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INTRODUCCION

El debate entre el patentamiento de los medicamentos como estrategia de apropiacion y
estimulo a la innovacién, frente a la produccién de medicamentos genéricos, como
estrategia imitativa para disminuir costos y asegurar su acceso, revela la necesidad de
analizar los alcances entre el interés privado y el pablico. En especial, preocupa el estudio
de la pertinencia de los Acuerdos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con ¢l Comercio (ADPIC) y las politicas hacia los genéricos en paises en desarrollo,
especialmente, si se consideran los grandes rezagos y emergencias de salud de los paises en

desarrollo.

El objetivo general de esta investigacion se inscribe en el interés de contribuir al
estudio de la competencia entre los medicamentos genéricos y de patente, en el marco de la
discusion de los derechos de propiedad intelectual {DPI) y sus implicaciones en el beneficio
privado y el beneficio social. Es decir, la investigacién busca dilucidar de qué manera la
competencia entre las patentes y los genéricos afectan positiva o negativamente las

ganancias de las empresas farmacéuticas innovadoras v, el bienestar social.

Particularmente, esta investigacion tiene un objetivo doble. Por un lado, evaluar de
qué manera la adopcion de los ADPIC en paises en desarrollo (Brasil y México) permite un
ambiente institucional de mayor certeza a las empresas, generalmente extranjeras, de
obtener las ganancias derivadas de los esfuerzos de innovacion, al introducir sus nuevos
productos en estos mercados sin el riesgo de ser copiados. Por el otro, analizar si el
fortalecimiento de patentes contribuye a mejorar la oferta de antirretrovirales (Brasil y
México) vy si se garantiza el acceso de estos medicamentos a la poblacion afectada por el
VIH/SIDA. Este objetivo supone un analisis de la competencia de medicamentos genéricos y
medicamentos de patente en ¢l mercado de antirretrovirales, particularmente con relacion a
precios y ventajas terapeuticas de los productos (calidad y eficiencia terapéutica de los

medicamentos).



Los argumentos esgrimidos por cada bloque de paises revelan sus respectivos
intereses del sistema de patentes, acordes a su desarrollo econémico y tecnolégico. Por un
lado, los paises industrializados ven en las leyes de propiedad intelectual, instrumentos
institucionales esenciales para estimular la innovacion al garantizar a los inventores la tasa
de retorno (Guzman y Zhiiga, 2004; Lerner, 2002). Por el otro, los paises en desarrollo
consideran que el aumento de la proteccion significa una afectacion dréastica para acceder a
los medicamentos baratos que permitan enfrentar los graves problemas de salud (SIDA,

tuberculosis, paludismo, etc.) y de bienestar social.

El aspecto central que inquieta a los paises industrializados es el relativo a la
apropiacion de la tecnologia por parte de los paises en desarrello por la via imitativa y la
necesidad de contar con un marco regulatorio de propiedad intelectual para asegurar el
retorno de la inversion en la investigacion y desarrollo de nuevas moléculas (Demsetz,
1967; Nordhaus, 1972; Mansfield, 1986; Levin & al., 1987; Cohen y Levinthan., 1989;
Gallini, 1992; Crampes, 2000; Scherer, 2005). Algunos autores visualizan que en el
contexto de regimenes de DpI fuertes, el beneficio social aumenta al incrementarse la oferta
de nuevos medicamentos (Cutler & MacClellan, 2001, Romer, 2002, Lichtenberg y
Philipson, 2002). En lo que respecta a los paises en desarrollo, podran obtener nuevas
técnicas e innovaciones terapéuticas (Saggi, 2000, Correa, 2001, Maskus, 2004). Sin
embargo, ¢l costo de la transferencia tecnologica se incrementara (de acuerdo a los precios

monopdlicos) y estos paises sdlo podran acceder de manera total cuando la patente expire
(Scherer, 2005).

En América Latina, el tema ha sido abordado en E! Informe Accion Internacional
para la Salud, 2004; Homedes, Lopez y Ugalde, 2005; y Bolafios y Rummel, 2004. Estos
estudios enfatizan la necesidad de introducir las reformas necesarias para mejorar el
funcionamiento del sistema de innovacion y sentar bases para una plena participacion en la
comunidad cientifica y tecnoldgica internacional. A largo plazo, es posible que las politicas
en pro de la equidad estimulen a un crecimiento global, al llegar mas gente al esfuerzo de
innovacion. Particularmente, para el caso de Brasil encontramos: Bermudez, 1994; Fonseca

& Rosenberg, 2005; Oliveira, Labra y Bermudez, 2006; entre otros. Con relacion a



Argentina estan los estudios de Koffsmon y lIparraguirre, 2004; y Cejas, Koffsmon y
Kasacoft, 2003. En México: OPS, 2003; Magis, 2005, 2000; Bronfman, 1998; entre otros.

El estudio de la armonizacion internacional de los DPI es el tema de un conjunto de
investigaciones que buscan encontrar la éptima duracién de la patente como beneficio
mundial (Nordhaus, 1972; Berkowitz, 1982; Chien-Fu y Shy, 1991, 1993; Correa, 2004,
Garcia-Castrillon, 2003; Subramanian, 2004; De Leon 2004). Algunas investigaciones se
han enfocado al analisis de los medicamentos genéricos como alternativa para el acceso a
los medicamentos en paises pobres (Griliches y Cockbum, 1993; Cockburn y Henderson,

1997; Glanc, 2003).

El importante incremento de personas infectadas con VIH/SIDA demuestra la
necesidad del estudio de los DPI en los medicamentos antirretrovirales. Uno de los aspectos
mas debatido es el relativo al acceso de medicamentos antirretrovirales en el contexto de la
adopcion de los ADPIC. Las estadisticas internacionales muestran, que de 6 de los 40
millones de personas viviendo con VIH/SIDA en los paises en desarrollo necesitan del
tratamiento antirretroviral, solo 400 000 tuvieron acceso a dicho tratamiento hacia fines de
2003. La falta de acceso al tratamiento lleva al menos 3 millones de muertes a cada afio.
Hasta ahora, el problema del acceso a medicamentos antirretrovirales ha sido poco
abordado en los programas sobre VIH/SIDA en los paises mas seriamente afectados. Mas
bien los programas de combate a esta pandemia se han orientado a educacion preventiva.
No obstante el énfasis de estos programa, (Magis y Bravo, 2000; Rivera y Magis, 2005)
consideran que el acceso de tales medicamentos en paises desarrollados y en vias de
desarrollo se ha incrementado, lo que provoca una tendencia de estabilizacion en la
pandemia. Otros en cambio, aseguran que al contrario, la tasa de acceso no se ha

modificado (ONUSIDA, 2006; Accion Panamericana de Salud, 2003; Bronfman, 1998).

Por un lado, experiencias de Brasil, Uganda, Haiti, Sudafrica y otros, demuestran la
poca disponibilidad para el acceso a medicamentos antirretrovirales. Por el otro, en 2003, la
Orgamzacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion de Naciones Unidas contra el

VIH/SIDA (ONUSIDA) lanzaron la iniciativa 3 millones para 2005, cuyo alcance es



proporcionar tratamientos antirretrovirales para tres millones de personas en los paises en
desarrollo hacia fines de 2005. Se confirma el paso hacia el acceso universal de tratamiento

antirretroviral para todo aquel que la necesite (Weis, Peter; 2005).

El caso de Uganda, es analizado en el Informe de Oxfam Internacional, 2004, donde
las investigaciones llevadas a cabo, demuestran que la gente pobre utilizaria los
medicamentos antirretrovirales si el precio fuera el correcto y si existiera un sistema de
distribucion mas eficiente. En los casos registrados en paises como la India, por el rapido
crecimiento de casos de SIDA, se busca permitir la competencia del sector farmacéutico, lo
cual aumentara la disponibilidad de productos y mejorara las condiciones de la demanda,

para hacer frente a la pandemia. (Lanjouw, 2005)

En ese ambito de reflexion, las preguntas que constituyen el eje de la investigacién
son: ;Los medicamentos genéricos erosionan las ganancias de las empresas productoras de
medicamentos de patente? ;La adopcién de los ADPIC en paises en desarrollo ha
contribuido a incrementar la oferta de medicamentos para el tratamiento del VIH/SIDA?
(Han aumentado los nuevos medicamentos de las firmas farmacéuticas? ;Como ha
repercutido la adopcion de los ADPIC en la produccion y los precios de los medicamentos
genéricos y de patente en paises en desarrollo? Y, finalmente, ;Cuales son los efectos de la
adopcion de los ADPIC en Brasil y México en el acceso a los antirretrovirales y los indices

de crecimiento del VIH/SIDA?

Con base en las interrogantes anteriores, esta investigacion sostiene la siguiente
hipotesis: teoricamente la adopceion de un sistema fuerte de patentes constituye un marco
regulatorio que incentiva, en el area farmacéutica, la introduccidén de nuevas terapias y la
oferta de nuevos medicamentos, al tiempo que se estimula la innovacioén. Sin embargo, en
los paises pobres o emergentes, caracterizados por su rezago tecnoldgico, si bien este
sistema favorecera la oferta de medicamentos de patente a precios monopélicos -hasta que
la patente expire-, asi también, afectara la produccion de los genéricos por la via de la
proteccion intelectual. En consecuencia, los nuevos medicamentos de patente podran

controlar terapéuticamente la enfermedad, asi como disminuir la tasa de mortalidad



asociada al VIH/SIDA, pero su elevado costo afectard negativamente el acceso de la
poblacién a los medicamentos. En el caso de un sistema laxo de patentes, la mayor
presencia de genéricos en el mercado afectara negativamente la demanda de medicamentos

de patente por la via de la competencia de precios.

Este trabajo se encuentra dividido en cuatro capitulos. En el primer capitulo, se
expone el marco tedrico y conceptual relativo al debate internacional en términos de
Derechos de Propiedad Intelectual en el marco de la Organizaciéon Mundial del Comercio
de la discusion de los derechos de propiedad intelectual y sus implicaciones en el beneficio
privado y el beneficio social. Se analiza un conjunto de investigaciones que buscan
encontrar la optima duracion de la patente como beneficio mundial para el acceso a
medicamentos que hagan frente a grandes enfermedades. En particular, se revisa la
literatura relativa al impacto de los Acuerdos de Derechos de Propiedad Intelectual en el

acceso a los medicamentos para combatir el VIH/SIDA.

En el segundo capitulo se analiza el Acuerdo de la Organizacién Mundial del
Comercio sobre los Aspectos Comerciales relativos a los Derechos de Propiedad Intelectual
{ADPIC). Se examina el proceso y los alcances de la armonizacién de los DpI en el marco de
la Organizacién Mundial del Comercio, a través de la adopcion de los ADPIC en los paises
miembros. El capitulo se divide en tres apartados: en el primer apartado, se analiza el
fenémeno del fortalecimiento de los DpI, particularmente de las patentes. En particular, se
analizan las razones por las que se consider6 adoptar un sistema universal de patentes. A la
luz de la discusion de las repercusiones de los ADPIC en los paises pobres, el segundo
apartado, discute los cambios mas sobresalientes que se registraron en los ADPIC (Uruguay,
Marrakech, Cancin y Doha). Finalmente, el tercer apartado estudia la manera en que se han

adoptaron los ADPIC en Brasil y México, en especial las patentes.

En el tercer capitulo se analizan los alcances mundiales y, en particular de Brasil y
México, de la pandemia del VIH/SIDA y su tratamiento. En la primera parte, se presenta una
visidn general del desarrollo de la pandemia y sus tendencias mundiales. En la segunda se

integran los alcances sociales de la pandemia y las politicas de salud privadas y



gubernamentales para el tratamiento del VIH/SIDA. En la tercera, se estudia la 1yD y las
patentes internacionales en las terapias para el tratamiento del VIH (1987-2007), concedidas
a residentes y no residentes en la oficina de patentes y marcas de Estados Unidos (USPTO).
Por ultimo, la cuarta parte presenta una perspectiva del VIH/SIDA para ¢l caso especial de

Meéxico y Brasil: sus desafios en el nuevo entorno de propiedad intelectual.

Finalmente, en el cuarto capitulo se analiza la estructura del mercado farmacéutico
en Brasil y México, en particular, la oferta de los medicamentos antirretrovirales de patente
y genéricos en ambos paises. Primero, examinar las ventajas terapéuticas, de precio y
eficiencia en la distribucion del genérico con respecto al producto de marca, analizando el
acceso de la poblacién con VIH/SIDA a los medicamentos. Segundo, evaluar, los efectos de
los ADPIC en los medicamentos antirretrovirales en Brasil y México, mediante la

especificacion del modelo de acceso a medicamentos € incentivo para innovar.



CAriTULO 1

MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL

El objetivo de este capitulo es analizar el debate internacional sobre los derechos de
propiedad intelectual, en particular patentes, y sus implicaciones en el beneficio privado y
el beneficio social, en el marco de la adopcidn de los ADPIC en la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC). Primeramente, se presentan las definiciones basicas relativas a la
propiedad intelectual y su aplicacion en el area de medicamentos. Enseguida, se hace una
revision de la literatura especializada sobre el impacto de los derechos de propiedad
intelectual en la innovacién y en el bienestar piblico. Finalmente se presentan las
principales reflexiones sobre la armonizacion internacional de los derechos de propiedad
intelectual y la duracion dptima de la patente para estimular la innovacién y el acceso a

medicamentos que hagan frente a enfermedades que aquejan a las poblaciones del mundo.

1.1 Conceptos y definiciones

La innovacion, a diferencia de la invencion, implica la integracion del progreso técnico en
la produccién. Esta tiene esencialmente dos fuentes: la investigacion y el desarrollo (1YD)
realizada por empresas o instituciones piiblicas y el conocimiento proveniente del
aprendizaje acumulado en el proceso productivo. Se concibe el proceso de mnovacion
como resultado de una confrontaciéon permanente entre el acerco de conocimientos
disponibles fruto de la investigacion cientifica, y la decisién estratégica de la empresa

{Guzman, Ludlow; 2004)

La propiedad intelectual se define como el conjunto de derechos que otorga el
Estado sobre creaciones que tengan valor comercial. Los poseedores de los titulos de
propiedad intelectual tienen derechos exclusivos de explotacion, durante un tiempo, sobre
un conjunto especifico de conocimientos vinculados a la produccion y la obtencién de

beneficios. (Gould y Gruben, 1999). Los derechos de propiedad intelectual estan
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compuestos por: a) Derechos de autor y derechos conexos; b) Marcas de fabrica o de
comercio; ¢) Indicaciones geogréficas; d) Dibujos y modelos industriales; €) Esquemas de
trazado de los circuitos integrados; f) Informacion no divulgada y secretos comerciales; g)

Control de las practicas anticompetitivas en las licencias contractuales y; h) Patentes.

El Acuerdo de la OMC sobre los ADPIC constituye un intento de reducir las
diferencias en la manera de proteger los derechos de propiedad intelectual en los distintos
paises y de someterlos a normas internacionales comunes. En €l se establecen niveles
minimos de proteccion que cada gobierno ha de otorgar a la propiedad intelectual de los

demas Miembros de la OMC (OMC, 2000).

Los medicamentos de patente son aquellos que pueden ser explotados
comercialmente de manera exclusiva por sus propietarios. Tal derecho es otorgado por el
Estado durante un periodo determinado al cumplir con los siguientes requisitos: novedad,
aplicabilidad industrial y no obvia respecto al estado del arte previo (incluyendo el derecho
de evitar que otro lo use). La concesion de la patente se otorga después de que el producto
es sometido a un examen de novedad por la oficina de patentes del pais donde se solicita.
La regla basica es que una invencion no sea patentable si “el tema en su totalidad durante la
invencion hubiera sido obvio para la persona que tiene habilidad ordinaria en el arte”.

(Scherer, 2005 y Guzman y Viniegra, 2005).

Los medicamentos genéricos se definen como el equivalente farmacéutico con igual
principio activo, concentracion y forma farmacéutica por via de la ingenieria a la inversa,
de aquel producto que demostrd eficacia y seguridad a través de estudios cientificos.
Medicamento que, conteniendo el mismo principio activo que la espectalidad medicinal
como referencia presenta idéntica forma farmacéutica y composicidén cualitativa en sus
sustancias medicinales y ha demostrado equivalencia terapéutica respecto a aquella a través

de estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia (Glanc, 2004).

El concepto de biodisponibilidad remite a la velocidad y niveles séricos de un

principio activo medido a través de su curva de concentracion/tiempo en la circulacion
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sistémica o la excrecidn urinaria. Cuando se estudia la biodisponibilidad de un farmaco se
comparan determinados parametros de magnitud y velocidad referentes a la presencia del
mismo en la sangre {Glanc, 2004). Es decir, la velocidad y magnitud en que un principio
activo se absorbe a partir de una forma farmacéutica y queda disponible en el lugar de
accion, aceptandose las condiciones sanguineas detectadas como representativas de la

concentracion en el lugar de accion.

Se considera que dos medicamentos son bioequivalentes si siendo equivalentes
farmacéuticos por su biodisponibilidad después de su administracion, son similares en tal
grado que, sus efectos, en términos de eficacia y seguridad, se supone seran esencialmente

los mismos (Glanc, 2004).

1.2 La revision del estado del arte

Beneficio privado y bienestar publico: las dos caras de la propiedad intelectual

Diversos autores (Maskus, 2004; Glanc, 2004 y; Scherer, 2005), sefialan que el precio
monopdlico de la patente incluye los costos de innovacion mas un premio por el riesgo
asumido al innovar. La patente incentiva la innovacion y favorece la difusion del nuevo
producto y/o proceso. Sin embargo, mientras que las patentes incentivan algunas
invenciones € innovaciones, que no serian de otra manera hechas, el sistema de patente
genera al mismo tiempo efectos negativos. El costo mas obvio es la mala asignacion de los
recursos atribuibles al precio monopolistico de las invenciones patentadas que habrian

estado disponibles sin la proteccion de la patente.

Los consumidores de una patente se benefician directamente al obtener las ventajas
completas de la invencion y exigen las innovaciones inmediatas de las patentes (Scherer,
2005). Ademas, la imitacion y su explotacién comercial pueden ocurrir al expirarse la
patente. Por lo tanto, el sistema de patente ayuda al acceso de nuevos medicamentos.
Contrariamente la propiedad intelectual, en especial una posicién firme de la patente, puede

bloquear a otros productores de introducir las mejoras complementarias a la invencion

12



original. El costo de la transferencia tecnologica se incrementara (de acuerdo a los precios
monopdlicos) y los paises en desarrollo sélo podran acceder de manera total cuando la

patente expire.

Los defensores de los DPI creen que lo que ha funcionado para los paises
industrializados también ha de funcionar para los paises pobres: estimulo de la innovacion
y de la produccion, atraccion de inversiones y transferencia de tecnologia y, disponibilidad
de medicamentos mas eficaces. No obstante, en ausencia de capacidad humana y técnica
para innovar los DPI impediran el aprendizaje por imitacion, lo cual caracteriza a los paises
pobres, fomentaran la substitucion de industria doméstica por importaciones protegidas por

patentes y aumentaran los costos de los medicamentos (Ortun, 2004)

La sociedad obtiene cuatro clases de beneficios derivados de la concesion temporal
de los derechos monopdlicos, a traves de las patentes: los estimulos para la innovacién
privada, el uso del nuevo conocimiento para la actividad productiva, la diseminacién del
nuevo conocimiento y los estimulos de innovacion a otras empresas. En contrapartida, los
precios monopdlicos afectaran las estrategias de desarrollo sustentable al aumentar los
precios de los medicamentos esenciales a niveles tan altos que la gente pobre no tenga
acceso. Considerando, que los residentes mas pobres de las naciones menos desarrolladas
no pueden pagar incluso cuando el costo marginal de los medicamentos es igual a lo
ahorrado en sus vidas. Estos derechos de precios monopdlicos significan una afectacidn
drastica para acceder a los medicamentos baratos que permitan enfrentar los graves

problemas de salud (sida, tuberculosis, paludismo, etc.) y de bienestar social.

Por un lado, Borrell (2005) y Lall {2003) afirman que en una economia moderna, las
patentes traeran beneficios a los paises en desarrollo creando la estructura de incentivos
necesaria para la generacién y difusién de conocimiento, transferencia tecnoldgica y flujos
de inversién privada. Por el otro, Scherer (2005), sefiala al sistema de patente como una
limitante de disponibilidad a materiales educativos para el desarrollo de escuelas de
tecnologia, legitimizando la pirateria del conocimiento y minando la autodependencia de

los paises de bajos recursos.
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Scherer (2005) indica que los gobiernos han elegido conceder los derechos de
patente en invenciones por tres razones principales: para promover la invencién, animar el
desarrollo y la utilizacion del invento, y sobre todo para animar a los inventores que
divulguen sus invenciones al publico. Y, entonces, la perspectiva de la patente conduce a
mventores a hacer publico lo qué de otra manera mantendrian en secreto. El autor concluye,
que si no existiera sistema de patentes, los productores no tendrian ninguna alternativa a
aceptar el riesgo de intentar mantener el secreto; la proteccidon de la patente es una
alternativa suficientemente atractiva para inclinar la decision hacia el acceso. En
contraparte, diversos autores argumentan que las patentes tienen, mayor peso como
objetivo del orden puablico que fomento a la invencidn, y reduce el bienestar social debido a
la falta de accesibilidad a medicamentos por encontrarse concentrados en las
multinacionales con derechos de patente. Finalmente, la patente es mantener el secreto
industrial a favor de los paises industrializados (Otero 2003, Maloney y Perry 2005). Un
sistema fuerte de patentes provoca una disminucién de la 1YD y una gran disminucion de la
tasa de cambio tecnolégico, por lo tanto disminuye las innovaciones continias (Galini,

2001).

Autores como Borrell (2005) y Lall (2003) agregan, las patentes incrementan de
forma significativa la disponibilidad de los nuevos medicamentos en los mercados de renta
media y baja. Igualmente, pueden hacer mas deseable la introduccion rapida de los
medicamentos en los paises en desarrollo, ya que las transnacionales pueden obtener
mayores ingresos durante la vida de la patente en los paises que ofrecen proteccion a la
propiedad intelectual con relacion a los ingresos que obtienen en los paises que no ofrecen
patentes. Este incentivo solamente opera en aquellos mercados suficientemente grandes
como para soportar la competencia de dos o mas competidores. En estos casos, la patente es
efectiva ya que impide que se introduzcan las copias del medicamento original durante los
primeros afios de la vida del nuevo producto y, por ello, las patentes acelerarian la
comercializacion de nuevos productos en los paises en desarrollo. Sin embargo, desde la
perspectiva de los paises consumidores de innovaciones, la forma en que se producen y

distribuyen las innovaciones va dirigida a estructuras institucionales de gran poderio
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(compaifiias multinacionales) que no se interesan en desarrollar y absorber la tecnologia

local, lo cual restringe la investigacion y desarrollo de los paises.

Mientras tanto, quienes elaboran las politicas discuten si una mayor proteccién a la
propiedad intelectual estimulara o retardara el crecimiento en sus paises. Si la innovacion es
un motor decisivo del crecimiento y las empresas innovan para captar o conservar parte del
mercado que de otra manera no retendrian, entonces la proteccion a la propiedad industrial
podria fomentar el crecimiento a largo plazo. La proteccion estimula la innovacion y la tasa
de rendimiento social es considerablemente mas alta que la tasa de rendimiento del
innovador; sin ella, la tecnologia al alcance podria no costar mucho, pero si ser antigua. Los
procesos productivos de paises con una proteccion deébil de la propiedad intelectual seran
mas atrasados que los de regimenes con una proteccidon estricta o fuerte. Un pais
consumidor neto de innovaciones que no protege la propiedad industrial puede afectar la
capacidad de sus empresas para adquirir tecnologia, aun cuando estan dispuestas a pagar

por ella. (Gould y Gruben, 1999).

Los derechos de propiedad intelectual influyen en el crecimiento en economias
abiertas y cerradas. Mientras mas abierta sea una economia, mas importante sera el papel de
la proteccidn a los DPI y de la innovacidén en el crecimiento econdémico. Los DPI son
significativa y positivamente relacionados con el crecimiento econdmico en los regimenes
comerciales abiertos, pero es menos importante en los regimenes comerciales cerrados.
Mientras mas abierta sea una economia, mayores seran los beneficios de una proteccidon
estricta de los DPI. Sin embargo, en un sistema de mercados relativamente cerrados, los
shocks de tecnologia exdgena son mas importantes en la determinacion del crecimiento

econdmico (Gould y Gruben, 1999).

En este contexto, la adopcion de un sistema de patente (fuerte o débil) en paises
industrializados y en desarrollo ha originado un fuerte debate vinculado a diferenciales de
desarrollo econdmico y tecnolégico de éstos. Los diferenciales de crecimiento econémico
entre paises pueden apreciarse al comparar el PIB per capita, la inversion fisica de capital, el

desarrollo industrial, efc. A su vez, los enormes diferenciales tecnoldgicos de los paises se
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manifiestan al contrastar el gasto en 1YD, el nimero de patentes en producto y proceso, los
niveles de educacion, entre otros factores (Guzman, Ludlow y Goémez, 2004). Un claro
ejemplo, Estados Unidos registra una tasa de crecimiento promedio anual del PIB de 3.2 por
ciento, mientras que en México 1.8 por ciento promedio anual; PIB per capita 6.1 miles de
dolares por persona y en E.U. 44 miles de dolares. Comparando los diferenciales
tecnoldgicos, E.U. invierte 264, 634 millones de délares en gasto en IyD y, México 2, 167

millones de ddlares, entre otros indicadores (CONACYT).

Los argumentos esgrimidos por cada bloque de paises revelan sus respectivos
intereses. Por un lado, el primer bloque, caracterizado por ser paises industrializados y un
elevado nivel de PIB per capita, han expresado su apoyo a la adopcion de los ADPIC; los
paises mas desarrollados consideran al sistema de patentes como instrumentos
institucionales esenciales para estimular la innovacidn al garantizar a los inventores la tasa
de retorno de I[YD, atraen inversiones y ftransferencia de tecnologia, dispone de
medicamentos nuevos y mas eficaces, incentiva el desarrollo y la utilizacion comercial de
invenciones, motiva a inventores que divulguen sus invenciones al piblico, en resumen,

estimula la inversion en el desarrollo (Guzman y Zifiiga, 2004, Glanc, 2004; Lemner, 2002).

Por el otro, el segundo bloque, constituido por los paises en desarrolio, se
encuentran a favor de los DPI laxos. Consideran que una disminucion de la proteccion
significa poder acceder a los medicamentos que permitan enfrentar los graves problemas de
salud que los aquejan; ya que un sistema de patente fuerte no se podra acceder a los
medicamentos por los altos precios monopélicos y bajos niveles de PIB per capita que los
caracteriza. Una proteccion débil de la propiedad intelectual es el libre acceso a la
informacion que, de otra manera, los agentes tendrian que pagar. Un monopolio acumula
patentes para preservar el poder de las multinacionales y de los paises industrializados, en
contraparte sin un monopolio se podria incitar a la competencia y bajar los niveles de
precios. Los DPI laxos favorecera el bienestar publico y nacional, una vez que un producto
es creado, €ste puede ser utilizado por muchas personas para su utilizacién, diseminacion

de nuevas ideas y oportunidades para €l crecimiento tecnolédgico. (Gould y Gruben, 1999)
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En resumen, el aspecto central que inquieta a los paises industrializados es el
relativo a la proteccidn de sus invenciones para la no-apropiacion de la tecnologia por parte
de los paises en desarrollo por la via imitativa, y asegurar el retorno de la inversion en IyD.
Justifican los regimenes de DPI fuertes para ofrecer nuevos medicamentos y por lo tanto
aumentar ¢l beneficio social (Demsetz, 1967; Nordhaus, 1972; Mansfield, 1986; Levin &
al., 1987; Cohen y Levinthan., 1989; Gallini, 1992; Crampes, 2000; Scherer, 2005). Los
regimenes de DPI fuertes se justifican al prever un incremento en el beneficio social al
aumentar la oferta de nuevos medicamentos (Cutler & MacClellan, 2001; Romer, 2002;
Lichtenberg y Philipson, 2002). Aseguran a los paises en desarrollo obtener nuevas técnicas
¢ innovaciones terapéuticas (Saggi, 2000; Correa, 2001; Maskus, 2004). La preocupacion
para los paises en desarrollo son las distorsiones de mercado inherentes al monopolio, que
limitan la actividad de la competencia y de los imitadores. Asi, el problema de frenar el
desarrolto de invenciones subsecuentes para enfermedades mutables. Y, el gran problema

de accesibilidad por los altos precios monopdlicos de los medicamentos patentados.

La armonizacion de los derechos de propiedad intelectual. La adopcion de un sistema
dptimo de patentes.

La politica de patentes en una economia abierta depende del desenvolvimiento del pais. Un
fuerte grado de proteccion de la patente es Optimo en los paises caracterizados por una
concentracion significativa de competencia inventiva. En contraste, un pequefio periodo de
proteccion de la patente es Optimo para un pais en desarrollo, donde un mercado
competitivo en las actividades de invencion es susceptible a existir. Las extremas
diferencias implicadas por la competencia y el monopolio en la invencion de mercado crea

conflictos en la determinacion de la politica de patente (Berkowitz y Kotowitz, 1982).

Conforme se ha ido globalizando la economia mundial, y multiplicando el niimero
de intercambios, ha crecido la tensién entre los paises esencialmente productores de
tecnologia y los esencialmente importadores de tecnologia. Los primeros sostienen la
necesidad de una proteccion fuerte de los DPI, que proteja al innovador, mientras que los
segundos, enfatizan la necesidad de que dicho conocimiento sea del dominio piublico (De
Ledn, 2004).
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El estudio de la armonizacién y los acuerdos de los derechos de propiedad
intelectual es el tema de un conjunto de investigaciones que buscan encontrar la Optima
duracidén de la patente como beneficio mundial (Nordhaus, 1972; Berkowitz, 1982; Chien-
Fu y Shy, 1991, 1993; Correa, 2004; Garcia-Castrilién, 2003; Subremanian, 2004; De Leon
2004).

Nordhaus (1972) sefiala que una vida demasiado larga de la patente es mejor que
una vida demasiado breve. Para las invenciones corrientes, las pérdidas del monopolio son
pequeiias comparado con las ganancias del inventor. La mejor manera de prevenir el abuso
es asegurar que invenciones triviales no reciban patentes. Ademas, las complicaciones que
surgen de los riesgos de invenciones drasticas en mercados de productos imperfectos, e
inventar alrededor de patentes, sefiala 6ptimo una vida mas larga en vez de un sistema mas

corto.,

Lall (2003), determina las preguntas centrales que los disefiadores de las politicas
deberian necesitar para elaborar las leyes de los DPI y politicas que atiendan las necesidades
de la gente, cuestiones no consideradas en cuenta en las reformas de los pp1: ;Como pueden
los paises en desarrollo utilizar las herramientas de la propiedad intelectual para avanzar en
su estrategia de desarrollo?;Cuales son las preocupaciones centrales de los paises en
desarrollo en relacion a los aspectos de los DPI? (Es la propiedad intelectual directamente
relevante para el desarrollo sustentable y para la acumulaciéon de metas convergentes de

desarrollo internacionales?

Una cuestién importante es si la proteccion de la propiedad intelectual siempre
concuerda con la innovacién y con un mayor crecimiento. Si los agentes innovan para
captar o conservar una parte del mercado que de otra manera no retendrian ;qué pasa
cuando si pueden retener su parte del mercado sin molestarse en innovar? (Gould y Gruben,

1999)

Una politica para encontrar la Optima duracién de la patente como beneficio

mundial depende de politicas elegidas por sus socios comerciales debido a que las politicas
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extranjeras afectan los incentivos globales para la innovacién y el numero relativo de
propietario de patentes de cada pais. Los gobiernos tendran siempre un incentivo para
negociar un acuerdo internacional de patentes. Sin embargo, la armonizacion de las
politicas de patentes no es ni necesaria ni suficiente para la eficiencia global de un régimen

de patente.

En este marco de reflexiones, muchos se han preguntado si los ADPIC constituyen un
sistema Optimo para regular los diferentes intereses de ambos bloques de paises. La
adopcién de los ADPIC representd un fuerte impulso para la armonizacion de los derechos

de propiedad intelectual en el mundo.

La necesidad de proteccidn a las innovaciones farmacéuticas explica las reformas a
las leyes de propiedad intelectual (ADPIC) puestas en marcha en varios paises (con DPI
laxos) desde finales de los afios ochenta. En 1985 en la Ronda de Uruguay del Acuerdo
General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) se marca el inicio de las reformas
hacia los DPI. En 1995 en Marrakesh se adoptan los ADPIC, donde se busca armonizar las
legislaciones de propiedad intelectual, en especial las leyes de patentes, de todos los paises
miembros de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). Por una parte, los actores con
mayor interés en extender la adopcién de los ADPIC fueron las grandes firmas farmacéuticas
de paises industrializados. A través de sus gobiernos, el reclamo esencial de los
corporativos farmacéuticos era proteger sus innovaciones frente a los imitadores, es decir,
las empresas locales de paises en desarrollo. En contraparte, los paises en desarrollo se
resistian a adoptar los acuerdos y reformas hacia los DPI caracterizados por una industria en
Imitacion y escasa inversion en investigacion y desarrollo. Posteriormente, nuevas
negociaciones comerciales en Doha, 2002, centran la discusion en las necesidades y los
intereses de los paises en desarrollo. El programa incluye nuevas negociaciones sobre
comercio exterior, entre ellas un acuerdo sobre ADPIC para evitar que la proteccion de las
patentes bloquee el acceso de los paises en desarrollo a medicinas asequibles. La
preocupacion fue retomada en la reunién de la OMC en Cancin, 2003, donde se abordd

nuevamente el tema de la necesidad de producir medicamentos genéricos para que los
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paises pobres puedan hacer frente con urgencia a los problemas de salud publica (Correa,

2004; Guzman y Viniegra, 2005; McGuirk, 2002).

La razén de ser de éste acuerdo no fue sino la diversidad en los regimenes de
proteccion, especialmente (aunque no exclusivamente) en el area de las patentes de
invencion. Por ejemplo, al adoptarse los ADPIC, los paises podian legitimamente excluir
determinados campos tecnologicos de la protecciéon de patentes (como los productos
farmacéuticos) y establecer el plazo de proteccion de las patentes a su criterio. La India, por
ejemplo, habia fijado 7 afios para procedimientos farmacéuticos, y los paises de la
Comunidad Andina y muchos otros mas, un plazo de 15 afios. Con los ADPIC, el minimo

admitido es 20 afios (desde la fecha de solicitud de la patente).

La gradual armonizacion de los DPI es producto de una combinacion de iniciativas
que convergen hacia una globalizacidén de los estandares de proteccion de la propiedad
intelectual. Los ADPIC no establece un régimen uniforme de proteccidon de la propiedad

intelectual, sdlo preve estandares minimos (Correa, 2004).

Diversas alternativas han sido propuestas, para compaginar ¢l acceso de
medicamentos con el estimulo a la innovacion: que los gobiernos adquieran las patentes de
sus creadores, a valor social y la transfieran al dominio publico (Kremer, 1998). Ello
resolveria el problema suscitado por las estimaciones que dan un valor social a la
innovacidén mayor en entornos competitivos (sin patentes) que en entornos monopolisticos.
Se evitaria pagar precios excesivos que habria que financiar con subidas impositivas (Ibern,
2002). Los propietarios de patentes Utiles en enfermedades globales (tuberculosis, sida,
diabetes, entre otras) puedan elegir entre proteccion en paises ricos o proteccion en paises
pobres, pero no ambas (escogerian proteccion en los paises ricos y competencia en los
paises pobres). En cambio, los propietarios de patentes farmacéuticas para enfermedades
nacionales regionales (nacionales) la proteccion de la patente seria global {(Lanjouw, 2003).
El que las patentes no fueran obligatorias — en paises pobres — para las enfermedades
globales no afectaria a los incentivos a la innovacidon ya que unicamente se pierde una

minima parte del mercado mundial (Ortan, 2004).
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CAPITULO 2

EL ACUERDO DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO (OMC) SOBRE
LOS ASPECTOS COMERCIALES RELATIVOS A LOS DERECHOS DE PROPIEDAD

INTELECTUAL (ADPIC)

Este capitulo tiene el proposito de analizar el proceso y los alcances de la armonizacion de
los derechos de propiedad intelectual en el marco de la Organizacion Mundial del
Comercio, a través de la adopcidon de los ADPIC en los paises miembros. El capitulo se
divide en tres apartados. En el primero, se analiza el fenomeno del fortalecimiento de los
derechos de propiedad intelectual, particularmente de las patentes. En particular, se
analizan las razones por las que se consider¢ adoptar un sistema universal de patentes. A la
luz de la discusion de las repercusiones de los ADPIC en los paises pobres, el segundo
apartado, expone los cambios mas sobresalientes que se registraron en los ADPIC {(Uruguay,
Marrakech, Cancun y Doha) y presenta la reflexion de algunos estudios recientes sobre el
impacto de los ADPIC con relacion a paises pobres. Finalmente, el tercer apartado estudia la

manera en que se han adoptaron los ADPIC en Brasil y México, en especial las patentes.

2.1  ;QUESON LOS ADPIC?

Las ideas y los conocimientos constituyen una parte cada vez mas importante del comercio.
La mayor parte del valor de los medicamentos y otros productos nuevos de alta tecnologia
reside en la cantidad de invencidon, innovacidn, investigacion, disefio y pruebas que
requieren. Muchos productos que solian ser objeto de comercio como productos de baja

tecnologia contienen actualmente una mayor proporcién de invencién y disefio en su valor.
Se puede otorgar a los creadores el derecho de impedir que otros utilicen sus

invenciones, disefios 0o demas creaciones y de valerse de ese derecho para negociar la

percepcion de un pago por permitir esa utilizacion. Son los “derechos de propiedad
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intelectual”. Revisten una serie de formas: por ejemplo, los libros, las pinturas y las
peliculas quedan protegidos por el derecho de autor; las invenciones pueden patentarse; los
nombres comerciales y los logotipos de productos pueden registrarse como marcas de
fabrica o de comercio; y asi sucesivamente. Los gobiernos y los parlamentos han conferido
a los creadores esos derechos como incentivo para generar ideas que beneficien a la

sociedad en su conjunto (Otero, 2003).

El grado de proteccidn y observancia de esos derechos variaba considerablemente
en los distintos paises del mundo vy, a medida que la propiedad intelectual fue adquiriendo
mayor importancia en el comercio, esas diferencias se convirtiecron en una fuente de
tensiones en las relaciones economicas internacionales. Asi pues, se considerd que la
manera de que hubiera mas orden y previsibilidad y se pudieran resolver mas
sistematicamente las  diferencias era establecer nuevas normas comerciales
internacionalmente convenidas en la esfera de los derechos de propiedad intelectual

(documentos de la OMC).

La Ronda de Uruguay lo consiguio {se analizara con mas detalle en la segunda parte
del capitulo). El Acuerdo de la OMC sobre los ADPIC, entrd en vigor ¢l 1° de enero de 1995,
constituye un intento de reducir las diferencias en la manera de proteger esos derechos en
los distintos paises del mundo y de someterlos a normas internacionales comunes. Es hasta
la fecha el acuerdo multilateral mas completo sobre propiedad intelectual. En €l se
establecen niveles minimos de proteccion que cada gobierno ha de otorgar a la propiedad
mntelectual de los deméas miembros de la OMC. Al hacerlo, establece un equilibrio entre los
beneficios a largo plazo y los posibles costos a corto plazo resultantes para la sociedad. Los
beneficios a largo plazo para la sociedad se producen cuando la proteccion de la propiedad
intelectual fomenta la creacion y la invencidn, especialmente cuando expira el periodo de
proteccion y las creaciones e invenciones pasan a ser del dominio puablico. Los gobiernos
estan autorizados a reducir los costos a corto plazo que puedan producirse mediante
diversas excepciones, por gjemplo hacer frente a los problemas relativos a la salud publica.

Y actualmente, cuando surgen diferencias comerciales con respecto a derechos de
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propiedad intelectual, puede recurrirse al sistema de solucion de diferencias de la oMC

(OMC, 2000).

El Acuerdo abarca cinco amplias cuestiones (De Ledn, 2004):

e como deben aplicarse los principios basicos del sistema de comercio y otros
acuerdos internacionales sobre propiedad intelectual

e cOmo prestar proteccion adecuada a los derechos de propiedad intelectual

e como deben los paises hacer respetar adecuadamente esos derechos en sus
territorios

e como resolver las diferencias en materia de propiedad intelectual entre Miembros
de la oMC

e Disposiciones transitorias especiales durante el periodo de establecimiento del

nuevo sistema.

En el Acuerdo sobre los ADPIC se enuncia un importante principio adicional: la
proteccion de la propiedad intelectual debe contribuir a la innovacidn técnica y a la
transferencia de tecnologia. Deben beneficiarse tanto los productores como los usuarios y
debe -acrecentarse el bienestar econdmico y social. Se examinan diferentes tipos de
derechos de propiedad intelectual y la manera de protegerlos. El objetivo perseguido es que
existan normas adecuadas de proteccion en todos los paises miembros. En algunos casos se
considera que las normas de proteccion prescritas son insuficientes, por lo que el Acuerdo
sobre los ADPIC afiade continuamente un nimero importante de normas nuevas o mas

Tigurosas.

Ahora, se considera necesario especificar los tipos de propiedad intelectual que son

abarcadas por el Acuerdo sobre los ADPIC (documentos OMC):

a) Derecho de autor y derechos conexos
Derechos de autor
El Acuerdo amplia las normas internacionales en materia de derecho de autor para abarcar

los derechos de arrendamiento. Los autores de programas de ordenador y los productores de
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grabaciones de sonido deben gozar del derecho de prohibir el arrendamiento comercial al
plblico de sus obras. Se establece que los artistas intérpretes o ¢jecutantes deben tener
derecho a impedir por plazo no inferior a 50 afios la grabacién, reproduccion o

radiodifusion sin su consentimiento de sus interpretaciones o gjecuciones.

Se confirma que la proteccion del derecho de autor abarcara las expresiones pero no
las ideas, procedimientos, métodos de operacion o conceptos matematicos en si. Los
derechos de los autores de obras literarias y artisticas estan protegidos por el derecho de
autor por un plazo minimo de 50 afios después de la muerte del autor. Autoriza a los paises
en desarrollo, en determinadas condiciones, a poner ciertas limitaciones al derecho de

traduccion y al derecho de reproduccion.

Derechos conexos

Los artistas intérpretes o ejecutantes tendran la facultad de impedir la fijacién sin su
autorizacidén de sus interpretaciones o egjecuciones. Tendran asimismo la facultad de
impedir la difusién por medios inalambricos y la comunicacién al publico, sin su
autorizacion, de sus interpretaciones o ejecuciones en directo.

Otorgar a los productores de fonogramas el derecho exclusivo de reproduccion y el
derecho exclusivo de arrendamiento por lo menos a los productores de fonogramas. La
duraciéon de la proteccién es, como minimo, de 50 afios para los artistas intérpretes o
ejecutantes y los productores de fonogramas y de 20 afios para los organismos de

radiodifusion.

El principal objetivo social de la proteccién del derecho de autor y los derechos

conexos es fomentar y recompensar la labor creativa.

b) Marcas de fabrica o de comercio

En el Acuerdo se establece qué tipos de signos deben merecer proteccion como marcas de
fabrica o de comercio y cuales deben ser los derechos minimos conferidos a sus titulares.
Las marcas de servicios deben protegerse de la misma manera que las marcas de fabrica o

de comercio utilizadas para los productos.
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Cualquier signo o combinacion de signos que sean capaz de distinguir los bienes o
servicios de una empresa de los de otras empresas debe poder registrarse como marca de
fabrica o de comercio, siempre que sea perceptible visualmente. Podran supeditar al uso la
posibilidad de registro. El titular de una marca de fabrica o de comercio registrada debe
gozar del derecho exclusivo de impedir que terceros, sin su consentimiento, utilicen en el
curso de operaciones comerciales signos idénticos o similares para bienes o servicios que
sean idénticos o similares a aquellos para los que se haya registrado la marca, cuando ese

uso dé lugar a probabilidad de confusion.

La proteccion de las marcas notoriamente conocidas registradas debe abarcar a los
bienes o servicios que no sean similares a aquellos para los cuales haya sido registrada la
marca de fabrica o de comercio. El registro inicial de una marca de fabrica o de comercio y
cada una de las renovaciones del registro tendran una duracién de no menos de siete afios.

El registro de una marca de fabrica o de comercio sera renovable indefinidamente.

¢) Indicaciones geogriaficas

A los efectos del Acuerdo, las indicaciones geograficas se definen como indicaciones que
identifiquen un producto como originario del territorio de un pais miembro o de una region
o localidad de ese territorio, cuando determinada calidad, reputacion u otra caracteristica
del producto sea imputable fundamentalmente a su origen geografico. Asi, la calidad como
la reputacion u otra caracteristica de un producto puede ser base suficiente de una
indicacion geografica cuando sea imputable fundamentalmente al origen geografico del

producto.

d) Dibujos y modelos industriales

En virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, los dibujos y modelos industriales deben gozar de
proteccion por un plazo minimo de 10 afios. Los titulares de dibujos o modelos protegidos
deben poder impedir la fabricacion, venta o importacién de articulos que ostenten o

incorporen un dibujo o modelo que sea una copia del dibujo o modelo protegido.
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Presta proteccién a los dibujos y modelos industriales creados independientemente
que sean nuevos u originales. Se exige que otorguen al titular de un dibujo o modelo
industrial protegido el derecho de impedir que terceros, sin su consentimiento, fabriquen,
vendan o importen articulos que ostenten o incorporen un dibujo o modelo que sea una
copia, o fundamentalmente una copia, del dibujo o modelo protegido, cuando esos actos se

realicen con fines comerciales.

¢) Esquemas de trazado de los circuitos integrados

La base de la proteccion prevista en el Acuerdo sobre los ADPIC para los esquemas de
trazado' (“topografias”) de los circuitos integrados® es el Tratado de Washington sobre la
Propiedad Intelectual (1989) respecto de los Circuitos Integrados, concluido en el marco de

la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

Exige a los paises Miembros la proteccion de los esquemas de trazado de los
circuitos integrados de conformidad con las disposiciones del Tratado IPIC (el Tratado sobre
la Propiedad Intelectual respecto de los Circuitos Integrados). Estas disposiciones tratan, de
las siguientes cuestiones: definiciones de "circuito integrado" y "esquema de trazado
(topografia)", prescripciones en materia de proteccion, derechos exclusivos, y limitaciones,

asi como explotacion, registro y divulgacion.

La obligacidon de proteccion es aplicable a los esquemas de trazado que sean
originales, en el sentido de que sean el resultado del estuerzo intelectual de sus creadores, y
que no sean corrientes entre los creadores de esquemas de trazado y los fabricantes de

circuitos integrados en el momento de su creacion. Entre los derechos exclusivos figuran el

Por esquema de trazado se entiende la disposicion tridimensional, de los elementos -uno de los cuales por lo menos es un
elemento activo- y de algunas o la totalidad de las interconexiones de un circuito integrado, o esa disposicion

tridimensional preparada para un circuito integrado en proyecto de fabricacion.

? Por "circuito integrado” se entiende un producto, en su forma final o en una forma intermedia, en el que los elementos -
uno de los cuales por lo menos es un elemento activo- y algunas o la totalidad de las interconexiones estin constituidos

integramente en o sobre un soporte y cuya finalidad es la realizacién de una funcién electrénica.
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derecho de reproduccion y el derecho de importacion, venta o distribucién de otro modo

con fines comerciales.

f) Informacion no divulgada y secretos comerciales

Los secretos comerciales y otros tipos de “informacion no divulgada” que tengan valor
comercial deben estar protegidos contra abusos de confianza y otros actos contrarios a los
usos comerciales honestos. Deben estar protegidos contra todo uso comercial desleal los
datos de pruebas facilitados a los gobiemos con el fin de obtener autorizacion para la
comercializacién de productos farmacéuticos o productos quimicos agricolas nuevos. Se
prescribe que las personas que tengan legitimamente control de informacion tengan la
posibilidad de impedir que se divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin

su consentimiento de manera contraria a los usos comerciales.

g) Control de las practicas anticompetitivas en las licencias contractuales

El titular de un derecho de autor, una patente u otra forma de derecho de propiedad
intelectual puede otorgar una licencia para que otra persona produzca o copie la marca de
fabrica o de comercio, la obra, la invencion, el dibujo o modelo, etc. protegidos. En el
Acuerdo se reconoce que las condiciones de las licencias contractuales podrian restringir la
competencia o impedir la transferencia de tecnologia. Por consiguiente, se dispone que, en
determinadas condiciones, los gobiernos tienen derecho a adoptar medidas para impedir
practicas anticompetitivas en materia de licencias que constituyan un abuso de los derechos
de propiedad intelectual. Se reconoce que algunas practicas o condiciones relativas a la
concesion de las licencias de los derechos de propiedad intelectual, que restringen la
competencia, pueden tener efectos perjudiciales para el comercio y pueden impedir la

transferencia y la divulgacion de la tecnologia.

h) Patentes

Se establece en el Acuerdo que la proteccion de las invenciones mediante patentes debe
durar como minimo 20 afios. Debe poder obtenerse proteccién por este medio tanto para
productos como para procedimientos, en practicamente todos los campos de la tecnologia.

Los gobiernos pueden negarse a otorgar una patente con respecto a una invencion cuando
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esté prohibida su explotacion comercial por razones de orden publico o moralidad. Pueden
excluir asimismo los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos, y los

procedimientos biolégicos para la produccion de plantas o animales.

En el Acuerdo se establecen los derechos minimos de que debe gozar el titular de
una patente. Pero se permiten también algunas excepciones. El titular de una patente podria
abusar de sus derechos: por ejemplo, no suministrando el producto en el mercado. Para
prevenir esa posibilidad, en el Acuerdo se dispone que los gobiernos pueden expedir
“licencias obligatorias” por las que se autorice a un competidor a fabricar el producto o
utilizar el procedimiento objeto de licencia. No obstante, sélo puede hacerse en
determinadas condiciones encaminadas a salvaguardar los intereses legitimos del titular de

la patente.

Cuando la patente se otorgue para un procedimiento de produccion, los derechos
deberan hacerse extensivos al producto directamente obtenido por ese procedimiento. En
determinadas condiciones, un tribunal podrd ordenar a presuntos infractores que

demuestren que no han utilizado el procedimiento patentado.

o Exigen a los paises miembros que otorguen patentes por todas las invenciones, ya
sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia sin
discriminacién, con sujecion a los criterios normales de innovacidn, invencion y
aplicacién industrial. Exige asimismo que puedan obtenerse las patentes y gozarse
de los derechos de patente sin discriminacion por el lugar de la invencion o el hecho

de que los productos sean importados o de produccion nacional.

o Se preven tres excepciones permisibles de la norma bésica sobre patentabilidad.
Una de cllas se refiere a las invenciones contrarias al orden publico o la
moralidad; incluye explicitamente las invenciones peligrosas para la salud o la vida
de las personas o de los animales o la preservacién de los vegetales, o gravemente

perjudiciales para el medio ambiente. El recurso a esta excepcion esta sujeto a la
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condicion de que deba también impedirse la explotacion comercial de la invencién y

que ello sea necesario para proteger el orden publico o la moralidad.

La segunda excepcion consiste en que pueden excluir de la patentabilidad los
métodos de diagndstico, terapéuticos y quirurgicos para el tratamiento de personas o

animales.

La tercera, pueden excluir las plantas y los animales, excepto los
microorganismos, y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccién
de plantas 0 amimales que no sean procedimientos no bioldgicos o microbiologicos.
Sin embargo, todo pais que excluya las obtenciones vegetales de la proteccion por

medio de patentes debe prever un eficaz sistema de proteccion.

Las patentes de productos deben conferir derechos exclusivos de fabricacion, uso,
oferta para la venta, venta e importacion para esos fines. La protecciéon mediante
patentes de procedimientos debe conferir derechos no solamente sobre el uso del
procedimiento sino también sobre los productos directamente obtenidos por medio
de dicho procedimiento. Los titulares de patentes tendran asimismo el derecho de

cederlas o transferirlas por sucesion y de concertar contratos de licencia.

Prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente,
a condicidn de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la
explotacién normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de

terceros.

La proteccion conferida no expirara antes de que haya transcurrido un periodo de 20

afios contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud.

Se exige al solicitante de una patente que divulgue la invencion de manera

suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica de
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que se trate puedan llevar a efecto la invencion, y podran exigir que el solicitante
indique la mejor manera de llevar a efecto la invencién que conozca el inventor en

la fecha de la presentacion de la solicitud.

Cuando el objeto de una patente sea un procedimiento para obtener un producto, las
autoridades judiciales estaran facultadas para ordenar que el demandado pruebe que
el procedimiento para obtener un producto idéntico es diferente del procedimiento
patentado si se dan determinadas circunstancias que indiquen la probabilidad de que

se haya utilizado el procedimiento patentado.

Se autoriza el otorgamiento obligatorio de licencias y el uso por el gobierno sin
autorizacion del titular de los derechos, pero con sujecion a determinadas
condiciones encaminadas a proteger los legitimos intereses del titular de los

derechos.

Dadas las caracteristicas principales de los tipos de propiedad intelectual abarcadas

en los ADPIC, es preciso sefialar que cuando los Acuerdos de la OMC entran en vigor, (1° de

enero de 1995) los paises desarrollados disponian de un afio para poner sus leyes y

practicas en conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC. Los paises en desarrollo y (en

determinadas condiciones) las economias en transicion disponian a tales efectos de cinco

afios, es decir, hasta el 1° de enero de 2000. Los paises menos adelantados disponen de 11

afios, hasta 2006, plazo que se ha prorrogado ahora hasta 2016 en el caso de las patentes de

productos farmacéuticos {documentos OMC).

Con algunas excepciones, la regla general es que las obligaciones enunciadas en el

Acuerdo son aplicables tanto a los derechos de propiedad intelectual existentes al final del

periodo de transicién como a los nuevos.

Los tres principales elementos del Acuerdo, segun la OMC, son los siguientes:
Normas. Con respecto a cada uno de los principales sectores de la propiedad

intelectual que abarca el Acuerdo sobre los ADPIC, éste establece las normas

30



minimas de proteccion que ha de prever cada Miembro. Se define cada uno de los
principales elementos de la proteccion: la materia que ha de protegerse, los derechos
que han de conferirse y las excepciones permisibles a esos derechos, y la duracion
minima de la proteccion. El Acuerdo establece esas normas exigiendo, en primer
lugar, que se cumplan las obligaciones sustantivas estipuladas en los principales
convenios de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual. En segundo
lugar, el Acuerdo sobre los ADPIC aflade un nfimero sustancial de obligaciones en
aspectos que los convenios antes existentes no tratan.

Observancia. El segundo principal conjunto de disposiciones se refiere a los
procedimientos y recursos internos encaminados a la observancia de los derechos de
propiedad intelectual. En el Acuerdo se establecen algunos principios generales
aplicables a todos los procedimientos de observancia de los DPI. Ademas, contiene
disposiciones sobre procedimientos y recursos civiles y administrativos, medidas
provisionales, prescripciones especiales relacionadas con las medidas en frontera, y
procedimientos penales, en las que se especifican con cierto detalle los
procedimientos y recursos que deben existir para que los titulares de DPI puedan
efectivamente hacer valer sus derechos.

Solucidn de diferencias. En virtud del Acuerdo, las diferencias entre Miembros de la
OMC con respecto al cumplimiento de las obligaciones en la esfera de los ADPIC

quedan sujetas al procedimiento de solucion de diferencias de la oMC.

En general, en los documentos oficiales dictaminados por la Organizacién Mundial

del Comercio, se establece en la Parte I de los ADPIC las disposiciones generales y los

principios basicos, en particular un compromiso de trato nacional en virtud del cual se debe

conceder a los nacionales de las demas partes un trato no menos favorable que el otorgado a

los propios nacionales de una parte con respecto a la proteccién de la propiedad intelectual.

Contiene asimismo una clausula de la nacion mas favorecida, que es una novedad en los

acuerdos internacionales sobre propiedad intelectual, en virtud de la cual toda ventaja que

una parte conceda a los nacionales de otro pais debe hacerse extensiva inmediatamente y

sin condiciones a los nacionales de todas las demas partes, aun cuando tal trato sea mas

favorable que el que otorga a sus propios nacionales.
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La Parte II relativa a patentes de los ADPIC trata los distintos derechos de propiedad
intelectual. Hace referencia a las practicas anticompetitivas en las licencias contractuales.
Este prevé la celebracién de consultas entre gobiernos cuando haya motivos para considerar
que las practicas o condiciones de concesion de licencias relacionadas con los derechos de
propiedad intelectual constituyen un abuso de esos derechos y tienen un efecto negativo
sobre la competencia. Los recursos contra tales abusos deben ser compatibles con las demas

disposiciones del Acuerdo.

En la Parte III del acuerdo se estipula que los gobiernos miembros estan obligados a
establecer en su respectiva legislacion nacional procedimientos y recursos para garantizar
eficazmente el respeto de los derechos de propiedad intelectual tanto por los titulares
extranjeros de los derechos como por sus propios nacionales. A reserva de algunas
excepciones, la norma general es que las obligaciones del Acuerdo se aplicarian tanto a los

derechos de propiedad intelectual existentes como a los nuevos.

La mas elocuente muestra de los efectos de la implementacion del Acuerdo ADPIC se
ha reflejado en la Declaracion de Doha relativa a la propiedad intelectual y la salud publica,
donde los miembros de la OMC, en la cuarta Conferencia Ministerial, manifiestan que la
proteccion de la propiedad intelectual deberia usarse en beneficio de todos los paises, sin

obstaculizar el cumplimiento de los objetivos de salud publica de ninguno de ellos.

Los problemas de salud publica llevaron a reafirmar el derecho de los paises a
adoptar todas las flexibilidades del Acuerdo ADPIC de modo de garantizar el acceso a los
medicamentos para todos. Cuando la Declaracion de Doha menciona entre las
flexibilidades las licencias obligatorias, resulto evidente que el mecanismo no era adecuado
para paises cuyas capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o

inexistentes.
Doha fue un acontecimiento importante y una oportunidad para que los paises

revisaran sus normativas nacionales en torno a la propiedad intelectual, adoptando las

flexibilidades que habian omitido a principios de los 90 (Levis, 2005).
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2.2 Los Acuerdos de Uruguay (1986), Marrakech (1994), Doha (2002) y Cancin
(2003).

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (ADPIC) de la OMC, negociado en la Ronda Uruguay (1986-1994), incorpord
por primera vez normas sobre la propiedad intelectual en el sistema multilateral de

COmercio.

En las negociaciones de la Ronda Uruguay se reconocio que el Convenio de Berna
preveia ya, en su mayor parte, las normas basicas adecuadas de proteccion del derecho de
autor. Asi pues, se acord6 que el punto de partida debia ser el nivel de proteccion existente

en virtud de la dltima Acta de ese Convenio, el Acta de Paris de 1971. (omc, 2001)

La Ronda Uruguay duro siete afios y medio, casi el doble del plazo previsto (véase
tabla 2.1). Hacia el final participaban en ella 123 paises. Abarco la casi totalidad del
comercio. El programa abarca 15 temas iniciales: aranceles, obstaculos no arancelarios,
productos obtenidos de la explotacion de recursos naturales, textiles y vestido, agricultura,
productos tropicales, articulos del GATT, codigos de la Ronda de Tokio, antidumping,
subvenciones, propiedad intelectual, medidas en materia de inversiones, solucion de

diferencias, el sistema del GATT y servicios.

Como propuesta de Estados Unidos en el seno de la OMC sobre propiedad intelectual
la Ronda trataba de adecuar el marco legal de los derechos de propiedad intelectual a los
requerimientos de las estrategias tecnolégicas de empresas que tienen un papel central
como generadoras y difusoras de tecnologia en el ambito internacional (Guzman y

Viniegras, 2005).
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Tabla 2.1
LA RONDA DE URUGUAY: fechas clave
(1986 - 1994)

Fecha Lugar
Septiembre, 1986 Punta del Este Iniciacion
Diciembre, 1988 Montreal Balance mmlst’enal a mitad de
periodo
. . Conclusion del balance a mitad
Abril, 1989 Ginebra de periodo
La Reunion Ministerial de
Diciembre, 1990 Bruselas "clausura” termina en un
estancamiento
Diciembre, 1991 Ginebra Se termina el primer proyecto del
Acta Final
Los Estados Unidos y las
. . Comunidades Europeas logran el
Noviembre, 1992 Washington

avance decisivo de "Blair House"
en materia de agricultura
La Cuadrilateral logra un gran
Julio, 1993 Tokio avance sobre acceso a los
mercados en la Cumbre del G-7
Finaliza la mayor parte de las
negociaciones (prosiguen

Diciembre, 1993 Ginebra .
algunas conversaciones sobre el
acceso a los mercados)
Abril, 1994 Marrakech Se firman los Acuerdos
Enero, 1995 Ginebra Se crea la OMC; entran en vigor

los Acuerdos

En 1994, después de una década de negociaciones, la iniciativa sobre propiedad
intelectual, comercio e inversién extranjera, fue aprobada con el Acuerdo de Marrakech,
donde se aplica un sistema de remuneracion equitativa de los titulares de derechos en lo que
se refiere al arrendamiento de fonogramas para mantener ese sistema siempre que el
arrendamiento comercial de los fonogramas no esté produciendo un menoscabo importante
de los derechos exclusivos de reproduccion de los titulares de los derechos. Ademas se
afiladen aspectos de reforma de derechos de propiedad intelectual (OMcC, 2001; Guzman y

Viniegras, 2005):
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a) El derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las bases
sobre las cuales se conceden tales licencias. Orientacién de los marcos regulatorios.

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

¢) Se incluyeron nuevas figuras de propiedad intelectual, en el campo de la

biotecnologia, en la microelectronica y la inclusion de los derechos de autor.

Estos acuerdos no son estaticos; se vuelven a negociar de vez en cuando y pueden
afiadirse al conjunto nuevos acuerdos. Muchos de ellos se estan negociando actualmente en
el marco del Programa de Doha para el Desarrollo, iniciado por los Ministros de Comercio

de los paises Miembros de la OMC en Doha, Qatar, en noviembre de 2001.

Los Ministros de los paises Miembros de la oMC publicaron una declaracién
especial en la Conferencia Ministerial de Doha. Convinieron en que ¢l Acuerdo sobre los
ADPIC no mmpide ni debera impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la
salud publica. Subrayaron la capacidad de los paises para valerse de las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC y convinieron en prorrogar las exenciones relativas
a la proteccion de los productos farmacéuticos por medio de patentes hasta 2016 en el caso
de los paises menos adelantados. Con respecto a una cuestion subsistente, encomendaron al
Consejo de los ADPIC una tarea: determinar como otorgar flexibilidad adicional para que los
paises que no tengan capacidad de fabricacidn en el sector farmacéutico puedan importar
productos farmaceéuticos patentados fabricados al amparo de licencias obligatorias. E1 30 de
agosto de 2003 se acord6 una exencion por la que se otorgaba esta flexibilidad (omc,

2001).

Entre los alcances mas sobresalientes de las negociaciones de Doha, sefiala
McGuirk 2002, es el crear un sistema multilateral de notificacidon y registro de las
indicaciones geograficas de otros productos enmarcados dentro del examen de ejecucién

del acuerdo sobre los ADPIC.
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En 2003, Cancun, se abordé nuevamente el tema de la necesidad de producir
medicamentos genéricos para que los paises pobres puedan hacer frente con urgencia a los
problemas de salud publica. Una cuestién que se ha planteado es como garantizar que la
proteccién de los productos farmacéuticos por medio de patentes no impida a personas de
paises pobres tener acceso a los medicamentos, manteniendo al mismo tiempo la funcion
del sistema de patentes de dar incentivos para la realizacién de actividades de investigacion
y desarrollo encaminadas a crear medicamentos nuevos. En el Acuerdo sobre los ADPIC se
prevén ciertas flexibilidades, como la expedicion de licencias obligatorias, pero algunos
gobiernos no estaban seguros de como se interpretarian esas flexibilidades y hasta qué

punto se respetaria su derecho a valerse de ellas.

2.3 El debate sobre la adopcion de los ADPIC y el VIH/SIDA en los paises en

desarrollo

En el contexto de lo que representa la pandemia del VIH/SIDA para la salud mundial, las
empresas farmacéuticas, especialmente transnacionales, han orientado importantes
esfuerzos de IYD para desarrollar nuevas moléculas y tratamientos terapéuticos del
VIH/SIDA,  Sin embargo, el desarrollo de nuevos medicamentos, segin las firmas
farmacéuticas, requiere de la existencia de derechos de propiedad intelectual fuertes que

incentiven la innovacion.

Una revision de la actual reforma de la legislacion en el area de salud en el mundo
(el sistema de patente en el sector farmacéutico) demuestra que el principal tema enfocado
es como proporcionar un cuidado de salud adecuado a la mayor cantidad de personas a un
costo razonable. En la mayoria de los paises en desarrollo la urgencia en la discusiéon sobre
este tema ha surgido debido a la falta de acceso a los cuidados de salud para una vasta parte

de la poblacion, por la baja calidad de los servicios y la necesidad de prevenir el VIH/SIDA.

De acuerdo a Lall (2003) los efectos de los DPI van a ser diferentes en todos los

paises. Diversos estudios empiricos muestran el debate que existe entre los ADPIC vy la
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pandemia del VIH/SIDA, con respecto a la falta de acceso en medicamentos antirretrovirales

en los paises pobres.

Dentro de los paises en desarrollo se encuentra ¢l caso de Uganda (Oxfam, 2004),
donde ¢l acceso a un tratamiento médico es una parte esencial de las estrategias nacionales

para combatir el VIB/SIDA. Con 2 millones de ugandeses infectados.

Las investigaciones llevadas a cabo en Uganda demuestran que la gente pobre
utilizaria los antirretrovirales si el precio fuera el correcto y si existiera un sistema de
distribucion. También pone de manifiesto que el precio de los medicamentos de marca no
descendié de forma considerable hasta el momento en el que los productos genéricos
hicieron su aparicién en el mercado. La competencia de los genéricos, la aplicacién de las
salvaguardas en materia de sanidad publica incluidas en el ADPIC y la financiacion urgente
para la provisién de servicios sanitarios, son partes esenciales de la lucha contra el VIH/SIDA

en paises en desarrollo como Uganda.

La iniciativa para acelerar el acceso a tratamientos en Uganda comenzé en 2000 con
un acuerdo entre las Naciones Unidas y cinco empresas farmacéuticas (GlaxoSmithKline,
Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Merck y Hoffman-La Roche) que
contemplaba la aplicacién de reducciones en los precios para garantizar un rapido aumento
del acceso a antirretrovirales en paises en vias de desarrollo. Las reducciones fueron bien

recibidas, pero los precios contintan siendo demasiado elevados.

En Uganda hay siete antirretrovirales patentados, cinco de los cuales cuentan con
equivalentes genéricos importados de la India. La Ley de Patentes de 2002 hard que
Uganda cumpla el Acuerdo sobre los ADPIC incluso antes de que esté obligada a hacerlo
para 2016. No obstante, la gran mayoria de los ugandeses infectados por VIH siguen sin

poder pagar una terapia.

Otro caso de estudio es la historia del SIDA en el Peru (Cueto, 2001). En este pais se

manifestaron con gran intensidad algunos de los problemas mas graves que aquejan a las
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politicas de salud; entre los que se encuentra la falta de tratamientos gratuitos al virus de
inmunodeficiencia. Cueto (2001) plantea en su estudio la necesidad de una comunicacion
clara entre el conocimiento cientifico, la educacion y el periodismo. En este sentido, existe
una compleja relacién entre informacion, persuasion y cambios de comportamiento en
salud. En particular, el aumento de personas que padecen VIH/SIDA y los voluntarios en los
asuntos de salud plantean dificultades por integrar los proyectos de las agencias
internacionales a un plan de salud nacional y coherente. Asi también, la existencia de
inequidades sociales y la débil identidad institucional del sector salud; hacen ver la
urgencia de un acuerdo multilateral de medicamentos de nueva generacion para VIH/SIDA

que haga mas accesibles los medicamentos para combatir la epidemia (Cueto, 2001).

En los casos registrados en paises como la India, por el rapido crecimiento de casos
de SIDA, se busca permitir la competencia del sector farmacéutico, lo cual aumentara la
disponibilidad de productos y mejorara las condiciones de la demanda, para hacer frente a

la pandemia (Lanjouw, 2005).

2.4 La adopcion de los ADPIC en Brasil y México

BRASIL

Brasil representa por si sélo el 30.3 por ciento del mercado farmacéutico latinoamericano.
Dispone de una de las mas modernas legislaciones de patentes de América Latina, cefiida
practicamente en su totalidad al Acuerdo de las ADPIC, con algunas disposiciones que
incluso exceden el nivel de proteccion a la inventiva de ese Acuerdo, tales como la
proteccion transitoria y la prohibicion a las importaciones paralelas, pero que, sin embargo,
contradictoriamente, al mismo tiempo obliga a explotar localmente las invenciones,
cercenando el derecho a la importacion del objeto patentado contemplado tanto por el

ADPIC como por el Convenio de Paris (Allende, 2000)

La Ley brasilefia considera la no-explotacién o la explotacion incompleta de la

patente por falta de fabricacién en el territorio brasilefio como causal de licencia
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obligatoria. De acuerdo con esto, el titular de la patente puede explotar €l invento a través
de la importacién mientras no haya una tercera persona dispuesta a fabricar el producto
patentado en el pais. Esta disposicion implica consecuencias econdémicas de magnitud
considerable para el titular de la invencion, las cuales reducen, y hasta cierto punto anulan,
el valor de la patente, ademas de constituir una contravencidon manifiesta al ADPIC, que
para todos los casos considera la importaciéon del objeto patentado como una forma de

explotacion de la invencion.

Esta contravencion al Acuerdo de los ADPIC motivo al Representante Comercial de
los Estados Unidos "US Trade Representative (USTR) que haya iniciado Procedimientos de
Consulta en contra de Brasil a través del Organo de Solucién de Controversias de la
Organizacion Mundial del Comercio por incumplimiento de dicho Acuerdo. La accién del
USTR esta referida en particular a la obligatoriedad de manufacturar el producto patentado
en Brasil bajo apercibimiento de sancién por medio de licencia obligatoria, o, en sentido
inverso, la prohibicion de importar el producto patentado con las mismas consecuencias

sancionatorias, lo cual transgrede abiertamente uno de los articulos.

Algunos aspectos de la Ley de Brasil, relativos a los derechos de propiedad intelectual
{Allende, 2000):

o Conceder patentes para todas las invenciones, incluyendo los productos y
procedimientos farmacéuticos

o Permite el patentamiento de microorganismos transgénicos

o Establece un periodo de duracién de la patente de 20 afios desde la fecha de
presentacion

o La importacion es considerada como explotacion

o Las licencias obligatorias se cifien a lo dispuesto en el ADPIC y el Convenio de Paris;
y

o Establece especificamente el agotamiento nacional o territorial del derecho de la
patente, por lo que Brasil es la Gnica excepcion en América Latina que protege al

titular local de la invencidn de las importaciones paralelas.
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De acuerdo a la legislacion sobre propiedad intelectual y la sustentabilidad del
programa de acceso universal a medicamentos, las leyes internacionales son incompatibles
con las necesidades de los paises del sur para la promocion de la investigacion, el desarrollo
tecnolégico y el fortalecimiento de la industria doméstica. En el caso brasilefio, aunque no
sea posible afirmar que haya una politica clara para investigacion y desarrollo, la
legislacién internacional inhibid la posibilidad de hacer la ingenieria reversa, el desarrollo
de drogas de segunda linea y asi desarrollar la industria nacional. En el ambito local, el
gobierno no adoptd medidas para garantizar el respeto al Articulo 68 de la Ley de
Propiedad Intelectual, que define el plazo de 3 afios, posterior al registro de los

medicamentos, para que sea iniciada la produccion nacional de los mismos.

Brasil ha actuado intensamente para que los acuerdos de libre comercio en
negociacién, no incluyan capitulos restrictivos en lo que atafie a la propiedad intelectual,
refiriéndose al acuerdo ADPIC y a la Declaracién de Doha como la escala maxima de
comprometimiento con las cuestiones de propiedad intelectual. Mientras tanto, Brasil no
incorporo todas las flexibilidades del ADPIC en su legislacion y no usa las flexibilidades en
el ambito de la salud publica. Por ejemplo, la importacion paralela y la solucion del 30 de
agosto de 2003 de la OMC no fueron incorporadas en la legislaciéon nacional y las reglas de
concesion de patentes han sido mas favorables para el empresariado, con la concesion de
patentes de nuevo uso o de nueva formulacién que son perjudiciales para la salud piblica y
no representan verdaderas innovaciones. Por otro lado, el Gobiermo Brasilefio alterd, en
2003, la legislacion para permitir la importacion de medicamentos genéricos en situacidn
de licencia compulsiva y la Camara de Diputados aprobd, en 2005, el Proyecto de Ley que

torna a los medicamentos de sida no patentables. (Brasil, 2005)

MEXICO
México representa el 24.3 por ciento del mercado farmacéutico latinoamericano y fue el

primer pais de la region en modernizar su legislacion (OMC, 2006).

México modifico su legislacion de Propiedad Industrial en 1991, coincidentemente

con la puesta en vigencia de NAFTA y consecuentemente antes (3 afios) de que se aprobara
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el ADPIC. Para ese momento, esa Ley de Propiedad Industriali ya sobresalia
considerablemente respecto a la media de las legislaciones latinoamericanas de la época. La
Ley de 1991 fue reformada en 1994, para establecer la compatibilidad que aun faltaba
establecer con algunos aspectos del ADPIC, que para ese momento estaba a punto de

aprobarse.

Entre las precisiones que tuvo que hacer frente México al entrar en vigor los ADPIC

en el ambito de las patentes son (Allende, 2000):

o La informacién no divulgada, donde la informacién requerida por las Leyes
especiales para determinar la seguridad y eficacia de productos fdrmaco quimicos y
agroquimicos que utilicen nuevos componentes quimicos quedara protegida en los
términos de los tratados internacionales de los que México sea parte. Se establece la
proteccion de los datos que acompafian las solicitudes de registros originales contra
todo uso comercial desleal y contra toda divulgacion. Establece igualmente la
obligacién de proteger los secretos empresariales por un plazo minimo de cinco
afios. Por otra parte, establece que la informacion que constituye un secreto
industrial debera constar en documentos, medios electronicos o magnéticos, discos
opticos, microfilmes peliculas u otros instrumentos similares.

o Importaciones paralelas. Establece que el derecho que confiere la patente no
producira efecto alguno contra cualquier persona que comercialice, adquiera o use
el producto patentado y obtenido por el proceso patentado, luego de que dicho

producto hubiera sido introducido licitamente en el comercio.
La incorporacion del agotamiento territorial de los derechos de Propiedad

Intelectual e Industrial es facultativa de México, y no cabe duda de que esta figura

fortaleceria ain mas la legislacion actual.
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Legislacién existente Fecha de Examen
(al momento del de la legislacién . .
Pais examen de la (Consejo de los Naturaleza del cambio Observaciones
Legislacion) ADPIC de la OMC)

BRASIIL. - Derecho de autor y | 27 y 28  de | El acuerdo sobre los ADPIC | El antiguo Cédigo de la Propiedad
derechos conexos | Noviembre de 2001 se incorpord a la legislacion | Industrial (1971) no otorgaba proteccién
(1998) brasilefia en diciembre de | mediante patente a ciertas esferas
- Marcas de fabrica o de 1994, al mismo tiempo que | tecnoldgicas, como los procesos v
comercio (1997) los demas Acuerdos | productos farmacéuticos y quimicos.
-Indicaciones resultantes de la Ronda de
Geogrificas (1997) Uruguay. Mientras que el antiguo Cédigo
- Dibujos y modelos contemplaba un plazo de proteccion de
industriales (1997) La nueva Ley de Propiedad | las patentes de 15 afios, la nueva ley de
- Patentes (1996} Industrial ha eliminado la | Propiedad Industrial, de conformidad con

discriminacion de la | el Acuerdo sobre los ADPIC, ha

patentabilidad en todas las | ampliado el periodo a 20 aftos.

esferas tecnologicas.
Proteccion  mediante  patente  de
productos qufmicos farmacéuticos v
agricolas. La  legislacién  otorga
proteccion adicional a innovaciones una
vez transcurrido el periodo de 20 afios
otorgado por la patente.

MEXICO - Ley de la Propiedad | 26 al 29 junio de
Industrial (1994) 2000
- ley Federal del
Derecho  de  Autor
(1997)

- Ley Federal de
Variedades Vegetales
(1996)

BRASIL

MEXICO

Tipo de sistema de

propiedad intelectual

Divergente. El nimero de patentes de
los residentes es mayor que ¢l numero
de patentes de los no residentes. Baja
tasa de difusion. Elevada relacion de
dependencia y coeficiente de invencién
casi nulo (Solicitud de Brasil en USPTO
es relacion con las patentes registradas

€n su propio pais)

Divergente. El numero de patentes de
los residentes es mayor que el nimero
de patentes de los no residentes. Baja
tasa de difusién. Elevada relacién de
dependencia y coeficiente de
invencion casi nulo (Solicitud de
México en USPTO es relacion con las

patentes registradas en su propio pais)

Regulacidn hacia el sector

farmacéutico

Regulacién fuerte. Industria basada en

genéricos

Regulacion débil
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CAPITULO 3

EL VIH Y EL FORTALECIMIENTO DE LAS LEYES DE PATENTES

El objetivo de este capitulo es estudiar el fenomeno de la inmunodeficiencia adquirida
(sida) en el contexto del fortalecimiento de las patentes. El capitulo se organiza en cuatro
apartados. En primer lugar, se presenta una visiéon general del desarrollo de la pandemia y
sus tendencias mundiales. En el segundo apartado se integran los alcances sociales de la
pandemia y las politicas de salud privadas y gubemamentales para el tratamiento del
VIH/SIDA. El tercer apartado, esta destinado al estudio de 1YD y las patentes internacionales
en las terapias para el tratamiento del VIH; en ésta seccion se analiza el total de patentes
concedidas en la Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos (USPTO) entre 1997-2007.
Por ultimo, en el cuarto apartado se presenta una perspectiva del VIH/SIDA para el caso

especial de México y Brasil: sus desafios en el nuevo entorno de propiedad intelectual.

3.1 EL VIH Y SUS TENDENCIAS MUNDIALES

El siDA>, o sindrome de inmunodeficiencia adquirida, es una enfermedad causada por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) que se trasmite por la sangre, el semen, las
secreciones vaginales y la leche materna. La forma mas comun de transmisién es el coito
sin proteccién con una persona infectada. Entre otras modalidades de contagio se
encuentran las transfusiones de sangre o de productos sanguineos infectados, el transplante
de tejidos u drganos, el uso de agujas, jeringas u otros dispositivos que penetren la piel, y la
transmisidn de la madre al nifio durante el embarazo, el parto o la lactancia materna. El VIH
es sumamente fragil. No puede sobrevivir fuera de los humores o tejidos humanos por

mucho tiempo y no puede penetrar la piel. (OMs, 2005)

* En la investigacion se usara indistintamente VIH y SIDA.
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El VIH/SIDA afecta el sistema inmunoldgico hasta el punto de que no puede combatir
las infecciones, y el organismo acaba adquiriendo enfermedades oportunistas como
neumonia, meningitis, algunos tipos de céancer, tuberculosis u otras infecciones de
parésitos, virus u hongos que atacan a los que tienen un débil sistema inmunologico. Este

virus puede causar la muerte. (OMS, 2003)

Dentro de la tipologia de la pandemia se caracterizan tres niveles: de bajo nivel,
donde se estima una prevalecia en la poblacion total menor al 1 por ciento; concentrada,
dirigida a un solo sector con un indice mayor al 5 por ciento; y generalizada, con un total
estimado a la poblacidon general. De los que se encuentran principalmente Cuba, México y

Brasil, Haiti, Belice y Honduras, respectivamente, como se muestra en la tabla 3.1.

Tabla 3.1

TIPOLOGIA DEL ViH/SIDA

Prevalecia de VIH menor 1 por ciento en poblacidn Cuba

Bajo Nivel ) .
ajo general (se estima en mujeres embarazadas)

Prevalecia en algun grupo con practicas de riesge
Concentrada mayor o igual a 5 por ciento, pero menor a 1 por México y Brasil
ciento en mujeres embarazadas

Prevalecia mayor a 1 por ciento en la poblacién

Generalizada
general

Haiti, Belice y Honduras

Fuente: ONUSIDA. Guia sobre la vigilancia del VIH de segunda generacién.

Cuando se identificé por primera vez el SIDA en la década de 1980, las autoridades
de salud publica supusieron que podia ponerse paro a la transmisién informando a la gente
de las medidas para evitarla y protegiendo los productos sanguineos. Este enfoque ha
funcionado en comunidades con organizacidn politica, y acceso a informacién y recursos;
pero en las poblaciones de paises menos avanzados y con mayor fragmentacion social, con
poco acceso a informacidon correcta y pocos programas efectivos de prevencidn, el virus

continud propagandose.
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Para observar especificamente la evolucion que ha tenido el caso del VIH/SIDA a
nivel mundial y las fechas mas sobresalientes en la materia, se ha construido el grafico 3.1,
donde muestra el avance que se ha ido desarrollando desde hace mas de 20 afios, desde los

primeros casos identificados.

La epidemia del SIDA puede que sea la catastrofe de salud mas devastadora de la
historia de la humanidad. El nimero de personas con VIH/SIDA sigue aumentando en gran
medida, de 2.5 millones en 1986 a nivel mundial, 38.6 millones a finales de 2005, mas 4
millones de gente infectada en 2006 y 2.8 millones de defunciones por VIH (véase grafico

3.2). Significa que cada minuto se infectan por el VIH/SIDA diez personas en todo el mundo.

El nimero acumulado de defunciones a causa del VIH/SIDA asciende a 21.8 millones,
de las cuales 17.5 millones corresponden a adultos, 9 millones de mujeres, y 4.3 millones a

menores de 15 afios (ONUSIDA, 2006).

La enfermedad continda destruyendo a familias y comunidades en todo el mundo;
obstaculizando el progreso a nivel familiar, y de las comunidades y las naciones. Asi, en los
paises seriamente afectados también se ven amenazados el crecimiento econdmico y la

estabilidad politica (Lamptey, et.al., 2006, ONUSIDA, 2006).
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Grafico 2
Ndmero estimado de personas viviendo con VIH/SIDA
en el mundo (1986—2006, millones)

50

1986 1988 1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006

Fuente: The Joint United Nations Pragramme on HIV/AIDS (UNAIDS)

La regién de Africa Subsahariana soporta la carga maxima de la epidemia, con 24.5
millones de adultos y nifios infectados en 2006, mas que en todas las otras regiones del
mundo combinadas, equivalente a 63 por ciento del total mundial. Mas africanos mueren de
enfermedades relacionadas con el VIH/SIDA que de cualquier otra causa. Los 2.1 millones de
fallecimientos por SIDA en Africa subsahariana representan el 72 por ciento de todos los
fallecimientos por SIDA en el mundo. En toda ésta region, las mujeres soportan una parte
desproporcionada de la carga del SIDA, no solo tienen mas probabilidades que los varones
de infectarse por el SIDA sino que, en la mayoria de los paises, también tienen mas

probabilidades de ser las que cuiden a las personas infectadas por el virus.

Si bien la escala y la fuerza de la epidemia han pegado con mayor fuerza en Africa,
sin embargo otras regiones también se enfrentan a serios problemas por el VIH/SIDA. La
prevalecia del VIH se esta extendiendo mds rapidamente en Europa oriental y las antiguas
republicas soviéticas debido al incremento en el uso de drogas inyectadas y la
desintegracion del sistema de atencion a la salud. El 20 por ciento del total de las personas
que viven con VIH del mundo se encuentran en Asia meridional y el sureste de Asia (véase
grafico 3.3). Se estima que 8.6 millones de personas estan viviendo con el VIH/SIDA en

Asia en 2006, incluidas las 960 000 que se infectaron durante 2005. Aproximadamente 630
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000 personas han fallecido por enfermedades relacionadas con el VIH/SIDA en 2006 en la

region. (ONUSIDA, 2006)

En Latino América el nimero de personas con la pandemia es menor (1.7 millones),
pero no menos preocupante, con 65 000 personas fallecidas por VIH/SIDA. Las dos terceras
partes de los 1.7 millones de personas que se estiman que estan infectadas por el VIH en
América Latina viven en los cuatro paises mas grandes: Argentina, Brasil, Colombia y
Meéxico. Sin embargo, la prevalencia estimada del VIH es maxima en los paises mas
pequefios de América central, donde, en 2005, fue ligeramente inferior al 1 por ciento en El

Salvador, Guatemala y Panama; 1.5 por ciento en Honduras, y 2.5 por ciento en Belice.

En particular, Brasil, el pais mas poblado de América Latina, alberga a unas 620
000 personas que viven con el VIH/SIDA, un tercio del total de personas infectadas por el
virus en Latinoamérica. México, registra para 2006, 105 170 casos de VIH/SIDA (ONUSIDA,
2006).

Grafico 3
Distribucién de personas con VIH/SIDA (2006)

Otros
12%

Latino America
(1.7 millones)
5%

Asia Africa

(7.8 millones) .
20% subsah.anana
(24.5 millones}

63%

Fuente: ONUSIDA, 2006
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Tabla 3.2

Estadisticas regionales

Personas que | Nuevas Fallecimientos | Prevalencila
viven con el infecciones, por SIDA, en adultos
ViIH 2005 2005 {*%6)
Africa subsahariana 24 .5 millones 2.7 millones 2 miliones G.12%
Asla 8,3 miliones Q30 500 &S00 000 0.4%
America Latina 1.8 miliones 140 000 59 000 0,5%
Ametica def Norte y Buropa, .. s §5 000 30 000 0.5%
occidental y central
Eurecpa oriental y Asla central 1.5 mitlich 220 000 53 000 0.8%
o -
rlente Medio y Africa del| 116 000 84 000 37 000 0.2%
MNorie
Caribe 330 000 37 000 27 000 1.8%
Oceania 78 000 7200 3400 0.3%
Total 38.6 millones 4,1 millones 2.8 miliones 1%

Fuente: ONUSIDA, 2005,

Se cree, en conjunto, la tasa de incidencia del VIH alcanzé su cuota maxima a
finales de 1990 y que se ha estabilizado desde entonces, a pesar de una incidencia creciente

en varios paises (ONUSIDA).

Grafico 4.
Estadisticas Regionales. Casos de VIH/SIDA - 2005
(Miles de personas)

2500 4
2000
1500 +
1000 +

500 +

Africa Asia America Latina América del  Europa oriental y Qriente media y Caribe Cceania
subsahariana Norte y Europa asia central africa del norte
occidental y

Nuevas infeccicnes
e [ 2llecimientos por SIDA

Fuente: ONUSIDA central
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Las nuevas infecciones de VIH/SIDA registradas en el 2005, muestran la diferencia de
casos entre Africa subsahariana con respecto al mundo, seguido por Asia y América Latina.
En una comparacion entre los casos registrados y las defunciones por SIDA (2005),
podemos observar que del total de nuevas personas infectadas, en ese mismo afio estan

falleciendo el 50 por ciento de personas que ya la padecian.

3.2 LOS EFECTOS SOCIALES DEL VIH/SIDA Y LAS POLITICAS DE SALUD

Los efectos del VIH/SIDA se desarrollan en casi todas las dimensiones de la vida econdémica
y social, al atacar principalmente a los adultos entre 25 y 45 afios. Por lo tanto, el VIH deja
sin empleados a la fuerza laboral, sin sostén econdmico y atencidn a las familias, y sin

maestros a las comunidades (Lamptey, et. al. 2000).

Entre los efectos negativos que trae consigo la pandemia, sefiala la Organizacion
Internacional del Trabajo (OIT): el VIH/SIDA constituye una grave amenaza para el mundo
del trabajo y una amenaza para los derechos de los trabajadores. Las personas infectadas
son objeto de descalificacion, discriminacion y hostilidad en la comunidad y en el trabajo.
Ademas, constituye un peligro para el desarrollo con efectos profundamente negativos en la
economia, la fuerza de trabajo, el comercio, los trabajadores y sus familias. Es posible que
el crecimiento econdmico sea un 25 por ciento inferior a lo que de otro modo podria haber
sido, en un periodo de 20 afios y en paises de elevada incidencia. Dentro de diez afios, la
poblacion sera aproximadamente un 20 por ciento inferior a lo que hubiera sido sin el VIH.
El VIH/SIDA también tiene consecuencias importantes en la composicion de la fuerza de

trabajo, en relacion con la edad y a la experiencia en capacidades técnicas. (01T, 2000)

Otro problema lo constituye el rendimiento de las empresas, donde el trabajo se ve
afectado por un aumento de los costos de atencién de salud, gastos funerarios, de
contratacion, formacion y readaptacion profesional. Para las pequefias empresas, la pérdida
de empleados tiene consecuencias importantes. En el sector rural, las pérdidas debidas al

VIH/SIDA pueden reducir la produccién y la seguridad sanitaria. Las empresas mas
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vulnerables son las pertenecientes a los sectores del transporte, el turismo y mineria. (OIT,

2000)

Asi, resaltando aspectos importantes sobre los efectos sociales y econdmicos a nivel
nacional, existen varios mecanismos, mediante los cuales el VIH/SIDA incide en resultados

macroeconomicos (ONUSIDA, 2006):

o Las defunciones por VIH/SIDA suponen indefectiblemente una reduccion del nimero
de trabajadores disponibles, sobre todo los que estan en sus afios mas productivos.
La productividad se reduce a medida que los jévenes con menos experiencia ocupan
el lugar de los trabajadores expertos.

o La falta de trabajadores con conocimientos técnicos implica a un aumento de los
costos de produccidn y una pérdida de competitividad internacional.

o La reduccion de los ingresos estatales y del ahorro privado puede conducir a una
creacion mas lenta de empleo en el sector informal, que tiene un elevado coeficiente
de capital. En consecuencia, algunos trabajadores se veran forzados a realizar
trabajos de ingresos menos elevados en el sector informal.

o Los gastos aumentan, a causa de la vigilancia de los grupos de alto riesgo, el
establecimiento de estrategias de prevencién, y la prestacion de servicios de
atencion de salud y de bienestar,

o La presion aumenta en el sistema de seguridad nacional, incluidos los seguros de
vida y los fondos de pension, que son fuentes importantes de capital, tanto para el

sector estatal como privado.

Los efectos macroecondmicos del VIH/SIDA reflejan las previsiones sobre el modo
en que puede afectar a las tasas de ahorro y de inversion, y sobre el efecto en mayor grado a
los empleados mas capacitados que a los demas empleados. Segun estudios realizados,
(Lewis, 2005; Hecht, et.al. 2002 y oMs, 2001) la tasa de crecimiento econdmico puede

reducirse hasta un 25 por ciento en un periodo de 20 afios, a consecuencia de la pandemia.
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Por estos grandes efectos considerados, en los ultimos dos afios ha dejado de
considerarse el VIH/SIDA como un problema exclusivamente sanitario, reconociéndose que
debe formar parte de los problemas de desarrollo. En una reunion del Comite para el
Desarrollo del banco Mundial y el Fondo Monetario Internacional en abril de 2001, los
ministros solicitaron que las politicas de desarrollo se concentraran en el VIH/SIDA y que se

incrementaran la ayuda a los paises afectados. (Hecht, et. al., 2002)

Ahora, centremos la atencidn a las politicas de salud para el combate del VIH/SIDA y
su intento de contrarrestar los efectos de la pandemia a nivel mundial mediante programas

de salud.

Seguln cifras de la Organizacién Mundial de la Salud, el 90 por ciento de los paises
poseen actualmente una estrategia nacional sobre el VIH/SIDA; el 85 por ciento tiene un
Unico organismo nacional para coordinar los esfuerzos sobre el SIDA, y el 50 por ciento

dispone de un marco y un plan de vigilancia y evaluacion a nivel nacional.

Los programas integrales de prevencidn para las personas infectadas con el VIH/SIDA

incluyen (Lamptey, et. al. 2006 y ONUSIDA, 2006):

o Educacién en general sobre el riesgo de transmisién sexual

o Apoyo de conductas de bajo riesgo, incluido el uso de condones
o Diagnosis y tratamiento de infecciones de transmision sexual

o Asesoria y pruebas de deteccion del viH

o Prevencion de la transmisiéon materno-infantil

o Garantia de la inocuidad de la sangre y los productos sanguineos
o Programas de intercambio de agujas

o Reduccién del estigma relacionado con el VIH/SIDA.

o Prevencidn y control de la contaminacion de los bancos de sangre

Sin embargo, aunque algunos paises han aumentado significativamente su

cobertura, los programas de prevencion solo llegan por ahora a una pequefia parte de la
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poblacion de quienes los necesitan, y no se estan cumpliendo los objetivos de prevencion.

(ONUSIDA, 2006)

Es imperativo un énfasis renovado en la prevencion del VIH/SIDA para evitar
millones de nuevas infecciones cada afio. La educacién y los servicios de prevencion del
VIH/SIDA deben enfocarse en los grupos mas vulnerables, como los profesionistas del sexo,
consumidores de drogas intravenosas, varones que tienen relaciones sexuales con varones y
presos. Es necesario ampliar significativamente el acceso a los servicios de prevencion de
la transmision materno-infantil de la pandemia con objeto de reducir una carga inaceptable

y esencialmente evitable de neonatos infectada. (ONUSIDA, 2006)

Entre los programas integrales de tratamiento y atencioén se encuentran la terapia
antirretroviral, la prevencion y el tratamiento de las infecciones oportunistas, los cuidados
paliativos y basados en el hogar, el apoyo psicologico, la profilaxis después de la
exposicion al virus, y el apoyo de los huérfanos e hijos de personas con VIH/SIDA. Los
diversos componentes de prevencion y tratamiento se refuerzan mutuamente. La
disponibilidad de servicios de atencion y tratamiento contra el VIH/SIDA puede ser un gran
incentivo para que la gente solicite asesoria y pruebas de deteccion. Sin los servicios la
gente tiene poco interés en conocer si esta infectada. La asesoria permite educar a las
personas infectadas sobre la importancia de no contagiar a otros y los métodos para ello.
Los expertos generalmente sefialan que la asesoria y pruebas de deteccion es el inicio

esenctal para la prevencion, tratamiento y atencidn efectivos (oms, 2001).

Un estudio realizado, por Mauren Lewis en 2005, sefiala que el acceso a atencion y
tratamiento también contribuye a reducir el estigma relacionado con la infeccion, alienta a
mas personas a hacerse la prueba del VIH y puede promover cambios de conducta. Pero
convencer a la gente para que cambie de conducta es dificil, especialmente si creen que
personalmente no corren riesgo o que el SIDA puede curarse. Los estudios en los paises mas
desarrollados muestran que algunas personas participan en conductas sexuales de alto
riesgo cuando saben que existen terapias efectivas contra el SIDA. Es mucho mas probable

que los programas de prevencion tengan é€xito si hacen participes a las autoridades
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normativas y a los lideres de la comunidad. La existencia de politicas piiblicas que apoyan
los programas de prevencion del VIH/SIDA permite que las personas se protejan; pero, para
dar buen resultado, los programas de prevencion también tienen que abordar los factores
que ponen a las personas, las familias y las comunidades en riesgo de contraer la infeccién

y elevan su vulnerabilidad a la misma.

Afiade Lewis que los programas de prevencion son efectivos unicamente si pueden
entrar en contacto con la mayoria de la gente con mayor riesgo, especialmente ios adultos
jovenes y los grupos marginados, como las trabajadoras sexuales, los hombres que tienen
relaciones sexuales con hombres, los usuarios de drogas inyectadas y las parejas sexuales
de las personas infectadas. Los programas con éxito se concentran en las principales
modalidades de transmision en una comunidad dada. La transmision sexual es la principal
forma de contagio en la mayoria de los paises, especialmente en las regiones menos
desarrolladas, pero las trasfusiones de sangre contaminada, el uso de drogas inyectadas y la
transmision materno-infantil representan hasta el 30 por ciento de todas las infecciones del
VIH/SIDA en el ambito mundial. Si las actividades de prevencién se concentran en dichos
grupos cuando la epidemia esta localizada, su prevalencia en la poblacion en general puede
permanecer baja, pero, incluso cuando esta localizada, siguen necesitandose programas de

prevencidn para la poblacion en general.

En el Africa subsahariana los programas de prevencién que tienen éxito se
concentran en prevenir el contagio por coito heterosexual, asi como la transmisién materno-
infantil y por sangre contaminada. En el sudeste asiatico el principal enfoque es en prevenir
la transmision por via sexual y por el uso de drogas inyectadas. En Europa oriental, el

€nfasis es en la transmision por drogas inyectadas.

En la 107" reunién del consejo ejecutivo de la Organizacion Mundial de la Salud
(oMms) 2001, dictamina la estrategia mundial del sector sanitario para VIH/SIDA. Las
prioridades de una accién intensificada abarcan ahora la prestacion de apoyo a los esfuerzos
de los paises a prevenir y manejar las infecciones de transmisién sexual; dar orientacién

psicolégica y realizar pruebas de deteccion voluntarias por conducto de los servicios de
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salud; llevar a cabo y seguir de cerca intervenciones para prevenir la transmision de los
servicios de salud y prevenir la transmisién del viH de la madre al nifio; asegurar la
atencion y el apoyo a las personas que viven con VIH/SIDA; y realizar otras intervenciones
eficaces en funcion de los costos, adaptadas a entornos especificos. Prestar particular

atencion a los intereses de las poblaciones de alto riesgo o especialmente vulnerables.

Asi pues, la OMs abarca el apoyo técnico para la elaboracion, ejecucion, vigilancia y
evaluacion de programas, y la vigilancia de la infeccidn por VIH/SIDA y sus determinantes
de comportamiento. El apoyo se presta mediante el establecimiento de vinculos con los
programas sobre salud reproductiva, medicamentos esenciales, vigilancia de las
enfermedades, suministro de informacidén sanitaria, desarrollo de vacunas, seguridad

hematoldgica o uso de sustancias.

3.3 La IyD y las patentes internacionales en las terapias para el tratamiento del

VIH/SIDA.

Es vital la constante innovacion tecnoldgica para el desarrollo de microbicidas, nuevas
generaciones de farmacos y una vacuna preventiva (ONUSIDA, 2006; OIT, 2006). Debe
movilizarse una financiacion sustancialmente mayor para investigacion, en especial por
parte de las industrias farmacéutica y biomédica. Los planes de investigaciéon han

desatendido en gran medida las necesidades de los nifios que viven con el VIH/SIDA.

Para ONUSIDA, las compafifas farmacéuticas, los donantes internacionales, las
organizaciones multilaterales y otras partes interesadas deberian establecer asociaciones
publico-privadas para promover el desarrollo mas rapido de nuevas formulaciones
farmacolégicas pediatricas. Los ensayos clinicos sobre prevencion del VIH/SIDA generan a
menudo controversia, lo que subraya la necesidad de que las investigaciones involucren a
una amplia gama de partes interesadas a nivel nacional y comunitario en la planificacién y

ejecucion de tales ensayos.
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El mismo estudio sefiala indispensable que lideres del gobierno, la sociedad civil y
el sector privado de los diversos paises, establezcan sistemas y alcancen acuerdos que
garanticen un acceso generalizado y equitativo a microbicidas, nuevas generaciones de
farmacos y vacunas contra el VIH/SIDA. También se requicren mejores tratamiento para
enfermedades como la tuberculosis, que actualmente es la principal causa de mortalidad

relacionada con el VIH/SIDA en todo el mundo.

Para ello, es necesario elevar sustancialmente la inversion en investigacion y
desarrollo, para contar con nuevos medicamentos que faciliten el tratamiento del VIH/SIDA,

o incluso la vacuna que permita prevenir la pandemia.

En varios paises, especialmente industrializados, los institutos de investigacion y
algunas empresas han realizado importantes esfuerzos en IYD, que se han traducido en
nuevos procesos y productos en el area terapéutica del VIH/SIDA y que han sido patentados.
En particular, en Estados Unidos se han registrado solicitudes de patentes de residentes
(estadounidenses) y de no residentes (extranjeros), la cual ha crecido desde mediados desde
los afios noventa. A su vez, las patentes otorgadas se incrementaron desde finales de los

afios noventa.

Grafico 5
Total patentes VIH/SIDA (1987 - 2007)
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Entre 1987 a 2007, se han concedido en USPTO 468 patentes para el tratamiento del
VIH/SIDA. De acuerdo a la informacion obtenida en USPTO, las novedades de producto y
proceso patentadas se incrementaron de manera exponencial a partir de 1997 y se ha

mantenido su nivel durante la actual década.

En consideracioén al afio de aprobacién de los AppiC, Con 31 patentes concedidas
para el periodo 1985-1994; y 437 para 1995-2007. Del total del nimero de patentes, 274
corresponden a patentes concedidas a empresas, 12 a individuos y 149 a instituciones, se ve
con mas detalle en la tabla 2. En cuanto a nacionalidad de titulares, se encuentran
principalmente en Estados Unidos con 114, Canada 80 y Francia con 79 patentes. Brasil

cuenta con una patente, y México no tiene ni un registro.

Nacionalidad del titular Namero de
patentes
Estados Unidos 7
Canada =
Francia =
Marruecos 39
Nueva Caledonia T
Panama s
Alemania S
Japén =
Bélgica =
Noruega =
Paises Bajos :
Reino Unido z
Moldova -
Austria -
Tanez -
Australia :
italia -
Corea del Sur 7
Suecia -
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Albania, Gabén, Israel, Dinamarca y Laos

Mali, Brasil y Argentina

China, Maine, Colombia, Puerto Rico, Cuba,

Fuente: USPTO.

Total de patentes de VIH/SIDA
concedidas en la Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos (USPTO)

1997-2007
Afio
Afiode | Total Total Titulares de las patentes Inventor(s) | probable
Solicitud|solicitudes| patentes promedio de
Pat. Pat. Pat. por patente |expiracién
Empresas !Individuos | Instituciones

2007, 4 2 1 1 2,25 2027
2006 42 19 2 19 3,33 2026
2005 29 17| 1 8 3,06 2025
2004, 2 28 20 7] 3,53 2024
2003 10 45 22 13 3,62 2023
2002 24 34 12 18 3,97 2022
2001 34 46 22 1 15 3,21 2021
2000 57 45 25 2 16 3,60 2020
1999 40 58 37| 3 18 3,29 2019
1998 35 59 42 2 9 3,32 2018
1997 35 27 17 5 3,22 2017
1996 27 15 10 5 3,40 2016
1995 103 5 3 2 2,40 2015
1994 42 4 1 3 4,00 2014
1993 16 6 3 3 2,50 2013
1992 11 5 4 1 4,20 2012
1991 5 6 3 3 3,00 2011
1990 5 6 4 1 2,30 2010
1989 9 3 2 2,67 2009
1988 4 2008
1987 5 1 1 2,00 2007
1986 2
1985 1

Fuente: USPTO.
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El acuerdo sobre DPI establece 20 afios de patentamiento desde el momento de la
concesion, por lo tanto podemos observar que en el 2007 se expira una patente, en el 2009,
se expiraran 3 patentes y en el 2018 se expiran 59 patentes (en este afio tendriamos un total
de 137 patentes expiradas). Para los paises en desarrollo es muy importante el afio de
expiracion de una patente, ya que ven la oportunidad de imitaciéon y accesibilidad del

medicamento.

Grafico 6
Titulares de patentes - VIH/SIDA (1987 - 2007)
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Si nos concentramos al origen de los titulares de patentes, se observa de 1987 —
2007 prevalece un gran numero de patenies concedidas a empresas, con excepcion del afio
2006, donde el nimero de patentes de instituciones igualé al nimero de patentes
concedidas a empresas. Se registran patentes de individuos, inicamente en los afios 1998-

2001 y 2005-2007.
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Antes de la adopcidn de los ADPIC, no se tenia una gran distincion entre 1a concesion
de patentes de VIH/SIDA entre empresas e instituciones, por parte de los individuos no
existia un solo registro. Para 1995-2007 las grandes empresas patentadoras tienen un gran
repunte con respecto a las patentes de instituciones e individuos. Es decir, la mayoria de los

medicamentos de marca se encuentran concentrados entre empresas transnacionales.

Grafico 7
Total de Titulares de patentes - VIH (1987 - 2007)

Pat. Empresas Pat. Individuos Pat. Instituciones

Fuente: USPTO

3.4. México y Brasil: los desafios en el tratamiento del VIH/SIDA en el nuevo entorno

de propiedad intelectual

MEXICO

Después de Brasil, México ocupa el tercer lugar en cantidad de casos conocidos de
VIH/SIDA en Latinoamérica y el Caribe, con 105 170 casos de SIDA. Tomando en cuenta la
tasa de incidencia anual, México se ubica en el decimocuarto sitio entre el continente
americano y el sitio setenta y dos en el ambito mundial; lo cual significa un auténtico reto

para ¢l sistema de sanidad publica.
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El primer caso de VIH/SIDA en México fue diagnosticado en 1983. Aunque al

comienzo la enfermedad se difundid con lentitud, entre 1988 y 1995, México presencié un

aumento exponencial de las infecciones de VIH. Los funcionarios del Centro Nacional para

la Prevencion y Control del SIDA (CENSIDA) de México informan que desde 1996 el numero

de casos de VIH/SIDA nuevos parece haberse estabilizado, con 4,000 casos nuevos al afio.

El grupo mas afectado por el VIH/SIDA es el de personas de entre 25 y 44 afios. En
México, el SIDA es la cuarta causa de fallecimientos entre hombres y la séptima entre
mujeres; en el afio 2000, la relacion ente los casos de hombres y de mujeres fue de 6:1.
Segiin el Consejo Nacional para la Prevencién y Control del VIH/SIDA y la Secretaria de

Salud. Después del primer caso del VIH/SIDA en México, diez afios después ya habia

alcanzado cifras de 4,987 casos, el afic mas alarmante se encuentra en 2004 con 22, 270

personas.

CASOS DE SIDA POR ANO DE NOTIFICACION
Y ANO DE DIAGNOSTICO
México 1983 - 2006
Casos de SIDA por afic | Casos de SIDA por afio

Ao de notificacion de diagnéstico
1983 6 64
1984 6 194
1985 29 367
1986 243 705

" 1987 510 1604
1988 899 2199
1989 1590 2836
1990 2570 3716
1991 3128 3873 O
1992 3166 4340
1993 4987 4493
1994 4014 5042
1995 4107 5517
1996 4124 5867
1997 3592 6047
1898 4658 6611
1999 4280 8723
2000 4694 8463
2001 4172 8283
2002 13706 8075
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2003 7100 6474
2004 22270 5311
2005 8718 4583
2006 2603 1783
1983 - 2006 106170 105170

Fuente: Conasida y Secretaria de Salud

’7 Grafico 8
Casos de SIDA en México por aio de notificacion. 1983 - 2006
‘ {nUimero de personas)
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De acuerdo con la tipologia propuesta por ONUSIDA, México puede clasificarse
como un pais con una epidemia de VIH/SIDA concentrada, la cual se caracteriza por una
prevalencia de infeccidon que se ha difundido rapidamente en un subgrupo de la poblacion,
que son los hombres que tienen sexo con hombres, pero que aun no se establece en la
poblacion general. (Magis-Rodriguez, et.al., 2000). Los estados con las mayores tasas

acumuladas de VIH/SIDA son el Distrito Federal, Jalisco y Morelos.

En México se ha encontrado una prevalencia de VIH/SIDA del 15 por ciento en
hombres que tienen sexo con hombres y 6 por ciento en usuarios de drogas inyectables,
mientras que la prevalencia para mujeres embarazadas es del 0.09 por ciento. La

prevalencia en poblacion adulta de 15 a 49 afios de edad es del 0.28 por ciento.
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En cuanto al indice de mortalidad, durante el periodo 1988-1998, las defunciones
por VIH/SIDA ascienden a 31 108, de las cuales el 86.3 por ciento corresponden a varones y
el 13.7 por ciento a mujeres. Después de 1998, a nivel nacional, ocupa el lugar 16 como
causa de muerte, con una tasa de 4.2 por cada 100,000 habitantes. A partir de 1989, se situé
dentro de las primeras 10 causas de muerte en varones de 25-34 afios y, para después de
1998 representd la cuarta causa de muerte. Desde 1988, ha sido ascendiendo como causa de
muerte hasta que, en 1994, se colocé dentro de las diez primeras en mujeres de 25 a 34
afios. En 1998, es la séptima causa de muerte en este grupo. Posteriormente, después de

2000, se coloca dentro de las tres principales causas de muerte. (Magis-Rodriguez, 2000)

Tras la aparicién de los primeros casos de VIH/SIDA en el pais, el desarrollo de la
epidemia y las potenciales implicaciones sociales y de salud piiblica motivaron las primeras
acciones de respuesta del gobierno mexicano para enfrentar la epidemia de forma
institucional. Las organizaciones mexicanas con trabajo en VIH/SIDA iniciaron su labor hace

mas de doce afios y surgen como respuesta al peso de la emergencia.

Entre las primeras acciones que se concretaron fue en 1986 con la confirmacion del
Comité nacional de Prevencion del SIDA (CONASIDA). Las funciones asignadas al Comité
incluian el establecimiento de criterios para el diagnéstico, el tratamiento, la prevencion y
el control del VIH/SIDA; asimismo, la coordinacién, la implantacion y la evaluacion de

normas, pautas y actividades de control apropiadas.

Para 1988, el Comité se transformé en el Consejo Nacional para la Prevencion y
Control del SIDA y se le asignaron recursos para su funcionamiento, si bien la mayoria de
sus actividades continuaban financiandose con recursos de organismos internacionales. No
fue sino hasta 1991 cuando el CONASIDA recibié una asignacion presupuestal propia de
recursos federales, como organismo de la Secretaria de Salud (CONASIDA, para 2001 -
CENSIDA). En 1998 el gobierno de México ya se encargaba de proporcionar mas del 90 por
ciento de los fondos del programa. El CONASIDA se transformaria en la instancia de
coordinacion colegiada de los esfuerzos de los sectores publico, social y privado en la

prevencion y control del VIH/SIDA.
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Las actividades del CONASIDA se centran principalmente en sectores para la
prevencion de la transmisién del VIH/SIDA madre a hijo y a través de transfusiones de
sangre, drogas intravenosas y actividades sexuales; la reduccién del impacto del virus en
individuos, familias y la sociedad en general; y la coordinacion de programas

institucionales, territoriales ¢ intersectoriales. (CENSIDA, 2006)

Entre los logros sefialados por CENSIDA sobresalen: la creacion y perfeccionamiento
de programas estatales para la prevencion y control del VIH/SIDA mediante la
descentralizacién del Ministerio de la Salud. Las entidades federales con programas en el
ambito estatal han aumentado en un 72 por ciento entre 1997 y 1998; la implementacion de
una campafia educativa eficaz sobre el VIH/SIDA en los medios de comunicacién con un
aumento del presupuesto de un 78 por ciento y un aumento del 56 por ciento del alcance de
la campaifia; la introduccién de programas eficaces de prevencion dirigidos a grupos de
riesgo concretos; la introduccion de una linea telefonica VIH/SIDA directa; la ampliacion del
acceso a analisis para la poblacion en riesgo; y la mejora del didlogo y las consultas con las
organizaciones no gubernamentales y con las organizaciones de personas que viven con la

pandemia.

Asi, el proceso para la lucha del VIH/SIDA permitié también la creacion de
organizaciones especificas especialmente en los grandes centros urbanos donde se
concentré la epidemia. Para 1991, ante la necesidad de una respuesta amplia, se conformé
la Confederacion Mexicanos Unidos Contra el SIDA; a partir de este esfuerze surgieron
nuevos proyectos y se reforzaron algunos de los preexistentes. La estrategia inicial de la
Confederacion era la de presentar una respuesta comunitaria mas solida, sin embargo sus

esfuerzos también se dedicaron a proveer con recursos financieros a diversos proyectos.

De forma de auto apoyo, el movimiento de las personas que viven con VIH/SIDA se
inicid a principios de la década de los noventa, inicialmente con la conformacién de grupos
de auto apoyo dentro de las propias organizaciones con trabajo en VIH/SIDA. A partir de

1995 se fortalece el proceso de los mismos y se lleva a cabo el Primer Encuentro Nacional
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de Personas que viven con VIH/SIDA del cual surge el mandato de crear respuesta a la

discriminacion y la necesidad de respuestas terapéuticas (Garcia de Ledn, 1998).

Entre las principales estrategias de prevencion que engloban todas las instituciones
y en general las mas costo-efectivas en México son:
1. Estrategias en HSH (Hombres que tienen sexo con otros hombres)
Distribucién de condones en poblacién general
Control de sangre segura
Estrategias en reclusos

Tratamientos de antirretrovirales

2

3

4

5

6. Mercadeo social del condon
7. Educacién del VIH/SIDA en las escuelas

8. Campafias en medios masivos

9. Estrategias en UDI (Usuarios de drogas inyectables)
10. Consejeria y deteccion voluntaria

11. Prevencién de madre e hijo

En México, las primeras estimaciones con datos del Instituto Nacional de Nutricion
(INNSZ), en 1987 se estim6 el costo promedio de la atencion en 12 660 dolares por paciente
por afio, del cual 88 por ciento correspondié al gasto de hospitalizacion y 12 por ciento al
de consulta externa, incluyendo medicamentos. Con base a estos resultados y utilizando las
proyecciones disponibles de la poblacion infectada que hizo el CONASIDA, en 1988 se
estim6 los costos de operacion y un subsidio promedio de dos tercios de los costos, el
VIH/SIDA en su conjunto representa una erogacidn de entre 2.94 y 16.10 por ciento del

presupuesto global de salud y seguridad social para 1991, con el gasto per capita de 1987.

En 1995, México gasté alrededor de 79.1 millones de dolares en la atencion y la
prevencién del VIH/SIDA, lo que era equivalente a 1 por ciento del gasto total en salud
(publico y privado). Esta cantidad provenia en mayor medida de fuentes publicas (52 por
ciento), pero contaba también con una importante participacion privada (47 por ciento) v,

en menor medida, con la aportacion de fuentes intermacionales (1 por ciento). El gasto
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principal se destind al tratamiento de los enfermos (62.5 por ciento), particularmente a la
adquisicién de medicamentos (antirretrovirales y otros medicamentos acompafiantes, que
consumieron 66 por ciento del gasto en atencion); los gastos destinados a la prevencion (37
por ciento del total), se destinaron sobre todo al tamizaje sanguineo (55 por ciento del total

del gasto en prevencién) (Magis-Rodriguez, 2000).

En 1996 se gastaron en total 90.3 millones de délares en la atencion del VIH/SIDA.
Sesenta por ciento de estos recursos fueron destinados a la atenciéon ambulatoria, y el
restante 40 por ciento a la atencién hospitalaria. En cuanto a las fuentes de financiamiento,
las publicas aportaron 59 por ciento de los recursos, con un marcado predominio de la
seguridad social (53 por ciento contra 6 por ciento de la asistencia publica), mientras que

las fuentes privadas contribuyeron con el 41 por ciento.

Es de gran utilidad la comparacion del gasto nacional de salud, con el gasto social y
con el PIB, ya que de esta manera es posible dimensionar el peso del financiamiento hacia el

VIH/SIDA dentro del gasto de salud.

Peso del gasto en VIH/SIDA
(por ciento)

1999 2000
Gasto nacional en salud/PIB 5.6 56
Gasto publico en salud/Gasto Nacional en Salud 44.6 44.6
Gasto total en SIDA/ Gasto Nacional en Salud 0.68 0.55
Gasto publico en SIDA /Gasto Publico en Salud 1.29 1.01
Gasto publico en SIDA /Gasto total en SIDA 90.23 87.71
Gasto en hogares en SIDA / Gasto Totaf en SIDA 8.95 10.85

Fuente: Cuentas Nacionales en VIH/SIDA

El gasto nacional en salud con respecto al PIB y el gasto publico en salud con
respecto al gasto nacional en salud, se mantuvieron en el mismo porcentaje en 1999 y 2000:
Sin embargo, consideremos que en 1999 se registraron 4280 casos de Sida y para 2000
habia aumentado a 4694 casos, (414 casos mas). Por lo tanto, el gasto nacional canalizado

para hacer frente a la pandemia no abastecia a todas las personas con el virus. Lo mas
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alarmante se visualiza en el gasto total en SIDA con respecto al gasto nacional en salud y; el
gasto publico en SIDA con respecto al gasto publico en salud y al gasto total en SIDA; en
estas comparaciones se vio disminuido el porcentaje destinado, que tendria que haber sido

mayor por el aumento de casos notificados con el VIH/SIDA.

Las instituciones puiblicas se encuentran divididas entre las que dan ayuda a toda la
poblacion abierta que no cuentan con seguridad social (CENSIDA, programas estatales,
hospitales e instituciones); y las instituciones gubernamentales que atienden a pacientes con
seguridad social (IMSS ¢ I1SSSTE). El gasto canalizado en VIH/SIDA de las instituciones
publicas de salud en México es variable, para el CENSIDA se vio disminuido de 2001 a 2002,
aunque tuvo un incremento significativo al 2003, y volvio a reducir gradualmente hasta el
2005; en 2006 tuvo un gasto de 557,005 miles de pesos. En los afios de disminucion
existieron nuevos casos registrados de VIH/SIDA, por lo tanto podemos suponer que los

recursos no fueron suficientes.

r Gasto en VIH/SIDA de las instituciones piublicas de salud W
(miles de pesos constantes de 2006)
| 2001] 2002 | 2003 2004] 2005 2006
POBLACION ABIERTA
CENSIDA 101,916 88,402 485,256 378,524 l 259,363 557,005
Programas Estatales 249,813 322,037 ND ND ND ND
Hospitales e Instituciones ND ND ND 72,830 379,596 288,068
SEGURIDAD SOCIAL
IMSS 913,663 | 1,444,134| 1,227,046 238,337 1,433,228 ND
ISSSTE 145,354 146,399 155,363 ND ND ND

Fuente: Sistemas de informacion de respuestas nacionales contra el Sida: Indicaderes financieros. Cuentas nacionales en VIH/SIDA.,
ND. Informacién no dispenible en esos afios.

El iMSS tiene un mayor gasto en VIH/SIDA con respecto a todas las instituciones
publicas de salud. Aun por arriba del ISSSTE. Si observamos en 2004 el gasto del IMSS en
VIH/SIDA fue muy reducido con respecto a 2001,2002,2003 y 2005.

Las cifras reflejan la fragmentacion en la lucha contra el VIH/SIDA y permiten inferir
algunas de las desigualdades que subyacen al sistema de salud en México. De acuerdo a los
afios 2001 y 2002, la seguridad social contd con tres veces mas recursos para la atencién de

las personas que viven con VIH/SIDA que los sistemas de salud para poblacién abierta. Sin
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embargo, de las 105,170 personas con VIH/SIDA que se tenfan registradas al 30 de junio de

2006, 59,054 son atendidas por la Secretarfa de Salud (56.2 por ciento). Esto quiere decir

que un monto menor de recursos es destinado a mas personas las que son atendidas por los

sistemas abiertos de salud. (CONASIDA).

Grafico 9
Gasto en VIH/SIDA de las instituciones publicas de salud
(miles de pesos constantes de 2006)
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Fuente: Sistemas de informacion de respuestas nacionales contra el Sida: Indicadores financieros. Cuentas nacionales en VIH/SIDA
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Grafico 10
Gasto en VIH/SIDA. 2001-2005
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El presupuesto de CENSIDA ha ido en constante aumento, con la excepcion de 2004 y
2005; para el caso del IMSS, el gasto en VIH/SIDA ha sido significativamente mayor que para

CENSIDA, con excepeion de 2004,

BRASIL

Brasil tiene mas de un tercio del nimero total de la gente que vive con VIH/SIDA en América
Latina, es decir, 620 mil casos. En 1996 uno de cada tres latinoamericanos con VIH vivia
en Brasil y el pais era uno de los que tenia la mas alta prevalencia de la infeccion en la

region. (UNAIDS, 2006)

Para responder a la creciente epidemia, los legisladores brasilefios exigieron terapia
antirretroviral gratuita para todas las personas con VIH/SIDA que tuvieran derecho al seguro
médico nacional. Esta fue una decision cara y sin precedentes en un pais en desarrollo, pero
al cabo de una década su esfuerzo ha logrado reducir drasticamente la prevalencia del VIH y

la mortalidad por el SIDA. (ONUSIDA, 2006)

Segun cifras del Ministerio de Salud, la tasa de mortalidad nacional por causa del
VIH/SIDA se redujo a la mitad y las hospitalizaciones relacionadas con la enfermedad en
instalaciones de salud publica bajaron en un 80 por ciento entre 1996 y 1999, Para 2005
mas de 170.000 brasilefios cero positivos estaban recibiendo tratamiento para salvarles la
vida gracias a las acciones del gobierno. Los mensajes y actividades de prevencion también
recibieron alta prioridad. Aparecen en las actividades diarias en las escuelas, el lugar de
trabajo, los establecimientos de ocio y en la calle. La prevalencia nacional del VIH/SIDA se

redujo al 0,6 por ciento en 2000 y ha permanecido baja.

La respuesta de Brasil al VIH/SIDA ha beneficiado de ayuda politica constantemente
fuerte del mas alto nivel del gobierno, que ha conducido a las politicas reguladoras asi
como una asignacion muy clara y permanente de recursos financieros nacionales, el estado
y los niveles locales. La epidemia en Brasil afectd al principio principalmente a hombres
que tienen sexo con hombres y después a usuarios de droga. Sin embargo, la epidemia ha

crecido mas heterogéneamente y la transmision heterosexual es responsable ahora de una
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parte cada vez mayor de infecciones de VIH/SIDA, con el cociente entre los hombres y las
mujeres que disminuyen a partir de 26.5 hombres infectados por cada mujer en 1985 a 1.5

de 2006 (programa brasilefio nacional STD/AIDS, boletin epistemologico, 2006).

Asi, los programas de la reduccién del dafio en algunas ciudades se han asociado al
predominio del VIH/SIDA entre usuarios de droga en afios recientes en el Salvador, donde el
predominio bajé a partir del 50 por ciento en 1996 a 7por ciento de 2001. Brasil es el
primer pais en vias de desarrollo para alcanzar el acceso universal al tratamiento del
VIH/SIDA via su sistema nacional de salud — cuidado. Actualmente mas de 180 000
personas, tiene acceso al tratamiento libre proporcionado con el financiamiento del
gobierno. Las politicas de prevencion con la sociedad civil han sido cruciales a la respuesta

de la pandemia en este pais. (ONUSIDA, 2006).

La emergencia publica y los desafios en Brasil incluyen que el gobierno brasilefio
ahora estd discutiendo maneras de hacer frente al desafio de sostener su programa del
tratamiento puesto que ha aumentado el ntmero de los pacientes que reciben los
medicamentos antirretrovirales con los aumentos del sistema de la salud publica cada afio y
los precios de nuevas medicinas rapidamente. En este contexto, la negociacién de precios
con las compaiiias farmacéuticas y la consolidacién de la capacidad nacional de producir
las drogas antirretroviral son elementos dominantes para el futuro. Reforzar actividades de
la prevencion y promover diagnosis temprana, especialmente en ciudades de tamafio medio
y dentro des pais seran elementos esenciales para la sustentabilidad de la respuesta
brasilefia a la epidemia. Brasil demostrd, no s6lo que es posible el compromiso nacional de
proporcionar tratamiento integral y prevencidn, sino que puede tener éxito. Brasil se ha
convertido en ejemplo para otros paises latinoamericanos en €l establecimiento de

programas contra el VIH/SIDA (ONUSIDA, 2006).

El siguiente cuadro muestra la cronologia de los principales hechos que marcaron el
escenario de acceso a medicamentos antirretrovirales en el pais, incluyendo acciones de la
sociedad civil organizada, leyes federales y acuerdos internacionales que posibilitaron o

dificultaron el acceso al tratamiento (Foro Ungass, Brasil — 2005).
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1980

Primer caso de VIH/SIDA en Brasil

1988

Constitucién Brasilefia: “La Salud como un derecho de todos y como deber del Estado”

1990

Inicio de la Implantacién del Sistema Unico de Salud cuyas directrices son el acceso universal, la
promocion de la equidad y la descentralizaciéon don regionalizacién y jerarquizacion.

1991

Inicio de la distribucion gratuita de zidovudina (AZT medicamento antirretroviral)

1993

Laboratorios publicos y privados del pais comienzan a producir AZT

1995

Creacién de la Organizacién Mundial del Comercio y celebracién del acuerdo ADPIC

1996

Promulgacion de la ley de Propiedad Industrial (el gobiemo pasa a conceder patentes para
productos farmacéuticos). Promulgacion de la Ley Samey (distribucién gratuita de
antirretrovirales a todos que lo necesiten)

1999

Promulgacion de la ley que solicita la utilizacion del nombre genérico en el embalaje del
medicamento, de modo que posibilita la reduccién de precios. A partir de 1a ley, el pais comienza
a producir medicamento antirretrovirales.

La Asamblea de las Naciones Unidas propone la revisién de los acuerdos de libre comercio, de
modo de proteger el acceso a medicamentos esenciales.

Un decreto presidencial define situaciones de interés pablico en las cuales es permitido el
licenciamiento compulsivo para la produccién de algunos medicamentos.

2001

El Ministeric de Salud amenaza con el licenciamiento compulsivo de las drogas Nelfinavir y
Efavirenz. El embate se resuelve con una propuesta de acuerdo para la reduccién de precios.

2003

Un Decreto presidencial establece las bases para el licenciamiento compulsivo de medicamentos.

2004

La sociedad civil y el gobiemo realizan un evento, en Brasilia, para establecer nuevas alianzas
para la discusién del licenciamiento compulsivo de los antirretrovirales.

Crisis de desabastecimiento de los antirretrovirales. Segiin el coordinador del Programa Nacional.
la planificaciéon por parte del PN ITS/SIDA se hizo adecuadamente y en la época correcta
(septiembre 2004), como se hace desde 1998. Hubo problemas presupuestarios y financieros y
problemas de adquisicion de materia prima por los laboratorios oficiales.

2005

- Durante el Foro Social Mundial, en Porto Alegre, ONGs/SIDA realizan una gran manifestacion
por el derecho al tratamiento y por el licenciamiento compulsivo;

- Sen divulgadas informaciones sobre el gasto de 50 millones de ddlares para antirretrovirales en
2004. El costo de los medicamentos patentados aumentd sistematicamente: tres medicamentos
importados consumen cerca del 70 por ciento de ese valor.

- La REBRIP - Red Brasilefia de Integracion de los Pueblos, elabora una declaracién, firmada por
95 ONGs y por la Red Nacional de Personas Viviendo con VIH/SIDA, solicitando al Ministro de
Salud una posicién frente a la desconsideracion con que estas industrias estaban tratando la
negociacion de los ARV con el gobierno brasilefio;

- El gobiemo amenaza dar el licenciamiento compulsivo del Kaletra. ABBOTT se compromete a
reducir el precio durante seis afios y el gobiemo a comprar el medicamento, en cantidades
crecientes. El acuerdo fue criticado duramente por la sociedad civil, pues sus metas sobrestiman la
futura demanda del medicamento, ademas de impedir la transferencia de tecnologia y por
consiguiente el desarrollo de la industria nacional. El precio unitario pasé de US$ 1,17 para US$
0,63, mieniras tanto la version mas reciente del Kaletra (Meltrex), tendra que ser comprada
obligatoriamente a US$ 1.04 durante los proximos 06 afios (2011).

~ El licenciamiento compulsivo no fue usado para ningun ARV. El 1° de diciembre de 2005,
ONGs/SIDA y el Ministerio Piblico iniciaron una Accion Civil Pablica contra el gobiemo federal
por la Licencia Compulsiva del Kaletra — 1o que, de acuerdo con la demanda, representaria una
economia de US$ 65 millones. Hoy 23,4 mil seropositivos(as) usan el Kaletra, que costd el 30por
ciento del total gastado con ARV en el pais.
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En Brasil, ¢l costo, la disponibilidad y el precio accesible de los medicamentos y de
sus tecnologias relacionados son factores significativos para ser revistos y solucionados en
todos los aspectos y que existe una necesidad de reducir el costo de los medicamentos
antirretrovirales y tecnologias, en estrecha colaboracion con el sector privado y las

compaifiias farmacéuticas.

El gobierno brasilefic viene empefiandose para garantizar la sustentabilidad del
acceso universal a antirretrovirales — distribuidos para 170,000 pacientes y representando
un gasto anual de aproximadamente 540 millones de ddlares. Esta politica esta compuesta
por las estrategias de produccion nacional de medicamentos no patentados, la negociacion
de precios con la industria farmacéutica y la actuacion internacional para la alteracién de
las legislaciones sobre propiedad intelectual y el acceso a medicamentos. Como resultado,
entre 1997 y 2004, hubo una reduccion, de 4.6 veces, en el precio promedio del tratamiento
en el pais, que incluye drogas de primera y de segunda linea. El precio promedio del

tratamiento en 1997 era de 6.2 mil délares y en 2004 paso a 1.3 mil ddlares.

La politica de produccidn de genéricos para VIH/SIDA adoptada por Brasil fue
fundamentada en el fortalecimiento de los laboratorios publicos, posibilitando, también, el
desarrollo de otras drogas esenciales para el sistema publico de salud. A partir de 2003,
hubo una desorganizacion en el sistema de produccién publica de medicamentos y en la
capacidad de los laboratorios estatales para promover la investigacion y el desarrollo de
nuevas tecnologias. Este hecho, adicionado a las fallas administrativas y burocraticas del
Ministerio de Salud, provocd, en 2004 y 2005, el desabastecimiento de medicamentos
antirretrovirales, retardd proyectos de desarrollo de nuevos medicamentos, incluyendo las
drogas asociadas y de dosis fijas y colocd en riesgo la sustentabilidad de programas de

calidad de la atencion de las personas viviendo con VIH/SIDA. (Brasil, 2005 )
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CAPITULO 4

LA COMPETENCIA Y LA ESTRUCTURA PRODUCTIVA ENTRE EL MERCADO DE
GENERICOS Y MEDICAMENTOS DE PATENTE EN EL CONTEXTO DEL

FORTALECIMIENTO DEL SISTEMA DE PATENTES

Este capitulo tiene el proposito de analizar la estructura del mercado farmacéutico en Brasil
y México, en particular, la oferta de los antirretrovirales de patente y genéricos en ambos
paises. Primero, examinar las ventajas terapéuticas, de precio y eficiencia en la distribucion
del genérico con respecto al producto de marca, analizando el acceso de la poblacion con
VIH/SIDA a los medicamentos. Segundo, evaluar, los efectos de los ADPIC en los
medicamentos antirretrovirales en Brasil y México, mediante la especificacion del modelo
de acceso a medicamentos e incentivo para innovar. Finalmente, valorar si los nuevos
medicamentos han reducido la enfermedad e incrementado ¢l acceso de la poblacion a los
medicamentos y si la presencia de genéricos en el mercado afecta la demanda de

medicamentos de patente por la via de la competencia de precios.

4.1 ESTRUCTURA DE MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS EN BRASIL Yy MEXICO

México y Brasil se clasifican dentro de los 10 principales mercados farmacéuticos del
mundo y, en América Latina constituyen los dos mayores mercados farmacéuticos. Segun
datos de la OMC, Brasil representa por si s6lo el 30.3 por ciento y México representa el 24.3

por ciento del mercado farmacéutico latinoamericano.

En términos del registro de ventas en el sector, México ha tenido un gran
dinamismo en un entorno de un sistema de patentes fuerte a partir de 1991. La adopcion de
los ADPIC ha incrementado la actividad en el mercado farmacéutico de México (de 1994 a
2004, el mercado farmacéutico registré una tasa de crecimiento promedio anual.de 9 por

clento y entre 2000 y 2004 de 14 por ciento). En 2005, México experimenta un cambio
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porcentual favorable del 12 por ciento con respecto al afio anterior. Por su parte, la industria
farmacéutica de Brasil ha registrado un sustantivo crecimiento en los tltimos afios, en 2006

Brasil crecio el 5 por ciento.

En México, las ventas de los laboratorios transnacionales han incrementado su
importancia relativa frente a los productores nacionales, la oferta de nuevos medicamentos
por parte de las farmacéuticas transnacionales y la limitacion de producir copias de
medicamentos por un sistema fuerte de patentes, han producido que los medicamentos de

patente cobren mayor relevancia frente a los genéricos. .

En contraste, Brasil ha expandido el mercado de genéricos de manera significativa
con un fuerte apoyo gubernamental y con empresas locales que paulatinamente consolidan
sus capacidades tecnoldgicas, productivas y de competitividad, pero también con la

presencia de empresas extranjeras lideres mundiales en genéricos.

Con relacion al tamafio del mercado farmacéutico en términos del valor de las
ventas, México constituye el mayor mercado de América Latina y décimo en el mundo,
seguido de Brasil. En 2005 el mercado farmacéutico de México registrd un volumen de
ventas de 11.3 miles de millones de dolares, en tanto que Brasil las ventas alcanzaron en
2006 poco mas de 10 mil millones de dolares. Asi, el mercado brasilefio tiene menor
importancia con relacion al PIB (1.1 por ciento) que el mercado mexicano (1.7 por ciento).
El gasto en medicamentos con relacidén al gasto salud, México registra 25 por ciento,
mientras que en Brasil es menor (14 por ciento). Asimismo, el gasto per cdpita en
medicamentos es mayor en México que en Brasil; 106 dolares y 57 ddlares,

respectivamente (Espicom)

La importancia de las diferentes enfermedades se ve reflejada en el tamafio del
mercado por categoria terapéutica y por pais, en funcién de sus ventas al menudeo de
medicamentos por drea terapéutica. Asi, se constata que la magnitud de las ventas es mayor
en los medicamentos correspondientes a alimentacion/metabolismo, sistema nervioso

central y cardiovascular (1341 millones de délares en México y 1054 millones de dolares
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para Brasil, 2004 - 2005). De menor tamafio, pero no menos importantes, son los segmentos
de mercado que corresponden a las categorias terapéuticas respiratoria y anti-infecciones
(México — 1023 y Brasil — 391 millones de dolares), que forman parte de los medicamentos‘
para atender las cotidianas enfermedades de la poblacion pobre (infecciones intestinales,

paludismo, tuberculosis, Sida, etc.) (IMS, 2006).

En los dos paises, la industria farmacéutica tiene una elevada concentraciéon de
mercado, en la que predominan las empresas extranjeras, en Brasil se registra un 69 por
ciento de participacion y en México 68 por ciento; mientras que las empresas locales
participan con cerca de 30 por ciento del mercado farmacéutico total. En Brasil y México fa
segmentacion del mercado con relacion a la participacion del sector privado y publico es
similar: 80 por ciento para el primero y 20 por ciento para el segundo. El Ministerio de
Salud de Brasil indica que el porcentaje de participacion del sector publico en el mercado

farmacéutico oscila entre 20 vy 25 por ciento.

Los medicamentos de patente son los que dominan el mercado en México, con 87
por ciento de las ventas totales. En este pais de América del Norte, el mercado de genéricos
es relativamente reducido, 2.7 por ciento, y el mercado de similares alcanza una décima
parte de las ventas totales en 2002. En Brasil, los medicamentos de patente sélo ocupan una
quinta parte del mercado, en tanto que las cuatro quintas partes restantes son medicamentos
genéricos, en su mayoria similares (70 por ciento) y en menor medida genéricos (10 por
ciento). Los medicamentos genéricos en Brasil representan 8.37 por ciento de las ventas

totales en unidades en el mercado farmacéutico local (Chamas, 2005, citado en Guzman

2007).

La enorme concentracion que existe en los mercados farmacéuticos de los dos
paises se advierte al observar las ventas de las 10 empresas lideres, particularmente en el
caso de México y en menor medida Brasil. De las 10 empresas lideres en el mercado
farmacéutico de México, nueve son extranjeras, destacando las americanas Pfizer, Bayer y
Merck Sharp & Dohme, con ventas superiores a los 500 millones de délares en 2003, y una

mexicana, Laboratorios Senosian, cuyas ventas ascendieron a 131 millones de dolares en el
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mismo afio; de las nueve empresas extranjeras 5 son estadounidenses (Wyeth, Eli Lilly,
ademas de las mencionadas) dos alemanas (Boehringer Ingelheim Prometo y Merck) , una
suiza (Novartis) y otras francesa (Sanofi-Synthélabo, ahora Sanofi-Aventis). En Brasil,
entre 70 y 80 por ciento de las ventas farmacéuticas en el mercado interno corresponden a
alrededor de 20 empresas transnacionales y s6lo una empresa (Aché), que se construyo

totalmente con capital brasilefio (Chamas, 2005, citado en Guzman 2007).

En Brasil, aunque las trasnacionales dominan el mercado, hay mayor presencia de
empresas locales entre las 10 empresas lideres que en México, entre las que destacan
Biosintética, Teuto, Cristalia. Entre las extranjeras, con ventas muy inferiores a las
registradas en México, sobresalen la europea Eurofarma, la inda Ranbaxy, lider mundial en

genéricos, la alemana Merck y la suiza Novartis.

Con respecto a los medicamentos genéricos, en Brasil el 60 por ciento de las
medicinas prescritas son genéricos y cubren las diversas categorias terapéuticas de las
enfermedades cronicas de mayor incidencia en la poblacién brasilefia. El crecimiento de
genéricos en el mercado se advierte al pasar de 6 medicamentos genéricos en el mercado en
el afio 2000 a 1033 registros en el afio 2004. Las empresas productoras de genéricos entre
diciembre de 2000 y diciembre de 2004, se incrementaron de 16 a 56. En 2002, cerca de
cuatro quintas partes del mercado de los medicamentos genéricos en unidades fueron
abastecidos por cuatro empresas domésticas (Medley, Ems Sigma Pharma, Biossintética y
Eurofarma), que se clasifican entre las cinco lideres y estan establecidas en la capital. A su
vez, las diez empresas lideres controlan cerca de 96 por ciento del mercado de
medicamentos genéricos. Casi tres cuartas partes de las ventas de genéricos provienen de
empresas locales, considerando el tipo de capital; una décima parte provienen de empresas
de capital de la India y en menor medida de empresas europeas y de Ameérica del Norte.

(Chamas, 2005, citado en Guzman, 2007).

Tradicionalmente los productores de genéricos en México habian sido empresas
nacionales, abastecedoras del sector publico, aunque recientemente varios laboratorios

extranjeros, como Apotex, IVAX, Sandoz y Teva, han penetrado en este mercado. Ademas,
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las transnacionales, productoras de medicamentos de patente, también desarrollan sus lineas
de genéricos, una vez que las patentes vencen y no encuentran otra estrategia para extender
la patente. La mayoria de los productores locales, alrededor de 81 pequefias y medianas
empresas (Pymes) abastecen un tercio de genéricos para el gobierno. Del cuadro basico de
medicamentos del sector publico de salud, 776 son medicamentos genéricos {World

Pharmaceutical Markets, 2005).

En México, la importante concentracion de mercado farmacéutico que tienen las
filiales de trasnacionales revela el dominio de las empresas extranjeras. Las diez empresas
farmacéuticas lideres en México concentran casi un tercio de las ventas (3,300 millones de
dolares) en el sector privado y nueve de ellas son extranjeras y una nacional (World
Pharmaceutical Market, 2005). Los laboratorios extranjeros son filiales de transnacionales
lideres en los mercados mundiales por sus productos innovadores o de patente; la dnica
empresa mexicana es Laboratorios Senosian. De 70 empresas que concurren en este
segmento del mercado, solo 20 abarcan tres quintas partes del mercado y son esencialmente
trasnacionales. L.as empresas en este mercado abastecen medicamentos de patente vy
genéricos. En el grupo de las 35 mayores empresas que contribuye con alrededor de 80 pbr
ciento de las ventas, hay seis empresas nacionales y el resto son extranjeras (Scripps
Pharmaceutical Industry League Tables, 2004). El mercado de medicamentos esta
segmentado entre el publico y el privado. En el mercado farmacéutico de México existen
7000 diferentes medicamentos en 19 mil presentaciones. Estos 1ltimos destacan por su
elevada productividad laboral. Entre los productos, por su categoria terapéutica, destacan

los cardiovasculares, respiratorios y analgésicos o antibidticos.

Las principales farmacéuticas transnacionales tienen sus filiales en México, entre las
cuales estan: Pfizer, Bayer, Boehringer—Ingelheim, Novartis, AstraZeneca, Merck Sharp &
Dhome y Procter & Gamble. Estas empresas extranjeras tienen el predominio en la mayor
parte de las categorias de productos, en particular en los de patente. En algunos casos en el
ramo de genéricos, su liderazgo es compartido con laboratorios nacionales. Entre los
fabricantes de capital nacional estan Quifa y Techsphere (formada por les Laboratorios AF

y los Laboratorios Claude Savoir) (World Pharmaceutical Markets, 2005).
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4.2  LOS ANTIRRETROVIRALES DE PATENTES Y GENERICOS BRASIL Y MEXICO

Una vez analizado el mercado farmacéutico de Brasil y México, nos enfocamos ahora en el
segmento de los medicamentos para hacer frente al VIH/SIDA; en los medicamentos
antirretrovirales de nueva generacion (medicamentos de patente): su oferta y ventajas
terapéuticas; una comparaciéon de produccién y precios entire patentes y genéricos y;

finalmente, analizar el acceso de la poblacion con VIH/SIDA a los medicamentos.

La oferta de nuevos antirretrovirales (los medicamentos de patente)

Brasil cuenta con 43 medicamentos de patente para el tratamiento del VIH/SIDA, de los
cuales 14 antirretrovirales corresponden a Glaxo Smithkline, 6 a Bristol-Myers, 6 para
Merck Sharp&Dohme, 6 a Blausiegel Ind. e comercio Ltda., 5 para Roche Quim. Farm., 3

medicamentos del laboratorio Cristalia, 2 en Abbott Lab. en Brasil, y uno del laboratorio

farmacéutico Prodoti.

BRASIL. LISTA DE MEDICAMENTOS DE MARCA (DE PATENTE) PARA VIH/SIDA
(2007)
Producto Ca ntidac.l de Proveedor Fiarmaco Cla’se. ‘Subcl'as.e
Presentaciones Terapéutica Terapéutica
3 presentaciones: SOL -~
S - IORAL FR C/240ML. . IANTIINFECCIQSOS .
IAGENI-RASE 150MG X 240 CAP. 50MG GLAXO SMITHKLINE AWMPRENAVIR SISTEMICOS ANTIVIRAIS
X 480 CAPS
b nres i .
D presentaciones: 0,3 MG C/ -
BRISTOL-MYERS SQUIBB, IANTIINFECCIOSOS
- 3 D S
BARACLUDE zj%iﬁ»Mp IMG CX 30 BRASIL S A, ENTECAVIR SISTEMICOS ANTIVIRAIS
. LAMIVUDINA IANTIINFECCIOSOS
BIOVIR BIOVIR 60 CPD IGLAXO SMITHKLINE b IDOVUDINA SISTEMICOS ANTIVIRAIS
P presentaciones: 200MG
, ICAP GEL DURA FR QP. MERCK SHARP & ANTIINFECCIOSOS
(CRIXIVAN' 01360, 400MG CAP GEL  [DOHME FARMAC. [NDINAVIR SISTEMICOS ANTIVIRALS
DURA FR OPC C/180
p presentaciones: 100MG
DIDANQSIN- C/60COMP MAST. 25MG BLAUSIEGEL INDE IANTIINFECCIOSOS
DIDANOSINA  [C/60 COMP MAST. 50MG [COMERCIO LTDA PIDANOSINA SISTEMICOS ANTIVIRAIS
IC/60 COMP MAST
2 presentaciones: ORAL
EPIVIR SOL. FR X 240ML. 150MGGLAXO SMITHKLINE  LAMIVUDINA ANTINFECCIOSOS |, r1virals
SISTEMICOS
ICOMP. X 60
. FORTOVASE 200MG 180 IANTIINFECCIOSOS
FORTOVASE CAPS IROCHE QUIM FARM S.A. SAQUINAVIR SISTEMICOS ANTIVIRAIS
. . IANTIINFECCIOSOS
FUZEON FUZEON 90MG CX 60 FA ROCHE QUIM FARM S A ENFUVIRTIDA KISTEMICOS ANTIVIRAIS
TNVIRASE 200MG FR IANTIINFECCIOSOS .
INVIRASE /270 CAPS ROCHE QUIM FARM S A, SAQUINAVIR KISTEMICOS ANTIVIRAIS
D presentaciones; _— . Y Y
- IABBOTT LAB DO BRASIL LOPINAVIR~ NTINFECCIQSOS N
KALETRA KALETRA ANTIVIRAILS
131.3MG/333MG FR I.TDA RITONAVIR SISTEMICOS
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/180 CAPS. 80MG/20MG
[ML FR C/160ML
# presentaciones: PRODOTT! N ELCCTOROE
PRODUVIR ZIDOVU) 10MG/ML F/A LABORATORIO ZIDOVUDINA ’S"ggm égg"’ SOS | ANTIVIRALS
(/20ML FARMACEUTICO LTDA.
B presentaciones: 10MG
. SOL ORAL FR 200 ML. . ANTLNFECCIOSOS ,
RETROVIR B R N aps, [OLAXO SMITHKLINE  ZIDOVUDINA BT EnCos ANTIVIRALS
D50 MG VD C/40 CAPS
2 presentaciones:
. REVIRAX-ZIDOVUDINA
REVIRAX- BLAUSIEGEL IND E ANTIINFECCIOSOS | 0
; CAPSULAS 100MG ZIDOVUDINA ANTIVIRAIS
ZpovUDINA - [ S A COMERCIO LTDA SISTEMICOS
DSOMG 100CAP
4 presentaciones: 100MG
FR PLAS X30CAPS.
POOMG FR PLAS.
MERCK SHARP & ANTINFECCIOSOS i
STOCRIN XGNCAPS. SOMG FR EFAVIRENZ ! ANTIVIRAIS
T OARS. DOHME FARMAC. SISTEMICOS
STOCRIN 600MG FR
PLAS C/ 30 CAP
ABACAVIR +
TRIOVIR égggémzoof 1507300MG (o) \%0 SMITHKLINE ~ LAMIVUDINA + xsxlrggﬁggglosos ANTIVIRAIS
ZIDOVUDINA ‘
D presentaciones: 250 MG [BRISTOL-MYERS SQUIBB ANTUNFECCIOSOS . .
VIDEX EC [CX /30 400 MG CX C/30 BRASIL S.A. PIDANOSINA SISTEMICOS ANTIVIRALS
P presentaciones: 250MG . -
VIR ACEPT b70 COMP. SOMG/G FR~ ROCHE QUIM FARM 5.A. NELFINAVIR A‘N?[NFECC“)SOS ANTIVIRAIS
G SISTEMICOS
VUDIRAX 150MG FR  BLAUSIEGEL IND E IANTIINFECCIOSOS | o
VUDIRAX o comp D RGO LTDA LAMIVUDINA S TEMCOS ANTIVIRALS
2 presentaciones: 100MG reve
ZEFFIX /14 COMP. 100MG C/28 [GLAXO SMITHKLINE  LAMIVUDINA ANTINFECCIOSOS |\ yrivirals
SISTEMICOS
oMP
presentaciones: 30MG C/
. BRISTOL-MYERS SQUIBB IANTIINFECCIOSOS
ZERITAVIR zé(;gips 40MG FR ¢/ 60 ool DL ESTAVUDINA S EMICOS ANTIVIRALS
P presentaciones: SOL
ZIAGENAVIR  RAL FR C/240ML. GLAXO SMITHKLINE  [SBACAVIR éﬁgﬁf g(c)g[osos ANTIVIRAIS
BoOMG X 60 COMP
B presentaciones:
10MG/ML SOL. INJ FR X .
ZIDOVIR POML. 100MG FR C/100 gﬁgﬁ%’}gim' QUIM. 11y UDINA g;rggar;‘gg(silosos ANTIVIRAIS
[CPRS: 100MG/ML :
ARQPE FR X 200ML

Fuente: Ministerio de Salud (Brasil)

Segun datos de Conasida, México cuenta con 33 antirretrovirales patentados en
2007, entre 8 principales distribuidores: 8 de Glaxo SKB. 2 de Apotex, 3 de Merck
Sharp&Dohme, 6 de Bristol, 5 de Roche, 3 de Stendhal, 3 de Abbott, y 3 de Boehringer-

Promeco.

MEXICO. LISTA DE MEDICAMENTOS DE MARCA ( DE PATENTE) PARA
VIH/SIDA (2007)

Producto Cantidad de presentaciones Proveedor
JR— o Solucion oral 20 mg/ml frasco con 240 ml.
Abacavir (Ziagenavir) Tabletas 300 mg. 60 tabletas GLAXO-SKB
Amprenavir (Agencrase) |Capsulas 150 mg, 240 capsulas. GLAXO-SKB

Atazanavir {Reyataz) Capsulas de 150 mg, 60 capsulas MERCK SHARP & DOHME.

AZT/3TC (Combivir)  [Tabletas 150/300 mg, 60 tabletas. GLAXO-SKB
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Tab masticables de 100 mg 60 tabs

Sol Oral 2 mg/mi para reconstituir 120 mi / sol
Didanosina (Videx) oral de 2 g. BRISTOL.
Cap. 250 mg, 30 capsulas, Granulos con capa
entéricos.

Didanosina Ec (Videx) Cap. 400 mg 30 capsulas, granulos con capa BRISTOL.

entérica.
Emtricitabina (Emtriva) [Capsulas 200 mg, 30 capsulas STENDHAL
Efavirenz (Stocrin) Tabletas 600 mg, 30 tabletas. MERCK SHARP & DOHME.

Tabletas 15 mg, 60 capsulas.

Estavudina (Zerit) Capsulas 40 mg, 60 capsulas. BRISTOL.
Fosamprenavir Capsulas de 700 mg, 60 capsulas GLAXO-SKB
Indinavir (Crixivan) Capsulas 400 mg, 180 capsulas. MERCK SHARP & DOHME.
Cépsulas 133/33 mg. 180 capsulas. Cada capsula
Lopinavir- contiene: Lopinavir 133.3 mg y Ritonavir 33.3
Ritonavir mg. ABBOTT
(Kaletra) Solucion con 160 ml. Cada 100 ml contiene 8.0
de Lopinavir y 2 gr. de Ritonavir.
A Solucién oral 10mg/ml, envase con 240 ml.
Lamivudina (3TC) Tabletas 150 mg, 60 tabletas. GLAXO-SKB.
Nelfinavir (Viracep) Polvo ROCHE.

Comprimidos 250, mg 270 comprimidos.

Susp 1 g, envase con 240 ml con jeringa
Nevirapina (Viramune) [dosificadora BOEHRINGER-PROMECO
Tabletas 200 mg. 60 tabletas.

Capsulas 100 mg, 2 envases con 84 capsulas

Ritonavir (Norvir) N ABBOTT
e - T

Tenofovir (Viread) Capsulas de 300 mg. 60 céapsulas STENDHAL

‘Tipranavir (Aptivus) Capsulas de 230 mg, 120 capsulas BOEHRINGER-PROMECO
(T]?i‘u‘ilf;’;;;/ Emtriva Capsulas de 300/200 mg 300 cpsulas STENDHAL

Zalcitabina (Hivid) Tabletas de 0.750 mg, 100 tabletas ROCHE

Zidovudina (Zidovir) Capsulas de 100 mg. 100 cépsulas. APOTEX.

Capsulas 250 mg, 30 cépsulas.

Zidovudina (Retrovir)  [Solucion oral 1g/100 ml, envase de 200 ml. GLAXO-SKB
Fuente: CONASIDA.

Por lo tanto, Brasil cuenta con mayor numero de antirretrovirales de primera
generacion que México (47 y 33, respectivamente); distribuidos casi en su totalidad por

empresas trasnacionales. Podemos observar que los medicamentos en ambos paises, se
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encuentran principalmente producidos por las empresas lideres en el mercado farmacéutico:

Glaxo SmithKline, Merck Sharp&Dohme, Bristol-Myers, y Roche.

Es impoﬂahte sefialar, el cien por ciento de las empresas que distribuyen los
antirretrovirales en México son extranjeras, sin registro y concesion de patentes para
empresas residentes. En Brasil, aunque las trasnacionales dominan el mercado de los
medicamentos antirretrovirales, hay presencia de una empresa local con antirretrovirales

patentados, Cristalia con 3 medicamentos antirretrovirales de patente.

Haciendo una comparacion entre ambos paises (contemplando los mismos
medicamentos), la oferta de antirretrovirales de patente en 2007 para Brasil, se registré una
produccion de 22 medicamentos y 19 medicamentos en México. La tabla siguientie nos
muestra con mas detalle la relacién entre los paises de la oferta de antirretrovirales de

marca.

Oferta de antirretrovirales de patente
2007
Antirretroviral Brasil | México Laboratorio
ATAZANAVIR (REYATAZ) i MERCK S!ARP & DOHME.
AZT/3TC (CONVIVIR) - si GLAXO-SKB
AGENERASE s i GLAXU SMITHKLINE
BARACLUDE si BR!S’f(});—:!s\fi;s;QUIBB
BIOVIR si GLAXO SMITHKLINE
CRIXIVAN si si MERCK ]s:i;Rx;Z ia DOHME
DIDANGSIN-DIDANOSINA st Si BLAUSIEGEL IND E COMERCIO
LTDA
EMTRICITABINA (EMTRIVA) s STENDHAL
ESTAVUDINA (ZERIT) si BRISTOL.
EPIVIR si GLAXQ SMITHKLINE
FORTOVASE st si ROCHE QUIM FARM S.A.
FOSAMPRENAVIR si GLAXO-SKB
FUZEON sf ROCHE QUIM FARM S.A.
INVIRASE i ROCHE QUIM FARM §.A.
KALETRA (LOPINAVIR- si si
RITONAVIR) ABBOTT LAB DO BRASIL LTDA
LAMIVUDINA (3TC) si GLAXO-SKB.
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NEVIRAPINA (VIRAMUNE)

BOEHRINGER-PROMECO

PRODUVIR

S

PRODOTTI LABORATORIO
FARMACEUTICO LTDA.

RETROVIR

si

5§

GLAXO SMITHKLINE

REVIRAX-ZIDOVUDINA

s

BLAUSIEGEL IND E COMERCICQ

TENOFOVIR (VIREAD)

LTDA
RITONAVIR (NORVIR) ABBOTT
EFAVIRENZ (STOCRIN) Si si MERCK E‘iHARP & DOHME
FARMAC.
Si STENDHAL

TRIOVIR

si

GLAXO SMITHKLINE

TIPRANAVIR (APTIVUS)

si

BOEHRINGER-PROMECO

VIDEX EC

si

BRISTOL-MYERS SQUIBB

BRASIL S.A.
VIRACEPT si si ROCHE QUIM FARM S.A.
si BLAUSIEGEL IND E COMERCIO
VUDIRAX ,
LTDA
7ALCITABINA (HIVID) st ROCHE

i

ZEFFIX GLAXO SMITHKLINE
; si BRISTOL-MYERS SQUIBB
ZERITAVIR
BRASIL S.A.
ZIAGENAVIR s Si GLAXO SMITHKLINE
s $i CRISTALIA PROD. QUIM,
ZIDOVIR

FARMA. LTDA

De 34 medicamentos antirretrovirales de marca existentes en Brasil y México, solo

10 medicamentos coinciden en ambos paises. No existe homogeneidad en el abastecimiento

de las empresas transnacionales en estos paises. Brasil ofrece una cantidad total de 21

medicamentos de patente de los 34 considerados, México tiene una oferta de medicamentos

antirretrovirales, 19 de 34.

[L.a demanda de los medicamentos de patente ofrecidos en ambos paises y a nivel

mundial. depende de las ventajas terapéuticas de los nuevos medicamentos antirretrovirales.

Si canalizamos el nivel de oferta y demanda de medicamentos de patente con respecto al

numero de casos de pacientes con VIH/SIDA, teniendo en cuenta el afio 1994, donde el efecto

de los ADPIC estimula la innovacidén y permite un ambiente institucional de mayor certeza a

las empresas de generar nuevos medicamentos antirretrovirales; observamos una tasa de

crecimiento del VIH/SIDA con una disminucién muy significativa.
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Tasa de crecimiento - VIH/SIDA mundial (1987 - 2006)
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0,45
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0,15 -
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L 0,05

Fuente: ONUSIDA

El fortalecimiento de patentes contribuye a mejorar la oferta de antirretrovirales v su
demanda, a nivel mundial. Al garantizar el acceso de estos medicamentos a la poblacion
afectada por el VIH/SIDA y/o disminuir los casos de pacientes enfermos por la pandemia.
Consecuencia observada en la disminucidn de la tasa de crecimiento de casos de VIH/SIDA,

para 1988 se observa una tasa de crecimiento del 0.29% y en 2003 0.05%.

Ventajas terapéuticas de los medicamentos de patente

El virus del sida se encuentra en constante cambio, su mutacién es continua, por lo que
hace dificil el tratamiento adecuado para hacer frente a la pandemia. Tal padecimiento ha
sido responsable de la muerte de 28 millones de personas en el mundo v ha infectado a:
alrededor de 43 millones. Las innovaciones se orientan a inducir la inmunidad celular; a
inducir la neutralizacion de los anticuerpos, pero especialmente a desarrollar una vacuna
capaz de prevenir el virus del sida. Los nuevos medicamentos en proceso de desarrollo,

estdn vinculados a una vacuna y combatir el virus.

Las ventajas terapéuticas de los medicamentos de patente estan asociadas a la

innovacion, por el dinamismo continuo del virus en mutar. En entrevista realizada a un
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especialista sobre el tema’, seflald que es necesario administrarles a los pacientes los
medicamentos mas recientes, el cambio de la prescripcion médica es continta y varia
cuando el medicamento ya no le es eficaz al paciente; debido al cambio de la estructura del
virus. Por lo tanto, es necesario que la institucién adquiera los medicamentos de nueva
generacion para hacer frente al virus en sus diferentes etapas. Advirtio que los
medicamentos de patente son confiables al cien por ciento, mientras que los medicamentos
genéricos dependen del laboratorio de fabricacion. Argumenta que las instituciones de
salud publicas se abastecen unicamente de medicamentos antirretrovirales de patente, con

el principal objetivo de confiabilidad al paciente.

Sin embargo, la demanda hacia los medicamentos de patente por parte de los
pacientes de VIH/SIDA, depende de dos acontecimientos, por un lado, el contar con la
afiliacion de una institucion de salud publica, para poder abastecer todos sus medicamentos.
Y, por el otro, si no cuentan con tal afiliacidon, tendran que generar sus gastos por cuenta

propia. lo cual estara determinado por su solvencia econdmica.

La produccion y los precios: medicamentos de patentes vis a vis los genéricos

Como se sefial¢ anteriormente, Brasil cuenta con 43 antirretrovirales de patente y México
con 33 medicamentos de patente para el VIH/SIDA. Con respecto a la produccién de
medicamentos genéricos, Brasil registra 14 medicamentos antirretrovirales genéricos,

desglosados a continuacién.

BRASIL. LISTA DE MEDICAMENTOS GENERICOS PARA VIH/SIDA (2007)

Producto Presentacién Laboratorio Clase Terapéutica bubc’Ias.e
Terapéutica
ESTAVUDINA  [ESTAVUDINA 40MG C/60 CAPS  [AB FARMG QUIMICA (NTINFECCIOSOS |y yriyirals
SISTEMICOS
] ] . RANBAXY S.P IANTIINFECCIOSOS
LSTAVUDINA  [ESTAVUDINA 30MG 10°S EDICAMENTOS LTDA  KISTEMICOS ANTIVIRALS
o . RANBAXY S.P. ANTIINFECCIOSOS
I'STAVUDINA [ESTAVUDINA 30MG 60°S DI TS LTDA BT oo ANTIVIRAIS
FSTAVUDINA  [ESTAVUDINA 40MG 10°S RANBAXY §.P. NTINFECCIOSOS |\ pyir arg

MEDICAMENTOS LTDA BISTEMICOS

* Entrevista propia al Dr. Gumaro Manjares (véase el apéndice), doctor especialista en pacientes de VIH-
SIDA y empleado del ISSSTE - zaragoza.
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o ) ) RANBAXY $.P ANTIINFECCIOSOS !
LSTAVUDINA ESTAVUDINA 40MG 60°S D e T8 LTDA. s [EMICOS NTIVIRAIS
, RANBAXY SP. NTIINFECCIOSOS
INDINAVIR  INDINAVIR 400MG 10'S T AMENTOS LTDA  BISTEMICOS ANTIVIRAIS
, RANBAXY S.P. ANTIINFECCIOSOS ,
INDINAVIR  [[INDINAVIR 400MG 180'S N oS LTDA 1 TEMICOS IANTIVIRAIS
LAMIVUDINA 150MG CX C/ 60 |[EUROFARMA ANTIINFECCIOSOS
- AMIVUDINA 00 pRIMIDOS LABORATORIOS LTDA KISTEMICOS ANTIVIRAIS
LAMIVUDINA 150MG BLISTER [RANBAXY S.P. ANTIINFECCIOSOS |, .. ,
AMIVUDINA e 66 comp MEDICAMENTOS LTDA ~ SISTEMICOS ANTIVIRAIS
- ANTIINFECCIOSOS
EVIRAPINA  [NEVIRAPINA 200MG C/60 COMP  |AB FARMO QUIMICA S TEMICOS ANTIVIRATS
] RANBAXY SP. ANTIINFECCIOSOS | .
NEVIRAPINA  INEVIRAPINA 200MG 10°S A ENTOS LTDA  BISTEMICOS ANTIVIRAIS
, RANBAXY S.P. ANTIINFECCIOSOS | .. )
FVIRAPINA  NEVIRAPINA 200MG 60'S e S OSLTDA  BISTEMICOS ANTIVIRALS
IDOVUDINA+ ZIDOVUDINASLAMIVUDINA  |RANBAXY S.P. ANTIINFECCIOSOS [, (o
LAMIVUDINA  [BOOMG+150MG 10°S MEDICAMENTOS LTDA  SISTEMICOS ;
ZIDOVUDINA+ ZIDOVUDINA+LAMIVUDINA  [RANBAXY S.P. ANTIINFECCIOSOS [, o
[ AMIVUDINA  BOOMGH | 50MG 60°S MEDICAMENTOS LTDA ~ SISTEMICOS :

Brasil ha expandido el mercado de genéricos de manera muy significativa con un
fuerte apoyo gubernamental y con el apoyo de laboratorios lideres mundiales en genéricos
como: Ranbaxy S.P. medicamentos LTDA y AB Farmo Quimica.

El éxito de la industria genérica en Brasil como respuesta al SIDA es, en gran

medida, resultado de la intensa participacién de la sociedad civil, gubernamental y en el

desarrollo de los diferentes programas.

La expansién de la industria farmacéutica nacional en Brasil se debié a hechos
fundamentales en el desarrollo de leyes gubernamentales. En 1991, se inicio la distribucion
gratuita de medicamentos antirretrovirales, en 1996 promulgan la ley de Propiedad
Industrial (el gobierno pasa a conceder patentes para productos farmacéuticos). Brasil
promulga una distribucién gratuita de medicamentos antirretrovirales a todos los que lo
necesiten (Ley Sarney). Asi mismo, en 1999, promulga una ley donde solicita la utilizacién
del nombre genérico en el embalaje del medicamento, de modo de posibilitar la reduccién
de precios. A partir de la ley, el pais comienza a producir mayor cantidad de medicamentos

antirretrovirales.
Ademas, un decreto presidencial define situaciones de interés publico en las cuales

es permitido el licenciamiento compulsivo para la produccion de algunos medicamentos.

En 2001, el Ministerio de Salud amenaza con el licenciamiento compulsivo de los
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medicamentos Nelfinavir y Efavirenz. Brasil resuelve con una propuesta de acuerdo para la

reduccion de precios.

En general, Brasil se ha caracterizado por la lucha constante de la reduccién de
precios en medicamentos antirretrovirales. En 2005, durante el Foro Social Mundial, en
Porto Alegre. ONGS/SIDA realizan una gran manifestacion por el derecho al tratamiento y
por el licenciamiento compulsivo. Actualmente, difunden la necesidad de reduccion de

precios y falta de accesibilidad a medicamentos antirretrovirales.

- En México se registra una produccion de 5 medicamentos antirretrovirales genéricos

para combatir el VIH/SIDA.

MEXICO. LISTA DE MEDICAMENTOS GENERICOS PARA VIH/SIDA
(2003)

Clase terapéutica Sustancia Activa Lil;l:}:]l'éﬂrti?::‘]io Referencia

Antirretrovirales Estavudina Ranbaxy Zeritavir (Bristol MS)
Lamivudina Ranbaxy Epivir (Glaxo Wellcome)
Nevirapina Ranbaxy Viramune (Boehringer)

Sulfato de Indinavir Ranbaxy Crixivan (Merck)
Zidovudina + Lamivudina Ranbaxy Biovir (Glaxo)

Fuente: Conasida

La oferta de nuevos medicamentos antirretrovirales por parte de las grandes
farmacéuticas y la limitacion de producir medicamentos genéricos por la adopcion de un
sistema fuerte de patentes, han producido que los antirretrovirales de marca cobren mayor

relevancia frente a los genéricos, en México.

Los medicamentos de patente son los que predominan el mercado farmacéutico de
antirretrovirales en México. El mercado de genéricos es relativamente reducido, cuenta con

5 medicamentos antirretrovirales, los cuales no cubririan el “coctel” basico para un

tratamiento.
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En conclusion, Brasil cuenta con 43 antirretrovirales de patente y México con 33
medicamentos de patente para el VIH/SIDA. Con respecto a la producciéon de medicamentos
genéricos, Brasil registra 14 medicamentos antirretrovirales y Meéxico cuenta con la

produccion de 5 medicamentos genéricos.

Existe una gran ventaja significativa en la oferta de antirretrovirales de Brasil hacia
Meéxico. Hacemos ahora una comparacién de precios, para observar la accesibilidad que
tienen ambos paises hacia los medicamentos antirretrovirales de patente y genéricos. Para
ello es necesario, identificar ¢l “cécte]” de medicamentos que conlleva el tratamiento del

VIH/SIDA, para definir el costo de un paciente.

Existen cuatro grupos de medicamentos con diferentes caracteristicas (definidos a
continuacion), donde es preciso que un paciente con VIH/SIDA tome un medicamento de

cada grupo para formar su “coctel” de medicamentos.

0 Grupo [. Medicamentos antirretrovirales inhibidores de Fusiéon o Entrada. Los
cuales evitan el ingreso del VIH a las células (Medicamentos de Fusién). |

a Grupo II. Medicamentos inhibidores de Proteasa. La Proteasa es un enzima que el
VIH necesita para completar su proceso de autocopia de si mismo, dando lugar a
nuevos virus capaces de infectar otras células. Por lo tanto, estos medicamentos
bloquean la multiplicacion del VIH en la sangre (Medicamentos IP).

0 Grupo III. Medicamentos inhibidores nucledtidos de la transcriptasa reversa. Evitan
que el VIH a.ltere el material genético de las células T sanas (Medicamentos INTR).

a Grupo IV. Medicamentos inhibidores no nucledtidos de la transcriptasa reversa.

Evitan que las células sanas se infecten con el viH (Medicamentos INNTR.)

La comparacion de algunos medicamentos de patente de estos grupos, para hacer

posible el costo aproximado de un paciente nos lo muestra la siguiente tabla.
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Antirretrovirales de patente (2004)

Comparacién de precios México - Brasil

NRTI Inhibidores Nucleosidos de la Transcriptasa Reversa

México ($) |Brasil (R$) |Brasil ($)
Epivir (l.amivudina o0 3TC) 2780 358,68 230273
Retrovir (zidovudina, ZDV o AZT) 949 130,15 835,56

NNRTI - Inhibidores no nucledsidos de la Transcriptasa Reversa

México ($) |Brasil (R$) |Brasil ($)
Sustiva (efavirenz) ' 4708.,6 672,99 4320,60
Fortovase (saquinavir) 2151,1 714,08) 4584,39

PI - Inhibidores de Proteasa

México ($) |Brasil (R$) [Brasil ($)
Agenerase (amprenavir) 2845 7873 505447
Crixivan (indinavir) 49192 561,46 3604,57
Kaletra (lopinavir + ritonavir) 6305 1360,28] 8733,00
Viracept (nelfinavir) 6313,7 1282,511  8233,71

Fusion - Inhibidores de Fusién o Entrada
México ($) |Brasil (RS) (Brasil ($)
Fuzeon (enfuvirtide) 27951,5 7723,9] 49587.44

* 1 real = 6,24 pesos
Fuente: Conasida, Ministerio. de salud - Brasil.

Considerando un “coctel” de medicamentos de patente basado en un antirretroviral
de cada uno de los cuatro grupos, es decir, un medicamento inhibidor nucleésido de la
transcriptasa reversa, un medicamento inhibidor no nucléosido de la transcriptasa reversa,
un medicamento inhibidor de proteasa y un medicamento inhibidor de fusion; en México el
gasto aproximado' del paciente estaria de 33 896.6 pesos a 41 745.1, al iniciar el
tratamiento. En Brasil, el gasto aproximado del paciente al comenzar el tratamiento oscila

de 57 511 pesos a 62 904.83 pesos.

Por lo tanto, el gasto es mas significativo en un paciente de VIH/SIDA viviendo en
Brasil. que en México. Considerando que el inicio del tratamiento se lleva a cabo

unicamente con medicamentos de patente.
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Sin embargo, la oferta de medicamentos antirretrovirales no solamente se engloba
en medicamentos de patente, la industria de medicamentos antirretrovirales genéricos ha
tomado gran importancia. Los medicamentos genéricos se han caracterizado por ser de

mucho menor precio con respecto a los medicamentos de marca.

Precios medicamentos antirretrovirales. Patente vs. Genéricos
México - Brasil (2006)

NRTI Inhibidores Nucledsidos de la Transeriptasa Reversa

México Brasil
Patente ($) iGenérico ($) |Patente (R$) {Patente ($) {Genérico (R$) |Genérico (5)
Convivir (Lamivudina + zidovudina) 2568,89 256,06 26,09 167.50
Epivir (LLamivudina 0 3TC) 2143,18 174,63 184,92 1153,90 23,00 143,52
Retrovir (zidovuding, ZDV o AZT) 525,00 48,45 311,05
Videx (didanosina) 1096,70 307,57 1974,60 87.05 543,19
Zerit (stavudina/d4T) 399,13 271,02 51440  3209,89 36,50 227.76
Ziagen (abacavir) 2364,90 209,05 1304,47,

NNRTI - Inhibidores no nucledsidos de la Transcriptasa Reversa

Meéxico Brasil
Patente ($) |Genérico (§) [Patente (RS$) |Patente ($) [Genérico (R$) jGenérico ($)
Viramune (nevirapina) 1999,50 756,87 56,87 354,87
Fortovase (saquinavir) 2747,00) 802,96 5010,47

P! - Inhibidores de Proteasa I

México Brasil
Patente ($) [Genérico ($) Patente (R$) [Patente ($) |Genérico (R$) |Genérico ($) 1
Agenerase {amprenavir) 2512,70 424,63 2649,69
Crixivan (indinavir) 4899,00 596,30 616,17  3844,90 77,01 480,54
Kaletra (lopinavir + ritonavir} 4688,00 680,15 424414

Fuente: Conasida, Ministerio de Salud — Brasil

Por ejemplo, Epivir (Lamivudina o 3TC), medicamento inhibidor nucledsido de la
transcriptasa reversa, en México se comercializa a 2 148 pesos como medicamento de
marca y en su version genérica se vende a 174 pesos. En Brasil, el mismo medicamento se

vende como medicamento de patente a 1 153 pesos, en version genérica a 143 pesos.

. Crixivan (indinavir), medicamento inhibidor de proteasa, como medicamento de

marca en México se vende a 4 899 pesos y en su version genérica se comercializa a 596
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pesos. Brasil tiene a la venta el medicamento de patente a 3 844 pesos y comercializa la

version genérica a 480 pesos.

La disminucion de los costos de medicamentos de genéricos con respecto a
medicamentos de marca siempre se ha difundido, oscilan de un 50% hasta mas de un 70%

mas baratos.

En México un paciente con VIH/SIDA, abasteciendo su “coctel” de medicamentos
con medicamentos de patente le puede costar de 4 911.3 pesos a 10 214.89 pesos. Sin
embargo. si se abasteciera con medicamentos genéricos reduciria su gasto hasta un 60%

aproximadamente, con un costo de 1 527.8 pesos, consumiendo antirretrovirales genéricos.

- En Brasil, si un paciente de VIH/SIDA consume medicamentos antirretrovirales de
marca su gasto oscila entre 7971.21 pesos y 12 464.47 pesos. Si el paciente consume la
version genérica gastaria aproximadamente 978.93 pesos. Por lo tanto, el gasto en
medicamentos antirretrovirales genéricos es aproximadamente 80% menor que el gasto en

medicamentos antirretrovirales de patente.

Finalmente, es posible hacer una comparacion de precios de cinco medicamentos
antirretrovirales genéricos comercializados en México y Brasil. Se observa una ventaja
significativa de disminucién de costos en Brasil. Si observamos la siguiente tabla, el precio
de los medicamentos genéricos en Brasil es menor en todos los antirretrovirales

considerados, en comparacion con México.

Comparacioén de precios
Medicamentos antirretrovirales genéricos México — Brasil
Laboratorio Referencia México (8) |Brasil ($)
Estavudina Ranbaxy Zeritavir (Bristol) 271.02 227.76
Lamivudina Ranbaxy Eptvir (Glaxo) 174,63 143,52
Nevirapina Ranbaxy Viramune (Boehringer) 756,87 354,87
sulfato de indinavir Ranbaxy Crixivan {Merck) 596,30 480,54
Zidovudina + Lamivudina Ranbaxy Biovir (Glaxo) 256,06 167,504
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4.3 EFECTOS DE LOS ADPIC EN LOS MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES EN BRASIL Y

MEXICO

El proposito de este apartado es verificar la hipdtesis de la investigacion con relacion a los

efectos de los ADPIC (Acuerdos sobre los derechos de propiedad intelectual) en el acceso de

los medicamentos en el marco de la competencia entre genéricos y medicamentos de

patente, por un lado y, el estimulo para innovar, por el otro. Se plantea que:

Teoricamente la adopcion de un sistema fuerte de patentes constituye un marco

regulatorio que incentiva, en el drea farmacéutica, la introduccion de nuevas terapias y la

oferta de nuevos medicamentos, al tiempo que se estimula la innovacion. Sin embargo,

En los paises pobres o emergentes, caracterizados por su rezago tecnologico, si
bien este sistema favorecerd la oferta de medicamentos de patente a precios
monopolicos -hasta que la patente expire-, ast fambién, afectard la produccion de
los genéricos por la via de la proteccion intelectual.

En  consecuencia, los nuevos medicamentos de patente podrdn controlar
terapéuticamente la enfermedad, asi como disminuir la lasa de mortalidad asociada
al VIH/SIDA, pero su elevado costo afectard negativamente el acceso de la poblacion
a los medicamentfos.

En el caso de un sistema laxo de patentes, la mayor presencia de genéricos en el
mercado afectard negativamente la demanda de medicamentos de patente por la via

de la competencia de precios.

A fin de verificar tal hipdtesis se propone un modelo que analiza la competencia de

genéricos y medicamentos de patentes en los mercados farmacéuticos de antirretrovirales

de Brasil y México y el acceso de la poblacion a los medicamentos, basado en Borrell

Arque (2003).
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Especificacion del modelo de acceso a medicamentos e incentivo para innovar.

Segun Borrell (2003), la competencia entre medicamentos de patente y genéricos se
caracteriza porque la dindmica de la introduccion de los nuevos productos (patentes),
empieza a ser efectiva a partir del momento en el que nuevos competidores son capaces de
copiar o comercializar medicamentos equivalentes a los del innovador. En su modelo
Borell busca dilucidar si las patentes aceleran, retrasan o, bien, tienen un impacto
significativo sobre la comercializacion de los nuevos medicamentos en los paises en
desarrollo. El autor concluye, afirmando que, en los paises en desarrollo la presencia de
patentes acelera la comercializacién de los nuevos medicamentos una vez que han pasado
algunos afios desde su introduccién al mercado. Las patentes permiten a las transnacionales
obtener beneficios mayores en los paises de renta media y baja y, por ello, las patentes

ofrecen los incentivos adecuados para acelerar la introduccion de nuevos medicamentos.

Para analizar la dinamica de este tipo de competencia, Borrell propone un analisis
probit con datos panel en 34 paises de renta baja e intermedia, entre los afios 1995 y 1999.
Utilizd datos de ventas anuales de 15 medicamentos antirretrovirales: Zidovudine,
Didanosine, Zalcitabine, Stavudine, Lamivudine, Saquinavir, Indinavir, Nevirapine,
Ritonavir, Delavirdine, Lamivudine-Zidovudine, Nelfinavir, Abacavir, Efavirenz y
Amprenavir. Los datos de ventas de estos paises corresponden a 21 paises y a dos regiones
que agrupan a 13 paises adicionales (3 paneles de datos), la muestra contiene mil 273

observaciones.

En el modelo se establecen cuatro especificaciones donde explica la probabilidad
de que los medicamentos estén disponibles en cada uno de los paises y afios de la muestra:
a) Un modelo probit sin efectos fijos de pais, b) Un modelo probit con efectos fijos de pais,
¢) Modelo probit con interaccion sin efectos fijos de pais y, d) Modelo probit con
interaccion con efectos fijos de pais. Entre las variables consideradas se encuentran: renta
media de cada pais, el grado de desigualdad o coeficiente de Ginni, dosificacion, eficacia y

efectos secundarios de cada medicamento.
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El modelo que sc propone en esta investigacion para evaluar loé efectos
diferenciados en el acceso de medicamentos antirretrovirales derivados del fortalecimiento
del sistema de patentes en Brasil y México, se inspira en el modelo de Borrell (2003). Sin
embargo, a diferencia de este ultimo modelo, el que proponemos se orienta a enfocarnos a
dos paises en vias de desarrollo y el acceso a 27 medicamentos antirretrovirales para hacer
frente al VIH/SIDA, haciendo relevancia a diferentes caracteristicas del mercado (P18 per
capita. coeficiente de desigualdad y antigiiedad del medicamento). Se construye un modelo

probit con datos panel (27 paneles), de 1990 a 2007 con un total de 2 430 observaciones.

El proposito general del modelo es verificar si existe un impacto significativo en la
dinamica de introduccion de nuevos medicamentos contra el VIH/SIDA, con respecto a las
diferentes caracteristicas del mercado, al tiempo que lleva su difusiéon en el mercado
farmacéutico y al régimen de patentabilidad. Mostrar un modelo de acceso y la relacion
entre ¢l sistema de patente adoptado por los ADPIC en Brasil y México y la oferta de nuevos

medicamentos.
Las variables independientes incluidas en el modelo son:

1. Numero de competidores: Scherer (2005) y Subreamanian (2004),encuentran que
existe un impacto significativo en el acceso de nuevos medicamentos con respecto
al nimero de competidores de cada medicamento. Al no existir un precio
monopdlico en los medicamentos de patente, el tratamiento para el VIH/SIDA se
vuelve préciicamente mas accesible. El acceso a los medicamentos antirretrovirales
se hace mas efectiva a partir del momento en el que nuevos competidores son
capaces de copiar y comercializar medicamentos equivalentes a los del innovador.
En este caso, nosotros esperamos una relacidon positiva entre el nimero de

competidores y el acceso a nuevos medicamentos.

2. Indicador del régimen de patentabilidad. El objetivo principal de un sistema de

patentes fuerte es incentivar la innovacién y garantizar la tasa de retorno en IyD a
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las empresas innovadoras. Por esta razon, una relacion positiva entre el sistema de

patente y el acceso a nuevos medicamentos es algo esperado.

3. Producto Interno Bruto per capita. Existe una gran necesidad del paciente de
adquirir medicamentos de primera generacion para el tratamiento del VIH/SIDA por
su continda mutacién. La capacidad de adquirir el tratamiento se relaciona por su

poder adquisitivo o su pib per cépita.

4. Coeficiente de desigualdad (Ginni). Los grandes diferenciales econdémicos.
tecnoldgicos y sociales entre paises determinan el interés en el sistema de patentes

para estimular la innovacion y la disponibilidad de nuevos medicamentos.

5. Antigiiedad de la patente del medicamento. Saggi (2000), Correa (2001) y Scherer
(2005), determinan la relacion positiva entre la antigiiedad de la patente y la
disponibilidad de nuevos medicamentos. En lo que respecta a los paises en
desarrollo, podran obtener nuevas técnicas ¢ innovaciones terapéuticas de manera

total cuando la patente expire
El desarrollo especifico del modelo, se plantea a continuacion:

Supuestos del modelo.

I. Consideramos dos paises (Brasil y México), caracterizados por un PIB per capita
medio y una distribucion del ingreso desigual. '

2. Consideramios un conjunto de medicamentos antirretrovirales, los cuales tienen un
derecho de patente, y algunos cuentan con copias genéricas.

3. Cualquiera de las versiones (original o copia) del medicamento antirretroviral es
comercializado si y solo si el valor esperado ex ante de comercializar la versién es
positivo para al menos uno de los competidores. Es decir, el valor actual del flujo de
beneficios netos menos los costos fijos de introducir cada versién del producto en el

mercado para al menos uno de [os laboratorios es positivo (Borrell Arque, 2003).
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4. Elindicador de patentabilidad (ip) es exdgeno a las decisiones de los gobiernos y las

empresas en el mercado de medicamentos contra el VIH.

Variables: dependiente e independientes.

0 En este estudio se consideran un total de 27 medicamentos (j=1, j=2, ..., j=27), los

cuales se sefialan a continuacion.

MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES
j,.= Agenerase (amprenavir) - j15.= Invirase (saguinavir)
j».= Reyataz (atazanavir) j16.= Kaletra (lopinavir + ritonavir)
js.= Baraclude (entecavir) j17.= Viramune (nevirapine)
i4.= Biovir (lamivudina + zidovudina) }jg.= Retrovir (zidovudine)
js.= Combivir (azt/31c) i 19.= Norvir (ritonavir)
ig.= Crixivan (indinavir) j20.= Sustiva (efavirenz)
j7.= Videx (didanosina) i21.= Tenofovir
js.= Emtriva (emtricitabina) i22.= Aptivus (tipranavir)
jo.= Epivir (lamivudina) i>3.= Trizivir (abacavir + zidovudine + lamivudine)
l10.= Zerit (stavudina) i»4.= Truvada (tenofovir + emtricitabine)
i1.= Fortovase (saquinavir) J25.= Viracept (nelfinavir)
j12.= Lexiva (fosamprenavir) i26.= Zeffix (lamivudina)
i13.= Fuzeon (enfuvirtide) j27.= Ziagen (abacavir)
i14.= Hivid (zalcitabina)

0 ncij = ¢l nimero de competidores (empresa innovadora que comercializa la marca
original mas las compafias farmacéuticas locales que comercializan diferentes
copias). Conjunto de competidores que comercializan diferentes versiones del
medicamento j en el pais i.

ncbrj = Numero de competidores que comercializan diferentes versiones del
medicamento j en Brasil. |
nemx; = Numero de competidores que comercializan diferentes versiones del

medicamento j en México.
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Numero de competidores

ncbr

ncmx

Farmacéuticas

J1.= Agenerase (amprenavir)

GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline

j2-= Reyataz (atazanavir)

Merck & Co.

jz.= Baraclude (entecavir)

Bristol-Myers Squibb

j3-= Biovir (lamivudina + zidovudina)

GlaxoSmithKline

GlaxoSmithKline

Ranbaxy Ranbaxy

js.= Combivir (az/3tc) GlaxoSmithKline
Merck & Co. Merck & Co.

J6. ™ Crlxwan‘ (indinavir) Ranbaxy Ranbaxy

j7.= Videx (didanosina)

Bristol-Myers Squibb

Blausiegel Ind ¢ Comercio

Bristol-Myers Squibb

jg.= Emtriva (emtricitabina)

Stendhal

Jo-= Epivir (lamivudina)

GlaxoSmithKline
Eurofarma
Blausiegel Ind e Comercio

Ranbaxy

Bristol-Myers Squibb

' Ranbaxy

J10-= Zerit (stavudina)

Bristal-Myers Squibb
AB Farmoquimica

Ranbaxy

Bristol-Myers Squibb
Ranbaxy

jn.= Fortovase (saquinavir)

Hoffmann — La Roche

Hoffmann — La Roche

Ji2-= Lexiva (fosamprenavir)

GlaxoSmithKline

113-= Fuzeon (enfuvirtide)

Hoffmann — La Roche

j14.= Hivid (zalcitabina)

Hoffmann — La Roche

J15-= Invirase (saquinavir)

Hoffmann — La Roche

J16-= Kaletra (lopinavir + ritonavir)

Abbott Laboratories

Abbott Laboratories

AB Farmoquimica Promeco
Jji7.= Viramune (nevirapine) Ranbaxy Ranbaxy
GlaxoSmithKline
Prodotti GlaxoSmithKline
Jj1s-= Retrovir (zidovudine) Cristalia Apotex

Blausiegel Ind e Comercio

J19.= Norvir (ritonavir)

Abbott Laboratories

Jj20-= Sustiva (efavirenz)

Merck & Co.

Merck & Co.

j21.= Tenofovir

Stendhal
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j22.= Aptivus (tipranavir)

Promeco

J3= Trizivir (abacavir + zidovudine + | GlaxoSmithKline

j27.= Ziagen (abacavir)

lamivudine)

jzg-= Truvada (tenofovir + Stendhal

emtricitabine)

ja5.= Viracept (nelfinavir) Hoffmann — La Roche Hoffmann — La Roche

jr6.= Zeffix (lamivudina) GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline
GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline

0 ipj=indicador del régimen de patentabilidad

iph =1

si el gobierno del pais i ofrece una patente al

laboratorio que ha desarrollado el medicamento j.

ipi=0

si no existe patente para el medicamento j.
ipbr =1 si el gobierno de Brasil ofrece una patente al

laboratorio que ha desarrollado el medicamento j.

ipbr=0 si no existe patente en Brasil para el
medicamento j.
ipmx =1 si el gobierno de México ofrece una patente al

laboratorio que ha desarrollado el medicamento j.
ipmx = O si no existe patente en Meéxico para el

medicamento j.

a Xi_i = Conjunto de caracteristicas del mercado

pibperc' = PIB per cdpita del pais i.

pibpercbr = PIB per capita de Brasil en el afio t.

pibpercmx = PIB per cépita de México en el afio t.

gin' = Coeficiente de Ginni del pais i.

ginbr = Coeficiente de Ginni de Brasil en el afio t

ginmx= Coeficiente de Ginni de México en el afio t.

ant ij = Antigiiedad de la patente del medicamento j en el pais 1.

antbr = Antigliedad de la patente del medicamento j en Brasil.
antmx = Antigliedad de la patente del medicamento j en

México.

97



Antigiiedad de la patente del medicamento
(Aiios)
Brasil | México|antbr | antmx
j;.= Agenerase (amprenavir) 2001 | 2003 8 6
j2.= Reyataz (atazanavir) - 2004 - 5
j;.= Baraclude (entecavir) 2005 - 4 -
j4.= Biovir (lamivudina + zidovudina) 2001 | 2003 8 6
ljs.= Combivir (azt/3tc) - 2003 - 6
lis.— Crixivan (indinavir) 2001 | 2003 8 6
lj7.= Videx (didanosina) 2001 | 2003 8 6
lig.= Emtriva (emtricitabina) - 2005 - 4
lio.= Epivir (lamivudina) 2001 | 2003 8 6
j10.= Zerit (stavadina) 2005 | 2003 4 6
lj11.= Fortovase (saquinavir) 2003 | 2003 ) 6
J12.= Lexiva (fosamprenavir) - 2006 - 3
j13.= Fuzeon (enfuvirtide) 2006 . 3 -
j]4.: Hivid (zalcitabina) - 2003 - 6
}15.= Invirase (saquinavir) 2002 - 7 -
lj16.= Kaletra (lopinavir + ritonavir) 2006 | 2003 | 3 6
j17.= Viramune (nevirapine) 2002 | 2003 - -
li15.= Retrovir (zidovudine) 2001 | 2003 8 6
jjg.: Norvir (ritonavir) - 2003 - 6
lizo.= Sustiva (efavirenz) 2001 ¢ 2003 8 6
jo1.= Tenofovir - 2005 - 4
j22.= Aptivus (tipranavir) - 2006 - 3
ti25.= Trizivir (abacavir + zidovudine + lamivudine) | 2001 - 8 -
Jz24.= Truvada (tenofovir + emrricitabine) - 2006 - 3
ljizs.= Viracept (nelfinavir) 2003 | 2003 6 6
liag.— Zeffix (lamivudina) 2001 | 2003 8 6
j27.= Ziagen (abacavir) 2001 | 2003 8 6

0 Ytes la variable dependiente, es igual a 0 si el tratamiento (que utiliza el “céctel” de
los medicamentos indicados) no estd disponible en Brasil y tampoco en México y es

igual a 1 en caso contrario; cuando esté disponible en Brasil y en México.

El supuesto que permite la identificacién del efecto de la patente sobre la
probabilidad de comercializacidon es que el indicador de patentabilidad (ipi_i) es exdgeno a
las decisiones de los gobiernos y las empresas en el mercado de medicamentos. La

patentabilidad indica la posibilidad que tiene el laboratorio que desarrollo la version
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original de cada medicamento, de solicitar el derecho de patente, es decir, el derecho de

exclusividad para comercializar el medicamento por el periodo de duracion de la patente.

El indicador de patentabilidad es igual a 1 para aquellas combinaciones de
medicamentos y el pais (Brasil o México) en el que los laboratorios innovadores pudiesen
solicitar derechos de patentes. Dicho de otra manera, se especifica un sistema de patentes
fuerte, donde los medicamentos cuentan con la proteccion para su explotacién comercial
monopolica. El indicador de patentabilidad es exogeno a las decisiones de las empresas en
relacion a la introduccion de medicamentos en los diferentes paises. El indicador no
especifica si un medicamento esté patentado o si su patente ya ha caducado. Solo indica si
durante el inicio de la vida de cada producto, el laboratorio innovador pudo obtener en cada

uno de los paises de la muestra la patente para ese producto.
Desarrollo del modelo.
Fi_, es el costo fijo anual de comercializar cualquier version del medicamento j en el

pais i. Esta variable no es observable por el econdmetra.

Suponemos que el logaritmo de Fij es una variable aleatoria que se distribuye segin

una funcion de distribucién normal:
Ln Fj = W+ oV} Vi ~ N(0,1) [1]
Donde v=v (nci_i, Xij , ipi_,- ; 0) es el beneficio neto de las empresas farmacéuticas, la
cual depende del niimero de competidores (ncij), de las caracteristicas de los mercados (Xij )
y del régimen de patentabilidad de cada uno de los medicamentos en ambos paises (ipij). Ya

que esto afecta a los precios de los medicamentos y por tanto a los beneficios.

Entonces, cualquier version del medicamento j estard disponible en el pais i, si y

solo si:

Beneficios netos > costos fijos, es decir:
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v(X}.1};0) > Fj  paraalgunasi,j. 2l

Como el logaritmo natural es una funcién creciente en R™ y Fj > 0 siempre que el

medicamento j esta disponible en el pais 1, la desigualdad previa se cumple si y solo si:
Lnv (ncij, ij R ipij ;0) > Ln Fij para algunas i, J. [3]

Sustituyendo  Ln Fi_i por su equivalente: pi_i + csvij en la desigualdad [3].
Lnv (ﬂCl‘j, Xi_,-, ipij; 0)> l.l-i_]' + O'Vij [4]

De la expresion [4], obtenemos:

Cualquier version del medicamento j estara disponible en el pais i, si y solo si:

Ln v (nc', X', ip}:0)-wi-ovi > 0 para algunas i,j. [5]

La variable dependiente yijt , es la probabilidad de que el medicamento ) este
disponible en ¢l pais i en el periodo t, mientras que la variable asociada (para la estimacion)
es: Ln v (nc, X', ip'j; 0) - Wj- oV

donde
v (ncij, Xij \ ipij ; ) es el beneficio neto y, la variable aleatoria.
£'j- 6V'j es la variable aleatoria.
yiﬁ es la diferencia entre el logaritmo de los beneficios netos y

el logaritmo de los costos fijos.

100



Calculo de las regresiones:

1. El programa utilizado es E-Views 5.0

2. Se estimaron dos ecuaciones, una para el caso de México y otra para Brasil, con el
objetivo de comparacion de accesibilidad de medicamentos entre los paises.

3. El método utilizado en la estimacion es: Count — integer count data, ya que la
variable dependiente no es real continua, sino entera, es decir, cuenta el numero de
veces que ocurre algo.

4. Por el punto tres, es utilizada la distribucidn de Poisson, es la distribucidn de
probabilidad correspondiente a los eventos que no ocurren con frecuencia, sino

esporadicamente, como las patentes.

Hipdiesis:

Hipotesis nula: Ho. La disponibilidad del medicamento, en el tiempo t, no depende de su
antigliedad, ndmero de competidores, ni del mercado. La accesibilidad a los medicamentos
antirretrovirales cobra importancia por la proteccion a los nuevos medicamentos a través de
las patentes o régimen de patentabilidad. Las patentes aceleran significativamente la

introduccion y el acceso a los nuevos medicamentos.

Hipotesis alternativa: Ha. Existe un impacto significativo en la dindmica de introduccion de
nuevos medicamentos contra el VIH/SIDA, con respecto a las diferentes caracteristicas del
mercado, al tiempo que lleva su difusiéon en los mercados farmacéuticos o al régimen de
patentabilidad. El acceso a los medicamentos antirretrovirales se hace mas efectiva a partir
del momento en el que nuevos competidores son capaces de copiar y comercializar

medicamentos equivalentes a los del innovador.
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Resultados

En las tablas 1 y 2 se muestran los resultados de estimar dos especificaciones del
modelo probit de disponibilidad de medicamentos tal y como lo hemos definido en la
seccion anterior al desarrollar el modelo. Ambas especificaciones del modelo explican la
probabilidad de que los medicamentos estén disponibles en cada uno de los paises y afios
de la muestra. La variable explicada es dicotémica, toma el valor de 1 cuando el
medicamento j esta disponible en el pais (Brasil o México), en el afio t, mientras que toma

el valor 0 en caso contrario.

En la tabla 1 se ofrecen los resultados correspondientes al caso de Brasil, donde se
estima la ecuacidn:

Yp: = bl + b2 ncbr + b3 ipbr + b4 pibpercbr + b5 ginbr + b6 antbr + uy,, se esperaba
que el efecto del numero de competidores sobre la probabilidad de que el medicamento.
estuviera disponible en cada pais fuera significativo. De igual manera las caracteristicas del
mercado (PIB per capita, Ginni y la antigiiedad del medicamento en el mercado), tuvieran
un impacto significativo en la comercializacion de los nuevos medicamentos
antirretrovirales de patente. Se observa en la columna de probability, la no significancia de
los coeficientes de estas variables explicativas, con probabilidades de 0.6948, 0.2992,
0.3046, 0.4180 respectivamente. En cambio, el coeficiente de la variable del indicador del
régimen de patentabilidad muestra gran significancia (prob.=0.0000). No obstante, se

percibe un fuerte problema de multicolinealidad’, el cual se intenta resolver de dos formas:

La primera, utilizando regresiones auxiliares entre las variables explicativas para
encontrar una dependencia fuerte entre ellas (y eliminar la que esté determinada por
otras).

La segunda, a través de probar a eliminar una o dos de las variables explicativas en

el grupo {antbr 6 ncbr} y/o {pibpercbr ¢ ginbr}®.

* La multicolinealidad se observa por un alto valor en la R cuadrada y la mayoria de los indicadores de
probabilidad no fueron significativos.
® Véase anexo.
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En la tabla 2. se muestran los resultados para el caso de México, observando las
mismas caracteristicas de la tabla 1. Con una probabilidad de 0.2603 para el coeficiente del
niamero de competidores, 0.0444 en el cocficiente del piB, 0.1451 y 0.4735 en los
coeficientes del indice de Ginni y de la antigliedad del medicamento en el mercado,
respectivamente. Nuevamente se muestra un impacto significativo de la wvariable del
régimen de patentabilidad. La presencia de multicolinealidad se intenta resolver de la
misma forma’. Sin embargo, este problema permanece en ambos caso (Brasil y México), lo

cual revela un error de especificacion en el modelo. Asi, es necesario plantear un nuevo

modelo con efectos fijos.

Tabla i.

Modelo Probit de disponibilidad de medicamentos. Caso Brasil
Dependent Variable: YBR
Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
Included observations: 486
Convergence achieved after § iterations
Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -2.132757 1.947589 -1.095075 0.2735
ncbr 0.042368 0.107968 0.392415 0.6948
ipbr 3.948133 0.569387 6.934008 0.0000
pibpercbr -0.000171 0.000165 -1.038147 0.2992
ginbr -3.067475 2.988133 -1.026552 0.3046
antbr 0.059201 0.073100 0.809863 0.4180
R-squared 0.919741  Mean dependent var 0.209877
Adjusted R-squared 0.918905  S.D. dependent var 0.407640
S.E. of regression 0.116084  Akaike info criterion 0.530205
Sum squared resid 6468272  Schwarz criterion 0.581887
Log likelihood -122.8398  Hannan-Quinn criter. 0.550509
Restr. log likelihood -261.2461  Avg. log likelihood -0.252757
LR statistic (5 df) 276.8124 LR index (Pseudo-R2) 0.529793

Probability(LR stat) 0.000000

7 Para mayor detalle véase anexo.
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Tabla 2.
Modelo Probit de disponibilidad de medicamentos, Caso México

Dependent Variable: YMX

Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Convergence achieved after 9 iterations

Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.

C -11.04441 3.606161 -3.062649 0.0022

ncmx 0.256842 0.228144 1.125789 0.2603

ipmx 3.461158 0.803698 4.306539 0.0000

pibpercmx 0.000609 0.000303 2.010627 0.0444

ginmx 6.327847 4.342646 1.457141 0.1451

antmx -0.073641 0.102738 -0.716783 0.4735

R-squared 0.924025  Mean dependent var 0.207819

Adjusted R-squared 0.923234  S.D. dependent var 0.406165

S.E. of regression 0.112535  Akaike info criterion 0.490330

Sum squared resid 6.078762  Schwatz criterion 0.542011

Log likelihood -113.1502  Hannan-Quinn criter. 0.510634

Restr. Log likelihood -259.6799  Avg, log likelihood -0.232819

LR statistic (5 df) 293.0595 LR index (Pseudo-R2) 0.564271
Probability(LR stat) ¢.000000

Modelo con efectos fijos.

Se considera un nuevo modelo donde las variables explicativas no estén relacionadas en
forma lineal. Por tanto, se considera una estimacion con efectos fijos. Para ello se clasifican
los 27 medicamentos en 4 grupos y se asignaron valores a 2 variables dicotomicas DG1 y
DG2, para distinguir e identificar los grupos (véase en el apartado anterior las

caracteristicas especificas de cada clase).

Variable Variable
GRUPO dicotémica | dicotémica
DG1 DG2
1 1 0
11 0 1
I 1 [
IV 0 0
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Grupo I. Medicamentos antirretrovirales inhibidores de Fusion o Entrada
(Medicamentos de Fusion)

Grupo !l. Medicamentos inhibidores de Proteasa (Medicamentos 1P).

Grupo III. Medicamentos inhibidores nucledtidos de la transcriptasa reversa
(Medicamentos INTR).

Grupo IV. Medicamentos inhibidores no nucledtidos de la transcriptasa reversa

(Medicamentos INNTR.)

) Medicamentos de Fusion
Nombre Comercial | Nombre genérico | Compaiiia farmacéutica
Fuzeon Enfuvirtide Hoffmann — La Roche
Medicamentos 1P
Nombre Comercial | Nombre genérico | Compaiiia farmacéutica
Agenerase Amprenavir GlaxoSmithKline
Aptivus Tripanavir Promeco
Crixivan Indinavir Merck & Co.
Invirase Saquinavir Hoffimann-La Roche
Kaletra Lopinavir+Ritonavir | Abbott Laboratories
Lexiva Fosamprenavir GlaxoSmithKling
Norvir Ritonavir Abbott Laboratories
Reyataz Atazanavir Bristol-Myers Squibb
Viracept Nelfinavir Pfizer
Medicamentos INTR
Nombre Comercial Nombre genérico Compaiiia farmacéutica
Convivir Zidovudina+Lamivudina GlaxoSmithKline
Biovir Abacavir+Lamivudina GlaxoSmithKline
Emtriva Emtricitabina Stendhal
Epivir Lamivudine GlaxoSmithKline
Retrovir Zidovudine GlaxoSmithKline
Triovir Abacavir+Zidovudine+ GlaxoSmithKline
Lamivudine
Truvada Tenofovir DF + Stendhal
Emtricitabina
Videx Didanosine Bristol-Myers Squibb
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Stavudine Bristol-Myvers Squibb

GlaxoSmithKline

‘ Zerit

Abacavir

Medicamentos INNTR.

Nombre Comercial Nombre genérico Compaiiia farmacéutica
Sustiva Efavirenz Bristol-Myers Squibb
Stocrin Efavirenz+Tenofovir | Bristol-Myvers Squibb
Viramune Nevirapine Promeco y Ranbaxy
Hivid Zalcitabina Hoffmann-La Roche

En las tablas 3 y 4 se muestran los resultados correspondientes a las
especificaciones del modelo de efectos fijos. En ambas estimaciones se detecta un
problema de multicolinealidad muy alta. De esta forma, el indicador del régimen de
patentabilidad sobre la disponibilidad es altamente significativo y, el nimero de
competidores y las caracteristicas del mercado (PIB, Ginni y antigiiedad del medicamento)
no tienen un efecto significativo en el acceso a los medicamentos antirretrovirales en Brasil

y México.

Tabla 3
Maodeio Probit de disponibilidad de medicamentos con efectos fijos. Caso Brasil

Dependent Variable: YBR

Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Convergence achieved after 8 iterations

Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -1.813623 1.967061 -0.921996 0.3565
ncbr 0.090575 0.11799¢6 0.767612 0.4427
ipbr 3.837703 0.570934 6.721797 0.0000
pibpercbr -0.000226 0.000172 -1.313624 0.1890
ginbr -3.524314 3.028138 -1.163855 0.2445
antbr 0.078460 0.075341 1.041394 0.2977
DGI 0.242457 0.315207 0.769197 0.4418
DG2 -0.044699 0.298685 -0.149653 0.8810
R-squared 0.904896  Mean dependent var 0.209877
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Adjusted R-squared 0.903503  S.D. dependent var 0.407640

S.E. of regression 0.126629  Akaike info criterion 0.535537
Sum squared resid 7.664676  Schwarz criterion 0.604446
Log likelihood -122,1356  Hannan-Quinn criter. 0.562610
Restr. log likelihood -261.2461  Avg, log likelihood -0.251308
LR statistic (7 df) 2782210 LR index (Pseudo-R2) 0.532488
Probability(LR stat) 0.000000

Tabla 4

Modelo Probit de disponibilidad de medicamentos con efectos fijos. Caso México
Dependent Variable: YME
Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
Included cbservations: 486
Convergence achieved after 9 iterations
Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -11.03402 3.611093 -3.055591 0.0022
ncmx 0.258120 0.232741 1.109043 0.2674
_ipmx 3.457959 0.805666 4.292052 0.0000
pibpercmx 0.000610 0.000304 2.004216 0.0450
ginmx 6.318073 4.346550 1.453583 0.1461
antmx -0.074191 0.103612 -0.716053 0.4740
DGl -0.005058 0.308668 -0.016387 0.9869
DG2 -0.014515 0.295837 -0.049064 0.9609
R-squared 0.924017  Mean dependent var 0207819
Adjusted R-squared 0.922904  S.D. dependent var 0.4006165
S.E. of regression 0.112776  Akaike info criterion 0.498554
Sum squared resid 6.079447  Schwarz criterion 0.567462
Log likelihood -113.1485  Hannan-Quinn criter. 0.525626
Restr. log likelihood -259.6799  Avg. log likelihood -0.232816
LR statistic (7 df) 293.0627 LR index (Pseudo-R2) 0.564277

Probability(LR stat) 0.000000

Analizando las tablas 3 y 4, las variables dicotémicas (DG y DG2) muestran una
probabilidad de 0.4418 y 0.8810, en el caso de Brasil; y una probabilidad de 0.9869 y
0.9609 en el caso de la estimacion para México. Se observa la no significancia para las

variables dicotémicas en ambos paises, es decir, no existe un impacto significativo sobre la
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disponibilidad de los medicamentos al distinguir e identificar grupos de los medicamentos
antirretrovirales por caracteristicas terapéuticas. La introduccion de variables dicotdmicas
no soluciond el problema de multicolinealidad fuerte, ya que en las tablas 3 y 4 hay una R’

ajustada muy alta y muchos coeficientes no significativos.

Finalmente, las tablas 5 y 6 muestran la prediccion de disponibilidad y acceso a lo
largo del tiempo para los casos de patentabilidad y no patentabilidad del nuevo
medicamento. Considerando que el coeficiente de la variable del régimen de patentabilidad
registro una alta .significancia para las dos estimaciones anteriores, se realiza una
estimacion donde se evaltien los efectos de esta variable. En éstas dos dltimas estimaciones

se corrigio totalmente el problema de multicolinealidad.

En cuanto al efecto de la patentabilidad, las especificaciones muestran que en Brasil
y México, esta variable tiene un gran impacto en la introduccion de nuevos medicamentos
de patente, asi como en su accesibilidad. La variable dependiente toma el valor de 1 si
existe la posibilidad de tener acceso al medicamento j, y 0 en caso contrario, lo cual existe
79 por ciento de probabilidad de que un medicamento antirretroviral no esté disponible si
existe una patente para este medicamento y 20 por ciento de probabilidad de que exista

acceso al medicamento si cuenta con proteccion de patente para ambos paises.

Tabla 5.
Modelo Probit de disponibilidad de medicamentos a lo largo del tiempo
para el caso del régimen de patentabilidad. Caso Brasil

Dependent Variable: YBR

Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill ¢climbing)
Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Convergence achieved after § iterations

Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -4.354141 0.447213 -9.736160 0.0000
ipbr 4.354141 0.458595 9.494530 0.0000
R-squared 0.938757 Mean dependent var 0.209877
Adjusted R-squared 0.938630  S.D. dependent var 0.407640
S.E. of regression 0.100984  Akaike info criterion 0.517575
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Sum squared resid 4.935733  Schwarz criterion 0.534802
Log likelihood -123.7707 Hannan-Quinn criter. 0.524343
Restr. log likelihood -261.2461  Avg. log likelihcod -0.254672
LR statistic (1 df) 2749507 LR index (Pseudo-R2) 0.526229
Probability(LR stat) 0.000000
Dependent Variable: Ybr
Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
[ncluded observations: 486
Frequencies for dependent variable
Cumulative
Value Count Percent Count Percent
0 384 79.00 384 79.01
1 102 20.00 486 100.00

Tabla 6.

Modelo Probit de disponibilidad de medicamentos a lo largo del tiempo

para el caso del régimen de patentabilidad. Caso México
Dependent Variable: YMX
Methed: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
Included observations: 486
Convergence achieved after 9 iterations
Covariance mairix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.

C -4.862393 0.577350 -8.421912 0.0000

iprux 4.862393 0.586121 §.295891 0.0000

R-squared ¢ 0.962795 Mean dependent var 0.207819

Adjusted R-squared 0.962718  S.D. dependent var 0.406165

S.E. of regression 0.078425  Akaike info criterion 0.483898

Sum squared resid 2.976804  Schwarz criterion 0.501125

Log likelihood -115.5872  Hannan-Quinn criter, 0.490666

Restr. log likelihood -256.6799  Avg. log likelihood -0.237834

LR statistic (1 df} 288.1854 LR index (Pseudo-R2) 0.554886
Probability(LR stat) 0.000000
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Dependent Variable: Ymx

Method: ML/QML — Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Date: 06/03/08 Time: 20:18

Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Frequencies for dependent variable

C
umulative
Value Count Percent Count Percent
0 385 74.00 385 79.22
1 101 20.00 486 100.00

En resumen, se advierte que no existe un impacto significativo en la dinamica de
introduccién de nuevos medicamentos contra el VIH/SIDA, con respecto a las diferentes
caracteristicas del mercado (PIB, Ginni y antigiiedad del medicamento en el mercado ) vy el
tiempo que toma su difusién en los mercados farmacéuticos. En cambio, con relacion al

régimen de patentabilidad si se observa un fuerte impacto.

Por lo tanto, la proteccion a los beneficios de las empresas farmacéuticas por la
introduccidn de nuevos medicamentos a través de las patentes, cobra importancia frente a la
disponibilidad de los medicamentos antirretrovirales, Las patentes aceleran
significativamente la introduccion y el acceso a Jos nuevos medicamentos, sin importar los
otros factores. Es decir, se verifica la hipétesis de que el sistema de patente favorece la

oferta v el acceso a nuevos medicamentos.

Sin embargo, un régimen de patente fuerte, si bien favorecera la oferta de nuevos
medicamentos de’ patente, asi también afectard el acceso de la poblacion a los
medicamentos por su elevado precio. En el caso de un régimen de patente débil, favorecera
el acceso al medicamento, pero no se contard con el incentivo para la introduccion de

nuevas terapias y la oferta de nuevos medicamentos.
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CONCLUSIONES

Actualmente se debate en varios paises y en foros internacionales los efectos de la adopeion
de sistemas de patentes fuertes en relacion al acceso de medicamentos en los paises pobres
y en desarrollo. En particular, el acceso a los medicamentos antirretrovirales para atender a
los enfermos del VIH/SIDA ha estado en el centro de las preocupaciones de los gobiernos y
de las instituciones de salud locales e internacionales. No obstante que el fortalecimiento de
los sistemas de patentes estimula el desarrollo de nuevos antirretrovirales, los precios
monopolicos de los medicamentos de patente han elevado sustancialmente los costos del

tratamiento del VIH/SIDA.

Asi, los paises en desarrollo, carentes de capacidades tecnologicas para desarrolfar
sus propios medicamentos, se han visto en la necesidad de importar los medicamentos en
detrimento de la produccion de genéricos. La reunion en Doha de la oMmc flexibilizo
algunos de las clausulas de los ADPIC a fin de que los paises mds pobres pudieran acceder a
los antirretrovirales a precios menores o también la posibilidad de que los gobiernos
pudieran expropiar temporalmente una patente en caso de emergencia de salud nacional.
Sin embargo, para los paises, que como México fueron clasificados de mayores ingresos,
los precios de los antirretrovirales corresponden a precios monopoélicos de las patentes. El
elevado gasto gubernamental en este tipo de medicamentos afecta la adquisicion de otros

medicamentos terapéuticos.

Algunos paises como India y Brasil han orientado sus esfuerzos por desarrollar
genéricos que garanticen el acceso de los medicamentos sin que ello represente

considerables erogactones del presupuesto pablico.

En este contexto, el propésito de esta tesina se orientd a analizar la competencia de
antirretrovirales de patente y genéricos, destacando el conflicto entre e} interés privado y el
interés pablico en dos pafses latinoamericanos (Brasil y México) que fortalecieron sus
sistemas de patentes, pero con estrategias diferenciadas en antirretrovirales genéricos. Las

interrogantes que constituyeron el eje de la investigacioén fueron:
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¢, Los medicamentos genéricos erosionan las ganancias de las empresas productoras
de medicamentos de patente? ;La adopcion de los ADPIC en paises en desarrollo ha
contribuido a incrementar la oferta de medicamentos para el tratamiento del VIH/SIDA?
(Han aumentado los nuevos medicamentos de las firmas farmacéuticas? ;Como ha
repercutido la adopcion de los ADPIC en la produccion y los precios de los medicamentos
genéricos y de patente en paises en desarrollo? Y, finalmente, ;Cudles son los efectos de la
adopcion de los ADPIC en Brasil y México en el acceso a los antirretrovirales y los indices

de crecimiento del VIH/SIDA?

En tal sentido se plante¢ la siguiente hipotesis:

Teoricamente la adopcion de un sistema fuerte de patentes constituye un marco
regulalorio que incentiva, en el drea farmacéutica, la introduccion de nuevas terapias y la
oferta de nuevos medicamentos, al tiempo que se estimula la innovacion. Sin embargo, en
los paises pobres o emergentes, caracterizados por su rezago tecnolégico, si bien este
sistema favorecerd la oferta de medicamentos de patente a precios monopdolicos -hasta que
la patente expire-, asi también, afectard la produccion de los genéricos por la via de la
proteccion intelectual. En consecuencia, los nuevos medicamentos de patente podrdn
controlar terapéuticamente la enfermedad, asi como disminuir la tasa de mortalidad
asociada al VIH/SIDA, pero su elevado costo afectara negativamente el acceso de la
poblacion a los medicamentos. En el caso de un sistema laxo de patentes, la mayor
presencia de genéricos en el mercado afectard negativamente la demanda de

medicamentos de patente por la via de la competencia de precios.

La revision de la literatura especializada sobre propiedad intelectual nos permitid
dimensionar tedricamente el actual debate relativo al acceso de medicamentos generado en
el marco de la adopcidn de los ADPIC en los paises adherentes a la oMC. Los principales

aspectos tedricos que sc¢ destacan en esta investigacidn son los siguientes:

1) La patente incentiva la innovacion y favorece la difusién del nuevo
producto y/o proceso. La adopcién de los ADPIC en paises en desarrollo

permite un ambiente institucional de mayor certeza a las empresas,



2)

3)

4)

generalmente extranjeras, de obtener las ganancias derivadas de los
esfuerzos de innovacion, al introducir sus nuevos productos en estos
mercados sin el riesgo de ser copiados. El precio monopodlico de la
patente incluye los costos de innovacion mas un premio por el riesgo

asumido al innovar.

El sistema de patente favorece el acceso de nuevos medicamentos, ya que
los consumidores de una patente se benefician directamente al obtener las
ventajas completas de la invencién y exigen las innovaciones inmediatas
de las patentes. Ademds, la imitacién v su explotacion comercial pueden
ocurrir al expirarse la patente. Contrariamente, el sistema de patente
puede bloquear a otros productores de introducir las mejoras
complementarias a la invencion original. El costo de la transferencia
tecnoldgica se incrementard (de acuerdo a los precios monopoticos) y los
paises en desarrollo sélo podran acceder de manera total cuando la

patente expire.

El fortalecimiento de patentes en el drea farmacéutica tiene gran
relevancia para los paises por las implicaciones del estimulo para la
innovacion, por un lado y, por el otro, la oferta de nuevos medicamentos.
Estas dos implicaciones revelan de un lado, los alcances del interés
privado para garantizar la tasa de retorno de la inversién relativa a la
innovacion v, del otro, el interés publico hacia el acceso de la poblacion a.

los nuevoes medicamentos.

Mientras que las patentes incentivan algunas invenciones e innovaciones,
que no serian de otra manera hechas, el sistema de patente genera al
mismo tiempo efectos negativos. El costo mas obvio es la mala
asignacion de los recursos atribuibles al precio monopolistiéo de las
invenciones patentadas que habrian estado disponibles sin la proteccion

de la patente.
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3)

6)

7

8)

9

Los paises industrializados ven en las leyes de propiedad intelectual,
instrumentos institucionales esenciales para estimular la innovacion al
garantizar a los inventores la tasa de retorno y, los paises en desarrollo
consideran que el aumento de la proteccion significa una afectacion
drastica para acceder a los medicamentos baratos que permitan enfrentar
los graves problemas de salud (SIDA, tuberculosis, paludismo, etc.) y de

bienestar social.

El aspecto central que inquieta a los paises industrializados ¢s el relativo a
la apropiacién de la tecnologia por parte de los paises en desarrollo por la
via imitativa y la necesidad de comtar con un marco regulatorio de
propiedad intelectual para asegurar el retorno de la inversion en la

investigacion y desarrollo de nuevas moléculas.

En ¢l contexto de regimenes de DpI fuertes, el beneficio social aumenta al
incrementarse la oferta de nuevos medicamentos. En lo que respecta a los
paises en desarrollo, podran obtener nuevas técnicas e innovaciones

terapéuticas.

El sistema de patente revela los intereses privados de las empresas
trasnacionales como estrategia de apropiacion v estimulo a la innovacion,
para obtener ganancias monopolicas durante un monopolio temporal,
afectando el interés publico al no haber accesibilidad a los medicamentos

por los altos precios.

Finalmente, en paises en desarrollo, si bien el sistema de patentes
favorece la oferta de nuevos medicamentos de marca a precios
monopolicos, asi también, afecta la produccion de los genéricos por la via
de ]a proteccion intelectual. Sin embargo, la mayor presencia de genéricos

en el mercado afecta la demanda de medicamentos de patente por la via
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de la competencia de precios. Pero, facilita el acceso a nuevos

medicamentos.

Meéxico y Brasil se clasifican dentro de los 10 principales mercados farmacéuticos
del mundo y, en América Latina constituyen los dos mayores mercados farmacéuticos.
Brasil representa por si sélo ¢l 30.3 por ciento y México representa el 24.3 por ciento del

mercado farmacéutico latinoamericano.

El acuerdo sobre los ADPIC se incorpor6 a la legislacion mexicana en 1991, y en
Brasil en 1994; al mismo tiempo que los demds acuerdos resultantes de la ronda de
Uruguay. El tipo de sistema de propiedad intelectual adoptado en ambos paises es
divergente, es decir, el nimero de patentes de los residentes es mayor que el niimero de
patentes de los no residentes, baja tasa de difusion, elevada relacién de dependencia y

coeficiente de invencion casi nulo.

La regulacion hacia el sector farmacéutico en Brasil es una regulacion fuerte y una
industria farmacéutica basada en medicamentos genéricos. México ha tenido un gran
dinamismo en la industria farmacéutica en un entorno de un sistema de patentes fuerte a

partir de 1991.

En México, la oferta de nuevos medicamentos por parte de las farmacéuticas
transnacicnales y la limitacion de producir copias de medicamentos por un sistema fuerte
de patentes, han producido que los medicamentos de patente cobren mayor relevancia
frente a los genéricos. En contraste, Brasil ha expandido el mercado de genéricos de manera
significativa con un fuerte apoyo gubernamental y con empresas locales que
paulatinamente consolidan sus capacidades tecnolodgicas, productivas y de competitividad,

pero también con la presencia de empresas extranjeras lideres mundiales en genéricos.
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Con relacion a la importancia del VIH/SIDA y su impacto sefialamos que:

2

El virus del sida ha infectado a alrededor de 33 millones de personas en
todo el mundo y ha causado la muerte de 25 millones desde que se inicid
la pandemia, en la década de 1980. Cada minuto se infectan por el

VIH/SIDA diez personas en todo el mundo.

La region de Africa Subsahariana soporta la carga maxima de la epidemia,
con 24.5 millones de adultos y nifios infectados. En Latino América el
nimero de personas con la pandemia es menor (1.7 millones), pero no
menos preocupante, con 65 000 personas fallecidas por VIH/SIDA. Las dos
terceras partes de los 1.7 millones de personas que se estiman que estan
infectadas por el VIH en América Latina viven en los cuatro paises mas

grandes: Argentina, Brasil, Colombia y México.

En particular, Brasil, el pais mas poblado de América Latina, alberga a
unas 620 000 personas que viven con el VIH/SIDA, un tercio del total de
personas infectadas por el virus en Latinoamérica. México, registra para

2006, 105 170 casos de VIH/SIDA.

En enfermedades donde se necesitan continuas investigaciones, como el
VIH/SIDA, es necesario la introduccion de nuevos medicamentos para
combatir la pandemia, sin embargo, los ADPIC han contribuido a encarecer
los medicamentos antirretrovirales. El fortalecimiento de las leyes de
patente en Brasil y Meéxico, si ha mejorado la oferta de nuevos
medicamentos antirretrovirales, por los incentivos a innovar; sin embargo,
no se garantiza el acceso de estos medicamentos a la poblacion afectada

por el VIH/SIDA, por sus elevados costos.

En México, el gasto de un paciente con VIH/SIDA, abasteciendo su “coctel”

de medicamentos con medicamentos de patente oscila entre 4 911.3 pesos
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y 10 214.89 pesos al mes. Sin embargo, si se abasteciera con
medicamentos genéricos reduciria su gasto hasta un 60%

aproximadamente, con un costo de 1 527.8 pesos.

6. En Brasil, si un paciente de VIH/SIDA consume medicamentos
antirretrovirales de marca su gasto oscila entre 7971.21 pesos y 12 464.47
pesos. Si el paciente consume la wversidon genérica gastaria
aproximadamente 978.93 pesos. Por lo tanto, el gasto en medicamentos
antirretrovirales genéricos es aproximadamente 80% menor que el gasto

en medicamentos antirretrovirales de patente.

7. Experiencias de Brasil y México demuestran la poca disponibilidad para
el acceso a medicamentos antirretrovirales. La poblacién infectada
utilizaria los medicamentos antirretrovirales si el precio fuera mas bajo.
Por el rapido crecimiento de casos de VIH/SIDA, se busca permitir la
competencia del sector farmacéutico entre medicamentos antirretrovirales
de patente y genéricos, lo cual aumentara la disponibilidad de productos y

mejorara las condiciones de la demanda, para hacer frente a la pandemia.

A fin de verificar nuestra hipdtesis se desarroilé un modelo probit con datos panel
de disponibilidad de medicamentos a lo largo del tiempo. Enfocado a dos paises en vias de
desarrollo (Brasil y México) y el acceso a 27 medicamentos antirretrovirales para hacer
frente al VIH/SIDA, haciendo relevancia a diferentes caracteristica de mercado (pib per
céapita, coeficiente de desigualdad y antigiiedad del medicamento). Formando un total de 2
430 observaciones y 27 paneles, entre 1990 a 2007. Los resultados de nuestras estimaciones

econométricas no permiten concluir que:

a El indicador del régimen de patentabilidad sobre la disponibilidad de los
medicamentos es altamente significativo y, el nimero de competidores y las
caracteristicas del mercado no tienen un efecto significativo en ¢l acceso a

los medicamentos antirretrovirales en Brasil y México.
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o Las especificaciones del modelo muestran que en Brasil y México, el efecto
del sistema de patentabilidad tiene un gran impacto en la introduccion de
nuevos medicamentos de patente, asi como en su accesibilidad.

a Existe un 79 por ciento de posibilidad de que un medicamento antirretroviral
de patente no esté disponible si existe una patente para este medicamento y
20 por ciento de posibilidad de que exista acceso al medicamento si cuenta
con proteccion de patente; para ambos paises.

a La proteccion a los beneficios de las empresas farmacduticas por la
introducciéon de nuevos medicamentos a través de las patentes, cobra

importancia frente a la disponibilidad de los medicamentos antirretrovirales,

El andlisis de la competencia de medicamentos genéricos v medicamentos de
patente en el mercado de antirretrovirales, particularmente con relacion a precios y ventajas
terapéuticas de los productos (calidad y eficiencia terapéutica de los medicamentos), nos
lleva a la conclusion que es mayor la oferta de medicamentos de patente con respecto a los
medicamentos genéricos en Brasil y México. La calidad de ambos no varia, sin embargo la
eficiencia terapéutica de los medicamentos de patente es mayor que la de los genéricos
debido a la mutacion continua del virus del Sida y la confianza de los medicamentos de

patente.

Las reformas de patentes en Brasil y México contribuyeron sin duda a que las
empresas trasnacionales farmacéuticas introdujeran los antirretrovirales con la certeza de
que sus productos gozarian de proteccién industrial. En tal sentido, el importante
crecimiento de las patentes de no residentes (esencialmente los corporativos farmacéuticos)
esta asociado de manera estrecha a las expectativas de comercializacién que tienen con las
nuevas leyes que ofrecen ganancias monopdlicas. Por ello, un gran porcentaje de los
medicamentos para el VIH/SIDA en Brasil y México corresponden a trasnacionales. El
sistema de patentes es una concesion de un monopolio temporal y el arbitraje entre el
incentivo a la investigacién y el bienestar publico, lo cual se ha mostrado claramente

inclinado hacia el lado de las empresas.
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El régimen de patente fuerte, impide que se introduzcan coptas locales de los nuevos
medicamentos patentados para el tratamiento de la pandemia, comercializados por las
grandes trasnactonales. La limitada competencia y los mayores precios de introduccion
resultantes ofrecen a las trasnacionales mayores ingresos en la comercializacion mientras la
patente tiene vigencia. Sin embargo, el incentivo econdmico que deberia de acelerar la
introduccidon y la disponibilidad de nuevos medicamentos para el VIH/SIDA parece operar

con cierto rezago hacia los paises pobres.

Para compaginar el acceso de medicamentos con el estimulo a la innovacion, es
decir, que los gobiernos adquieran las patentes de sus creadores, a valor social y la
transfieran al dominio publico. El problema entre el interés publico y privado tendria
soluciéon, a través de estimar el valor social de la innovacidén mayor en entornos
competitivos (sin patentes) que en entornos monopolisticos. Los propietarios de patentes de
medicamentos terapéuticos de enfermedades mundiales, como el VIH/SiDA, deberian elegir
entre proteccion en paises ricos o proteccioén en paises pobres, pero no ambas (escogerian
proteccion en los paises ricos y competencia en los paises pobres). En cambio, en el caso de
los propietarios de patentes farmacéuticas en terapias de enfermedades regionales o
nacionales, la proteccidon de la patente seria global. El que las patentes no fueran
obligatorias — en paises pobres — para las enfermedades mundiales no afectaria a los
incentivos a la innovacién ya que Unicamente se pierde una minima parte del mercado

mundial.

La armonizacién internacional de los DPI se busca con la dptima duracion de la
patente como beneficio mundial, enfocindose a la alternativa de los medicamentos

genéricos para ampliar el acceso a los medicamentos en paises pobres.

Los paises en desarrollo buscan la alternativa de la produccién de medicamentos
gendricos, como estrategia imitativa para disminuir costos y asegurar su acceso. Si se
consideran los grandes rezagos y emergencia de salud de los paises en desarrollo, habria
que cuestionar la pertinencia de los ADPIC, asi como las politicas que regulan los genéricos

en estos paises, basados en una industria de imitacién. Con la adopcién de los ADPIC la
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competencia entre ‘las patentes y los genéricos no afectan las ganancias de las empresas
farmacéuticas trasnacionales innovadoras, al asegurar los derechos de propiedad intelectual
la tasa de retorno en IYD mads un incentivo por innovar. Sin embargo, en los paises en
desarrollo, el costo de los medicamentos de patente o bien tiene que ser absorbido por el

gasto de salud publica o bien la poblacion vera limitado su acceso.
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ANEXO 1. ENTREVISTA Y PRECIOS.
ENTREVISTA A ESPECIALISTA EN PACIENTES DE VIH/SIDA

1. Su nombre por favor

Dr, Gumaro Manjares

2. Profesion y especialidad

Meédico Proctélogo

3. ;Coémo se llama la institucion en la que labora?
[SSSTE

4. ;Cuantos pacientes trata con VIH/SIDA?
Cerca de 420

5. ;Cuantos hospitalizados y cudntos en cita subsecuente?
400 cita subsecuente
4 paciente hospitalizados

6. ;Cual es la frecuencia de la cita de los pacientes?
De 3 a 6 meses

7. ¢ Cuantos se encuentran en fase terminal?
Es variable. Pero, todos se consideran en fase terminal. Desde que se dictamina que tienen
VIH/SIDA

8. ;/La institucion abarca el 100 por ciento del gasto del paciente?
Si.

9. (En caso de que el paciente se encontrara en una institucién privada, cudl consideraria
que seria el gasto promedio mensual del paciente?
Variable. En promedio si solo es con medicamentos de la actualidad 9,000 -10,000

10. ¢ Cada cuando varia la prescripcion médica?
Es la misma, no varia al menos que éste falle.

11. ;Cudl es el coctel de medicamentos de un paciente con VIH/SIDA?
En general:

3 productos

2 analogos neuclosidos

1 inhibidor



12. ;Consideraria que existen ventajas terapéuticas de los medicamentos antirretrovirales
de patente con respecto a los medicamentos genéricos?

Si. Los de patente siguen siendo confiables, en cambio los genéricos dependen del
laboratorio que los fabrique. Ademas el cuerpo de los pacientes requiere de medicamentos
nuevos para ir contrarrestando los efectos del virus.

13. ¢Tienen algin problema en el ISSSTE para abarcar la demanda de medicamentos
antirretrovirales?

No. no existen problemas. La institucion nos lo da todo. Sin embargo, por el incremento de
los pacientes, puede existir un déficit en el abasto de medicamentos.
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MEXICO. Lista de precios de antirretrovirales de patente (Pesos}
Nombre 2003 2004 2005 2006 2007

Abacavir (Ziagenavir) 964.55 964.55 964.50 964.55 964,55
Abacavir (Ziagenavir) 236490 | 236490 | 236490 | 2.364.90 2.364,66
Amprendvir (Agenerase) 2,512.70 | 2,512.70 | 2,512.70 ND

Atazanavir (Reyataz) ND 4,940.50 | 3,603.21 | 3,60321 3.603,21
AZT/3TC (Combivir) 2,569.15 | 2,569.15 | 2,569.15 | 2,569.15 2.568.89
Didanosina (Videx) 548.35 548.35 520.00 240.00 238,00
Didanosina (Videx) 244.08 244.08 244.08 24408

Didanosina Ec (Videx) 834.46 682.20 682.20 682.20 682,13
Didanosina Ec (Videx) 1,341.50 | 1,096.70 [ 1,096.70 | 1,096.70 1.096,59
Emtricitabina (Emtriva) ND WD 2,150.00 | 1.000.00 1.000,00
Efavirenz (Stecrin) 72600 | 74433 | 77172 | 72

Estavudina (Zerit) 113.40 113.40 300.00 3406.00 370,00
Estavudina (Zerit) 113.40 100.00 95.00 115.00 119,00
Fosamprenavir ND ND ND 3,570.00 3.569,64
[ndinavir (Crixivan) 93034 | 1,013.11 | 1,058.00 899.00 925,00
Lopinavir-

Ritonavir 4,602.00 | 4438.00 | 4,688.00 | 4,688.00 4.688.00
(Kaletra)

Lopinavir-

Ritonavir ND | 2.382.00 | 2,501.00 | 2.601.00 60100
(Kaletra)

Lamivudina (3TC) 920.00 920.00 920.00 920.00 919.90
Lamivudina (37TC) 2,14840 | 2,14840 | 214840 | 2,14840 2.148,18
Nelfinavir { Viracep) 634.40 ND ND ND

Nelfinavir (Viracep) 4;,796.40 | 4,940.50 | 3,519.00 | 3,519.00 3.519.00
Nevirapina ( Viramune) 650.73 650.73 650.75 473.28 47328
Nevirapina (Viramune) 2,200.00 | 2,200.00 | 2200.00 | 1,999.50 1.999,50
Ritonavir (Norvir) 2,681.76 | 2,241.00 | 2.300.00 | 2,392.00 2.392,00
Saquinavir (Fortovase) 1,490.00 | 1,535.00 | 1,535.00 ND 2.747.00
Saquinavir (Fortovase) ND ND ND 2.747.00

Tenofovir (Viread) ND ND 3.990.00 | 2,000.00 2.000,00
Tipranavir (Aptivus) ND ND ND 5.854.78 5.854.78
Tenofovir/Emtriva (Truvada) ND ND ND 3.000.00 3.000,00
Zalcitabina (Hivid) 229000 | 2,462.00 | 2,153.00 ND
Zidovudina {(Zidovir) 110.00 120.00 120.00 130.00 142,00
Zidovudina (Retrovir) 682.00 331.00 531.00 525.00 499,00
Zidovudina (Zidovir) 76.71 110.00 120.00 130.00 142,00

Fuente: CONASIDA.




ANEXO 2. MODELO ACCESO AL TRATAMIENTO.

Resolviendo el problema de multicolinealidad. Caso Brasil

A través de probar a eliminar una o dos de las variables explicativas en el grupo {antbr 6

ncbr} y/o {pibpercbr ¢ ginbr}.

Caso 1. Eliminando antbr (antigiiedad del medicamento)

Dependent Variable: YBR

Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Convergence achieved after 8 iterations

Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -2.678428 1.818349 -1.473000 0.1408
ncbr 0.049614 0.107599 0.461098 0.6447
ipbr 4.158213 0.507300 8.196748 0.0000
pibpercbr -8.28E-05 0.000121 -(.685712 0.4929
ginbr -2.615919 2.913906 -0.897736 0.3693
R-squared 0926002 Mean dependent var 0209877
Adjusted R-squared 0.925387  S.D. dependent var 0.407640
S.E. of regression 0.111348  Akaike info criterion 0.527476
Sum squared resid 5963653  Schwarz criterion 0.570544
Log likelihood -123.1767 Hannan-Quinn criter. 0.544396
Restr. log likelihood -261.2461  Avg. log likelihood -0.253450
LR statistic (4 df) 276.1387 LR index (Pseudo-R2) 0.528503
Probability(L.R stat) 0.000000
Caso 2. Eliminando nebr (numero de competidores)
Dependent Variable: YBR
Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
Included observations: 486
Convergence achieved after 8§ iterations
Covariance matrix computed using second derivatives
Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -2.061397 1.938169 -1.063579 0.2875
ipbr 4.010462 0.545932 7.346079 0.0000
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pibpercbr -0.600179 0.000164 -1.093325 0.2743

ginbr -3.151631 2.981978 -1.056893 0.2906

antbr 0.061448 0.072891 0.843018 0.3992
R-squared 0.921779  Mean dependent var 0.209877
Adjusted R-squared 0.921128  S.D. dependent var 0.407640
S.E. of regression 0.114482  Akaike info criterion 0.526402
Sum squared resid 6.304039  Schwarz criterion 0.569470
Log likelihood -122.9157 Hannan-Quinn criter. 0.543322
Restr. log likelihood -261.2461  Avg. log likelihood -0.252913
LR statistic (4 df} 276.6606 LR index (Pseudo-R2) 0.529502
Probability(LR stat) 0.000000

Caso 3. Eliminando pibpercbr (pib per capita)
Dependent Variable: YBR
Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
Included observations: 486
Convergence achieved after 8 iterations
Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.

C -3.518364 1.465168 -2.401338 0.0163

ncbr 0.056834 0.106847 0.531923 0.5948

ipbr 4.143476 0.538587 7.693227 0.0000

ginbr -1.577698 2.646605 -0.596122 0.5511

antbr 0.009231 0.053357 0.173008 0.8626

R-squared 0.930418 Mean dependent var 0.209877

Adjusted R-squared 0.929839  S.D. dependent var 0.407640

S.E. of regression 0.107975  Akaike info criterion 0.528384

Sum squared resid 5.607830  Schwarz criterion 0.571452

Log likelihood -123.3972  Hannan-Quinn criter. 0.545304

Restr. log likelihood -261.2461  Avg, log likelihood -0.253904

LR statistic {4 df) 2756977 LR index (Pseudo-R2) 0.527659
Probability(LR stat) 0.000000

Caso 4. Eliminando ginbr (coeficiente de desigualdad)
Dependent Variable: YBR
Method: ML/QML. - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
Included observations: 486
Convergence achieved after 8§ iterations
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Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coetficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -4.038649 0.671874 -6.011020 0.0000
. ncbr 0.050541 0.107530 0.470019 0.6383
ipbr 4.112365 0.550251 7.473611 0.0000
pibpercbr -8.98E-05 0.000143 -0.625929 0.5314
antbr 0.045727 0.071640 0.638283 0.5233
R-squared 0.929763  Mean dependent var 0.209877
Adjusted R-squared 0.929179  S.D. dependent var 0.407640
S.E. of regression 0.108482  Akaike info criterion 0.528308
Sum squared resid -5.660554  Schwarz criterion -0.571376
Log likelihood -123.3787  Hannan-Quinn criter, 0.545228
Restr. log likelithood -261.2461  Avg. log likelihood -0.253866
LR statistic (4 df) 2757346 LR index (Pseudo-R2) 0.527730

Probability(L.R stat) 0.000000

Resolviendo el problema de multicolinealidad. Caso México

A través de probar a eliminar una o dos de las variables explicativas en el grupo {antmx 6

ncmx} y/o {pibperemx é ginmx}.

Caso 1. Eliminando antmx {antigliedad de!l medicamento)
Dependent Variable: YMX
Methed: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007
Included observations: 486
Convergence achieved after 9 iterations
Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -10.84292 3.603480 -3.009013 0.0026
nemx 0.224660 0.223086 1.007054 0.3139
“ipmx 3.504885 0.829750 4224024 0.0000
pibpercmx 0.000524 0.000284 1.847561 0.0647
ginmx 6.764245 4.335770 1.560103 0.1187
R-squared 0.924345  Mean dependent var 0.207819
Adjusted R-squared 0.923716  S.D. dependent var 0.406165
S.E. of regression 0.112181  Akaike info criterion 0.487255
Sum squared resid 6.053186  Schwarz criterion 0.530323
Log likelihood -113.4030  Hannan-Quinn criter. 0.504176
Restr. log likelihood -259.6799  Avg. log likelihood -0.233340
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LR statistic (4 df) 2925537 LR index (Pseudo-R2) 0.563297
Probability(LR stat) 0.000000

Caso 2. Eliminando ncmx {numero de competidores)

Dependent Variable: YMX

Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Convergence achieved after 9 iterations

Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.

C -10.89716 3.609676 -3.018876 0.0025

ipmx 3.797028 0.760252 4.994431 0.0000

pibpercmx 0.000573 0.000303 1.893155 0.0583

ginmx 6.417827 4.365606 1.470088 0.1415

antmx -0.051509 0.100018 -0.514993 0.6066

R-squared 0.935664  Mean dependent var 0.207819

Adjusted R-squared 0.935129  S.D. dependent var 0.406165

S.E. of regression 0.103449  Akaike info criterion 0.488733

Sum squared resid 5.147537  Schwarz criterion 0.531801

Log likelihood -113.7622  Hannan-Quinn criter. 0.505653

Restr, log likelihood -259.6799  Avg. log likelihood -0.234078

LR statistic (4 df) 291.8355 LR index (Pseudo-R2) 0.561914
Probability(LR stat) 0.000000

Caso 3. Eliminando pibpercmx (pib per capita)

Dependent Variable: YMX

Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Convergence achieved after 9 iterations

Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.
C -5.092323 1.749126 -2.911353 0.0036
nemx 0.201326 0.225594 0.892430 0.3722
ipmx 4.579047 0.678372 6.750050 0.0000
ginmx 0.428481 3.107132 0.137902 0.8903
antmx 0.019204 0.097148 0.197679 0.8433
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R-squared 0.951733  Mean dependent var 0.207819

Adjusted R-squared 0.951332  S8.D. dependent var 0.406165
S.E. of regression 0.089604  Akaike info criterion (.494440
Sum squared resid 3.861855  Schwarz criterion (.537508
Log likelihood -115.1488  Hannan-Quinn criter. 0.511360
Restr, log likelihood -259.6799  Avg. log likelihood -0.236932
LR statistic {4 df) 289.0622 LR index (Pseudo-R2) 0.556574
Probability(LR stat) .0.000000

Caso 4. Eliminando ginmx {coeficiente de ginni)

Dependent Variable: YMX

Method: ML/QML - Poisson Count (Quadratic hill climbing)
Sample: 1990 2007

Included observations: 486

Convergence achieved after 9 iterations

Covariance matrix computed using second derivatives

Variable Coefficient Std. Error z-Statistic Prob.

C -6.224201 1.184074 -5.256597 0.0000

ncmy 0.261741 - 0.228903 [.143456 0.2528

ipmx 3.964254 0.779458 5.085910 0.0000

pibpercmx 0.000299 0.000213 1.403522 0.1605

antmsx -0.093426 0.102602 -0.910560 0.3625

R-squared 0.935897 Mean dependent var 0.207819

Adjusted R-squared 0.935364  S.D. dependent var 0.406165

S.E. of regression 0.103262  Akaike info criterion 0.490620

Sum squared resid 5.128918  Schwarz criterion 0.533688

Log likelihood -114.2208  Hannan-Quinn criter. 0.507541

Restr, log'likelihood -259.6799  Avg. log likelihoed -0.235022

LR statistic (4 df) 290.9183 LR index (Pseudo-R2) 0.560148
Probability(L.R stat) 0.000000
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