos niveles de disponibilidad de sus productos en el
mercado y no satisfaciendo nunca la demanda efectiva, venden sus productos un precio
muy superior al natural, elevando la tasa natural de sus ganancias, siendo representada en

salarios o beneficios.
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Alfred Marshall

Por otro lado, a la misma corriente neoclasica, pero que, amplié los conocimientos
publicados por Smith, se encuentra, Alfred Marshall, quien en 1890 planted la existencia

de los mercados imperfectos.

A diferencia de lo que Smith planteaba que los precios se regulaban segin la mano
invisible en este concepto de mercados imperfectos, Marshall se enfocd en dos claros
objetivos: la maximizacion del beneficio y la maximizacion del ingreso. En competencia
imperfecta, el productor tiene poder de mercado para establecer precios y, por tanto, la
curva de demanda lineal o no, tiene pendiente negativa, es decir, que si quiere vender

mas, puede hacerlo pero reduciendo el precio del producto.

La teoria de Adam Smith y Alfred Marshall contribuyen a la investigacion puesto
que demuestra como paises que cuentan con el poder de oferta del mercado pueden
aprovecharse de ello para buscar sus propios beneficios y ganancias monetarias
convirtiéndose en un monopolio. En el caso de Estados Unidos, no es la primera vez que
se haya querido estipular que busca monopolizar a través de sus negociaciones

internacionales para el mercado farmaceéutico.

indice de Lerner

Esta teoria fue introducida por Abba Lerner en 1934 con el objetivo de definir el poder
de mercado de una empresa. El indice de Lerner establece el nivel de poder de mercado
que mantiene una empresa, el cual es inversamente proporcional a la elasticidad. Es asi
que, considerando la poca elasticidad que mantiene el mercado, le brinda la posibilidad a
los intervinientes en colocar precios mas elevados debido al poder que mantiene en el
mercado farmacéutico. En este sentido, todo se resume en la relacion poder de mercado

y elasticidad precio-demanda (Lerner, 1934).

Es decir, el poder de una empresa sobre un mercado influye en el encarecimiento
de los precios de sus productos respecto a los precios que se daria en un mercado de
competencia perfecta. A pesar de esto, se debe buscar un punto dptimo en el que las
ganancias en relacion precio-cantidad se maximice porque si el precio se establece a un

precio muy alto, solo conllevara a perder consumidores (Lerner, 1934).
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En esta linea, se puede destacar lo que plantea Boldrin y Levine (2008) en su libro
“Against Intellectual Monopoly” en el que plantean los costos que atraec un monopolio
intelectual. Los laboratorios farmacéuticos tienen la finalidad de conseguir mayores
ingresos y lo logran teniendo un monopolio intelectual. Es asi como mantienen el
conocimiento farmacéutico y la propiedad de la invencién de un farmaco cuya
composicion no pueda ser replicado, lo cual los convierte en el unico ofertante.
Considerando el poder que esto les brinda y la poca elasticidad del producto, el
laboratorio genera un poder monopdlico lo cual les brinda la posibilidad de fijar el precio

a su conveniencia.

Mantener el control de la patente para limitar el uso de una idea por otra persona.
Esto, segin Boldrin y Levine (2008), no es la adecuada definicion de propiedad, pues
crea costos sociales sin generar beneficios. Asimismo, crea una inequitativa distribucion

de ingresos y bienestar.

El aporte de esta teoria a la investigacion se da debido a que el mercado
farmacéutico no cuenta con muchos bienes suplementarios a menos que se trate de
medicamentos geneéricos; sin embargo, cuando son farmacos innovadores, la elasticidad
es menor. Considerando la poca elasticidad que tiene, el indice manifiesta que la empresa
a la que se le ha concedido la patente tiene mas poder de mercado y; por ende, la

capacidad de colocar precios mas elevados.

6.2 Marco Conceptual

A continuacién, se desarrollard con mayor profundidad y delimitacion conceptos que
resultan trascendentes para establecer un panorama éptimo y relevante para el mejor

entendimiento de la investigacion.
Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual (ADPIC)

A partir del afio 1994 en el que se cred la Organizacion Mundial del Comercio (OMC),
antes conocido como Acuerdo General de Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT por
sus siglas en inglés), los paises firmantes se comprometen a la no obstaculizacion del
comercio, para lo cual, se firmaron diversos acuerdos multilaterales. Uno de estos
acuerdos es el Acuerdo de Propiedad Intelectual (ADPIC) que entr6 en vigencia en 1995
pero Per( tuvo un periodo de transicion y su aplicacion se hizo de obligatoriedad en el

afio 2000. Este acuerdo sentaba las bases para la proteccion del conocimiento generado
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en los paises miembros firmantes en temas de Derechos de Autor, patentes, marcas de

fabrica, etc.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el comercio (WTO, 2005) fue suscrito para disminuir las distorsiones
del comercio internacional y las barreras al mismo, asegurando la proteccion de la

propiedad intelectual y evitando las barreras para el comercio legitimo.

El inicio de la vinculacién de los temas relacionados a Propiedad Intelectual y el
comercio internacional se dio a partir de la organizacién de la Ronda de Uruguay y la
posterior creacion de la OMC en el afio 1995 en el que se adopto los aspectos relacionados
al ADPIC (Kresalja et al., 2017).

En principio, el ADPIC surgiéo como instrumento internacional con estandares
minimos y principios basicos para lograr la armonia de los sistemas de propiedad
intelectual en el mundo” (INDECOPI, 2013, p. 35). Tiene como principal objetivo
proteger los derechos de propiedad intelectual para crear incentivos para invenciones
futuras (INDECOPI, 2013, p. 128). Sin embargo, los paises de menor desarrollo
tecnologico se resistian a la negociacion del acuerdo ADPIC puesto que, la naturaleza de
la propiedad intelectual, como proteccion al intelecto, y el comercio, como la actividad
de intercambio de bienes posterior a la creacion del conocimiento, diferian en naturaleza
(Kresalja et al., 2017).

Cabe resaltar que, en materia de patentabilidad de un producto farmacéutico, el
proceso fue engorroso debido a los ya mencionados opositores. Es asi como quienes
estaban a favor, manifestaban como argumento el incentivo que esto suscitaba a la
investigacion; mientras que, quienes iban en contra de esta argumentaban la estrecha

relacion que mantiene con la salud publica la cual podria verse afectada (Alomar, 2008).

ADPIC Plus

Después de la firma del Acuerdo ADPIC por parte de los estados miembros de la OMC,
los paises han estado introduciendo las disposiciones ADPIC Plus en los acuerdos que
establecen. Estas disposiciones elevan los estandares de proteccion, todo lo contrario, a
lo que se estableci6 en la Declaracion de Doha para la Salud Publica (Oxfam
International, 2006).
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A continuacion, se presentara las principales medidas que abordan los ADPIC Plus:

« Permite ampliar el mundo de las patentes farmacéuticas incluyendo en el grupo
de ellas; nuevos tratamientos terapéuticos de farmacos que ya existen, como
también nuevas formulas para su aplicacion.

» Laexclusividad de datos; ADPIC establecio este punto con el fin de aumentar la
proteccion de datos de pruebas mientras se realizan pruebas clinicas, al suceder
esto el periodo de exclusividad se va a mantener en un periodo como minimo de
cinco afios, previo a su préxima comercializacion de aquel medicamento.

« Limitar los casos para otorgar las licencias obligatorias para casos de emergencia,
asi como también el uso comercial de los medicamentos por el gobierno y los
diferentes casos de competencia en el mercado.

» Se prohibe el comercio paralelo de los medicamentos patentados, pues estos no
deben ser vendidos a menor precio en los diferentes lugares.

« Ampliar el monopolio de las patentes en ciertos plazos administrativos de las
oficinas que patentan, como también las entidades reguladoras quienes se
encargan de la ejecucion o registro de los medicamentos.

* Vincular el proceso de registro de un medicamento solicitado con el estado de la
patente correspondientes, con la finalidad de evitar la comercializacion de
medicamentos genéricos durante el periodo de tiempo de validez de la patente.

« Sancionar a todo aquel que viole el derecho de patente; cabe mencionar que, las
empresas farmacéuticas estdn en su derecho de demandar cualquier licencia
obligatoria otorgada que no se haya previsto. El respaldo para estas patentes es
por el nivel de inversion del que incurrieron para la elaboracion de la patente.

» Se prohibe la oposicion a la concesion de patentes y a sus disposiciones con el fin

de perjudicar la impugnacién de las patentes invalidas.

Convenio de la Unién de Paris

El Convenio de la Unidn de Paris se denomina también como un Tratado Internacional
de Propiedad Industrial en el que se encuentran los criterios basicos y primordiales de la
propiedad industrial, Estados Unidos entr6 en vigor con este convenio en 29 de mayo de
1887, en el caso de Per(, se adhirio al convenio el 11 de abril de 1995. El convenio de

Paris comprende temas con respecto a: marcas, patentes, nombres comerciales, modelos
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de utilidad, represién de competencia desleal, como también la prioridad hacia las

solicitudes de patentes y marcas (Arana, 2014).

La resolucion del convenio consta de tres categorias principales: Las normas

comunes, el trato nacional y el derecho de prioridad.

En cuanto a Trato Nacional, como bien se sabe se rige bajo los principios de la
OMC, pues los Estados Contratantes deben darle la misma proteccion que aplican para
sus nacionales a los deméas Estados Contratantes correspondientes; asimismo, se
establecera estos mismos derechos a los Estados que no son contratantes con la condicion
de que estos tenga establecimiento industrial o comercial en algun Estado Contratante
(OMPI, s.f.).

Con respecto al derecho de propiedad se refiere a una vez que se haga la primera
solicitud de patente, el solicitante podrd disponer de un periodo de tiempo para la
proteccion correspondiente en cualquiera de los demas Estados Contratantes. Estas
solicitudes tendran la prioridad por ese periodo de tiempo, a diferencia de otras solicitudes
que otros establezcan de la misma invencion. La ventaja de este punto es que el solicitante
puede pedir la proteccion en varios paises y no necesariamente va a tener que mandar
todas las solicitudes juntas, sino que tendra de 6 a 12 meses para decidir en qué pais va a
querer la proteccion y tener en cuenta los requisitos necesarios para cerciorarlo (OMPI,
s.f.).

Por altimo, en cuanto a las normas comunes, todos los Estados contratantes deben
estar sujetos a ellas. Con respecto a la categoria de patentes, todas estas que han sido
solicitadas en los distintos Estados Contratantes por la misma invencién deben ser
independientes entre ellas mismas, es decir, si en un pais la patente fue denegada o
anulada, no necesariamente ocurrira lo mismo para otra patente solicitada en otro pais;
asimismo, la patente no puede ser denegada si es que la venta del producto patentado esta
sujeto a alguna restriccion o limitacion prevista en la legislacion nacional (OMPI, s.f.).

Propiedad Intelectual

Segun la OMPI, la propiedad intelectual se vincula con las creaciones de la mente:
invenciones, obras literarias y artisticas utilizadas en el comercio. En este capitulo se

tomara como punto de partida la categoria de propiedad industrial, cuya definicién
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brindada por el mismo organismo antes mencionado, incluye los disefios industriales, las

patentes de invencion, marcas e indicaciones geograficas (WIPO, 2005).

Acorde a Siebeck (1990), la propiedad intelectual en el ambito econdmico se ha
visto separada por dos lados. En primer lugar, son las concepciones bésicas en cuanto al
desarrollo econémico que entidades internacionales como lo son el Banco Mundial, la
WIPO o el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD). Para ellos el
uso de los derechos de propiedad intelectual radica principalmente en tres aspectos: (i)
un monopolio que con el tiempo se encarga de la recuperacion de costos en la innovacion,
(ii) obtener un margen de ganancia superior debido a que se usa un proceso de innovacion
con menores costos de produccidn y (iii) reducir el precio final de producto y seguir con

la monopolizacion del mercado (Alvarez et al., 2015).

El concepto de expansién de mercados permite que las relaciones comerciales y
la fuerte expansion del mercado de derechos de propiedad intelectual disponible para los
exportadores estadounidenses, les garantiza los derechos exclusivos de la tecnologia
incorporada en el producto exportado. Al hacer uso de los derechos exclusivos les permite
crear un mercado maés efectivo de tal manera que el pais importador no pueda imitarlo
(Smith, 2002).

Asimismo, el uso de estos derechos permite la reduccion de costos para las
empresas estadounidenses con el fin de evitar pérdidas de sus tecnologias a empresas
locales en el mercado extranjero. Cabe resaltar que, los costos que incurren para disuadir
la imitacion son altos, especialmente si el otro pais tiene habilidad para ello (Smith,
2002).

En el ambito del mercado farmacéutico la participacion que ocupa la produccion
de farmacos con copias de patente aumenta cuando existen pequefias barreras a la entrada
en produccion de la imitacién de farmacos. En aquellos mercados, los costos de imitacion
disuasoria son altos. Por consiguiente, el efecto de reduccidn de costos permite crecer las
exportaciones estadounidenses con los derechos de propiedad intelectual bien marcados
(Smith, 2002).

Acorde al informe de la WIPO (2019) la solicitud de patentes en el afio 2019
mantuvo un crecimiento sostenido durante los Gltimos 9 afios, mostrando para el 2018 un
aumento de 5.2% con respecto al 2017 y un total de 3.3 millones de registros de patentes.

Cabe mencionar que el principal continente que presentd mayores resultados en cuanto a
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registros de propiedad intelectual - lo cual incluye a marcas, patentes, disefios industriales
y modelos de utilidad — fue Asia ya que representa el 66.8% de todas las solicitudes de
patentes a nivel mundial. Dentro de los paises lideres de ellos, podemos encontrar a
China, Estados Unidos, Japon y Corea del Sur.

Antequera (2009), menciona que la propiedad intelectual es definida como un
“espacio juridico” o un “campo normativo” en el cual abarca diferentes disciplinas que
tiene como un mismo fin de proteger un bien intangible, perceptible a través del intelecto,
y evitar la ejecucion de la competencia desleal que pueda perjudicar a los derechos de la
propiedad intelectual; asi como también prohibir cualquier conducta que ponga en peligro

la préactica empresarial honesta.

Por otro lado, existen paradigmas en la economia en cuanto a este sector también
conocida como la “tragedia de las anticommons”. Esta consiste en lograr la validacion de
los actuales enfoques legales que presenta la Propiedad Intelectual que facilitan que la
teoria de los incentivos sea suficiente o de lo contrario la economia se encuentra bajo
parametros legales extensos que impiden las practicas el uso del derecho de propiedad
intelectual (Alvarez et al., 2015).

Cohen y Illingworth (2003) plantean herramientas como las importaciones
paralelas, el control de precios, las licencias obligatorias para mitigar los efectos del
Acuerdo de Propiedad Intelectual; ademas, expone algunas recomendaciones; en tema de
precios, refiere que la industria farmacéutica usa el sistema de precios escalonados, pero
propone una segmentacion de precios basado en el perfil econdmico del consumidor mas
pobre del pais. Es decir, que las personas de bajos recursos tendran acceso a los
medicamentos que necesitan a un precio menor que las personas que pueden costear un
precio mas alto. Asi, en términos generales, los consumidores de los paises desarrollados

estarian subvencionando de alguna forma a los consumidores de paises en desarrollo.

Segun Vargas et al. (2008), el tema de propiedad intelectual tuvo consecuencia la
division de paises ya que para tener un comercio internacional de ello depende del
desarrollo tecnoldgico de los paises y de qué sector se abarque. Los autores describen la
propiedad intelectual como una influencia importante en la exportacion de paises
desarrollados; sin embargo, para los paises en desarrollo, como América Latina, la
importancia de la propiedad intelectual sera a menor medida debido a la baja

especializaciéon en tecnologia que presenta. Es asi que llegan a la conclusion que la
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propiedad intelectual es un punto relevante para incrementar el valor agregado a la

exportacién mediante el uso de innovacion tecnologica.

Segln Perez Miranda, en la actualidad la propiedad intelectual es una de las
constantes que muchas veces es considerada como presupuesto de cualquier relacion
comercial internacional. Esto se debe ya que la propiedad intelectual es valida no s6lo
por lo que hace en los ambitos mas comdnes como lo son en la proteccidn de marcas y
patentes sino que ademas incluye nuevos campos que requieren de mas conocimiento que

la ley pueda brindar (como se citd en Vargas et al., 2008).

Patentes

De acuerdo con WIPO (2005), una patente es un derecho exclusivo entregado sobre una
invencion, ya sea el proceso o producto para hacer algo o propone una técnica para la
solucién de un problema. Se toma de suma relevancia profundizar en este concepto pues
las patentes son las medidas de propiedad intelectual asignadas a la proteccion del

conocimiento sobre de la elaboracion de los productos farmacéuticos.

La materia patentable es reconocida como toda invencion, tanto de un producto o
procedimiento, involucrado en todos los campos de la tecnologia y que sea susceptible
de aplicacion industrial (WTO, 2005).

Segun Guzman et al. (2004) menciona que muchas empresas deciden costear la
patentabilidad de la innovacion bajo modelos econémicos industriales, sobre todo cuando
este inventor puede lograr el monopolio de su invencion. Alomar (2008) reconoce que la
ausencia de patente priva al investigador de todo incentivo a continuar realizado sus

labores y a la sociedad de tener acceso a huevos medicamentos.

A su vez, Grabowski (2002) menciona que las patentes son muy importantes para
las empresas involucradas en la industria farmacéutica pues se benefician de la inversién
en el proceso de investigacion y desarrollo. La imitacion en la produccion de estos
productos es reducida a comparacion de los costos de innovar. Considerando el alto costo
en investigacion y desarrollo, los afios de vida de la patente es importante como incentivo
econdmico para el laboratorio innovador pues durante este tiempo, seran los tnicos con
el derecho de tener la informacion para producir. Esto significa que el establecimiento
del precio del producto sera solo por dicho laboratorio sin importar las caracteristicas del

mercado debido a la ausencia de la competencia (p. 5).
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Acorde a aspectos macros de la seccion de patentes, para el afio 2018, China
destaca con respecto a la solicitud de patentes, pues el nimero de sus registros (1.5
millones) equivale a la suma de registros de los 10 paises que le continGan, es asi que
Estados Unidos se encuentra en el puesto 2 con 597 mil solicitudes; por otro lado, para el
caso de paises segmentados como “ingresos bajos y medianos”, se encuentra como pais
destacado a Malasia con 7.2 mil registros; cabe mencionar que Peru esta en el 6to puesto
de este ranking mostrando un crecimiento de 0.2% con respecto al afio 2017 y un total de
1.2 mil solicitudes (WIPO, 2019).

Segun los resultados expuestos del informe de la WIPO (2019), Peru se ubica en
el 4to puesto de paises con ingreso bajo y mediano después de Vietnam, Etiopia y
BelarGs, en cuanto a registro de patentes que estén denominados como modelos de
utilidad los cuales suelen basarse en invenciones que tienen un bajo valor de creatividad
0 innovacién; cabe mencionar que no todos los paises cuentan con ello, como lo es el

caso de Estados Unidos, ya que depende de cada jurisdiccion.

La razon en la que radica la importancia de las patentes en el sector recae en
ejercer derechos exclusivos de un producto, aumentar el poder de negociacion,
consolidarse y posicionarse en el mercado de forma que reduce las barreras de entrada a
las competencias (WIPO, 2005). Por esto, los paises negocian minuciosamente la
proteccion de patentes con el fin que sus empresas puedan beneficiarse y ejecutarse
adecuadamente en el otro pais manteniendo un respaldo que evite la duplicacion de las

actividades de investigacion.

Segun Martinez Piva (2008) las patentes logran desempefar un rol fundamental
para tomar decisiones sobre las estrategias de apropiabilidad de grandes empresas; pues
estas pueden lograr una eficacia de 41.5% de las innovaciones de productos ofreciendo
una mayor relevancia para el desarrollo de patentes. Es asi como el autor menciona que
el secreto industrial y las ventajas temporales son los mecanismos de apropiabilidad mas

eficaces actualmente.

Los autores Cohen vy Illingworth (2003), resaltan el efecto doble que tiene la
imposicion de normas de proteccion de propiedad intelectual. Es asi como, la principal
ventaja de eso se dice que es el promover la investigacion y desarrollo; sin embargo,

mencionan que las patentes son un impedimento para el progreso tecnoldgico pues
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imposibilita a otras firmas del aprendizaje cruzado y de desarrollar con base a la
innovacion original.

De la misma forma, las patentes producen pérdidas puesto que, sin el régimen de
patente, la sociedad se hubiera visto mas beneficiada. Estas patentes podrian resultar en
la concentracién de produccion solo en las economias mas avanzadas y las empresas
podrian exportar los productos finales en vez de transferir tecnologia (Cohen &
Illingworth, 2003).

Datos de prueba

Segun Seinfeld y La Serna (2005), los datos de prueba son la informacion que buscar
garantizar la seguridad y eficacia de un medicamento basada en pruebas clinicas que se
han efectuado en pacientes. A los laboratorios que desarrollaron el producto se les da un

periodo de exclusividad para comercializar en el cual las copias no seran autorizadas.

El concepto de datos de prueba se basa primordialmente debido a su finalidad y
por el tipo de proteccion. De este modo, estos datos deben estar compuestos por la
informacion extraida de las pruebas e investigaciones, la acreditacion que el farmaco —
derivado de una patente — sea conforme mediante la entidad reguladora correspondiente
para su comercializacién y que caiga en el ambito de la informaciédn reservada (Calderén,
2008).

En el Peru existe una Ley especial de proteccion de datos de prueba a raiz del
acuerdo con Estados Unidos en febrero 2009. Asi, para que esta nueva implementacion
sea viable se tuvo que hacer cambios en las normas sanitarias de los estipulado. Esta
nueva modificacion de la Ley que regula la proteccion de datos de prueba estaba
conformada por 4 principales articulos: (i) bioequivalencia y biodisponibilidad (ii)
inclusion de paises de alta vigilancia sanitaria (iii) salud puablica y (iv) medidas de
transparencia (Reategui, 2016).

El Decreto Legislativo N° 1072 (2009) establece la definicidn de datos de prueba
como: datos obtenidos a partir de ensayos clinicos fase I, Il y Ill, que se efectlan
establecer la seguridad y eficacia de un producto farmacéutico de uso humano que

contiene una nueva entidad quimica.

Asimismo, los datos de prueba pueden ser anulados siempre y cuando permanezca

en el orden que indica el Decreto Legislativo N° 1072 (2009) el cual indica que en
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cualquier momento, de oficio o a pedido de parte cuando se determine como resultado de
un procedimiento administrativo, que la proteccion ha sido concedida en contravencion
de las disposiciones de la Ley y el presente Reglamento, se podra cancelar la proteccion
de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados.

Es asi que al culminar el periodo de proteccion de datos de prueba, el usuario que quiera
sustentar su solicitud de registro sanitario podra respaldarse de dicha informacion
(Reétegui, 2016).

Cada pais miembro tiene el derecho de establecer el plazo de proteccion de los
datos de prueba que requiera con el fin que no exista un tercero que pueda comercializar
el producto con base de aquellos datos, sin la autorizacién de aquel quien los haya
presentado previamente. Por tanto, para el caso peruano se rige bajo tres supuestos para

el establecimiento de plazos.

Primer supuesto: El pedido de RS que se aplica en el Peru es el primero
mundialmente, es decir, no cuenta con otros RS en el extranjero. Si este fuera
el caso, el plazo de los 5 afios se empieza desde el momento que se concede
el RS en el Per( (Reategui, 2016).

Segundo supuesto: También considerado como “Aprobacion por referencia”.
Este indica que el plazo empieza desde que el primer registro sanitario a nivel
internacional se haya solicitado. Esto indica que si la nueva entidad quimica
(NEQ) fue otorgada por la Administracion de Medicamentos y Alimentos
(FDA por sus siglas en inglés) en el afio 2010, el plazo de datos de prueba
corre desde esa fecha y no cuando se pide el registro en el Per( (Reéategui,
2016).

Cabe resaltar que este supuesto es de los mas usados para los laboratorios de
investigacion puesto que existe mayor probabilidad que sea menor a los 5 afios.

Tercer supuesto: por motivos de demoras injustificadas de la autoridad
regulatoria. Si existe el caso es que asi a nivel mundial ya se haya presentado
el registro sanitario y la entidad regulatoria toma mas de 6 meses para solucion
del caso, solo en este caso, los 5 afios empiezan desde que se otorga el registro

sanitario en el Per(. De esta manera, se busca compensar al titular y que no se
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vea perjudicado por la demora injustificada por parte de la entidad (Reategui,
2016).

Los datos de prueba crean un sistema monopo6lico poderoso — sin tener en cuenta
las patentes — pues, bloquea el registro y la aprobacion de marketing de medicinas
genéricas desde 5 afios a mas, asi las patentes no existan. Las entidades regulatorias
competentes para su revision no tienen el permiso de usar los ensayos clinicos
desarrollados por la empresa matriz para cerciorar la seguridad y eficacia de un
medicamente con el fin de validar o garantizar la comercializacién y marketing de
medicinas genéricas que ya se comprobd ser equivalente al original. Con ello se busca
evitar o retrasar la competencia de los medicamentos genéricos (Oxfam International,
2007).

El acuerdo ADPIC protege solo “datos no divulgados™ de tal manera que evita el
desarrollo de la competencia desleal, no confiere derechos exclusivos ni tampoco un
periodo monopélico de comercializacidn. Segun estudios indican que reforzar los datos
de prueba o exclusividad de datos da como resultado el incremento de precios para los

farmacos (Oxfam International, 2007).

Los datos exclusivos prohiben la competencia de genéricos por un periodo
especifico. La alternativa correspondiente para los genéricos seria de repetir los ensayos
clinicos de tal forma que se garantice la seguridad y eficiencia de ello; no obstante, al
hacer esto violaria la medicina ética puesto que las metodologias de los ensayos clinicos

requeririan de personas y que se les diera placebos (Oxfam International, 2007).

Mercados del Conocimiento

Segln Martinez Piva (2008) los mercados del conocimiento son aquellos mercados que
deriva del concepto tradicional de las patentes como un mecanismo de apropiabilidad de
las rentas generadas debido a la inversion en investigacion y desarrollo con la suma de

nuevas dinamicas.

Mercado que deriva del concepto clasico de las patentes como un mecanismo de
apropiabilidad de las rentas generadas debido a la inversion en | + D y se le suma

dinamicas nuevas. Estos mercados del conocimiento se pueden identificar, primeramente
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el mercado de la ciencia, es decir las universidades e institutos de investigacion patentan
innovaciones realizadas a través de experimentos. En segundo lugar, los mercados
liquidos donde se supera el concepto de patente como mecanismo de apropiabilidad, es
decir las patentes ahora serdan monetizadas y ya que son independientes del monopolio

temporal y se basa en la negociacion entre empresas (Martinez Piva, 2008).

Idris (2003) plantea que a diferencia de lo que suele suceder en el equilibrio de
mercado usual en el que el precio regula la oferta y demanda, la aparicién de lo que se
conoce como el mercado del conocimiento hace que el precio de mercado sea insuficiente

para la regulacion de ambos componentes.

Por ende, Spinella (2012) argumenta que todas las invenciones son protegidas
mediante patentes siempre y cuando cumplan con lo establecido; sin embargo, dentro del
sector farmacéutico se ha dado el caso en el cual se han excluido ciertos productos de
manera que se pueda evitar el monopolio. Aun asi, se buscar proteger los nuevos
desarrollos biotecnoldgicos mediante patentes pues las empresas buscan transformarse
en lideres del mercado y, de esta forma obtener las ventajas comerciales que otorga

mantener un monopolio (Spinella, 2012).

Biodisponibilidad

Rey (2001), explica la biodisponibilidad como a la cantidad del farmaco que intercede
activamente a la circulacion sistémica y a la velocidad a la que puede ingresar a estar, o
sea la fraccion de medicamentos disponible de llegar al lugar de accién. A la vez esto
depende de qué caracteristicas dispone ya sea fisicoquimicas del principio activo,

excipientes, el proceso de fabricacion y como se conserva a nivel farmacéutico.

Por lo tanto, si se da algun cambio en uno de estos factores podria alterar la
cantidad total del principio activo y también la velocidad a la esta absorbe. Si el farmaco
absorbe a mayor cantidad puede generar que se llegue a niveles toxicos; de lo contrario,
si este absorbe a menor cantidad puede no generar ningun efecto terapéutico para el
consumidor. Por ello, es importante generar un estudio tanto de biodisponibilidad como
de bioequivalencia previo a la distribucion y comercializacion de farmacos que son copia
(Rey, 2001).

En el caso de la Union Europea solo se podra definir como un medicamento

genérico aquel que tenga la misma composicién cuali-cuantitativa en cuanto a la sustancia

57



activa y cuyo estudio de biodisponibilidad haya resultado conforme para el proceso de

bioequivalencia (Laosa et al., 2009).

Medicamentos genéricos vs Medicamentos de marca

En los distintos paises de América Latina se le otorga diferentes definiciones a lo que es
un medicamento genérico. En algunos solo se le califica como un medicamento
competidor; mientras que, en otros se incorpora la obligatoriedad de demostrar la
equivalencia terapéutica. Por tal motivo, se consideraria a la definicion como una forma

de consolidar la oferta de competidores (Vacca et al., 2006).

Segun Vacca et al. (2006), las politicas farmacéuticas internacionales establecen
que se requiere promover la competencia en la oferta de medicamentos para de esta
manera contribuir con la mejora del acceso a ellos. Esto influencia positivamente en los
precios y el desarrollo de capacidades nacionales de produccidn, principalmente los
medicamentos esenciales. La consolidacion de la competencia en el mercado
farmacéutico es factible al caducar los derechos exclusivos asociados con los mecanismos

de Propiedad Intelectual.

Se realizd un estudio en Per( para conocer la percepcion de las personas entre
comprar medicamentos genéricos y de marca. El estudio mostré que el 46.7% piensa que
en comparacion con los medicamentos geneéricos, los medicamentos de marca son mas
eficaces. Esta percepcion es mayor al estudio que se realiz6 en otros paises de la region.
Esto influye directamente a la compra de estos y, por ende, al mayor gasto en salud
(Mendoza et al., 2019). Sin embargo, las personas con menores ingresos econdmicos
estaban dispuestos a recomendar medicamentos genéricos pero no exactamente por

tenerles confianza sino porgue esta al alcance de sus posibilidades.

Acorde a Mendoza et al. (2019), en el Pert los medicamentos genéricos se definen
como aquellos cuyo nombre es igual a la Denominacion Comun Internacional (DCI) del
principio activo; sin embargo, los medicamentos de marca corresponde a aquel farmaco
que es comercializado bajo el nombre del propio fabricante. Cabe mencionar que, a
diferencia de los genéricos, los medicamentos de marca se encuentran protegidos bajo
una patente que suele tener un periodo de 20 afios, finalizado este periodo el farmaco

puede ser comercializado.
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En un estudio mencionado por el autor en Brasil se concluyé que estaba de
acuerdo que los medicamentos genéricos eran menos eficaces que los medicamentos de
marca; no obstante, en Espafia el 56% de la poblacién determiné que la Unica diferencia
entre estos dos se basaba en el precio. Para Estados Unidos, el 23% de los encuestados,
los medicamentos de marca son mas efectivos a comparacion de los medicamentos

genericos.

Excepcion Bolar

En la excepcion Bolar se prevé alguna proteccion de los fabricantes de medicamentos
genéricos durante la preparacion de sus productos para obtener la aprobacién

reglamentaria (Tridico et al., 2014).

Asi, la excepcion Bolar permite a las empresas farmacéuticas desarrollar pruebas
y realizar los experimentos necesarios con el fin de registrar algin medicamento genérico
antes que se expire el periodo de proteccion de las patentes de un farmaco innovador;
cabe mencionar que, esto esta permitido y no viola ninguna reglamentacion de parte de
la proteccion de propiedad intelectual y/o comercial. Gracias a ello los medicamentos
genéricos estan al acceso de los pacientes a penas la patente venza y del periodo de

proteccion de datos del medicamento de marca (Aranda & Rosasco, 2019).

Licencia Obligatoria

Autorizacion que da el Gobierno para fabricar un producto patentado o usar un

procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la patente (Reyes, 2012).

Acorde a la (OMC, s.f.), por méas que se haya aprobado la licencia obligatoria en
el pais doméstico, el propietario de la patente ain mantiene los derechos de ello, asi como
también puede recibir compensaciones por las copias de los farmacos bajo esta solicitud;
por otro lado, las licencias obligatorias no solo se conceden por motivos estrictos
estipulados segun el ADPIC para que se denomine un estado de emergencia, pues cada
pais es libre de justificar sus propias razones para que sea denominado como tal y estas

puedan ser otorgadas.

Cabe mencionar que, si un pais requiere de la conformidad de las licencias

obligatorias con el fin de producir productos farmacéuticos asequibles necesarios, 10s
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fabricantes pueden apoyar y suministrar a que se cumpla esta necesidad, incluso sin que
exista la licencia obligatoria en el pais; por consiguiente, la licencia obligatoria se dara
para la produccion y la exportacion con el fin de asegurar la salud pablica en uno 0 mas
paises (OMC, s.f.).

Una herramienta relevante que abarca el acuerdo ADPIC es el uso de las licencias
obligatorias, este articulo menciona que todo integrante parte de la OMC es libre de
escoger bajo qué bases se plantean las licencias. Estas se pueden patentas mediante dos
vias: (i) conocida también como “licencia voluntaria” donde el titular de la patente y el
Gobierno llegan a un punto negociado con el fin que el titular de la patenta reciba una
retribucién, y (ii) existen casos de emergencia nacional en el cual no se requiere pedir la
licencia voluntaria pero si es necesario remunerar al titular de la patente, es asi que

llegamos al concepto “licencia obligatoria” (Dupuy Ortiz de Zevallos, 2015).

Por consiguiente, las licencias obligatorias son parte de una herramienta que debe
ser utilizada por los Gobiernos que forman parte de acuerdos comerciales con el fin de
asegurar un mejor bienestar del consumidor y un mayor acceso a los medicamentos, pero
las partes deben tener el sustento técnico adecuado con el fin de no poner en riesgo la
estabilidad juridica y las inversiones que se hacen en el sector salud del pais (Dupuy Ortiz
de Zevallos, 2015).

Nerozzi (2002) relata en su investigacion un caso que se dio en en Sudafrica
relacionado a licencias obligatorias y Estados Unidos. Sudafrica es uno de los paises que
su poblacién se ha visto perjudicada por el VIH SIDA puesto que esta se iba extendiendo
cada vez mas rapido que cualquier otro pais, incluso sustentado mediante bases numéricas
a nivel salud. Si bien se ha visto mejoras en la investigacion médica, Sudafrica tenia
dificultad en cuanto al precio y acceso de medicamentos de esta enfermedad, ya que
estaban considerados como medicamentos esenciales. Esto llevé a una controversia con
el uso de licencias obligatorias ya que el problema se basa en cuanto a la interpretacion
que dice en el acuerdo ADPIC sobretodo en tratar de lograr el equilibrio apropiado para
fortalecer la proteccion de los derechos de propiedad intelectual a nivel mundial y en

proveer a los paises en via de desarrollo con los farmacos que requiera.
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6.3 Matriz de Operacionalizacion

Variables

Variable Independiente

El inicio de la vigencia del Acuerdo de Promocion Comercial Perd- Estados
Unidos en el marco del capitulo de Propiedad Intelectual con referencia a patentes

industriales.

Variables dependientes

1
2
3.
4

Inversién extranjera directa en el Sector Farmacéutico del Peru.
Volumen comercial de los productos farmacéuticos importados en el Per(.
Precios de productos farmacéuticos.

Acuerdos comerciales de otros paises con Estados Unidos.
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Tipo

Técnicas e

A Variable Definicion conceptual Indicador ITEM .
Variable instrumentos
El inicio de la vigencia del
Acuerdo Comercial Peru- El inicio de la vigencia del acuerdo Nivel de eficiencia/efectividad del ¢Cudl fue el impacto del
Variable Estados Unidos con enfoque en | se entiende como la fecha en la que | Acuerdo de Promocion Comercial para APC Perli — EE.UU Entrevista/ Guia

Independiente

el capitulo de Propiedad
Intelectual y referencia a
patentes.

lo estipulado en dicho acuerdo se
hace de cumplimiento obligatorio

el Per(, respecto al marco de Propiedad
Intelectual en el tema de patentes.

referente a patentes de
productos farmacéuticos?

de entrevista

Variables
Dependiente

Inversién extranjera directa en el
Sector Farmacéutico del Pert

Es la colocacion de capital de origen
estadounidense en el territorio
peruano para el desarrollo de la

industria farmacéutica

Monto invertido por empresas
estadounidenses dentro del sector
farmacéutico local.

¢Cémo se reflejo la IED del
sector farmacéutico después
del TLC?

Encuesta/
Cuestionario

Volumen comercial de los
productos farmacéuticos
importados en el Peru

Cantidad de transacciones
comerciales de la industria
farmacéutica con entrada al Peru

Monto de importaciones de productos
farmacéuticos de origen estadounidense

¢Hubo impacto en las
importaciones de productos
farmacéuticos después del
acuerdo?

Encuesta/
Cuestionario

Precio de productos
farmacéuticos

Valor al que se obtiene el producto
regido bajo las condiciones actuales
del mercado

Fluctuacion de precios de mercado de
productos farmacéuticos patentados por
laboratorios estadounidenses.

¢Qué impacto hubo en el
precio de productos
farmacéuticos después del
acuerdo?

Encuesta/
Cuestionario

Acuerdos Comerciales de otros
paises con Estados Unidos

Es un convenio vinculante entre
estados que integra diversos temas
vinculados al comercio internacional
y va acorde a los intereses de cada
una de las partes

Impacto experimentado por los paises
con vinculo comercial con Estados
Unidos

¢Cual es el impacto que
otros paises experimentaron
con Estados Unidos
referentes a patentes de
productos farmacéuticos?

Revision
Documental




6.4 Matriz de Consistencia

INFLUENCIA DE LA IMPLEMENTACION DEL ACUERDO DE PROMOCION COMERCIAL CON ESTADOS UNIDOS EN LOS FACTORES DE
COMERCIALIZACION EN EL SECTOR FARMACEUTICO PERUANO

Problema

Objetivos

Hipotesis

Variables e Indicadores

Medicion

Problema General

Objetivo General

Hipdtesis General

Variables Independiente/
Indicador

¢Cudl es la influencia de la implementacion
del Acuerdo de Promocion Comercial Per -
Estados Unidos en términos de Propiedad
Intelectual para productos dentro del sector
farmacéutico en el Perd?

Determinar la influencia de la
implementacion del Acuerdo de Promocidon
Comercial Pert - Estados Unidos en
términos de Propiedad Intelectual para
productos dentro del sector farmacéutico en
el Per(

No existe influencia de la
implementacion del Acuerdo de
Promocion Comercial firmado con
Estados Unidos en materia de
patentes industriales en los factores
de comercializacion en el sector
farmacéutico peruano.

El inicio de la vigencia del
Acuerdo Comercial PerG-
Estados Unidos con
referencia a patentes.

Encuesta / Cuestionario
Entrevista / Guia de
Entrevista
Revision
Documental/Guia de
revision documental

Problema Especifico 1

Obijetivo Especifico 1

Hipotesis Especifica 1

Variables Dependientes
/Indicadores

¢Cudl fue el monto de la Inversion Extranjera
Directa de Estados Unidos e ;Cual fue la
influencia del Acuerdo de Promocion
Comercial Per( - Estados Unidos en la
Inversion Extranjera Directa de Estados
Unidos en el Per( para el sector farmacéutico
en los Gltimos 10 afios?

Establecer la influencia del Acuerdo de
Promocion Comercial Per( - Estados Unidos
en la Inversion Extranjera Directa de
Estados Unidos en el Peru para el sector
farmacéutico en los Gltimos 10 afios

La inversion extranjera directa
dirigida al sector farmacéutico
aumento6 gradualmente a partir del
inicio de la vigencia del Acuerdo de
Promocién Comercial Per( -
Estados Unidos.

Monto invertido por
empresas estadounidenses
dentro del sector
farmacéutico

Revisiéon
Documental/Guia de
revisiéon documental

Problema Especifico 2

Objetivo Especifico 2

Hipotesis Especifica 2

Variables Dependientes
/Indicadores

¢Cual fue la influencia de la firma del capitulo
de Propiedad Intelectual del Acuerdo de
Promocién Comercial Perd - Estados Unidos
en el volumen comercial de los productos
importados del sector farmacéutico?

Determinar la influencia de la firma del
capitulo de Propiedad Intelectual del
Acuerdo de Promocion Comercial Pert -
Estados Unidos en el volumen comercial de
los productos importados del sector
farmacéutico

El volumen comercial de los
productos importados del sector
farmacéutico provenientes de
Estados Unidos ha ido en aumento
los Ultimos diez afios.

Monto de volumen
importado de productos
farmacéuticos

Revision
Documental/Guia de
revision documental

Nivel de posicién de
Estados Unidos como
proveedor de farmacos

Revision
Documental/Guia de
revision documental
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(continuacién)

INFLUENCIA DE LA IMPLEMENTACION DEL ACUERDO DE PROMOCION COMERCIAL CON ESTADOS UNIDOS EN LOS FACTORES DE
COMERCIALIZACION EN EL SECTOR FARMACEUTICO PERUANO

Problema

Objetivos

Hipétesis

Variables e Indicadores

Medicion

Problema Especifico 3

Obijetivo Especifico 3

Hipotesis Especifica 3

Indicadores

¢Cual fue la influencia de la firma del
Acuerdo de Promocién Comercial Per( -
Estados Unidos en los precios de los
productos farmacéuticos del mercado
peruano?

Identificar la influencia de la firma del
Acuerdo de Promocion Comercial Per -
Estados Unidos en los precios de los
productos farmacéuticos del mercado
peruano

La firma del Acuerdo de Promocién
Comercial no influy6 en el aumento
de los precios de los productos
farmacéuticos en el mercado
peruano.

Nivel de Precio de
productos farmacéuticos

Encuesta / Cuestionario
Entrevista / Guia de
Entrevista
Revision
Documental/Guia de
revision documental

Problema Especifico 4

Obijetivo Especifico 4

Hipotesis Especifica 4

Indicadores

¢Cudl fue el impacto comercial en el sector
farmacéutico en los paises que también
firmaron un Acuerdo de Promocién Comercial
con Estados Unidos?

Analizar el impacto comercial en el sector
farmacéutico en los paises que también
firmaron un Acuerdo de Promocion
Comercial con Estados Unidos

Los paises que han firmado un
Acuerdo de Promocion Comercial
con Estados Unidos tuvieron una

afectacion en cuanto a fluctuaciones
de precios, asi como otros efectos en
los factores de comercializacion.

Impacto en factores
comerciales en el sector
farmacéutico

Revision Documental/
Guia de revision
documental
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CAPITULO VII: METODOLOGIA

En la Figura 7.1 se presenta la estructura de la metodologia para realizar el calculo de la Inversion

Extranjera Directa.

Figura 7.1

Estructura de la metodologia para célculo de la Inversion Extranjera Directa

Base de Datos

Base de Datos

OCDE Stats

Andlisis de
Regresion Lineal

PROINVERSION \

Fuente: Elaboracion Propia

Resultados
Proyectados

En la Figura 7.2 se presenta la estructura de la metodologia para realizar el calculo de las

importaciones y precio unitario de importacion

Figura7.2

Estructura de la metodologia para célculo del monto de importaciones y precio

unitario de importacion

Base de Datos

SUNAT Importaciones
(3003, 3004)

Filtro segin
conveniencia para el
estudio

Andlisisde
tendencias periodo
2009-2019

Fuente: Elaboracion Propia
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7.1 Tipo de investigacion

7.1.1 Segun la orientacion

La presente investigacion es aplicada pues esta orientada a incrementar el conocimiento
de las patentes y sus efectos en la economia enfocado en el sector farmacéutico. Ademas,
se pretender dar a conocer el impacto que se produjo luego de la firma del acuerdo
comercial con Estados Unidos. De esta forma, se aporta al mejor entendimiento de los
grupos de interés en caso se desee iniciar la renegociacion del acuerdo si existen apartados

que no beneficien a la industria peruana.

7.1.2 Segun la técnica de contrastacion

La técnica para usar es la de metodologia no experimental pues no habra manipulacion
de variables. Ademas, la categoria dentro de esa se define como investigacion descriptiva
pues las variables de los problemas especificos para mostrar las dimensiones de sus

efectos.

7.1.3 De acuerdo con la direccionalidad

La presenta investigacion es de tipo retrospectiva pues se define como causa la firma del
Acuerdo de Promocion Comercial Perd-Estados Unidos dado en el afio 2009 cuyo
posible efecto en la posible variacion de precios, volumen comercial en términos de
importaciones y el aumento o disminucion de la Inversion Extranjera Directa se da en el

presente.

7.1.4 De acuerdo con el tipo de fuente de recoleccion de datos

La recoleccion de datos serd de fuente prolectiva pues se ajustara a los objetivos
planteados con anterioridad y de acuerdo con eso se procedera a implementar
instrumentos de investigacion con el objetivo de recaudar informacién de primera mano.
También, serd retrolectiva pues la informacion ha sido recabada teniendo en cuenta

distintos estudios relacionados que aportan al tema de la presente investigacion.

7.1.5 De acuerdo con la evolucion del fenémeno estudiado

La investigacion propuesta se desarrollara bajo una metodologia transversal en el que la
observacién del fenémeno se da en un unico momento determinado en el tiempo y se

generard la interpretacion de los datos a partir de dicha situacion determinada a observar.
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Es decir, se pretende observar la dimension de las variables en el periodo 2009-2019 para

luego exponer las dimensiones de las variables consideradas en el estudio.

7.2 Poblacién, Muestra y Muestreo

7.2.1 Poblacién

La poblacién de la presente investigacion esta conformada por un grupo de personas que
principalmente tienen como caracteristicas formar parte del sector farmacéutico en el
Per(. Dentro de ello, estan considerados tanto los expertos como los farmacéuticos de
laboratorios o de farmacias nacionales. Ademas, se toma como factor clave el estar
laborando en el sector minimo 5 afios para que pueda conocer con mejor detalle como se

desenvuelve el sector.

7.2.2 Muestra

Teniendo en cuenta los objetivos de la investigacion, como se mencion0 previamente, se
utilizard un muestreo no probabilistico por conveniencia, pues se considera que el acceso
a nuestros individuos a evaluar es limitado por lo que se tomara a evaluar lo que los
investigadores estdn dispuestos a alcanzar. Como criterios, seran evaluados
farmaceuticos que pertenezcan exclusivamente a cadenas de farmacias a nivel nacional y
que puedan brindar informacion acerca de los farmacos importados de Estados Unidos y
el precio que abarcan, de la misma forma compararlo con uno genérico. Por otro lado,
contamos un experto en la materia que desarroll6 su carrera en el sector publico y privado
de modo que nos pueda dar mejores sefiales de como se desenvolvid la negociacion y

como, a experiencia, se ha visto reflejado en el mercado.

7.3 Métodos, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

7.3.1 Métodos

La investigacion usara como como instrumentos a una encuesta aplicada a los principales
agentes del sector y; por otro lado, entrevistas a expertos. De esta forma, se enriquecera
de la percepcidn de los actores finales y los conocimientos precisos de quien hayan estado
involucrados en las negociaciones para que, de esta manera, se pueda ver las dos

situaciones paralelamente.
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7.3.2 Técnicas

Debido que existen dos grupos fundamentales en el estudio, se utilizard como técnica
principal la entrevista personal con el fin de acercar mas lo planteado a los objetivos que
alcanzar. Por otro lado, la encuesta de muestreo por conveniencia para conocer la

percepcion de los actores que se desarrollan dentro del sector.

7.3.3 Instrumentos

Se utilizara las encuestas para definir el nivel de conocimiento del tema entre los diversos
agentes del sector. En esta se plasmara preguntas relevantes para la investigacion y sera
validada por expertos quienes estableceran la efectividad del formato de encuesta para
obtener los resultados esperados de manera confiable. La evaluacion para definir este
indicador se dard a través de la clasificacion mediante una escala de Likert. Tener
entendimiento del nivel de conocimiento por parte de los principales intermediarios en el
sector acerca de lo negociado en el capitulo de Propiedad Intelectual y de como se daria
el funcionamiento del sector a partir del inicio de la vigencia nutrird de datos fidedignos
referente a como estan enfrentando estos posibles cambios y si existe alguna afectacion.
La clasificacion antes mencionada se asignara a través del puntaje alcanzado por los

sujetos de estudio y se estableceran intervalos para catalogar de forma adecuada.

Por otro lado, se realizaran entrevistas con un listado de preguntas (véase Anexo
1) referentes a las negociaciones del capitulo cuya formulacion también debera ser
validado por un experto para el aseguramiento del buen planteamiento y que el
cuestionario sea completo de manera que se pueda recabar informacién precisa. Después
de contar con el cuestionario formulado y validado, se coordinard una cita con
profesionales que hayan formado parte del equipo negociador o fueron asesores para la
firma del acuerdo pues son ellos quienes estimaron el impacto que se pudo tener. Esta
forma es una de las mas importantes pues se recoge informacion confiable de personas

inmersas en el proceso de negociacion.

7.3.4 Proceso de recoleccion de datos

Las estadisticas para utilizar son una fuente secundaria de obtencion de informacion que
sera conseguida a través de las principales instituciones relacionadas al sector
farmaceéutico lo que las hace confiables. Para conocer el nivel de Inversion Extranjera

Directa que tiene al Per(i como receptor, se recurrira a entidades como PROINVERSION.
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Este portal presenta datos de inversion por sector y segun pais de origen de la inversion.
Se trabajara con ambas bases de datos para definir el monto de inversion proveniente de
Estados Unidos en el sector farmacéutico. Sin embargo, PROINVERSION presenta
limitaciones puesto que solo da a conocer el monto invertido en industria, por tal razén,
se toma en consideracion los datos presentados por el portal de la Organizacién de
Cooperacion Economica para el Desarrollo (OCDE). Este portal brinda datos
actualizados de los paises que lo conforman, no solo a nivel de sector econdmico, es decir
industria, sino que presenta subsectores que lo conforman. De esta forma, se puede tener
conocimiento de la magnitud de inversion que Estados Unidos realiza en el sector
farmaceéutico peruano. Esto se da considerando que lo que invierte mundialmente en el

sector es el mismo porcentaje invertido en el Perd.

Por otro lado, para tener en cuenta el volumen comercial en el Perd, se recurrira a
bases de datos como la presentada por SUNAT. Este recurso nos brindara informacién
de las partidas arancelarias del sector, volumen al que asciende, valores totales y
unitarios. Las partidas incluidas en el sector son la 3003 y 3004 de las cuales se filtraran
para que el estudio refleje solo los medicamentos ingeridos via oral. Asimismo, esta
fuente sera de relevancia para poder conocer el pais de origen por lo que se puede conocer
qué posicion ocupa Estados Unidos en el total de importaciones del sector. Se debe tomar
en cuenta, que hay paises cuyo producto tienen como destino Perd, pero que no tienen
invenciones propias, sino que se trata de entidades subsidiarias de laboratorios
estadounidenses; por tal motivo, debido a la complejidad que esto constituye, se toma
como supuesto que el total de importaciones de Estados Unidos estdn ligados a

laboratorios de capital norteamericano.

Asimismo, el precio unitario de importacion se hallara tomando en cuenta el valor
CIF total de importacion y el peso neto para luego sacar un promedio a través de los 10
afios de vigencia del acuerdo. Obtenido los resultados de las tendencias a lo largo de los
afios, se podra comprobar si el inicio de la vigencia del acuerdo comercial afecté en el
precio de algunos productos farmacéuticos en el mercado peruano y conocer si, a su vez,
tuvo afectacion en la salud publica de los ciudadanos debido a un incremento y su

posterior dificultad de poder ser adquiridos.

Para obtener una mejor claridad e interpretacion de nuestros resultados, la opcidn
de realizar un Diagrama de Dispersion con las variables servird de tal manera que

podamos identificar cual es la naturaleza o que tan perfecta, seria la relacion entre las
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variables mencionadas previamente. De la misma manera, se podra verificar si estas
variables no tienen relacién alguna que pueda dar acorde a nuestras hipotesis; asimismo,
con este diagrama se puede identificar la influencia que podria tener entre las diferentes
variables que proponemos en nuestra investigacion. Para realizar este método se
correlacionara de diferentes maneras el orden de las variables, con la finalidad de

identificar cuéles tienen una relacion mas fuerte que otras.

7.4 Técnica de andlisis de datos

Debido al andlisis que requiere la investigacion, se utilizard una herramienta que pueda
ser capaz de dar respuestas a las preguntas planteadas; es decir, establecer la relacion
entre la firma del Acuerdo de Promocion Comercial Peru-Estados Unidos y su efecto en
el volumen comercial con énfasis en las importaciones del sector farmacéutico. Ademas,
calcular el impacto que se tuvo en los precios de los farmacos debido a una proteccién
mayor de las patentes y; por altimo, el nivel de Inversion Extranjera Directa que ha
podido atraerse, por parte de multinacionales norteamericanas en los Ultimos afios a partir
del inicio de la vigencia. Se pretende aplicar diferentes métodos de evaluacion estadistica
para tener mayor conocimiento del tema; ademas, se aplicaran otras alternativas para

nutrir a la investigacion de informacion recabada de forma primaria.

Por otro lado, otro método que va de la mano con la correlacion y que ayuda
principalmente a hacer predicciones sobre los valores de las variables es la Regresion
Lineal Simple (Laguna, 2014, p. 2). Dentro de lo que abarca la Regresion Lineal Simple,
es el uso de dos variables cuantitativas que son objeto para evaluar y explicar el
comportamiento de una variable independiente a partir de otra variable dependiente.
Asimismo, este método estadistico también tiene su particularidad en cuanto a la
interpretacion de los resultados, pues aqui se debe analizar la pendiente de la recta ya que
mide el cambio de la variable independiente por cada unidad de cambio de la variable

dependiente (Laguna, 2014, p. 2).

Es importante conocer como los agentes que forman parte del sector farmacéutico
a nivel nacional pudieron verse afectados o beneficiados después que el TLC inicia su
vigencia. Por ello, a través de encuestas podremos acercarnos mas a la opinion publica
ya que permite obtener informacién mediante preguntas a los investigados acerca de los
datos que se estan deseando capturar (de Rada, 2001, p. 13). Posteriormente a esto la

investigacién mediante una encuesta es usar un cuestionario para recopilar hechos,
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opiniones y actitudes: asimismo, una forma mas popular de recopilar datos primarios
(McDaniel, 2016, p. 142).

La dinamica del uso de encuestas, a comparacion de las entrevistas, es que los
encuestados obtendran las mismas preguntas, ordenadas del mismo modo y en una
situacién social similar. Es decir, ellos podran responder las mismas preguntas de acuerdo
con lo que perciben en el desenvolvimiento del sector. Ademas, cabe mencionar que las
variables que se usaran para poder realizar las encuestas se deben aplicar sobre una

poblacion o muestra determinada (de Rada, 2001, p. 13).

De la misma forma, se aplicaré la metodologia de entrevistas con la finalidad de
crear una conversacién entre dos interlocutores con preguntas aplicadas segun la
circunstancia que se dé con el entrevistado que seria especialista en el tema. Cabe resaltar
que, esto no significa no preparar un listado predeterminado de las preguntas que se
realicen. La finalidad de esto es poder tener un conocimiento mas cercano de como ven

la influencia del acuerdo en el sector farmacéutico (de Rada, 2001, p. 17).
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CAPITULO VIII: PRESENTACION Y ANALISIS DE
RESULTADOS

8.1 Presentacion de Resultados

8.1.1 Objetivo 1: Determinar el monto de inversion en el sector farmaceéutico
peruano dado por la negociacion del TLC con Estados Unidos de los ultimos

10 afios.

La Tabla 8.1 muestra el monto invertido por Estados Unidos en cada uno de los sectores
econdémicos del Peru. Esta informacion se recopilé a través de las bases de datos publicadas
por el Estado Peruano. El portal de PROINVERSION publicé el monto invertido a lo largo
de los afios por pais de origen del flujo de inversidn y, a su vez, por sectores econémicos.
A través de estos, se procedid a calcular el porcentaje invertido por sector con un célculo
porcentual para, asi, poder tener cuanto invierte Estados Unidos a cada sector econémico

en el Peru.

La Tabla 8.2 utiliza, como fuente, datos de la OCDE pues Estados Unidos es parte
de esta organizacion y publica informacién pertinente para el presente estudio. Las
estadisticas que presenta la OCDE incluyen los flujos de inversién extranjera por cada
sector y dentro de ellas, los subsectores mas importantes. Asi, en la tabla 8.1 se muestra la
inversion total en industria de Estados Unidos y también se transparenta la inversion en el
desarrollo de farmacos. A través de estos datos, se puede calcular el porcentaje total
destinado a la industria farmacéutica; sin embargo, como puede observarse esto solo se
presenta hasta el afio 2017 por lo que resulta necesario realizar un Analisis de Progresion
Lineal para calcular a cuanto ascenderia este porcentaje en los dos ultimos afios del estudio.
De este modo, en la figura 8.1 se muestra la tendencia que seguiria en los afios 2018 y
2019. Esto se realiza conociendo el mayor R2, de modo que se valida correctamente la
totalidad de datos.
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Tabla 8.1

Monto invertido por Estados Unidos en cada sector econdmico peruano en el periodo 2009-2019

SECTOR 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Mineria 567.81 65336  677.88  686.37 65475 64685 62600 62205 62350  653.37  651.98
Comumicaciones 50909 49227 47884  480.97 53500 51920 55606  567.06  565.65 55658  555.40
Einangas 51415  506.16 51327 51535 49848 48847 51000 50218  500.63 49757  498.60
Energia 301.30 31949  317.05 32171 36046 37350  366.85 36743 36643  360.37  363.30
industria 42091  401.87 39051 38213 37081 36544 34933 34257 34151 33587  335.15
Comercio 10403 10224  99.91 97.34 93.30 91.02 87.27 90.67 90.45 88.95 88.76
Servicios 73.33 81.23 79.56 77.85 76.28 75.98 72.97 71.70 71.49 70.31 70.16
Petrileo 60.26 85.72 85.47 85.82 82.15 79.74 76.21 7473 7450 73.27 73.11
Transporte 44.43 43.05 45.29 48.04 47.92 52.04 49.74 55.66 55.49 54.57 54.46
Construccion 30.95 42.76 41.38 44.08 43.63 43.35 41.54 41.29 42.11 41.62 41.66
Pesca 22.43 21.18 20.50 19.94 19.09 1853 17.71 17.36 17.31 17.02 16.99
Turismo 9.95 9.95 9.63 9.97 9.73 9.45 9.03 8.85 8.85 8.71 8.69
Agricultura 6.28 5.93 5.74 5.58 5.35 7.93 7.58 8.83 8.81 8.66 8.64
Vivienda 3.89 3.87 411 3.99 3.82 3.71 5.09 4.99 8.66 8.52 8.50
Silvicultura 0.17 0.16 0.16 0.15 0.15 0.14 0.14 0.13 0.13 0.13 0.13
Total invertido 266899 276924 2,760.29  2,779.29 280091  2,77552 2,77552  2,77552  2,77552 2,77552  2,175.52
por EE.UU.

Nota: Los datos se presentan en millones de soles. De PROINVERSION, 2020
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Tabla 8.2
Inversion mundial estadounidense en industria farmacéutica

2009 2010 2011 2012 2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

Inversion
total en
industria 195,144 196,711 201,361 208,415 221,476

232,815

236,132

250,553

257,227

Inversion en
desarrollar
farmacos 44,936 49,415 45,949 48,146 52,426

56,612

58,675

64,628

66,202

Porcentaje

(%) invertido

en sector

farmacéutico  23.03% 25.12%  22.82% 23.10% 23.67%

24.32%

24.85%

25.79%

25.74%

23.68%

23.53%

Nota: Los datos se presentan en millones de soles. De OCDE Stats, 2020
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Figura 8.1

Variacion del porcentaje de inversion en industria farmacéutica mundial
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Nota: Los datos se agrupan en tendencia polinémica. De OCDE Stats, 2020

En la Tabla 8.3 se muestra como se comportaria el porcentaje de inversion proveniente de
Estados Unidos en los afios 2018 y 2019 debido a que no se cuentan con datos exactos.
Esta toma los datos presentados anteriormente para el periodo 2009-2017 como base para

la proyeccién de monto de inversion en la industria farmacéutica.
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Tabla 8.3

Inversion estadounidense en industria farmacéutica peruana

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Industria 420.91 401.87 390.51 382.13 370.81 365.44 349.33 342.57 34151 335.87 335.15
Porcentaje de
inversién en
sector 23.03% 25.12% 22.82% 23.10% 23.67% 24.32% 24.85% 25.79% 25.74% 23.68% 23.53%
farmacéutico
Inversion
ESTADOS
UNIDOS en Perti 96.92 100.95 89.11 88.28 87.77 88.86 86.80 88.36 87.89 79.53 78.86

para sector
farmacéutico

Nota: Los datos se presentan en millones de soles.



En la Figura 8.2 se puede resaltar que la tendencia de inversion de Estados Unidos a la
industria farmacéutica peruana ha sido mayoritariamente constante o con una leve caida
durante los 10 afos a partir de la vigencia del acuerdo. Esto se explica por la menor
inversion que Estados Unidos hace en la industria peruana en general ya que la inversion
mundial que realiza en el desarrollo de farmacos viene en aumento constante; sin embargo,
esto no es canalizado a Perd como destino de los flujos de inversion sino a otros mercados

con caracteristicas mas atractivas.

Asi, la figura 8.2 puede explicarse por alguna de las teorias presentadas
anteriormente. A través del Paradigma de OLLI, esta tendencia se puede justificar puesto
que los laboratorios estadounidenses no ven en Per( una ventaja clara en los factores que
el autor considera. A pesar de que Peru puede otorgar el beneficio del bajo costo en mano
de obra, asi como la explotacion de una patente, para los laboratorios estadounidenses estos
pueden no ser suficientes debido a que el mercado peruano no es representativo. Por otro
lado, considerando la teoria de Porter, el Pert no tendria ventajas competitivas establecidas
que provoque el aumento de inversion debido en términos de demanda, competencia ni

estructura organizacional.

Figura 8.2
Inversion Extranjera Directa de origen estadounidense en la industria farmacéutica

peruana

150.00
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100.00 89.11 88.28 87.77 88.86 86.80 88.36 87.89 7953 7386

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Nota: Los datos se presentan en millones de soles.
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8.1.2 Objetivo 2: Determinar el volumen comercial de las importaciones dentro del
mercado peruano de los productos farmacéuticos a partir de la firma del

tratado con Estados Unidos

Acorde a lo planteado en la metodologia del estudio, los datos de las importaciones de Peru
fueron recabadas a través del portal de Operatividad Aduanera en SUNAT, la fuente mas
confiable para conocer el nivel de importaciones veridico anualmente. Es asi, como se
puede ver en la Figura 8.3, muestra la tendencia que se obtuvo con respecto al volumen de
importaciones de medicamentos (solo los ingeridos via oral) desde Estados Unidos para

los altimo 10 afios; cabe mencionar que a partir del afio 2009 inicia su vigencia el TLC.

Se puede observar que desde el afio 2009 en adelante se muestra una clara tendencia
creciente, un impacto de ello es el crecimiento del 81% en el afio 2010; asimismo, las
importaciones se han mantenido constantes a lo largo de los afios, aunque tuvo por etapas
variaciones menores. El afio 2019 fue el pico méas simbolico ya que las importaciones
ascendieron hasta los 532 TM aumentando en un 11% con respecto al afio 2018; sin
embargo, para el afio 2012 y 2013 se puede ver una caida que llega a los 244 TM, que para

el afo 2015 se recuperd en 74%.

Si consideramos la teoria de Grubel y Lloyd, podemos afirmar que Peru es un pais
netamente importador ya que el indice tiende a cero. Esto no se considera sorprendente
pues es bien sabido la capacidad que Estados Unidos tiene en su industria farmacéutica;
ademas, considerando la Teoria de Dotacién de Factores planteada por Heckscher-Ohlin,
es de esperarse que Estados Unidos explote esta industria debido a su ventaja en factor
capital respecto al Peru. Asi, invierten muchos de sus recursos en especializarse en sectores

clave para su economia porque tienen poder en el mercado mundial.

Para el afio 2019, las exportaciones peruanas de medicamentos ascendieron a los
45.2 millones de délares, mientras que el total de importaciones peruanas es de 290.9
millones de dolares, si se aplica la teoria de Grubel y Lloyd mediante el calculo respectivo
seria como lo indicado a continuacion:

|45.2 — 290.9|

25.2 12909 - 026

78



El resultado sefiala que el indice es mas cercano a 0 por lo que se dice que en este
sector, el comercio es interindustrial; es decir, Pert no exporta gran cantidad de productos

del sector farmacéutico, sino que es un pais netamente importador de medicamentos.

Figura 8.3

Volumen de importaciones de medicamentos proveniente de Estados Unidos
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Nota: Los datos estan presentados en TM y corresponden solo a medicamentos ingeridos via oral.

Por otro lado, en la Figura 8.4 se representa el valor de las importaciones de Estados
Unidos, se puede ver que presenta una tendencia decreciente. En el afio 2013 present6 un
total de 31 millones de délares en importaciones siendo el pico més alto de los Gltimos 10
afios. En contraste a ello en la Figura 8.5 se ve un diagrama de dispersion donde explica
que, mientras mayor sea el volumen de importacion, el valor CIF de importacion sera
menor. Se demuestra para este caso, puesto que, como bien se menciono previamente, en
el afio 2013 el volumen de importaciones fue uno de los méas bajo, sin embargo, si se refleja
en valores monetarios, este demuestra un alto valor significativo. Para el afio 2019, se
puede ver que, ocurre la misma dinamica; esto depende mucho del tipo de medicamento
que se haya importado ya que cada uno viene con diferentes presentaciones y pueden ser

mayormente importadas solo por ese afio.
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Figura 8.4

Valor CIF de Importaciones de medicamentos proveniente de Estados Unidos
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Nota: Los datos estan presentados en millones y corresponden solo a medicamentos ingeridos via oral.

Figura 8.5
Diagrama de dispersion entre volumen y valor importado de medicamentos de Estados
Unidos 2009 - 2019
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Nota: Los datos estan presentados en TM y millones de soles, corresponde solo a medicamentos ingeridos
via oral.
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Con respecto a la Tabla 8.4 y Tabla 8.5, se puede identificar a los 5 principales
importadores de medicamentos para Peru. India permanece como el importador mas
importante de todos, reflejando el 15,2% del total de importaciones para el afio 2019; por
otro lado, vemos a Estados Unidos que estd en 5to lugar representando solo el 7.2% del
total de importaciones.

De la misma manera, se observa que Estados Unidos ha mantenido un porcentaje
de representacion constante para las importaciones de medicamentos, mientras que
Colombia ha ido descendiendo en los ultimos afios y China viene con una tendencia
creciente desde los ultimos 6 afios. Cabe mencionar que, en el caso de Colombia, China e
India son resultado de importaciones que representa mayormente productos genéricos, a

diferencia de Estados Unidos que sefiala importar mas medicamentos de marca.
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Tabla 8.4

Principales paises de origen de las importaciones de medicamentos de Peru

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Colombia 22.42 28.39 36.20 38.17 42.15 42.04 49.97 43.31 35.95 37.63 40.02
China 4.87 12.68 13.24 10.01 19.45 13.26 16.21 18.39 18.89 22.79 24.28
India 15.44 17.15 19.29 20.03 22.40 22.17 25.09 23.90 25.39 34.52 44.24
Estados Unidos 18.55 17.59 23.62 25.85 31.63 26.70 26.25 2241 20.01 23.12 21.06
Mexico 22.77 25.85 22.13 2161 22.29 26.14 27.58 27.36 25.46 39.34 43.18
Otros 67.10 72.33 88.05 89.73 106.02 105.98 113.67 111.39 106.88 107.77 118.16
Nota: Los datos estan presentados en millones de délares y corresponden solo a medicamentos ingeridos via oral
Tabla 8.5
Porcentaje de representacion de proveedores de las importaciones peruanas
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Colombia 15% 16% 18% 19% 17% 18% 19% 18% 15% 14% 14%
China 3% 7% 7% 5% 8% 6% 6% 7% 8% 9% 8%
India 10% 10% 10% 10% 9% 9% 10% 10% 11% 13% 15%
Estados Uunidos 12% 10% 12% 13% 13% 11% 10% 9% 9% 9% 7%
Mexico 15% 15% 11% 11% 9% 11% 11% 11% 11% 15% 15%
Otros 44% 42% 43% 44% 43% 45% 44% 45% 46% 41% 41%

Nota: Corresponden solo a medicamentos ingeridos via oral



8.1.3 Objetivo 3: Identificar las fluctuaciones del precio del mercado de los
productos farmacéuticos patentados por multinacionales estadounidenses a

partir del inicio de la vigencia del Acuerdo de Promocién Comercial.

En la Figura 8.6 se puede observar la variacion de los precios unitarios de medicamentos
provenientes de Estados Unidos. Segin INEI, el 2016 se experimentd un ligero aumento
debido al aumento en la cotizacion de dolar, tal es asi que los precios se elevaron incluso

en los gastos de hospitalizacion y aspectos relacionados.

Como se muestra, los precios han tenido un aumento sostenido desde el afio 2010
hasta el 2013 en el que se llegd al pico mas alto, a partir de este afio el precio fue

disminuyendo progresivamente alcanzando al 2019 un valor de US$ 39.56.

Segun INEI (2016), los precios mayoristas de los productos nacionales crecieron
en promedio 2.5%; mientras que los importados, en 1.5%. De este Gltimo, los
medicamentos hipertensivos fueron los que presentaron un mayor incremento en el precio
pues tuvo una variacién positiva en 4.5%; por otro lado, los anestésicos disminuyeron en
0.7%

Figura 8.6

Precio CIF unitario de importacion
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Nota: Los datos estan presentados en délares y corresponden solo a medicamentos ingeridos via oral.
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La Figura 8.7 muestra la relacion entre el precio unitario y el volumen total de los
medicamentos ingeridos via oral. Como se puede ver, la pendiente es negativa
notoriamente lo cual significa que la relacion entre volumen y precio es inversamente
proporcional; es decir, a mayor volumen importado, el precio unitario disminuye. Esta
figura concuerda perfectamente con cémo se desenvuelve el mercado en competencia

perfecta.

Segin Adam Smith (1776), los monopolistas no llegan a satisfacer la demanda para
tener el poder de establecer el precio de mercado; sin embargo, en la figura puede notarse
que Estados Unidos intenta vender el mayor volumen comercial lo cual beneficia al Per(

para acceder a precios menores.

Figura 8.7
Diagrama de Dispersion Volumen-Precio CIF unitario 2009 - 2019

130.00
110.00
90.00 e
70.00
50.00 ° "o
30.00

10.00
- 100,000 200,000 300,000 400,000 500,000 600,000

Nota: Corresponde solo a medicamentos ingeridos via oral

8.1.4 Objetivo 4: Analizar el impacto experimentado por los paises que también

firmaron un acuerdo con Estados Unidos en el sector farmacéutico.

A continuacion, se presentaran algunos paises en los que también se abrio el debate de
como afectaria en su industria farmacéutica un posible o ya dado acuerdo comercial con
Estados Unidos con su caracteristica de pais desarrollado y con una de las industrias

farmacéuticas mas grandes globalmente.

84



Colombia

= [|nicio de la vigencia

A pesar de que el acuerdo entre Colombia y Estados Unidos fue negociado en el marco de
la Comunidad Andina, este inicio la vigencia el 15 de mayo del 2012 a pesar de que la
fecha limite se establecio para afios previos, solo Per( pudo cumplir con dicha fecha por

lo que fue el primer pais andino con un acuerdo comercial con Estados Unidos.

= Aspectos estipulados en el acuerdo

Una de las principales diferencias entre el texto acordado con Per( y el de Colombia es
que en el texto del APC Peri ESTADOS UNIDOS se incorpora la necesidad de actuar
acorde a la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, que busca
atender las preocupaciones acerca de las potenciales consecuencias en el acceso a los
medicamentos. Esta declaracion aborda asuntos necesarios para ayudar a los paises con
menos recursos para producir medicamentos y contar con medicamentos genéricos mas
baratos fabricados al amparo de licencias obligatorias (Tratado de Libre Comercio
Colombia - Estados Unidos, 2012).

Segun Mendivelso (2014), el tratado amplia el periodo de proteccion lo que retrasa
la posibilidad de iniciar la produccion y comercializacion de genéricos en los que Colombia
tiene experiencia. Por tal motivo, se estaria beneficiando al desarrollo de un monopolio lo

que conlleva a que los precios constituyan el 400% del precio de un genérico.

= Impacto estudiado

Colombia cuenta con una de las industrias de medicamentos genéricos mas competitivos,
en promedio estas medicinas estan costando 25% de lo que un medicamento de marca suele
costar; y, al mismo tiempo, es considerado uno de los paises que producen genéricos con
mayor calidad. Esta diferencia de precio es el resultado de la aplicacion que tiene el pais
con respecto a los estdndares internacionales que manejan, lo cual también explica el
porqué del consumo de genéricos en el pais; pues, estos medicamentos llegan a abastecer

al 67% del mercado nacional en unidades (Holguin, 2005).
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La Organizacién Panamericana de la Salud (2005) estim6 que para el afio 2020
Colombia pagara 940 millones de dolares adicionales al afio para la cobertura del costo de
los medicamentos y cerca de 6 millones de usuarios no podré acceder a medicamentos en

el sistema de salud.

Estudios rescatados de Oxfam, Doctors Without Borders (MSF) y Health Action
International (HAI) han demostrado que la manera mas efectiva de reducir los precios y
mejorar el acceso a ello en los paises en via de desarrollo es a través de la promocién
competitiva para los medicamentos genéricos; cabe resaltar que, cuando la patente llega a
su fecha de expiracion, los farmacos suelen reducir su precio entre el 30% y 70%, siempre
y cuando dependa de nivel de medicamentos genéricos que hayan ingresado en el mercado
(Holguin, 2005).

En Colombia, los genéricos ocupan dos tercios del mercado por lo que su costo es
la cuarta parte de su equivalente de marca. Sin embargo, las normas ADPIC limita la
competencia de genéricos en el mercado lo que dificulta el acceso de estos a la poblacion

de menores ingresos en los paises en desarrollo (Oxfam International, 2006).

Segun Holguin (2005), si los lineamientos del acuerdo ADPIC Plus se aplicarian
en Colombia existirian impactos tanto a nivel social como econémico; pues uno de ellos
seria que se generaria un mayor retraso en cuanto a la entrada de los medicamentos

genéricos para competir en el mercado.

Otro de los impactos que generaria el acuerdo bajo terminos ADPIC Plus seria un
incremento significativo de precios; pues acorde a estudios relevantes, tan solo la
aplicacion de datos de pruebas como la exclusividad de mercado en Colombia podria
afectar el precio de medicamentos incrementandolo hasta un 61%; por otro lado, debido a
los acuerdos comerciales, los precios tenderian a asemejarse a los de México, que vendrian
a ser 2.5 veces mas costosos que Colombia. De la misma forma, los medicamentos
genéricos cuentan con un precio menor del 25%, lo cual lleva a la conclusion del autor que
una demora para el ingreso de farmacos al mercado generaria un impacto en cuanto a gastos
de salud (Holguin, 2005).

A ello, se le afiade la problemaética de la pérdida al acceso de medicamentos. Un
estudio de la OPS concluye que un TLC entre Estados Unidos y Colombia, que sea igual
al firmado con el CAFTA — que rige bajo los parametros del ADPIC Plus — significaria

que para el afio 2020, el sistema de salud pagaria 940 millones de délares anualmente, y
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alrededor de 6 millones de colombianos se verian afectados para el acceso a medicamento;
cabe resaltar que, para el autor los que tienen VIH/SIDA, aprox. 4,400 pacientes no podrian
comprar medicinas haciendo que puedan morir dentro de los proximos 5 afios (Holguin,
2005).

CAFTA-DR
= [|nicio de la vigencia

El Acuerdo CAFTA-DR integra a los Estados Unidos y a los siguientes paises de Centro
América: Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y la Republica
Dominicana. El Salvador y Estados Unidos entraron en vigor el 1 de marzo de
2006; Honduras y Nicaragua el 1 de abril de 2006, Guatemalael 1 de julio de 2006;
Republica Dominicana el 1 de marzo de 2007 y Costa Rica el 1 de enero de 2009.

= Aspectos estipulados en el acuerdo:

Para Diaz (2006), las diferencias entre el acuerdo CAFTA y el firmado con los paises

andinos no parecen mostrar diferencias significativas.

En relacion con los productos farmacéuticos que estén bajo una patente, las partes
deberan prever la restauracion del plazo de la patente con la finalidad de compensar al
propietario de la patente ante alguna reduccién del periodo que se habia propuesto desde
un comienzo por motivo del proceso de aprobacion para su comercializacion (Tratado de

Libre Comercio entre Estados Unidos y Centro América, 2001).

Si existe una Parte que establece como requisito para aprobar la comercializacion
de nuevos productos farmaceéuticos, la presentacién de datos no divulgados sobre seguridad
y eficacia, entonces esa Parte no podra dar oportunidad a terceros que no cuenten con el
consentimiento del propietario, que comercialice un producto con la informacion ya
establecida por 1o menos por un periodo de 5 afios desde que la Parte la aprueba (Tratado

de Libre Comercio entre Estados Unidos y Centro América, 2001).

Segun Diaz (2006), Estados Unidos asegurd primero la exclusividad de mercados
de los medicamentos patentados, esto ocasiond que los genéricos no puedan obtener el
permiso comercial mientras que la patente esté vigente. De la misma forma, se incorporé

la proteccion de 5 afios de informacién de los nuevos productos farmacéuticos; cabe
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mencionar que la proteccion es independiente de las patentes por lo que el tiempo de
exclusividad se extenderia. En el acuerdo se discuten diversas materias controversiales que,

segun el autor, no serian relevantes si estas son reguladas.

= Impacto estudiado

Las reglas referentes a Propiedad Intelectual estipuladas en el Acuerdo CAFTA provee una
rigida proteccion al monopolio que las existentes en la OMC, es decir en el Acuerdo
ADPIC. Por tal motivo, la OMS ha expresado su preocupacion en que las disposiciones
TRIPS plus dilataran la competencia de los medicamentos genéricos y tenga consecuencias
graves en los paises de menores ingresos donde el precio es un factor importante para el
acceso (Shaffer & Brenner, 2009).

El acuerdo de CAFTA y la Ley nacional de Propiedad Industrial dada por
Venezuela, Guatemala autoriza que los medicamentos de marca estan bajo el periodo de
datos de prueba por 5 o hasta incluso 15 afios. Las empresas productoras de estos farmacos
tienen la potestad de escoger qué medicamentos quieren proteger y listarlas para
conocimiento de la entidad regulatoria de Guatemala. Este viene a ser un proceso mas
simple para las droguerias a comparacion de registrar una patente; pues de esta forma se
sigue creando un mercado monopdlico, por mas que sea por un periodo mas corto. Por
consiguiente, esto causa que los medicamentos genéricos estan prohibidos de entrar al

Mercado guatemalteco por varios afios (Shaffer & Brenner, 2009).

Segun los autores, se ha encontrado que los datos de prueba que se aplican en los
paises pertenecientes al CAFTA que se hayan implementado de igual manera que
Guatemala — mediante una Ley nacional — estan limitando el acceso a algunos farmacos
genericos que tiene un costo menor a los medicamentos sustitutos de los medicamentos de
marca; cabe mencionar que, algunos de estos medicamentos que se encuentran protegidos
por los datos de prueba estan a la venta para compradores del sector pablico. Asimismo,
varios de los medicamentos que se encuentran bajo proteccion estaran disponibles para
competir con los medicamentos genéricos en Estados Unidos, donde fueron lanzados por
primera vez, antes que las versiones genéricas estén legalmente disponibles en Guatemala
(Shaffer & Brenner, 2009).
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Tailandia
= [|nicio de la vigencia

Estados Unidos notifico al congreso su intencién de iniciar rondas de negociaciones en
2004; sin embargo, tras 6 rondas de negociacion se paralizd el proceso debido a las
movilizaciones de la poblacion quienes consideraban que no seria beneficioso para los
agricultores, las inversiones y los temas referentes a Propiedad Intelectual. A pesar de esto,
se supo que ya se habia llegado a un acuerdo en otros capitulos de relevancia y que lo

estipulado seria muy parecido a lo que se habia acordado con Singapur afios anteriores.

= Impacto estudiado

Lo que se pudo acordar con Tailandia era similar a lo que se propuso con Singapur. Es asi
que, un estudio demuestra que solo el 0.3% de las solicitudes de patentes presentadas
pertenecen a ser nacionales, es decir la investigacion y desarrollo se esta dando en otros
paises. Un aumento de afios en la proteccion de datos impide a los nacionales acceder a la
informacion necesaria para crear nuevos inventos. Ademas, se restringe el acceso a las
licencias obligatorias y las importaciones paralelas, flexibilidades que otorga el TRIPS plus

incluso si se cumplen los motivos para solicitarlo (Laohapakakul, 2006).

El resultado de 35 escenarios posibles de un TLC entre Estados Unidos y Tailandia,
demostraron que existiria un impacto negativo en el mercado farmacéutico, sobre todo con
respecto al incremento de gasto de medicamentos, la reduccion al acceso de farmacos y
reduciendo la industria doméstica farmacéutica; asimismo, este acuerdo comercial que
tendria 10 afios de extension de patente seria el motivo del impacto mas grande para el pais
(Kessomboon et al., 2010).

El estudio indica que los 10 afios de extension de patentes se darian en forma de
compensacion por los retrasos en cuanto al registro de patentes y podria generar graves
consecuencias para los proximos 20 afios; es decir, para el afio 2027, se incrementarian en
un 32% los precios de medicamentos; los gastos aumentarian hasta 11,191 millones de
dolares y la industria nacional perderia 3,370 millones de ddlares (Kessomboon et al.,
2010).

Segun las disposiciones propuestas por Estados Unidos, una patente que dure 10

afios a causa de los retrasos de procesos de registros por parte de las entidades regulatorias
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0 para otorgar la patente, generaria a Tailandia 5 afios de demora para que los mercados
genericos entren al mercado y si se le aumenta los datos de prueba serian 10 afios para que
estos medicamentos ingresen. Como consecuencia a 20 afios, estaria generando un
incremento del 67% en el precio de fArmacos y el gasto del sector farmacéutico ascenderia
hasta 23,595 millones de dolares; asimismo, la industria estaria perdiendo 9,000 millones

de ddlares (Kessomboon et al., 2010).

Segun Akaleephan et al. (2009), para todo medicamento innovador, el incremento
del costo anual debido a la exclusividad de mercado seria de 6.2 dolares por un afio hasta
mas de 5,200 millones de ddlares por 10 afios de extension de proteccion de patentes. Por
los 5 afios de exclusividad de mercado, el costo anual ascenderia a 146. 3 millones de
dolares hasta 696.4 millones de dolares. Este incremento por 5 afios seria equivalente al

9.4% hasta 44.7% del total de gastos de medicamentos en el afio 2002.

Revenga et al. (2006), en su estudio para el Banco Mundial, mencionan que las
licencias obligatorias, que estan en riesgo de un potencial TLC, disminuirian el costo de
los antirretrovirales de segunda linea, que un gran porcentaje de pacientes van a necesitar,

en un 90%, lo que implica un ahorro de 3.200 millones de ddlares.

Jordania

= [|nicio de la vigencia

17 de diciembre de 2001.

= Aspectos estipulados en el acuerdo

El acuerdo comercial entre Jordania y Estados Unidos estipula en sus articulos negociados
parametros acerca de la proteccion de marcas, derechos de autor, patentes pero
principalmente hacer mayor mencidn en cuanto a la proteccion de softwares y de productos
farmacéuticos, dos categorias en las que prevalece a que sean violados con respecto a las
patentes y derechos correspondientes; asimismo, a través del acuerdo se quiere fortalecer
las reformas econdmicas existentes en Jordania de tal forma que puede beneficiar a ambos
paises y a las industrias farmacéuticas de Jordania puesto que existe la preocupacion de se
estan implementando los compromisos dados en la OMC y en el ADPIC (Ruebner, 2001).
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Acorde a Ruebner (2001), particularmente en cuanto al sector farmacéutico y
cinematografico, existe un sentido de urgencia por parte de la Representante de Comercio
de los Estados Unidos (USTR por sus siglas en inglés) por regularizar y garantizar que lo
estipulado en el ADPIC y lo dicho por la OMC se esté llevando de manera adecuada. El
acuerdo comercial compromete a Jordania, hacia el ADPIC- plus, provisiones que respalde
la proteccion de propiedad intelectual sobre todo en el sector farmacéutico, es por ello que
se establecen requisitos como incluir la extension de proteccion de datos, extension del
plazo de la patente, requisitos de notificaciones, la eliminacion de exclusiones de
patentabilidad para invenciones biotecnoldgicas, limitaciones con respecto a las
importaciones paralelas y limitaciones en cuanto a las licencias obligatorias solicitadas
(Abbott et al., 2012).

= Impacto estudiado

Si bien existe la preocupacion por parte de Estados Unidos en cuanto al cumplimiento de
Jordania con respecto al ADPIC y la OMC, por el lado de Jordania se menciona que los
cambios normativos que se hayan establecido va mas alla desde lo que pact6 desde un
comienzo con la OMC. La parte de propiedad intelectual del US-JO en el TLC es un
acuerdo OMC-Plus. Hay muchas excepciones a los derechos de Propiedad Intelectual
codificados en el Acuerdo sobre los ADPIC. En contraste, las disposiciones sobre
propiedad intelectual del TLC EE.UU.-JO incluyen so6lo algunas excepciones (Oxfam
International, 2007).

Jordania tuvo que ratificar diferentes resoluciones como la nueva Ley de Patentes
en el afio 1999 (enmendada en el 2001 y 2007), regulaciones de patentes en el afio 2000 y
una Ley que evite la competencia desleal y secretos comerciales en el afio 2000. Estas actas
legislativas fueron dadas con el fin de poder cumplir con lo solicitado por parte de la OMC
y el JO-USA de tal manera que Jordania pueda adherirse a los acuerdos (Abbott et al.,
2012).

Jordania ha aplicado a un régimen de 5 afios de proteccion de datos desde abril del
afio 2000, aun cuando existia la ley que elude la competencia desleal y los secretos
comerciales. En aquel momento de aprobacién de ley, la exclusividad de datos
retroactivamente a farmacos que ya habia sido aprobadas por el estado; es decir, si las

medicinas fueron aprobadas en el afio 1998 recibia exclusividad de datos hasta el 2003. La
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exclusividad de datos se aplica automaticamente para cualquiera nueva medicina que estan
registradas en Jordan Food and Drug Administration (JFDA) y cuando el término de

“nuevas” todavia permanecia en debate hasta el ano 2009 (Abbott et al., 2012).

Es claro que en el TLC extiende, efectivamente, los monopolios para los
productores de farmacos y la afectacion hacia el acceso a medicamentos para la poblacién;
pues, se impedira que los medicamentos genéricos ingresen al mercado incluso si los
términos de la patente hayan expirado o si el pais quiere aplicar a una licencia obligatoria
que esta bajo una patente hasta que se expiren los monopolios sobre el uso de los datos
(Oxfam International, 2007).

Segun Abbott et al. (2012), Jordania ya estd comprometida y dispuesta en cumplir
con las fuerte protecciones de propiedad intelectual partida por la OMC vy los afiliados al
acuerdo de Estados Unidos y Jordania; no obstante, Jordania ha tomado la iniciativa de
promover la competencia de los medicamentos genéricos dentro del marco de las
obligaciones internacionales dadas. Esto ha incluido que se incorporen lineamientos como
restringir la proteccion de datos para los medicamentos definidos como “nuevos usos” y la
limitacion de solicitudes para la proteccion de data para un periodo corto después de la

aprobacion del mercado en el pais de origen.

Cabe resaltar que, bajo los parametros estipulados en el TLC, las autoridades
encargadas de la regulacion de medicamentos mencionaron que no permitirdn que los
archivos de registro de un propietario o creador de medicamentos se utilicen con la
finalidad de registrar una variacion genérica terapéuticamente equivalente a la de un

medicamento durante un periodo de tiempo fijo (Oxfam International, 2007).

A pesar de lo mencionado acerca la proteccidn de datos, empresas multinacionales
del rubro farmaceutico se han visto con la obligacion de tener que renunciar a las patentes
que cuentan con proteccion automatica de 5 afios que estén asociadas al registro de nuevas
medicinas. Existen diferentes razones por la que ocurre este desligue o no solicitar la
patente, una de ellas, como menciona el autor, es que el fabricante extranjero vea que el
tamafio limitados del mercado jordano no llega a compensar los costos y el tiempo

necesario para la aplicacion de patentes (Abbott et al., 2012).

El- Said y El - Said (2007), evaluaron las afirmaciones por parte de la Representante
de Comercio de los Estados Unidos (USTR por sus siglas en inglés) con respecto al

implemento del ADPIC Plus en el acuerdo comercial de Jordania con Estados Unidos; pues
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este resaltaba que se habia mejorado la accesibilidad de medicamentos en Jordania
haciendo que este atraiga la inversidn extranjera directa y pueda generar mayor desarrollo
de innovacion para los farmacos genéricos producidos en el pais; no obstante, los autores
refutan esta afirmacion, pues por lo contrario, la USTR ha sobrestimado acerca de los
beneficios acerca de esta TLC y subestimado los costos que pueden generar con la finalidad
de convencer a los paises en desarrollo de llegar a acuerdos con Estados Unidos. A largo
plazo esto generaria un tremendo impacto para el sector de salud de Jordania puesto que el
40% de su poblacion no cuenta con un seguro de salud y dos tercios del gasto privado seria

del bolsillo de los consumidores.

Oxfam International (2007) identifico6 81 medicinas que en total se estarian
vendiendo por 31.49 millones de dolares, lo que equivaldria al 68.5% del total de ventas
de las medicinas nuevas de marca sin algin medicamento genérico. Esta figura se redujo
del 30% al 80% puesto que debido a las entidades nacionales de Jordania el precio del

medicamento genérico deberia alcanzar al 80% del precio del medicamento original.

Por otro lado, existen estudios previos acerca de la competencia de farmacos
genericos que indican que esta competencia podria reducir de un 30% hasta 70% el precio
de los medicamentos, para ello, Oxfam tomé como referencia una caida de precios del 30%
al 80% debido a la competencia en el mercado farmacéutico jordano. Como conclusion,
encontraros que el ADPIC Plus, podria incrementar los gastos de 6.3 millones de dolares
a 22.04 millones de ddlares con respecto a las 81 medicinas en estudio; asimismo, esto
tendria como consecuencia un crecimiento del 13.7% hasta 47.9% en el total de gastos para
todas las medicinas que no tengan un medicamento genérico del afio 2002 al 2006 (Oxfam
International, 2007).

Chile
= [|nicio de la vigencia

1 de enero de 2004.

= Aspectos estipulados en el acuerdo

Seglin Roffe (2004) las mayores preocupaciones de la industria farmacéutica chilena

durante la negociacion fueron:
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- El aumento del plazo de proteccion de la patente.

- EI restablecimiento de la proteccién de tuberias para productos farmaceuticos
productos.

- Prohibicion de importacién paralela y agotamiento de derechos de patente.

- Restricciones sobre cuestiones de procedimiento (por ejemplo, eliminacién del
proceso de oposicion).

- Mejora de la proteccion de la informacién no divulgada.

- Aumento de las multas en caso de infraccion.

- Vinculacién entre permisos sanitarios y otorgamiento de patentes.

- Limitaciones para la concesion de licencias obligatorias.

- Alcance de la inversion de la carga de la prueba en caso de patentes de proceso
(Roffe, 2004).

En materia de propiedad industrial, en el acuerdo de Chile y Estados Unidos se
estableci6 un alto nivel de proteccion, en el que en el &mbito de patentes se define como
una proteccion ampliada. Los principales lineamientos que se decretaron fueron: (i)
ampliar el tiempo de proteccion de patentes con el fin de contrapesar las demoras
administrativas por parte de las entidades, (ii) se limitaron los fundamentos para derogar
una patente, (iii) la proteccion de datos de prueba y los secretos comerciales tengan amparo
por 5 afios especialmente para productos farmacéuticos y 10 afios para productos agricolas,
(iv) se establecieron los denominados segundos usos, (v) se limitaron las patentes

obligatorias que pueda solicitar un gobierno (Escobar, 2005).

Cabe sefialar que, Estados Unidos decidié establecer como requisitos en el TLC
con Chile el trato restrictivo, es decir tomar como referencia general el marco estipulado
en el ADPIC Plus, o bien como menciona el autor, se basé en ADPIC pero fue acomodado
segun sus propios intereses generando una limitacion de flexibilidad en el acuerdo
comercial. Chile acept6 las reglas que propuso Estados Unidos y el acuerdo se rigi6 acorde
al ADPIC Plus, en base a lo que Estados Unidos queria y obviando la cuota discrecional
que le entregaba el ADPIC. Asi, Chile aceptd los puntos mencionados previamente
(Escobar, 2005).

En el propio acuerdo comercial se menciona que con respecto a los productos
farmacéuticos que estan sujeto a patentes, cada parte debera (i) dar disponibilidad a la
extension del periodo de patentes para compensar al duefio de la patente por la reduccion

irrazonable del plazo de la patente como resultado del proceso de aprobacion de
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comercializacién; (ii) poner a disposicion del propietario de la patente la identificacion de
cualquier tercer parte que quiera solicitar la aprobacion de comercializacion durante el
periodo de la patente; (iii) No otorgar la aprobacion de comercializacion a un tercero antes
de la expiracion del plazo de la patente a menos que sea por consentimiento del mismo
propietario (INAPI, 2004).

Seinfeld y Serna (2005) sefialan que el TLC entre Chile y Estados Unidos respeta
que exista 20 afios de proteccién de patentes, sin embargo, esta permitido que la patente
pueda extender su periodo de proteccion con el fin de compensar los retrasos de 5 afios
desde que se le solicita a la entidad reguladora. De la misma forma, en el acuerdo se puede
extender la duracion de la patente para el titular cuando exista una reduccion no razonable

del proceso de aprobacion por parte de la entidad normativa.

En el TLC no se menciona o expresa algin parametro que regule las patentes de
usos y segundos usos; asimismo, segun el autor, este TLC obliga el vinculo entre el
normativo y el regulador de tal forma que se impida otorgar la comercializacion a un
tercero antes que la patente expire o de lo contrario que cuenta con el consentimiento del
propio titular. Otros de los estatutos acordados en el acuerdo comercial seria que la
proteccion de datos de prueba tiene un periodo menor a los 5 afios, como es en la mayoria
de los paises, al menor que si se deba hacer con el fin de salvaguardar la salud del
consumidor. Las licencias obligatorias, se otorgan en base a los parametros del ADPIC y

se entiende que las importaciones paralelas no estan prohibidas (Seinfeld & Serna, 2005).

= Impacto estudiado

Chile es reconocido por ser el primer pais de Latinoamérica que negocié TLC con Estados
Unidos después que este haya cerrado negociaciones con la Union Europea, es por ello que
Estados Unidos no habia sido tan exigente como en otros casos debido que ain no se tenia
planteado cémo ejecutar las negociaciones con paises latinoamericanos; después de Chile,
Estados Unidos formulé un modelo padron con mejores alcances puesto que posterior a lo
negociado con Chile hubo criticas por parte de la industria estadounidense. En este sentido
se demuestra que hubo aprendizaje por parte de Estados Unidos para aplicar diferentes
acuerdos a los demas paises de la region (Diaz, 2006).

Para EE.UU., las negociaciones con Chile representaron una importante

oportunidad para consolidar cambios en normativa de Propiedad Intelectual por la que
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estaban impulsando algunos grupos industriales domésticos para reformas, concretamente
en el area de nuevas disciplinas de derechos de autor en el entorno digital y una mayor

proteccion de los productos quimicos farmacéuticos y agricolas (Roffe, 2004).

El mercado farmacéutico en Chile estd compuesto por una estructura en la que las
compafiias extrajeras son mera importadoras y distribuidoras de los farmacos producidos
en el extranjero. En términos de solicitudes de patentes, Chile no es un actor importante
particularmente en comparacion con las marcas comerciales. De acuerdo con el
Departamento de Propiedad Industrial, 2.400 solicitudes de patentes se presentaron en
2003; un tercio procedente de solicitantes estadounidenses y alrededor del 13% de

inventores nacionales (Roffe, 2004).

Segun se informa, Chile desde el principio trato de evitar la inclusion de
disposiciones ADPIC-plus particularmente porque considerd, que habia avanzado
intensamente en la implementacion de ADPIC y en la firma de importantes convenios
internacionales en este campo. Sin embargo, para. EE. UU. Un acuerdo comercial sin
mayores estandares de proteccion no era una opcion. Desde el comienzo, EE.UU. Indico
las areas consideradas de mayor preocupacion para llegar a un acuerdo sobre cuestiones de
propiedad intelectual. Aquellas demandas no tenian semejanza con la propuesta chilena
original y sugiere, como se refleja en las preocupaciones planteadas por su industria local,

que los problemas farmacéuticos eran altos en el Agenda de Estados Unidos (Roffe, 2004).

India

India y Estados Unidos no mantienen una relacion vinculante como un acuerdo comercial.
A diferencia de los antes mencionados, la politica comercial de India es una de las mas
complejas debido a las caracteristicas de su mercado. En el caso del mercado farmacéutico,
India tiene una de las industrias de farmacos genéricos méas grandes a nivel mundial por lo
que la firma de un tratado con Estados Unidos generaria que se establezcan derechos de
proteccion de propiedad intelectual que afecte a los actores de su industria. Segin Rehman
(2010), India deberia evitar firmar un acuerdo con Estados Unidos debido al dafio que le

ocasionaria si dicho acuerdo incluye condiciones ADPIC plus.

Segn Murcia (2020), las politicas fomentadas en Estados Unidos como en India
son tan divergentes por lo que no resulta productiva. Por un lado, India busca proveer a

una gran parte de la poblacién mundial con sus medicamentos genéricos, mientras que,
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Estados Unidos promueve cambiar la legislacion india para favorecer los monopolios

relacionados a la propiedad intelectual.

Aunque no haya ningtn acuerdo comercial que sea vinculante, Estados Unidos ha
expresado su preocupacion con este pais debido a su débil proteccion a la propiedad
intelectual por lo que insta a la India a mejorar su régimen de derechos de propiedad. Los
fabricantes de farmacos en India tienen enormes oportunidades comerciales en los EE. UU.
pues es el mayor mercado farmacéutico y quieren ganar una parte sustancial del mercado
de genéricos. Sin embargo, estas oportunidades no tienen vinculo con el posible acuerdo
que podrian firmar pues esto mas que beneficios, traeria consigo dafios a su industria
nacional por lo que no estan dispuestos a cefiirse a las condiciones que un TLC les pueda
imponer. Para Estados Unidos, India no significa un proveedor mayoritario pues solo
representan un 2% del total de sus importaciones; mientras que para India, Estados Unidos
es un mercado muy importante por ser uno de los principales destinos (Acharyya & Faber,
2010).

Tomar en cuenta a India como pais lider en la produccion de medicamentos
genericos resulta crucial para saber el impacto negativo que se produciria en dicho mercado
si se aplican condiciones ADPIC plus. Hasta hace poco, la politica comercial de la India
se caracterizaba por dos estrategias clave de reforma: la liberalizacion comercial unilateral
y la participacion activa en el comercio multilateral. Los Acuerdos comerciales bilaterales
no formaban parte de una agenda de méxima prioridad en India por razones politicas y
economicas. Es asi que el sector farmacéutico de EE. UU se veria beneficiado bajo un
tratado de libre comercio pues tendria un monto de exportacién de 230 millones de ddlares,
aproximadamente; por otro lado, las empresas farmacéuticas indias ganarian muy poco con
un régimen de liberalizacion comercial bilateral, ya que el nivel actual de barrera de entrada
en los mercados farmacéuticos de EE. UU. no es insuperable para los fabricantes de la
India y son independientes de cualquier condicionalidad del TLC (Rehman, 2010).

Segun Chaudhuri et al. (2006) los resultados que le dio con respecto al analisis de
su estudio es preocupante en el sentido que el acuerdo ADPIC afecta la salud y bienestar
de los paises en desarrollo. En el caso del antibiético Quinolona, la proteccion de la patente
generaria a largo plazo una gran pérdida en la economia de la India. Un estimado de la
pérdida de ello seria alrededor de 144 millones de dolares hasta alcanzar los 450 millones
de ddlares anualmente, esto es dependiendo de como se implementen las politicas

respectivas, asi como tambien que las empresas multinacionales respondan a la proteccion
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de patentes a través de la expansion de sus canales de distribucion usando la licencia mas

prolongada.

Acorde a algunos escenarios estudiados por los autores, dieron como conclusion
que las ganancias de las empresas domesticas podrian crecer puesto que al ver que los
consumidores no pueden acceder a los medicamentos de marca debido a la proteccion de
patente, toman la opcion de reemplazo los farmacos producidos a nivel nacional que
contienen diferentes moléculas. Esto puede ser una de las principales razones por la que
India debate por lo dispuesto en el ADPIC (Chaudhuri et al., 2006).

Con respecto a las subsidiarias de las empresas multinacionales, se estima que las
ganancias recibidas alcanzarian hasta 53 millones de délares por afio, mientras que las
patentes siguen bajo proteccion. Esto se da cuando existe una ausencia por parte de las
licencias obligatorias o regularizacién de precios; sin embargo, si las empresas
multinacionales contienen los precios bajo regularizacion previo a la vigencia del ADPIC,
la ganancia caeria a 19.6 millones de ddlares por afio (Chaudhuri et al., 2006).

8.1.5 Resultados de encuesta de todas las variables

Figura 8.8
Impacto del Acuerdo de Promocion Comercial Peri-Estados Unidos en el sector

farmacéutico

0.00%

= Totalmente de acuerdo

= De acuerdo

Ni de acuerdo ni en
desacuerdo

= En desacuerdo
15.40%

= Totalmente en desacuerdo

NS/NC

Nota: Resultados obtenidos de la aplicacién de una encuesta por conveniencia
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El 46.20% de los encuestados indica que esta “de acuerdo” que el APC Peru-EE.UU tuvo
impacto en el sector farmacéutico; el 15.40% senala que esta “totalmente de acuerdo”; el
15.40% indica que estd “ni de acuerdo ni en desacuerdo”; el 15.40% esta “en desacuerdo”

y el 7.70% registra “totalmente en desacuerdo”.

Figura 8.9
Afectacion del Acuerdo en los precios de farmacos
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacién de una encuesta por conveniencia

El 53.80% sefial6 que esta “de acuerdo” que el APC Peru- EE.UU afectd el precio a
farmacos en el mercado peruano; el 23.20% esta “totalmente de acuerdo”; 15.40% esta “ni

de acuerdo ni en desacuerdo”; el 7.70% esta “en desacuerdo”.

Factores de comercializacion en el sector farmacéutico

Por favor, indique un puntaje de 1 a 5 a cada afirmacidn segun cuanto esté de acuerdo con
ella, donde 1 significa Totalmente en desacuerdo y 5 significa Totalmente de acuerdo

(respuesta Unica por frase).
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VOLUMEN DE IMPORTACIONES
Figura 8.10
Aumento de las importaciones de farmacos provenientes de Estados Unidos
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 46.15% de los encuestados indico que estd “En Desacuerdo” con respecto a la
afirmacion acerca de que las importaciones de farmacos provenientes de Estados Unidos
han aumentado en los tltimos 10 afios. Mientras que, el 30.77%, no esta “De acuerdo ni
en Desacuerdo”; el 15.38% le asign6 “Totalmente en Desacuerdo” y el 7.69% estuvo

“Totalmente de Acuerdo”. Las demas opciones no fueron seleccionadas.
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Figura 8.11
Estados Unidos como principal socio comercial
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 53.85% de los encuestados indico que esta “Totalmente en desacuerdo” con respecto a
que el pais proveedor de mayor envergadura con el que ha trabajado es Estados Unidos.
Mientras que, el 23.08% esta “En Desacuerdo”; el 15.38% le asign6 “Ni de acuerdo ni en

desacuerdo” y el 7.69% estuvo “De acuerdo”. Las demas opciones no fueron marcadas.

Figura 8.12

Barreras comerciales suponen un problema de accesibilidad
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= Ni de acuerdo ni en
desacuerdo

® De acuerdo
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7.69%

Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia
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El 38.46% de los encuestados indico que esta “Totalmente de acuerdo” respecto a que las
barreras comerciales de ingreso de los farmacos a Perl suponen un problema de
accesibilidad. Mientras que el 23.08% estd “Totalmente en desacuerdo”; el 15.38% indico
estar “De acuerdo”, el 15.38% estuvo “En desacuerdo” y el 7.69% le indic6 “Ni de acuerdo

ni en desacuerdo”.

Figura 8.13
Dinamismo comercial producto de las importaciones de farmacos
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacién de una encuesta por conveniencia

El 30.77% de los encuestados indicod estar “De acuerdo” con respecto al dinamismo
comercial del sector nacional se debe al nivel de las importaciones de productos
farmacéuticos. Asimismo, el 30.77% afirmé estar “Ni de acuerdo ni en desacuerdo”; el
23.08% registrd estar “En desacuerdo”; el 23.08% indico estar “Totalmente en desacuerdo”

y el 7.59% estuvo “Totalmente de acuerdo”.
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Figura 8.14

Respaldo de patentes a los farmacos importados
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 38.46% de los encuestados registro estar “De acuerdo” con respecto a que el volumen
de farmacos importados por la empresa presenta una patente que los respalde. Mientras
que el 30.77% indic6 estar “De acuerdo”; el 30.77% estuvo “En desacuerdo”; el 15.38%
indico estar “Ni de acuerdo ni en desacuerdo”; el 7.69% esta “Totalmente de acuerdo” y el

7.69% indico estar “Totalmente en desacuerdo™.

Figura 8.15

Ampliacion del mercado farmacéutico en los Gltimos diez afios
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia
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El 53.85% de los encuestados sefialo estar “En desacuerdo” acorde a que el mercado
farmacéutico ha experimentado una ampliacidn en términos comerciales a partir de la firma
del Acuerdo con Estados Unidos. Sin embargo, el 23.08% indic6 estar “De acuerdo”; el
15.38% registrd estar “Totalmente de acuerdo” y el 7.69% estuvo “Totalmente en

desacuerdo”. Las demés opciones no fueron marcadas.

Figura 8.16
Poder de negociacion de Estados Unidos por sobre el Per(
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacién de una encuesta por conveniencia

El 38.46% de los encuestados indico estar “De acuerdo” con respecto a que el poder de
negociacién de Estados Unidos es mucho mayor al alcanzable por Perud. Sin embargo, el
23.08% registro estar “Ni de acuerdo ni en desacuerdo; el 15.38% sefial6 estar “Totalmente
de acuerdo”; el 15.38% mencion6 estar “En desacuerdo” y el 7.69% indicod estar

“Totalmente en desacuerdo”.
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Figura 8.17

Afectacion de la falsificacion de farmacos
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 38.46% de los encuestados indic6 estar “Totalmente de acuerdo” en cuanto a que la
falsificacion de farmacos afecta el correcto desarrollo del mercado poniendo en peligro los
precios y volumenes con los que se comercializa. Sin embargo, el 38.46% menciond no
estar “Ni de acuerdo ni en desacuerdo”; el 15.38% indic6 estar “De acuerdo” y el 7.69%

estd “En desacuerdo” acerca de la declaracion. Las demés opciones no fueron marcadas.
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PRECIOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Figura 8.18
Los farmacos provenientes de Estados Unidos tienen mayor costo
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 38.46% de los encuestados indico estar “De acuerdo” con respecto a que los farmacos
provenientes de Estados Unidos tienen mayor costo en comparacion a otros posibles
proveedores. Mientras que el 23.08% indic¢ estar “Totalmente de acuerdo”; por otro lado,
el 23.08% registrd estar “En desacuerdo” y el 15.38% menciono estar “Ni de acuerdo ni

en desacuerdo”. Las demas opciones no fueron marcadas.
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Figura 8.19

Estados Unidos brinda mejor calidad
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 38.46% de los encuestados indic6 estar “Ni de acuerdo ni en desacuerdo” en cuanto a
que Estados Unidos brinda mejor calidad del farmaco que esta acorde al valor que ofrece.
Por otro lado, el 30.77% registr6 estar “En desacuerdo”; el 23.08% indico estar
“Totalmente de acuerdo” y el 7.69% indicé estar “De acuerdo”. Las demas opciones no

fueron marcadas.

Figura 8.20
Afectacion a los consumidores producto de los precios
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia
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El 53.85% de los encuestados indic estar “Totalmente de acuerdo” con respecto a que los
consumidores se ven afectados por el precio de farmacos originales. No obstante, el
23.08% indico estar “De acuerdo”; el 7.69% indico estar Ni de acuerdo ni en desacuerdo”;

7.69% registro estar “En desacuerdo” y el 7.69% indico estar “Totalmente en desacuerdo”.

Figura 8.21

Aumento del nivel de precios
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Nota: resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 53.85% de los encuestados indico estar “De acuerdo” en cuanto a que el nivel de precios
de farmacos estadounidenses ha experimentado una tendencia creciente en los Gltimos
afios. Por otro lado, el 15.38% indico estar “Totalmente de acuerdo”; el 15.38% registro
estar “Ni de acuerdo ni en desacuerdo” el 15.38% indic¢ estar “En desacuerdo”. Las demas

opciones no fueron marcadas.
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Figura 8.22

Vinculo entre mercado farmacéutico y patentes afectan los precios
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 38.46% de los encuestados indico estar “Totalmente de acuerdo” con respecto a que el
vinculo entre el mercado farmacéutico y las patentes afectan directamente el precio y por
ende la accesibilidad de estos frente a los consumidores finales. Sin embargo, el 30.77%
indico estar “De acuerdo” y el 30.77% mencion6 estar “En desacuerdo”. Las demas

opciones no fueron marcadas.

INVERSION EXTRANJERA DIRECTA

Figura 8.23
Inversion de Estados Unidos en el sector farmacéutico
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia
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El 38.46% de los encuestados registr6 estar “En desacuerdo” con respecto a que existe
inversion de Estados Unidos en Per( en el sector farmacéutico. Por otro lado, el 23.08%
indico estar “De acuerdo” con esta declaracion; el 23.08% sostuvo no estar “Ni de acuerdo
ni en desacuerdo”; el 15.38% indico estar “Totalmente en desacuerdo”. Las demas

opciones no fueron marcadas.

Figura 8.24

Inversion de Estados Unidos en innovacion de farmacos
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u Totalmente de acuerdo

Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 46.15% de los encuestados indicé estar “En desacuerdo” con respecto a que Estados
Unidos invierte en innovacion de farmacos en Pert”; el 15.38% indicé estar “De acuerdo”;
el 15.38% registrd no estuvo “Ni de acuerdo ni en desacuerdo”; el 15.38% menciond estar

“Totalmente desacuerdo” y el 7.69% menciond estar “Totalmente de acuerdo”.
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Figura 8.25

Existencia del alto nivel de concentracién de laboratorios estadounidenses en el Per
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Nota: Resultados obtenidos de la aplicacion de una encuesta por conveniencia

El 38.46% de los encuestados registro estar “En desacuerdo” con respecto a que existe alto
nivel de concentracion de Laboratorios Estadounidenses en el Peru. Por otro lado, el
38.46% indico estar “Totalmente en desacuerdo”; el 15.38% menciond no estar “Ni de
acuerdo ni en desacuerdo” y el 7.69% indico estar “De acuerdo”. Las demas opciones no

fueron marcadas.

Figura 8.26

Inversion significativa

0.009% 0.00%

m Totalmente en desacuerdo
® En desacuerdo
= Ni de acuerdo ni en

desacuerdo
m De acuerdo

u Totalmente de acuerdo
Nota: Resultados obtenidos de la aplicacidn de una encuesta por conveniencia

El 46.15% de los encuestados indico estar “En desacuerdo” con respecto al nivel de
inversion de Estados Unidos en los productos farmacéuticos para la comercializacion en
Peru es significativo. No obstante, el 38.46% menciond no estar “Ni de acuerdo ni en
desacuerdo” y el 15.38% indic6 estar “Totalmente en desacuerdo”. Las demds opciones no

fueron marcadas.
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8.2 Andlisis de Resultados

8.2.1 Objetivo General: Determinar el impacto de la implementacion del Acuerdo de
Promocion Comercial firmado con Estados Unidos en materia de patentes

industriales en los factores de comercializacion en el sector farmacéutico peruano.

Segun los resultados obtenidos a partir de los datos recolectados del piloto, los agentes
involucrados en la cadena de comercializacion no ven cambios bruscos en el mercado
nacional. Esto ratifica lo mencionado por el Instituto Peruano de Economia en el que
Seinfeld y La Serna (2005) mencionan que la ampliacién del periodo de proteccion de
datos de prueba no tendria por qué ser un impedimento pues no tendria efectos en el acceso
a la salud publica. Esto se da porque segun los autores, no es posible establecer causalidad

entre el factor precio y el periodo de prueba.

Ademas, esto se contrasta con la informacion brindada por el experto quien afirma
que lo estipulado en el APC Peru- Estados Unidos no tiene impacto negativo en el mercado
farmacéutico nacional ni en la economia de las personas mas vulnerables por lo que el
argumento de inaccesibilidad seria invalido (Gutiérrez, 2019). A su vez, acerca de las
preocupaciones de la sociedad civil acerca del nivel de afectacion que verian después del

inicio de la vigencia manifestd que esto se trata de una errénea percepcion.

Sin embargo, afios antes de la firma del APC, autores como Allard Soto (2015) y
Acosta (2010) afirmaban que la vigencia de este pondria en peligro el sector farmacéutico
puesto que existian muchas empresas estadounidenses que sacarian provecho de las
negociaciones para elevar los precios y por ende las cantidades comercializadas. Ademas,
temian que la firma de este acuerdo tenga implicancias en la salud publica por lo que fue

considerado un tema sensible segun menciona (Llamoza, 2009).

Mera (2021) afirma que no hubo impacto negativo en el sector farmacéutico puesto
que el sistema de patentes ya habia sido implementado con anterioridad. Ademas,
manifiesta que si se ha experimentado algin cambio en estos 10 afios se debe a factores

distintos y no se le atribuye a la firma del acuerdo.
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8.2.2 Objetivo Especifico 1: Determinar el monto de inversion en el sector
farmacéutico peruano dado por la negociacion del TLC con ESTADOS UNIDOS de

los ultimos 10 afos.

Muchos de los encuestados afirman que el nivel de inversion extranjera proveniente de
Estados Unidos no es tan elevado como lo puede ser de paises europeos. Ellos consideran
que el nivel de concentracion de laboratorios estadounidenses en el Pert no es de un gran
namero. Sin embargo, a pesar de que no se considere como relevante al nimero de
laboratorios de capital estadounidense, cabe resaltar que muchos de los laboratorios ligados
a asociaciones como ADIFAN o ALAFARPE son provenientes de la industria
farmacéutica de Estados Unidos. Por tanto, no se debe olvidar el poderio que el pais
norteamericano demuestra en esta industria ya que a lo largo de los afios se ha posicionado

como uno de los mas importantes debido a su interés por la investigacion y desarrollo.

En este sentido, se puede corroborar lo dicho a partir de las cifras de inversion que
mantiene Estados Unidos como pais miembro de la OCDE para la investigacion y el
desarrollo de farmacos y los datos presentados por PROINVERSION como pais receptor
de dicha inversion en el sector farmacéutico. Es asi que como se mostro anteriormente en
la Figura 8.2, la IED no aument6 progresivamente afio tras afio debido a la firma del
acuerdo como quiza se esperaba que fuera uno de los efectos, sino que la inversién se
mantuvo constante con una ligera caida en algunos afios. Esto puede explicarse segun
diversas teorias con que Per( no invierte mas en infraestructura como para que los
laboratorios estadounidenses se sientan atraidos con el potencial de desarrollo que se puede

tener en territorio nacional.

Segun los encuestados, la inversion en el Pert no es significativa, pero es necesario
resaltar que este pais es el segundo inversor en la industria, solo por detras de los paises
pertenecientes a la Unién Europea, considerando que esto implica un conjunto de paises

cuyo desarrollo sienta sus bases en la innovacion e investigacion.

Como menciona Grabowski, el nimero de empresas inversoras va a depender de la
retribucion que el pais receptor de las inversiones le brinden. De aqui parte la importancia
del reconocimiento de las patentes. Si el periodo se incrementa, los inversores se ven mas
atraidos; sin embargo, resultaria en un peligro de accesibilidad. He aqui el dilema acerca

de qué resulta mas beneficioso, si atraer capital extranjero sacrificando de cierta forma el
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mercado nacional o viceversa. Lo que es un hecho es que se debe buscar el equilibrio,
entonces, ¢el acuerdo comercial esta basado en el equilibrio de beneficios o es que solo se

esta prestando atencion en el capital extranjero?

Mera (2021) acota que la industria farmaceutica peruana no se ha visto afectada
sino que la entrada de laboratorios internacionales aumenta la competitividad y otorga la
posibilidad de elegir a los ciudadanos aquel producto que se ajuste mejor a su capacidad

adquisitiva.

8.2.3 Objetivo Especifico 2: Determinar el volumen comercial de las importaciones
dentro del mercado peruano de los productos farmacéuticos a partir de la firma del

tratado con Estados Unidos.

A partir del instrumento utilizado se puede observar que dentro de sus respectivas
posiciones en los que se desarrollan los encuestados, no han notado un aumento imprevisto
de las importaciones desde Estados Unidos a partir del inicio de la vigencia del acuerdo,
incluso Estados Unidos no significa para ellos el principal proveedor. A pesar de esto, si
consideran que existen muchas barreras comerciales que afectan la accesibilidad de los

productos.

Sin embargo, a pesar de las percepciones de los agentes implicados en la
comercializacién, segun estudios de la Camara de Comercio (2019), Estados Unidos es
uno de los principales proveedores y en el Gltimo afio, las importaciones provenientes de

dicho pais mostraron una tasa de crecimiento de 7% en términos de valor.

Segun datos de SUNAT, Estados Unidos representa un proveedor importante de
medicamentos, quiza por detrds del conjunto que conforma la Union Europea. Ademas,
existen importaciones de paises de la region cuyo exportador podria estar ligado a

laboratorios estadounidenses por lo que mantendrian atin mayor relacion.

8.2.4 Objetivo Especifico 3: Identificar las fluctuaciones del precio de mercado de los
productos farmacéuticos patentados por multinacionales estadounidenses a partir del

inicio de la vigencia del Acuerdo de Promocién Comercial.

Segun Bustinza (2015) Estados Unidos pone tanto esfuerzo en aumentar el periodo de

proteccion de datos de prueba para proteger sus industrias puesto que busca beneficiarse
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de las patentes que le son otorgados para poder comercializar sus productos a un precio
méas elevado. Es decir, las empresas multinacionales estadounidenses se verian
beneficiados de la investigacién que desarrollan. Segln la encuesta, la mayoria de los
productos importados presentan una patente que los respalden y considerando el poder de
negociacién que Estados Unidos presenta por sobre Perd, los precios podrian no ser tan
accesibles, es asi como los encuestados manifiestan estar “De acuerdo” con el hecho de

que los precios estadounidenses son mayores a los de otros proveedores internacionales.

Segln Posner, las patentes no son un impedimento para el comercio de farmacos,
es mas estas ayudan a que el comercio sea mas factible cuando un nuevo medicamento
entra al mercado. De la misma forma, menciona que este efecto se ve reflejado durante los
primeros afios; sin embargo, la percepcion de los agentes encuestados es que estas patentes
realmente perjudican el comercio ya que los consideran un elemento por el que restringe
el acceso a medicamentos. No obstante, el autor también menciona que las patentes
empiezan a ser efecto cuando existe la presencia de genéricos o diferentes competidores
en el mercado. Si su teoria es cierta, esto puede ser una razén de las percepciones

posiblemente erroneas de los consumidores.

Ya lo decia Gémez et al. (2008), las estrategias de patentabilidad pueden afectar el
acceso a medicamentos en términos de precios. Segun los autores, el estado no regula
adecuadamente el sistema de Propiedad Intelectual lo cual hace que el pais se vea afectado.
En la misma linea se encuentra Abbott, quien ejemplifica este caso con la India, pais que
se vio afectado por ser una economia en desarrollo y que la incorporacion de industrias
mucho mas grandes afecto el acceso a los medicamentos. Otros autores con la misma
teoria son Valladares et al. (2005) en su estudio a priori al inicio de la vigencia, demostraba
el aumento de precios tanto genéricos como las que se comercializaban bajo la proteccion
de una patente. Sandeep Mittal: a pesar de que existen derechos que respalden a la persona
con el fin que merece tener calidad y asequibilidad a los medicamentos por cuestiones de
salud, alrededor del mundo esto no siempre se cumple lo cual lleva a que exista ausencia
de farmacos. En este caso se puede ver semejanza porque los resultados indican que las

patentes si son un factor principal para que el precio de medicamentos se eleve.

Por otro lado, Luis Alonso Garcia afirma que lo acordado en las negociaciones es
como para sentir orgullo puesto que el equipo negociador ha logrado la apertura comercial

sin afectar el correcto actuar del mercado, es decir no generan monopolios naturales que
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incrementen el precio y que, por ende, tenga implicancia en el orden social. Sin embargo,

su punto de vista puede deberse por su participacion dentro de las negociaciones.

Gutiérrez (2019) afirma que el precio no ha experimentado grandes variaciones,
sino que esto se puede tratar de meras percepciones. Afirma que se han hecho multiples
estudios econdmicos que corroboran esto; incluso previo a la firma, MINCETUR realiz6
estudios que certifiqguen que esto no se daria, en sus estudios manifestaban que Peru
contaba con un sistema de patentes desde 1994 y que esto no elevo los precios ni trajo
consigo otros efectos negativos.

Mera (2021) comenta que si se ve fluctuaciones o aumento de precios no es
producto del Acuerdo con Estados Unidos sino que existen otros factores relacionados a la

logistica y el proceso de distribucion lo que encarece los productos.

A decir verdad, no hay pruebas veridicas que demuestren que el mercado
farmacéutico peruano ha visto afectado. Un aumento de precios no solo se debe a la
proteccion de patentes, sino que puede deberse a multiples factores. De algun modo, la
percepcion de los agentes finales no es la misma que de los expertos por lo que aqui radica

un punto de mejora

8.2.5 Objetivo Especifico 4: Analizar el impacto experimentado por los paises que

también firmaron un acuerdo con Estados Unidos en el sector farmacéutico

Estados Unidos sabe lo beneficioso que resulta para los paises en desarrollo contar con
relaciones comerciales a largo plazo con este pais debido a su poderio econémico. Es
justamente su gran economia, el factor que hace que ellos tengan mayor poder de
negociacién. Por tal motivo, muchos paises han visto necesario cambiar su legislacion en
algunos temas relevantes para el acuerdo de modo tal que el Acuerdo pueda continuar su

proceso.

Por el lado de Perd, como ya se ha visto, tuvo que adaptar su ley de patentes para
estar acorde a lo que Estados Unidos requeria. Ademas de algunos otros temas como
reformas laborales o leyes medioambientales. Asi, Pert no es un caso aislado, sino que
otros paises como los anteriormente mencionados también tuvieron que aplicar reformas

para que Estados Unidos pueda sentir la seguridad de que sus invenciones estarian
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protegidas bajo un sistema de patentes mas rigido; sin embargo, no es suficiente para
Estados Unidos que los paises ya hayan firmado el Acuerdo de Derechos de Propiedad
Intelectual sobre el Comercio que los obliga a cumplir con lo estipulado y otorga seguridad
a las naciones de que sus productos seran respetados, sino que buscan ir mas alla en los

tratados bilaterales a través de la aplicacién de disposiciones ADPIC plus.

Los paises en desarrollo cuyo impacto del acuerdo ha sido presentado
anteriormente han abierto el mismo debate que Perd, incluso Tailandia que ya habia
iniciado rondas de negociacion no pudo ver el acuerdo firmado debido a la presién que la
sociedad civil ejercid para que no se lleve a cabo. India, cuya politica comercial no se
basaba en establecer relaciones comerciales bilaterales estimé cual seria el grado de
afectacion que podia traer a su economia con énfasis en su industria farmacéutica ya que
el principal objetivo indio es insertar su produccion de medicamentos genéricos en el
mercado mundial. Por el lado de las negociaciones con los paises centroamericanos, Mera
(2021) comenta que el acuerdo con estos paises presentan disposiciones mas estrictas en
muchos casos; sin embargo, esto es debido al manejo del llamado “tradeoff” o

compensacion que suele evaluarse al iniciar los procesos de negociacion.

Muchos autores coinciden en que a pesar de lo beneficioso que resulta para la
economia este acuerdo, en temas de patente si hubiera dificultad para las personas de
menores ingresos en acceder a medicamentos. Esto se da sobre todo en aquellos quienes
padecen enfermedades cuyo tratamiento es de elevado costo como el VIH o cancer. Por
otro lado, otros autores manifiestan que el efecto negativo no seria tan grande debido a que
el mercado de genéricos es mucho mayor al de marca o, también, alegan que el registro de
patentes en los ultimos afios no ha sido masivo de modo que las personas pueden seguir

accediendo a los farmacos a un precio accesible de modo que no afecte su calidad de vida.

El debate seguira existiendo, tal como se pudo experimentar en los paises que
conformaban el ya olvidado Tratado Transpacifico en el que Estados Unidos incluyé 20
disposiciones mas relacionadas a Propiedad Intelectual; sin embargo, esto bien puede
tratarse de simple percepcion como en el caso del aumento de precios cuyo motivo no sea
especificamente el registro de patentes sino factores externos como la inflacién o el poder

de compra.

8.2.6 Contraste de Hipotesis

117



Hipotesis

Resultado

Nivel de
aprobacion

No existe influencia de la
implementacion del Acuerdo de
Promocion Comercial firmado con
Estados Unidos en materia de
patentes industriales en los factores
de comercializacion en el sector
farmacéutico peruano.

Diversas fuentes coinciden en que
los paises en desarrollo como Peru
no evidencian empiricamente que la
industria local vea perjuicio alguno.

Aprobado

La inversion extranjera directa
dirigida al sector farmacéutico
aumento gradualmente a partir del
inicio de la vigencia del Acuerdo de
Promocion Comercial Per( - Estados
Unidos.

Acorde los datos extraidos de
OCDE y PROINVERSION vemos
una leve tendencia negativa en
cuénto a la IED de EE.UU en Peru
para el sector farmacéutico.

Desaprobado

El volumen comercial de los
productos importados del sector
farmacéutico provenientes de
Estados Unidos ha ido en aumento
los Gltimos diez afios.

Como se muestra en la base de
datos descargado de SUNAT, las
importaciones, tanto en volumen

como en valor presentaron una

tendencia creciente; sin embargo,
no es el principal proveedor.

Aprobado

La firma del Acuerdo de Promocion
Comercial no influyé en el aumento
de los precios de los productos
farmacéuticos en el mercado
peruano.

Se ha visto en el precio CIF unitario
de importacién una tendencia
decreciente durante los 10 afios de
vigencia del acuerdo.

Aprobado

Los paises que han firmado un
Acuerdo de Promocién Comercial
con Estados Unidos tuvieron una

afectacién en cuanto a fluctuaciones
de precios, asi como otros efectos en
los factores de comercializacion.

Estudios ex ante de la vigencia del
acuerdo muestran impacto
negativo; sin embargo, estudios ex
post no confirman que la industria o
la economia se haya visto afectada
significativamente

Desaprobado
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CONCLUSIONES

Objetivo General: Determinar el impacto de la implementacién del Acuerdo de
Promocién Comercial firmado con Estados Unidos en materia de patentes

industriales en los factores de comercializacion en el sector farmacéutico peruano

Segun los resultados que se obtuvieron en las encuestas, se puede decir que los diferentes
agentes pertenecientes a la cadena de la industria farmacéutica registran que el Acuerdo de
Promocioén firmado con Estados Unidos si experimentaron un impacto posterior a su
vigencia en el mercado nacional farmacéutico. Por ello se puede concluir a 10 afios de
entrada en vigencia, los personajes que intervienen en el sector tienen la percepcion de
haber sido perjudicados; sin embargo, en tematica de precios, es necesario reflejar el

impacto real sea positivo o negativo.

Aun asi, es necesario resaltar que no se puede generalizar los medicamentos como
un todo, sino que son aquellos los relacionados con enfermedades como la diabetes o el
VIH los que afirman que estdn mas propensos a un alza de precio debido a la imposicion
de una patente que limita la réplica de estos en términos genéricos. Por otro lado, en cuanto
al factor de inversion, no se puede determinar causalidad del numero de laboratorios
farmacéuticos producto de la vigencia del acuerdo. A pesar de que Estados Unidos cuenta
con un gran nimero de filiales de su industria situadas en Perd y mostrar el aumento
progresivo de estos durante los Gltimos diez afios, esto puede ser causa de la expansion

econdmica y no efecto del Acuerdo.

Por otro lado, la negociacién del acuerdo con Estados Unidos con respecto a las
patentes industriales como también lo es la Propiedad Intelectual lleg6é a ser un tema
altamente sensible, esto se puede confirmar tanto con la informacién primaria y secundaria
que se ha obtenido. Durante las negociaciones, una de las mayores preocupaciones del
equipo peruano era como afectaria en el mercado nacional, aun teniendo en cuenta la
minima produccion nacional que hace imposible ser mas competitivos que mercados
internacionales como el europeo o el estadounidense. Ademas, el tema normativo influyd

en muchos aspectos para determinar lo que hoy en dia estipula el acuerdo. Esto se da debido
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a la pertenencia del Pert en la Comunidad Andina cuyas normas son aplicadas como leyes
peruanas. Es decir, para aceptar los términos que Estados Unidos exhortaba, era necesario

realizar ciertas modificaciones y comunicar a los paises miembros de dicha alianza

Objetivos Especificos

Objetivo Especifico 1: Definir el monto de inversién en el sector farmacéutico

peruano dado por la negociacién del TLC con Estados Unidos de los ultimos 10 afios

La industria farmacéutica estadounidense esta creciendo y cada afio invierten mas en este
sector a nivel mundial; sin embargo, este crecimiento no se ve reflejado en la atraccion de

inversiones al Per0. Es asi que en los ultimos afios, la tendencia ha sido decreciente.

La atraccion de inversiones al Peru es crucial para aumentar la competitividad v,
de tal forma, aumentar la oferta en el mercado que se traduce en beneficios al consumidor

final producto de la cantidad de opciones para elegir tomando en cuenta sus preferencias.

Resulta necesario resaltar que la industria nacional se enfoca en la produccion de
genéricos; mientras que la inversion en productos farmacéuticos de marca tiene el enfoque
a un producto sustancialmente diferente. Ademas, el aumento de inversion trae consigo
mejoras en otros indicadores macroeconémicos como lo son el aumento de empleo,

redaucacion de tributos, etc.

Obijetivo Especifico 2: Determinar el volumen comercial de las importaciones dentro
del mercado peruano de los productos farmacéuticos a partir de la firma del tratado

con Estados Unidos

A partir del instrumento utilizado se puede observar que dentro de sus respectivas
posiciones en los que se desarrollan los encuestados, no han notado un aumento imprevisto
de las importaciones provenientes de Estados Unidos a partir de la entrada en vigencia del
acuerdo, incluso Estados Unidos no significa para ellos el principal proveedor. A pesar de
esto, si consideran que existen muchas barreras comerciales que afectan la accesibilidad

de los productos.
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Sin embargo, a pesar de las percepciones de los agentes implicados en la
comercializaciéon, Chavez (2019) sefiala que Estados Unidos es uno de los principales
proveedores y en el Gltimo afio, las importaciones provenientes de dicho pais mostraron

una tasa de crecimiento de 7%.

Fiestas Garcia (2018) concluyé que existe una fuerte competencia en el mercado,
ademas de la presencia de normas arancelarias que crea barreras de entrada al sector y las
relacionadas a Propiedad Intelectual. A pesar de que Per( tiene una normativa ligada al
cuidado de la salud de la ciudadania, esto no tendria razén para representar una limitante
en las llegadas de importaciones. Esto se percibe al saber que el mercado nacional no se
basa en la produccion local sino en las importaciones por lo que las barreras no suponen

tan altas.

Ademas, acorde a Bustinza (2015), haber establecido un acuerdo con Estados
Unidos redujo las barreras de entrada a las importaciones provenientes de este pais. En este
sentido, las condiciones para los proveedores norteamericanos son mejores que las de sus
posibles competidores. A pesar de las bajas barreras impuestas por Perd, los agentes finales
no reconocen a Estados Unidos como su principal proveedor. De este modo, cabe preguntar
qué mas hace falta para que los precios de los farmacos se reduzcan de modo que se haga

mas competitivo y a la vez més accesible.

Objetivo Especifico 3: Identificar las fluctuaciones del precio de mercado de
productos farmacéuticos patentados por multinacionales estadounidenses a partir de
la entrada en vigencia del Acuerdo de Promocion Comercial

Segun Bustinza (2015) Estados Unidos pone tanto esfuerzo en aumentar el periodo de
proteccion de datos de prueba para proteger sus industrias puesto que busca beneficiarse
de las patentes que le son otorgados para poder comercializar sus productos a un precio
méas elevado. Es decir, las empresas multinacionales estadounidenses se verian
beneficiados de la investigacion que desarrollan. Segun la encuesta, la mayoria de
productos importados presentan una patente que los respalden y considerando el poder de
negociacion que Estados Unidos presenta por sobre Perd, los precios podrian no ser tan

accesibles, es asi como los encuestados manifiestan estar “de acuerdo” con el hecho de que
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los precios estadounidenses son mayores a los de otros proveedores internacionales. Esto
va acorde con la afirmacion de que, en los Gltimos afios, los precios si han experimentado

una tendencia creciente lo cual afecta directamente al consumidor.

Por otro lado, autores como Posner (1961) no encuentran relacién alguna entre el
nivel de precio y la firma del acuerdo puesto que el establecimiento de una patente no
implicaria la comercializacion bajo la mascara de un monopolio natural, sino que solo

protegen al inventor y de alguna forma lo premian por su valioso aporte.

Segun el autor, afirma que las patentes no son un impedimento para el comercio de
farmacos, es mas estas ayudan a que el comercio sea mas factible cuando un nuevo
medicamento entra al mercado. De la misma forma, menciona que este efecto se ve
reflejado durante los primeros afos. Sin embargo, la percepcion de los agentes encuestados
es que estas patentes realmente perjudican el comercio ya que los consideran un elemento
por el que restringe el acceso a medicamentos. No obstante, el autor también menciona que
las patentes empiezan a ser efecto cuando existe la presencia de genéricos o diferentes
competidores en el mercado. Si su teoria es cierta, esto puede ser una razon de las

percepciones posiblemente erréneas de los consumidores.

Ya lo decia las estrategias de patentabilidad pueden afectar el acceso a
medicamentos en términos de precios. Segun la autora, el estado no regula adecuadamente
el sistema de Propiedad Intelectual lo cual hace que el pais se vea afectado. Asimismo, en
la misma linea se encuentra Abbott, quien ejemplifica este caso con la India, pais que se
vio afectado por ser una economia en desarrollo y que la incorporacion de industrias mucho
mas grandes afecto el acceso a los medicamentos. Otro autor con la misma teoria es
Valladares et al. (2005) en su estudio a priori al inicio de vigencia, demostraba el aumento
de precios tanto genéricos como las que se comercializaban bajo la proteccion de una
patente, a pesar de que existen derechos que respalden a la persona con el fin que merece
tener calidad y asequibilidad a los medicamentos por cuestiones de salud, alrededor del
mundo esto no siempre se cumple lo cual lleva a que exista ausencia de farmacos. En este
caso se puede ver semejanza porgue los resultados indican que las patentes si son un factor

principal para que el precio de medicamentos se eleve.

Por otro lado, Luis Alonso Garcia afirma que lo acordado en las negociaciones es

como para sentir orgullo puesto que el equipo negociador ha logrado la apertura comercial

122



sin afectar el correcto actuar del mercado, es decir no generan monopolios naturales que
incrementen el precio y que, por ende, tenga implicancia en el orden social. Sin embargo,

su punto de vista puede deberse por su participacion dentro de las negociaciones.

A decir verdad, no hay pruebas veridicas que demuestren que el mercado
farmacéutico peruano ha visto afectado. Un aumento de precios no solo se debe a la
proteccion de patentes, sino que puede deberse a multiples factores. De algun modo, la
percepcion de los agentes finales no es la misma que de los expertos por lo que aqui radica

un punto de mejora

Objetivo Especifico 4: Analizar el impacto experimentado por los paises que también

fueron un acuerdo con Estados Unidos en el sector farmacéutico

Los paises en desarrollo como Colombia, Chile y Pert, incluso los que no se encuentran
dentro de la regién como Tailandia, Jordania o India que, aunque no son paises netamente
de ingresos bajos, parte de su poblacién no cuenta con los recursos econémicos necesarios
para costear medicamentos de marca, mantienen una misma preocupacion en cuanto a
establecer relaciones con Estados Unidos y quiza también con la Union Europea cuya

industria también es una de las mas grandes a nivel mundial.

Esta preocupacion radica principalmente en que los laboratorios estadounidenses
gozarian de un monopolio que les permita establecer los precios ya que seria el unico
ofertante de dicho producto. De este modo, el principal efecto negativo se daria en el acceso
a estos de las personas de menos ingresos ya que no tendrian el suficiente dinero como

para acceder a la compra a pesar de que su tratamiento se lo exija.

En el afio 2003, Chile registro que un tercio de solicitud de patentes pertenecian a
laboratorios estadounidenses; mientras que Colombia estimé que el precio de los
medicamentos ascenderia en un 61% ya que el sistema de patentes retrasaria la entrada de
medicamentos genéricos. Considerando que Colombia abastece al mercado nacional
principalmente de medicamentos genéricos, alrededor de 6 millones de personas no

tendrian acceso a medicamentos a través del sistema sanitario.

Por otro lado, paises como Tailandia estimaron que para el 2027 los precios se
elevarian en un 32% y que esto conllevaria en un incremento de gasto en medicamentos,

la reduccion al acceso de farmacos y reduciria la industria doméstica farmacéutica. Por su
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parte, Jordania estimé que, si se dejaba competir a los medicamentos genéricos en el
mercado, el precio caeria entre 30% y 70%; mientras que establecer disposiciones ADPIC

plus incrementaria los gastos entre un 14% y 48%.

Como mencionan El- Said y El - Said (2007), muchas veces la USTR quiere
comunicar al pablico de los beneficios acerca de generar un acuerdo en cuanto a materia
de propiedad intelectual en diferentes ambitos econdémicos y de salud para el pais de la
contraparte; sin embargo, estos suelen ser sobrestimados de la realidad ya que diferentes
paises se han visto o se verian perjudicados por ello y sobretodo pondria en juego a la salud

de la poblacion.
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RECOMENDACIONES

Una de las principales preocupaciones del sector peruano involucrado en el sector
farmacéutico es el nivel de precios con el que se encuentran los productos
relacionados. En cierto modo, puede verse esto ligado no necesariamente a la
proteccion de una patente sino al mercado negro que existe en el Perd. La existencia
de esta ineficiencia no responde solo de un evento actual, sino que proviene desde
hace muchos afios, por lo que los paises como Estados Unidos ponen al Per( como
uno de los que se deben tomar en cuenta en el sentido de posible riesgo de pirateria o
falsificacion. En este sentido, resulta necesario que se tome acciones para eliminar
aquellas situaciones que puedan estar originando deficiencias en el mercado. Para esto,
es necesario un mejor control por parte de los organismos reguladores del Estado, pero
también incentivar la concientizacién de los consumidores finales para que no recurran
a estos intermediarios involucrados pues el efecto es a nivel nacional, y no solo en
términos comerciales sino también en el aspecto social. Ademas, estas ineficiencias
ocasiona que los paises desarrollados negocien términos mas rigidos debido a la

desconfianza generada.

Los consumidores finales aun presentan informacion errénea con respecto a lo que
significa la compra de medicamentos de marca o genéricos. A partir de esto, podria
ser una causa por la que ellos consideren que se ha suscitado un aumento de precios
cuando, en realidad, resulta que su compra se basa en medicamentos de marca. Esta
diferenciacion puede ser clave para que la sociedad no tenga una percepcion acertada
con respecto al rol que jugo el equipo negociador en la firma del Acuerdo de

Promocién Comercial.

Hoy en dia, todavia podemos encontrar muchas personas que manifiestan su
total desacuerdo con la firma del tratado. Y son esas mismas, las que se oponen a la
apertura comercial con otros paises de desarrollo que darian potencial de crecimiento
al Per( en materia de comercio internacional. Esto se puede ver reflejado en las
manifestaciones que los peruanos suscitaron cuando el Acuerdo Transpacifico estaba
siendo negociado. Las razones eran las mismas, y a pesar de que no se demostraba

impacto negativo al establecer relaciones con paises poderosos, la mala informacion
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persistia y se viralizaba. A través de la difusion de informacion real, no existirian
revuelos sociales que obstaculice el establecimiento de acuerdos sean bilaterales o

multilaterales.

La innovacion para el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos se ve restringido
por el nivel de inversion que el pais destina a este &ambito; no solo el sector publico,
sino que el sector privado limita sus aportes también producto de la poca efectividad
en la que resultaria considerando el nivel de competitividad que tienen otros mercados.
Es necesario que el Peru invierta en investigacion y desarrollo para potenciar la
industria nacional enfocada en genéricos de modo que se aumente el bagaje de
opciones y asi obtener precios competitivos en el mercado para que las personas
puedan tener acceso. Es necesario demostrar la oportunidad de crecimiento que
tendrian los laboratorios si invierten en este territorio considerando caracteristicas
logisticas. En este sentido, la inversion en infraestructura puede ser determinante par
atraer inversiones en industria; ademas, Peru ya cuenta con una posicion beneficiosa

en el continente y un puerto considerado hub.

Cabe resaltar que el pais es uno de los que cuentan con mejor estabilidad en la
region por lo que esa caracteristica puede ser determinante para que el inversionista
pueda definir la direccion de sus activos. También, asegurar la estabilidad juridica en
los contratos resulta esencial para que el flujo de inversion no se pierda a lo largo de

los afos.

Existen otros acuerdos con paises desarrollados cuyas industrias farmacéuticas son de
gran importancia a nivel mundial y tambien para el mercado peruano. Por tanto, seria
atil conocer los efectos que se han generado a partir de su entrada en vigencia y ver
que variables se han potenciado y cuales necesita de mayor apoyo. De tal forma, se
podria iniciar procesos de optimizacién a los acuerdos para que puedan adaptarse a las
caracteristicas actuales del mercado y se beneficien los paises miembros producto de

la mejora de términos acordados.
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Anexo 1: Encuesta de Investigacion

ESTUDIO: INFLUENCIA DE LA IMPLEMENTACION DEL ACUERDO DE
PROMOCION COMERCIAL CON ESTADOS UNIDOS EN LOS FACTORES DE
COMERCIALIZACION EN EL SECTOR FARMACEUTICO

INFORMACION GENERAL

P1. ;Presenta experiencia por lo menos de 10 afios en el sector farmacéutico?
1. |Si
2. | No

P2. ¢Cudles han sido las experiencias de funciones?

Comercio
1. | Logistica 3. | Exterior 5. | Innovacion
2. | Comercial 4, | Finanzas 6. | Otros:

P3. ¢A qué sector de la cadena de comercializacion pertenece?

1. | Oficina 3. | Farmacia, Boticas | 5. | Instituciones Publicas: 7. Otros:
Importadora y Cadenas MINSA, ESSALUD,
Fuerzas Armadas y
Policia Nacional

2. | Distribuidora 4. | Clinicas Privadas, | 6. | Farmacias Estatales
EPS’s

INFORMACION OBJETIVO

Ahora me gustaria saber su opinién sobre el Acuerdo de Promocién Comercial Peri — EE.UU...

P1. En general, ;Considera que el Acuerdo de Promocion Comercial Perd — EE.UU tuvo impacto
en el sector farmacéutico peruano?

Totalmente de acuerdo 1
De acuerdo 2
Ni de acuerdo ni en desacuerdo 3
En desacuerdo 4
Totalmente en desacuerdo 5
NS/NC 6

P2. ;Considera que el Acuerdo de Promocion Comercial Pert - EE.UU afecto el precio a
farmacos en el mercado peruano?

Totalmente de acuerdo 1
De acuerdo 2
Ni de acuerdo ni en desacuerdo 3
En desacuerdo 4
Totalmente en desacuerdo 5
NS/NC 6
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P3. Por favor, indique un puntaje de 1 a 5 a cada afirmacion segun cuanto esté de acuerdo con ella,

DONDE 1 SIGNIFICA TOTAL DESACUERDO Y 5SIGNIFICA TOTAL ACUERDO. (RESPUESTA

UNICA POR FRASE).
Volumen de importaciones

VI1. Las importaciones de los farmacos comercializados que 1123415
provienen de Estados Unidos han aumentado en los Gltimos 10 afios

VI2. El pais proveedor de mayor envergadura con el que usted 112|3]4/|5
trabaja es Estados Unidos

VI3. Las barreras comerciales de ingreso de los farmacos a Pert 1(213]4/|5

suponen un problema de accesibilidad.
VI4. El dinamismo comercial del sector nacional se debealnivelde | 1|2 |3 |4 |5
las importaciones de productos farmacéuticos
V15. El volumen de farmacos importados por la empresa presentan 112(3]4]|5
una patente que los respalde
VI16. El mercado farmacéutico ha experimentado una ampliacionen | 1 |2 |3 |4 |5
términos comerciales a partir de la firma del Acuerdo con Estados
Unidos

VI7. El desarrollo innovador de farmacos es mas relevante que el 1(2|3]4|5
precio que puede presentar.
VI18. El poder de negociacién de Estados Unidos es muchomayoral | 1|2 |3 |4 |5
alcanzable por Per(
V19 La falsificacion de farmacos afecta el correcto desarrollo del 112(3]4]|5
mercado poniendo en peligro los precios y volimenes con los que se
comercializa

Precio de productos farmacéuticos

PF1. Los farmacos provenientes de Estados Unidos tienen mayor 1(2|3]4|5
costo en comparacion a otros posibles proveedores.
PF2. Estados Unidos brinda mejor calidad del farmaco que esta 1(2|13]4|5
acorde al valor que ofrece.
PF3. Los consumidores se ven afectados por el precio de farmacos 1(2|3]4/|5
originales
PF4. El nivel de precios de farmacos estadounidenses ha 1123|415
experimentado una tendencia creciente en los Gltimos 10 afios.
PF5. El vinculo entre el mercado farmacéutico y las patentesafectan | 1 [ 2 |3 | 4 | 5
directamente el precio y por ende la accesibilidad de estos frente a
los consumidores finales.

Inversion Extranjera Directa

IEDL1. Existe inversion de Estados Unidos en Per( en el sector 112(3|4]|5
farmacéutico

IED2. Estados Unidos invierte en innovacion de farmacos en Pert 1123415
IED4. Existe alto nivel de concentracion de Laboratorios 112|3(4]|5
Estadounidenses en el Perl

IEDG. El nivel de inversion de Estados Unidos en los productos 1(2|3]4/|5

farmacéuticos para la comercializacion en Per0 es significativo.
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Estudio: INFLUENCIA DE LA IMPLEMENTACION DEL ACUERDO DE PROMOCION
COMERCIAL CON  ESTADOS UNIDOS EN LOS FACTORES DE
COMERCIALIZACION EN EL SECTOR FARMACEUTICO

Protocolo de consentimiento informado

El propdsito de esta investigacion es determinar el impacto de la implementacién del Acuerdo de
Promocion Comercial firmado con Estados Unidos en los factores de comercializacion en el sector
farmacéutico peruano. Si usted accede a participar, le pediremos algunos datos personales y
solicitaremos su apoyo respondiendo las siguientes preguntas. Sus respuestas seran transcritas y
registradas en una matriz de datos para su posterior analisis. Su participacion es voluntaria, por ello
la informacion recogida sera confidencial y solo se usara para el proposito antes sefialado. Muchas
gracias por su participacion.

Por la presente, doy mi consentimiento para participar en el estudio “IMPLEMENTACION DEL
ACUERDO DE PROMOCION COMERCIAL FIRMADO CON ESTADOS UNIDOS EN i
MATERIA DE PATENTES INDUSTRIALES EN LOS FACTORES DE COMERCIALIZACION

EN EL SECTOR FARMACEUTICO”. Soy consciente que mi participacion es enteramente
voluntaria. Al firmar este protocolo estoy de acuerdo con que mis datos sean usados Gnicamente
para el proposito de este estudio.

Ademas, entiendo que puedo pedir informacion sobre el estudio una vez que éste haya concluido.
Para esto, puedo escribir a las siguientes direcciones de correo: 20150373@aloe.ulima.edu.pe y
20152441 @aloe.ulima.edu.pe

Lima, noviembre de 2019

Nombre del participante Firma
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Anexo 2: Guia de Entrevista a expertos

GUIA DE ENTREVISTA

Estimado(a) experto(a): Reciba nuestros mas cordiales saludos. Nuestros nombres son
Rina Corti Navincopa y Brenda Vargas Pérez, bachilleres de la carrera de Negocios
Internacionales de la Universidad de Lima.

El objetivo de este documento es servir de instrumento para nuestra investigacion sobre la
implementacion del acuerdo de promocion comercial firmado con estados unidos en
materia de patentes industriales en los factores de comercializacion en el sector
farmacéutico peruano. En este sentido, solicitamos a continuacion se sirva responder las
siguientes preguntas que tomara aproximadamente una hora y media y que sera grabada
con objetivo de uso académico para asegurar la adecuada representacion de informacion.

Le agradecemos de antemano por su colaboracion.

Apellidos y Nombres:

Profesion:

Grado Académico:

Afos de experiencia laboral:

Organizacion donde labora

Cargo actual:

Area de especializacion:

Correo electrénico de
contacto:
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Variable General 1: Acuerdo de Promocién Comercial Peru-Estados Unidos

En términos generales, ¢considera el Acuerdo perjudicial o beneficioso para el mercado
farmaceéutico peruano de acuerdo con lo negociado en el capitulo de Propiedad Intelectual?

¢Cudles cree que son los mitos mas afianzados por la gente de a pie y cudles serian las
causas de su origen?

¢Usted piensa que el Acuerdo de Promocion Comercial Peri- ESTADOS UNIDOS
impact6 de forma negativa en el sector farmacéutico del Perd como era el temor durante la
etapa de negociacion? Al enterarse de la vigencia de ello, pens6 que era un error
gubernamental?

¢A comparacion de lo acordado en el Tratado Comercial con la Union Europea, el Acuerdo
con Estados Unidos resulta menos beneficioso o0 como es que en conjunto ambos acuerdos
podrian afectar?

¢Qué nivel de conocimiento considera usted, que los agentes dentro de la cadena de
comercializacién mantienen con respecto a lo negociado en el acuerdo y si la poblacién se
opuso?

¢ Cudl considera usted que fue el mayor obstaculo para llegar a un acuerdo con los Estados
Unidos?
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Sub variable General 1: Capitulo de Propiedad Intelectual con incidencia en patentes
industriales

Considerando el Acuerdo ADPIC, ¢en qué difiere lo acordado bilateralmente con el
acuerdo multilateral dado por la Organizacion Mundial del Comercio?

¢ Cudles fueron los principales acuerdos a los que se llegaron? Y ¢cuéles de estos resultaron
los més dificiles de negociar? ¢Por qué?

¢Cudles fueron los objetivos planteados por ambas partes en el capitulo de Propiedad
Intelectual y en qué grado estas diferian?

¢Qué intereses mencionaria que persiguié cada pais para establecer este acuerdo en el
sector farmaceéutico? ¢Considera que Estados Unidos buscaba posicionarse en el mercado
peruano de forma que los beneficios sean solo de forma unilateral?

¢Qué aspecto del capitulo de Propiedad Intelectual, en especifico de patentes industriales,
considera que se pudo manejar de mejor manera que quiza pueda ser renegociado para no
afectar a la sociedad peruana?

(Por qué el Pert no acepta el término “segundos usos” y otros paises de la region si lo
toman como valido sin considerar su potencial perjuicio?

Existen términos como licencia obligatoria y excepcién bolar con el fin de escapar de
algunos estatutos del acuerdo; sin embargo, no han sido usados de forma masiva ¢Estos
instrumentos son realmente Utiles y como es que funcionan?
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Variable Especifica 1: Mercado farmacéutico peruano

¢Cudles son las diferencias entre los medicamentos genéricos y de marca? ;Cree usted que
los consumidores finales perciben correctamente la diferencia de la relacion calidad/precio
entre los fArmacos de marca y los genéricos?

¢Qué rol jugaron las asociaciones de laboratorios farmacéuticos como ADIFAN vy
ALAFARPE en las negociaciones del capitulo de Propiedad Intelectual? ;Cuales eran sus
objetivos?

Subvariable Especifica 1: Precio de los farmacos

¢Ha existido variacién de precio en los ultimos 10 afios a raiz de la firma del Acuerdo de
Promocion Comercial?

Subvariable Especifica 2: Volumen comercializado del mercado farmacéutico

¢Qué pais considera gque es el mayor proveedor de farmacos del Pera?

Las importaciones de farmacos a nivel mundial se han ido incrementando, ¢cuales cree que
son las causas reales para este incremento?

Subvariable Especifica 3: Inversién extranjera directa

¢Conoce cudles son los laboratorios que invierten mas en Perd? ;En qué actividades se
centra la inversion de laboratorios farmacéuticos estadounidenses en Per(?
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¢Ve potencial en el Peru para la realizacion de nuevas actividades relacionadas al sector
de modo que pueda atraer mayor inversion al pais?

Subvariable Especifica 4: Otros acuerdos comerciales firmados por ESTADOS
UNIDOS

Tomando en cuenta los otros acuerdos firmados por Estados Unidos con paises en
desarrollo, ¢ Qué aspectos diferentes fueron acordados con respecto al acuerdo con nuestro
pais?

¢Como fue la negociacion con Estados Unidos teniendo como pares a los paises miembros
de la Comunidad Andina? ¢Hubo algin cambio normativo dentro de lo estipulado en la
Comunidad Andina?

¢Cudles eran las fortalezas con las que Estados Unidos contaba al negociar?
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Anexo 3: Entrevista a Alvaro Gutiérrez

En las proximas lineas, se presentara la entrevista realizada a Alvaro Gutiérrez, quien es
abogado de profesion con especializacion en las areas de Propiedad Intelectual y Comercio
Exterior. Fue funcionario de la Comunidad Andina y formo parte del equipo negociador
de la Comunidad Andina, de la que Pert es miembro activo. Asimismo, fue asesor del
Viceministro de Comercio Exterior en las negociaciones para el Acuerdo de Promocion
Comercial con Estados Unidos. Actualmente, es socio del Estudio Echecopar donde ha
aplicado su amplia experiencia en asuntos de propiedad intelectual al asesorar a diversas
compafiias de la industria farmacéutica y se encarga de manejar asuntos contenciosos de

patentes.

A: En principio, es importante entender las diferencias entre patentes y los datos de prueba.
Los andlisis de ambas son distintos, la entidad encargada de las patentes es INDECOPI y
la de datos de Prueba es DIGEMID.

Tuve la suerte de estar en el grupo negociador en el capitulo de propiedad intelectual entre
el 2004 y 2005. Se hizo un estudio econdmico para saber como esos datos de prueba
podrian impactar en un periodo de 5 afios para lo cual se recurrio a los conocimientos de
un economista, quien recomendd la realizacion de un analisis contractual. Esto se llevo a
cabo tomando en consideracion cudles eran los productos que entrarian en el esquema y
cual seria la variacion del precio para estimar un resultado econdémico. Este informe sirvid
de apoyo para el Ministerio de Economiay el resultado que arrojo fue que el impacto seria
minimo y manejable.

A: Si vemos cuantas patentes farmacéuticas han sido presentadas en INDECOPI desde el
2009 al 2019, se van a dar cuenta que no hay mucho cambio. Pero el otro aspecto
importante son los datos de prueba. Por un lado, la patente es un mecanismo que protege
si yo descubro algo que no existe. La empresa lo registra en INDECOPI y tiene validez por
20 anos. Por otro lado, los datos de prueba se crearon para las empresas que no podian
proteger sus patentes pero que eran nuevos o que no habian sido comercializados, se les
ocurrio para vender este nuevo producto. DIGEMID da una constancia que ese nuevo
producto es seguro y eficaz, pero para que sea seguro antes tiene que probarlo en ensayos
clinicos, sin esa informacién el producto no va. Sin registro sanitario no hay patente por

eso la patente va a INDECOPI vy registro sanitario va a DIGEMID. Esa informacion de
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seguridad y eficacia son los datos de prueba. Esa informacion de los estudios los genera
una empresa para su registro sanitario.

A: Antes en el Perl esos datos eran publicos. Si no existia una patente, cualquier
farmacéutica presentaba sus estudios de seguridad y eficacia, y luego, otra solicitaba el
mismo registro al presentar los requisitos. Con el TLC eso cambia, si el producto se
comercializa por primera vez en el pais, se pueden colgar de esa patente, pero tienen que
generar sus propios datos porque esos estudios demoran afios. En la industria farmaceutica,
otorgan la proteccidn hasta 5 afios para los datos de prueba. Eso garantiza que seas el Gnico
en el mercado. Si tu tienes patente nadie mas puede entrar. Si tu tienes dato de prueba,
salvo que el otro consiga sus propios datos de prueba, compiten, si no tu eres el Unico. Esos
datos de prueba estan en la pagina de DIGEMID.

E: Si Estados Unidos registra esas patentes para sus productos farmacéuticos, ¢a Peru le
generaria un problema a sus importaciones?

A: El sistema de patentes farmacéuticas existe desde el afio 1974 en el Peru, lo dio la
Comunidad Andina, no Estados Unidos. Todos los miembros de la Comunidad Andina
deben estar organizados bajo la l6gica de patentes en todos los &mbitos. La mayoria de
empresas farmacéuticas son americanas o europeas, pero se tendria que revisar cuantas de
sus patentes estan entrando a Peru. Se debe diferenciar entre qué producto ingresé al
mercado y qué se patent6 para el mercado. Colombia tiene datos de pruebas y patentes
antes que Peru y son datos publicos. En el afio 2002, Colombia saca una norma sobre datos
de prueba que viola el articulo 486 de la comunidad andina. La Comunidad Andina dijo
gue no podria haber TLC por violar sus normas. Se modifico articulos de la normativa
andina para poder firmar el TLC. Las normas de la Comunidad Andina son racionales, se
aplican segun el Tribunal Andino por encima de la OMC; por ende, sobre el TLC también.
No podia haber normas contradictorias. Se cambio la norma y se solucioné el tema, pero
dos semanas después Venezuela se retira de la comunidad por este cambio.

E: ¢Qué fue lo mas dificil de negociar con Estados Unidos?

A: Acomodar normas de la comunidad andina y del TLC. Estados Unidos si reconoce
patentes de segundo uso, pero la comunidad andina no las reconoce. Patentes de métodos
terapéuticos también querian. Un aspecto que exigian era la ampliacion del periodo de
proteccion a datos de prueba, para cerrar el acuerdo se tuvo que ceder; de esta forma, se
alcanz6 la reduccién arancelaria y los productos peruanos aseguraron su ingreso al

mercado estadounidense.
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E: ¢Considera que los objetivos de Estados Unidos, a los que Per( tenia eran bastante
opuestos?

A: Si, claro, pero de eso trata la negociacion. EI TLC con Estados Unidos era el primero
en darse, ninguno de los participantes se habia sentado previamente en una mesa con un
norteamericano a ver y sustentar en temas de patentes, de telecomunicaciones, servicios de
internet, marcas y denominaciones de origen, que ellos no tienen. Era muy complicado.
Pero habia un equipo técnico, en el que estaba INDECOPI y MINCETUR, para propiedad
intelectual no solo peruano, sino colombiano y ecuatoriano. Bolivia habia llevado un
observador y Venezuela no habia ido. ;Saben porque no habia ido Venezuela?

E: ¢Porque no estaba de acuerdo?

A: Porque el TLC con Estados Unidos era la prolongacion de una cosa que se Ilamaba el
ATPDEA. El ATPDEA, o el ATPA, es el Andean Trade Promotion and Drug Erradication
Act, que consistia en que Estados Unidos permitiria el ingreso de los productos andinos
mientras los paises miembros se comprometieran a erradicar los cultivos ilicitos de droga.
Pero esta modalidad estaba sujeto a renovacion entonces era insostenible por lo que se vio
por conveniente la firma de un Acuerdo de Libre Comercio. Entonces, ¢qué paises tenian
el ATPDEA como Estados Unidos? Colombia, Ecuador, Per y Bolivia. Venezuela no
tenia el ATPDEA, a pesar de que en ese entonces era miembro andino.

Las diferencias en recursos eran notables, ellos contaban con equipos tecnologicos que, en
ese momento, no llegaban a Peru. Esto les permitia tener contacto directo con su sede
matriz para las coordinaciones correspondientes. Entonces era duro porque tenias a un pais
que utilizaba y concedia patentes de segundo uso, y por otro lado, estaba Per( asociado a
la Comunidad Andina y cuya Norma Andina no permitia su uso. Después de mucho debate,
se acepto la no inclusion de esta disposicion. Pero, asi como propiedad intelectual, todas
las mesas fueron igual.

E: ¢Aparte del tema del periodo de los datos de prueba, el equipo tuvo que ceder algo mas
en algun otro capitulo?

A: Si, hay una segunda decision luego de la 632, creo que es la 689, y ahi salen muchas
normas. Antes la norma andina estipulaba que para que las licencias de marca sean
obligatorias tenian que ser registradas. ElI TLC decia que las licencias no tienen que ser
registradas. No es que cedas, sino que ahora en Perl ya no se va a exigir el registro de
licencia. La Decision 486 permanecié intacta, o sea la Norma Andina sigue siendo la
misma. Y en el capitulo de propiedad intelectual con Estados Unidos, relacionado al

capitulo 16, estipulaban lo mismo. Entonces, en la Decision 689 se pueden ver los puntos
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que eran contradictorios con la Norma Andina y que tuvo que adecuarse para lograr el
acuerdo. Esta decision incluye la normativa referente a datos de prueba, por ejemplo.
Entonces lo que no podia haber era esa contraposicion entre la Norma Comunitaria con el
TLC pues iba a ser un caos. Por eso Peru se hubiera podido ir de la Comunidad Andina
pero felizmente no paso.

E: Asi como sucedio6 en el TPP que mucha gente protestd en contra, también leimos que
hubo mucha revolucidn para la firma del acuerdo con Estados Unidos. ;Cuales cree que
son los mitos que todavia siguen en cuanto a lo que se negocio ahora?

A: Lamentablemente, hay mucho desconocimiento, yo creo intencional, para entender este
tema. Voy a poner un ejemplo muy puntual. Hace unos afios se origin6 un problema en el
Per( por una droga, un producto farmacéutico, que sirve para las personas que tienen el
VIH. Este medicamento es un antirretroviral, es un producto para que la gente que tiene
VIH pueda vivir de manera decente. Este medicamento esté patentado en el Per(, entonces
aqui cuesta, por ejemplo, 30 soles. En Bolivia, no esta patentado, entonces cuesta 3 soles
la pastilla, pero porque no tiene patente y aca si tiene patente. Y justo eso fue por la época
del TPP. En un seminario se pregunt6 “;Por qué no se pedia la nulidad de la patente?” a lo
cual se le respondid “si t crees que la patente esta mal concebida en el Per( entonces pide
la nulidad”. La seminarista argumentaba que eso no se podia hacer; sin embargo, en el
estudio para el que laboro manejamos una nulidad de patente contra una farmacéutica.
Muchas personas no tienen conocimiento de que es posible pedir la nulidad si se cree que
se ha otorgado de manera errénea.

Si una farmacéutica registra la patente, estan en todo su derecho de establecer el precio,
para bien o para mal. Pero claro, en este momento hay un problema en Estados Unidos
porque ha salido una nueva patente de un producto farmacéutico para una enfermedad en
el corazon, especificamente, que el tratamiento va a costar al afio 200 mil euros. Cada
pastilla cuesta 600 ddlares, entonces si afecta. Los productos para el cancer, las vacunas
oncologicas, te cuestan 4 mil soles cada vacuna, 5 mil o 10 mil soles. Son productos
bioldgicos muy caros, que la mayoria tiene patente. Pero, lamentablemente, esa es la
consecuencia de hacer la investigacion. Si una empresa obtuvo toda esa informacion, la
procesd en una patente y la obtuvo, entonces puede establecer el precio que mejor le
parezca. Asi funciona el sistema en la medida que el producto sea nuevo. ;Como se
beneficia el sistema? Que cuando venza la patente, ahi si todos se la pueden copiar y todos
van a poder beneficiarse del producto. Entonces es una l6gica complicada pero asi funciona

en el Peru hace 25 afios y en el mundo hace mas de 100, me parece. Entonces, decir que
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las patentes incidan en manera negativa en la salud publica, la tnica forma de validar eso
es con informacion; sin embargo, quienes opinan en contra de estos acuerdos nunca han
presentado datos precisos que los avalen. Nunca he visto un informe serio que diga que no
debe de haber patentes en el Perd, o que cuestione el sistema de datos de prueba. El sistema
de datos de prueba fue una concesién. Esta para garantizar el TLC. Pero si esas opiniones
no tienen detras un estudio, no son creibles.

E: ¢Entonces usted diria que en ciertos casos, es correcto pedir la nulidad de alguna
patente?

A: Si la patente en efecto no ha sido bien concebida, se puede anular. A mi me tocé
investigar una patente de segundo uso, el viagra, en la Comunidad Andina. Esa patente
habia violado una norma andina y lo que dijeron fue que esa patente estaba mal. Y se anulo
la patente porque estaba mal concebida. Si la norma te lo impide, ¢Por qué se concede? No
es que todas las patentas deban anularse. Hay patentes buenas y patentes mal otorgadas.
Entonces si se considera que la patente es errénea, se requiere demostracion. Aca hemos
anulado una patente de una empresa muy grande. Es algo que se hace todos los dias. No es
para escandalizarse tampoco.

E: El hecho que Pert no haya aceptado el tema de los procesos quirurgicos, de los métodos
terapéuticos, ¢es también basicamente por una normativa de la Comunidad Andina?

A: Si, claro. Incluso la 486 prohibe la patentabilidad para ese tipo de procedimientos.
Inclusive la 486 te prohibe el patentamiento de plantas. Y el TLC estipula que el Per( hara
los mejores esfuerzos para el patentamiento de plantas, situacion gaseosa porque el equipo
americano tenia conocimiento que la normativa andina impide que se dé esta situacion.

E: ¢Considera que realmente hay una diferencia entre estos productos que Estados Unidos
si patenta y los genéricos?

A: Parte del informe que hizo Apoyo para analizar si efectivamente los datos de prueba
eran buenos o0 malos, se analiz6 el tema de las patentes de segundo uso. Cuando sacan la
patente del viagra en el afio 1999, el producto costaba en el mercado entre 25y 30 dolares.
La patente se anula en el 2002. Después del 2002 salen los genéricos y costaban entre 5y
10 délares. La diferencia es 6 veces mas entre el precio con patente o sin patente. Claro,
este es un caso particular porque este producto tenia una patente mal obtenida. Cuando cae
la patente el precio disminuye 6 veces. Pero hay que verlo caso por caso porque no todas
las enfermedades son iguales. Una cosa es la disfuncion eréctil y otra cosa es la leucemia.
Son tratamientos distintos. Hay pastillas contra el acido drico que ni siquiera estan

patentadas, pero porque tienen marca cuesta 5 veces mas que el genérico. O pastillas para
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el dolor, porque compres un Celecoxib frente a un Celebrex, que es la marca, la diferencia
es abismal. Ademas del tema de las patentes, esta el tema de las marcas. Otro ejemplo es
el Paracetamol, que es el nombre del principio activo, te cuesta 10 céntimos mientras que
el Panadol te cuesta 2 soles.

E: ¢Pero todavia existe la percepcion del consumidor peruano que por mas gque tenga un
geneérico y uno de marca, elijan el de marca?

A: Tu lo has dicho bien. Es una percepcién. Pero hay que tener un detalle. En temas
farmacéuticos, se tienen un montén de enfermedades y un montén de productos para curar
enfermedades: de dolor de cabeza, los hombros, garganta. En materia farmacéutica, existen
productos de estrecha ventana terapéutica. Esto se puede ejemplificar de la siguiente
manera: Una complicacion en el campo cerebral, por ejemplo, la esquizofrenia. Una
situacion leve es untar una crema en la piel sabiendo que lo maximo que puede suceder es
que se sufra una reaccién alérgica, pero si se ingiere un producto para controlar un tema
cerebral y el producto no esta bien calibrado, o bien hecho, puede haber un problema serio.
¢Entonces que dicen algunos en la industria? Que estos productos de estrecha ventana
terapéutica, para el cerebro, por ejemplo, si no tienen los adecuados excipientes o por otros
detalles; por ejemplo, que los elaboran, de repente, en una fabrica de la India con bajos
niveles de salubridad, ese producto para el cerebro puede ocasionar un problema mayor.
Es una posicion. Yo no digo que esté bien o mal, pero es asi. En la mayoria, si es una
percepcion. Los genéricos son exactamente igual. Claro, si se le pregunta a los de
laboratorios de innovacion, van a hablar mal de un genérico y, si se le preguntas a un
laboratorio de genéricos, dira aspectos positivos de un genérico. La industria farmacéutica
nacional y multinacional o genérica y de innovacion, jamas se van a poner de acuerdo. No
hay forma que puedan juntarse. Incluso en las negociaciones del TLC cada uno iba por su
lado. Entonces uno tenia que informarles a los laboratorios multinacionales en una hora 'y
los nacionales en otra hora. Pero el tema de los genéricos, productos de marca o patentados,

en general yo creo que es una percepcion.

E: El tema de las patentes de segundo uso si bien es cierto no lo aceptaron porque va contra
la normativa, hay algunos paises que si lo aceptan considerando aun el perjuicio que
pueden tener, ¢Cual cree usted que es la razon por la que la normativa todavia acepta las
patentas de segundo uso como lo hace estados unidos?

A: Yo imagino que son paises que la mayoria aceptan las patentes de segundo uso de alta,

altos ingresos, ningln pais subdesarrollado tiene ese esquema, porque claro un viagra que

151



cuesta 30 dolares frente a un Sildenafil que cuesta 5 dolares puede sonar hasta jocoso para
un tema de disfuncion eréctil, no sé a veces mas. Pero si hablamos de la leucemia donde
podemos tener un producto que puede costar 500 soles sin patente a 15000 soles con
patente de segundo uso porque dicho de paso Pfizer extendio su patente de viagra en su
momento, amplio su patente, quiso ampliar su patente para pedir nuevas protecciones para
otras 50 enfermedades o mas, incluidas

Por ejemplo, el Viagra en realidad su primer uso era para la angina de pecho era para el
corazon y de manera casual encontraron que servia para la disfuncion eréctil entonces me
aseguro, si el viagra sirve también para, por ejemplo, la tuberculosis, tengo la patente y le
subo el precio. La unica explicacidn es que son mercados que pueden soportar esos precios,
mas alla de eso, es exactamente el mismo producto.

Cuando yo estuve en ese caso contratamos a expertos para que nos hagan un informe
técnico y los expertos dijeron que la formula quimica es la misma, no varia en nada, yo
podria venderlo para la angina de pecho pero decir que también funciona para la disfuncion
eréctil. Esto, en materias regulatorias sanitarias, no se puede hacer, no puedes decir que el
producto sirve para otra cosa si es que lo has registrado para una cosa distinta pero en la
practica sucede. La Unica explicacion que yo tengo es porque esos mercados pueden
soportar esos precios pero en paises subdesarrollados, que yo sepa, ninguno tiene patentes
de segundo uso

E: ¢Como seria el perjuicio para la India, considerando que ellos se clasifican como pais
en desarrollo y tienen una industria farmacéutica bastante grande?

A: (Por qué para la india seria malo? Si la india tiene una industria farmacéutica
gigantesca, como la China, es cierto también que no toda la industria india y china son
laboratorios de primer nivel. Hay buenos laboratorios y hay pésimos laboratorios. Si la
opinidn no viene con sustento econdmico estadistico es una percepcion.

E: Y un poco tocando el tema de patentes de segundo uso, ¢Por qué cree que Estados
Unidos exige tanto obtener un acuerdo en el que si se establezca esto?

A: Porque Estados Unidos tiene las empresas farmacéuticas mas grandes del mundo junto
con los europeos. Su industria farmacéutica, acd se llama Pharma que es de
Pharmaceutical, Esectovil Pharma como Victocacum, Etc.

Las empresas farmacéuticas son las que ponen la agenda del gobierno y las empresas
obviamente quieren mas proteccion para sus productos, o sea es una ldgica econémica
pura, pero asi funciona. Las empresas van a exigir a su gobierno que cada vez tenga

acuerdos que tenga mayor nivel de asociacién de propiedad intelectual. Eso es lo que
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piensa Pharma, pero los paises con los que negocian no necesariamente van a pensar lo
mismo. O sea, a Pharma le hubiera encantado que haya patentes de segundo uso
evidentemente. Pfizer era el que tenia la patente aqui en Perd, pero bueno no se le otorgd
aqui, en Colombiay Ecuador. En Per(, Venezuela y Ecuador se anuld la patente del Viagra,
y Bolivia sigue en tramite, entonces es una posicion de la industria de ellos a través de su
congreso porgue tienen una supra industria farmacéutica y es normal.

E: ¢Cree que Estados Unidos use la misma inversion que lo hace en su laboratorio sobre
sus laboratorios peruanos, o sea los que estan aqui en Per(?

A: Es que Pert no tiene produccion, en los laboratorios nacionales peruanos el mas grande
“nacional” o sea de productos genéricos es Farmindustria, que es una empresa comprada
por Abbott hace 5 afios y es el laboratorio genérico mas grande del Peru.

E: Pero los laboratorios estadounidenses que estan aca. o sea, Estados Unidos pone su
inversion también en sus laboratorios

A: Es que aqui no hay laboratorios, los Gnicos que producen aqui son Farmindustria. No
hay laboratorios americanos en Perd, todos se fueron a partir del afio 93-94 v,
curiosamente, se fueron cuando ya se reconocen las patentes farmacéuticas plenamente.
antes de eso si habia laboratorios aca. Roche tenia fabricas.

E: Hay oficinas importadoras

A: Claro son droguerias, son empresas que importan y distribuyen, pueden encargan la
fabricacion a una empresa peruana, pero que Pfizer tenga laboratorio o Roche no, no tiene.
Novartis no tiene, Merck no tiene

E: Hay dos términos que hemos leidos que es excepcion bolar y la licencia como un
instrumento para escapar de algunas disposiciones establecidas. (Nos podria explicar méas
de eso?

A: La excepcion bolar proviene de un caso que hubo en Canada hace muchos afios y no sé
si bolar era el nombre, en sencillo lo que es la excepcion bolar es lo siguiente: Cuando se
tiene una patente farmacéutica, es otorgada para ese producto y nadie mas en el Pert puede
usar esa patente. Pero, una cosa es la patente y otra es el registro sanitario. La patente la
otorga INDECOPI y; con ella o sin ella, se debe asistir a DIGEMID. Esta no solicita una
patente para comercializar, se puede ir a DIGEMID con la informacion y ellos dicen si el
producto es seguro y eficaz. Si tiene calidad, entras al mercado. ;Qué pasa cuando la
patente esta vigente para algunos? El solo hecho que la patente esté vigente te impide ir a
DIGEMID a pedir el registro sanitario porque si estas pidiendo el registro para

comercializar. Pero no necesariamente es para comercializar porque yo puedo decir que en
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dos afios vence la patente, pero yo sé que DIGEMID se va a demorar entonces yo voy
yendo para sacar mi registro sanitario mientras tanto, entonces claro para aca no hay
problema en eso, uno puede solicitar el registro sin problema, haya o no patente. Es decir,
DIGEMID no va a impedir porque se tenga o no patente, en los paises si era un problema
entonces dijeron que iban a dar el registro, pero solamente para almacenar el producto,
para hacer experimentacion pero no puedes comercializarlo, es la excepcion. Otorgo el
registro pero solo para almacenar.

E: ¢Entonces ese término solo se aplicaria en Peru?

A: Correcto. En Per( podrias aplicarlo, se aplica la excepcion y yo no tengo que prohibir
un registro sanitario porgque hay una patente que esté vigente.

E: En conclusion, ¢qué solicita DIGEMID para otorgar la autorizacion?

A: ADIGEMID se acude con el producto para poder obtener el registro. DIGEMID entrega
el registro y, a partir de ahi, se puede iniciar la comercializacion. Pero puede ser que este
producto tenga patente a nombre de otra persona, entonces, por Excepcion Bolar , se puede
otorgar registro porque solo se usara para almacenamiento hasta que la patente expire y
pueda iniciar la comercializacion. A mis clientes yo recomiendo lo siguiente: si se requiere
sacar registro sanitario, adelante; pero, si no tienes patente es mejor no comercializar y
guardarlo. Porque si se comercializa, puede ser sujeto a sancion porgue existe una patente
vigente, a no ser que la anulen. O sea, lo Unico que permite la excepcion bolar es almacenar
nada maés.

E: ¢Y licencias obligatorias?

A: La licencia obligatoria es otra cosa, implica que existe una patente vigente, hay varios
supuestos, por faltas de explotacion, cuestion de salud publica, etc. en el fondo es como
una expropiacion. Yo tengo mi patente puede ser que no la use o el dia de mafiana pasa
como paso en Estados Unidos luego el 11 septiembre comienzan a llegar cartas a un
monton de gente incluido senadores, donde los senadores abrian cartas y habia una
sustancia que se llamaba Antrax, que genera una enfermedad gravisima. EI Antrax es como
tener infeccion, hasta te puede matar si no tomas el producto farmacéutico que controla ese
polvito. El producto farmacéutico que controla eso se llama Ciprofloxacino que es el
principio activo de un producto que se llama DECIPRO. En Estados Unidos tenia patente
anombre de Bayer. Entonces comienza a llegar estos sobres, se muere un senador inclusive
por el antrax y Estados Unidos entra en panico, 220 millones de personas querian comprar
el Ciprofloxacino, pero estaba patentada. No habia mucha oferta de producto, estaba muy

controlada, por lo que Estados Unidos alega una situacion de salud publica que exige
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expropiar la patente aunque voy a pagar evidentemente, pero yo tengo que darle,
garantizarle a toda mi poblacion el acceso del Ciprofloxacino. Entonces una licencia
obligatoria es expropiar una patente temporalmente a cambio de un pago por una situacion
determinada como la explotacion, salud puablica, una crisis etc., para que la poblacion tenga
acceso al medicamento.

E: ¢Y en Per( ha existido algln caso?

A: Nunca. Ni en la Comunidad Andina. El Gnico caso que ha habido en la Comunidad
Andina es en Ecuador donde lo hicieron tan mal que el producto licenciado costo méas caro
que el producto patentado, entonces es de terror. Es un sistema que funciona en Estados
Unidos, Europa, me imagino en Japén también pero acd, a pesar de que tenemos la
normativa de la decision 486, nunca se ha dado esto.

E: ¢Se podria dar el caso? Porque hay muchas opiniones donde dice que ya hay pastillas
para el VIH pero que no se usa por el nivel de precio, porque lo protegen mucho, cosa que
todavia no sale al mercado de manera masiva, en el caso de que se verifique que, si existe
el farmaco para este tipo de productos, pero evidentemente el precio es bastante alto, ¢Se
podria usar?

A: No, es que el analisis de licencia no va por el precio. Una persona muy bien intencionada
que trabaja en una ONG con el acceso de medicamentos pregunta ¢Por qué cuesta tan caro?
Porque esta patentado. Entonces quiero una licencia obligatoria. Segun las reglas de la 486
la definicion de qué es una situacion de grave calamidad de salud publica estd medio
gaseoso, pero ;Cuantos pacientes con SIDA hay en el Perd? ;Amerita realmente quitarle
la patente a una empresa por 50 o0 100 mil personas? ¢Cudl es el marco objetivo por el cual
tu vas a expropiar eso? No digo que no sea gravisimo que la gente muera por una
enfermedad de la que no puede controlarse, pero si tiene la patente, la excepcion de la
patente es la licencia.

Hace poco ha salido en la pagina de INDECOPI los lineamientos para la concepcion de
licencia obligatoria. Esos lineamientos ya dicen de manera transparente y clara en qué
casos se va poder considerar una licencia obligatoria. Tiene ventajas y desventajas, a veces
dada las circunstancias es un mecanismo ilegal, incluso Estados Unidos estuvo en contra
de las licencias obligatorias en las negociaciones de la OMC por mucho tiempo hasta que
paso este incidente del Antrax.

En noviembre de 2011, el 14 de noviembre cuando sale el acuerdo de la Ronda de Doha,
en Doha, Qatar, se reconoce la posibilidad de que los paises puedan aplicar la alianza

obligatoria, 0 sea no habia problema. En Brasil sucedié un caso parecido con los productos
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para el SIDA, también. Brasil no consiguid, pero logr6 negociar con las empresas
farmaceéuticas reducir los precios de los medicamentos, en Sudéafrica también, si tenian un
problema grave de VIH. Ahi estaban que se morian los sudafricanos por miles, llegaron a
plantearle la posibilidad de las licencias y 30 empresas farmacéuticas denunciaron a
Sudafrica por haber conseguido esas licencias.

Si se esta demandando a estas empresas, es porque quieres que en el fondo esta gente se
muera porque lo que esta haciendo ese pais es buscar una solucion para salvaguardar la
vida, por tal exige la patente. Entonces cuando se dieron cuenta, las 29 empresas retiraron
su demanda, una sola empresa la mantuvo Pfizer ¢perdié o gano? Creo que al final
conciliaron, llegaron a un acuerdo, pero 29 desistieron, ya que no tiene sentido, ahi tienes
que negociar.

E: Lo acordado con Per( y la Unidn Europea, en cuanto a propiedad intelectual, ;Cree que
puede ser mas beneficioso a comparacion de Estados Unidos?

A: Es igual que Estados Unidos, es casi lo mismo

E: Dicen que es complementario, ¢En qué sentido puede ser complementario?

A: Estados Unidos no tiene una normativa sobre denominaciones de origen. Pero nuestra
normativa habla de denominaciones de origen, te doy la definicion de denominacion de
origen, es el nombre o el producto que solamente se produce en ese lugar geografico
particular, volviendo al ejemplo del pisco, no hay pisco de Chiclayo, no hay pisco de
Trujillo, no hay pisco de Pucallpa, el pisco es de los valles costeros de Lima, Ica, Arequipa,
Moquegua y Tacna, incluso mas alla de la sierra de Arequipa no hay pisco porque ya no
son costeros, entonces eso no lo tienen los americanos, para ellos todo es marcas, no les
interesa la denominacion de origen, las papas de Bayovar pueden ser producidas en Ohio
y no les interesa pero los europeos si, ellos tienen miles de denominaciones de origen:
Champagne, Parmesano, todo eso es denominacion de origen, entonces en esa parte Si
puede ser complementario por lo menos desde el punto de vista de la propiedad intelectual.
En lo que es patentes es casi lo mismo, no hay mucha mas diferencia, incluso los europeos
son menos estrictos en temas de propiedad intelectual duros como patentes, los americanos
son mas exigentes, tienen mas proteccion

E: Sabemos que existen 2 asociaciones que son ADIFAN y ALAFARPE, ;Cudl es la
diferencia entre estas dos, en si y cudl es el rol jugaron ambas en las negociaciones?
¢Cudles eran sus objetivos en si?

A: Son instituciones contrapuestas, nunca se van a poner de acuerdo, cada uno por su lado.

ADIFAN representa a los laboratorios nacionales y ALAFARPE representa los
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laboratorios multinacionales, o sea ADIFAN son los genéricos y ALAFARPE los de
innovacion y las delegaciones de cada uno iban a las rondas de negociacion.

ALAFARPE iba para que haya patentes de segundo uso y ADIFAN iba para que no haya
patentes de segundo uso; ALAFARPE queria mas datos de prueba, ADIFAN queria menos
datos de prueba. Entonces ellos participaban y en las negociaciones de TLC, los privados
tenian el llamado “cuarto de al lado, es decir, no entraban a la mesa de negociacion pero
se acudia a ellos para informarles del progreso de la negociacion. En MINCETUR habia
un sitio para los que quisieran entrar, podian revisar los documentos. Su labor era, aunque
sea una palabra mal vista pero que no tiene nada de malo, la funcién de ellos era hacer
Lobby, o sea, gestionar intereses de su industria. En estados Unidos hay abogados que son
Lobbistas, no tiene nada de malo. El lobby es velar por propios intereses. Entonces lo que
hacia ADIFAN y ALAFARPE era lobby para sus industrias en el mejor sentido de la
palabra, sin ninguna carga negativa.

E: ¢Considera que hay mayor presencia de laboratorios europeos en Per(?

A: Yo no sé si hay mas presencia, puede ser, europeos son: Merck, Bayer AG, Takeda que
es japonés, también deben estar los de Suiza que son un montén. Los europeos y
americanos son los lideres en innovacion sin ninguna duda

E: ¢Cuél cree que sean los proveedores mas fuertes entre Estados Unidos y Europa?

A: No, ahi no sé, habria que revisar en Aduanas quienes son

E: Por importacion mas que nada

A: Si

E: Pero ¢Por inversion?

A: Muy buena pregunta. No te podria decir. Merck tiene buenas inversiones en el Peru

E: ¢En qué sentido se basa su inversion, en investigacion de desarrollo o en ventas?

A: En ventas, aca no investigan, la investigacion la hacen en universidades americanas.
Acé es comercializacion pura

E: O sea establecer sucursales para la comercializacién interna

A: Si claro, mis clientes, creo que en su mayoria son comercializadores. A demas si
hicieran investigacion aca, habria prensa, ya todos sabrian que hay ensayos clinicos para
lo que fuere

E: ¢Cree que el Per0 esta al nivel para hacer eso?

A: Para ensayos clinicos si, el ensayo clinico es agarrar 50 personas por unos 3 0 4 meses
para probar un producto farmacéutico que efectivamente sea eficaz. Aca hay enfermedades

que no hay en Estados Unidos ni en Europa
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E: Claro por un tema de los climas, forestales, tropicales

A: Claro el problema es que estas enfermedades alla nunca las van a ver, por ejemplo,
tuberculosis. Aunque en Rusia lei que hubo una ola de tuberculosis para Europa, pero aca
si se puede hacer ensayos clinicos

Incluso hay una moratoria para que pueblos indigenas que ya quedaron desfasadas,
participen en ensayos clinicos; pero hacer investigacion farmacéutica, no creo que las
empresas lo hagan, pero la Cayetano si hace, definitivamente

E: Creo que mas que nada se enfoca en lo tradicional, medicina tradicional

A: No lo sé. Pero si sé que la Cayetano hace muchas investigaciones

E: ¢Cual cree que es el verdadero interés de Estados Unidos, en posicionar sus industrias
farmaceéuticas en paises en vias de desarrollo?

A: La légica empresarial es la maxima ganancia, entonces evidentemente va por esa via,
YO0 no critico eso, yo criticaria mas bien si fueran empresas que no quieren ser eficientes o
rentables. El tema es si sigues 0 no las reglas, si las reglas en un pais me dicen que no hay
segundo uso y yo fuerzo o cambio la ley, que fue lo que hizo Pfizer, aca se cambio la ley
para dar la patente, entonces eso si me parece malo. Si hay un pais donde si se permite,
perfecto, haz tu inversion en ese pais, pero las razones ya geopoliticas, estratégicas de si
yo considero o0 no en determinado tipo de patentes ya queda a cargo de cada pais, pero yo
creo que los americanos, con todo su derecho, estan buscando posicionar sus empresas
COMO NOSOtros queremaos posicionar nuestra gastronomia en otros paises.

E: En general, ¢considera que el acuerdo con Estados Unidos si fue beneficioso para Per(
en cuanto a propiedad intelectual?

A: Que haya un desperfecto, no invalida todos los demas beneficios que pueda haber
otorgado.

E: Ah no, por supuesto. Considerando el acuerdo nada mas, nos ha abierto hace 10 afios
las exportaciones a Estados Unidos

E: El crecimiento ha sido espectacular, sobre todo en el sector agricola ha sido
completamente beneficioso, pero ¢si nos enfocamos en propiedad intelectual?

A: Yo lo que digo es que no hay evidencia factica, empirica, estadistica, no hay, yo no
registro ninguna evidencia negativa, es decir, no pueden decir que los medicamentos han
incrementado su precio de manera desproporcionada por culpa del TLC porque eso no es
cierto. No hay un impacto negativo comprobable haya sido consecuencia del TLC, de todas
formas, si puede haber algunos temas cuestionables. Creo que un momento hubo una

rebaja de aranceles para productos oncoldgicos que no se vio reflejada en la inclusién de
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los precios de los productos aca, eso no es por el TLC, eso es un tema interno. Entonces el
TLC propiedad intelectual, en mi experiencia, no tienen ningun impacto negativo a la fecha
y no creo que haya tampoco

E: El acuerdo ADPIC si bien determina, es decir, a partir del acuerdo de ADPIC se negocia
el acuerdo de promocion comercial. ..

A: No, es que somos parte de la Comunidad Andina, entonces el tribunal andino ha dicho
en reiteradas jurisprudencias que las normas de la Comunidad Andina estan por encima de
las normas de la OMC, o sea esta incluso por encima del ADPIC, esto lo dijo el tribunal
andino. Entonces, nuestra base legal para negociar no era el ADPIC, era la decision 486
que ademas la decision 486 del afio 2000, diciembre del afio 2000, se emite justamente
para estar de acuerdo con el ADPIC, de manera de conformidad con el ADPIC. EI ADPIC
entra en vigencia el afio 94 para los paises desarrollados y de ahi hay un plazo de 5 afios
maés para paises como Pert de modo que pueden adecuarse. Entonces el afio 97 en una
reunion en Sao Paulo, el jefe de oficina de propiedad industrial lanz6 la idea de tener que
cambiar la norma antigua, que es la 344, por una nueva norma que se adecue al ADPIC
que es la 486. Las personas se desesperaron el primero de enero del afio 2000 porque las
normas estipuladas en el ADPIC entraban en vigencia. La norma recién entr6 en vigencia
en diciembre del 2000, la 486, se termind de negocia en setiembre y en diciembre entré en
vigencia; entonces estuvimos, en teoria, 11 meses incumpliendo el ADPIC, pero no era asi,
el tnico cambio que habia “de fondo” entre la norma andina antigua, la 344 del ADPIC,
era el plazo de manutencion de los registros industriales, que para alla eran 10 afios y para
aca 8 afos. Entonces ya la decisién estaba totalmente sincronizada con el ADPIC, cuando
se negocia el TLC, se basa en el ADPIC

E: Entiendo que Estados Unidos tenia ciertos objetivos como imponer ciertas cosas que al
final no se pudo por la norma andina, ¢Per( también tenia esos objetivos? O era solamente
decir “No” a los objetivos de Estados Unidos

A: Es que Estados Unidos, yo creo que es basarse en las percepciones, la verdad es que
nadie quiere imponer

E: Es por el poder de negociacion

A: Claro, obviamente el poder de negociacion de un americano es distinto. Pero, asi como
Estados Unidos tiene sus fortalezas negociando, Pert y los paises andinos tienen sus
fortalezas y la fortaleza era el insumo técnico, 0 sea, quien negocio por el Per( era el
presidente del Tribunal de INDECOPI, por Colombia era el Jefe de la Superintendencia
del Comercio, eran técnicos de primer nivel y atras estaban el jefe de marcas, el jefe de
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patentes, el jefe de derechos de autor, o sea con esos insumos, ese poder también era un
poder de negociacion y no es que Estados Unidos exigiera un aspecto y el otro equipo
acceda facilmente. Lo que te queda es acotar para quedar en un acuerdo, pero la
negociacion es eso.

E: En todo caso, ¢Perl necesitaba algo, pedia algo?

A:Si,claro

E: ¢Cual era la fortaleza de Perd en cuanto a propiedad intelectual?

A:Nada. La oposicién peruana era mas reactiva que propositiva a diferencia de la mesa de
acceso a mercado, por ejemplo, ahi si, a palta, los esparragos, quitame los aranceles, yo si
quiero entrar. Por eso la propuesta inicial peruana era minimay la americana era gigantesca
y poco a poco se fueron acercando a un punto medio y quedd el acuerdo.

E: Muchas gracias por su tiempo.
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Anexo 4: Entrevista a Teresa Mera

Teresa Mera, abogada de profesion con maestria en Derecho Internacional y Economia, es
reconocida debido a su participacion en el Equipo Negociador del TLC con Estados
Unidos, como también Jefa del Equipo Negociador de Pert en materia de Propiedad
Intelectual para los acuerdos comerciales con la Unidon Europea, Canada, China, entre
otros. También se desempefid como Directora para América del Norte y Europa del
Viceministerio de Comercio Exterior y como Jefa de Gabinete de dicho ministerio.
Actualmente, es Directora de las Oficinas Comerciales del Per( en el Exterior de la

Comision de Promocion del Pert para la Exportacion y el Turismo - PROMPERU.

E: Nuestra pregunta en general es si ¢usted considera que el acuerdo es beneficioso de
alguna forma para la industria farmacéutica peruana? También entendemos que decir de
alguna forma que es beneficioso es que se pueda ver tangiblemente en diversos factores
econdémicos, con esto queremos decir que se ha visto otras versiones que no es que pueda
ser beneficioso, sino que era un capitulo que se tenia que dar para que el acuerdo se
concrete. ¢Usted esta de acuerdo con eso o cree que de alguna forma si ha beneficiado en
algun aspecto al pais?

T: En realidad estos aspectos de salud publica en particular y proteccion de datos de prueba
no era de interés de Perd. A nosotros como Perd, no era un tema que queriamos negociar
porque no tenemos una fuerza o una materia que proteger ahi ya que nuestra industria
farmacéutica no es innovadora, sino es una industria mas para productos genéricos.
Entonces a nosotros como pais lo que nos debia convenir es que tener acceso a esa
informacion cuanto antes, pero por otro lado, el no otorgar el debido nivel de proteccion
hace que los productos de ultima generacion no llegue al mercado, entonces habia que
buscar el balance entre esos dos intereses. Lo que nosotros buscamos en la negociacion,
mas que beneficiar a la industria farmacéutica local porque era complicado pensar que la
industria genérica se fuera a beneficiar del acuerdo comercial, sobre todo con un pais que
tiene altos indices de innovacion como los Estados Unidos de Ameérica., era ver como
evitamos, amortiguamos o reducimos el impacto en la industria farmacéutica local. Si bien
es cierto el tema de beneficio quedaba en duda, por lo menos que no se afecte, que no se
vea afectada de tal manera que tenga impacto econémicos o financieros en las empresas, y

es0 pienso que se ha logrado. Esto porque a la larga pueden decir que no porque es un tema
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de posicidn, pero creo que los ha beneficiado porque mas empresas genéricas han venido
al pais, y eso promueve competitividad también en ellos y para ellos también es un
aprendizaje constante que permite mejorar sus procesos, ya el tema de los margenes de los
negocios es otra cosa.

E: Previo a la negociacion, ;existieron algunos mitos que empezaron a darse entre las
personas, cuales piensa usted que pudieron ser las causas de estos mitos?

T: Era netamente un tema politico, habia posiciones politicas muy claras porque incluso
habia quienes consideraban que no debian negociar con un pais como Estados Unidos
porgue era un pais muy grande y que nosotros no teniamos ningn margen de negociacion
y en fin varias cosas mas. Pero a la larga es cierto que hubo balance y finalmente hubo
acuerdo comercial tan comprensivo y tan amplio como el acuerdo bilateral con estados
Unidos, que el balance no lo encuentras en un capitulo sino en todo el acuerdo comercial.
Entonces el equilibrio lo sacas de todo el acuerdo no de un solo capitulo, porque hay temas
de los cuales nosotros por ejemplo nos conviene conceder pero esa concesion lo hacemos
a cambio de algo porgue esa concesion a la larga nos puede beneficiar, a la larga puede
mover la dindmica de un determinado sector econémico, pero basicamente habia mucho
temor e inquietud, acuérdense que el acuerdo bilateral con Estados Unidos era el primero
gue negociabamos, entonces habia muchas cosas que aprender en el camino, habia mucho
miedo al entrar a Estados Unidos porque ya habian experiencias previas que fue muy duro
como el acuerdo CAFTA que tiene exposiciones muy duras que en cierta forma se vieron
reflejadas en el acuerdo bilateral pero en nuestro caso hubo una negociacion posterior en
el congreso norteamericano que nos dio espacio para tener disposiciones mas flexibles en
tema de medicamentos y temas vinculados a salud puablica. A cambio de eso se
fortalecieron otros sectores como son las medidas relacionadas a biodiversidad y a vias
laborales, entonces ahi por ejemplo lo que se hizo fue compensar el otorgamiento de
concesiones en esas dos areas y esos dos capitulos frente a la flexibilizacion de las
disposiciones en temas de salud publica.

E: Se vio un informe técnico del 2005, de Apoyo Consultoria, que fue como una consulta
para el sector publico, para ayudar sabiendo cuales serian los posibles efectos que podia
causar en unos afios y encontramos que no daba comentarios a que la firma del acuerdo se
dé porque por algunos motivos como podria ser el aumento de precio, por la falta de acceso
a las personas de menores recursos, entonces al final para que se firme no se tomé en cuenta
estos informes o es que dijeron que esto estaba sesgado ¢Qué fue lo que tomaron en cuenta

para decir que en realidad no va a suceder lo que dice este informe?
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T: Bueno efectivamente si es asi, pero como te digo, me parece que este informe de Apoyo
que se dio en el afio 2005 se dio con el texto inicial ya que los cambios me parece que
vinieron a fines de afios o en febrero del 2006. En esas fechas yo ya no estuve, pues me fui
del equipo el setiembre del afio 2005, no pude estar en la segunda parte de la negociacion.
E: ¢(Cree que lo negociado con Estados Unidos perjudicaria el sector farmacéutico
peruano?

T: No, no creo. Porque el sector farmacéutico peruano no tiene capacidad para procesar
sus propios datos de prueba, entonces no es que ellos vayan a hacer pruebas. Si es que no
hubiera proteccion de datos de prueba porque cuando uno quiere sacar un producto
farmacéutico en el mercado tiene que mostrar la seguridad y eficacia. Hay 2 sistemas; un
sistema que te dice que para obtener el registro sanitario tienes que presentar tus propias
pruebas de haber hecho todos esos estudios de seguridad y eficacia del producto; y el otro
sistema indica que te puedes apoyar en pruebas que han hecho terceros. Entonces, igual en
este segundo caso hay ciertas cosas que se tiene que hacer para demostrar que tu producto
generico es seguro y eficaz, que sea equivalente con el producto original entonces en ese
momento qué tanta capacidad de investigacion y desarrollo innovador tendriamos que yo
creo que no. Creo que en los ultimos afios la industria farmacéutica, la industria local ha
evolucionado muchisimo y estamos bastante bien, sé que estamos siendo competencia de
Colombia que tiene una tradicion importante y creo que hasta de Chile, hemos avanzado
muchisimo en calidad de producto pero la verdad que por el tiempo de proteccion no veo,
no hay cifras que demuestren que la industria genérica local se haya afectado de manera
econdmica o financieramente por la proteccion que se otorga a los datos de prueba o a las
patentes por la base del acuerdo comercial con Estados Unidos.

E: Entiendo también que tuvo la oportunidad de negociar el TLC con la Union Europea,
¢En qué fue diferente la negociacién ya que también es una industria bastante grande con
amplia capacidad de innovacion?

T: En realidad esa fue el siguiente acuerdo que negociamos gque en un primer momento
habia una cierta preocupacion, pero en realidad la evaluacion que habiamos hecho en la
legislacion de la Unidn Europea y de los antecedentes veiamos que no iba a ser un tema
tan critico como el acuerdo bilateral con Estados Unidos. Si fue complejo, de todas
maneras, la salud publica siempre ha sido un tema complejo en todas las negociaciones en
las que yo he participado, siempre hay pretensiones de un lado o del otro, nosotros no
queremos dar un nivel de proteccion muy alto y la otra parte que quiere nivel de proteccion

lo més alto posible, si fue un tema que nos tomo un buen tiempo negociar con Suiza en
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realidad. Pero realmente ellos se daban por satisfechos con el estdndar que ya habiamos
establecido en el acuerdo bilateral con Estados Unidos, no nos iban a pedir un estandar
mayor. Sin embargo, si hubo un tema que a nosotros no lo tocamos, pero fue un adicional
que le tocé a Colombia es los productos bioldgicos, Colombia se comprometié a otorgar
proteccion a los productos bioldgicos, nosotros no porque no teniamos ese tipo de
legislacion en el pais aun no habiamos desarrollado registro sanitario para producto
bilégico entonces a nivel interno no teniamos ni siquiera legislacion minima como ibamos
a implementar un sistema de proteccién mayor. Lo que hicimos fue negociar en esa parte
de manera individual, Colombia por un lado y Pert por otra porque Colombia si asumio el
compromiso de proteger datos de prueba para productos bildgicos, lo que hicimos fue
poner una nota de pagina que cuando Peru implementara una regularizacion sobre la
proteccion de datos de prueba de productos bioldgicos o la proteccidn de registros o de la
proteccion de datos de prueba, entonces esa regularizacion ya se dio varios afios atras hasta
que yo estuve viendo acuerdos y de encargada de la direccion de Norteamérica y Europa,
nunca la Union europea nos pidio renegociar el tema del 2015, no hubo ese requerimiento.
E: ¢Cual considera que fue el mayor obstaculo al negociar con Estados Unidos en temas
de Propiedad Intelectual?

T: Calificaria tres temas: patentes, salud publica y proveedores de servicios de internet
temas de derechos de autor. Todo lo que es proteccién de las comunicaciones de la
transmision de obras protegidas en Internet, eso fue un tema critico en su momento, lo fue
en Chile también lo ha sido en Colombia y bueno gracias a la tecnologia avanza tanto que
algunas disposiciones ya no son tan urgentes porque ya se crearon otros temas para la
proteccion de la informacion. Pero si patentes, porque paises como Estados Unidos que
tienen altos indices de innovacion y que tienen investigaciones en sectores de cosmética y
farmacéuticos principalmente ellos si estan interesados en ampliar la patentabilidad, por
ejemplo, a plantas, a materia viva... habia una disposicion que se pida que se extienda el
plazo de la patente si es que habia demoras en el otorgamiento del registro sanitario cosas
de esa naturaleza, pero finalmente eso no prospero.

E: ¢De alguna forma durante la etapa de negociacion la presién que ejercia las masivas
multitudes de huelgas y levantamientos que se oponian a la firma del acuerdo, eso influy6
en cambiar alguna parte del texto les llevd a pensar que quiza esto si puede afectar o a
considerar algunos puntos que si se podian acordar?

T: En realidad si hubo el espacio para trabajar en la mesa, en intercambiar informacion con

los sectores preocupados como el sector farmacéutico local que estdn abocados en
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ADIFAN, entonces los que salian a marchar se sentaban en la mesa con nosotros en
intercambiar ideas, de lo que se podia, porque el proceso de intervencion es reservado, si
conversamos con ellos indicandoles cuales eran las propuestas, cudl era la linea y con
mucha claridad donde veiamos la dificultad, entonces si nos ayudaron con algunas ideas
cuando eran proactivos porque a veces venian y decian de frente que no se negocie pero
eso no era viable. En fin, nos sentdbamos a conversar en la mesa con ellos, pero
evidentemente varias pretensiones no eran atendibles, no eran posibles porque estaban
fuera de la mejor posibilidad que nos permitiera llegar a un acuerdo. Si hubo una
preocupacion, pero finalmente no terminaba presiondndonos porque estdbamos
conscientes que era una manifestacion de protesta y que nosotros lo que nos correspondia
era continuar con nuestro apoyo de trabajo técnico en la mesa, pero nos daba tranquilidad
el poder sentarnos y conversar con ellos, escucharlos atender sus inquietudes en mantener
este canal abierto. Acuérdense que cuando se dio el acuerdo con Estados Unidos se dio el
CENI que agrupaba representantes de los diferentes gremios y a través de ellos era que se
canalizaba todas estas inquietudes y ademas teniamos estas conversaciones bilaterales.

E: Considerando el acuerdo ADPIC, ¢En que difiere lo acordado bilateralmente con el
acuerdo multilateral dado por la Organizacion Mundial del Comercio?

T: Tiene en varios aspectos mayores niveles de proteccion establecidos en ADPIC en salud
publica la verdad un poco, en patentes no, en marcas, en indicaciones geograficas no, pero
si en observancias, pre observancia no habia mayor problema, en derecho de autor tampoco
porque el Per( ya tenia niveles altos de proteccion de medidas de observancia tanto de
nivel legislativo como a nivel judicial entonces no fue un problema, salvo aquellos aspectos
relativos a la proteccion del derecho de autor en el mundo tecnolégico como en las redes
0 en los servidores, ese punto si fue complejo como les mencionaba porque era un tema
totalmente novedoso para nosotros que no teniamos legislacion y no teniamos muy claro
hacia donde se iba hasta que bueno eso fue al inicio y ya con el tiempo fuimos aprendiendo
durante el proceso de negociacion y finalmente se opusieron algunos candados porque
mucha gente decia que estas medidas lo que hacia era limitar la libertad de expresion pero
en realidad era pasar al mundo digital lo que ya habia en el mundo analégico. En el mundo
digital no puedo piratear un libro o copiar musica sin autorizacion del autor o bajo ciertas
circunstancias, en el caso de lo que pedia en proveedores de servicios de internet era lo
mismo, sino que en el entorno digital. Y bueno en medidas en fronteras fue casi lo mismo

que en el acuerdo del ADPIC.
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E: Entiendo que el ADPIC pone limites también pone proteccion de 20 afios, pero en el
acuerdo bilateral se considera adicionalmente a los 5 afios de datos de prueba...

T: Son cosas muy diferentes, una cosa es la proteccion de la patente y otra la proteccion de
datos de prueba. En el dato de prueba lo que protegemos en la informacion relativa a los
estudios clinicos y a los estudios de seguridad y eficacia; en la patente lo que se protege el
desarrollo, el como se hace es decir la invencion del producto. No se le suma al plazo de
proteccion de la patente solamente hay una disposicion que no esta vinculada al registro
sanitario, esta dice si te demoras en otorgar una patente mas alla de un plazo de 5 afios
debias compensar es decir extender la proteccion de la patente por el plazo que te
demoraste. Nosotros en el proceso de implementacién negociamos y lo que hicimos fue
negociar 2 dias por 1, o sea por cada 2 dias de retraso compensabamos 1 dia. 5 afios es el
plazo que se establecié y consideramos adecuado porque nuestro sistema probando las
patentes demora entre 4 afios y 4 afios y medio excepcionalmente alguna patente
farmacéutica puede llegar a los 5 afios, pero hasta hace 2 afios no se habia registrado

ninguna solicitud de compensacion del plazo de la patente de retraso en su otorgamiento.

E: Entiendo que el tema de segundos usos fue algo que Estados Unidos quiso que se le
otorgue, pero Perd como miembro de la Comunidad Andina tenia que cumplir algunas
disposiciones que no permitian que eso suceda. ;A que otros puntos se llegd a acordar y
cuéles fueron las dificultades que se atravesoé para llegar a dicho acuerdo?

T: Si, segundos usos fue un tema que tuvimos que argumentar porque no solo fue la
regulacion andina sino también habia decisiones emitidas por el Tribunal de Justicia. De
manera curiosa debo indicar que en el afio 1997 el Per( otorgo una patente de segundo uso
interpretando una decision de la Comunidad Andina. Por eso digo que hay mucho mito, ya
Per( antes de imaginar que se iba a negociar con Estados Unidos, ya habia otorgado una
patente de segundo uso. Esa patente termind en el Tribunal Andino y es este ente el que
ordena la anulacion, pero Per( ya la habia otorgado unilateralmente porque a nuestro
entender considerabamos que la decisién si permitia el otorgamiento de segundos uso.
Después llega la interpretacion del Tribunal de Justicia y nos dice que no se puede patentar
segundos usos. Entonces, cuando llegamos a la negociacion ya teniamos un
pronunciamiento.

E: ¢Cuéles fueron los objetivos planteados de cada una de las partes en este capitulo? ¢En

qué grado estas diferian?
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T: Diferian de manera importante, habia coincidencias en el tema de observancia, pero
nosotros teniamos interés en lograr proteccion para conocimientos de productos
tradicionales, recursos genéticos, mayor nivel de proteccién para indicaciones geogréficas,
incorporar las flexibilidades ADPIC incluidas en el acuerdo de Doha para corroborar que
la proteccion no puede ir en menoscabo de la salud publica. Por su lado, el interés iba por
establecer mayores estandares de proteccion, en el ambito de las patentes aumentar el
periodo de proteccion de datos de prueba, un linkage, la compensacion por retrasos de la
autoridad sanitaria, etc. No habia mayor coincidencia ya no lo negocias.

E: Luego de 10 afios, ;cree que hubo algln punto que se pudo haber negociado mejor?

T: Yo creo que la negociacion atendié a un momento politico, econémico, social del pais.
Era una realidad, eran esas circunstancias por eso los acuerdos son realizables. Hay un
comité para ver cdmo va la implementacion del acuerdo y si una de las partes ve que hay
algo que mejorar, ajustar o eliminar. Un acuerdo comercial es un documento vivo.

E: Existen términos como licencia obligatoria y excepcion bolar con el fin de dar
flexibilidad a algunos puntos; sin embargo, no se han usado de manera masiva. ¢Realmente
estas son Utiles y como estas funcionan?

T: No negociamos licencia obligatoria en acuerdos comerciales, la primera vez fue en TPP
y fue para dejar claro que las disposiciones del acuerdo de ninguna manera podian
menoscabar el uso de licencias obligatorias en los mercados de los paises miembros.

En cuanto a la excepcion bolar, fue un mecanismo que se implementd, no lo conociamos,
creo que fue positivo no sé hasta qué punto se haya utilizado. Creo que es mas un ejercicio
tedrico, pero fue un aspecto positivo del acuerdo el poder utilizar para fines experimentales
poder usar materia patentada antes de la fecha de vencimiento de la patente.

E: Y para deshacer algunos mitos, ;cree que hay diferencias notables entre medicamentos
genéricos y de marca? ¢Se percibe correctamente la relacion calidad/precio?

T: Creo que habria que hacer una encuesta; sin embargo, el tema de precios es un factor
importante. No todo el mundo tiene la misma sensibilidad a los precios, no todo el mundo
tiene el mismo poder adquisitivo entonces adquieres lo que su economia les permite.

El tema no es entre el producto de marca y genérico, habria que ver porque dentro del
genérico hay un genérico y otro de marca. Nunca son iguales. Un genérico que provenga
de paises de alta observancia sanitaria como Francia, no lo compararia con un pais como
Pakistan porque no tengo certeza de los procesos que han seguido sobre la bioequivalencia
y demas elementos que se tiene que entrar a considerar para ver si el genérico

efectivamente es equivalente o no al producto de marca. Entonces, es si efectivamente la
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DIGEMID esta revisando que los genéricos que entran al mercado cumplen con lo que
dicen que hacen y con lo que dicen gque son. Creo que se ha establecido un sistema de
supervision ex ante. ¢Cuantas inspecciones han hecho a los productos genéricos? Y no
hablo de falsificacion sino de farmacias o lugares para ver si los productos genéricos que
han autorizado su ingreso efectivamente cumplen o no con las disposiciones para ser
comercializadas.

Hay que estar atentos que muchas veces los productos de marca tienen detalles importantes
como el recubrimiento, que tan compacto es para ver el tema de la disolucién que no estoy

segura de que todos os genéricos cumplan a cabalidad.

E: En cuanto a ADIFAN y ALAFARPE, ;Qué rol cumplian estas asociaciones en las
negociaciones del capitulo? ¢y qué objetivo tenia cada uno?

T: ALAFARPE buscaba representar los intereses de las empresas norteamericanas
miembros y también nos hacia llegar, asi como ADIFAN nos mostraba sus requerimientos
a nosotros.

E: ¢Cree que la variacion del precio se haya visto afectada producto de estas
negociaciones?

T: No, hay otros factores. Seinfield mencionaba aquellos factores que realmente encarecian
los medicamentos. No es el acuerdo comercial, son problemas relacionado al sistema de
distribucion, almacenamientos, aspectos logisticos. Que lleguen o no a las personas
depende de como esta incluido ese medicamento dentro de la politica de salud publica, en
qué fase de tratamiento corresponde para que sea asequible, porque si este medicamento
se da a partir de cierta fase no se lo van a dar antes. Hay muchos factores que considerar.
El retraso de ingresos de medicamentos al mercado tiene mucho que ver con las diligencias
en las gestiones de DIGEMID. Se toma su tiempo y retrasa la competencia.

E: ¢(Conoce cuales son los laboratorios que ingresan mas al Perl y en que se basa esa
inversion? Menciond que paises como Argentina, Chile eran mas atractivos. ¢Cree que lo
negociado pudo tener mas injerencia en el aspecto de inversion?

T: No porque las disposiciones relativas a inversion no discriminan el sector. Todos tienen
las mismas oportunidades. ElI mercado es atractivo al inversionista en funciona factores
como el tamafio del mercado, habra negocio, habra demanda, justifica que instale planta,
riesgo pais, costo de establecer una planta, tiempo, trabas burocraticas. No es que se tome
en consideracion factores, ademas de la evaluacion técnica de la posibilidad de negocios,

ganancias, desarrollo.
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E: ¢ Ve potencial al Peri como atrayente de inversién? Tengo entendido que Perd impulsa
frente a la OMC referente a los recursos genéticos.

T: Si sobre recursos genéticos y conocimientos tradicionales. Quisimos incorporar sin
éxito. Salvo algunos acuerdos en el que, si pudimos negociarlo, pero regularlos es
complicado porque justamente es el recurso genético combinado con el conocimiento
tradicional es utilizado como insumo para estas industrias. Esto es parte de nuestra politica
nacional.

Tomando en cuenta lo negociado por Estados Unidos con otros paises en desarrollo, ;qué
tan diferente es lo acordado con nuestro pais?

Mucho. Al hacer un comparativo, en el caso de Centro América las disposiciones fueron
mucho mas estrictas. Si vemos con Chile, algunas disposiciones son mas estrictas y otras
mas laxas. Mucho depende de la implementacién que cada pais haga del acuerdo. No todas
las disposiciones se implementan igual.

E: ¢Por qué diria usted que en el caso de los paises de Centro Américo fueron mucho mas
estrictos?

T: Estados Unidos tenian lineamientos claros con lo que querian obtener en el proceso de
negociacion. Y no sé qué les faltdé al momento de negociar, tal vez el trade off no era tan
solido que no les permitid tener mayores concesiones.

E: ¢Y en el caso de Colombia que se negocio en bloque?

T: No, ahi los acuerdos son practicamente idénticos.

E: ¢Cuales considera que fueron las fortalezas de Estados Unidos al negociar?

T: La experiencia en procesos de negociacion, equipos solidos. Nosotros ibamos en
equipos pequefios. Ellos tenian gente muy especializada. Ademas, es una de las principales
potencias del mundo. Y esto es un factor importante, pero desde el momento que se sientan
a negociar es que necesitan algo de nosotros entonces deja un espacio para las
negociaciones y para hacer llegar nuestros intereses.

E: ¢En cuanto al cambio de normativa?

T: Fue un paguete normativo bastante amplio. En cuanto a Propiedad intelectual no se
modifico la decision. Se solicitd un waver a la comision de la comunidad andina para poder
desarrollar la decision y legislacion interna y estos eran precisiones que teniamos que
implementar del acuerdo comercial. Por ejemplo, en marcas que se presente solicitudes
multiclases y varios temas de observancia. Algunos detalles en compensacion en patentes.
Si fueron necesarias los cambios, ademas aprovechamos en actualizar la ley de propiedad

intelectual que fue del 1992.
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E: ¢En Perl se tuvo que implementar alguna legislacion?
T: Si, en codigo procesal penal y ley de propiedad industrial. Tanto en propiedad industrial

y derechos de autor se tuvieron que hacer adecuaciones, pero no eran tantas.
Aprovechamos en actualizarlo porque ya habia cosas que no eran aplicables

E: Agradecemos mucho el tiempo que se nos ha otorgado.

170



