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Para mi madre, que me metid en esto y luego me ayudo a salir.

Si hay amor, las cicatrices de la viruela son bellas

como hoyuelos.

Proverbio japonés



¢LAS PATENTES MATAN?
CONSIDERACIONES ACERCA DEL
SISTEMA DE PATENTES Y LA LICENCIA
OBLIGATORIA POR MOTIVOS DE SALUD
PUBLICA

“El SIDA es un problema mayor, pero debilitar la propiedad intelectual no es la

solucion”

Alan F. Holmer
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INTRODUCCION

Hacia el final del 2013 un grupo de ONGs de lucha contra el VIH/SIDA enviaron una
carta a la Ministra de Salud solicitando se declare de interés publico el acceso al
medicamento antirretroviral Atazanavir en aras de generar un ahorro para el Estado
mediante la imposicion de una licencia obligatoria. La critica que ha despertado dicha
iniciativa ha dado lugar a uno de los més importantes y constructivos debates en torno a
la aplicacion de licencias obligatorias en el Per.

Esta iniciativa no ha sido el primer intento, ni sera el ultimo, en la busqueda por
obtener una licencia obligatoria de patente en nuestro pais. La primera iniciativa de la
que se tiene registro fue en octubre del 2003. En esa fecha el congresista aprista Daniel
Robles Lopez present6 una iniciativa legislativa,* que propuso declarar de interés pablico
el tratamiento del cancer, el VIH/SIDA vy la esquizofrenia con el objetivo de disminuir

los costos del tratamiento de dichas enfermedades.

Las licencias obligatorias por motivos de salud pablica han despertado el interés
de los paises para hacer frente a situaciones de emergencia de salud publica, con el
objetivo de llevar medicamentos asequibles para aquellos que més los necesitan. Sin
embargo, existe una tension inevitable entre la necesidad de las empresas farmacéuticas
para beneficiarse de sus invenciones patentadas y el deseo de proporcionar acceso a las

personas sin capacidad econdmica para enfrentar tratamientos costosos.

El conflicto mencionado gener6 que el Comisionado Europeo para el Comercio,
Peter Mandelson, en respuesta a la primera emisién de una licencia obligatoria en
Tailandia advirtiera que “el uso de las licencias obligatorias no debe convertirse en una
forma estandar de hacer negocios, ya que el recurso sistematico a las licencias

obligatorias puede ser perjudicial para el sistema de patentes, asi como con la innovacién

! Proyecto de Ley 8542. Ver Anexo 2.


http://www.google.com/url?url=http://es.wikipedia.org/wiki/Par%25C3%25A9ntesis%23Corchetes_.5B_.5D&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=RQDhU_eHLuPgsASSkICQCg&ved=0CBsQ0gIoATAA&usg=AFQjCNFBldkr1QR8JzuPuvVK50L1nCOJLw

y el desarrollo de nuevos medicamentos” (Mandelson, 2007) Mientras que al otro lado
del océano, en Brasil,? un folleto publicitario mostraba una conmovedora imagen de una
madre sosteniendo en brazos a su pequefia hija con el mensaje “el uso de licencias
obligatorias de farmacos utilizados en el coctel contra el sida no es una declaracion de
guerra en contra de la industria farmaceéutica. Realmente se trata de una lucha por la

vida™® (Brasil divulga programa de combate & aids nos EUA, 2001).

La facultad de los paises de utilizar las licencias obligatorias ha sido reconocida
por el acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)* para promover el acceso
a los medicamentos. En el caso peruano, esta potestad también es reglamentada por el
capitulo VII de la Decision 486 de la Comunidad Andina.®

Desde una perspectiva empirica, se trata de valorar pérdidas y beneficios
asociados a los dispositivos establecidos por la Ronda Uruguay. Resulta necesario
encontrar un equilibrio entre lo bueno y lo malo que la propiedad intelectual otorga. Por
un lado, estimula la eficiencia a través de la innovacién y fomenta la rapida
comercializacion de las novedades y por el otro genera pérdidas de bienestar debido al

monopolio de patentes.

2 El gobierno brasilefio determind por primera vez en la historia del pais y de Latinoamérica, la limitacion
del derecho de patente sobre el medicamento Efavirenz con el objetivo de reducir su costo en el mercado
interno a través del Decreto N° 6.108.

3 Frase original: “La fabricacion local de la mayoria de los farmacos utilizados en el coctel contra el Sida
no es una declaracién de guerra en contra de la industria farmacéutica. Realmente se trata de una lucha por
la vida”. Traduccion libre de: “A producao local de muitos dos remédios usados no coquetel anti-Aids ndo
¢ uma declaragdo de guerra contra a industria das drogas, ¢ simplesmente uma luta pela vida.”

4 Bajo el articulo 31 del ADPIC, se “permite otros usos de la materia de una patente sin autorizacion del
titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno”. Esta
disposicion posibilita que las reglas de propiedad que rigen a las patentes, en la que el titular tiene un
derecho a impedir el uso dotado por el ius prohibendi se conviertan en reglas de responsabilidad, en la que
el titular tiene el derecho a una compensacion por el uso de la invencion protegida.

S Articulo 65.- Previa declaratoria de un Pais Miembro de la existencia de razones de interés plblico, de
emergencia, o de seguridad nacional y s6lo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se
podra someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgara las
licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia sera notificado cuando sea
razonablemente posible. La oficina nacional competente establecera el alcance o extensién de la licencia
obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto
y las condiciones de la compensacidn econdmica notificada cuando sea razonablemente posible. La oficina
nacional competente establecera el alcance o extension de la licencia obligatoria, especificando en
particular, el periodo por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la
compensacion econdémica.



1. Cultivando las semillas de la controversia.

En la presente tesis desarrollaremos argumentos que contribuyen a una vision mas alla
de las fronteras de la competencia como tal, advirtiendo los beneficios del sistema de
patentes para incentivar la innovacion. Daremos un breve repaso al origen y la discusion
alrededor a la adopcidn del sistema de propiedad intelectual y analizaremos los costos de
los medicamentos como consecuencia de la proteccion otorgada por las patentes.
Ademas, pondremos en la mesa argumentos a tomar en cuenta para la eventual adopcion
de la primera licencia obligatoria en el Pert por motivos de salud pablica y los efectos de
una imposicion abusiva de ésta. Se abordard las preocupaciones directamente
relacionadas a este dispositivo como los pasos previos a seguir y las distintas alternativas
existentes a la licencia obligatoria entre otros aspectos.®

Resulta prudente advertir al lector que exclusivamente se ha analizado las
licencias obligatorias por interés publico, especificamente en el sector farmacéutico
dejando de lado las licencias obligatorias por practicas anticompetitivas, falta de
explotacion o por dependencia de una patente de un tercero. El presente trabajo se
encuentra enfocado en advertir los beneficios y consecuencias de una eventual adopcion
de este tipo de licencias con el fin de contribuir al debate publico y critica fundamentada.
De ningln modo pretendo convencer al lector de adoptar la posicidn expuesta respecto
del régimen de propiedad intelectual o de las licencias obligatorias, ni es mi intencion dar
un enfoque completo de la situacién actual. EI objetivo de la presente tesis es dar a
conocer los principales aspectos a tomar en consideracion en caso el gobierno se vea

obligado a adoptar una licencia obligatoria por razones de interés publico.

Por altimo, es necesario sefialar que la materia tratada presenta una complejidad
por el uso de razonamientos econdmicos y sociales que deben ir de la mano con criterios

legales. A pesar de encontrarnos en un entorno juridico, se requiere un enfoque

¢ Algunos autores han sefialado que hay mecanismos mas adecuados a la licencia obligatoria como patents
pools, crowfunding, entre otros.



multidisciplinario para poder advertir las contingencias de la materia en discusion.



CAPITULO I: EVOLUCION HISTORICA DEL SISTEMA
DE PROPIEDAD INTELECTUAL ACTUAL

Los primeros privilegios de los que se tiene constancia en la proteccion de derechos de
propiedad intelectual constituyen en realidad privilegios de introduccion de industria,
esto es, monopolios para el ejercicio exclusivo de una determinada actividad industrial
en un territorio. Existe unanimidad a la hora de sefalar que el primer privilegio literario
se concedid en Venecia a Giovanni di Spira en 1469 por un plazo de cinco afios al
introducir la imprenta. Segun Franceschelli (Franceschelli, 1960, pag. 338), se trata de
un privilegia pro arte introducenda, concedido como una especie de premio por ser el
primero en introducir un tipo de industria en el Estado, y que vendria a ser lo que en
Derecho espafiol constituian las desaparecidas patentes de introduccién de industria
(Miro Llinares, 2007).

En una época de conflictos politicos y religiosos, el Estado verd en la amplia
difusion de ideas un peligro, y trataran de protegerse con todos los medios, otorgando los
privilegios de imprenta como medio de control de los contenidos (Baylos Corroza, 1993,
pag. 154). Asi se forma el sistema de las licencias reales, concedidas a los editores para
la impresion de una obra o varias del mismo tipo o autor, siempre que no fueran contrarias
a las ideas politicas, y sobre todo religiosas, que imperaban en el gobierno. (Miro
Llinares, 2007).

Debido a la rapida recuperacién de la inversion en la impresion de las obras, se
permite que el autor negocie con el editor la venta de la obra, lo que originé que a finales
del siglo XVII prolifere en toda Europa la concesion directa de privilegios a los autores,
y comienzan a aparecer normas’ que relacionan la concesion de privilegios al editor con
la obtencion por éste del permiso del autor (Miro Llinares, 2007). En Inglaterra, el

conflicto entre la entidad puablica encargada de la concesion de los privilegios

" En 1544 en Venecia, encontramos la primera norma que prohibe con caréacter general, la impresion y
venta de libros si no se acreditaba el consentimiento del autor o sus herederos mas préximos.



denominada Stationer’s Company y los que solicitaban libertad de impresion impulso la
promulgacion del “Estatuto de la Reina Ana” en 1710, el cual establecid el copyright
durante catorce afios, el derecho por el cual el autor era el Unico que tenia el derecho de
copia de su obra. Se trata, pues, de la primera norma que reconoce al autor, no por
privilegio sino por ley, el derecho exclusivo comercializar su obra, y su finalidad, segun
se deduce del mismo titulo, era estimular el fomento del arte, de la literatura y de la

ciencia mediante la concesion al autor de la exclusiva de impresion (Boytha, 1992).

Asi pues, también en Espafia, Francia y Alemania se emitieron decretos que
otorgaban derechos exclusivos de reproduccion y representacion a los autores
(Blackstone, 1979). Conforme la imprenta y los derechos de autor iban proliferando, las
naciones europeas buscaron proteccion extraterritorial por lo que iniciaron relaciones
entre ellas para tratar de que los titulares de los derechos de propiedad intelectual fueran
respetados en cada pais como en el suyo propio (Forns, 1951). Espafia fue uno de los
primeros paises que logro tratados internacionales que protegian los derechos de autor
fuera de suelo espafiol, por intermedio de tratados con Francia, Portugal, Reino Unido

Paises Bajos entre otros paises.

Sin embargo, ello no fue suficiente, lo que origind la necesidad de una
armonizacion de derechos de autor a nivel multilateral. Por ello, la Asociacion Literaria
y Artistica Internacional (ALAI) fue redactando un proyecto tipo que dio lugar el 9 de
septiembre de 1886 a la fundacion de la “Unidn Internacional para la Proteccion de Obras

Literarias y Artisticas” o “Convenio de Berna” (Fernandez Shaw, 1975).

La necesidad de proteccion internacional de los inventos se hizo patente en 1873,
con ocasién de la Exposicion Internacional de Invenciones de Viena, a la que se negaron
a asistir algunos expositores extranjeros por miedo a que les robaran las ideas para
explotarlas comercialmente en otros paises (OMPI, 2016). Asi, el gobierno Austriaco
protegié temporalmente los inventos de los extranjeros que participaron en dicha
exhibicion, y en el mismo afio se convocd el Congreso de Viena para la Reforma de
Patentes. Pocos afios después, en 1878 se convoco en Paris un congreso para determinar

las bases legales de un sistema uniforme de Propiedad Industrial, lo que dio lugar a la



Convencion de Paris de 1883.

Tanto el Tratado de Berna como el Convenio de Paris fueron administrados por
el Gobierno Suizo, y cada tratado contaba con departamentos independientes. En 1893
ambas oficinas se fusionaron para crear el BIRPI (United International Bureaux for the
Protection of Intellectual Property) (Marquez, 2004). Al entrar en vigor el Convenio que
establece la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, las BIRPI se convierten
en la OMPI, una nueva organizacion intergubernamental con sede en Ginebra, en la que

la iniciativa la llevan sus Estados miembros (OMPI, 2016).

Desde entonces la OMPI ha sido el estandarte de la proteccion de la propiedad
industrial, con el objetivo de reducir las distorsiones del comercio internacional y los
obstaculos del mismo. La finalidad de la proteccion de los derechos intelectuales no es
proteger el interés particular de un determinado sector o individuo, sino aumentar los

niveles de vida, acrecentar la produccién y el comercio de bienes y servicios.

1.1. Lapropiedad intelectual a la luz de la OMC.

El desarrollo de la propiedad intelectual no ha sido exclusivo de la OMPI. Uno de los
principales tratados sino el mas importante es el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los
ADPIC).

Antes de que existiera la Organizacion Mundial del Comercio -OMC- existia el
GATT. EI GATT erael Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y de Comercio, por
el cual un grupo de paises que se reunia para negociar aranceles, eliminar barreras
comerciales y resolver conflictos internacionales en funcién del principio de

reciprocidad.

Desde su creacion, el GATT ha celebrado periédicamente Rondas de

Negociaciones Multilaterales, centrandose en su mayoria en el tema de la disminucion de


http://www.wipo.int/treaties/es/convention/
http://www.wipo.int/treaties/es/convention/

los niveles de proteccion arancelaria. En la Ronda de Tokio se constatd que era necesario
iniciar una Ronda respecto de una mayor liberalizacion y expansion del comercio. El
primer intento de traslado de la propiedad intelectual fuera de la OMPI se discuti6 en la
Ronda de Tokio. En aquella oportunidad Estados Unidos impulsé una iniciativa para
regular el comercio de mercancias falsificadas, sin embargo no tuvo buena acogida
(Franjola, 2009).

La Ronda Uruguay constituy6 nuevos lineamientos para la transformacion de las
reglas que guiaban el régimen internacional de comercio adecuandola a la realidad de la
economia internacional. A los tradicionales temas, se sumaron tres nuevos temas
conflictivos: (i) servicios, (i) aspectos de la Propiedad Intelectual vinculados al comercio
(ADPIC) y (iii) aspectos de inversion relacionados con el comercio (TRIM’S) (Kresalja,
1994).

El resultado final de la Ronda Uruguay fue el anexo IC del Acuerdo que establece
la Organizacion Mundial del Comercio de 1994, que incorporé un nuevo, amplio y
relativamente elevado conjunto de normas minimas internacionales de proteccion de la

patente, que es lo que conocemos como ADPIC.®

La Ronda Uruguay y los ADPIC® no han hecho sino reconocer que el factor
conocimiento sera determinante en las transacciones del futuro, y los paises que producen

y controlan los avances tecnoldgicos seran los que se veran comercialmente beneficiados.

8 El Acuerdo sobre los ADPIC, que entrd en vigor el 1 de enero de 1995, es hasta la fecha el acuerdo
multilateral mas completo sobre propiedad intelectual. Los ADPIC permiten a los Miembros prestar una
proteccion mas amplia a la propiedad intelectual si asi lo desean. Se les deja libertad para determinar el
método apropiado de aplicacién de las disposiciones del Acuerdo en el marco de sus sistemas y usos
juridicos.

® El Acuerdo sobre los ADPIC estipula que su objetivo es “reducir las distorsiones y los obstaculos al
comercio internacional, y teniendo en cuenta la necesidad de fomentar una proteccion eficaz y adecuada
de los derechos de propiedad intelectual, y para asegurar que la medida y los procedimientos para hacer
cumplir la propiedad intelectual derechos no se conviertan en obstaculos al comercio legitimo™. Por otra
parte, el articulo 7 define el objetivo del Acuerdo sobre los ADPIC: es el de contribuir a la promocién de
la innovacion tecnologica (...) de modo que favorezcan el bienestar social y economico, y el equilibrio de
derechos y obligaciones. “El objetivo general es claramente la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual. Sin embargo, los principios del articulo 8 definen las situaciones en las que los miembros del
Acuerdo sobre los ADPIC pueden “adoptar las medidas necesarias para proteger (...) y promover el interés
publico”, siempre y cuando las medidas sean compatibles con el Acuerdo.



La posicion competitiva sera determinada por el grado de desarrollo tecnologico y

creacion de innovaciones (Kresalja, 1994).

1.1.1. La posicion de los paises sobre la regulacion de propiedad intelectual.

Las posiciones de los paises en las negociaciones de la Ronda Uruguay no fueron
convergentes. De un lado, los paises desarrollados como Estados Unidos lideraron la
inclusion de los derechos de propiedad intelectual. Por el otro lado, los paises en vias de
desarrollo sostuvieron una postura restrictiva de los derechos intelectuales. Asimismo,
sefialaban que era necesario estudiar el impacto que el incremento de la proteccion podria
provocar en la economia local y global. Brasil e India fueron los paises que lideraban a
los paises en vias de desarrollo, los cuales trataban de evitar la perpetuacion creciente de

la desigualdad comercial.

= Estados Unidos.

En 1986, la Oficina de Asesoria de Tecnologia del Congreso de los Estados Unidos, en
adelante la OTA, publico el informe “Intellectual Property Rights in an Age of
Electronics and Information” (Congreso de los Estados Unidos - Oficina de Asesoria
Tecnologica, 1986), el cual sefiala que es necesario efectuar un cambio radical en materia
de propiedad intelectual. Dichas leyes o politicas deben responder y tener en cuenta lo
siguiente: (i) que la informacion es tanto un bien transable como un recurso social, dificil
de controlar pero fécil de copiar; (ii) la creciente complejidad del sistema de proteccién
de la Propiedad Intelectual; v, (iii) la naturaleza cambiante de la tecnologia, lo que cred
creciente incertidumbre al inicio de la era electronica. Concluye que los Estados Unidos
deben utilizar diversos mecanismos para lograr el dificil balance entre los intereses
publicos y privados, y hacer que la politica que se adopte en materia de Propiedad
Intelectual tenga un efecto positivo en el nivel de vida y en el status de la gente (Congreso

de los Estados Unidos - Oficina de Asesoria Tecnologica, 1986).

Asimismo, para conocer la posicion de los Estados Unidos en el GATT, es
necesario revisar el documento denominado “General Accounting Office” del

Departamento de Seguridad y Asuntos Internacionales, el cual indica que la pirateria a



corto plazo reduce el retorno de la inversion, disminuye ventas, utilidades y puestos de
trabajo, mientras que a largo plazo, debilita los sistemas internacionales a fomentar la
innovacion y creatividad (USA Government Accountability Office, 1987). Dichos
argumentos empujaron la negociacion dando inicio al establecimiento del sistema de

propiedad intelectual.

En sintesis, Kaplinsky (Kaplinsky, 1988) sefiala que las propuestas de Estados

Unidos en el GATT con respecto al ADPIC fueron las siguientes:

- La creacion de controles fronterizos y la adopcion de sanciones para los

transgresores.

- El desarrollo de patrones nacionales que resguarden los Derechos Intelectuales.
- La adopcién de medidas para que los “nuevos” derechos intelectuales no
constituyan un obstaculo para el comercio; y,

- La provision de procedimientos para la solucion de controversias.

= Paises en desarrollo.

En la negociacion de los ADPIC los paises en desarrollo indicaron que si bien los
Derechos Intelectuales equilibran los costos sociales, el conocimiento divulgado por las
patentes puede ser utilizado como insumo para crear mayor conocimiento. Asi pues, sin
la proteccion de los derechos de propiedad intelectual los paises emergentes tenian la
posibilidad de desarrollarse asimilando el conocimiento y tecnologia de los paises del

primer mundo.°

Si bien los paises en desarrollo indicaban que en la teoria los derechos
intelectuales equilibran los costos sociales a corto plazo con los beneficios a largo plazo,
ello ocurre en un sistema casi cerrado, en el cual los beneficios se distribuyen en forma

desigual para los paises. Mas aun si el gran numero de patentes provienen de los paises

10 Durante la mayor parte del siglo XIX, Estados Unidos no concedié el “copyright” a los autores
extranjeros argumentando que necesitaba libertad de copia para educar a una nueva nacién. De forma
similar, paises europeos, como Suiza, construyeron sus bases industriales copiando las invenciones de
otros, un modelo que fue seguido tras la segunda Guerra Mundial por Taiwan y Corea del Sur.
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desarrollados,* en consecuencia, dichos beneficios seran trasladados de forma casi
exclusiva a los paises industrializados (Kresalja, 1994). Asimismo, se argumento que la
excesiva proteccion de la propiedad intelectual disminuye la competencia, de tal forma
que los innovadores descuidan las ventajas comparativas que los mantiene vigentes en el

mercado frente a los imitadores: reputacion, calidad y continuas mejoras técnicas.

Por altimo, paises como Brasil e India rechazaron los ADPIC por el hecho que
trata a los medicamentos como a cualquier otro bien, lo cual puede tener un impacto
negativo sobre el acceso a los mismos debido a que el monopolio otorgado por una
patente le permite a la industria farmacéutica fijar altos precios que pueden afectar el

acceso a los medicamentos principalmente entre la poblacion con menos recursos.

En resumen, las principales preocupaciones de los paises en desarrollo fueron: (i)
los derechos de propiedad intelectual pueden ralentizar el ritmo general de la innovacion
dado que el conocimiento es un insumo clave en la produccion de méas conocimiento. Por
tanto, existe la preocupacién de que el ritmo de la imitacion de los paises en vias de
desarrollo pueda ser mas lento, y la brecha de conocimientos entre los paises
industrializados y en desarrollo puede aumentar; y, (ii) el costo de adquisicion de
conocimientos sera mas alto lo que conduce a un mayor poder de negociacion de los

productores de conocimiento dejando un margen menor a los paises usuarios.

1.1.2. Inclusidn de los paises en desarrollo en el acuerdo ADPIC.

Los paises desarrollados liderados por Estados Unidos ofrecieron facilidades para el
ingreso y comercio en sus mercados a cambio de que los paises en desarrollo ofrezcan

proteccion extraterritorial'? de los derechos de propiedad intelectual.

Ahora bien, aunque los paises en desarrollo se oponian a la inclusion de la

proteccion de los derechos de propiedad intelectual en los inicios de la Ronda de

11 |os paises industrializados detentan el 97% de todas las patentes del mundo segln el Informe sobre
Desarrollo Humano 1999.

12 |_os derechos de la Propiedad intelectual terminaban después de cierto plazo, finalizacion que siempre
ha tenido caracter territorial.

11



Uruguay, al final, su resistencia fue superada por el temor a las sanciones de las que
podrian ser objeto si no estaban preparados para incorporar los nuevos estandares de
proteccion. Dichos paises consideraron que aunque el acuerdo sobre los ADPIC iba en
contravia de sus intereses, todo el paquete que ofrecia los paises desarrollados
compensaria el alto costo social y econdmico que podia representar su inclusion, asi que,
a juicio de algunos autores, los paises en desarrollo simplemente escogieron entre dos
males el menor (ICTSD-UNCTAD) citado por (Ofiate, 2010).

Es asi que, los paises en desarrollo aceptaron su incorporacion al sistema de
patentes,®® a cambio de un mayor acceso a los mercados desarrollados para los productos
manufacturados tradicionales mas un compromiso de los paises desarrollados para
detener la imposicion de sanciones comerciales unilaterales por la inadecuada proteccién

de los derechos de propiedad industrial (Reichman, 2009).

Del mismo modo, muchas naciones en desarrollo fueron obligadas a revisar sus
legislaciones nacionales para extender la proteccion concedida por el derecho de patentes
a los productos farmacéuticos (ICTSD-UNCTAD). Con la finalidad de minimizar los
efectos negativos de la proteccion de patentes principalmente en el acceso a los
medicamentos se logré incluir en los ADPIC flexibilidades y salvaguardas para proteger
la salud publica (Klein, 2011). El capitulo siguiente muestra las principales disposiciones
de los ADPIC relacionadas con las politicas de medicamentos y abuso de los derechos de

propiedad intelectual.

Por ejemplo, en el mismo Articulo 8 del Acuerdo sobre los ADPIC inclina la

balanza de manera equitativa para los paises en desarrollo confiriéndoles el derecho a:

(i)  Adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la

poblacion, o para promover el interés publico en sectores de importancia vital para

13 El articulo 27 de ADPIC referido a materia patentable establece lo siguiente: “Sin perjuicio de lo
dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de productos
o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”.
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su desarrollo socioecondémico y tecnoldgico, siempre que esas medidas sean

compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo.

(i)  Prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titulares o el
recurso a practicas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en

detrimento de la transferencia internacional de tecnologia.

En este sentido, las negociaciones estuvieron encaminadas la promocién del acceso
de todos a los medicamentos y la garantia de condiciones que aseguren que se
disponga de nuevos medicamentos en el futuro, asi como de la prevencién de
cualquier abuso en el otorgamiento de derechos de propiedad intelectual (Oriate,
2010).

De esta manera, a pesar de las evidentes tensiones que caracterizaron sus inicios, el
Acuerdo sobre los ADPIC constituy6 el primer hito en la era de globalizaciéon de la
propiedad intelectual al legitimar y difundir reglas homogéneas sobre el tema que han
facilitado su aplicacién general, gracias a dos caracteristicas relevantes: la primera de
ellas es que unifica en un solo texto los temas de propiedad industrial y los derechos de
autor, que antes se regian separadamente mediante el Convenio de Paris y la Convencion
de Berna, en un esfuerzo de armonizacion sin precedentes historicos en cuanto a amplitud
y profundidad (Diaz) citado en (Ofiate, 2010); la segunda caracteristica a destacar es que
como hace parte integrante de la Organizacion Mundial del Comercio, su administracién
no depende de una entidad especializada como la OMPI, carente de facultades para
imponer sanciones econémicas, sino que esta sometido a los mismos procedimientos de
solucion de controversias y aplicacién de sanciones que el resto de las disciplinas

comerciales (Ofate, 2010).

El acuerdo ADPIC, aprobado el 15 de diciembre de 1993, se encarga de plasmar
en un documento unico los paradigmas de los Estados parte de la negociacién, el cual
tiene por objetivo lograr un equilibrio entre la proteccién del titular de los derechos de

propiedad intelectual y la funcion social que debe cumplir al promover la innovacion
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(Franjola, 2009, pag. 8).

El Acuerdo sobre los ADPIC esté dividido en siete partes, compuestas por 73
articulos. La segunda parte contiene los elementos méas importantes para la salud pablica,
especialmente en lo que se refiere al acceso a los medicamentos. Los temas tratados en
esa seccion incluyen: derechos de autor y derechos relacionados, marcas registradas,
indicaciones geogréficas, disefios industriales, patentes, disefios de circuitos integrados,
proteccion de informacion confidencial y control de practicas anticompetitivas en

licencias contractuales (Bermudez, 2006).

1.2. Todos los caminos llevan a Doha.

Las patentes sobre los productos farmacéuticos son, tal vez, como ningln otro, el tema
méas mediatico y controversial de la era post ADPIC, situacion que ha permitido
evidenciar con gran detalle las dificultades de interpretacion de este acuerdo y los
problemas para conciliar los intereses de la industria farmacéutica con los de los paises
pobres sin capacidad econémica para acceder a medicamentos para su poblacion (Ofiate,
2010, pag. 134).

En 1999, el Informe sobre Desarrollo Humano del Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo hizo un llamado para que se considere una revision de los
ADPIC contemplando las reglas de la globalizacion y desarrollo sostenible: “para las

personas y no solo para las empresas” (T hoen, 2002, pag. 49).

El debate sobre los ADPIC y la salud publica comenzé en la OMC en 1999 en la
reunion ministerial de Seattle. En la Conferencia de Seattle la Comision Europea junto a
otros paises prepar6 un documento de trabajo, el cual propone que se permita a los paises
en desarrollo emitir licencias obligatorias para los medicamentos que figuran en la lista
de medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud. Sin embargo, lejos
de convertirse en una herramienta Util para superar la barrera de acceso a los
medicamentos ello podria tener el efecto contrario puesto que podria restringir las

licencias a determinados productos (T'Hoen, The global politics of pharmaceutical
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monopoly power, 2009, pag. 20).

En el periodo transcurrido entre la Conferencia Ministerial de la OMC de Seattle
y la reunion de la OMC de 2001 en Doha se produjo una voragine de acontecimientos
que tuvieron un profundo efecto en el debate sobre el acceso a los medicamentos y la
propiedad intelectual. A decir de Correa y Velasquez en (Bermudez, 2006), el primero
fue la percepcion de que la combinacion de la competencia con productos genéricos, el
trabajo de defensa y las disposiciones legales relacionadas con las salvaguardias del
Acuerdo sobre los ADPIC habian tenido un importante efecto en el precio de los
medicamentos como se evidencio en la dramatica reduccidn de precios de mas del 95%
en el costo indicativo anual de la triple terapia del esquema antirretroviral en Sudafrica,
pasando de US $10.000 en 1996 a US $140. Esa percepcion fue posteriormente
confirmada por ocasién de la negociacion de Brasil, después de la amenaza de emitir una
licencia obligatoria sobre las patentes de antirretrovirales. Por ultimo, el hecho que los
Estados Unidos y Canada hayan amenazado emitir una licencia obligatoria contra la
compafiia alemana Bayer, productora de la Ciprofloxacina, durante el panico del antrax
y su uso en el terrorismo bioldgico, aunado a los acontecimientos detallados a
continuacion contribuyeron a la emisiéon de la Declaracion de Doha tal y como se le

conoce hoy en dia.

1.2.1. Big Pharma vs. Mandela.

“Sabemos que sin una mayor ayuda, 23 millones de personas estaran al borde de la muerte. No

hacer nada es participar en un genocidio” Cornelius Baker, Clinica Walker Whitman

Sudafrica 1999 (BBC): Todos los dias se contagian unas 1500 personas con el
virus de inmunodeficiencia humana, el VIH, sumandose asi a los cuatro millones ya

infectados. No hay indicio de que el indice de contagio vaya a disminuir.

La nota de la BBC describe perfectamente el holocausto generado por el SIDA lo

que llevé a que el Presidente Mandela suscribiera la Ley de Enmienda Sudafricana de
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Control de Medicamentos y Substancias Relacionadas (Medicines Act 90/1997). La
Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos de Sudafrica, en conjunto con 39
empresas farmacéuticas multinacionales, instauraron un proceso contra el Gobierno de la
Republica Sudafricana en la Corte Suprema de Pretoria, alegando que dicha ley violaba
el Acuerdo sobre los ADPIC y la Constitucidn de ese pais. Los procedimientos litigiosos

resultaron en la inmediata suspension de la Ley en cuestion (Bermudez, 2006).

La Ley de Medicamentos de 1997 introdujo un marco legal para aumentar la
disponibilidad de medicamentos asequibles en Sudéafrica. Las disposiciones incluian la
sustitucion con medicamentos genéricos de los farmacos con patentes vencidas, la

regulacion de precios y la importacion paralela de medicamentos patentados.

Estados Unidos y la Unién Europea amenazaron a Sudafrica con sanciones
comerciales si no revocaba la Enmienda que era lesiva para los intereses comerciales de
sus empresas a pesar que la norma en cuestion no era contraria a los ADPIC. Debido a la
presion de las ONGs v la fuerte indignacion publica internacional, el gobierno de Estados
Unidos se vio forzado a cambiar de posicion. Durante el juicio se puso de manifiesto que
la parte mas controversial de la Ley se basaba en un proyecto elaborado por el Comité de
Expertos de la OMPI, hecho que sumado a la presion pablica®* logré que las compafias
demandantes desistieran de la demanda en 2001 (T Hoen, 2002).

1.2.2. Programa Nacional DST/SIDA - Brasil.

Desde mediados de los afios noventa, Brasil ha ofrecido atencién integral contra el
SIDA,*® incluido el acceso universal al tratamiento antirretroviral. En 2001, 105.000
personas con VIH/SIDA recibieron tratamiento gracias a los medicamentos genéricos
producidos localmente. ElI programa brasilefio de SIDA ha reducido la mortalidad

relacionada con el SIDA en mas de un 50 por ciento entre 1996 y 1999.

14 Uno de los principales argumentos utilizados por los activistas fue que 400.000 personas habian fallecido
durante el periodo de suspension de la enmienda por falta de recursos para pagar el tratamiento.

15 La ley federal n® 9.313/1996 tornd obligatoria la distribucién de medicamentos antirretrovirales por el
sistema publico de salud debido a la fuerte epidemia de SIDA que venia asolando el pais. La mencionada
Ley garantiza a los pacientes el acceso universal a los antirretrovirales y a otros medicamentos
relacionados.
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El programa se vio amenazado por la sostenibilidad financiera del Programa
Nacional DST/SIDA, ello debido a que los medicamentos antirretrovirales de primera
linea producidos localmente no estaban bajo la proteccion de patentes en Brasil, pues en
la época en que tuvo inicio la produccion, el pais no reconocia las patentes farmaceuticas
(Klein, 2011, pag. 41). El gobierno brasilefio tuvo que buscar alternativas para costear el
Programa Nacional para la lucha contra el VIH/SIDA ante los altos precios de los nuevos
medicamentos protegidos por los ADPIC y la nueva normativa nacional. Por ello, el
empleo de la licencia obligatoria como mecanismo para negociar una reduccion de
precios de los productos patentados ha sido utilizado numerosas veces por el

Departamento de Salud de Brasil.

El éxito de las negociaciones del gobierno brasilefio con los laboratorios
multinacionales detentores de las patentes farmacéuticas reside en la capacidad para
fabricar los medicamentos a nivel local gracias al desarrollo del programa “Brasil contra
el SIDA”, el cual sirve de modelo para algunos paises en desarrollo. El gobierno de Brasil
a través de su programa ha ofrecido un acuerdo de cooperacion, incluida la transferencia
de tecnologia, a los paises en desarrollo para la produccién de medicamentos

antirretrovirales genéricos (Klein, 2011).

En febrero de 2001, Estados Unidos presentd una denuncia contra Brasil ante el
Organo de Solucién de Diferencias de la OMC por el articulo 68 de la ley brasilefia de
propiedad intelectual. En virtud de esa disposicién, Brasil exige a los titulares de patentes
brasilefias que fabriquen el producto en territorio brasilero, lo que se denomina requisito
de “trabajo local”. Si la empresa no cumple con este requisito, la patente estara sujeta a
licencias obligatorias después de tres afios, a menos que el titular de la patente pueda
demostrar que no es econdmicamente viable producir en Brasil o puede demostrar que el
requisito de producir localmente no es razonable (T’ hoen, 2002, pag. 33). El 25 de junio
de 2001, en una declaracion conjunta con Brasil, Estados Unidos anuncié el desistimiento
de la demanda ante la OMC debido a las fuertes presiones internacionales de los activistas
de las ONGs, quienes argumentaban que una decision desfavorable contra Brasil podria
impactar negativamente la continuidad del Programa Nacional de SIDA (Cooper, 2001).
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1.3. Conferencia Ministerial de Doha.

La Cuarta Conferencia Ministerial de la OMC tuvo lugar en Doha en 2001 y fue un
avance en las discusiones internacionales sobre los ADPIC y el acceso a los
medicamentos. La Conferencia Ministerial de la OMC adopt6 una Declaracion sobre los
ADPIC y la Salud Pudblica, que anteponia la salud pablica a los intereses comerciales y

ofrece una clarificacion muy necesaria en el &mbito de los ADPIC y la salud publica.

Asimismo, la Declaracion reconoce la gravedad de la crisis de salud pablica que
afecta a la mayoria de los paises en desarrollo, especialmente en lo que se refiere a
VIH/SIDA, tuberculosis y malaria, entre otras enfermedades. La Declaracion refleja
también las preocupaciones de los paises en desarrollo relativas al Acuerdo sobre los
ADPIC y la salud publica.

El parrafo 4 de la Declaracion reafirma los principios expresados en el articulo 8
del Acuerdo sobre los ADPIC y enfatiza que el acceso a los medicamentos es un

importante componente de las politicas de salud:

“Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo
que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que
dicho Acuerdo puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el
derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos para todos. A este respecto, reafirmamos el
derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al méximo, las disposiciones del Acuerdo

sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto”.

El principal motivo de discusion en Doha ha estado relacionado con la disposicion
del apartado f) del articulo 31 del acuerdo sobre los ADPIC segun la cual los miembros
deben asegurar que las licencias obligatorias deben ser utilizadas para el abastecimiento

del mercado interno. Por ello, se discuti6 si los paises con posibilidades de exportacion
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de medicamentos podrian conceder una licencia obligatoria para responder a problemas
de salud publica en otro pais que no tiene la experiencia ni la tecnologia para producir
medicamentos, a pesar de contar con la posibilidad de otorgar una licencia obligatoria, y
limitarse a importar productos de paises donde los productos farmacéuticos no estén

patentados, o donde las patentes han caducado (Correa, 2002, pag. 1).

Para resolver lo anterior, el parrafo 6 de la Declaracion, encomend6 a los
Miembros de la OMC encontrar una solucién que les permitiera a los paises que no fueran
capaces de fabricar por si mismos los productos farmacéuticos, importar medicamentos
patentados fabricados al amparo de licencias obligatorias sin que por ello se considere

que desconocen las disposiciones del acuerdo.

Por otro lado, en la Declaraciéon de Doha relativa a los ADPIC se aclar6 que todos
los miembros tienen derecho a otorgar licencias obligatorias y son libres para determinar
de manera subjetiva las bases para concederlas, lo cual puede alentar a los paises a emitir
licencias obligatorias sin preocupaciones de reaccion politica.

Ademas, se confirmo el derecho de los paises a determinar lo que constituye una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, en cuyo caso se puede
obviar el requisito de solicitar previamente la autorizacion del titular de la patente para

utilizar la invencion patentada en términos y condiciones comerciales razonables.

Sin perjuicio de los beneficios que la Declaracion conlleva, la potestad otorgada
a los miembros de la OMC para definir los escenarios de emisién de una licencia
obligatoria es demasiado amplia y subjetiva. La consecuencia de una disposicion de este
tipo es la posibilidad de que los paises puedan otorgar una licencia obligatoria bajo
aspectos subjetivos sin parangon alguno. EI mencionado texto del Acuerdo sobre los
ADPIC carece de pautas objetivas y, por lo tanto, puede contribuir a crear un ambiente

para abusos de otorgamiento de licencia obligatoria alrededor del mundo.
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CAPITULO II: VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL
SISTEMA DE PATENTES DE INVENCION

La patente de invencion es un titulo que otorga el Estado a una persona por un tiempo
establecido (normalmente 20 afios) para que pueda explotar de manera exclusiva su
invencion dentro de un territorio determinado, la misma que debe estar dotada de

novedad, altura inventiva, aplicabilidad industrial.

Sin embargo, la proteccion de las patentes como mecanismo para impulsar la
innovacion y la transferencia de tecnologia, ha sido objeto de amplios e historicos
debates, que giran en torno a defenderlas con el fin de incentivar la investigacion, el
desarrollo y la transferencia de tecnologia, o rechazarlas por considerarlas monopolios
legales que crean escasez artificial, anulan la libre competencia y reducen las
posibilidades de superacion de la pobreza y el subdesarrollo (Rodriguez Spinelli, 2008,

pag. 87).

2.1. Abajo el sistema de patentes. Argumentos en contra del sistema de patentes.

Tal y como ha sido concebida, la patente es un mecanismo de exclusién a terceros en lo
que a la explotacion econdémica del invento se refiere, y para ello, se erige como un
monopolio legal, conferido al creador durante un tiempo especifico (Rodriguez Spinelli,
2008).

(Bullard, 2006) y (Pasquel, 2004), desde una postura econdémica, advierten que
los monopolios en general y los creados por la propiedad intelectual en particular, son
costosos, peligrosos y generan pocos beneficios sociales. Asimismo, advierten que éstos
conducen a precios mas altos y a menor produccién generando incentivos Unicamente

para la blsqueda de rentas o rent seeking.'®

16 Situacion que se produce cuando un individuo, organizacion o empresa busca obtener ingresos captando
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Esta postura es afianzada por (Rubio, 1996) citado por (Rodriguez Spinelli, 2008),
quien sostiene que la formacion de monopolios permite la obtencién de un puesto
privilegiado para dominar los mercados, fomentar la concentracion y el alza de los
precios de los productos o servicios, el entorpecimiento del abastecimiento de los paises
de mediana tecnologia y la proteccion de los intereses privados. A decir del autor, no
cabe esperar que con una proteccion de patentes mas fuerte aumenten las inversiones
extranjeras sino todo lo contrario, se aprecia una desinversion acelerada de empresas
extranjeras en paises que recientemente han optado por proteger las patentes

farmacéuticas.

Schumpeter, por el contrario argumento que si bien el derecho de propiedad
intelectual genera un monopolio, ello a su vez genera incentivos para la innovacion y asi
desplazar el monopolio existente creando nuevos nichos de mercado. Este tipo de

competencia se denomina “competencia schumpeteriana” (Tavares, 1986, pag. 515).

Sin embargo, Stiglitz considera que el poder de monopolio, una vez establecido,
puede facilmente ser perpetuado. No solo es posible mantener el poder de monopolio, de
hecho existe un incentivo para hacerlo. Esto es particularmente evidente en el caso de
externalidades de red y en situaciones en las que hay costes de cambio tecnolédgicos o de
sistema importantes. Es por ello que el monopolio sobre los sistemas operativos de
Microsoft es tan dificil de desplazar. Este tipo de poder persiste incluso después de la
vigencia de la patente y del cese de las malas practicas que le han permitido construir
dicho monopolio (Stiglitz, 2008, pag. 1705).

Por otro lado, el nobel en economia, Friedrich Hayek en su revolucionario ensayo
“La competencia como proceso de descubrimiento” sefiala que, la imposicion del
privilegio de monopolio impide que el productor potencial méas eficiente del mercado

pueda producir a menos precio que los titulares de patentes. Los precios mas altos de los

renta economica a través de la manipulacion o explotacion del entorno politico o econémico, en lugar de
obtener beneficios a través de transacciones econdmicas y produccion de riqueza afiadida.
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productos patentados no sélo se dan por el margen de inversion de investigacion y
desarrollo, sino también por las deficiencias que el titular de la patente no esta interesado
en cubrir por contar con un monopolio. En este sentido, las empresas innovadoras no
tienen estimulos para reducir sus costos, mejorar sus procesos de produccién ni de

distribucion para abastecer a los consumidores de manera eficiente.

Ademas, el costo por mantener el sistema en funcionamiento resulta muy
alto. Los innovadores como el pionero del motor a vapor James Watt, dedicaron enormes
cuantias de tiempo y dinero a defender los derechos de patente en vez de destinar el
esfuerzo a crear nuevo valor. La historia nos ha demostrado una y otra vez que la
innovacion y el crecimiento econémico prosiguieron rapidamente una vez que las
patentes de los inventos mas importantes expiraron. En el caso del motor a vapor, la
batalla legal por los derechos de la patente retraso la construccion de locomotoras a vapor
asi como el crecimiento economico de la revolucion industrial (Boldrin & Levine). Por
ello, Boldrin y Levine afirman que la proteccion de las patentes, se utiliza principalmente
como una herramienta para prevenir el progreso econémico y herir de muerte a la

competencia (Boldrin & Levine, pag. 3).

Los economistas Becker y Posner advierten que cuando la proteccion por patentes
proporciona al inventor mas aislamiento de la competencia de lo necesario con el fin de
incentivarlo a realizar el invento, el resultado es el alza de precios por encima de los
niveles de eficiencia, lo cual causa distorsiones en la distribucion de los recursos:
engendra carreras de patentes despilfarradoras porque duplican el esfuerzo y porque son
innecesarias para inducir las invenciones (aunque las carreras si aceleran el paso de las
invenciones). Ademas, incrementa el costo de buscar los registros de patentes con el fin
de asegurarse que no se esta infringiendo alguna patente con la invencién propia, fomenta
el registro de patentes defensivas (por anticipacion de que alguien mas vaya a patentar un
producto similar y acusar a uno de infraccion) e impulsa los troles de patentes’ o por su
nombre en inglés, “patent asertion entity” (Hemphill, 2013), que compran grandes

nameros de patentes con el Gnico proposito de obtener dinero amenazando con demandar

17 Trol de patente es un término para hacer referencia a una persona o empresa que impone
sus patentes contra uno 0 mas supuestos infractores de una forma considerada excesivamente agresiva u
oportunista, a menudo sin la intencidn de fabricar o comercializar el producto objeto de la patente.
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por un uso no autorizado (Becker & Posner, 2012).

Por los argumentos sefialados anteriormente, los paises en desarrollo se oponen a
la proteccion de los derechos de propiedad intelectual resaltando que este tipo de
proteccidn limita severamente el motor del crecimiento econdmico de cualquier nacion:
la competencia. De hecho, durante la mayor parte del siglo XIX, Estados Unidos no
concedio el copyright a los autores extranjeros aduciendo que necesitaba libertad de copia
para educar a una nueva nacién. De forma similar, paises europeos, como Suiza,
construyeron sus bases industriales copiando las invenciones de otros, un modelo que fue

seguido tras la segunda Guerra Mundial por Taiwan y Corea del Sur (Ortun, 2005).

Por altimo, una de las criticas mas incisivas corresponde a la desproporcién de
los beneficios otorgados al innovador a cambio de los beneficios sociales marginales. Es
decir, el sistema deberia poder otorgar un beneficio proporcional al intervalo de tiempo
desde el descubrimiento o la invencién por parte del innovador hasta que la sociedad lo

hubiera hecho.

A cualquiera le hubiera gustado pensar que si uno mismo no hubiera realizado un
determinado invento o descubrimiento, nadie mas lo hubiera descubierto. La realidad es
que alguien mas casi con toda seguridad podria haber realizado inventos o
descubrimientos similares, tal vez al dia siguiente, el proximo mes o el préximo afio, o
tal vez en diez afios, pero habria sucedido con el tiempo. Desde un punto de vista social,
la contribucion de un innovador es poner a disposicion ese conocimiento antes que
cualquier persona, y sélo en la medida en que ese conocimiento sea generado antes es
que debe ser recompensado. La eficiencia econdémica requiere que dicha compensacion
tenga una relacién directa con los beneficios sociales marginales. Sin embargo, no es
posible determinar el beneficio social marginal de la innovacion, por lo que estamos

dispuestos a otorgar el valor total de la innovacion al “innovador”.

El proyecto del genoma humano es un caso en el que existe una clara distincion

de la diferencia entre el beneficio total de la innovacion y sus beneficios sociales
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marginales. Hubo un gran esfuerzo internacional para decodificar el genoma humano, y
por la década de los noventa parecia claro que se llevaria a cabo dentro de los proximos
afios, lo que ocasiond una carrera entre las empresas. Los privados para completar el
proyecto mas rapido que los otros, estaban dispuestos a gastar millones de délares para
terminar un dia mas rapido que sus competidores. ¢Por qué? Si pudieran decodificar el
genoma e identificar un gen, por ejemplo el gen del cancer, recibirian una patente. Eso
significaria que cualquiera que quisiera ser examinado para saber si tiene riesgo de
contraer cancer tendria que pagar una enorme cantidad de dinero, ya que el ganador

tendria un monopolio sobre la codificacion de dicho gen.

La compaiiia biofarmacéutica Myriad*® recibid la patente y ha estado abusando
de ella desde entonces cobrando miles de dolares para determinar si una persona tiene
probabilidades de tener cancer, a pesar que las compafiias que descifraron el genoma de
manera posterior se encontraban dispuestas a realizar pruebas de diagnostico de forma
gratuita. Por supuesto, si uno no tiene el dinero suficiente, es posible que no pueda
permitirse el lujo de realizarse dicho examen. Debido a la falta de recursos, muchas
personas pueden morir como resultado de no tener la prueba de diagnéstico adecuada. El
proyecto del genoma humano tuvo grandes costos sociales, y muy pocos beneficios por

una innovacion mas rapida.

Asi como la compafiia Myriad ocasiond el estancamiento de nuevos
descubrimientos que podrian haberse generado por un libre acceso a la decodificacién
del genoma humano, existen casos que no puedo dejar de anotar porque a pesar de que
su invencion ha significado una ruptura de los mecanismos tradicionales de tecnologia,
son claros ejemplos de como la proteccion de una patente ralentiza el progreso

tecnoldgico de nuestra sociedad.

2.1.1. Hnos. Wright. Un despegue retrasado.

El problema fundamental con las patentes es que no puedes delimitarlas, lo cual genera
varios problemas de definicion. La distribucion de la tierra puede ser replanteada y

18 U.S. Patent No. 5, 747,282.
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determinarse los limites con precision, y aun asi puede haber disputas de limites y/o
partidas superpuestas. En cambio, en el sistema de patentes es diferente; es muy dificil
saber con precision lo que este derecho implica, lo que corresponde a otra patente, y lo
que es de dominio publico. Esto da lugar a batallas legales que frenan la innovacién al no

permitir a un tercero que “mejore” tu innovacion.

Uno de los inventos que revoluciond nuestra sociedad fue el aviéon. Todo el
mundo sabe acerca de los hermanos Wright y su primer vuelo tripulado en Kitty Hawk,
Carolina del Norte. Los hermanos Wright obtuvieron una patente primordial sobre el
sistema de control de una “maquina de volar”, la que no le daba unicamente una
proteccion sobre el sistema que tenian, sino que le otorgaba un monopolio sobre cualquier
sistema de estabilidad que pudiera ser construido sobre objeto parecido a un avion.’® Y
como pueden imaginarse no dudaron en utilizarla para iniciar demandas contra aquel que

se dedigue a construir aviones e incluso contra quien realice exhibiciones de los mismos.

La batalla legal méas famosa de los hermanos Wright los enfrentd con el aviador
estadounidense Glenn Curtiss, quien al disefiar el sistema de alerones que se utiliza hasta
el dia de hoy, fue acusado de utilizar su sistema de alabeo®® patentado poco tiempo antes.
Los Wright pretendian que cualquier mejora al sistema de aviacion de ese entonces reciba
una autorizacion de su parte. De hecho, Wilbur Wright escribi6 en una carta: “Es nuestra
opinién que moralmente el mundo nos debe enteramente a nosotros la creacion del
sistema control lateral. Es también nuestra opinion de que legalmente nos pertenece” 2!
(Nocera, 2014).

El litigio mas importante en la historia de la aviacion provoco que el desarrollo

de la industria aeronautica en los Estados Unidos se retrasara seriamente por la existencia

19 Joseph Stiglitz denomina patent thickets o marafia de patentes a la situacion en la cual para poder innovar
resulta necesario utilizar la patente de un tercero. Por un lado hay que proteger lo que desarrollas pero por
otro necesitas acceder a lo que los demés van desarrollando para poder avanzar. Las marafias de patentes
no es tema reciente, es problema que se ha suscitado durante largo tiempo.

20 |_a técnica del alabeo de los Hermanos Wright consistia en cuerdas atadas a las alas, de las que el piloto
podia tirar o soltar por intermedio del timon.

21 Traduccion libre de: “It is our view that morally the world owes its almost universal system of lateral
control entirely to us. It is also our opinion that legally it owes it to us.”
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de una situacion cadtica en relacion con la validez y la propiedad de las patentes
aeronauticas mas importantes (Manufacturers Aircraft Association Inc. vs. the United
States., 1933). No se sabia a quién se debia pagar para poder desarrollar un avién ya que
Glenn Curtis también tenia algunas patentes importantes. Y asi, el avion no fue
desarrollado hasta la Primera Guerra Mundial, cuando se reconocié que ganar la guerra
era mas importante que las patentes en disputa. El gobierno de los Estados Unidos otorgd
una licencia obligatoria sobre las patentes de Wright-Curtiss y se determind la cantidad
que debia pagarse a cada uno. El desarrollo del avion procedié muy rpidamente a partir

de entonces (Manufacturers Aircraft Association Inc. vs. the United States., 1933).

2.1.2. Caso Microsoft vs. USA.

Desde hace muchos afios Microsoft tiene un cuasi monopolio sobre los sistemas
operativos de los ordenadores, mas aun si nos remontamos a la época anterior al auge de
Apple, en la cual tenia un poder casi absoluto del mercado. Gracias a su cuota de mercado,
Microsoft quiso consolidar otros productos como Internet Explorer utilizando practicas
abusivas contra otras empresas que también incursionaron en el mercado de navegadores
web. Tomando en cuenta que el sistema operativo Windows puede ser considerado como
una facilidad esencial para la utilizacion de los ordenadores y la instalacion de
aplicaciones web, Microsoft pudo utilizarlo para obstaculizar el desarrollo de los
productos de sus competidores.

En 1998, el gobierno de Estados Unidos acusé a Microsoft de abusar de su
posicion en el mercado de navegadores web por presionar de forma anticompetitiva a
fabricantes de equipos, proveedores de acceso a Internet, proveedores de contenidos en
Internet, desarrolladores de software para que saboteen la distribucion de navegadores
web de la competencia en favor de Internet Explorer. Asimismo, la acusacién planteé que
Microsoft habia alterado o manipulado su interfaz de programacion de aplicaciones o
application programming interfaces para favorecer a Internet Explorer por sobre
navegadores de otros fabricantes. Microsoft buscaba convertir a Internet Explorer en el
principal referente de los navegadores web al generar restricciones en contra de otros
navegadores a nivel de distribucion del producto y de compatibilidad con el sistema
operativo Windows.
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La sentencia de la Corte de Apelaciones condena a Microsoft por dar trato
discriminatorio a los fabricantes de ordenadores en funcion del apoyo prestado por éstos
a Netscape Navigator, de tal forma que los fabricantes que marginaban a Navigator,
recibian productos de Microsoft de forma gratuita 0 mayor acceso al codigo fuente de
Windows, mientras que los fabricantes que apoyaban la distribucion de Navigator eran
penalizados a través de mayores precios o incluso la amenaza de retirada de las licencias
de Windows, o bajo la negativa a reconfigurar la secuencia de arranque de Windows
(Cuervo, 2003).

Por otro lado, se sanciona a Microsoft por utilizar practicas ilicitas para intentar
frenar la distribucion de un middleware?? denominado Java Virtual Machine.?® Estas
practicas consistian basicamente en penalizar a fabricantes de equipos como por ejemplo
IBM, que apoyd a Sun en el desarrollo de Java, y proveedores de aplicaciones que
apoyaran la distribucion de Java con licencias de Windows mas caras o restricciones

discriminatorias en el acceso al codigo fuente de Windows.

En el 2001, el Departamento de Justicia llego a un acuerdo con Microsoft?* para
resolver el caso. El acuerdo propuesto requeria que Microsoft compartiera su interfaz de
programacion de aplicaciones con otras empresas y designara un grupo de personas que
tuvieran pleno acceso a los sistemas, registros y codigos fuentes de Microsoft durante
cinco afos para asegurar se cumpliera con los términos del acuerdo (Cuervo, 2003, pag.
223).

Stiglitz (Stiglitz, 2008, pag. 1711) sefiala que Microsoft no solo abusé de su

posicién de dominio a través de sus derechos de propiedad intelectual, sino que también

22 Una aplicacion informatica, como puede ser un programa de correo electrénico, se comunica con otra
aplicacion, por ejemplo, un sistema de reservas hoteleras o con una red informética como puede ser Internet,
utilizando para ello, un tipo de programas informaticos conocidos como Middleware. Segin los
demandantes por medio de distintas iniciativas, Microsoft intenta que practicamente sélo existan
Middleware que funcionen utilizando su sistema operativo Windows.

23 Java Virtual Machine es un middleware que puede ser instalado en diversos sistemas operativos y
utilizado con diversos navegadores web (Netscape y Explorer).

24 El acuerdo no dio fin al asunto debido a que algunos de los Estados denunciantes no se adhirieron al
acuerdo suscrito. Sin embargo, la sentencia final recogid gran parte del acuerdo desarrollado.
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ralentizo la innovacion impidiendo la creacion de nuevos programas compatibles con
otros navegadores web. Los desarrolladores de aplicaciones web sabian que si producian
un producto tan bueno que pueda atraer la atencion de Microsoft, indefectiblemente
perderian la batalla de no tener los recursos suficientes.

Un uso inadecuado del sistema de patentes puede afectar la eficiencia de la
economia y su capacidad de innovacion ademés de imponer costos. A mi consideracion
los argumentos en contra y los casos citados reflejan los aspectos a mejorar del sistema
actual y en ningun caso justifican el reemplazo del sistema de patentes. Tengo la plena
confianza que el sistema tiene la capacidad de evolucionar hasta convertirse en uno de
los pilares del crecimiento econémico. Por altimo, cabe indicar que los argumentos
anotados se materializan en un sistema de patentes laxo donde los requisitos para acceder

a la proteccion por intermedio de una patente son infimos.

2.2. Defendamos la innovacion. Arriba las patentes.

A saber de la OECD, la innovacion es considerada la “piedra angular” del crecimiento
econdémico (OCDE-Foro Consultivo, 2012, pag. 5). EI premio nobel Douglas North
afirma que el origen del crecimiento actual ha sido gracias a los cambios institucionales
y no los tecnoldgicos, como el nacimiento de las sociedades de responsabilidad limitada,
la seguridad juridica de los contratos, la eliminacién del monopolio, la propiedad y por
ultimo pero no menos importante el surgimiento del sistema de propiedad intelectual?®®
(Acemoglu, Johnson, & Robinson, 2005). Al respecto, sefiala que el fracaso en el
desarrollo constante de derechos de propiedad sobre las innovaciones es una de las
fuentes principales del lento ritmo del cambio tecnoldgico antes de la Revolucion
Industrial (North, 1984). A partir del Estatuto de Monopolios de 1623%¢ (Turner, 1972)

% Después de 1688, la seguridad otorgada por los derechos de propiedad en Inglaterra llevaron a una
enorme expansion de las instituciones y mercados que, segun North y Weingast, sentd las bases
institucionales para la revolucion industrial. Después de 1689, los derechos individuales a la propiedad y
cumplimiento de contratos eran probablemente mas seguros en Gran Bretafia que en cualquier otro lado, y
fue en Gran Bretafia, no mucho tiempo después de la Revolucidn Gloriosa, que comenzé la Revolucion
Industrial" Traduccion libre de: “After 1688, the greater security of property rights in England led to a huge
expansion of Financial institutions and markets which, North and Weingast (1989) argue, laid the
institutional foundations for the industrial revolution”, “Individual rights to property and contract
enforcement were probably more secure in Britain after 1689 than anywhere else, and it was in Britain, not
very long after the Glorious Revolution, that the Industrial Revolution began”.

26 Cabe sefialar que el Estatuto de Monopolios fue la primera legislacién moderna sobre patentes. Tuvo sus
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se establecio un conjunto sistematico de incentivos para fomentar el cambio tecnologico
y elevar el rendimiento privado de las innovaciones, acercandose a la tasa social de
rendimiento®’ (North, 1984).

En este sentido, la razon de ser de las patentes atienden a la necesidad de promover
la investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la innovacion, lo que impulsa la
competitividad de las empresas, mediante la transferencia de tecnologia que se reproduce
en bienestar para los consumidores. La formacion de monopolios legales por efecto de la
concesion de una patente de invencién no limita o restringe la competencia, por el
contrario al promover la innovacién se permite incorporar al mercado un producto que
no existia y se promueve asi una competencia mas leal al evitar que otros empresarios se
aprovechen de la investigacion y trabajo ajenos (Rodriguez Spinelli, 2008, pag. 93). Por
ejemplo, la lucha constante entre empresas como Samsung y Apple por una porcion del
mercado de teléfonos moviles (Lopez-Tarruela, 2014), ha desatado un sinnimero de
innovaciones en los teléfonos celulares. Cada edicion trae consigo una nueva mejora
tecnoldgica, lo que nos lleva a concluir que el ganador de dicha competencia va a ser

siempre el que presente mayores innovaciones en su producto.

Si bien el derecho de propiedad intelectual genera un monopolio, ello a su vez
genera incentivos para la innovacion creando “océanos azules”, los cuales se caracterizan
por la creacion de nuevos nichos mercados creando oportunidades que no son explotadas
en la actualidad, y que generan oportunidades de crecimiento rentable y sostenido a largo
plazo. En otras palabras, las patentes fuerzan la generacion de ideas que hoy por hoy son
desconocidas. Por ejemplo, en el rubro de camaras fotograficas, empresas como Sony
gue no podian competir con las cAmaras instantaneas de Polaroid tuvieron que innovar la
forma de capturar fotografias lanzando al mercado las camaras digitales, lo que ocasion6

la bancarrota de Polaroid a causa de la digitalizacion de las camaras.

antecedentes en el Estatuto de Venecia de 1474.

27 North sefala que seria erréneo enfatizar demasiado una ley aislada. En este sentido, es casi imposible
determinar si esa fue una causa directa para la imposicion de las condiciones para que la Revolucion
Industrial pueda desplegarse. En definitiva, un incremento en la tasa de progreso tecnolégico se deriva del
incremento de la capacidad del inventor para apropiarse de la mayor parte de los beneficios creados por su
invencion.
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Bajo la égida del sistema de patentes, las empresas tienen incentivos para el
desarrollo de sus ideas sin temor a ser desplazados por otro agente que Se apoye en
ingenieria inversa para copiar sin incurrir en los costos de inversion del innovador. A
pesar de que el sistema otorga un escudo a las empresas comprometidas con la
innovacion,?® éstas incurren en un enorme riesgo, el cual debe ser recompensado. La
retribucion debe ser inversamente proporcional a las probabilidades de conseguir un
producto exitoso.

Por tales razones, se le otorga al creador un derecho de exclusiva temporal con el
fin de fomentar la creacion de nuevos conocimientos. En areas de nuevas tecnologias
donde los costos de investigacién y desarrollo pueden ser altos y la tasa de éxito
relativamente bajo —mas aun en el caso de la industria farmacéutica— es necesario un
derecho verdaderamente exclusivo a la invencion para justificar el gasto de grandes
sumas en los costos iniciales invertidos en los proyectos de investigacion (Corn, 1991,
pag. 79).

Los detractores del sistema de patentes ignoran la realidad de que los innovadores
requieren una tasa razonable de rendimiento con el fin de inyectar dinero en la
investigacion y el desarrollo. En algunos casos se trata de muchos millones, incluso
cientos de millones de ddlares que deben ser invertidos. Es ingenuo creer que alguien
pudiera gastar millones o cientos de millones de ddlares sin ningln tipo de ventaja
competitiva. Si un free rider pudiera copiar y vender por menos el creador perderia
todo. Eso no es un modelo de éxito. Es una receta para el fracaso.

El titular de la patente necesita el derecho de exclusiva para recuperar lo invertido
y obtener una ganancia. Si tiene éxito, seguramente seguira investigando, en beneficio de
todos por lo que la privacion de este beneficio podria eventualmente reducir los precios

pero afectaria gravemente la produccion de tecnologia e innovacion. Al respecto,

28 La innovacion también depende de los costos y riesgos, la rentabilidad potencial si la invencion es técnica
y comercialmente exitosa, y la velocidad y facilidad con la que se produce la imitacién competitiva de la
innovacion.
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Otamendi sostiene que “no hay razon alguna para que se imponga al titular de la patente
normas que le obliguen a bajar el precio. ¢Por qué no hacerlo también con otros que gocen
de ventajas competitivas de otra indole? ¢Por qué no obligar a que, para que este (sic) no
pueda cobrar mas, comparta sus secretos comerciales con sus competidores? ¢Por qué no
hacer que limite su publicidad y asi estar en igualdad de condiciones con los que realizan
poca o ninguna publicidad? En fin, ¢por qué no quitarles a los que tienen ventajas de
cualquier clase para entregarselas a los demés y equiparar a todos? Hagamoslo y

terminemos con los beneficios que la innovacion nos brinda” en (Otamendi, 2006).

Respecto del costo de exclusion del sistema de patentes, cabe preguntarse qué
sistema legal hoy en dia no resulta complejo y costoso, si bien es cierto que en derecho
real la forma de exclusion méas simple es la posesion, hay que advertir una obvia
diferencia entre estos dos derechos. Las lineas que limitan el espacio fisico no pueden
duplicarse en la propiedad intelectual. Aun asi, los derechos de uso y disposicion estan
sujetos a diversas formas de regulacion que pueden eliminar la mayor parte del valor del
activo en cuestion (Epstein, 2008, pag. 486). Es ridiculo pensar que Unicamente el sistema
de patentes es costoso, la regulacion en general también acarrea altos costos para el
Estado y los particulares, sin embargo es necesaria para un mejor funcionamiento de la

economia al compensar las fallas de mercado.

Los criticos del sistema de patentes se darian cuenta de que estan equivocados si
solo pudieran abrir los ojos y reconocer la verdad de los hechos histéricos. No se puede
argumentar que las patentes dificultan la innovacién o el avance tecnoldgico o impiden
las oportunidades de negocio. El sector de la tecnologia esta avanzando a una velocidad
inimaginable. Lo que fue hace varios afios revolucionario esta pasado de moda hoy en
dia. Esta es una verdad que todo el mundo tiene que reconocer como objetivamente

cierta. Si las patentes fueran un estorbo, la situacion seria distinta.

Pese a las criticas al sistema de patentes, hasta el dia de hoy no se ha desarrollado
un sistema alterno que genere un equilibrio entre los intereses de los privados, la sociedad
y el Estado. Asimismo, el sistema de propiedad intelectual es un sistema perfectible que

a lo largo de la historia ha venido desarrollando mecanismos para alcanzar un equilibrio
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adecuado entre los intereses mencionados. Estados Unidos recientemente ha establecido
mecanismos para contrarrestar algunas fallas. Las sanciones impuestas por la Corte
Suprema de los Estados Unidos a los troles de patentes? reducen a la minima expresion

el retraso a la innovacién generado por éstos.

Tengo la plena confianza que se implementard los mecanismos necesarios para
paliar las desventajas que conlleva el sistema de patentes. Asi como se ha establecido
mecanismos para contrarrestar las marafias de patentes otorgando licencias obligatorias
por segundo uso Yy estableciendo sanciones para los troles de patentes, también se ha
incluido mecanismos para equilibrar los intereses de los privados y la sociedad a partir

de las salvaguardas establecidas en los ADPIC desarrolladas en los capitulos siguientes.

2.3. Sistemas alternativos a los derechos de propiedad intelectual.

El debate acerca de la idoneidad del sistema de patentes como mecanismo para fomentar
la investigacion y el desarrollo tecnoldgico es profuso. Entre una posicion y otra existen
abismos que pugnan ante las ideas de interés privado y bienestar social. Sin embargo, es
evidente que la Propiedad Intelectual ha significado un trampolin para el desarrollo de
los grandes cambios industriales de manera que ha generado grandes revoluciones

tecnoldgicas y sociales.

Sin embargo, resulta valido cuestionar si el sistema de patentes es el mas
adecuado para promover la innovacion. En este capitulo se examinan varias alternativas
a la concesidon de derechos exclusivos, entre las que se incluye la financiacion pablica de
actividades de investigacion, politicas fiscales, discriminacion de precios, restricciones
de monopolios de patentes, financiamiento de la investigacién en funcién de un

porcentaje de la venta de productos y premios de incentivo a la innovacién.

Los métodos alternativos de promocion de innovacion a examinar presentan

2Alice Corporation PTY vs. CLS Bank International. 573. US. 2014. Disponible en:
http://www.supremecourt.gov/opinions/13pdf/13-298 71h8.pdf Recuperado el 1 de julio del 2014.
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ventajas asi como costos y limitaciones al igual que los derechos de propiedad intelectual.
Por ello, es aconsejable realizar analisis econémicos sobre cada una de las caracteristicas
de los sistemas lo que resulta Util para suplir las deficiencias del sistema de propiedad
intelectual actual.

2.3.1. Sistema de premios.

Los premios de incentivo a la innovacion son un antiguo mecanismo que desde hace poco
vuelve a tener cabida, ya sea como complemento o como sustituto de los derechos de
propiedad intelectual. El sistema implica dar un premio a quien se le ocurre una
innovacion, o al menos aquellas innovaciones que cumplan con objetivos
predeterminados. Por ejemplo, la persona que encuentra una cura 0 una vacuna para el
VIH/SIDA o la malaria obtendria un premio considerable. Si una persona viene con un
medicamento con menores efectos secundarios que los farmacos existentes pero igual de
efectivo obtendria un pequefio premio por reducir los efectos secundarios. En otras

palabras, el tamafio del premio se calibra por la magnitud de la contribucion.

Esta idea no es nueva, desde hace siglos la Royal Scottish Society of Arts (RSSA)
ha estado abogando por el uso de premios para incentivar el desarrollo de las tecnologias
necesarias para la sociedad. Por ejemplo, anteriormente las chimeneas eran limpiadas por
nifios pequerios de la calle a cambio de unas monedas. Debido a que ello afectaba la salud
de los nifios, la RSSA ofrecié un premio a cualquier persona que invente una forma
mecanica para la limpieza de chimeneas. De esta manera, George Smart obtuvo el premio

al inventar la primera herramienta en la historia utilizada para limpiar chimeneas.

Un sistema de patentes también podria haber motivado el desarrollo de un
dispositivo mecénico, con lo cual no hubiera podido resolverse el problema de salud. De
alguna forma, el titular de la patente habria encontrado la manera de maximizar el retorno
de su innovacion mediante el cobro de una renta alta por el uso de su invento. Ello podria
haber significado que solo las familias con un nivel socioecondmico alto podian
permitirse el lujo de usar dicho dispositivo, y las vidas de los nifios hubieran seguido en

riesgo.
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El actual sistema de patentes es, por supuesto, similar a un sistema de premios,
pero de algin modo es ineficiente, ya que el “premio” es una concesion de poder de
monopolio, y con dicho poder existen incentivos para restringir el uso del conocimiento.
Una de las caracteristicas de un sistema de innovacion deseable es que las ideas e
innovaciones, una vez desarrolladas, sean ampliamente utilizadas y difundidas. Lo ideal
es utilizar el mercado competitivo para asegurar una difusion eficaz del conocimiento;
dando una licencia a un gran nimero de personas que utilizan la fuerza de la competencia

para bajar el precio y aumentar el uso del conocimiento (Spulber, 2014).

En la actualidad las compafiias farmacéuticas tienen incentivos insuficientes para
desarrollar medicamentos para las enfermedades del tercer mundo como el Ebola,
enfermedad de Chagas o el paludismo, simplemente porque no existe un mercado
Ilamativo. Una de las ideas ampliamente discutidas para hacer frente a este problema es
un fondo garantizado de compra de los medicamentos, donde el Banco Mundial garantice
uno o dos mil millones de dolares para alguien que descubra (y patente) una vacuna o
una cura para el SIDA o la malaria o alguna otra enfermedad que afecte a los paises en
desarrollo para la compra de la droga. La garantia de compra por dos billones de dolares
o mas del medicamento actuaria como una garantia de mercado lo suficientemente grande
como para motivar la investigacién. Estos fondos garantizados, sin embargo, conservan
la ineficiencia del sistema de patentes de monopolio al permitir cobrar precios de
monopolio. Por supuesto, las personas de escasos recursos pueden obtener el
medicamento a través del fondo de compra garantizada. Pero los fondos son limitados.
Cuando los fondos se agotan, un gobierno que quiere proporcionar a sus ciudadanos, por
ejemplo, la medicina para la enfermedad de Chagas que se ha incentivado a través del
fondo de compra garantizado tendra que pagar el precio de monopolio. El dinero gastado
para comprar este farmaco en el precio de monopolio es dinero que no se puede gastar en
otras necesidades de salud del pais. Sin embargo, es mas eficiente usar el dinero del fondo
de compra garantizada para ofrecer un “premio” o para comprar la patente, y que esté
disponible libremente (o cualquiera que esté dispuesto a pagar una cuota de licencia
limitada) en (Stiglitz, 2008).
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2.3.2. Comparacion de sistemas.

Es aconsejable elaborar analisis economicos de los costos y beneficios y de la idoneidad
de distintos mecanismos para lograr objetivos de innovacion adecuados a un contexto
especifico. Asimismo, la utilizacion combinada de diversos mecanismos puede ser Util

para superar las carencias importantes de un mecanismo en particular (OMPI, 2014).

Stiglitz ha realizado una comparacion entre los principales sistemas de
innovacion: derechos de propiedad intelectual, el sistema de precios y programas de

investigacion por el gobierno, la cual se encuentra desarrollada en la Tabla 1.

Tabla 1. Comparacion de sistemas de innovacion.

. . Promocién
Atributo Patentes Premios
gubernamental
Descentralizado, Descentralizado, Burocratico. Mavor
Seleccion autoseleccion. Falta | autoseleccion. Falta - vy

de coordinacion

de coordinacion.

coordinacion.

Alta distorsion y

Menos distorsion.

Financiamiento falta de equidad. Més equitativo. Eficiente.
Diseminacion del Limitado- Alto — mercado Alto
conocimiento monopolio. competitivo. '
Riesgo Alto riesgo. Bajo Riesgo. Sin riesgos.
Sin incentivos
Incentivos de Alto, alta Requiere objetivos monetarios (altos
innovacion distorsion. definidos. incentivos no
monetarios)
Costos de Alto. Bajo. Bajo.

transaccion

Fuente: STIGLITZ, Joseph. Economic foundations of intellectual property rights.

Una de las desventajas del sistema de patentes y el de premios es la falta de
coordinacion. Desde un punto de vista social, existe el riesgo de duplicacion excesiva.*

La falta de coordinacion aumenta el costo de la investigacion. Uno de los riesgos que

30 Considerar que el riesgo de duplicacion si puede ser 6ptimo desde un punto de vista social segun Stiglitz,
pero no una duplicacidn altamente excesiva.
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enfrenta cada investigador es que no sabe cuantas otras personas se dedican a la misma
investigacion. Eso aumenta el riesgo de que el desarrollo realizado sea en vano si otra
persona obtiene la patente previamente. Quienes se dedican a la investigacion demandan
mayores ingresos debido al riesgo de perder la carrera por la patente. Por otra parte, los

fondos de investigacion de gobierno son mas eficientes en ese aspecto.

En lo que respecta al financiamiento, el sistema de patentes es el menos ventajoso
de tres sistemas. La forma en que obtiene sus recursos a costa de las personas de menos
recursos (que adquieren farmacos de primera necesidad) para financiar farmacéuticos de
segunda necesidad tal como productos para la calvicie, disfuncion eréctil entre otros

genera distorsiones sociales y econdémicas.

Sobre la difusion del conocimiento y su uso eficiente, la investigacion financiada
por el gobierno es el mejor opcidn ya que el conocimiento es de libre disposicion una vez
se obtiene; el sistema de premios es la segunda mejor opcién por un corto margen con la
investigacion financiada por el gobierno ya que el conocimiento puede ser de libre
disposicion o cobrar una tarifa minima de licencia. El sistema de patentes tiene un
monopolio sobre el conocimiento lo que implica altos precios y un uso sumamente
restringido por lo que se considera este sistema como la ultima opcion en este extremo.
En resumen, en el marco del premio y los sistemas de investigacién financiados por el

gobierno, el conocimiento, una vez adquirido, se utiliza de manera mas eficiente.

En términos de riesgo, el sistema de patentes es de lejos el que implica mayores
riesgos debido a los innumerables litigios que conlleva. La investigacién financiada por
el gobierno es la que lleva menos riesgos porque la investigacion se paga desde el inicio
(sin importar los resultados). En ese sentido, un investigador recibe dinero y otros
recursos para la investigacion desde el inicio mientras que en el sistema de premios
patentes los investigadores ganan Unicamente si su investigacion se realiza correctamente

y con éxito antes de que sus competidores.

En areas donde existen necesidades bien definidas (tal como el desarrollo de una
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vacuna contra la malaria), tanto el sistema de premios como el sistema de patentes pueden
proporcionar incentivos igual de ventajosos para que se lleve a cabo investigacion.
Ambos tienen una ventaja sobre la investigacion financiada por el gobierno ya que nadie
ni ningun burdcrata del gobierno elige quién debe realizar la investigacion. Aquellos que
piensan que tienen las mejores perspectivas de exito (y son capaces de financiar la
investigacion y dispuestos a asumir el riesgo) pueden llevar a cabo el proyecto. Sin
embargo, la ventaja del sistema de premios es la amplia difusion de los beneficios de la
innovacion, es decir una vez obtenido el premio la vacuna puede ser utilizada por
cualquiera a diferencia del sistema de patentes que a través del monopolio restringe su

uso.

A pesar que el sistema de premios tiene atributos méas ventajosos frente al sistema
de patentes, tiene una importante limitacion: no existe un método para definir el area que
necesite una mayor investigacion, en consecuencia, existe un alto riesgo que los premios
se otorguen a investigaciones con baja prioridad para la sociedad lo que puede implicar
mayores costos que el sistema de patentes, el cual utiliza un sistema de autoseleccién para

definir las areas de investigacion de mayor necesidad.

La investigacion puede ser clasificada por diversos criterios, segun el proposito o
finalidad perseguida en la que estariamos frente a una investigacion basica o aplicada. Se
puede afirmar que la investigacion denominada basica seria aquella cuyo fin fundamental
es la generacion de conocimiento tedrico y la investigacion aplicada pretende desarrollar

soluciones a problemas practicos (Gonzales).

El debate de seleccion gira en torno al financiamiento de la investigacién aplicada
la cual tiene progresos tangibles para la sociedad. Sin embargo, el nacleo de la innovacion
corresponde a la investigacion pura o basica, la cual actualmente es financiada por el
gobierno y universidades. Dicho tipo de investigacion es bastante criticada debido a que

implica la utilizacion de grandes recursos sin tener una aplicacion inmediata.

En resumen, en palabras de la OMPI, el sistema de patentes presenta las siguientes
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ventajas: unos procesos decisorios descentralizados; un sistema de recompensa que puede
movilizar con rapidez recursos que proceden directamente de los usuarios que se
benefician de la invencion, y la divulgacion de las invenciones. Entre los costos del
sistema de patentes, cabe sefialar el alto precio de los productos, obstaculos juridicos a la
utilizacion de las invenciones como base de innovaciones subsiguientes y los
considerables costos que supone evaluar y hacer valer las patentes. El sistema de patentes
presenta limitaciones en determinadas actividades de 1+D, actividades de I+D previas a
la comercializacion, resultados de la investigacion que no se pueden monopolizar ni
rentabilizar con éxito y, en particular, la ejecucion de proyectos de desarrollo arriesgados,
por mencionar algunas de las limitaciones méas conocidas del sistema de patentes (OMPI,
2014).

2.3.3. Discriminacion de precios.

La modalidad de discriminacidn de precios se enmarca dentro del sistema de patentes,
sin embargo dicha modalidad elimina el argumento principal que los monopolios
generados por el sistema de patentes conducen a precios inaccesibles para algunos

sectores de la sociedad.

Segun el profesor Kevin Outterson (Outterson, Pharmaceutical Arbitrage:
Balancing Access and Innovation in International Prescription Drug Markets, 2004), la
mayoria de los economistas se encuentran de acuerdo que de acuerdo en que, en el pais
de las maravillas, las empresas farmacéuticas evitarian el riesgo de las licencias
obligatorias fijando precios de sus productos cerca de su costo marginal para que las
personas de escasos recursos pudieran acceder a estos medicamentos. Suponiendo que
existen diversas formas de evitar que los medicamentos de precios bajos sean exportados
a los paises desarrollados, las empresas farmacéuticas en teoria, podrian discriminar los
precios de sus productos sobre la base del Producto Bruto Interno per cépita. De este
modo obtendrian pequefios ingresos por el gran volumen de ventas en los paises mas
pobres, compensados por las ventas a precios mas altos en los paises de ingresos medios

y altos.

La discriminacion de precios es una practica comercial que implica vender
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unidades de un mismo bien o servicio a diferentes precios. Por ejemplo, ello puede
verificarse en los pagos de las mensualidades de las universidades de nuestro pais, las
cuales varian de acuerdo a la escala econdémica de los padres del alumno. Los de mayor
capacidad de pago subsidian la mensualidad de las personas con menos recursos. La
escala de pagos en las universidades es un modelo que se podria seguir para el cobro de

medicamentos a los usuarios.

Esta modalidad es una estrategia que permite facilmente incrementar el nivel de
beneficios de la empresa que la emplea perjudicando a los consumidores. Por ejemplo, la
venta de pasajes aéreos tiene una tarifa variable, las empresas cobran una tarifa mas alta
a los usuarios que adquieren su pasaje en una fecha cercana al vuelo aprovechandose de
la urgencia del usuario. Sin embargo, en el mercado farmacéutico sucede lo contrario, la
discriminacion de precios sirve para vender farmacéuticos a los paises menos
desarrollados 0 personas con escasos recursos a un precio menor del que se venden en

otros pal’ses 0 a personas con altos ingresos.

Para apoyar la diferenciacion de precios entre paises se ha propuesto el uso de
precios de Ramsey. Los precios Ramsey (Ramsey, 1927) es un conjunto de precios
diferenciados que generan un mayor bienestar social, garantizando un nivel de beneficios
especificados para el productor. La solucion de los precios Ramsey es que los precios
deberian diferir a través de los diferentes segmentos del mercado en relacion inversa a
sus elasticidades de la demanda. El ideal para los usuarios seria la compra de los
productos a un precio cerca del costo marginal, sin embargo la comercializaciéon no
cubriria los costes de 1+D. Los precios Ramsey brindan una solucion sin renunciar a este
ideal: los usuarios mas sensibles a los precios deben pagar un pequefio margen adicional
sobre los costos marginales a diferencia de los usuarios que no son sensibles, los cuales
pagaran un margen mayor sobre los costos marginales (Danzon & Towse, A Differential
Pricing for Pharmaceuticals: Reconciling Access, R&D and Patents, 2003, pag. 23).

Los precios Ramsey se aplican usualmente en la regulacion de precios de los
servicios publicos y pueden adaptarse a otras industrias como la provision de

medicamentos. La fijacion de precios Ramsey asume que el valor social de un dolar
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adicional de consumo de un individuo es el mismo en todos los mercados. En las
economias occidentales esto puede no ser descabellado, pero cuando se encuentran
economias de paises desarrollados y en vias de serlo, igualar el valor de un délar en
Estados Unidos con el valor del mismo ddlar en Per( es todo un reto debido a que el valor
adquisitivo de dicho dolar es distinto. Los precios Ramsey no solo funcionan entre paises,
sino también pueden funcionar dentro un pais. Por ejemplo, en la Figura 1 se muestran
diez segmentos econdmicos, en los cuales podrian aplicarse precios Ramsey en los pagos
de los farmacéuticos (Barros & Martinez-Giralt, 2008) de acuerdo a la capacidad de pago
de cada segmento. Si consideramos que lo maximo que pueden pagar por medicamentos
es el 10% de su renta anual, el Decil 1 Gnicamente podra pagar 186 soles a diferencia del

Decil 10 que tiene la capacidad de pagar 3527 soles.

Figura 1. Ingreso promedio anual per capita en Peru. Afio 2015.

Ingreso Promedio per capita por deciles

35268

16944

12732

10200
8460 7068

5832
4644
3372 1860

Decil 10 Decil 9 Decil 8 Decil 7 Decil 6 Decil 5 Decil4 Decil3 Decil2 Decil 1

Elaboracion Propia. Fuente: Datos obtenidos de Evaluacion de la Pobreza Monetaria 2009-2015. INEI. Ingreso en soles

constantes base= 2015 a precios de Lima Metropolitana.

Si elaboramos un modelo de precios Ramsey con un universo de quinientos
cincuenta personas que representen a los sectores economicos del Pert (Ver Tabla 2) y
el coste marginal de los farmacéuticos sea casi igual a cero, la empresa podra obtener
rentas por el total de 359 784 unidades monetarias anuales ya que obtiene la renta de
todos los usuarios de acuerdo a su capacidad de pago. Sin embargo, si se fija un precio
fijo por los medicamentos, el titular de la patente tendra que fijar el precio
correspondiente a la capacidad de pago del Decil 5 obteniendo rentas por 42408 unidades
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monetarias anuales.

Tabla 2. Rentas obtenidas por precios Ramsey.

Decil Numerode Capacidad  Rentas
personas de pago obtenidas

Decil 10 10 3527 35268
Decil 9 20 1694 33888
Decil 8 30 1273 38196
Decil 7 40 1020 40800
Decil 6 50 846 42300
Decil 5 60 707 42408
Decil 4 70 583 40824
Decil 3 80 464 37152
Decil 2 90 337 30348
Decil 1 100 186 18600

Total 550 - 359784

Elaboracion Propia. Fuente: Datos obtenidos de Evaluacion de la Pobreza Monetaria 2009-2015. INEI. Ingreso en
soles constantes base= 2015 a precios de Lima Metropolitana.

La discriminacion de precios permite reducir la pérdida de demanda insatisfecha,
es decir, las pérdidas que se producen cuando los consumidores que comprarian los
productos no pueden permitirse el lujo por tener un precio mayor a su capacidad de pago.
Suponiendo que la compafiia espera recuperar la inversion de I+D y la mayor parte de
sus beneficios en paises desarrollados, la venta de los mismos productos a un gran nimero
de personas pobres a precios muy bajos (pero aun por encima del costo marginal de
produccidn) genera beneficios al menos igual de ventajosos que los logrados por las
compafiias de genéricos (Outterson & Aaron, Market-Based Licenses for HPV Vaccines
in Developing Countries, 2008) sin considerar la venta en paises desarrollados. Segun
Scherer, el bienestar global mejoraria si la innovacién farmacéutica fuera aprovechada

por los paises mas pobres (Scherer, 2004).

Asi que ¢por qué las empresas farmacéuticas evitan la adopcion de una estrategia
de discriminacion de precios (junto con acuerdos vinculantes para limitar las

exportaciones paralelas)? Segun Patricia Danzén y Adrian Towse (Danzon & Towse,
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2005) las farmaceuticas tienen bastante cautela al fijar un precio bajo en otros paises
debido a que los reguladores de paises de la OCDE con mecanismos de control de precios
pueden tomar dicho precio como “precio de referencia”®! (Madrid, 1998). Por ejemplo,
si las farmacéuticas comercializan un antirretroviral al precio de un centavo la pildora
dentro de territorio africano, el regulador de Canada, podria resistirse a permitir que se
comercialice a cien o doscientos dolares la misma pildora en territorio canadiense, incluso
si la Junta de Revision de Precios de Medicamentos -el regulador de precios de Canadéa-
entiende que las empresas deben recuperar la inversion de millones de dolares en | + D.
En el documental “Fire in the Blood” (Mohan, 2013), Joseph Stiglitz sefiala que si los
paises del primer mundo vieran que su poblacion esta pagando 10 mil ddlares al afio por
el tratamiento de VIH y en otros paises se cubre el mismo tratamiento por 150 ddlares al
afio, se preguntarian porque ellos tienen que pagar tanto, mas adn si los beneficios del
desarrollo de 1+D es global y no Gnicamente para los que pagan mas. Stiglitz sefiala que
lo que mas temen las farmacéuticas es el “efecto domino” que podria ocasionar un pais
del primer mundo al replicar los precios bajos de los medicamentos dados a los paises
menos desarrollados. En ese sentido, Danzén y Towse proponen un sistema de
descuentos secretos que podrian promover una mayor discriminacion de precios,
limitando la capacidad de los reguladores extranjeros para descubrir los precios
efectivamente cobrados a los distribuidores en los paises pobres para su uso como precios
de referencia de los paises ricos (Danzon & Towse, 2005).

Para que la discriminacion de precios sea valida hay que conseguir una
segregacion entre mercados de manera que se impida reexportar a los paises con precios
mas altos, lo cual es posible: tanto Estados Unidos como la Union Europea restringen la
importacion de productos patentados incluso cuando la primera venta del producto al
exterior la realiza el propietario de la patente, su licenciatario o alguna subsidiaria. En
este sentido, para que la discriminacion de precios funcione es necesario prohibir las

importaciones paralelas entre paises.

31 Precios fijados por comparacién con los precios de otros medicamentos. Los precios de referencia interna
similares usan medicamentos similares en el mercado nacional. La fijacion externa de precios de referencia
usa medicamentos que son iguales o similares a los vendidos en otros paises.

42



2.4. ¢Resulta necesario cambiar el modelo actual de innovacion?

El sistema de patentes presenta las siguientes ventajas: unos procesos decisorios
descentralizados; un sistema de recompensa que puede movilizar con rapidez recursos
que proceden directamente de los usuarios que se benefician de la invencion, y la
divulgacion de las invenciones. Entre los costos del sistema de patentes, cabe sefialar el
alto precio de los productos, obstaculos juridicos a la utilizacion de las invenciones como
base de innovaciones subsiguientes y los considerables costos legales que supone evaluar

y hacer valer las patentes (OMPI, 2014).

A pesar de los costos de los derechos de propiedad intelectual, es indudable que
el sistema de patentes ha demostrado una incidencia de amplio espectro en la economia
y en la sociedad como principal fuente de promocidn de innovacion en el mercado de los
productos y servicios. Es por ello, que el sistema de patentes a mi consideracion es el méas
adecuado para incentivar el desarrollo de nuevas tecnologias y productos. Resulta natural
que dicho sistema evolucione a lo largo del tiempo corrigiendo los errores que pueda

presentar.

En el siguiente capitulo estudiaremos la historia de la evolucion del sistema de
propiedad intelectual y los dispositivos que fueron incorporados para lograr un balance

adecuado entre el Estado, los innovadores y la sociedad.
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CAPITULO IlI: EL EQUILIBRIO ES LA CLAVE.
SALVAGUARDAS EN LOS ADPIC.

El conflicto analizado entre la innovacion y competencia en el campo de la politica
econOdmica y social para el desarrollo del pais no es una discusion exclusiva del derecho
de la competencia y la propiedad intelectual. Sino también, le concierne

fundamentalmente a la teoria de la regulacion.

Uno de los conflictos mas bésicos e importantes que subyacen a la regulacién y
politica pablica del estado es el equilibrio perfecto de los intereses de la sociedad. En la
busqueda del equilibrio Optimo nace la necesidad de regular el funcionamiento
econdmico, donde regular se interpreta como estabilizar y distribuir eficientemente
(Pasco-Font, 2008). La eficiencia no solo debe ser econémica, sino también social, para
ello es necesario crear condiciones para que se establezca el ordenamiento competitivo a
través de una politica activa que deriva necesariamente por el desarrollo claro de los

derechos de propiedad intelectual y por la vigencia de la competencia en los mercados.

Es por ello, que el sistema de propiedad intelectual, especificamente el sistema de
patentes, ha sido objeto de numerosas reformas que permiten en determinadas
circunstancias contrarrestar situaciones de desequilibrio. Sin embargo, si estas
herramientas no son utilizadas adecuadamente pueden generar un efecto contrario

perjudicando la innovacion.

Las reformas mencionadas en el capitulo anterior cambiaron radicalmente el
marco legal para la produccion, comercializacion y acceso a medicamentos en los paises
en desarrollo, a pesar de que el acuerdo sobre los ADPIC da cierto margen de maniobra
a algunos miembros con el fin de que adopten medidas que les permitan mitigar el
derecho del monopolio conferido por la patente y promover la competencia. Las medidas

en cuestion, que basicamente les permiten aumentar el acceso a medicamentos incluyen
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principalmente la importacion paralela,® la excepcion bolar® y la licencia obligatoria.>*
La tabla siguiente presenta las principales salvaguardas establecidas en ADPIC en

relacion a los derechos de propiedad intelectual:

Tabla 3. Disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC.

Articulo del Acuerdo sobre

los ADPIC Definicién

Disposiciones

Desde enero de 1995, los Estados Miembros
de la OMC han tenido los siguientes plazos
para modificar sus legislaciones nacionales:

Periodo de transicion | Art. 65. 1. Paises desarrollados: 1 afio (hasta enero de
para adaptar la | Arreglos Transitorios. 1996).

legislacion nacional al

Acuerdo  sobre  los| Art. 66. 2. Paises en desarrollo: 5 afios (hasta enero
ADPIC. Paises menos desarrollados. de 2000).

3. Paises menos desarrollados: 11 afios
(hasta enero del 2006).

32 E] término “importacion paralela” se refiere a la importacion, sin la autorizacién del propietario de la
patente, de un producto patentado que es comercializado en el extranjero por el titular de la patente o por
una persona autorizada. Las importaciones paralelas son una excepcion al derecho, normalmente exclusivo
del propietario de la patente, para poder importar. Dichas importaciones estan autorizadas segun el
principio del agotamiento internacional de los derechos, de acuerdo al cual el propietario de la patente
extingue los derechos de su patente colocando su producto en el mercado y, por lo tanto, ya no puede
controlar el movimiento de los bienes comercializados, pudiendo un tercero adquirir el medicamento en
otro pais en el que se comercialice con un precio més bajo y colocarlo en el mercado nacional. El Articulo
6 del Acuerdo sobre los ADPIC permite a los estados Miembros de la OMC autorizar importaciones
paralelas, tal como lo confirma la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
adoptada en Doha. El parrafo 5(d) de la Declaracion establece que “el efecto de las disposiciones en el
Acuerdo sobre los ADPIC que son relevantes a la extincion de los derechos de propiedad intelectual es
dejar a cada miembro libre para establecer su propio régimen para dicha extincién sin cuestionamiento”
(Boulet, 2001).

3 La excepcion por Explotacion anticipada o Excepcién “Bolar”, es otra medida permitida bajo los
términos del Acuerdo sobre los ADPIC. Su objetivo es precisamente acelerar la comercializacion de
medicamentos genéricos al final del periodo de la patente, a fin de estimular la competencia de precios.
Cuando se incluye en la ley de patentes, dicha excepcion permite a los competidores genéricos realizar
todas las acciones necesarias para obtener el registro de sus productos por parte de las autoridades
farmacéuticas, mientras la patente aln estd vigente. Estas acciones incluyen la fabricacion limitada del
producto patentado, a fin de llevar a cabo las pruebas requeridas por las autoridades de salud. Los
fabricantes genéricos pueden entonces empezar a producir y comercializar sus productos en la fecha en que
la patente relevante expire, sin necesidad de esperar el registro farmacéutico, que puede suponer de 2 a 3
afios en algunos paises (Boulet, 2001).

3 El instituto ya se hacia presente en el Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial en
sus revisiones de 1925 (La Haya) y 1931 (Londres). Desde ese marco, las licencias obligatorias pasaron a
incorporarse en el derecho interno de muchos Estados.
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Periodo de transicion
para reconocer las
patentes en sectores
tecnoldgicos no
protegidos antes del
Acuerdo de los ADPIC
(por ejemplo, proteccion
de patentes en el sector
quimico de varios

Los paises en desarrollo tienen un periodo
adicional de 5 afios (hasta 2005) para
reconocer patentes en los  sectores
anteriormente mencionados.
Art. 65.4. Nota: la Declaracion Ministerial de Doha
definio en el parrafo 7, que los paises menos
desarrollados pueden extender ese periodo
de transicion hasta el 01/01/2016 para los
productos y procesos farmacéuticos.

paises).

La importacion paralela involucra la
Importaciones paralelas importacion y reventa en un pais, sin el
0 agotamiento de los Art. 6. consentimiento del titular de la patente, de
derechos a nivel regional | Agotamiento de los derechos. |un producto patentado colocado en el
yl/o internacional. mercado del pais exportador por el titular de

la patente o de otra manera legitima.

Esta excepcion permite que una empresa

Excepcion Bolar Art. 30. realice todos los procedimientos y pruebas
(Explotaci6n temprana) Excepciones a los derechos necesarias para obtener la aprobacién en el
" | otorgados. mercado para un producto genérico antes

que la patente original expire.

Permite la explotacion de un objeto
patentado, sin el consentimiento del titular
de la patente, mediante autorizacion del
gobierno pero con remuneracion.

Art. 31.
Licencia Obligatoria. Otro uso sin autorizacion del
titular de la patente.

Fuente: BERMUDEZ, Jorge. La propiedad Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los
ADPIC: desafios para la salud publica.

Una ley de propiedad industrial sensible a los intereses en salud debe incluir todas
las flexibilidades y salvaguardias contempladas en el Acuerdo sobre los ADPIC, como
por ejemplo, el agotamiento internacional de los derechos (importaciones paralelas), la
excepcion bolar y todas las demas condiciones que permiten la emision de una licencia
obligatoria. También es importante que los paises utilicen todo el periodo de transicion
para realizar las reformas a su legislacion. La incorporacion de las flexibilidades y
salvaguardias no es obligatoria, pero si esencial, para minimizar el impacto negativo de
la proteccion de patentes en las politicas de salud (Bermudez, 2006). Una legislacion
sensible a la salud publica debe posibilitar que los gobiernos actien eficientemente en

emergencias nacionales y en situaciones de interés pablico.

La flexibilidad de la importacion paralela representa una importante herramienta
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competitiva para promover el acceso a medicamentos a menor costo permitiendo
aprovechar las diferencias de precios de cada pais. La importacion paralela no infringe
los ADPIC ya que el derecho de patente del titular se agotd en el pais donde el producto
fue originalmente comercializado a precio més bajo (Bermudez, 2006).

Asimismo, gracias a la excepcion bolar aquellos terceros que deseen producir, por
ejemplo, farmacos genéricos, podran practicar las pruebas de bio-equivalencia para la
aprobacién de comercializacion antes de la expiracion de la patente. Con ello, el ingreso
de medicamentos competidores al mercado puede ser mucho mas expedito aumentando
explosivamente la oferta, con la consiguiente reduccion en los precios de medicamentos
(Franjola, 2009).

3.1. Sistema de Propiedad Intelectual: Marco legal.

El sistema de Propiedad Industrial se encuentra agrupado en distintos instrumentos
juridicos con diferentes niveles normativos. Desde tratados internacionales hasta normas
regionales y nacionales que dotan de contenido a los primeros, que se aplican para

resolver los conflictos que se presenten en cada elemento de la propiedad intelectual.

La norma de mayor jerarquia para el Peru es la Constitucion Peruana, que en su
articulo 2° inciso 8), Capitulo | establece: “Toda persona tiene derecho a la libertad de
creacion intelectual, artistica, técnica y cientifica, asi como a la propiedad sobre dichas
creaciones y a su producto”; en este articulo vemos que los derechos de propiedad

intelectual son derechos fundamentales de la persona con rango constitucional.

Como hemos revisado en el primer capitulo, el primer tratado internacional sobre
la materia es la Convencién de Paris de 1883 que da lugar a los primeros pasos de la
globalizacién de la proteccion de la propiedad industrial. Dicho tratado establece los
pilares de todos los sistemas de propiedad intelectual y reglas comunes de las 174 partes

contratantes o paises miembros.

47



En el mismo nivel de la Convencidon de Paris se encuentra el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), el cual supera en términos cualitativos a los tratados adoptados anteriormente
y ahonda en todos los aspectos del sistema de propiedad intelectual. Dicho acuerdo es,
sin lugar a dudas, el principal instrumento internacional para la proteccion de la propiedad
intelectual y la base sobre la cual se asientan los regimenes del mundo en esta materia.
En efecto los ADPIC, sefialan los requisitos que deben cumplir las invenciones para que
sean protegidas a traves de patentes: novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial, los

cuales no estaban incluidos en el Convenio de Paris.

En el mundo hay una serie de Acuerdos Multilaterales en materia de Propiedad
Industrial administrados por la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual OMPI
(Arana, 2014). Los Convenios administrados por la OMPI suscritos por el Per( son: El
Convenio de la OMPI, el Convenio de Paris, el Tratado de Budapest sobre el
reconocimiento internacional del depdsito de microorganismos a los fines del
procedimiento en materia de patentes, el Arreglo de Lisboa relativo a la proteccion de las
denominaciones de origen y su registro internacional, el Tratado de Nairobi sobre
proteccion del simbolo Olimpico, el Arreglo de Niza sobre la clasificacion internacional
de productos y servicios para el registro de Marcas, el Tratado de Cooperacion en Materia
de Patentes - PCT® y el Tratado sobre el Derecho de Marcas - TLT sobre armonizacion

de marcas y su registro.

En nuestro pais, la norma mas predominante en el sistema de propiedad intelectual
es la Decision 486 — Régimen Comun de Propiedad Propiedad Industrial. La Decision
486 es de caréacter regional y es vélida en los paises pertenecientes a la Comunidad
Andina. Conjuntamente con la Decision 486, el Decreto Legislativo 1075 (modificado
por la Ley 29316) que dispone algunas precisiones sobre la Decision 486 es una de las
normas principales en nuestro pais. EI Decreto Legislativo 1075 determina los montos
maximos de las multas vinculadas a quienes violen derechos de propiedad industrial u

obstaculicen los procedimientos. También desarrolla algunos aspectos procedimentales

3 En el caso de la presentacion de una solicitud internacional bajo el sistema PCT, se tiene hasta 30
meses para ingresar en fase nacional y validar la fecha de la primera presentacion.
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y da plazos para su otorgamiento.

3.2. Licencia Obligatoria: Marco Legal.

La licencia obligatoria es quizés el mecanismo méas dominante establecido en los ADPIC
de todas las salvaguardas. La licencia obligatoria se puede definir como una “autorizacion
que da un Estado para producir un producto patentado o para utilizar un procedimiento
patentado sin el consentimiento del titular de la patente. El titular de la patente esta
forzado a tolerar que un tercero realice actos de explotacidn sin su consentimiento” segun
(Moncayo, 2010). El hecho que la licencia obligatoria pueda ser utilizada sin el
consentimiento del titular de la patente la convierte en un arma de doble filo ya que los
gobiernos puedan utilizarla como una amenaza a efectos de conseguir mejores precios de
los medicamentos o pueden imponer licencias obligatorias sin parangén ahuyentando la

inversion extranjera.

En el articulo 31 literal b) del acuerdo ADPIC se menciona que solo podra
permitirse el uso de la patente sin la autorizacion del titular cuando previamente el
potencial usuario haya intentado obtener la autorizacion del titular de los derechos en
términos y condiciones comerciales razonables y esos intentos no hayan surtido efecto
en un plazo prudencial. Los Estados miembros podran eximir de esta obligacion en caso
de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, o en los casos de

uso publico no comercial.

En nuestro pais, la norma que aborda el tema corresponde a la Decision 486 de la
Comunidad Andina (CAN), Régimen Comun sobre Propiedad Industrial y el Decreto
Legislativo 1075, Disposiciones Complementarias a la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina que establece el Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. La
autoridad recae sobre la Direccion de Invenciones y Nuevas Tecnologias del INDECOPI,
la que debera establecer el alcance o extension de la licencia, debiendo especificar el

periodo por el que se concede y su objeto.

La decisidon 486 de la Comunidad Andina sefiala que se puede conceder una
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licencia obligatoria en los siguientes casos:

1. Falta de explotacion: Por falta de uso por méas de tres afios de concedida
la patente o cuatro afios desde que se presentd su solicitud de registro. Se
indica como condicion, ademas, que la licencia obligatoria solo sera
otorgada cuando el solicitante haya intentado previamente obtener una

licencia contractual del titular de la patente.

2. Interés publico, emergencia o seguridad nacional: Previa solicitud de
un Pais miembro por la existencia de razones de interés publico, de
emergencia, o de seguridad nacional y solo durante el tiempo que estas
razones permanezcan. Sefiala, ademés, que la licencia en cuestion sera

otorgada por la oficina nacional competente.

3. Por practicas que afecten la libre competencia: De oficio o a peticién
de parte, la oficina nacional competente puede otorgar licencias
obligatorias cuando la autoridad competente en materia de competencia
haya determinado que el derechohabiente ha desarrollado conductas de

abuso de posicion de dominio en el mercado.

4. Licencia cruzada o patente dependiente: EI INDECOPI otorgara
licencia en cualquier momento, si ésta es solicitada por el titular de una
patente, cuya explotacion requiera necesariamente del empleo de otra,
siempre y cuando dicho titular no haya podido obtener una licencia

contractual en condiciones comerciales razonables.

El INDECOPI esta facultado para modificar la licencia cuando nuevos hechos o
circunstancias lo justifiquen a solicitud de parte. Ello permite que las partes continien en
tratativas para el otorgamiento de una licencia voluntaria, aun una vez otorgada la licencia

obligatoria.
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Si bien las licencias obligatorias, en la practica, habilitan a un tercero no titular
de la patente a utilizar y explotar un producto patentado sin la autorizacion de su titular,
este es un mecanismo que se restringe a casos muy especificos y debidamente
determinados por el marco legal (Tassano, 2015). En esa linea, es importante resaltar que
otorgar una licencia obligatoria no tiene como finalidad reducir la proteccion concedida
a las empresas titulares de estos derechos de propiedad intelectual. Por el contrario, la
autoridad administrativa Gnicamente deberd intervenir cuando se demuestre que la

negativa a conceder licencias perjudica el bienestar del consumidor a corto y largo plazo.

El articulo 40 del Decreto Legislativo N° 1075 sefiala que para obtener una
licencia obligatoria por razones de interés publico, de emergencia o de seguridad
nacional, el estado debe emitir la existencia de dichas circunstancias mediante decreto
supremo, y solo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra
someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, se otorgaran las licencias que se
soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia serd notificado cuando sea

razonablemente posible.

La Direccion de Invenciones y Nuevas Tecnologias establecera el alcance de la
licencia obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el
objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacion econémica. Dicho
procedimiento ha sido recogido en el proyecto de “Directiva sobre normas aplicables al
procedimiento de emision de licencias obligatorias” emitido por la Direccion de
Invenciones y Nuevas Tecnologias publicado mediante Resolucién de la Presidencia del
Consejo Directivo del INDECOPI N° 059-2015-INDECOPI/COD del 7 de abril del
2015.3¢

El Proyecto de Directiva debe ser mejorado a la luz de las experiencias
internacionales en la emision de licencias obligatorias ya que la falta o deficiencias en las

directrices para su aplicacion la convierten en un arma de doble filo debido a que los

3% EIl proyecto de Directiva aplicable al procedimiento de emisién de licencias obligatorias establece los
requisitos de la solicitud, el procedimiento general y las disposiciones especificas para los distintos
supuestos de licencia obligatoria entre otras consideraciones.
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gobiernos puedan utilizarla como una amenaza a efectos de conseguir mejores precios de
los medicamentos o pueden imponer licencias obligatorias sin parangdn justamente por

la falta de lineamientos de la misma.

Por ejemplo, resulta necesario establecer lineamientos para la determinacion de
regalias impuestas por la Autoridad a la patente. Asimismo, es mandatorio establecer un
procedimiento para el tramite de la declaratoria de existencia de razones de interés
publico que refiere el articulo 65 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina debido a que la inexistencia de un procedimiento de este tipo puede inducir a que
no se determine correctamente cuando existe un interés publico o emergencia nacional.
Los casos mencionados son solo algunas deficiencias que debe superar el actual Proyecto
de Normativa. En el capitulo siguiente tocaremos més a detalle las consideraciones que

debe tomar en cuenta el Proyecto en cuestion.

A continuacién veremos ejemplos de los distintos usos que se le ha dado a la
licencia obligatoria alrededor del mundo a efectos de recopilar cuéles fueron los
beneficios y perjuicios que trajeron a colacion la implementacion de una licencia

obligatoria.

3.3. Uso de la licencia obligatoria en el mundo.

Los organismos gubernamentales de salud de varios paises utilizan la licencia obligatoria
como amenaza para frenar los precios de los medicamentos seleccionados, en especial
los referidos para el tratamiento de VIH/SIDA. A menudo las amenazas y negociaciones
se mantienen en secreto. Sin embargo, la discusion de las licencias obligatorias en los
productos farmacéuticos se hizo pablica a partir de la emision de las licencias obligatorias
para combatir la epidemia del VIH en Sudafrica (Lybecker & Fowler, 2009). Al otro lado
del mundo, en abril de 2007, el presidente de Brasil firmd un pedido de una licencia
obligatoria para el uso del gobierno de la patente de Merck en un farmaco antirretroviral

(Efavirenz), en un acto publico que fue transmitido en todo el mundo (Cohen J. , 2007).

Todas estas licencias fueron emitidas bajo la autoridad de las disposiciones
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existentes al amparo del articulo 31 de los ADPIC. En el 2007, Ruanda (Organizacién
Mundial del Comercio) emitié una licencia obligatoria para medicamentos contra el
SIDA que no podia producir a nivel local y solicito la ayuda de Canada, generando la
primera serie de licencias obligatorias back to back en virtud de las disposiciones
establecidas en el parrafo 6 de la Declaracion Ministerial de Doha. El afio 2008, bajo el
marco de las licencias obligatorias, Indonesia (Tunsarawuth, 2007) amenaz a compafiias
farmacéuticas para la reduccion los precios de sus medicamentos, y en caso no estuvieran
dispuestas a bajar los precios las expulsara. Como resultado de ello, la empresa
farmacéutica Roche ha seleccionado socios en esos paises para ayudar en la fabricacion

de un suministro suficiente de Tamiflu para combatir la gripe asiatica.

Las amenazas de concesion de licencias obligatorias que condujeron a acuerdos
con las principales compafias farmacéuticas segun informes, se habian iniciado en
Malasia (2004), Indonesia (2004), Brasil (2003), Zambia (2004), Zimbabwe (2004) y
Mozambique (2004) en (Packard, 2007).

Incluso en 2001, el gobierno de los Estados Unidos contemplo la posibilidad de
una concesion de una licencia obligatoria sobre la ciprofloxacina, destinada a almacenar
como una defensa contra el antrax debido a los ataques terroristas de ese mismo afio. En
respuesta a la amenaza, Bayer redujo drasticamente el precio del medicamento (Carroll
& Winslow, 2001). Cabe sefialar que la amenaza de licencia obligatoria debido a una
urgencia nacional por parte del principal propulsor del sistema de la propiedad intelectual

fue la excusa perfecta para promover la elaboracion de la Declaracién de Doha.

Asimismo, en el 2005, el gobierno belga adopté medidas ain mas amplias que
permiten a las autoridades conceder licencias obligatorias en el interés de la salud publica
en general con procedimientos acelerados en caso de una crisis de salud publica. Estas
disposiciones no basan su autoridad en el articulo 31 de los ADPIC, sino que justifican
la licencia obligatoria en virtud de los articulos 8 y 30 del Acuerdo sobre los ADPIC que,
respectivamente, permiten “las medidas necesarias para proteger la salud publica” y

establecen excepciones limitadas a los derechos exclusivos del titular de la patente
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establecidos en el articulo 28.1 del ADPIC.%’

A pesar de que el gobierno belga no haya utilizado hasta ahora las licencias
obligatorias, la presencia de este mecanismo aporta presion sobre titulares de patentes
no-cooperativos y sirve como un argumento convincente para arrastrarlos a un acuerdo

de licencia voluntaria (Van Zimmeren & Requena, 2007).

En el 2006, dos licencias obligatorias sobre medicamentos contra el SIDA fueron
otorgadas por las autoridades de Tailandia bajo un uso “no comercial”.*® El ministro de
salud, el Dr. Mongkol afirm6 que Tailandia estaba considerando emitir licencias
obligatorias para otros once medicamentos en la lucha contra el VIH/SIDA, el cancer y
las enfermedades del corazon (De Roo, 2011). El Wall Street Journal arremetié contra
Tailandia por el incumplimiento de por lo menos el espiritu de los ADPIC porque “es
dificil argumentar que Tailandia tiene una epidemia de SIDA, cuando su incidencia es de
apenas encima del 1% a diferencia de paises como Sudafrica donde la tasa es del 20%”.
Lo mismo ocurre con las licencias obligatorias dadas para los medicamentos para
contrarrestar enfermedades del corazén de la poblacion (Theft in Thailand, 2007). Otra
editorial informé que “las patentes pueden ser liberadas en situaciones de emergencia;
sin embargo, es dificil argumentar que las enfermedad cardiacas cumpla con esa
caracteristica” (Bate, 2007).

En Latinoamérica no hay casos de licencia obligatoria por razones de interés
publico, salvo Ecuador y Brasil. EI 14 de abril de 2010 el Gobierno del Ecuador concedid
una licencia obligatoria por razones de interés publico para el medicamento antirretroviral
Ritonavir a favor de la compafiia farmacéutica Cipla cuyo distribuidor local es Eskegroup

SA. El titular de la patente es Abbott Laboratories, el cual recibira regalias por el periodo

37 Una patente conferird a su titular los siguientes derechos exclusivos: i) cuando la materia de la patente
sea un producto, el de impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen actos de: fabricacion, uso, oferta
para la venta, venta o importacién para estos fines del producto objeto de la patente; ii) cuando la materia
de la patente sea un procedimiento, el de impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen el acto de
utilizacion del procedimiento y los actos de: uso, oferta para la venta, venta o importacion para estos fines
de, por lo menos, el producto obtenido directamente por medio de dicho procedimiento.

38 El ministro de Salud justifico la emisién de licencias ya que “tiene que proporcionar servicios de salud a
cuarenta y nueve millones de personas con recursos limitados™.
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establecido en la licencia obligatoria.

Colombia ha recibido solicitudes de licencia obligatoria y declaratoria de interés
publico para el medicamento Kaletra, sin embargo la Superintendencia de Industria y
Comercio negd la expedicion de la licencia obligatoria, tras discusiones con el Ministerio
de Salud (de Proteccion Social, en ese momento) sobre quién era el competente para

declarar las razones de interés publico o necesidades de salud.

Los casos mencionados son solo algunas de las experiencias mas mencionadas en
el &mbito mundial y regional. En el Per( no ha existido una discusion tan avanzada para
la emisién de licencias obligatorias a diferencia de Ecuador, Brasil y Colombia. De dichas
experiencias se ha podido recoger importante informacion que nos permite evitar que se

cometan los mismos errores y recoger lo mejor de las licencias obligatorias emitidas.

3.4. Consecuencias del abuso de las licencias obligatorias.

El uso adecuado de la licencia obligatoria puede salvar millones de vidas y mejorar la
salud puablica de decenas de naciones (Bird, 2009, pag. 209).Sin embargo, el
otorgamiento de una licencia obligatoria genera costos secundarios que pueden ahogar
los beneficios de un mayor acceso a los medicamentos a futuro (Bird, 2009).

El profesor Bird en (Reichman, 2009, pag. 253) sefiala que los principales costos

del abuso de una licencia obligatoria son los siguientes:

e Lainversion directa de los titulares de las patentes se veria disminuida, ya que los

titulares de patentes buscan entornos mas amigables.

e Las licencias obligatorias reduciran los incentivos del sector farmacéutico para
innovar.

e Riesgo de que el otorgamiento abusivo de una licencia obligatoria pueda
desencadenar represalias con sanciones comerciales que podrian paralizar la

economia de la nacion.
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Pues bien, al conceder una licencia obligatoria la inversion en el farmaco no puede
ser devuelta una vez que la licencia entre en vigor. El problema subyacente se debe a que
una vez que se emita, el incentivo para invertir en el futuro se reduce. Como
consecuencia, esta reduccion de la inversion en investigacion e infraestructura tendra

efectos negativos en la poblacion al limitar el acceso de los medicamentos.

Por ello, se sefiala que el uso inapropiado de las licencias obligatorias tiene el
potencial de quebrar el buen funcionamiento de los mercados farmacéuticos y generar un
retroceso de inversion en los paises en los cuales se desarrollan. Por ejemplo, en respuesta
a una licencia obligatoria otorgada por el gobierno de Tailandia, Abbott decidi6
desinvertir en el mercado tailandés a la espera de la reforma nacional del sistema de
patentes. Asimismo retir0 siete solicitudes de registro de patentes pendientes para nuevos
medicamentos (The Associated Press, 2007). El repliegue de una inversion importante en
el pais genera mayores barreras para el acceso de medicamentos, lo que ocasiona un

perjuicio en el acceso de medicamentos para los usuarios.

En este sentido, las empresas farmacéuticas por miedo a no recuperar los costos
de investigacion y desarrollo, dejaran de dedicar su tiempo y dinero en el descubrimiento
de nuevas curas para enfermedades infecciosas o tropicales, que son irGnicamente, las de
mayor incidencia en los paises en desarrollo y, en su lugar, se centraran totalmente en

medicinas mucho mas rentables para los paises desarrollados.

Se teme que el problema de obtener el acceso a los medicamentos necesarios para
hacer frente a la pandemia del VIH/SIDA se pueda ver afectado por disposiciones
intervencionistas en relacion con la propiedad de las patentes generando una mayor
escasez de estos medicamentos, puesto que, como sefiala el Dr. Wainberg, la ganancia
otorgada por las patentes es el Unico estimulo de la industria farmacéutica para continuar
la investigacion del SIDA (Tesher, 2000). Esta clase de incentivo no resulta necesario en
los laboratorios que comercializan medicamentos genéricos ya que no han incurrido en

los costos de 1+D.
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A decir de Otamendi, los copistas no son personas a las que les interesa que la
poblacion mas susceptible tenga acceso a fArmacos con precios accesibles, sino que, por
el contrario, son personas a quienes les interesa poco la salud publica, les interesa més el
rédito gigantesco que obtienen con la copia de dichos medicamentos. Asimismo, sefiala
que a mediados del siglo diecinueve, el promedio de vida era de 40 afios preguntandose
“7quiénes contribuyeron mas a que tengamos hoy un promedio de vida superior a los
setenta afios en muchos paises? ¢Los que copian o los que investigan?” (Rodriguez
Spinelli, 2008).

Por otro lado, las represalias tomadas contra el pais otorgante de licencias
obligatorias por un abuso de éstas en el caso mas extremo pueden concluir con sanciones
comerciales, asi como con castigos pecuniarios por una eventual expropiacion de la
propiedad. Como es sabido, los Tratados de Libre Comercio o simplemente TLCs,
contienen disposiciones sobre expropiacion. Dada la naturaleza de la licencia obligatoria
por motivos de interés publico, los inversores en la industria farmacéutica no tendrén una
reclamacion por expropiacion directa, pero si por expropiacion indirecta®® en caso su
derecho de propiedad se reduzca sustancialmente y cuyos efectos serian equivalentes a la

plena expropiacion (Zachary, 2004)%.

Aunque puede resultar dificil para un titular de una patente afectada afirmar que
se ha producido una expropiacion ilegal si se cumplen las normas del Acuerdo sobre los
ADPIC pueden surgir casos en que se puedan formular reclamaciones por una inadecuada

determinacion de las regalias. Los derechos de los inversionistas pueden ser usados para

%9 La expropiacion indirecta corresponde a aquellos actos estatales que en la practica producen una pérdida
de la administracion, el uso o el control de un recurso, o una significativa depreciacion en el valor de los
bienes. Por ejemplo, las expropiaciones regulatorias son aquellas donde la afectacion al derecho de
propiedad se produce a través de regulacidn estatal. En el caso de la licencia obligatoria no se priva al titular
de comercializar la patente. Sin embargo, se elimina el monopolio otorgado por el derecho de patente.

40 Jan Paulsson y Zachary Douglas han escrito extensamente sobre el &ambito de la expropiacion indirecta
en la propiedad intelectual y sugieren dos etapas de andlisis: i) en la primera se debe analizar la magnitud
de la interferencia en el derecho de propiedad ii) analizar si dicha interferencia se eleva al nivel de la
expropiacion directa. Sin embargo, el caso de la expropiacion indirecta sugiere el anélisis de un tercer
factor, a saber, el caracter y el motivo detras de la accion gubernamental regulador sobre una base de caso
por caso. Estos tres factores se han incorporado en el Anexo B del TLC modelo de EE.UU. para determinar
la existencia de una expropiacion indirecta.
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disuadir a los gobiernos de usar licencias obligatorias. Ahora bien, en el caso de nuestro
pais, en uno de los TLC mas emblematicos (TLC-USA) se ha implementado una
excepcién de indemnizacion y expropiacion de licencias obligatorias en el articulo 10.7.5
que sefiala que “no se aplica a la expedicion de licencias obligatorias otorgadas con
relacion a derechos de propiedad intelectual conforme con el Acuerdo ADPIC, o a la
revocacion, limitacion o creacion de derechos de propiedad intelectual en la medida que
dicha expedicion, revocacion, limitacion o creacion sea compatible con el Capitulo
Dieciséis (Derechos de Propiedad Intelectual)”. Dicha excepcion no evita que en otros
TLC se permita reclamos de expropiaciéon por una inadecuada imposicién de licencias
obligatorias, los cuales podrian terminar en sanciones que puedan afectar la dindmica de

la economia en nuestro pais.

Por altimo, uno de los puntos méas complicados en la imposicion de una licencia
obligatoria es la determinacion de regalias por parte de la autoridad, méas ain cuando el
INDECOPI carece de experiencia en estos temas. En si la imposicion de una licencia
obligatoria conlleva una imposicion unilateral de un precio determinado, sin embargo
debe actuar con cautela para evitar caer en la trampa de convertirse en un regulador de

precios.

Por ejemplo, el Departamento de Patentes de India concedié una licencia
obligatoria, entre otras cosas, alegando que el medicamento Nexavar no estaba a
disposicion del pablico a un precio razonablemente asequible. Al hacerlo, el gobierno
indio interpretod la expresion “precio razonablemente asequible” de tal forma que debe
garantizarse la accesibilidad de los farmacos para la poblacion india sin tener en cuenta
los costes incurridos en la fabricacion de los mismos. La incapacidad de Bayer de poner
el medicamento Nexavar a disposicion de casi el 98 por ciento del pablico indio fue el
argumento gatillador para la emision de la licencia obligatoria (Satarawala Chopra &
Muthappa, 2012). En este sentido, el objetivo de la Autoridad era bajar los precios debido

a que eran muy elevados para la poblacién.

Esta parte de la decision es especialmente importante no sélo para los potenciales

solicitantes de licencias obligatorias, sino también para los futuros solicitantes de

58



patentes. Por un lado, esto plantea preguntas importantes acerca de coOmo exactamente
“un precio razonable” debe definirse desde una perspectiva publica. El gobierno indio ha
enviado un claro mensaje que no permitird a las compafiias farmacéuticas establecer
precios sin tomar en cuenta la posibilidad de acceso a dichos medicamentos para la
totalidad de su poblacion (Sood, 2013, pag. 109). El uso de un estandar ambiguo en
nuestro pais como el usado por el gobierno indio podria aumentar el alcance de la
subjetividad para la determinacion de regalias y promover abusos en la aplicacion de
licencias obligatorias.

La aplicacion de una licencia obligatoria por interés publico como la solicitada en
nuestro pais para el medicamento Atazanavir no es un procedimiento libre de
consecuencias econdmicas graves. En la coyuntura actual del pais que tiene como
prioridad el fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual para atraer la
inversion extranjera es necesario contar con una normativa lo suficientemente sélida que
tenga la capacidad de por lo menos responder a las preguntas derivadas de su aplicacion.
Asimismo, la emision de dicha normativa debe contener un estudio costo-beneficio
considerando los perjuicios que podria ocasionar su aplicacion. En vista de la falta de
lineamientos, en el ultimo capitulo de la presente tesis he recopilado algunas
consideraciones que podrian ser incluidas en el Proyecto de normativa de licencia
obligatoria, las cuales tienen por objeto de garantizar el equilibrio entre en el acceso a la

salud y la proteccién de los derechos de propiedad intelectual.
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CAPITULO IV: SISTEMA DE PATENTES EN EL
SECTOR FARMACEUTICO

4.1. Con mis patentes no te metas.

Las ventajas y desventajas del sistema de patentes pueden intensificarse o disminuir
dependiendo del mercado en el cual se aterrice ya que cada mercado tiene
particularidades Unicas que deben examinarse detenidamente. En el caso en concreto de
la industria farmacéutica, varios autores como Cole, que critican el sistema actual de
propiedad intelectual concuerdan que las patentes si deberian ser aplicadas a la industria
quimica y farmacéutica. El sistema de patentes resulta de mayor importancia por las

razones presentadas a continuacion.

En primer lugar, debemos advertir que, no obstante la vida legal de la patente es
de veinte afos, la vida efectiva de una patente en medicamentos es alrededor de ocho
afios, a causa del tiempo utilizado en el proceso de investigacion y desarrollo, y tramites
regulatorios antes del lanzamiento del producto al mercado. En la Figura 2 se muestra la
situacion expuesta (Gerencia de Estudios Econémicos del INDECOPI, 2002).%

41 Este grafico mide el eje de ordenadas el flujo de caja del laboratorio. EI punto A marca el inicio del
periodo de comercializacion del nuevo producto una vez aprobada la solicitud de patente. En el momento
en que ésta expira (punto B), los ingresos netos caen debido a la entrada de los genéricos y siguen la
trayectoria BCD. La magnitud de la caida de los ingresos (distancia BC) dependera de otras barreras a la
entrada que encuentren los productos genéricos.
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Figura 2. Evolucion del flujo de caja para la creacion de un nuevo producto farmacéutico.
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Teniendo en cuenta la vida efectiva real de estos productos, en Estados Unidos
los laboratorios solicitaron la extension del periodo de vida legal de las patentes para
compensar una parte de los afios perdidos en el proceso previo a la comercializacion del
producto. Las presiones terminaron en 1984 con la aprobacion de la Ley de Competencia
en Precios de los Productos Genéricos y de Restauracion de Patentes denominada “Hatch-
Waxman Act”. Esta ley establece una extension de la vida efectiva de las patentes igual
a la suma del periodo de revision del organismo competente, més la mitad del periodo de
pruebas clinicas (dando un total de 5 afios en promedio) (Schacht & Thomas, 2002).
Lamentablemente, esta posibilidad no esta disponible en el Pert segun la Decision 486 y

la normativa nacional.

En este punto es necesario resaltar que el riesgo asociado a la investigacion y
desarrollo en la industria farmacéutica es particularmente alto, uno de cada cuatro mil
medicamentos descubiertos en Gltima instancia se comercializan y los costos de cada
producto oscilan entre 200 y 400 millones de ddlares (Gerencia de Estudios Econémicos
del INDECOPI, 2002). Estos numeros son importantes en la evaluacion del valor
monetario esperado, en adelante VME, para participar en la investigacion y desarrollo de
productos farmacéuticos. Asimismo, la teoria econémica en general, asume que “las
organizaciones empresariales son neutrales al riesgo”, y que, como tal, buscaran

maximizar su VME. Una empresa tendra en cuenta diversos cursos de accion con
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diferentes valores y proseguira el curso de accion que ofrece el més alto VME (Bailey,
2001).

La importancia de las patentes para la innovacion farmacéutica ha sido
demostrada en varios estudios economicos. Richard Levin y Wes Cohen han llevado a
cabo encuestas en una amplia seccion transversal de industrias para identificar qué
factores son los mas importantes y necesarios en la apropiacion de los beneficios de la
innovacion (Cohen W. , 1997). Estos factores incluyen la competitividad, ventajas de ser
primero en el mercado, las ventas superiores y esfuerzos de servicio, el secreto y la
complejidad de la produccion y la tecnologia del producto, asi como las patentes. En
ambos estudios encontraron que la industria farmacéutica coloca la mayor importancia a

las patentes.

Los hallazgos de estos estudios estan de acuerdo con un estudio anterior realizado
por los economistas britanicos Taylor y Silberston. Basado en un estudio de Reino Unido
realizados a gerentes de 1+D, se estima que los gastos de 1+D farmacéutico se reducirian
en un 64 por ciento en ausencia de la proteccion de patentes. Por el contrario, la reduccién

correspondiente a todas las demas industrias bajo encuesta fue de sélo el 8 por ciento.*

Asimismo, una encuesta actual realizada por la Universidad de Berkeley
(Sichelman, Samuelson, & Merges, 2010) indica que los inversores otorgan una gran
importancia a las patentes cuando se toman decisiones de inversion. De hecho, el 67% de
las empresas encuestadas indico que la existencia de patentes es un factor importante en
sus decisiones de inversion. ElI mayor porcentaje lo registran las empresas de
biotecnologia (73%) y las empresas farmacéuticas y de dispositivos médicos (85%), lo
gue demuestra que no importa la industria, en la mayoria de los mercados se le da una

gran importancia a las patentes cuando se toman decisiones de financiacion.

Ahora bien, uno de los criterios que debe tomarse en cuenta al establecer un

42 Hallazgos similares fueron reportados por Edwin Mansfield de una encuesta a los directores de
investigacion de 100 corporaciones en USA.
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sistema de proteccion de patentes es el costo de inventar como el costo de copiar; entre
mas alta sea la ratio de aquel con respecto a éste, mas optima es la proteccion por patentes
para el inventor. En el caso particular de los farmacos, la ratio es bastante alta. El costo
de inventar un nuevo farmaco —costo que incluye las extensivas pruebas requeridas para
que se apruebe la venta de éste— es de cientos de millones de ddlares, mientras que, para
la mayoria de farmacos, el costo de copiarlos —o de producir un substituto idéntico— es
muy bajo. Por lo tanto, la ratio del primer al segundo costo va a ser siempre alta, lo cual
hace dificil que el inventor recupere sus costos sin proteccion por patentes (y por las
razones adicionales de que el valor de los ingresos por la venta del farmaco se devalta
por el tiempo que demora en aprobarse, y que el plazo efectivo de la patente es truncado
porque el periodo de proteccion de la patente empieza a correr cuando la patente es
solicitada en vez de, afios después, cuando el farmaco puede empezar a venderse) en
(Becker & Posner, 2012).

Si no existieran las patentes, los productos genéricos equivalentes podrian entrar
libremente y la competencia obligaria a bajar los precios al costo marginal, con lo cual
las empresas tendrian lo suficiente para cubrir los costes de produccion y distribucion.
Sin embargo, la fijacién de precios de costo marginal no puede generar ingresos
suficientes para cubrir los costos de | + D de las empresas innovadoras. Por tanto, el
objetivo econdmico de las patentes es impedir la entrada de copias en el mercado para
proporcionar a la empresa innovadora una oportunidad de establecer un precio superior

al coste marginal con el fin de preservar los incentivos para futuros proyectos de | + D.

4.2.  Criticas al sistema de patentes en el sector farmacéutico.

4.2.1. Distorsién financiera.

Una de las mayores criticas a la configuracion del sistema de patentes es la distorsion
financiera. En el marco del sistema de patentes, especialmente en el sector farmaceéutico,
la investigacion se financia con los beneficios del monopolio. Sin embargo, parte del
problema es que gran parte de los ingresos obtenidos se utiliza para financiar
investigaciones que no generan un beneficio para la sociedad. Las investigaciones

subvencionadas por estos ingresos no corresponden a los objetivos sociales adecuados:
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se financia medicamentos de estilo de vida, tales como para la regeneracion del cabello
y no medicamentos que mejoran la calidad de vida. Por lo tanto, para Stiglitz existe una
gran cantidad de lo que se podria Ilamar “fugas” al no entregar los ingresos a las areas

importantes de la investigacion.

Podemos considerar que el diferencial entre el precio de un producto patentado y
el costo marginal del mismo es una especie de tributo. A decir de (Stiglitz, 2008, pag.
1713) el diferencial entre el precio de un producto patentado y el costo marginal del
mismo puede ser considerado un impuesto: el sistema de patentes resulta la combinacion
de un sistema de precios competitivos con un impuesto por unidad producida (la
diferencia entre el precio y el costo marginal de produccién), el cual es dedicado a

financiar la investigacion.

Desde una perspectiva de bienestar social no es adecuado que una persona con
una enfermedad terminal tenga que financiar con el pago de sus impuestos medicamentos
de estilo de vida. Un impuesto sobre medicamentos de enfermedades mortales es
injustificable a menos que se garantice que todos esos ingresos son destinados a la

investigacion de ese tipo de enfermedades.*®

4.2.2. Precios elevados.

La objecion a las patentes en los paises en desarrollo supone que los titulares de patentes
tienen la posibilidad de fijar precios significativamente superiores al coste marginal. Sin
embargo, a pesar de que las patentes pueden, en teoria, permitir a una empresa para cobrar
un precio superior al coste marginal, puede que ello no sea de interés para la empresa en
mercados donde la mayoria de consumidores no pueden adquirir los farmacéuticos
patentados: si los precios son muy altos nadie los comprara. Los titulares de las patentes
pueden establecer racionalmente los precios cerca de costo marginal en los mercados de

bajos ingresos con una alta elasticidad, y de hecho hacer realizar ello les garantiza una

4 Uno de los principales avances en las finanzas publicas en los Gltimos treinta afios es el estudio del
impacto de los impuestos que provocan distorsiones y de distribucion de los sistemas tributarios. Si
consideramos el sistema de propiedad intelectual como un impuesto podriamos considerarlo como uno de
los que generan mas distorsiones.
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mayor cantidad ingresos, a condicion que estos precios bajos no afecten otros mercados
con una demanda de baja elasticidad, ya sea por precios de referencia (control de precios)

0 por importaciones paralelas.

En el capitulo siguiente analizaremos la I6gica de los precios de los medicamentos
patentados, lo cual nos permitira tener un panorama mas claro acerca de viabilidad de
adoptar alguna medida tal como una licencia obligatoria contra los precios altos de los

medicamentos.
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CAPITULO V: ;PRECIOS SIN PARANGON?

La fijacion de precios por encima de los costos marginales crea dos pérdidas para los
consumidores. La primera es el precio adicional que los consumidores pagan por adquirir
un medicamento a precio de monopolio, ya que los usuarios pagarian un precio menor a

un productor competitivo.

La segunda pérdida corresponde a la “pérdida de eficiencia” o “pérdida de peso
muerto” de las transacciones no realizadas que habrian tenido lugar a un precio
competitivo. En los mercados farmacéuticos, la pérdida de eficiencia corresponde al
problema del “acceso” de medicamentos: la poblacion de escasos recursos no puede
adquirir un producto farmacéutico debido a su alto precio, y como resultado no reciben
tratamiento. Dicha situacion adquiere una importancia de mayor relevancia en los casos

de no acceso de medicamentos esenciales para la vida y la salud.

Ahora bien, (Flynn, Hollis, & Palmedo, 2009) nos explican que los precios de los
productos patentados no son irracionales, el monopolista siempre se encuentra limitado
por el mercado. Si los precios son muy altos, entonces algunas personas no podran
pagarlo y por lo tanto no lo compraran. En ese sentido, el monopolista pierde demasiados

clientes.
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Figura 3. Curva de demanda lineal.
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Fuente: Elaboracion propia.

En el grafico anterior, se puede observar que si el precio es cercano a cero la
cantidad demandada seria de 100. En ese caso, no habria pérdida de eficiencia ya que
todos los que se encuentran dispuestos a pagar un precio competitivo van a adquirir el

producto.

Ahora bien, el monopolista escogera el precio que maximiza los beneficios para cualquier
curva de demanda, elevando el precio hasta que el producto del precio por el nimero de
personas que puedan pagar dicho precio sea el mas rentable para el monopolista. En la
Figura 3, el vendedor podria vender una cantidad de 99 bienes por 1 sol, produciendo
ventas de S/ 99. Se puede aumentar el precio de S/ 2 y va a perder una venta (la pérdida
de 98 en lugar de 99 por el aumento de precio se denomina pérdida de eficiencia). Sin
embargo, el aumento de los ingresos compensa la pérdida de la demanda (que permite
ganancias de S/ 196 en lugar de S/99). En este modelo, el monopolista dejara de aumentar
los precios cuando vende 50 productos por S/ 50, ganando S/ 2500 en ventas. Mas alla
de este punto, el vendedor pierde dinero por las ventas perdidas a precios mas altos

conforme se puede apreciar en la Tabla 4.
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Tabla 4. Ingresos por precio y cantidad.

Precio ‘ Cantidad Ingresos
1 99 99

2 98 196

49 51 2499

50 50 2500

98 2 196

99 1 99

Por lo tanto, el precio que maximiza los ingresos, en adelante el Precio de
Utilidad Méxima, es de S/ 50. En la Figura 3, el area debajo de la curva de demanda ya
la derecha de 50 unidades corresponde a la “pérdida de eficiencia” como hemos explicado
anteriormente. Los ingresos obtenidos por las ventas aparecen en como “excedente de
productor” asumiendo que el costo marginal es casi igual a cero. Un punto importante de
resaltar es que el excedente del productor de S/ 2500 es aproximadamente el doble que
la pérdida de eficiencia, de modo que proporciona un fuerte incentivo para la innovacion,

en comparacion con el costo social generado debido a la pérdida de eficiencia.

5.1. Curva de demanda convexa.

Las estrategias de precios que maximizan los beneficios para una empresa que tiene el
monopolio se alteran por la forma y la pendiente de la curva de demanda. La pendiente
de la curva de demanda puede verse afectado por la elasticidad de la demanda. Un
monopolista serd mas moderado si los consumidores estan més dispuestos a cambiar a su
producto por un sustituto inferior o quedarse sin él en caso se realice un incremento de
precio. Menor elasticidad significa que los consumidores no van a frenar su demanda por
un incremento significativo de los precios, la cual se traduce en una curva de demanda
vertical o pronunciada; mientras que una alta elasticidad significa que el aumento de
precio mas pequefio eliminaria todas las compras de los consumidores, la cual se plasma

en una curva mas plana en el plano horizontal.
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5.2. El problema de la curva de demanda convexa.

Las curvas de demanda que tienen algin elemento de convexidad indican que en un
determinado segmento del mercado la demanda es muy elastica (la parte méas plana de la
curva) por lo cual dicho segmento renunciara a la compra si se incrementan ligeramente
los precios. Es probable que la demanda sea mas inelastica en otro segmento del mercado
que se encuentra dispuesto a pagar precios mas altos. A mayor convexidad mayor
desigualdad del mercado o pais y viceversa.

Figura 4. Curva de demanda convexa.
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En la Figura 4 se puede apreciar que un ligero aumento de precios empuja un gran
namero de consumidores fuera del mercado. A su vez, se puede notar que en el segmento
elastico de la curva (la parte mas vertical-empinada de la curva) un gran aumento de
precio produce un descenso minimo en las ventas. Por lo tanto, el Precio de Utilidad
Maxima seria aproximadamente 200, cuatro veces mas alto que en la curva de demanda
lineal de la Figura 3. En este caso, la pérdida de eficiencia (1835) es casi exactamente la
misma que los ingresos, a diferencia que la curva lineal, donde la pérdida de peso muerto
de 1225 es casi la mitad de los ingresos que son de 2500. Asimismo, Unicamente una
pequefia proporcion de los posibles compradores (aproximadamente 10%) compraria el
producto (Flynn, Hollis, & Palmedo, 2009).
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(Flynn, Hollis, & Palmedo, 2009) sefialan que el intercambio entre los incentivos
para la innovacion (ingresos) frente a las pérdidas de eficiencia de las curvas de demanda
convexas no es tan favorable para el sistema de patentes como en las curvas de demanda
lineales. La proteccion de patentes en la Figura 4 tiene un efecto menor en la innovacion
que en el caso de demanda lineal; y al mismo tiempo las pérdidas de eficiencia son mas

grandes.

El periodo de proteccion de las patentes refleja la voluntad de la sociedad para
brindar incentivos a la innovacion sacrificando precios competitivos (lo que significa una
alta “pérdida de eficiencia”). Incluso, (Duffy, 2003) ha propuesto un periodo alternativo
de proteccion a las patentes considerando la “pérdida de eficiencia” generada por un
eventual monopolio. Segun Flynn, Hollis, y Palmedo, un periodo de veinte afios de
explotacion exclusiva brinda un incentivo suficiente para promover la innovacion, mas
alla de ese periodo las pérdidas de eficiencia seran mucho mas altas que los incentivos
generados por la exclusividad.

En los mercados que tienen un ratio eficiencia-ingresos poco favorable como el
mostrado en la Figura 4, el costo marginal de la proteccion de patentes es muy alto frente
a los beneficios brindados, por lo que el periodo 6ptimo de proteccion - o el tipo de
proteccidn debe ser menor. Es bien sabido que el periodo de proteccion de las patentes es
bastante criticado, ya que no se ha considerado las caracteristicas de las patentes y el
costo social involucrado, por lo tanto la conclusion de que las reglas de patentes estandar
estdn mal adaptadas a los mercados con curvas de demanda convexa no resulta
sorprendente. Las patentes deberian adaptar su funcionamiento a mercados que se
caracterizan por curvas de demanda altamente convexas, en especial para los

medicamentos esenciales (Flynn, Hollis, & Palmedo, 2009).

En los paises muy pobres que se caracterizan por la distribucion desigual de
ingresos, la accion ldgica de las compafiias que busquen maximizar las ganancias sera
cobrar precios mas altos al sector acomodado de la sociedad, ya que se obtiene mucho

mas beneficios que si se hubiera distribuido el mismo producto a precios asequibles a la
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poblacién con menos ingresos.

5.3. Curva de demanda en Perd.

La distribucion del ingreso y la riqueza en los paises en vias de desarrollo tiende a ser
extremadamente desigual.** La Figura 5 muestra la distribucion del ingreso en Per( en
forma de renta media per capita anual para cada decil de la poblacién al 2015. En dicha
figura, se puede apreciar que el 20% maés rico obtuvo el 50 por ciento de todos los
ingresos. Asimismo, el 10% mas rico obtuvo un promedio de S/ 35268 anuales, casi 19

veces el ingreso promedio del 10% mas pobre sélo S/ 1860 anuales.

Figura 5. Ingreso promedio per capita por deciles.
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Elaboracion Propia. Fuente: Evaluacion de la Pobreza Monetaria 2009-2015. INEI. Ingreso en soles constantes base=

2015 a precios de Lima Metropolitana.

La alta desigualdad en la capacidad de pago de un pais producird curvas de
demanda altamente convexas para articulos sensibles a los incrementos de precios. La
Figura 6 es una curva de demanda para la medicina del SIDA en Per( construido de
acuerdo al modelo de (Flynn, Hollis, & Palmedo, 2009) bajo las reglas siguientes: (i) la
capacidad de pago es proporcional a los ingresos anuales, y (ii) la incidencia de la

enfermedad es igual entre todos los niveles de ingresos. La forma de la curva de demanda

4 El indice de Gini en Per( es de 0.44 en el 2015 segun Informe de la Pobreza Monetaria 2015. INEI.
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se puede utilizar para estimar el comportamiento de optimizacion de beneficios de un
monopolio en este mercado. La Figura 6 supone que las personas que necesitan
tratamiento contra el SIDA en Peru podran adquirir un antirretroviral si el costo maximo
es el 7% de sus ingresos (INEI, 2016). Ello debido a que segun el INEI la poblacién gasta

aproximadamente el 7% de su renta en atencién médica.

Figura 6. Demanda antirretroviral en Peru.
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Elaboracion propia. Precio 7% de los ingresos.

De acuerdo con los datos del mes de abril del 2016 del Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades del Ministerio de Salud, 106 426
personas viven con VIH/SIDA en el Peri.* Tomando las reglas del modelo sefialado en
el parrafo anterior, cada decil de la Tabla 5 contiene 10 643 personas que necesitaran
tratamiento antirretroviral. Si se fija el precio anual de S/ 2 469 por paciente, inicamente
el decil con mayores ingresos podra adquirir el medicamento. Con el fin de vender a todas
las personas con SIDA que necesitan tratamiento, el precio tendria que bajar a S/ 130

soles anuales por paciente.

4534426 personas tienen SIDA en el PerlG segun el Boletin Epidemiolégico Mensual (Abril 2016).
Asimismo, 72000 personas tienen VIH segln articulo publicado en La Republica el 29 de Noviembre del
2015. Disponible en http://larepublica.pe/impresa/sociedad/722032-los-avances-del-peru-en-la-dura-
batalla-contra-el-vih
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Tabla 5. Ingresos anuales antirretrovirales en Perd.

Precio Precio Ventas Anuales

ARV S/ AV AVA S/

10 2469 734 26275012,68
9 1186 353 25246898,88
8 891 265 28456401,96
7 714 212 30396408

6 592 176 31513923

5 495 147 31594384,08
4 408 121 30414288,24
3 325 97 27678611,52
2 236 70 22609563,48
1 130 39 13857186

Elaboracion propia. Tipo de cambio: 3.346 SUNAT: 31 de agosto del 2016

La Figura 7 muestra los ingresos por ventas totales de una empresa por cada precio
de la curva de demanda. Si la empresa comercializa el farmacéutico a un precio que el
100% de la poblacion puede acceder, se veria obligada a producir el doble perdiendo

ingresos por mas del doble (generaria ingresos Unicamente por 13 millones).

De la Tabla 5 se puede observar que la empresa farmacéutica maximiza sus ventas
en el Per( si comercializa el producto a un precio de 495 soles anuales que Unicamente
el 50% de los pacientes con VIH/SIDA puede acceder obteniendo ingresos por
aproximadamente 32 millones de soles anuales. En ese sentido, la empresa maximiza sus
ingresos fijando un precio inalcanzable para el 50% de la poblacién. El Precio de Utilidad
Maéaxima correspondiente a 495 soles seria el fijado por la industria farmacéutica en el
Pert de no ser por el temor a que sea usado como “precio de referencia” en otros paises,

en los cuales podrian obtener ingresos muchos mayores.

73



Figura 7. Ingresos por cantidad.
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Elaboracion propia.

Por otro lado, gracias a que el Ministerio de Salud asume el tratamiento del VIH
desde el 2002, el costo del tratamiento antirretroviral de primera linea se redujo a 155
ddlares anuales en promedio (Republica, 2015). Ahora bien, no podemos dejar de sefialar
que en base al analisis realizado el costo del tratamiento subsidiado por el Estado resulta
ser igual al Precio de Utilidad Méaxima que las empresas deberian fijar para maximizar
sus rentas. Existe la posibilidad de que el Estado haya considerado dicho precio para
poder maximizar sus ingresos a efectos de tener un menor impacto en la compra de los

medicamentos antirretrovirales.

Sin embargo, si el precio subsidiado por el Estado de igual manera excluye al
50% de la poblacion como se puede apreciar de la Tabla 5, cabe preguntarse ¢Coémo
accede al tratamiento el resto de la poblacion? El otro 50% de la poblacion que no cuenta
con los recursos econdmicos para acceder a un tratamiento, recibe ayuda por las ONGs,
fundaciones y otras organizaciones de lucha contra el VIH/SIDA que participan
activamente en nuestra sociedad y representan la primera linea de ayuda para los

pacientes con VIH.
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Por ultimo, considerando que en el Peru se invierten cerca de S/ 200 millones
anuales para cubrir el tratamiento del VIH en los hospitales a nivel nacional segun el
Ministerio de Salud y de esta inversion, S/ 38 millones son destinados para la compra de
antirretrovirales (Redaccion, 2014) podemos concluir el gobierno Unicamente subsidia el
6 millones y medio de los medicamentos ya que el monto restante es cubierto por los
pagos de los pacientes que pueden costear el tratamiento. En caso se aplique una licencia
obligatoria para los medicamentos antirretrovirales como el Atazanavir existe una
posibilidad que el Estado pueda lucrar con dicho medicamento si se establece un precio

muy bajo para dicho medicamento.

El objetivo de este analisis no es criticar el monto que el Estado invierte en
medicamentos para VIH sino mostrar la afectacion real del sistema de patentes
especificamente en el sector farmacéutico para evaluar si realmente en nuestro pais es

necesario un mecanismo tan polémico como la licencia obligatoria.
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CAPITULO VI: ASPECTOS A TOMAR EN CUENTA
PARA LA EMISION DE UNA LICENCIA
OBLIGATORIA

Luego de haber esclarecido el panorama econdémico de las patentes farmacéuticas en el
Perd podemos revisar las consideraciones a tomar en cuenta para la eventual emision de

una licencia obligatoria.

6.1.  Agotamiento de la via previa.

La licencia obligatoria por motivos de salud publica es un mecanismo excepcional que
debe ser utilizado como ultimo recurso dada la naturaleza de su uso en virtud de los
ADPIC y la Declaracion de Doha. Por ello, se debe hacer uso de politicas previas que
permitan hacer frente a crisis de salud publica antes de considerar otorgar una licencia de

este tipo.

Las politicas de prevencién y educacion han demostrado ser efectivas en paises
como Nicaragua y Senegal. Por ejemplo, la distribucion gratuita de profilacticos
conjuntamente con camparias de educacion para generar conciencia en la poblacion sobre
los riesgos del SIDA son las principales acciones en politicas de prevencion. Otro
mecanismo de prevencién es la distribucion de la pastilla Truvada que reduce la
probabilidad hasta en un 90% de contraer el virus del VIH (Young, 2014).

En julio del afio 2000, la Conferencia Internacional sobre el SIDA se celebro en
Sudafrica destacando dos maneras distintas de hacer frente y combatir el SIDA en
distintos paises. La primera desarrollada por el gobierno de Brasil, consiste en reducir la
tasa de mortalidad del SIDA implementado una politica de acceso gratuito a toda la
poblacién de medicamentos para la lucha contra el VIH/SIDA (Kripakuri, 2002). La
segunda enfocada en reducir la transmision del VIH fue desarrollada en Uganda. El

entonces presidente Museveni y su gobierno lograron reducir la tasa de infeccion en un
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15% logrando los mejores resultados en la poblacion entre quince a diecinueve afios de
edad entre 1991 y 1998. El modus operandi del gobierno de Uganda era educar a la gente
y reducir los comportamientos sexuales de riesgo, asi como otorgar paquetes de cuidado
de salud y pruebas gratuitas de deteccién de VIH.

A pesar de la grave situacion econdmica de Uganda, el éxito contra la lucha contra
el SIDA ha sido contundente (Guerin) sin siquiera considerar el uso de una licencia
obligatoria a pesar de los altos precios existentes en la region (Sackur). Este tipo de
politica conlleva a una inversion mucho menor que las de reduccion de mortalidad,
ademas tiene la ventaja de ser no intervencionista. Sin embargo, en una cultura como la
nuestra que exige una “solucion rapida” para todo, el uso de las licencias obligatorias
para corregir cualquier tema de salud pablica no resultaria sorprendente.

El descuido del gobierno por una politica imperfecta contra una situacion de salud
publica no debe afectar a los privados, mas ain cuando éstos contribuyen al bienestar
social. La implementacion de una politica de salud acertada es lo menos que podemos
esperar de nuestro gobierno. Ahora bien, como hemos sefialado anteriormente, la licencia
obligatoria por motivos de salud publica es una situacion excepcional que s6lo es
justificable si no hemos logrado un resultado aceptable mediante otros mecanismos como
por ejemplo, una implementacion de un sistema de salud integral: campafias de
concientizacion, charlas educacionales, campafias de deteccion temprana del SIDA,

mecanismos de prevencion entre otros.

En caso el Estado no haya implementado ello de manera integral, tenemos que
hacernos la pregunta: ¢El Estado puede perjudicar a los privados por sus propios errores?
¢Podemos otorgar una licencia obligatoria cuando el Estado ha adoptado una estrategia
con serios defectos para combatir el VIH? Ciertamente no, la (Direccion de
Epidemiologia del MINSA, 2013) ha sefialado que “en la lucha contra la epidemia del
VIH persisten algunos problemas a nivel operativo, asi como factores sociales y
estructurales que es necesario sean abordados de manera multisectorial si se tiene por
objetivo controlar la propagacion del VIH en la poblacion” En este sentido, a la fecha

siguen existiendo serias fallas en la politica de salud que no demuestran un esfuerzo
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profesional eficiente para combatir el VIH/SIDA.

Si bien estas deficiencias se han superado parcialmente con el nuevo “Plan
Estratégico Multisectorial de Prevencién y Control de ITS, VIH y SIDA 2015-2019
que incluye una planificacion para afrontar el SIDA en el pais dando énfasis a la estrategia
de mejorar la promocion y difusién de medidas de prevencion contra las ITS y el
VIH/SIDA fortaleciendo una Educacion Sexual Integral con énfasis en estigma y
discriminacion, existen frentes para afrontar el VIH que tienen la potencialidad de
mejorar ampliamente tal como la compra de medicamentos, igualdad de género entre

otros.

6.1.1. Compray distribucion de medicamentos.

La mala gestion en la compra de farmacos por parte del Estado ya ha copado las primeras
planas de los diarios a nivel nacional. La Gerencia Central de Prestaciones Econémicas
y Sociales de EsSalud encontrd pacientes a quienes supuestamente se les entregaron
excesivas cantidades de medicamentos sin clara justificacion (dosis por encima de lo que

su peso e historia clinica indican) en perjuicio de los demas enfermos (Torres, 2013).

Por otro lado, nos preguntamos la razén por la cual el Estado no implementa
compras corporativas o importaciones paralelas. Mediante Resolucion Ministerial N°
012-2014/MINSA se excluyo al Atazanavir entre otros medicamentos de las compras
corporativas del Estado arguyendo razones sin sustento alguno. Los antirretrovirales que
compra el Estado se realizan a través de compras institucionales como se puede apreciar

del cuadro siguiente:

4 Aprobado mediante Decreto Supremo 035-2015-SA.
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Tabla 6.

Compras realizadas por el Peru.

Institucién

Ciudad

N° de
compras (9
meses)

N° de compras estudio

anterior (12 meses)

Ejército Peruano Lima 3 10
Ancash 2
Arequipa 7
Cusco 3
Ica 2
EsSalud La Libertad 5 68
Lima 22
Loreto 1
Multidepartamental 6
Prov. Const. Callao 11
Total EsSalud 59 68
Fondo de Salud Personal .
e . Lima 2 6
Policia Nacional
Fuerza Aérea del Perl Lima 1 1
Gob. Regionales Multidepartamental - 3
Instituto Especializado de :
Salud del Nifio Hlrg? 2 2
Marina de Guerra del Per( Lima - 3
MINSA Lima 11 31
Total General Lima 78 124

Fuente: Compras Publicas de Antirretrovirales en el Pert del 1 de octubre del 2008 al 31 de julio del 2009.
AIS LAC Serie Investigaciones y Monografias N° 29/2010.

Las compras institucionales resultan mas caras en comparacion con las compras
corporativas que son mucho mas eficientes debido a la cantidad y el poder de
negociacion. Por otro lado, el Per( se encuentra habilitado para realizar importaciones
paralelas, el cual es un mecanismo valido a efectos de obtener un mejor precio dado en
otro pais, y puede utilizarse como amenaza para negociar con los laboratorios

farmacéuticos.

6.1.2. Patent pools.

En diciembre de 2013 el Medicine Patent Pool y la empresa Bristol- Myers Squibb
firmaron un acuerdo de licencia voluntaria para aumentar el acceso al Atazanavir en 110
paises en desarrollo, por el cual fabricantes de varios paises producen versiones mas

asequibles de Atazanavir, el acuerdo también permite combinar este medicamento con
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otros para facilitar y hacer més accesible el tratamiento en los paises en desarrollo. Asi,
se proporciona a los titulares de sub licencias un paquete de transferencia de tecnologia

para facilitar la produccién de Atazanavir.

Sin embargo, el Perl es uno de los paises que no ha sido incluido en el referido
acuerdo, a pesar de los requerimientos formulados por el Ministerio de Salud para formar
parte del mismo. La suscripcion de este acuerdo es un paso importante para un mayor
acceso a los medicamentos sin afectar derechos de propiedad intelectual, y de ser
necesario el gobierno en conjunto y no solo el Ministerio de Salud tiene la obligacion de

solicitar apoyo internacional para hacer frente a esta situacion.

6.1.3. lgualdad de género.

Un aspecto gque se encuentra relacionado indirectamente a la incidencia de VIH en la
poblacién es la educacion sexual y la informacion que se brinda sobre esta enfermedad.
Sin embargo, existen cuestiones culturales que todavia es un tabu en nuestra sociedad
como la igualdad de género. Las normas sociales de género relacionadas con los papeles,
las expectativas y las conductas “femeninas” y “masculinas” influyen enormemente en el
acceso de hombres y mujeres a la informacion y los servicios asociados al VIH, asi como
en sus actitudes y su conducta sexual, ademas del modo en que afrontan las situaciones
en caso de que ellos mismos o un familiar vivan con VIH. La subordinacion en los
matrimonios o relaciones, en los que, a menudo, se espera de las mujeres que sean pasivas
e ignorantes de las préacticas sexuales, menoscaba en gran medida su capacidad para
negociar el uso del condon para garantizarse un sexo mas seguro, 0 para rechazar las
relaciones sexuales inseguras. Se ha observado que la violencia ejercida contra mujeres
y nifias, o la amenaza de la misma, elevan el riesgo de infeccion por VIH al tener

relaciones sin proteccion (Cruz, 2011).

Segun la experta en VIH e igualdad de género, (Cruz, 2011) los varones y los
nifios son victimas de las expectativas sociales para demostrar su “masculinidad”, lo que
puede elevar su tendencia a mantener conductas de alto riesgo, como las asociadas a unas
tasas elevadas de alcoholismo y toxicomania, asi como al mantenimiento de relaciones

sexuales con parejas ocasionales o multiples. En muchos paises, los servicios
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relacionados con el VIH y el SIDA se prestan fundamentalmente en las clinicas de
planificacion familiar, prenatales y de salud infantil, disefiadas habitualmente para
ofrecer servicios basados en el supuesto de que sélo las mujeres tienen responsabilidades
en materia de salud reproductiva. La dependencia econémica respecto al varon reduce la
capacidad de las mujeres para negociar la practica de un sexo mas seguro y, con
frecuencia, les impide pagar servicios de salud como la realizacion de las pruebas del

VIH, o procurarse tratamiento.

La desigualdad por raz6on de género y el VIH/SIDA se encuentran
inextricablemente unidos. La Conferencia Internacional del Trabajo (CIT) de junio de
2009, en su Resolucién relativa a la igualdad de género en el corazén del trabajo decente
subraya la importancia de promover la igualdad de género y la respuesta a las

dimensiones del VIH y el SIDA relacionadas con el género.

Lo expuesto demuestra que hay caminos alternativos y mejoras a lograr que
tenemos que realizar antes de pensar en el otorgamiento de una licencia obligatoria que
no pueden ser dejados de lado por el simple hecho de obtener una solucion rapida para el
Estado con carga en los particulares. Los privados no tenemos la obligacion de pagar los

platos rotos del Estado.

6.2. Situaciones de emergencia nacional o interés publico.

El articulo 65 de la Decision 486 de la Comunidad Andina sefiala que una licencia
obligatoria sélo podréa emitirse previa declaratoria de un Pais Miembro de la existencia
de razones de interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional y s6lo mientras

estas razones permanezcan.

Para que se configure el interés pablico o de emergencia se deberad emitir dicha
declaratoria mediante decreto supremo segun lo previsto por el articulo 40 del Decreto
Legislativo N° 1075. Como estamos hablando de circunstancias excepcionales que

serviran de excusa para limitar los referidos derechos, las razones deberan ser reconocidas

81



a través de una norma, y no solo declaradas o expuestas, sino también amplia y
claramente sustentadas en cada caso en concreto. La misma naturaleza del Decreto
Supremo exige que no sea suficiente una difusa mencién de la existencia de un interés
publico o urgencia nacional, sino que éste debe ser probado con hechos graves concretos
que pongan de manifiesto el peligro en el que se encuentra el interés general de la
poblacion. Para que el “interés publico”, “emergencia” o “seguridad nacional” configure
una causal que justifique el otorgamiento de una licencia obligatoria de una patente no
bastara la sola mencion o declaracion de esta situacion sino que se requiere el
sefialamiento explicito, concreto y claro de las razones, hechos, motivaciones o

circunstancias que la justifican.*’

A continuacion desarrollaremos unicamente la definicion de “interés publico” y
“emergencia” debido a que son conceptos ligados a la imposicion de una licencia

obligatoria por salud publica.

6.2.1. Definicion de interés nacional.

Uno de los puntos més controvertidos en esta discusion es el concepto de interés publico:
la forma en que se determina y define. La conceptualizacion del interés publico en cada
caso concreto justifica y sustenta el poder de resolucion unilateral de que goza el Estado
y constituye un limite a la arbitrariedad. En ese sentido, sirve para justificar diversas
formas de intervencién del Estado en la esfera de los particulares previendo limites de
distinto grado, ya sea a través de prohibiciones, permisos o estableciendo modos de

gestion.

En el caso particular de la licencia obligatoria, el articulo 40 del Decreto
Legislativo N° 1075 asimila las razones de interés pablico, de emergencia o de seguridad
nacional dentro de los supuestos de “emergencia nacional u otras circunstancias de

extrema urgencia”’ como causales habilitantes para el otorgamiento de este tipo de

47 Es asi que el interés pUblico, como concepto indeterminado, se construye sobre la base de la motivacion
de las decisiones, como requisito sine qua non de la potestad discrecional de la Administracion, quedando
excluida toda posibilidad de arbitrariedad. Sentencia del Tribunal Constitucional recaida en el Expediente
0090-2004-AA/TC.
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licencia, lo que significa que toda razon de interés pablico deberia reunir los atributos
para ser considerada una circunstancia de extrema urgencia. Esta interpretacion permite
justificar y sustentar las medidas de emergencia o seguridad nacional bajo los mismos
pardmetros que el interés publico.

La justificacion del interés pablico no puede quedar enteramente al designio o
voluntad discrecional de un 6rgano politico o de un funcionario publico debido a que
puede configurarse abusos sobre el uso de la licencia obligatoria tal como sucedid en
India. Tal como lo sefiala Astudillo Gomez, “cl interés publico abarca un abanico de
circunstancias que pueden ir desde la solucion de algin problema econémico particular
hasta el tratamiento de situaciones de orden politico, razon por la cual esta causal de
licencia obligatoria se presta a un margen de discrecionalidad excesivamente amplio
conviene acotarlas en las leyes” (Astudillo, 2012) o en lineamientos que doten de un

contenido a dicho concepto.

Es por ello que a continuacion trataremos de conceptualizar el interés publico. En
primer lugar, conviene revisar lo sefialado por el Tribunal Constitucional en la sentencia
recaida en el expediente 2488-2004-AA/TC:

El interés publico, es tipicamente un concepto indeterminado. Es decir, se trata
de un concepto que hace referencia a una esfera de la realidad cuyos limites no
aparecen precisados en su enunciado, pero que sin embargo podra ser

concretizado en cada caso en atencion a las circunstancias.

Asi, no se trata de un concepto librado enteramente a la discrecionalidad de la
Administracién, pues ello supondria en muchos casos justificar la arbitrariedad,
sino que se trata de un concepto cuyo contenido debera ser explicado en cada

caso en atencidn a circunstancias concretas.

De este modo, si bien el Tribunal Constitucional sefiala que el interés publico

debe ser analizado caso por caso, éste no es un concepto enteramente librado a la
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discrecionalidad. En este sentido, dar una definicion puede impedir el uso eficiente de las
licencias obligatorias. Sin embargo, aclarar estas ambiguedades no solo mejorara la
eficiencia en la utilizacion de las licencias obligatorias, no obstante también puede alentar
a los paises a emitir licencias obligatorias sin preocupaciones de reaccion politica.

Por ello, es necesario brindar los lineamientos necesarios y no una definicion
como bien ha advertido el Tribunal Constitucional con el objetivo de justificar el interés
pablico en cada caso en particular.

Siendo que en estos casos existe una colisién de derechos constitucionales por
una parte el derecho a la libre iniciativa privada* y propiedad y por otro lado el derecho
a la salud,*® seguridad o algtin otro correspondiente al interés nacional invocado deben
ser analizados a la luz de la teoria de la ponderacion o proporcionalidad desarrollada por
(Alexy, 2009).

Siguiendo la linea de Alexy, se puede afirmar que el principio de proporcionalidad
exige examinar la colision a la luz de los juicios, maximas o sub-principios de adecuacién
o idoneidad, necesidad y proporcionalidad en sentido estricto (Burga, 2011). (Bernal

Pulido, 2003) los desarrolla de la siguiente manera:

Q) El de adecuacion o idoneidad: Segun este sub-principio, toda intervencion
en los derechos fundamentales debe ser adecuada para contribuir a la
obtencién de un fin constitucionalmente legitimo.

(i) El de necesidad: Segun este sub-principio, toda medida de intervencion en

los derechos fundamentales debe ser la mas benigna con el derecho

4 Mediante la STC 0008-2003-Al/TC, se recordd que en virtud del principio de libre iniciativa privada,
“toda persona natural o juridica tiene derecho a emprender y desarrollar, con autonomia plena, la actividad
econdmica de su preferencia, afectando o destinando bienes de cualquier tipo a la produccién y al
intercambio econémico con la finalidad de obtener un beneficio o ganancia material”.

49 El derecho a la salud constituye un derecho constitucional. Conforme al articulo 7 de la Constitucion,
“Todos tienen derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad (...), asi
como el deber de contribuir a su promocion y defensa. (...)”. El contenido o &mbito de proteccion de este
derecho constitucional consiste en la “facultad inherente a todo ser humano de conservar un estado de
normalidad orgénica funcional, tanto fisica como psiquica, asi como de restituirlo ante una situacion de
perturbacion del mismo”. (STC 1429-2002-HC/TC, FJ 12, segundo pérrafo).
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constitucional intervenido, entre todas aquellas que revisten por lo menos
la misma idoneidad para alcanzar el objetivo propuesto.

(iii)  El de proporcionalidad en sentido estricto: Segln este sub-principio, la
importancia de la intervencion del derecho fundamental debe estar
justificada por la importancia del fin perseguido por la intervencion

legislativa.

Si realizamos el analisis anterior,* respecto del sub-principio de adecuacion nos
encontramos ante la interrogante de cual es la forma mas idonea o adecuada para

salvaguardar el derecho de salud de la poblacion.

Como bien senala el Ministerio de Justicia en su Informe “La Constitucionalidad
de la Declaratoria de Interés Publico del Acceso al Medicamento Atazanavir’”®!, el bien
juridico tutelado es el derecho a la salud, especificamente de la poblacion con VIH/SIDA.
En cuanto al derecho a la salud, el Tribunal ha sefalado que la Constitucion “reconoce el
derecho de la persona de alcanzar y preservar un estado de plenitud fisica y psiquica. Por
ende tiene el derecho de que se le asignen medidas sanitarias y sociales relativas a la
alimentacion, vestido, vivienda y asistencia médica (...) Por ende, los servicios publico
de salud cobran vital importancia (...) pues de ellos no solo depende el logro de mejores
de las personas, sino que incluso en la eficiencia de su prestacion estéa en juego la vida 'y

la seguridad de los pacientes.

En ese sentido, el Informe “La Constitucionalidad de la Declaratoria de Interés
Publico del Acceso al Medicamento Atazanavir” sefiala que hay situaciones que, dada su
gravedad y riesgo cierto al derecho fundamental a la salud, obliga al Estado a adoptar
medidas urgentes para evitar un grave e irreversible dafio a la salud, e incluso a la vida.

Ello se encuentra debidamente sustentado por el Tribunal Constitucional que establece lo

%0 Este test es recogido por la metodologia para el analisis de racionalidad de barreras burocraticas
desarrollado por el precedente de observancia obligatoria sancionado por el Tribunal del INDECOPI
mediante (Resolucion 182-1997/TDC, 1997)

51 Informe enviado al Viceministerio de Justicia para respaldar la Exposicion de Motivos del Decreto
Supremo que busca declarar interés publico la licencia obligatoria contra el medicamento Atazanavir
mediante Nota N° 001-2015-JUS/DGDH-DAIPAN del 1 de julio del 2015.
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siguiente:

“Cuando la salud queda severamente afectada y la propia existencia se pone el
riesgo, ante el impedimento de acceder a los servicios de salud, el Estado
adquiere mayores exigencias, que van desde la existencia de planes especificos y
urgentes que afronten esta situacion hasta la exigibilidad directa, en ciertos

casos, del derecho a la salud.

Unicamente mediante un tratamiento adecuado y continuo pueden reducirse las
manifestaciones no solo fisicas, sino psicolégicas de la enfermedad, logrando que
en muchos casos el normal desenvolvimiento de las actividades del paciente no
se vea afectado en un lapso mayor que en aquellos casos donde la asistencia
médica es casi nula. Es en este ultimo caso donde la dignidad, la libertad y la
autonomia de la persona se ven afectadas a consecuencia del deterioro de la
salud y riesgo de vida del paciente, tornando a estos individuos en una suerte de
parias sociales, lo que de ninguna manera puede ser admitido desde el punto de
vista constitucional” (STC 2945-2003-AA/TC, 2012).

Asimismo, el articulo 7.2 de la Ley N° 28243, que declara la necesidad e interés
publico la lucha contra la infeccion por el VIH y el SIDA y las Enfermedades de
Transmisién Sexual, refiere que toda persona que se encuentra viviendo con VIH y SIDA,
tiene derecho a recibir atencion integral de salud continua y permanente por parte del
Estado, a través de todos los establecimientos de salud donde tenga administracion,
gestion o participacion directa o indirecta y a la prestacion previsional que el caso
requiera. El suministro de medicamentos requeridos para el tratamiento adecuado e
integral de la infeccion por el VIH y SIDA que en el momento se consideren eficaces
para prolongar y mejorar la calidad de vida de las PVVS (pacientes), estableciendo la
gratuidad progresiva en el tratamiento antirretroviral con prioridad en las personas de

vulnerabilidad y pobreza extrema.

A modo de conclusién, el informe citado anteriormente sefiala que la potestad de
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declarar interés pablico el acceso al medicamento Atazanavir esta indefectiblemente
ligado a la efectiva consecucion de un interés que esta directamente vinculado a una
finalidad fundamental del Estado Social y democratico de Derecho, el cual es garantizar
el derecho fundamental a la salud, y concretamente la accesibilidad a los medicamentos

en casos de graves enfermedades como el VIH/SIDA . %

Ahora bien, los argumentos sefialados anteriormente son los utilizados para
sustentar las siguientes iniciativas para declarar interés publico el medicamento
Atazanavir: (i) Proyecto de Ley 275-2016/CR que declara de interés publico el
medicamento Atazanavir presentado por el congresista Hernando Cevallos Flores del
grupo Parlamentario Frente Amplio; v, (i) el Proyecto de Ley 4484-2014/CR que declara
de necesidad, utilidad publica y preferente interés social facilitar el alcance al publico de
medicamentos para tratar enfermedades incurables presentado por el ex congresista
Leonidas Huayama Neira del grupo parlamentario Gana Per( Incluso, el Proyecto de
Decreto Supremo del Ministerio de Salud®® que todavia no ha sido publicado utiliza
dichos argumentos para sustentar la emision de la licencia obligatoria contra el

medicamento Atazanavir.

No queda duda de que el Estado tiene la obligacién de cautelar el derecho a la
salud e integridad de las personas, en especial de las poblaciones mas vulnerables como
los pacientes con VIH/SIDA, sin embargo, ello tiene que realizarse con las medidas
adecuadas destinadas a lograr el fin sefialado. La medida no solo debe tener alguna
relacion logica con el objetivo previsto, sino que ademas debe ser “eficaz”. Una medida
que es inherentemente incapaz de alcanzar el objetivo determinado, o que es

manifiestamente ineficaz en el alcanzarlo, no puede decirse que es “idonea”, “necesaria”

o “proporcional”.

En primer lugar, cabe preguntarnos si las personas con VIH/SIDA tienen acceso

a un tratamiento que garantice un nivel de vida adecuado. Si la respuesta fuera negativa,

52 Informe “La Constitucionalidad de la Declaratoria de Interés Publico del Acceso al Medicamento
Atazanavir” Pag. 16.
%3 Documento no publicado al 21 de mayo del 2017. Ver Anexo 3.
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pasamos a cuestionarnos si la falta de acceso a un tratamiento corresponde a los altos
precios de medicamentos. Lo primera pregunta nos ayuda a determinar si el problema

existe de verdad y la segunda si dicho problema corresponde a una causa determinada.

Respecto de la primera pregunta, cabe sefialar que las personas con VIH/SIDA si
cuentan con acceso a un tratamiento. Como lo sefiala el Ministerio de Salud, el
financiamiento de las intervenciones de prevencion, diagnostico, tratamiento y
seguimiento de las personas con infeccion por VIH/SIDA se encuentran cubiertas segln
lo estipulado en el Plan Esencial de Aseguramiento en Salud, el mismo que establece que
el tratamiento antirretroviral de gran actividad “TARGA” se encuentra garantizado y es

totalmente gratuito para pacientes con VIH/SIDA.

En efecto, en su Andlisis de la Situacion Epidemiolégica del VIH/SIDA en el Peru
para el 2013 (Direccién de Epidemiologia del MINSA, 2013), el Ministerio de Salud
sefiald6 que la implementacion del programa de Tratamiento Antirretroviral de Gran
Actividad (TARGA) es definitivamente uno de los principales logros alcanzados por el
Per( en la lucha contra el VIH, y agrega que en el ultimo Informe de Progreso de la
Declaracion Politica sobre VIH/SIDA del 2011 (UNGASS) el Pert reportd que el 92.7%
de personas con VIH que necesitaban el tratamiento y que accedieron al sistema de salud,
se encontraban recibiendo el TARGA.

De hecho, la mortalidad ha decrecido considerablemente gracias al tratamiento
gratuito TARGA otorgado por el Estado. En el gréfico siguiente se puede apreciar como
inmediatamente se redujo las defunciones reportadas gracias a la implementacion del
programa gratuito TARGA. Cabe indicar que dicha cifra se encuentra reportada hasta el
afio 2011, por lo que considerando la curva descendente de la Figura 8, al dia de hoy la

tasa de mortalidad del VIH/SIDA deberia ser menor.
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Figura 8. Nimero de defunciones 2000-2011.
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Fuente: NOTI-VIH/RENACE. Grupo Temético de TB-VIH/SIDA. Direccion General de
Epidemiologia — MINSA. Elaborado por Dra. Moénica Pun.

En el propio informe del Ministerio de Salud se reconoce que en la
implementacion del Plan Estratégico Multisectorial para la Prevencion y Control de las
ITS-VIH/SIDA en el Per, se observaron algunas deficiencias, aunque la mayoria
relacionadas con la calidad de atencion en los servicios de salud, pero no de provision o

acceso a esta droga.

Entonces cabe preguntarnos la razén por la cual algunos grupos de interés se
encuentran solicitando la emision de una licencia obligatoria si los pacientes con
VIH/SIDA tienen garantizado el acceso gratuito al tratamiento contra el VIH/SIDA. Sea
cual sea la razon, lo cierto es que a la fecha la emisién de una licencia obligatoria no va
a reducir la tasa de mortalidad del VIH/SIDA ni la incidencia de infecciones de dicha
enfermedad.

En caso hubiéramos logrado superar la valla del sub-principio de idoneidad y
necesidad, se debe responder a los cuestionamientos del sub-principio de
proporcionalidad que por razones académicas lo haremos. En ese sentido, cabe cuestionar

si la medida no afecta a otros bienes juridicos tutelados. De afectar otro bien juridico,
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como por ejemplo, el derecho a la propiedad, cabe preguntarnos si realmente resulta

necesario afectar dicho derecho para lograr el fin buscado.

En este caso en particular, no debemos olvidar que estan en juego objetivos de
relevancia social que fundamentan el sistema de patentes, tales como la promocion a la
innovacion, el avance tecnoldgico, incentivos a la inversion en investigacion, desarrollo,
ciencia y tecnologia, por lo que una politica poco rigurosa, flexible o concesiva
significaria un atentado directo a estos objetivos, ademas de una abierta vulneracion a
derechos fundamentales asociados a la libre creacion cientifica y técnica y a la posibilidad

de detentar derechos de Propiedad sobre estos resultados.

Por ende, més alla de quedar claro que el Estado esta legalmente legitimado a
emplear el mecanismo de las licencias obligatorias (...) hay que destacarse que este
instituto, sin embargo, es una excepcion al derecho de exclusividad conferido por la
patente. De esta forma, como todas las excepciones, esta herramienta deberé ser utilizada
solamente en los casos previstos en los instrumentos juridicos ya mencionados, para que
éste no sea un aparato empleado por el Estado en cualquier circunstancia. EI empleo
desmedido de este instrumento, podria configurar un abuso al derecho del propietario
sobre la invencién patentada, cuando no estén configuradas las situaciones ya descritas
(Klein, 2011).

Por los argumentos expuestos, no corresponde declarar de interés publico el
medicamento Atazanavir o algun otro en la lucha contra el VIH/SIDA para la consecuente
emision de una licencia obligatoria ya que existen caminos adicionales que debemos

tomar antes de una licencia obligatoria de este tipo.

6.2.2. Definicion de emergencia nacional.

La legislacion aplicable de la mayoria de los Estados miembros que prevé la concesion
de licencias obligatorias por razones de “emergencia nacional” o ‘“circunstancias de
extrema urgencia” no establece una definicion de tales circunstancias. En algunos

Estados miembros se definen las emergencias nacionales mediante la enumeracion de
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ejemplos, tales como “seguridad de estado, proteccion del interés publico en el campo de
la salud y la nutricién, proteccion y mejora del entorno humano o interés especial en una
determinada rama de la economia, guerra, sublevacion u otra emergencia similar”,
“desastres, catastrofes o accidentes graves”, “defensa nacional, emergencia o bien
publico no comercial”, o “seguridad nacional, proteccion del interés publico en el campo
de la salud, suministro de alimentos, proteccion y mejora del medio ambiente e interés
comercial especifico” (OMPI, 2014).

La expresion ‘“‘situacion extrema” se define, en términos generales, como “la
interrupcién de la vida y la actividad normales de la poblacién (...) en una regién como
consecuencia de accidentes, desastres, calamidades naturales o socio bioldgicas que
hayan provocado, o que pueden provocar, pérdidas humanas y econdémicas”.>* En el
cuestionario realizado por la OMPI a algunos paises han definido la expresion “urgencia
o emergencia” (OMPI, 2014). En Serbia, las circunstancias de una “emergencia nacional”
o las “circunstancias de extrema urgencia” se definen como una emergencia publica que
supone “una amenaza para la supervivencia del Estado o sus ciudadanos”. China, en
relaciéon con las emergencias nacionales, mencioné en su respuesta “las guerras y
cualquier otra emergencia que ponga en peligro el pais, o cualquier desastre natural o

enfermedades pandémicas”.

Ahora bien, en ciertas ocasiones el Organismo de Solucién de Diferencias de la
OMC ha acudido a referencias de organizacion para fundamentar su decision. En este
sentido, en el articulo primero del Reglamento Sanitario Internacional de 2005 adoptado
en la 58° Asamblea Mundial de la Salud de la OMS se establece que las emergencias de
salud publica de importancia internacional son aquellas que “1) constituyen un riesgo para
la salud pablica de otros Estados a causa de la propagacion internacional de una

enfermedad, y ii) podria exigir una respuesta internacional coordinada”.

Sin embargo, dicha definicion Unicamente hace referencia a aquellas situaciones

de importancia internacional sin hacer referencia al ambito nacional. Por ello, otro criterio

54 Articulo 1.2) de la Ley 93/2007 del Servicio de Proteccion Civil y las Situaciones Extremas de la
Republica de Moldova.
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que se podria utilizar es el concepto de urgencia que maneja la Corte Internacional de
Justicia al conceder medidas provisionales.>® Dichas medidas tienen como objeto
preservar los derechos de cualquiera de las partes mientras queda pendiente una decision
de la Corte para evitar que se cause un perjuicio irreparable a los derechos objeto de

disputa en el procedimiento judicial.

Una clara situacion de emergencia nacional de acuerdo a las definiciones dadas
por los paises consultados por la OMPI es la de Sudafrica. Segun la BBC (Barrow), 20%
de los adultos sudafricanos son enfermos de SIDA. Asimismo, 250.000 sudafricanos
murieron de SIDA en 1999. Dichas cifras ha ido en aumento desde el primer caso
detectado en el pais. La situacion en el pais africano requeria con urgencia acciones para
controlar la pandemia en la poblacién. En este tipo de situaciones, donde a pesar de las
estrategias implementadas el estado como tal y su poblacion se encontraba en riesgo no

cabe duda que la mejor solucion es la imposicion de una licencia obligatoria.

Dicha situacion no se presenta en nuestro pais, mas adn si la tasa de mortalidad
se reduce afio a afio y los casos reportados han disminuido considerablemente. Es por
ello, que considero que la situacion en nuestro pais del VIH/SIDA se encuentra

debidamente controlada y no representa una urgencia extrema.

6.2.3. Procedimiento de declaratoria del “interés publico” o “urgencia extrema”.
p g

A pesar que considero que la situacion del VIH/SIDA en nuestro pais no puede ser
considerada de circunstancias extremas o de interés nacional por lo sefialado en los
acapites anteriores, es necesario que caso se suscite una situacion de este tipo se emita
una licencia obligatoria de manera inmediatamente. Actualmente, existe un vacio en

nuestra legislacion respecto del procedimiento de declaratoria de interés publico o

55 El mecanismo de medidas cautelares tiene como propdsito asegurar una respuesta rapida de la CIDH
ante situaciones graves y urgentes de riesgo inminente que pueden producir dafios irreparables para las
personas o grupos de personas en los 35 Estados Miembros de la OEA. Es un mecanismo utilizado por
todos los organismos globales y regionales de derechos humanos, con base en criterios similares (OEA,
2012).
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urgencia que resulta perjudicial para nuestra sociedad, en la medida que las partes
perjudicadas o los ciudadanos no tienen un procedimiento establecido que contemple
requisitos y plazos para presentar la solicitud de declaracion de interés publico en aras de

lograr una licencia obligatoria.

La falta de un instrumento de este tipo genera que el poder ejecutivo pueda poner
trabas a la declaratoria para la imposicion de una licencia obligatoria en caso la situacion
lo amerite. Por ello, a me he tomado la libertad de adecuar el procedimiento dado en
Colombia para la adopcion de un procedimiento de declaratoria de la existencia de

razones de interés pablico en el Anexo 1.

6.3. Regalias.

Otro punto a tomar en cuenta al momento de emitir una licencia obligatoria corresponde
a la compensacién econdmica. El literal h) del articulo 31 de los ADPIC sefiala que en
casos de licencias obligatorias, el titular de los derechos recibira una remuneracion
adecuada segun las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor

econdmico de la autorizacion.

De la misma manera, el articulo 65 de la Decision 486 y el Decreto Legislativo
N° 1075 establece que para las licencias obligatorias por razones de emergencia o de
interés publico la oficina nacional competente, en este caso el INDECOPI, establecera el
alcance o extension de la licencia obligatoria, especificando en particular, el periodo por
el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacién
econdmica. En lineas generales, los gobiernos tienen un margen considerable para definir
el nivel y tipo de remuneracién que el titular de la patente debe recibir. La regla general
es que la remuneracion debe ser adecuada, teniendo en cuenta las circunstancias de cada

caso y el valor econdmico de la licencia obligatoria.

Ahora bien, el Proyecto de Lineamientos para el procedimiento de emision de
Licencias obligatorias publicado mediante Resolucion de Presidencia del Consejo
Directivo N° 059-2015-INDECOPI/COD sefiala que luego de correr traslado de la
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solicitud de licencia obligatoria al titular de la patente, evaluara con apoyo de la Gerencia
de Estudios Econémicos la compensacion econdémica que corresponde al titular. Sin
embargo, el Proyecto de Directiva no incluye lineamiento alguno que permita esclarecer
la cuantia de las regalias por el uso de la patente a pesar que en los ultimos afios se han
adoptado o propuesto una serie de sistemas de regalias, y se han establecido marcos utiles

para su examen.

Los lineamientos para determinar regalias reducirdn la complejidad de su
determinacion, asi como aumentaran la transparencia y la previsibilidad. Los modelos de
regalias pueden estar basados en distintos preceptos tal como: capacidad administrativa,
limitaciones de recursos, la sensibilidad a las normas, apoyo a la | + D y objetivos de

politica en materia de acceso e innovacion.>®

A continuacion un resumen de los lineamientos mas importantes que han sido

utilizados para calcular una adecuada compensacion econémica:

- La Oficina de Patentes de Japon 1998 (JPO) (Directrices para las patentes de
medicamentos) especifica las regalias entre un 2% - 4% del precio del producto
genérico; esta cantidad puede ser aumentada o disminuida por tanto como 2%,
para un rango de 0% -6%.

- El Programa de las Naciones Unidas de 2001 (PNUD) propone una tasa de regalia
base del 4% del precio del medicamento genérico. Esto puede ser aumentado o
disminuido en un 2%, para un rango de 2% a 6%, dependiendo de diversos
factores (grado de innovacion de la medicina, o el papel de los gobiernos en el
pago de la investigacién y desarrollo).

- De acuerdo con la Decision de la OMC de 30 de agosto de 2003, en el 2005 el

gobierno de Canada establece las directrices de regalias por licencias obligatorias

5 Para los paises capaces y dispuestos a realizar determinaciones algo mas complejas de las regalias, se
deberia evaluar una serie de factores apropiados, estos incluyen pero no se limitan a: (i) valor terapéutico
del medicamento; (ii) la capacidad del publico para pagar el medicamento; (iii) gastos reales y
documentados sobre el desarrollo del medicamento; (iv) la medida en que la invencion se beneficié de la
investigacion financiada con fondos publicos; (v) la necesidad de responder a las exigencias de salud
publica; (vi) la importancia de la invencion patentada para el producto final; los ingresos globales
acumulados y la rentabilidad de la invencién; entre otros. (Organizacion Mundial de la Salud, 2005)
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de patentes a los paises que carecen de la capacidad para fabricar medicamentos.
La tasa de regalias (entre el 0,02% y el 4% del precio de un medicamento
genérico) es determinado por el rango del pais en el indice de Desarrollo Humano
de la ONU. Para la mayoria de los paises en desarrollo, la tasa de regalias es

inferior al 3%. Para la mayoria de los paises de Africa, la tasa es inferior al 1%.

En resumen, hay una amplia variacion en la forma en que las agencias
gubernamentales responsables y los tribunales han establecido el monto de la
remuneracion otorgada a los titulares de patentes cuando éstas han sido sometidas a
licencia obligatoria. EI Reino Unido ha proporcionado la remuneracion mas generosa en
sus decisiones de concesion de licencias de patentes de medicamentos; y Estados Unidos

ha contemplado regalias minimas para los casos antimonopolio.

Por ejemplo, en el caso de la licencia obligatoria emitida por el gobierno
ecuatoriano para el Ritonavir, la autoridad competente tomo en consideracion el Método
a Gradas de Regalias, en adelante TRM por su siglas en inglés, sefialando que las regalias
son independientes del costo de manufactura y varian directamente de los sustitutos de
valor terapéutico y la capacidad de pago. EI TRM provee regalias mucho mas altas para
paises de ingreso mediano Yy alto con cargas bajas de la enfermedad y las regalias méas
bajas para paises que tienen ingresos mas bajos y las tasas mas altas de la carga de la

enfermedad. En el caso especifico del Ritonavir se realiz6 el siguiente célculo:

Tabla 7. Regalias Ritonavir.

Factor Célculo
Precio EE.UU. por frasco $289.99
Precio EE.UU. por capsula $9.67
Regalia 5% $0.4835 por capsula
Ingreso promedio EE.UU. $ 46 443.00
Ingreso promedio Ecuador $3939.00
Proporcidn ingreso promedio Ecuador a EE.UU 3939/ 46 449 = 0.084813642
Regalia a Grada $0.4835 x 0.084813642 = $ 0.041 por capsula

Fuente: Resolucién 0001-DNPI-IEPI emitido por el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual.
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Hay lecciones importantes en este caso para las naciones que tratan de aplicar las
disposiciones obligatorias de licencia disponibles en el marco del Acuerdo sobre los
ADPIC. Las altas tasas de regalias como la dispuesta en el Reino Unido, podrian socavar
el objetivo de hacer accesible los medicamentos para los consumidores con bajos
ingresos; bajas tasas de regalias, como en la experiencia canadiense, podrian ser la base,
en el supuesto de que otras condiciones son satisfechas, para el suministro de farmacos
competitivos al tiempo que compensa a los titulares de patentes al menos en cierta medida
por sus contribuciones a la investigacion y desarrollo. Las decisiones tomadas en los
paises industrializados proporcionan un amplio precedente para los derechos de fijacion

en el lado modesta de la gama de posibilidades.

Si bien la imposicion de una licencia obligatoria conlleva una imposicion
unilateral de un precio determinado, el INDECOPI debera seguir los lineamientos
anteriormente mencionados para evitar caer en la trampa de convertirse en un regulador
de precios y lograr el objetivo de un equilibrio entre el derecho de patentes y el derecho
al acceso a la salud.
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CONCLUSIONES

La patente es un derecho que otorga el Estado a una persona por un tiempo
establecido (normalmente 20 afios) para que pueda explotar de manera exclusiva su
invencion dentro de un territorio determinado, la misma que debe estar dotada de
novedad, altura inventiva, aplicabilidad industrial. Sin embargo, como todo derecho,
no es absoluto, ya que puede enfrentar limitaciones necesarias para resguardar
intereses superiores que podrian verse afectados.

Los derechos de propiedad intelectual, en especifico las patentes, como toda
regulacion presentan algunas desventajas para la sociedad. la patente es un
mecanismo de exclusion a terceros en lo que a la explotacion econdmica del invento
se refiere, y para ello, se erige como un monopolio legal, conferido al creador durante

un tiempo especifico.

Al otorgarse una patente se otorga un monopolio, lo que permite la obtencién de un
puesto privilegiado para dominar los mercados, fomentar la concentracion y el alza
de los precios de los productos o servicios, el entorpecimiento del abastecimiento de

los paises de mediana tecnologia y la proteccion de intereses privados.

Por otro lado, con las patentes, las empresas tienen incentivos para el desarrollo de
sus ideas sin temor a ser desplazados por otro agente que se apoye en ingenieria
inversa para copiar sin incurrir en costos hundidos. A pesar de que el sistema otorga
un escudo a las empresas comprometidas con la innovacion, éstas incurren en un
enorme riesgo, el cual debe ser recompensado. Asi pues, las empresas que invierten
en costos de investigacion obtienen sus ganancias por la asimetria de la distribucion
de la recompensa; del mismo modo que en la loteria, se invierte unos cuantos soles

por las probabilidades, por pequefias que sean, de obtener una recompensa.

Pese a las criticas al sistema de patentes, hasta el dia de hoy no se ha desarrollado un

sistema alterno que genere un equilibrio entre los intereses de los privados, la
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sociedad y el Estado. Asimismo, el sistema de propiedad intelectual es un sistema
perfectible que a lo largo de la historia ha venido desarrollando mecanismos para

alcanzar un equilibrio adecuado entre los intereses mencionados.

Respecto a las patentes farmacéuticas, se debe tener en cuenta que llegar a la materia
patentada (cuyo resultado finalmente es un producto o procedimiento toma un largo
proceso de investigacion, una fase de ensayo, pruebas, acondicionamiento y
fabricacion especial, con el fin de asegurar el funcionamiento, seguridad y calidad
del mismo, pues la intencion es lanzar el producto al mercado. Ahora bien, las etapas
mencionadas no solo toman un tiempo importante, sino también, involucran cada vez
mas una inversion significativa de recursos economicos. En promedio, el desarrollo
de un producto farmacéutico cuesta aproximadamente entre 200 y 400 millones de
ddlares y tiene un tiempo de vida de ocho afios en el mercado antes de que pierda la

proteccion legal.

El costo de inventar un nuevo farmaco —costo que incluye las extensivas pruebas
requeridas para que se apruebe la venta de éste— es de cientos de millones de dolares,
mientras que, para la mayoria de farmacos, el costo de copiarlos —o0 de producir un
substituto idéntico— es muy bajo. Por lo tanto, la ratio del primer al segundo costo va
a ser siempre alta, lo cual hace dificil que el inventor recupere sus costos sin
proteccidn por patentes (y por las razones adicionales de que el valor de los ingresos
por la venta del farmaco se devalGa por el tiempo que demora en aprobarse, y que el
plazo efectivo de la patente es truncado porque el periodo de proteccion de la patente
empieza a correr cuando la patente es solicitada en vez de, afios después, cuando el

farmaco puede empezar a venderse.

Una de las principales criticas al sistema de patentes, mas aun en el campo de los
productos farmacéuticos corresponde al alto costo de acceso de los medicamentos
para la poblacién. En principio, los titulares de patentes no tienen un limite para la

fijacién de sus precios.

Sin embargo, los precios de los productos patentados no son irracionales, el
monopolista siempre se encuentra limitado por el mercado. Si los precios son muy

altos, entonces algunas personas no podran pagarlo y por lo tanto no lo compraran.
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11.

12.

13.

14.

En ese sentido, el monopolista pierde demasiados clientes.

Las estrategias de precios que maximizan los beneficios para una empresa que tiene
el monopolio se alteran por la forma y la pendiente de la curva de demanda del
producto. La pendiente de la curva de demanda puede verse afectado por la
elasticidad de la demanda. Un monopolista sera mas moderado si los consumidores
estan més dispuestos a cambiar a un sustituto inferior o quedarse sin el bueno como

los precios suben.

La distribucion del ingreso y la riqueza en los paises como el nuestro tiende a ser
extremadamente desigual. Segun la informacién del INEI, el 20% de la poblacion en
el Per( obtuvo el 50% de todos los ingresos. Otro dato interesante es que el 10% de
la poblacion obtuvo casi 19 veces el ingreso promedio del 10% mas pobre lo que

acredita una clara desigualdad econémica en nuestro pais.

Si se considera que la presencia del VIH/SIDA es uniforme en todos los deciles por
ingreso, Unicamente el 50% de la poblacion con VIH/SIDA puede costear el
tratamiento antirretroviral a pesar del subsidio del Estado de acuerdo al analisis
realizado en el parrafo anterior. Ahora bien, el costo por acceder al tratamiento contra
el SIDA es de aproximadamente 150 dolares anuales a pesar del subsidio del
gobierno. El precio de tratamiento tendria que bajar a 40 ddlares anuales para que

toda la poblacion tuviera acceso al mismo de acuerdo a los analisis realizados.

A pesar que el 50% de la poblacion no puede acceder al tratamiento antirretroviral
la tasa de mortalidad ha decrecido increiblemente. Ello gracias al apoyo de inversion

privada y ONGs que brindan el tratamiento gratuito a los pacientes con VIH/SIDA.

Considerando que el gobierno invierte S/ 38 millones en la compra de
antirretrovirales podemos concluir que el gobierno Unicamente subsidia el 6 millones
y medio de los medicamentos ya que el monto restante es cubierto por los pagos de
los pacientes que pueden costear el tratamiento. En ese sentido, si se aplicara la
licencia obligatoria generando el ahorro previsto de 21 millones de soles se estaria
generando un ingreso para el Estado de 13.5 millones de soles anuales. Ello nos

conlleva a preguntarnos cudl es el objetivo real de la licencia obligatoria.
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16.

17.

18.

19.

En los mercados que tienen un ratio eficiencia-ingresos poco favorable como el
mostrado el nuestro, el costo marginal de la proteccion de patentes es muy alto frente
a los beneficios brindados, por lo que el periodo éptimo de proteccion - o el tipo de
proteccion debe ser menor. Asimismo, dicho ratio deberd ser tomado en

consideracién para la adopcion de una licencia obligatoria.

Uno de los conflictos mas bésicos e importantes que subyacen a la regulacién y
politica publica del estado es el equilibrio perfecto de los intereses de la sociedad.
Ello no es ajeno en la regulacion de la propiedad intelectual donde distintos paises
trataron de encontrar un acuerdo con beneficios para todos. El resultado final de la
Ronda Uruguay fue el anexo IC del Acuerdo que establece la Organizacion Mundial
del Comercio de 1994, gque incorporé un nuevo, amplio y relativamente elevado
conjunto de normas minimas internacionales de proteccion de la patente, que es lo

que conocemos como ADPIC.

El Anexo IC ha sido objeto de numerosas reformas incluyendo dispositivos como (i)
excepcion bolar, (i) importaciones paralelas, (iii) periodos de transicion, (iv)
licencias obligatorias entre otras herramientas que permiten contrarrestar situaciones
de desequilibrio, las cuales si son utilizadas adecuadamente pueden generar un efecto

contrario perjudicando la innovacion.

De todas las salvaguardas anteriormente mencionadas, la licencia obligatoria es
quizas el mecanismo méas dominante establecido en los ADPIC. La licencia
obligatoria se puede definir como una “autorizacion que da un Estado para producir
un producto patentado o para utilizar un procedimiento patentado sin el
consentimiento del titular de la patente. El titular de la patente esta forzado a tolerar

que un tercero realice actos de explotacidn sin su consentimiento.”

La figura de la licencia obligatoria estad disefiada como un supuesto excepcional,
aplicable a situaciones extremas y de gravedad manifiesta, en las que exista un
interés superior o bien coman que hagan necesario e imprescindible que el Estado

intervenga para desconocer los derechos derivados de una patente en aras de
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21.
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23.

satisfacer esos fines superiores.

Si tanto le cuesta al titular de la patente desarrollar, consolidar y proteger su invento,
no es sensato siquiera imaginar que sus derechos exclusivos sean “arrebatados”
facilmente. De esto se desprende que si no podra hacerlos efectivos, deberan no solo
implantarse condiciones debidamente sustentadas, sino que se tendrén que enumerar
y necesariamente fundamentar las razones en base a las cuales los derechos van a

afrontar ciertas limitaciones.

No queda duda de que el Estado tiene la obligacion de cautelar el derecho a la salud
e integridad de las personas, en especial de las poblaciones méas vulnerables como
los pacientes con VIH/SIDA, sin embargo, ello tiene que realizarse con las medidas

adecuadas destinadas a lograr el fin sefialado.

Los ciudadanos peruanos con VIH/SIDA si cuentan con acceso a un tratamiento.
Ello debido al programa gratuito del Estado “TARGA”. Como lo sefiala el Ministerio
de Salud, el financiamiento de las intervenciones de prevencion, diagnostico,
tratamiento y seguimiento de las personas con infeccion por VIH/SIDA se
encuentran cubiertas segun lo estipulado en el Plan Esencial de Aseguramiento en
Salud. Asi, el tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA) esta

garantizado y es totalmente gratuito para pacientes con VIH/SIDA.

Entonces cabe preguntarnos la razon por la cual algunos grupos de interés se
encuentran solicitando la emision de una licencia obligatoria a pesar que los
pacientes con VIH/SIDA tienen garantizado el acceso gratuito al tratamiento contra
el VIH/SIDA. Sea cual sea la razon, lo cierto es que a la fecha la emision de una
licencia obligatoria no va a reducir la tasa de mortalidad del VIH/SIDA ni la
incidencia de infecciones de dicha enfermedad.
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ANEXO 1

PROYECTO DE PROCEDIMIENTO DE DECLARATORIA DE EXISTENCIA
DE INTERES PUBLICO

Articulo 1°. La presente norma tiene por objeto establecer la competencia y el procedimiento
para el tramite de declaratoria de la existencia de razones de interés publico que refiere el articulo
65 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Articulo 2°. Para efectos del presente decreto se establecen las siguientes definiciones:

Autoridad competente: Es el Ministerio o autoridad correspondiente encargado de la
formulacion y adopcion de las politicas y proyectos del sector que dirigen, y, que segun la materia
de que se trate, debe declarar mediante resolucién motivada la existencia de razones de interés
publico para el otorgamiento de licencias obligatorias.

Declaratoria de existencia de razones de interés puablico: Acto administrativo mediante el cual
la autoridad competente declara la existencia de razones de interés publico que soportan la
necesidad de someter a licencia obligatoria las patentes de invencion.

Articulo 3°. Las personas naturales o juridicas interesadas en que se declare la existencia de
razones de interés publico con el propésito de que se otorgue una licencia obligatoria sobre
productos objeto de patente o por el uso integral del procedimiento patentado, podran solicitar
dicha declaratoria ante la autoridad competente correspondiente, la cual procedera conforme al
procedimiento previsto en el presente lineamiento.

Articulo 4°. Para efectos de la declaratoria de la existencia de razones de interés publico, se
tendra en cuenta lo siguiente:

1. La solicitud de declaratoria de las razones de interés publico para someter a una patente a
licencia obligatoria se debe presentar por el interesado ante la respectiva autoridad competente,
la cual contendra como minimo las razones que fundamentan la peticion, asi como la relacién de
la(s) patente(s) que en criterio de los solicitantes deben ser sometidas a licencia obligatoria.

2. La autoridad competente, mediante acto motivado, dispondra adelantar o no la respectiva
actuacién administrativa y comunicara dicha providencia al interesado.

3. Cuando la autoridad competente considere que terceros determinados pueden estar
directamente interesados o resultar afectados con la decisién procedera a notificarlos, incluido el
titular de la patente.

4. La autoridad competente para definir la solicitud de declaratoria de razones de interés publico
contara con un término de tres (3) meses para adoptar la decisién que corresponda, la cual sera
comunicada al solicitante y a los terceros interesados, en caso de haberlos.

5. La autoridad competente que expida la resolucién de declaratoria de razones de interés publico,
la publicara en el Diario Oficial.

Articulo 5°. La resolucion expedida por el correspondiente Ministerio o autoridad en la que se
declare que existen razones de interés publico que ameriten la expedicion de licencia(s)
obligatoria(s) deberd identificar la situacion que afecta el interés general; establecer las
circunstancias que llevaron a la declaratoria y los motivos por las cuales se debe licenciar la
patente; ademads, indicara las medidas o mecanismos necesarios que se deban adoptar para
conjurar dicha afectacién. Los aspectos relacionados con el alcance especifico de la(s) licencia(s)
obligatoria(s) que se concederan seran concretados por el INDECOPI con base en lo previsto en
la referida resolucion, dentro del tramite a que se refiere el articulo 7° del presente decreto.
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Sin perjuicio de lo aqui dispuesto, el Ministerio o autoridad que declare la existencia de razones
de interés publico, en el marco de sus competencias, podra establecer medidas diferentes a la
concesidn de licencia(s) obligatoria(s).

Articulo 6°. Para efectos de la declaratoria de razones de interés publico de que trata el articulo
4° del presente decreto, el respectivo Ministerio o autoridad correspondiente dispondré de un
Comité Técnico creado mediante resolucidn expedida por estas entidades, que debera:

a) Examinar y evaluar los documentos que se presenten;

b) Solicitar la informacidn que deba ser presentada por el interesado, asi como la adicional o
complementaria a la misma;

c) Solicitar conceptos 0 apoyo técnico de otras entidades;

d) Recomendar al Ministro o Presidente de la Autoridad correspondiente la decision de declarar
0 no la existencia de razones de interés publico y, la consecuente expedicion del acto
administrativo a que se refiere el articulo 4° del presente decreto.

El Comité podra convocar a sus reuniones a funcionarios de cualquier entidad cuyo
acompafiamiento resulte pertinente o necesario (de conformidad con el mercado a que se refiere
la solicitud), a efectos de analizar los asuntos que se le sometan a su consideracion. Igualmente
podra invitar al peticionario para que amplie los detalles de su solicitud, asi como a los terceros
interesados que se hagan parte en la actuacion.

El término previsto en el articulo 4° del presente decreto se suspendera mientras el peticionario
allegue la informacion adicional solicitada por el Comité o se aportan los conceptos solicitados a
otras entidades.

El Comité elaborara un informe de recomendacion y lo pondra a disposicion del peticionario, del
titular de la patente, de las autoridades publicas pertinentes y de cualquier tercero interesado para
que en el término de diez (10) dias habiles presenten observaciones. VVencido este término dentro
de los tres (3) dias habiles siguientes, el Comité remitira al Ministro o Presidente de la Autoridad
Competente el informe de recomendacion y las observaciones presentadas si las hubiere.

Acrticulo 7°. EI INDECOPI, una vez se publigue en el Diario Oficial y se comunique el acto
administrativo a que se refiere el articulo 4° del presente decreto, adelantard el tramite
correspondiente para el otorgamiento de la(s) licencia(s) obligatoria(s) que se le soliciten, de
acuerdo con el procedimiento que para el efecto se establezca.

La autoridad competente prestara el apoyo que al INDECOPI requiera durante dicho tramite,
particularmente en lo relacionado con la determinacion del periodo por el cual se concedera la
licencia y el monto y las condiciones de la compensacion econdémica.

Articulo 8°. Las solicitudes presentadas para la declaratoria de existencia de razones de interés
publico antes de la entrada en vigencia del presente decreto, se tramitaran por el procedimiento
aqui previsto.

Articulo 9°. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.
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ANEXO 2
PROYECTO DE LEY 8542

El Congreso de la Republica ha dado la Ley siguiente:

LEY QUE DECLARA DE INTERES PUBLICO EL TRATAMIENTO DE LAS
ENFERMEDADES ONCOLOGICAS, VIH/SIDA'Y ESQUIZOFRENIA

Articulo 1°.- Del Objetivo de la Ley

Declérese de interés publico el tratamiento de las siguientes enfermedades:
- Oncoldgicas;

- VIH/SIDA,

- Esquizofrenia;

Articulo 2°.- Otorgamiento de Licencia obligatoria

Establézcase que los medicamentos y sus correspondientes procedimientos de obtencién que
tratan las enfermedades sefialadas en el articulo 1° y que a la fecha o a futuro gocen de patentes
en nuestro pais, seran objeto de licencias obligatorias, las mismas que deberan ser otorgadas por
el INDECOPI a favor de empresas farmacéuticas, nacionales o extranjeras, en el marco de lo
establecido por la presente ley, en concordancia con el articulo 65° de la Decisién 486 de la
Comunidad Andina de Naciones.

Articulo 3°.- Regalias

El INDECOPI fijara el monto de la regalia que el licenciatario pagara al titular de la patente como
reconocimiento a su derecho de inventor. En ningun caso la regalia podra exceder el 6% del valor
de venta neta del producto.

Articulo 4°.- De la Seguridad y eficacia del medicamento

El titular de la patente no podréa exigir al licenciatario condiciones adicionales a las establecidas
por la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) para la fabricacién
y/o comercializacion del producto en el Pert o en los paises de la Comunidad Andina de Naciones
- CAN, de ser el caso.

Articulo 5°.- De la Vigilancia

La DIGEMID en coordinacién con el INDECOPI, emitira directivas relacionadas al control de
calidad, precios y registro de las empresas farmacéuticas nacionales o extranjeras que se
beneficien con la licencia obligatoria establecida en el articulo 2°.

Articulo 6°.- Plazo de Vigencia

La licencias obligatorias se otorgaran hasta que el vencimiento de la patente y/o mientras

permanezcan vigentes las condiciones de interés publico declaradas en el articulo 1° de la
presente ley.
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DISPOSICION FINAL

UNICA.- De la Declaratoria de Interés PUblico de Otras Enfermedades

La incorporacion de otras enfermedades dentro de los alcances de la presente ley, atendiendo
criterios de interés publico o por emergencia nacional, sera aprobada mediante Decreto Supremo
con el voto aprobatorio del Consejo de Ministros y a propuesta del Ministerio de Salud.

Lima, Setiembre del 2003
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ANEXO 3

Documento no publicado

MINISTERIO DE SALUD O rveeeererssreamnesenis
g (BMICA DE( -

& %

DECLARAN DE INTERES PUBLICO EL ACCESO AL MEDICAMENTO
ATAZANAVIR

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Declaracion Universal de Derechos Humanos, proclamada por la
Organizacion de las Naciones Unidas, sefiala en su articulo 25, entre ofros aspectos, que
toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure la salud y el
bienestar, y en especial la asistencia médica y los servicios sociales necesarios;

Que, el articulo 7 de la Constitucion Politica del Pert dispone gue todos tienen
derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi como
el deber de contribuir a su promocion y defensa;

Que, el articulo 9 de la Constitucion Politica del Pert prevé que corresponde al
Estado determinar la politica nacional de salud y al Poder Ejecutivo hormar y supervisar
su aplicacién, asi como disefiar y conducir esa politica en forma plural y descentralizadora
para facilitar a todos el acceso equitativo a los servicios de salud,

Que, asimismo, los articulos 10 y 11 de la Constitucién Politica del Peru
establecen respectivamente, que el Estado reconoce el derecho universal y progresivo de
toda persona a la seguridad social y que el Estado garantiza el libre acceso a las
prestaciones de salud,;

Que, los numerales | y |1 del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo responsabilidad del
Estado regular, vigilar y promover la proteccién de la salud;

Que, los numerales 1) y 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud establecen que el Ministerio de Salud
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es competente en salud de las personas, asi como en productos farmacéuticos y
productos sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 de la norma legal acotada sefialan que son
funciones rectoras del Ministerio de Salud el formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de Promocién de la Salud, Prevencion
de Enfermedades, Recuperacion y Rehabilitacién en Salud, bajo su competencia, asi
como el dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision
de dichas politicas nacionales y sectoriales y realiza el seguimiento y evaluacion respecto
del desempefio y obtencion de resultados alcanzados en las mismas;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y preductos sanitarios de
uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica
Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades
dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y
con calidad a los servicios de salud;

Que, asimismo, el numeral 6 del articulo 3 de la precitada Ley ha previsto que los
procesos y actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada
caso, se sustenta en el principio de equidad, por el cual es deber del Estado asegurar ia
accesibilidad equitativa a los productos farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales,
como bienes piblicos de salud, en relacién con ias necesidades de las poblaciones y de
las personas, siendo objetivo de la salud pablica reducir las inequidades sociales en la
situacién de salud, superando la exclusién social,

Que, el articulo 27 de la mencionada Ley establece que la Autoridad Nacional de

Salud tiene la facultad de aplicar las limitaciones y excepciones previstas en el Acuerdo

sobre los aspectos de los derechos de la Propiedad Intelectual relacionados al Comercio
(ADPIC); sus enmiendas y la Declaratoria de DOHA;

Que, mediante Ley N° 26626, modificada por el articulo 1 de la Ley N° 28243, se
declard de necesidad nacional e interés publico la lucha contra la infeccion por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y
las Infecciones de Transmision Sexual (ITS);

Que, el literal ¢ del numeral 7.2 del articulo 7 de la precitada Ley, modificada por la
Ley N° 28243, sefiala que la atencién integral de salud comprende la intervenciéon de
salud, referida al suministro de medicamentos requeridos para el tratamiento adecuado e
integral de la infeccion por el VIH y SIDA, que en el momento se consideren eficaces para
prolongar y mejorar la calidad de vida de las personas que viven con VIH y SIDA,
estableciendo la gratuidad progresiva en el tratamiento antirretroviral, con prioridad en las
persanas en situaciones de vulnerabilidad y pobreza extrema;

Que, el producto Atazanavir esta definido como un medicamento esencial, incluido
en el Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales del
Sector Salud, aprobado por Resolucion Ministerial N® 399-2015/MINSA y en el esquema
de tratamiento antirretroviral contenido en la Norma Técnica de Salud N° 097-
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MINSA/DGSP-V.02 “Norma Técnica de Salud de Atencion Integral del Adulte con
infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)Y", aprobada con Resolucion
Ministerial N® 962-2014/MINSA;

Que, la Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica,
adoptada en Doha, Catar, el 14 de noviembre de 2001, por los paises miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio — OMC, sefiala en su numeral 1 que los paises
miembros de esa Organizacion reconocen la gravedad de los problemas de salud publica
que afligen a muchos paises en desarrollo y paises menos desarrollados, especialmente
al respecto de aquellos resultantes del VIH/SIDA; que, ademads reconoce en su numeral 3
que la proteccién a la propiedad intelectual es importante para la produccién de nuevos
medicamentos y también reconoce las preocupaciones de dichos paises con respecto a
los efecios de la propiedad intelectual sobre los precios;

Que, asimismo, en los numerales 4 y 5 de la precitada Declaracion se convino que
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio - ADPIC no impide ni debera impedir gue los paises miembros adopten
medidas para proteger la salud plblica, reiterando el compromiso con el Acuerdo sobre
los ADPIC y afirmando que este instrumento internacional puede y debe ser interpretado y
aplicado de modo que implique el apoyo al derecho de los paises miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio - OMC a proteger Ja salud pablica y, en particular, de
promover el acceso de todos a los medicamentos; reafirmando en tal sentide el derecho
de los paises miembros de la OMC a usar, en toda su plenitud, los dispositivos del
Acuerdo sobre los ADPIC que prevén flexibilidades para tal fin, entre los que se
encuentra el reconacimiento que cada pafs miembro de la OMC tiene el derecho de
conceder licencias obligatorias, asi como la libertad para determinar las bases en que
tales licencias son concedidas;

f——
 MORALES C.

Que, el articulo 7 del referido Acuerdo sobre los ADPIC estipula, entre otras
cosas, que la proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual
deberan contribuir a la promocién de la innovacion tecnoldgica y a la transferencia y
difusién de la tecnologia de modo que favorezcan el bienestar social y economico y el
equilibrio de derechos y obligaciones;
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Que, el articuio 8 del mismo Acuerdo sobre los ADPIC estipula, entre otras cosas,
que los paises miembros de la OMC podran adoptar las medidas necesarias para
proteger la salud pdblica y la nutricién de la poblacién, siempre que esas medidas sean
compatibles con lo dispuesto en ese Acuerdo; Y, que podré ser necesario aplicar medidas
apropiadas, compatibles con lo dispuesto en ese Acuerdo, para prevenir el abuso de los
derechos de propiedad intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de
manera injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia
internacional de tecnologia;

Que, los articulos 30 y 31 del referido Acuerdo sobre los ADPIC han previsto la
posibilidad de uso del objeto de la patente sin autorizacién de su titular, entre otros bajo la
modalidad del uso publico no comercial;

Que, el articulo 65 de la Decision 486 de la Comunidad Andina - Régimen Comn
sobre Propiedad Industrial dispone que: “Previa declaratoria de un Pais Miembro de la
existencia de razones de interés pablico, de emergencia, o de seguridad nacional y sélo
mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra someter la patente
a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgara las licencias
que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia seré notificado cuando sea
razonablemente posible (...)":

Que, el articulo 40 del Decreto Legislativo N° 1075, Disposiciones
Complementarias a la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina que
establece el Régimen Comlin sobre Propiedad Industrial, modificado por el articulo 9 de la
Ley N° 29316, sefiala que: “Previa declaratoria, mediante decreto supremo, de la
existencia de razones de interés publico, de emergencia o de seguridad nacional: esto es,
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o en casos de uso
publico no comercial: y solo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento
se podréa someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, se otorgarén las licencias
que se soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia serd notificado cuando sea
razonablemente posible. La Direccién Nacional Competente establecers el alcance o
extension de la licencia obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se
concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacion
econémica.(...)";

Que, las entidades del sector publico que atienden pacientes con ViH/Sida vienen
adquiriendo el producto Atazanavir desde el afio 2004, siendo que el monto total de las
compras realizadas entre 2004 y 2015 asciende a S/. 124 162 438; y en el afio 2013, de
todo el gasto destinado a medicamentos antirretrovirales, el gasto por Atazanavir
representé para el Ministerio de Salud y el Seguro Social del Pert el 52% y 53.2%,
respectivamente;

Que, el producto Atazanavir ofertado en el Perti es un medicamento de la empresa
Bristol-Myers Squibb, cuyo precio es sustancialmente mayor en comparacion con varios
paises de ingresos per cépita equivalentes o superiores a los del Per(, tanto en el sector
privade como en el sector publico;

Que, el Ministeric de Salud durante el afio 2014, realizé gestiones con las
empresas Bristol-Myers Squibb Perd S.A. y Bristol-Myers Squibb (Estados Unidos de
Norteamérica) para reducir el precio del medicamento Reyataz®, incluso se solicitd la
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incorporacion del Peru en el alcance geografico del Acuerdo de Licencia y Transferencia
Tecnologica firmado entre la compaiia Bristol-Myers Squibb y el Medicine Patent Pool
(MPP), el cual podria haber beneficiado a nuestro pais, no obteniéndose resultados
satisfactorios a la fecha;

Que, a efecto de proteger y salvaguardar la salud de las personas y sobre todo
aquellas que se encuentran en estado de vulnerabilidad, resulta necesario declarar de
interés publico el acceso, para uso publico no comercial, al producto Atazanavir utilizado
en el tratamiento para el VIH/SIDA;

En uso de las atribuciones conferidas por el numeral 8 del articulo 118 de la
Constitucién Politica del Per( y la Ley N° 29158, Ley Orgéanica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Declaracién de interés pablico
Declérese de interés publico el acceso al medicamento Atazanavir utilizado en el
tratamiento para el VIH/SIDA. : ’

Avrticulo 2.- De las licencias

El Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI) podra otorgar licencias obligatorias, bajo la modalidad
de uso plblico no comercial, respecto de toda patente de invencién referida al
medicamento Atazanavir, de acuerdo a sus atribuciones y en las condiciones
establecidas en la normativa legal aplicable.

Articulo 3.- Refrendo
El presente Decreto Supremo ser4 refrendado por el Presidente del Consejo de
Ministros, el Ministro de Trabajo y Promocion del Empleo y la Ministra de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los
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EXPOSICION DE MOTIVOS

ANTECEDENTES

El articulo 7 de la Constitucién Politica del Pert dispone que todos tienen derecho a la
proteccién de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi como el deber de
contribuir a su promocién y defensa.

Asimismo, el articulo 9 de la referida Constitucion Politica del Pert prevé que corresponde al
Estado determinar la politica nacional de salud, y al Poder Ejecutivo normar y supervisar su
aplicacién, asi como disefiar y conducir esa politica en forma plural y descentralizadora para
facilitar a todos el acceso equitativo a los servicios de-salud.

Los articulos 10 y 11 de la Constitucion Politica del Perti establecen respectivamente, que el
Estado reconoce el derecho universal y progresivo de toda persona a la seguridad social y que
el Estado garantiza el libre acceso a las prestaciones de salud.

Los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N°® 26842, Ley General de Salud disponen
que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo responsabilidad del Estado regular, vigilar y
promover la proteccion de la salud.

En ese mismo sentido, el numeral Xl del Titulo Preliminar de la precitada Ley establece que:
“El ejercicio del derecho a la propiedad, a la inviolabilidad del domicilio, al libre trénsito, a la
libertad de trabajo, empresa, comercio e industria asi como el gjercicio del derecho de reunién
estan sujetos a las limitaciones que establece la ley en resguardo de la salud publica”.

Los numerales 1) y 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud es competente en
salud de las personas, asi como en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos
y establecimientos farmacéuticos.

Los literales a) y b) del articulo 5 de la norma legal acotada han previsto que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, el formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y
evaluar la politica nacional y sectorial de Promocion de la Salud, Prevencion de
Enfermedades, Recuperacion y Rehabilitacion en Salud, bajo su competencia, asi como el
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucién y supervision de dichas
politicas nacionales y sectoriales y realiza el seguimiento y evaluacion respecto del
desempefio y obtencion de resultados alcanzados en las mismas.

La Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres
humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades dentro del
conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los
servicios de salud.

El articulo 3 de la precitada Ley establece que los procesos y actividades relacionados con los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres
humanos, en cuanto sea aplicable se sustenta en el Principio de accesibilidad, por el cual, “La
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salud es considerada un derecho fundamental de las personas. El acceso al cuidado de la
salud incluye el acceso a productos farmacéuticos y dispositivos médicos. Constituye un
requisifos para lograr este derecho: tener el producto disponible y asequible en el lugar y
momento en que sea requerido”. Asimismo, el numeral 6 del referido articulo ha previsto que
los procesos y actividades relacionados con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada caso, se
sustenta en el principio de equidad, por el cual es deber del Estado asegurar la accesibilidad
equitativa a los productos farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales, como bienes
ptblicos de salud, en relacion con las necesidades de las poblaciones y de las personas,
siendo objetivo de la salud pudblica reducir las inequidades sociales en la situacion de salud,
superando la exclusién social;

Asimismo, el articulo 27 establece que la Autoridad Nacional de Salud tiene la facultad de
aplicar las limitaciones y excepciones previstas en el Acuerdo sobre los aspectos de los
derechos de la Propiedad Intelectual relacionados al Comercio (ADPIC), sus enmiendas y la
Declaratoria de DOHA.

Al respecto, el Tribunal Constitucional en su sentencia 2945-2003-AA del 20 de abril de 2003,
ha sefialado lo siguiente:

1.

Sobre aspectos juridicos relacionados con los derechos de propiedad intelectual relacionados con
el comercio ADPIC) y la salud pablica en los paises en desarrollo

40. Si bien el tema no se deriva directamente del petitorio de la demanda, este Tribunal
considera conveniente pronunciarse sobre los aspectos relativos a derechos de propiedad
intelectual reconocidos en compromisos internacionales; asi como sobre las excepciones
que establecidas y reconocidas formalmente en diversos documentos internacionales en el
marco de la Organizacién Mundial de Comercio, de la cual el Perd es pais miembro desde
1995.

En efecto, cuando se advierla que alguna dificultad en el cumplimiento de objetivos
nacionales referidos a la salud publica, con a consiguiente afectacién del derecho mismo y
de a la vida de los ciudadanos —especificamente en los casos relacionados con
enfermedades como VIH/SIDA, tuberculosis, paludismo y otras epidemias-, se ha
establecido, mediante la Declaracién Ministerial de DOHA del 14 de noviembre de 2011
relativa al acuerdo sobre propiedad intelectual y la salud pablica (DOHA Declaration on the
TRIPS Agreement and Public Heath), que si bien la proteccién de la propiedad intelectual
es importante para el desarrolio de nuevas medicinas, no puede dejarse de lado la
preocupacion respecto a su efecto en los precios; de modo que los acuerdos sobre
profeccién de propiedad intelectual no significaran una obstruccion a los paises miembros
para tomar las medidas necesarias para proleger la salud publica y, particularmente, la
promocion de medicinas para todos.

41. En tal senfido, dadas las dificultades para la provisién de medicinas esenciales para el
tratamiento de enfermedades como el VIH/SIDA, es recomendable que el Estado peruano,
dentro de su politica de salud concerniente a la prevencién y proteccién contra el
VIH/SIDA, y como sujeto de derechos y deberes como pals miembro de la OMC, utilice el
maéximo de provisiones y medidas que mediante una interpretacion flexible del trafado
sobre proteccion a la propiedad intelectual, claro estd, dentro de los margenes establecidos
en el acuerdo del DOHA, le permita el cumplimiento de sus objetivos trazados en su
politica de salud.
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De otro lado, mediante Ley N° 26626, modificada por el articulo 1 de la Ley N° 28243, se
declaré de necesidad nacional e interés publico la lucha contra la infeccion por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y
las Infecciones de Transmision Sexual (ITS); estableciendo que: "Toda persona que se
encuentra viviendo con VIH y SIDA, tiene derecho a recibir atencién integral de salud continua
y permanente por parte del Estado, a través de todos los establecimientos de salud donde
tenga administracién, gestién o participacion directa o indirecta y a la prestacién previsional
que el caso requiera’.

Asimismo, el literal ¢ del numeral 7.2 del articulo 7 de la precitada Ley sefiala que la atencion
integral de salud comprende la intervencion de salud, referida al suministro de medicamentos
requeridos para el tratamiento adecuado e integral de la infeccién por el VIH/SIDA, que en el
momento se consideren eficaces para prolongar y mejorar la calidad de vida de las personas
que viven con VIH/SIDA, estableciendo ia gratuidad progresiva en el tratamiento antirretroviral,
con prioridad en las personas en situaciones de vulnerabilidad y pobreza extrema;

En este sentido, las caracteristicas del VIH/SIDA que a diferencia de otras enfermedades
transmisibles, que también constituyen problemas de salud publica, no solo presenta un alto
riesgo de transmision, sino que es una enfermedad infecciosa crénica que no tiene cura
conocida, Es decir, el tratamiento, una vez diagnosticada la infeccién, debe ser permanente a
lo largo de toda la vida de la persona. Por estas caracteristicas, el Estado peruano garantiza el
acceso graluito a todas las personas infectadas con VIH por ser un problema de salud de
interés publico, conforme a lo dispuesto en la Ley N° 26626.

Por su parte, la entonces Direccion General de Salud de las Personas, hoy Direccion General
de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, en su Informe N° 111-2014-ESN PC ITS-
VIH-SIDA-DSS-DGSP/MINSA, explica que desde la aparicion del tratamiento antirretroviral de
gran actividad (TARGA) en los afios 90, la infeccion por el VIH se ha convertido en una
infeccién cronica que permite a los pacientes tener una sobre vida prolongada;
constituyéndose en una terapia combinada que reduce la multiplicacion del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) y permite prolongar y mejorar la calidad de vida de las
personas que viven con VIH y ademas contribuye a reducir la transmision o contagio a otras
personas sanas de la comunidad; por lo que, al asegurar la continuidad.del tratamiento, se
tiene un efecto adicional para prevenir nuevas infecciones en el pais.

Informacién sobre el Atazanavir.-

El Atazanavir, Lopinavir, Darunavir y Ritonavir son medicamentos que pertenecen a la clase
de antirretrovirales denominada inhibidores de la proteasa (IP), incluidos en la Norma Técnica
de Salud de Atencion Integral del Adulto con Infeccion por el VIH del Ministerio de Salud (NTS
N° 097-MINSA/DGSP-V.02), los mismos que estan recomendados en las guias de tratamiento
de la Organizacién Mundial de la Salud. Son denominados medicamentos de segunda linea.

Estos medicamentos estan indicados en pacientes que han faliado a un primer esquema de
tratamiento antirretroviral. La indicacién del uso de los medicamentos inhibidores de la
proteasa se realiza teniendo en cuenta criterios de seguridad, tolerabilidad y pruebas de
resistencia, haciéndolo de manera secuencial y estratégica, con la finalidad de prevenir el
desarrollo de resistencia y preservar opciones duraderas de tratamiento para los pacientes.

La evidencia disponible sefiala que el Atazanavir potenciado con Ritonavir esta indicado para
el tratamiento de pacientes viviendo con VIH/SIDA que presentan falla a medicamentos de la
primera linea.
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Los medicamentos antiretrovirales usados en el tratamiento de segunda linea son tan
importantes como los de primera linea y los de esquemas especiales. No hay diferencia entre
unos y otros en términos de proteccién de salud, todos son necesarios, asi lo recomiendan las
guias nacionales e internacionales. La razén para establecer esquemas de primera y segunda
linea se basa en la evidencia cientifica [OMS, guias consolidadas para el tratamiento de la
infeccion or VIH, 2013]. Es importante que una persona con VIH reciba un tratamiento
adecuado en cualquier linea de tratamiento, ya que beneficia su salud pero ademés de ello,
minimiza la posibilidad de transmisién del virus a otras personas. (OMS, Antiretroviral
Treatment as prevention of HIV and TB, 2012).

Principales cambios de la nueva Norma Técnica aprobada en el 2014.-

En la nueva norma de tratamiento antirretroviral se busca mejorar e incrementar el acceso
temprano al fratamiento antirretroviral, a través de la simplificacion del algoritmo de pruebas
de diagnostico. Esto significa el inicio de la terapia cuando el paciente adin no tiene deteriorado
su sistema inmunolégico.

Este cambio permite aumentar la cobertura de tratamiento antirretroviral para las personas
viviendo con VIH. En principio, este incremento de cobertura beneficiard a pacientes virgenes
al tratamiento (también denominados “pacientes naive”), que recibiran medicamentos con
esquemas de primera linea. Sin embargo, se debe tener en cuenta que un 5% de pacientes en
esquemas de primera linea deben cambiar a la segunda linea por la aparicién de mutaciones
espontaneas inevitables del virus, el cual se vuelve resistente al tratamiento. La aparicién de
estos virus resistentes ocasiona que este grupo de pacientes cambien a medicamentos de
segunda linea y el nimero de pacientes con Atazanavir se incrementara en el tiempo de modo
progresivo e inevitable.

El Ministerio de Salud dispone y trabaja enfaticamente dentro de sus estrategias el
componente de adherencia al tratamiento antirretroviral, definida como “el grado en que el
comportamiento de una persona se ajusta a la toma adecuada de antirretrovirales, sigue un
régimen alimentario y ejecuta cambios en el estio de vida, en concordancia con las
recomendaciones del personal de salud’, incorporando incluso a los agentes de soporte
comunitario en el monitoreo de la adherencia al tratamiento { NTS 097 — MINSA/DGSP V.02).

4 Si bien, existen también otros inhibidores de la proteasa como el Lopinavir y Darunavir que
& £sPNOZAC. estan indicados como parte de los esquemas TARGA, el uso inicial de Atazanavir combinado
(potenciado) con Ritonavir permite reservar el uso posterior de Lopinavir con Ritonavir en los
pacientes que fallan a Atazanavir, debide a que las mutaciones que aparecen contra el
Atazanavir no afectan al Lopinavir con Ritonavir.

Ademas, Atazanavir tiene mayor seguridad que Lopinavir porque puede ocasionar menores
efectos secundarios a nivel de lipidos, aparato cardiovascular y metabdlico, por lo cual es de
primera eleccion en pacientes adultos mayores y aquellos que también padecen de
enfermedades como hipertension arterial y diabetes. Su inclusién en la nueva norma técnica
fue recomendado por el Comité de Expertos de Atencion Integral del Adulto Infectado con el
VIH/SIDA, en su Oficio N° 001-2014 CODEAVIS, y el Instituto Nacional de Salud, a través del
Oficio N° 556-2014-J-OPE/INS. Ademas, se basa en las recomendaciones establecidas en
los documentos técnicos de organismos internacionales, como la OMS.
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Caracteristicas_de la demanda del Atazanavir por el Programa de Tratamiento del
Ministerio de Salud .-

En ese sentido y de acuerdo al reporte de monitoreo de la entonces Direccién General de
Salud de las Personas de julio de 2014 “(...) 1,590 personas de las 23,881 personas que
reciben TARGA en establecimientos de salud del MINSA tienen Atazanavir en sus esquemas,
es decir, el 6.7% del total.

Si consideramos que esta proporcién se va a manfener en el tiempo, y se le suma una
proporcion adicional por las nuevas estrategias para ampliar acceso al diagndstico y para
iniciar tratamiento temprano sin deterioro del sistema inmune, se obtiene una proyeccion de
pacientes al 2021 que ademés considera una proporcion constante y un escenario de
reduccion de brechas de tratamiento hacia el 2021. Los resultados, tal como se muestra en la
Tabla 1, muestran que se tendra un incremento del 8% anual en promedio de personas en
tratamiento”.

» La entonces Direccion de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud — DARES, hoy
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud en su Nota Informativa
N° 004-2015-DARES/MINSA, seiiala que el Ministerio de Salud cobertura de forma gratuita las
intervenciones relacionadas con el diagnoéstico y tratamiento de VIH/SIDA y el respectivo
tratamiento antirretroviral segiin los esquemas establecidos en la NTS N° 097-MINSA/DGSP-
~ V.02: "Norma Técnica de Atencion Integral del Adulte con Infeccion por el Virus de
SPINOZAC, Inmunodeficiencia Humana (VIH)", aprobada mediante Resolucién Ministerial N° 962-2014-
MINSA. Los esquemas de tratamiento incluyen el uso del medicamento Atazanavir, sefialando
ademas que en los Ultimos afios en base al nimero de pacientes estimados por la entonces
DGSP, la entonces DARES ha requerido comprar mayores volimenes de Atazanavir 300 mg
TAB para cubrir la necesidad de abastecimiento del ambito nacional; sin embargo, los precios
ofertados por el proveedor no se han reducido.

Asimismo, en el 2013 ha manifestado que el producto Afazanavir tiene un precio de
adquisicion de S/. 29.17 bajo la marca “REYATAZ®" de la empresa Bristol-Myers Squibb. Los
precios de dicho medicamento en los dos Ultimos afios han significado para la entonces
DARES cerca del 52% del gasio del tofal para medicamentos antirretrovirales, situacién que
de persistir indudablemente afectara la sostenibilidad financiera a lo largo del tiempo,
principalmente ante un contextc de aumento de la cobertura de la Estrategia Sanitaria de
Prevencion y Control de Infecciones de Transmision Sexual y VIH/SIDA para los siguientes
aflos.

Caracteristicas de la brecha deficitaria de presupuesto para adquisicién de
medicamentos en ESSALUD.-

122



De otro lado, el Seguro Social de Salud - EsSalud, organismo publico del Ministerio de
Trabaje y Promocién del Empleo, a través del Oficio N° 529-PE-ESSALUD-2014 informa que
anualmente atiende a mas de cinco mil personas con infeccién por VIH/SIDA para el 2014, de
las cuales un 13% se encuentra utilizando Reyataz® en las presentaciones de 200mg y
300mg. Sus adquisiciones del medicamento antirretroviral Atazanavir bajo la marca Reyataz®,
se inician en el afioc 2004 con 720 unidades de la presentacion de 200 mg, en el afio 2005
ingresé la presentacion de 150mg, la misma que fue reemplazada en el afio 2011 por la
presentacion de 300mg. Las unidades adquiridas al igual que su consumo tienen un
incremento creciente, llegando a comprar entre ambas presentaciones durante el periodo
2004 al 2013, un total de 1°870,849 unidades por las que ha pagado $/.44°101,292.00 de
nuevos soles.

No inclusion del Perii para la firma de acuerdo de licencia voluntaria.-

En este punto, es preciso sefialar que en diciembre de 2013 el Medicines Patent Pool (MPP) y
la empresa Bristol-Myers Squibb firmaron un acuerde de licencia (voluntaria) para aumentar el
acceso al Atazanavir en 110 paises en desarrollo, por el cual fabricantes de varios paises
producen versiones mas asequibles de Atazanavir, el acuerdo también permite combinar este
medicamento con otros para facilitar y hacer méas accesible el tratamiento en los paises en
desarrollo. Asi, se proporcionara a los titulares de sublicencias un paquete de transferencia de
tecnologia para facilitar la produccion de Atazanavir. El Per( es uno de los paises que no ha
sido incluido en el referido acuerdo, a pesar de los requerimientos formulados por el Ministerio
de Salud para formar parte del mismo.

Bajo la patente N° 2380 otorgada en el Pert a favor de Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland,
se protege la sal de bisulfato de éster dimetilico del acido [3S-(3R*,8°'R*9R*,12R*)]-3,12-bis
(1,1-dimetiletil)-8-hidroxil -4,11-dioxo-8 (fenilmetil)~6- [[4-(2-piridinil)-feniimetil]] 2,5,6,10,13 -
pentaazotetradecanoico, Atazanavir Sulfato. Segun lo indicado por INDECOPI, dicha patente
otorga a la referida empresa los derechos de exclusividad sobre la molécula Atazanavir en

nuestro pais. La vigencia de la referida patente es hasta el 20 de enero del 2019.

ARl

Propuesta de Licencia obligatoria.-

SPINOZAC. Con el Informe N° 04-2014-MCN/DIGEMID-DAUM-OPPF/MINSA, la DIGEMID concluye que
en el pais la emision de una licencia obligatoria de uso publico no comercial, prevista en los
ADPIC, seria el camino legal para conseguir una reduccién significativa de los precios del
medicamento Atazanavir, considerando que:

“a} en el Perd Ia lucha conlra la infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) y el
Sindrome de Inmunodeficiencia Adguirida (SIDA} ha sido declarada de necesidad nacional e
interés publico;

b) el Atazanavir es un medicamento incluido en la Norma Técnica de Salud de Atencion Integral del
Adulto con Infeccién por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH);

¢) el Atazanavir es un medicamento esencial que salva vidas y esta incluido en el Petiforio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales el Atazanavir;

d) existe una fendencia demostrada para el incremento de la demanda y adquisicion de este
medicamento por los sistemas de salud pablicos;

e) existe un alto impacto del Atazanavir en el financiamiento del resto de medicamentos
antirretravirales en el sector publico;

f) los precios de adquisicion del Atazanavir en el Perti son ampliamente superiores a los precios
internacionales;

g) existe un marco juridico para que en las situaciones que lo ameriten se pueda emitir una licencia
obligatoria; y,
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h) las licencias obligatorias son un mecanismo reconocido por la Organizacién Mundial del
Comercio y la Organizacion Mundial de la Salud para mejorar el acceso de Jos medicamentos,
especialmente en paises en vias de desarrollo”.

i) La infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana VIH/SIDA es hasta la fecha crénica e
incurable, con tratamiento a lo largo de la vida del paciente y a pesar de que nuestro pais tiene
una epidemia concentrada en grupos especificos de la poblacion mas vulnerable, la incidencia
es creciente.

De otro lado, el articulo 40 del Decreto Legislativo N° 1075 establece Disposiciones
Complementarias a la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina que establece el
Régimen Comin sobre Propiedad Industrial, modificado por el articulo 9 de la Ley 29316,
sefiala lo siguiente: “Previa declaraforia, mediante decreto supremo, de la existencia de
razones de interés publico, de emergencia o de seguridad nacional, esto es, emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o en casos de uso publico no comercial; y
sola mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra someter la patente
a licencia obligatoria. En tal caso, se oforgaran las licencias que se soliciten. El fitular de la
patente objeto de la licencia sera notificado cuando sea razonablemente posible. La Direccién
Nacional Competente establecerd el alcance o extensién de la licencia obligatoria,
especificando en particular, el periodo por el cual se conceds, el objeto de la licencia, el monto
¥ las condicicnes de la compensacion econémica. (...)".

En el texto legal antes mencionado la “Direccién Nacional Competente” se refiere al Instituto
Nacional de Defensa de la Competencia y Proteccion de la Propiedad Intelectual - INDECOPI,
organismo auténomo encargado de administrar el sistema de otorgamiento y proteccion de los
derechos de propiedad intelectual en todas sus manifestaciones, en sede adminisirativa,
conforme a lo previsto en literal h) del numeral 2.1 del articulo 2 del Decreto Legislativo N°
1033, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Defensa de la
Competencia y de la Proteccion de la Proteccion de la Propiedad Intelectual.

La concesion de licencias cobligatorias en este caso se basa en la necesidad piblica para
asegurar la sostenibilidad del acceso al producto Atazanavir, que es un medicamento de
R/ESPINOZAG, necesidad critica para controlar el HIV/SIDA en los pacientes con esa enfermedad en el pais.
La licencia obligatoria no es una "apropiacion” de derechos de propiedad intelectual. El titular
de una patente sometida a una licencia obligatoria puede continuar o iniciar las actividades
industriales o comerciales que desee respecto de su invencion, La licencia obligatoria tiene
caracter "no exclusivo” de modo que no excluye al titular de la patenie de su derecho de
conceder otras licencias ni de explotar directamente su invento. Asimismo, el titular de la
patente recibe una compensacién econémica

De otro lado, si bien es cierto que el Ministerio de Salud es el ente rector del Sector Salud,
conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién
y Funciones del Ministerio de Salud, estimamos pertinente que el Decreto Supremo debe ser
refrendado también por el Ministro de Trabajo y Promocion del Empleo, que forma parte del
Sector Salud; y, a través del Seguro Social de Salud - EsSALUD,, institucién que también
adquiere el medicamento Atazanavir, como parte del tratamiento antirretroviral que se ofrece a
sus asegurados.
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ANALISIS COSTO - BENEFICIO

Las normas constitucionales y legales aplicables en el Perl sefialan que es responsabilidad
del Estado regular, vigilar y prcmover la proteccion de la salud. Las prestaciones necesarias
para dar cumplimiento a esas disposiciones que prevén el derecho de la poblacion del pais a
la proteccion de su salud y reconocen que la salud es un medio fundamentai para alcanzar el
bienestar individual y colectivo, no pueden desvincularse del costo econémico que tales
prestaciones conilevan toda vez que afectan el acceso real al tratamiento.

En el Perd, la lucha contra la infeccion por el Virus de Inmuncdeficiencia Humana (VIH) y el
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) ha sido declarada de necesidad nacional e
interés ptiblico; asimismo sefala que toda persona que se encuentre viviendo con VIH y SIDA,
tiene derecho a recibir atencién integral de salud continua y permanente por parte del Estado.
La atencién integral de salud comprende acciones de prevencion, diagnostico, tratamiento,
monitoreo, consejeria pre y post diagndstico, rehabilitacion y reinsercion social.

Restringir o limitar directa o indirectamente los recursos econdmicos requeridos para hacer
realidad las prestaciones de salud publica lleva a la inviabilidad practica de esas prestaciones
y al consecuente incumplimiento de las referidas obligaciones constitucionales del Estado.

A diciembre de 2012, el Estado a través de los establecimientos de salud del MINSA,
Regiones, Essalud, ONG, Fuerzas Armadas y Policiales, ofrecian tratamiento antirretroviral
gratuito a 26,785 adultos y 717 nifios en todo el pais. Desde el inicio del tratamiento
antirretroviral se ha lograde reducir en mas del 50% el ndmero de defunciones por SIDA.

Las adquisicicnes del Atazanavir en el sector publico se iniciaron en el 2004. A lo largo de
estos 11 afios, los datos muestran una tendencia creciente al aumento del ndmero de
unidades de Atazanavir de 200 mg y 300 mg, que se adquieren, siendo el Atazanavir 300mg el
que muestra una tendencia mayor, especialmente en los tltimos cuatro afios.

2 ESPINOZAC,

El siguiente grafico muestra el incremento en la adquisicion del medicamento Reyataz®
(nombre comercial del Atazanavir), se observa un incremento en el nimero de unidades que
es hasta siete (07) veces mayor entre el 2011 y el 2014.
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Evolucién del ndmero de unidades de Atazanavir adquiridas por el sector pablico, periodo
2004 - 2015
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Las adquisiciones de Atazanavir realizadas por Essalud se han incrementado desde S/.
16,372.00 en el afio 2004 hasta S/. 11°363,736 en el afio 2014, haciendo un total de gasto
durante ese periodo de méas de 44 millones de nuevos soles; representando asi el 30% del
gasto total en medicamentos antirretrovirales en los Ultimos diez afios. Sin embargo, para ei
2013, representd el 53.17% de su gasto total en antiretrovirales, lo que refleja el impacto que
este medicamento tiene sobre el financiamiento y el acceso al tratamiento antirretroviral de
gran actividad en nuestro pais.

medlcamentos antirretrovirales, cifra que tiende a incrementarse segin proyecciones
realizadas. En el siguiente grafico podemos observar también que el gasto en el medicamento
antirretroviral Atazanavir no es proporcional con el nimero de personas en tratamiento.

El precio unitaric del Atazanavir a nivel internacional presenta variaciones dependiendo si se
trata del producto innovador Reyataz® o de su version genérica, siendo el Pert el pais de la
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regién en el que el precio de la version innovadora es uno de los mas alto. Por ejemplo en el
Peru el precio de cada tableta de Reyataz ® de 300mg es USD $ 6.0 y en Brasil USD § 1.6.

Si el Per(i contara con versiones genéricas de Atazanavir se lograria reducir el impacto del
gasto que el Sector Publico realiza para financiar la Estrategia Sanitaria Nacional de
Prevencién y Control de las ITS, VIH y SIDA (ESN VIH/SIDA), garantizando asi la
sostenibilidad del acceso al tratamiento para las personas afectadas.

El siguiente cuadro muestra la diferencia de costo anual de tratamiento por persona para la
presentacion de 300mg. Para esta comparacion se ha utilizado el precio més alto del
medicamento Reyataz® vendido en el Per versus el precio de referencia de laboratorios que
venden el medicamento genérico.

COMPARACION DEL COSTO ANUAL DE TRATAMIENTO
PERSONA CON REYATAZ VERSUS VERSION GENERICA DE
ATAZANAVIR 300 MG, EXPRESADO EN DOLARES AMERICANOS

=
2

STO ANUAL REVA

FUENTE: DIGEMID

Considerando la estimacion del incremento de personas viviendo con el VIH que requeriran el
uso de Atazanavir debido al cambio de los criterios de inicio de tratamiento del nuevo
esquema que ha elaborado la Estrategia Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de
Infecciones de Transmision Sexual y VIH/SIDA y un escenario de reduccién de brechas de
tratamiento hacia el 2021; en la situacién actual, el Estado tendria que gastar US$ 15.330.000
en los préximos cuatro (03) afios para financiar solo el tratamiento con Atazanavir 300 mg, en
lugar de US$ 1.277.500 que costaria con versiones genéricas.
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Estimacidn del costo total de tratamiento y ahorro porla
adguisicion de versiones genericas de Atazanavir, durante el
periedo de porteccion de fa patente de reyataz, expresado en
mitlones de dolares americanos
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FUENTE: DIGEMID

Al respecto, las medidas que tome el Estado en uso de sus facultades o en ejecucion de sus
obligaciones sefaladas en la normatividad, pueden y deben comprender el aspecto
econdmico que viabiliza el cumplimiento de tales obligaciones en la practica. Esto incluye el
uso responsable, racional y legitimo de los recursos disponibles dentro del erario nacional.

s En ese sentido, resulta necesario declarar de interés publico el acceso al medicamento
,fa Atazanavir, a fin de garantizar su disponibilidad y asequibilidad en todos los servicios de salud
o % del sector piblico (Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales, Essalud, Fuerzas Armadas y

& Fuerzas Policiales), y por ende la viabilidad y sostenibilidad del acceso universal y gratuito al
fratamiento de los miles de pacientes que viven con VIH/SIDA, garantizandoles el derecho de
ESPINOZAC. recibir atencion integral continua y permanente por parte del Estado Peruano.

sspt\\

La posibilidad de acceder al Atazanavir esta directamente vinculado a su precio, tal como lo
sefiala la OMS. No cabe separar una cosa de la otra. Una causa principal de la dificultad de
acceder al producto Atazanavir es su alto costo. Queda claro que si el producto Atazanavir
estuviese disponible libre de costo o a precios cercanos a cero, no habria un problema de
acceso y no seria necesario recurrir a medidas previstas precisamente para resolver un
problema de acceso.

El alto costo genera un gasto que puede ser utilizado por el mismo Ministerio de Salud en
ampliar acciones como por ejemplo intervenciones preventivas promocionales e
intervenciones para ampliar la cobertura del diagnostico que permitan Incorporacion de
nuevas poblaciones identificadas con VIH que deben iniciar tratamienfos y asegurar de por
vida. (Carlos)

En el Pert se estima un total de 65 000 personas con VIH/SIDA. De ellas, s6lo el 51% sabe
que tiene la enfermedad porque accedié a las pruebas de tamizaje. Esta es la brecha mas
importante en términos de salud publica para el control de la epidemia de VIH/SIDA en el
Perii. Segin ENDES 2008, sélo el 5.4% de los varones entre 15 a 49 afios se realizé una
prueba de VIH en los ultimos doce meses. En el Plan estratégico multisectorial de VIH 2014 —
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2018, se tiene como meta un incremento del tamizaje en un 25%, lo cual podria mejorar si se
contara con una adecuada disponibifidad presupuestal.

La presente norma no generara gastos adicionales al Estado, por el contrario nos permitira
reducir los gastos en el uso del medicamento Atazanavir y evitar dificultades en la provisién
del mismo; siendo responsabilidad del Estado priorizar la recaudacién y distribucion
presupuestal que permita cumplir con los objetivos trazados en politica de salud.

CONSECUENCIAS ANTE UN DESABASTECIMIENTO

Si no se establecen mecanismos para asegurar la sostenibilidad financiera para comprar
Atazanavir y otros antiretrovirales, las personas presentaran deterioro de su salud,
complicaciones por el incremento en la multiplicacion del virus en su organismo y la
aparicion de virus resistentes con mutaciones que evitan la accion de los medicamentos
antiretrovirales. Consecuencia de esto, el paciente requerira de nuevos medicamentos de
mucho mayor costo y menor acceso.

IMPACTO DE LA NORMA CON LA LEGISLACION VIGENTE

R spmozqgl_a declaracién de interés publico del acceso al medicamento Atazanavir, medicamento
antirretroviral utilizado en el tratamiento para el VIH/SIDA, se enmarca y fundamenta en los
principios y la normatividad nacional e internacional antes sefialada, no implicando la
derogacién o modificacion de norma alguna.
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