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Resumen

La creacion de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) vy, la firma del Acuerdo de los
Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) firmado en 1994,
forman parte de la revolucion de un nuevo paradigma de liberalizacion comercial como vector
hegemonico en las relaciones internacionales. El del acuerdo ADPIC establece las normas
minimas que los paises signatarios deben asumir en materia de propiedad intelectual en el
ambito multilateral y funciona de piso para los tratados bilaterales, que suelen profundizar

dichas normas de acuerdo a sus necesidades.

Hasta la fecha en que se escribe esta tesis, Estados Unidos ha firmado acuerdos comerciales con
diferentes paises del cono sur tales como Colombia, Chile, y Perl. Estos acuerdos comerciales
contienen por exigencia del pais norteamericano un capitulo especial en propiedad intelectual,
para el cual se aplica una profundizacion a la norma, acotando al méaximo las flexibilidades
permitidas en el acuerdo ADPIC. Dicha profundizacion a la norma, también conocida como
ADPIC-Plus, tiene por objeto proteger y mantener ventajas competitivas adquiridas en

industrias avanzadas, como la industria farmacéutica.

El presente estudio aborda la cuestion de los derechos de propiedad intelectual en el tratado de
libre comercio (TLC) acordado entre Colombia y Estados Unidos, en particular su impacto
sobre el sector farmacéutico en el periodo 2004-2014.

Palabras clave: Propiedad intelectual, Adpic, Adpic-Plus, Acuerdos comerciales, Industria

farmacéutica
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Introduccion

Presentacion

Con la adopcion del Acuerdo de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (en adelante ADPIC) en el marco de la Ronda de Uruguay en el afio 1994, la
propiedad intelectual (PI), se incorpora de lleno al sistema comercial multilateral produciendo
un hito al introducir, entre otros, el concepto de los estandares minimos de proteccion. Es que,
previo a las negociaciones de la Ronda de Uruguay (1986 -1994), los acuerdos especificos de
propiedad intelectual eran negociados y administrados en el marco de la Organizacion Mundial
de la Propiedad Intelectual (OMPI), una agencia especializada de la ONU vy, por ello, “carecian
de dientes”.

En efecto, una de las caracteristicas del Acuerdo ADPIC es que convirtio la proteccion de los
DPI en uno de los pilares fundamentales del nuevo sistema multilateral de comercio
representado por la OMC (antes GATT). Aunque la OMPI administraba el acuerdo
internacional que regulaba las patentes (Convenio de Paris), carecia de la capacidad de aplicar
sanciones ante el incumplimiento de sus disposiciones. Por ello, las normas de patentes fueron
trasladadas a la OMC: es que en la OMC es factible aplicar sanciones comerciales ante los

incumplimientos.

Con la reconfiguracion del sistema comercial, la apertura gradual del comercio internacional y
la combinacién de politicas industriales, comerciales y tecnholdgicas de apoyo a los sectores
industriales, se forjaron nuevas capacidades productivas para los paises, generadas a través del
conocimiento. De este modo, a medida que el conocimiento comenzo a ser mas determinante en
la generacién de valor agregado en productos y procesos, los paises fueron adoptando una
postura mas fuerte frente a la proteccién y apropiacién de ese conocimiento, precisando el
patentamiento para apropiar las rentas derivadas de la inversion en I&D y para generar nuevos
mercados. Pero ;como participan en estos mercados los paises en desarrollo, en particular

Colombia?

Con el proposito de responder a esta pregunta, este trabajo analiza los contenidos y el impacto
del Acuerdo ADPIC, asi como también la inclusion de clausulas ADPIC-Plus en los Tratados de

Libre Comercio (TLC) y el porqué de su caracter controvertido.



1. Descripcion del tema

Este trabajo pretende examinar la incorporacion de la propiedad intelectual en el TLC acordado
entre Colombia y Estados Unidos, y su impacto sobre el sector farmacéutico colombiano en el
periodo 2004-2014. Para ello, esta investigacion se desarrolla describiendo en detalle el acuerdo
comercial acordado ente Colombia y Estados Unidos, en particular su capitulo de propiedad
intelectual y luego analizando sus consecuencias, enfocandose principalmente en la industria

farmacéutica de Colombia.

En el trabajo se presentan indicadores para evaluar el impacto. Ademas se utilizaran fuentes de
informacion secundaria tales como datos estadisticos provistos por el Banco Mundial,

Organizaciones no Gubernamentales y revistas especializadas.
2. Relevancia

La investigacién cobra relevancia a la luz de la proliferacién de los acuerdos de libre comercio
entre paises desarrollados (PD), especialmente de los Estados Unidos y la Unién Europea, y
paises en desarrollo (PED), como Colombia. Estos acuerdos poseen extensos capitulos en
relacion a los DPI, y cuentan con un comun denominador: profundizar y estandarizar los
derechos y obligaciones en aspectos relacionados con la propiedad intelectual, en particular
sobre patentes, que amplian los estandares minimos establecidos en el Acuerdo ADPIC.

La profundizacion de dichas normas ha dado origen a lo que se conoce como medidas ADPIC-
Plus. Las mismas han sido objeto de debates. La confrontacion entre PD y PED ha surgido a
raiz de que gran parte de los paises en desarrollo, han adquirido mayores obligaciones
internacionales en materia de Pl a cambio de consolidar preferencias comerciales existentes o
aumentar el acceso de sus productos agricolas e industriales hacia paises desarrollados. De este
modo, cuando los PED adquieren mayores obligaciones, estan limitando los méargenes de
flexibilidad del Acuerdo ADPIC, lo cual exige que fomenten actividades de investigacién y
generen conocimiento para poder enfrentarse en un futuro con la competencia tecnoldgica de los
PD como Estados Unidos y Europa. En la actualidad, los paises en desarrollo estdn en
desventaja al momento de competir con éxito en el mercado global, dada la brecha existente

entre las capacidades tecnoldgicas y de innovacion que presentan los paises de Sur y del Norte.



3. Justificacion

La profundizacion de las obligaciones a la propiedad intelectual, impactan sobre algunos
sectores de la economia de los PED que son fundamentales para la salud de la poblacion y la
preservacion de la vida. Las mismas pueden afectar las flexibilidades y excepciones que se
habian incorporado en el Acuerdo ADPIC a fin de salvaguardar objetivos de salud publica como
el acceso a los medicamentos. Es que el ADPIC tiene implicaciones directas en el bienestar de
la poblacion, ya que en la medida que la produccion comercial de medicamentos sea patentada
por las compafiias farmacéuticas, puede ocasionar un encarecimiento de los precios derivado del
derecho de exclusividad que otorga la patente, afectando seriamente el acceso a medicamentos
de la poblacién que cuenta con menores ingresos y elevando el gasto publico en salud
principalmente de los paises en desarrollo. Por ello, es tan importante que la aplicacion del

ADPIC sea realizada salvaguardando sus flexibilidades.
4. Estructura

El trabajo presenta en el capitulo uno, una descripcion general de la evolucién de las normas de
Pl, antes de la firma del Acuerdo ADPIC, en particular examina como cada pais puede

implementarlo de acuerdo a sus objetivos de desarrollo.

En el capitulo dos, se analizan las principales caracteristicas de los TLC, haciendo énfasis en el
TLC acordado entre Colombia y Estados Unidos. En particular, se presentan las principales
caracteristicas del capitulo de PI detallando, los cambios en la legislacién Colombiana que hubo
de practicar con el fin de adherir los compromisos ADPIC-Plus solicitados por Estados Unidos
en el marco del TLC. Esta profundizacién de obligaciones genera beneficios y costos,
especialmente en aquellos sectores que requieren un alto contenido de inversion en 1&D y
tecnologia como lo es la industria farmacéutica. Esta Ultima seré objeto de estudio en el capitulo
siguiente, el capitulo 3, en donde se analizara el panorama del sector a través de las principales
variables econémicas. A partir de ello, podremos empezar a responder si las exigencias
solicitadas por Estados Unidos representan para Colombia barreras al comercio o si por el
contrario favorecen la industria farmacéutica en el proceso de aprendizaje y modernizacion

tecnolégica (de acuerdo a los objetivos de la OMC en general y del ADPIC en particular).

El capitulo final aborda la internacionalizacion de la industria farmacéutica de Colombia a partir

del TLC, asi como también, analiza la evolucion de los precios en los medicamentos de las



principales enfermedades que afectan a la poblacién, haciendo una comparacion Pre y Post
TLC.

1. Planteamiento del Problema

1.1 Formulacién del Problema

En la actualidad, la industria farmacéutica desde el punto de vista econémico y en términos de
proveedor de los sistemas de la salud de la poblacion mundial, es uno de los sectores
econémicos con mayor importancia. Primero, porque esta industria es la encargada de la
produccién y comercializacion de los medicamentos que son vitales para el bienestar de la
poblacion y segundo, debido a que es una industria oligopdlica, en la que un nimero de
empresas de tamafio relativamente grande, pertenecen a un grupo reducido de paises que
dominan casi la totalidad de la investigacion, produccion y comercializacion de los farmacos en

el mundo.

De acuerdo con un informe elaborado por EIU?, se prevé que las ventas en la industria
farmacéutica aumenten en promedio un 6,9% anual para los periodos 2016-2018. Asi mismo, se

espera un incremento en las ganancias de US$ 1,30 a US$ 1,65 billones para el mismo periodo.

Un sector con tanto impacto en términos econdmicos y sociales origina numerosos debates pues,
por una parte, el Estado debe garantizar a su poblacion la cobertura a la salud mediante la
eficiencia del gasto publico, al igual que el acceso a los medicamentos con precios justos,
mientras que por otro lado, las industrias farmacéuticas priorizaran la generacion de beneficios
econdmicos a través de la fabricacion de sus productos a un precio que les permita mantener y
realizar investigaciones en |&D para la creacién de nuevos farmacos que puedan introducirse y

competir en el mercado mundial futuro.

Por su parte, las empresas protegen la creacion de nuevos farmacos de la competencia a través
de normas. En principio nacionales. Lo que ocurre es que a nivel internacional las empresas
logran el estandar de proteccion minimo que todas las legislaciones nacionales deben respetar.
Estas normas internacionales son administradas por la OMPI, y algunas, en particular el ADPIC,
por la OMC.

! Economist Intelligent Unit: Global Outlook: Healthcare May 2014



En este sentido y pese a la importancia de la necesidad de las empresas por salvaguardar sus
creaciones, una mayor proteccion de la propiedad intelectual puede no generar mas innovacion
sino que puede incluso desincentivarla, especialmente en paises en desarrollo donde el gasto en
I&D es bajo.

2.2 Objetivos: general y especificos

Objetivo General: Analizar la relacién del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC), y el Tratado de Libre Comercio,
(TLC) acordado entre Colombia y Estados Unidos y su impacto en el sector farmacéutico.2004-
2014.

Obijetivos especificos:

o Analizar el Acuerdo de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio en términos de los estandares minimos que impuso y las flexibilidades que
incorporo

e Estudiar los compromisos de Colombia en el Acuerdo ADPIC y ADPIC-Plus en la
firma del TLC con Estados Unidos 2012.

e Analizar la evoluciéon de la produccién y el comercio internacional en el sector
farmacéutico Colombiano, previo a la firma del TLC con Estados Unidos, 2004-2011.

e Analizar la produccion, competitividad y el comercio internacional del sector
farmacéutico colombiano, posterior a la firma del TLC con Estados Unidos, 2012-2014.

e Analizar la internacionalizacion del sector farmacéutico colombiano, asi como también,
el cambio de precio en los medicamentos en el tratamiento de las principales
enfermedades que afectan a la poblacion Colombiana, teniendo en cuenta la entrada del
TLC.

2.3 Hipotesis

A partir de la firma y entrada en vigor del Acuerdo ADPIC, se inicia una nueva era, la de la
globalizacion de la propiedad intelectual, cuya primera década estuvo marcada por una
expansion geografica de los compromisos minimos. En la actualidad, se desarrollan nuevas
convenciones y tratados que expanden y regulan de manera mas profunda los DPI en el marco
de las negociaciones comerciales bilaterales. Particularmente, los paises en desarrollo asumen

compromisos que van mas alla del ADPIC.



En este marco, la hipdtesis de trabajo de esta tesis es que, el hecho de que los paises en
desarrollo accedan al fortalecimiento de las normas que van mas alla de las disposiciones
contempladas en el Acuerdo ADPIC, implica un alto costo econémico y social local, asi como

también, cambios de politica pablica.

2. Revision de la literatura

La evolucién de la propiedad intelectual ocurrié a través de la celebracion de acuerdos entre
Estados tempranamente (mitad del siglo XIX), los cuales definen, entre otros la naturaleza y el
proposito de las leyes de patentes.

La imprecision por parte de los delegados en las conferencias internacionales que precedieron a
la Convencidn Internacional para la Proteccion de la Propiedad Industrial (1883), en cuanto a la
justificacion basica de las patentes produjo, que en las conferencias posteriores se obviara lo que
deberia considerarse como la naturaleza fundamental de la ley de patentes: alentar los inventos y
asegurar al propietario de la patente un control sobre el uso del invento para el cual logré
obtener la patente. Este control seria el derecho a impedir que terceros pudiesen hacer uso de su
invento. Posteriormente, los delegados coincidieron en que era necesario introducir ciertas
disposiciones dentro de un acuerdo internacional pero dejando a criterio de cada pais adherir la

teoria del sistema de patentes que mas le beneficiara.

Como sefiala Edith Penrose, los argumentos aducidos para justificar las leyes de patentes
pueden clasificarse en cuatro grupos generales, dos de ellos hacen referencia a la justicia

individual, en tanto que los dos siguientes abordan la politica econémica (Penrose 1951a, p23).
A continuacién se presenta un breviario de esas justificaciones.

Desde el punto de vista de la justicia individual, el primer argumento se relaciona con el
concepto de los derechos naturales: si el derecho de los inventores es un derecho natural, los
individuos y los Estados estan “moralmente” obligados a su proteccion, siendo el acuerdo

internacional el medio por el cual es efectuado dicho reconocimiento.

En contraste, quienes no aceptan este argumento sefialan que una misma idea puede ser

concebida en mentes diferentes y no podria sostenerse que fuera propiedad de una de ellas y no
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de las demas; y puesto que un individuo se inspira en ideas existentes y del pasado, estaria

inhabilitado a reclamar un derecho exclusivo para su creacion.

Otro aspecto que diferencia a las dos postras es el elemento social, debido a que quienes
justificaban la concesién de patentes sobre la base de la “propiedad natural”, no encontraban un
argumento logico por el cual las patentes fueran limitadas en el tiempo, defendiendo la causa de

las patentes perpetuas, situacion insostenible desde el punto de vista social.

El segundo argumento, se basa en que los individuos tienen derecho a recibir una compensacion
por sus servicios, por tanto, la sociedad se ve obligada a darle un derecho o beneficio
proporcional a la utilidad que esos servicios representan para la sociedad. Es decir, que si los
inventores prestan un servicio Util a la sociedad, un privilegio exclusivo, en la forma de un
monopolio de patente, serd el incentivo mas adecuado para compensar a los individuos por sus

creaciones (Penrose, 1951b, p.28).

De esta manera, el monto de la recompensa para el inventor dependera del total del ingreso que
pueda obtener de su posicién monopolista en el mercado reservado para él mediante la patente,
y el precio que la sociedad estaria dispuesta a pagar determinaria la utilidad que dicho invento
representa en la sociedad.

El sistema de patentes crea una escasez artificial del producto patentado al dejar su produccion
sin competencia alguna en el mercado (produccion y precio monopolico). Por ello, para no
hacerlos escasos, algunos paises impedian antes del ADPIC el patentamiento de algunos

productos esenciales en la sociedad.

Las patentes, al reducir la libre utilizacién del invento en la sociedad, generan renta econémica;
esta renta tiene como propoésito permitir que el inventor pueda percibir una compensacion por su
trabajo. De ahi que el precio de un monopolio de patentes como medida de la utilidad de una
creacion sea artificial y limitado, dado que el precio Unicamente refleja cuanto estaria dispuesto

a pagar un individuo por un determinado producto.
Como se menciond anteriormente, opositores al argumento de derecho natural del sistema de

patentes, sefialan que el mismo invento puede ser realizado por personas independientes casi al

mismo tiempo, lo cual crea cierto grado de dificultad al momento de distinguirlo entre otros, de
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definir el alcance inventivo y con esto, poder definir a cual de los individuos se le otorga el
crédito de explotacion exclusiva.

Como sefiala Penrose y particularmente en el caso de los laboratorios modernos, la naturaleza
cooperativa de la investigacion hace que la distincién a quien se deba otorgar el crédito
exclusivo sea cada vez mas artificial y por ello argumenta que el sistema de patentes en la
mayoria de paises no es lo bastante selectivo para asegurar que la compensacion sea recibida
por quien mas la merece (Penrose 1951c, p.30). En este sentido, resulta natural pensar que haya
quienes abandonen los argumentos del derecho natural para apoyarse en argumentos fundados

en la conveniencia econémica, los cuales se presentan a continuacion.

Los argumentos basados en los argumentos econdémicos pueden dividirse en dos grupos (al igual

que los basados en el derecho natural); la divulgacién de secretos y el estimulo a la invencidn.

El primer argumento es que la concesién de una patente obliga al inventor a divulgar sus
creaciones lo cual permite el uso del invento por las generaciones futuras. Es que la patente
otorga al inventor la explotacién exclusiva de su invento por un lapso determinado, al tiempo
que garantiza la proteccion contra la imitacion por parte de terceros, y a cambio el inventor
permite que la sociedad se beneficie con nuevas y mejores ideas. Es decir, que una vez que le es
otorgada la patente al individuo, el Estado serd quien se encargue de realizar la divulgacion de
las solicitudes de patentes concedidas a través de sus oficinas de patentes.

El argumento de la divulgacion de secretos es frecuentemente utilizado por los creadores de las

invenciones para justificar el sistema de patentes, como también lo es, el estimulo a la invencion

El segundo de los argumentos esta basado en la politica econémica. EI argumento de que los
monopolios de patentes son incentivos para fomentar la invencién y la explotacién de los
inventos, cuenta con tantos detractores como defensores, lo que hace dificil una valoracién de

este argumento.

En consecuencia, quienes entienden como favorable al monopolio de patentes porque incentiva
la innovacion, alegan que los capitalistas necesitan un aliciente, en la forma de un monopolio de
patente para alentar la investigacién e introducir nuevas y mejores innovaciones, y, segundo,
argumentan que la innovacion es el factor principal del progreso, capaz de impulsar una

economia. Al respecto Penrose describe en esencia este argumento sefialando que:
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... El progreso industrial es deseable. Los inventos y su explotacion son necesarios para
asegurar el progreso industrial. Ni la invencion, ni su explotacién se desarrollarian
adecuadamente, a menos que inventores y capitalistas tengan esperanzas de que el éxito
de la empresa en que se arriesgan rendira suficientes beneficios como para que valgan la
pena sus esfuerzos y el arriesgar su dinero. No habra posibilidad de estos beneficios a
menos que se tomen medidas especiales. Siendo la medida mas simple, efectiva y barata
un derecho exclusivo de patente sobre los inventos™?
Aunque el argumento mas solido que justifica la retribucion a los inventores se fundamenta
en la utilidad del invento y el interés que este genera en el sociedad, quienes se oponen
sostienen que las leyes de patentes existentes muchas veces resultan ser insatisfactorias y
que no todos los inventos resultan ser lo bastante Gtiles como para justificar una carga de
catorce a veinte afios de monopolio (especialmente cuando una patente es otorgada a la
proteccion de productos de interés publico). Este seria el caso de los derechos exclusivos
concedidos sobre los medicamentos, los cuales impactan directamente sobre la salud de la

sociedad.

3. Marco teoérico

Desde sus origenes, los derechos de propiedad intelectual han estado vinculados a la concesion
de privilegios y monopolios. Los mismos son concedidos por parte del Estado a un particular o
a una persona juridica con el fin de incentivar la capacidad inventiva a cambio de un beneficio
econoémico, representado en la forma de un monopolio temporal. De esta manera, se sostiene
que la proteccion de la propiedad intelectual supone un equilibrio entre incentivar la creatividad
y defender el bien comin.

Antes de la creacion de la OMC, los paises fueron estableciendo el régimen de propiedad
intelectual en funcion de las prioridades de su desarrollo econémico y, en el marco de los
principios que surgian de los tratados internacionales, en particular el Convenio de Paris en lo

gue hace a las patentes.

Hasta finales de la década de los cincuenta, un gran nimero de paises reconocia exclusivamente
las patentes de proceso, las cuales ofrecian un menor grado de proteccién que las de productos.
A medida que las industrias fueron desarrollandose, los paises, en especial, Estados Unidos, y
algunos de Europa, comenzaron a defender de forma mas enfatica las patentes de productos. Por

su parte, los paises con menor grado de desarrollo como Brasil e India, quienes contaban con

2 Penrose Edith I., La Economia del Sistema Internacional de Patentes, 1951. p35
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una legislacion mas laxa sobre patentes, lograron favorecer su industria farmacéutica,
permitiendo que las empresas nacionales pudieren imitar y producir medicamentos patentados

en el exterior, fomentando asi, la creacion de una capacidad tecnoldgica local.

Con la creacién de la OMC en 1995 se impuso la obligacion a los Miembros de poner en
conformidad su normativa nacional con los acuerdos de la Ronda de Uruguay, entre ellos, el

Acuerdo ADPIC, el que mayor impacto representa en la industria farmacéutica.

El Acuerdo ADPIC, establece un minimo de proteccion de los derechos de patentes. En
particular, el ADPIC prevé que la proteccion dure 20 afios como minimo. Esa fue una novedad

mayor en relacién con los convenios internacionales preexistentes.

Poco después de la adopcion del Acuerdo ADPIC, la UNCTAD publicé un estudio sobre el
ADPIC vy los paises en desarrollo, cuyo principal objetivo era enfatizar las consecuencias
econdmicas y de otra indole del ADPIC de manera que pudiesen mejorar las competencias

dindmicas coherentes con sus objetivos de desarrollo (UNCTAD, 1996).

Ademas, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), adoptd una resolucion (Resolucion 49.14
de 1996) sobre medicamentos en donde solicité al Director General de la Organizacién Mundial
de la Salud, realizar un informe sobre el impacto de la OMC vy, sobre todo, del Acuerdo sobre
los ADPIC en el acceso a la salud. En consecuencia, el programa de accién de la OMS sobre

Medicamentos Esenciales elabord un plan estratégico con los siguientes objetivos:

“Identificar en los acuerdos de la OMC problemas relacionados con el acceso a
medicamentos esenciales y con las politicas farmacéuticas informando a los Estados
Miembros.

Estudiar las implicaciones de la globalizacién en las innovaciones, asi como el desarrollo,
produccion, mercadeo y precio de los medicamentos.

Informar a los Estados Miembros sobre la necesidad de adoptar medidas para proteger la
salud publica” (UNCTAD 1996, p7).

Posteriormente, Velazquez & Boulet, elaboraron un informe para el Programa de Accion sobre
Medicamentos Esenciales -PAME- bajo el titulo: “Globalizacion y acceso a los medicamentos:
Perspectivas sobre el acuerdo ADPIC/OMC”, publicado en 1997. El documento contiene

informacion destinada a informar a los Estados Miembros los efectos de la globalizacién sobre
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el acceso a los medicamentos, y particularmente sobre las repercusiones del Acuerdo ADPIC en
la industria farmacéutica. También establece que los estandares del ADPIC se derivan de los
paises industrializados y no son necesariamente los adecuados al nivel de desarrollo de todos los
paises. Por tanto, los Estados deben hacer énfasis en los intereses de la salud publica a la hora de

implementar el acuerdo (Veldzquez & Boulet, 1997)

El informe causé satisfaccion a algunas organizaciones no gubernamentales de interés publico
involucradas en la discusion internacional sobre el acceso a los medicamentes, como también a
representantes de paises en desarrollo. En cambio, para el grupo de investigacion y fabricantes
farmacéuticos de los Estados Unidos (PhRMA) y para el gobierno de este pais, el informe
reflejaba una posicién parcializada. Argumentaron que el documento era engafioso, al tiempo
que estimulaba la pirateria de medicamentos patentados y una inadecuada proteccién a los
derechos de propiedad intelectual del sector farmacéutico para los Estados Miembros de la
OMC (Velazquez, 2003).

Por su parte, las organizaciones no gubernamentales defendieron el documento, argumentando
que de no tener en cuenta la cuestion de la salud pablica, las grandes empresas multinacionales,
usualmente radicadas en paises desarrollados y titulares de gran parte de las patentes, serian
quienes reciban el beneficio neto por cuenta de la internacionalizacion del sistema de patentes, a
través del incremento de los precios como consecuencia del derecho de exclusividad que otorga

la patente.

El estudio realizado por el PAME resultaria ser la prediccion a largo plazo de los efectos
causados por la armonizacion del Acuerdo ADPIC, especialmente para la mayoria de los paises
del sur. De acuerdo con Keith Maskus (citado por Abbott 2001, p. 9), y luego de revisar la
literatura acerca de la implementacién de la proteccion de patentes en paises en desarrollo,
argumenta que “el resultado predominante es desalentador sobre los efectos netos de las
patentes en los productos farmacéuticos y en el bienestar econémico de los paises en desarrollo,
en otras palabras, de los importadores netos de los medicamentos patentados; y que en efecto,
solo restaria esperar un aumento de los precios, sin garantia alguna de que se produzca un
aumento en el acceso a nuevos medicamentos para las principales enfermedades que atacan a
los paises en desarrollo, y menos desarrollados, dado su escaso nivel de innovacion con o sin

patentes”.
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Visto desde la perspectiva de paises desarrollados y no desarrollados, pareceria ser que los
intereses radican, por una parte, en las empresas farmacéuticas de los paises del Norte, y por
otra, los gobiernos de los paises del Sur, que luchan enérgicamente por generalizar
—abaratando— los tratamientos existentes, como la tuberculosis, el cancer, el SIDA entre otros.
Esta diferencia de intereses, ha dado lugar a enfrentamientos, también conocidos como la
“batalla de los medicamentos”. Un caso, es el Caso del Gobierno de Sudéafrica, contra las
multinacionales farmacéuticas, en donde el gobierno de este pais firmé la Ley de Enmienda
Sudafricana de Control de Medicamentos y Substancias relacionadas. Dicha Ley establecia un
marco legal orientado a aumentar la disponibilidad de medicamentos de bajo costo en el pais, es
decir, que permitia importar medicamentos provenientes del extranjero a precios mas bajos,
como consecuencia del alto precio de los medicamentos de las farmacéuticas extranjeras en
Sudafrica para el tratamiento del VIH/SIDA. Este hecho provocé una demanda por parte de las
farmacéuticas extranjeras contra el Gobierno de la Republica Sudafricana en la Corte Suprema

de Pretoria.

El proceso contra el Gobierno Sudafricano en principio incluyd la participacion de paises como
Estados Unidos y Europa, sedes de las compafiias farmacéuticas, quienes amenazaban con
imponer sanciones comerciales si no se revocaba la Ley de Enmienda, que resultaba nociva para
los intereses comerciales de las compariias farmacéuticas extranjeras. En este conflicto, también
se encontraban involucrados otros actores de interés publico, especialmente, Accion
Internacional para la Salud (AIS), y ONG’s, entre ellas, Médicos Sin Fronteras (MSF) y
OXFAM. Estas Ultimas, tuvieron un rol fundamental dentro del conflicto, ya que por una parte
se centraban en la defensa de los intereses de los derechos humanos y, por otra, ejercian una

fuerte presion hacia el gobierno de Estados Unidos.

En 2001, luego de fuertes enfrentamientos e intensa presion internacional, las compafiias
farmacéuticas retiraron el proceso en contra de Sudéafrica. De acuerdo con Bermudez y Oliveira
esto ocurri6 por dos razones: “en primer lugar, los litigantes carecian de argumentos técnicos, ya
gue la enmienda no violaba de ninguna manera el acuerdo ADPIC vy, en segundo lugar, porque
las empresas perdieron el apoyo gubernamental de los Estados Unidos y Europa “(Bermidez &
Oliviera 2006, pp. 47-48). Este proceso demostro la relevancia que ostenta el Acuerdo ADPIC
sobre la salud publica y las tensiones existentes entre los titulares de las patentes, la salud y los

derechos humanos, segun los principios establecidos por la OMS.

16



4. Metodologia

Esta investigacion incluye una sistematizacion y descripcion de las normas, una revision
bibliogréafica de los principales autores que trabajan en el campo de la propiedad intelectual, una
presentacion de datos suministradas por Organismos Gubernamentales e instituciones
especializados como la OMPI y la OMC, entre otros y un andlisis del impacto de los
compromisos de propiedad intelectual del TLC Colombia-Estados Unidos sobre el sector

farmacéutico colombiano.
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5. Capitulo 1

Internacionalizacidn de la propiedad intelectual en el marco de la OMC

Introduccion

En este capitulo comenzaremos por describir la evolucién y creacién del sistema de propiedad
intelectual, luego abordaremos el papel que desempefié Estados Unidos como formador de las
regulaciones de propiedad intelectual y finalmente, estudiaremos el nuevo sistema multilateral
de comercio OMC (antes GATT), y en particular, las disposiciones del acuerdo multilateral
ADPIC.

1.1 Resefia Historica—Antecedentes del sistema de propiedad intelectual.

La propiedad intelectual comprende instrumentos legales e institucionales que protegen, bajo
determinados requisitos, las creaciones intelectuales del uso o explotacion por un tercero. Los
derechos de propiedad intelectual se suelen clasificar en dos grandes ramas: los derechos de
autor y la propiedad industrial. La primera ampara las creaciones en los ambitos literarios y
artisticos, asi como, los derechos de artistas, intérpretes, fonogramas y radiodifusion. La
propiedad industrial, en cambio, protege las invenciones (patentes, modelos de utilidad), signos
distintivos (marcas), indicaciones de procedencia (indicaciones geograficas), dibujos y disefios

industriales relacionados con actividades comerciales e industriales, individuales o de empresas.

Esta investigacion se centrard en el desarrollo normativo de la regulacion de la propiedad
industrial, especialmente de las patentes.

El sistema legal e institucional de la propiedad intelectual se ha ido formando en un amplio
proceso historico. El nacimiento del derecho de patentes puede encontrase en el Estatuto de
Venecia, aprobado en el siglo XV, el cual otorgaba al inventor el derecho exclusivo de producir
su invento por un periodo de tiempo determinado. Con el Estatuto de Vencia, nacieron los
institutos que caracterizarian a los sistemas de patentes contemporaneos (Vidaurreta 2010, p.
50)

Por su parte, en Inglaterra, hasta la década de 1570 los monopolios de patentes eran
otorgados con el fin de alentar la innovacion. Sin embargo, después de esa época la

concesion de un monopolio pasé a representar una via facil para poder obtener dinero al
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tiempo que otorgaba un extenso poder de control al propietario, limitando el bienestar

publico (Penrose, 1951c, p.9)

Algunos de los privilegios monopdlicos otorgados, abarcaban productos de uso comun que
iban en contra del interés nacional, medida que originé el descontento entre la sociedad, al
punto que, en 1602 se inicia una reforma al sistema, con el fin de abolir los monopolios
que limitaran el comercio o restringieran el mercado interno, siendo necesario crear el

Estatuto de Monopolios en 1623.

El Estatuto, convirti6 en ilegales los monopolios de patentes excepto aquellos establecidos
por un periodo de tiempo determinado siempre y cuando fomentaran la actividad

innovadora; al igual que el Estatuto de Venecia, limitd el periodo de proteccion de 14 afios.

Posteriormente, con el auge del Liberalismo, y a partir de la Revolucion Francesa, de la
organizacion del sistema politico de los Estados Unidos y de la amplificacion de las
revoluciones liberales en el mundo, se formula la legislacién moderna sobre propiedad
intelectual e industrial (1791 en Francia y 1793 en EE.UU). Desde entonces, la proteccién
a las invenciones fueron extendiéndose, evolucionando y diversificandose para cubrir areas

geogréaficas cada vez mas grandes asi como nuevas modalidades.

Hacia finales del siglo XIX, con la internacionalizacion de los mercados y los capitales, la
propiedad intelectual continu6 regulandose en forma auténoma, es decir, que cada pais contaba
con sus propias leyes nacionales. Por ello, un invento patentado en un determinado pais aun

podia ser utilizado por cualquier otro sin violar la ley.

Sin embargo, “a medida que el sistema de patentes se extendia de un pais a otro, también
aumentaban las demandas de los diferentes sectores para que se establecieran reglamentaciones
internacionales,” (Penrose, 1951d, p. 41). Entre otras cosas, porque al momento de solicitar una
patente en varios paises, el inventor debia cumplir reglas muy diferentes. Entre tanto, otros
podian conocer el invento a través de la solicitud de la patente y patentar el invento ellos

mismos.
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La primera conferencia internacional que se ocup6 de la proteccién a los inventores fue
llevada a cabo en Viena en 1873°. Esta conferencia, coincidié con una exposicion
internacional, la cual seria realizada por los inventores de algunos paises en el mismo afio.
Particularmente, Estados Unidos temia que sus creaciones fueran copiadas, debido a las
flexibilidades en las leyes del pais Austro-Hungaro en cuanto a la proteccion de patentes,
hecho que presiono aun mas el establecimiento de una reforma a las patentes por

sugerencia de Estados Unidos. (Penrose, 1951e, p. 45)

Por consiguiente, se decidio llevar a cabo la conferencia de Viena inmediatamente después

de la exposicién, reflejando una gran victoria para el pais norteamericano.

Las principales resoluciones de esta conferencia, apoyaban deliberadamente el principio de
dar proteccion por medio de una patente a las invenciones, aunque recomendaban el uso de
la licencia obligatoria de la patente, toda vez que se viera afectado el interés publico.
Principio que no volvid a ser aceptado en ninguna conferencia internacional durante los
siguientes 50 afios. Finalmente, la conferencia resolvié que era el momento para que los
gobiernos llegaran a un entendimiento internacional sobre la proteccion de patentes, y al
término de cinco afios se convocé a una nueva conferencia, en donde se establecerian las

bases del acuerdo internacional (Penrose, 1951f, p. 46).

Esta nueva conferencia fue realizada en Paris (1878) y auspiciada por gobierno francés,
coincidiendo nuevamente con una exposicion internacional de inventos.

La conferencia, contd con la participacion de once representantes gubernamentales y mas
de quinientos participantes. El objetivo era crear una ley de patentes internacional
uniforme. Sin embargo, unos cuantos participantes se percataron de los posibles efectos
monopolicos y restrictivos del sistema de patentes, asi como también de sus implicaciones
sociales, produciéndose debates enardecidos en contra de la implementacion de una ley de

patentamiento uniforme.

Tampoco se llegé a un acuerdo unanime respecto a si los productos quimicos,

farmacéuticos y alimenticios debian ser patentables. Si bien, la conferencia tuvo una

3 Cabe aclarar que el congreso de Viena, no fue una conferencia oficial, a pesar de que habia
representantes de 13 paises. La mayor parte de los asistentes eran de origen Aleman y en los
debates de la conferencia se reflejaba el contraste de opinién que habia en el pais en cuanto a la
viabilidad de implantar o no una Ley de patentes
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postura a favor del patentamiento de los mismos, hubo quienes resultaron insatisfechos con
el establecimiento de una estructura de legislacion uniforme, argumentando que “en un
mundo con estructuras de estados nacionales con interés, estructuras legales, historias
econdmicas y aspiraciones e ideologias diferentes” (Penrose, 1951g, p. 51), la uniformidad

se convierte en un imposible.

Todas estas diferencias impidieron que la conferencia llegara a un acuerdo final, siendo
necesario elaborar un nuevo proyecto en donde la meta ya no era una legislacion
internacional uniforme sino que por el contrario debian elaborarse proposiciones

especificas que fueran viables politicamente en un contexto internacional.

Dos afios mas tarde, el gobierno francés envia el proyecto a los otros gobiernos para su
adopcion y aprobacién y convoca a una conferencia diplomaética internacional en Paris,
obteniendo una respuesta favorable con la participacidn de diecinueve representantes de

gobierno®.

En la conferencia de Paris, los gobiernos realizaron algunas enmiendas al proyecto.
Contenian disposiciones sobre la proteccion de las diferentes formas de la propiedad
industrial, las patentes, y la organizacién de una Oficina Internacional para la Proteccion

de la Propiedad Industrial.

Finalmente, en 1883 se firma y se aprueba la Convencion, y surge la Union para la
Proteccién de la Propiedad Industrial (Convenio de Paris) conformado por once paises®. Un

acuerdo “abierto” al que cualquier pais podia adherirse unilateralmente.

Con la firma del Convenio de Paris, fueron establecidos tres principios béasicos, i. Trato

Nacional®, ii. Derecho de prioridad’ y iii. Normas comunes®, que en la actualidad permanecen

* Los gobiernos representados fueron: Argentina, Austria-Hungrfa, Bélgica, Brasil, Francia,
Gran Bretafia, Guatemala, Italia, Luxemburgo, Holanda, Portugal, Rusia, San Salvador, Suecia
y Noruega, Turquia, Estados Unidos Uruguay, y Venezuela

*Los signatarios originales de la convencion fueron: Bélgica, Portugal, Francia, Guatemala,
Italia, Holanda, San Salvador, Serbia, Espafia y Suiza, posteriormente se fueron adhiriendo mas
paises como: Estados Unidos (1887), Japon (1899), Alemania (1903), entre otros.

®Hace referencia a la igualdad de tratamiento para nacionales y extranjeros, bloqueando
cualquier tipo de preferencia o discriminacion que favorezca los intereses nacionales.

" Las partes que solicitan una patente, modelo de utilidad, disefio industrial o de marca
industrial, comercial o de servicio en uno de los paises de la Union de Patentes, 0 sus sucesores,
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vigentes. No obstante, los paises conservaron autonomia en la creacion de su propia legislacion
de propiedad intelectual es decir seguian siendo autdnomos para decidir el estandar apropiado

de proteccion. .

Por el contrario, la proteccion de las creaciones nacionales por parte de los paises firmantes,
sumado a la proteccion de los mercados internos hacia finales del siglo XI1X, provoco que el
principio de trato nacional establecido en el marco del Convenio de Paris no se cumpliese para
las empresas extranjeras, tanto de paises como Estados Unidos, como en paises en via de
desarrollo, generando un proceso de internacionalizaciéon incompleto que obligé a la revision
del Convenio en diferentes periodos. Dichas revisiones, entre otras cosas, tenian como objeto

universalizar y fortalecer gradualmente la cobertura de los regimenes de proteccién de los DPI°

Un afio después de la creacion del Convenio de Paris, fue fundada la oficina internacional para
dirigir los procedimientos administrativos. Luego, con la firma del Convenio de Berna en 1886,
gue protege las obras literarias y artisticas, se establecid otra oficina internacional. En 1893, la
fusidn de ambas oficinas dio paso a la creacion de la Oficina Unificada para la Proteccion de la
Propiedad Intelectual, conocida como BIRPI (Bureaux Internationaux Réunis de la Propriété
Intelectuelle). En 1970, la BIRPI origind la Organizacion Mundial de los Derechos de
Propiedad Intelectual (OMPI), con sede en Ginebra (BermUdez. et al., 2006). Cuatro afios
después la OMPI pasd a ser una institucion especializada de la Organizacion de Naciones
Unidas (ONU). Cabe sefialar que la OMPI se encargaba de la aplicacion de los acuerdos

vigentes entre paises, pero cada pais era responsable de las patentes otorgadas en su territorio.

Ahora bien, en el periodo de la posguerra se establecié un nuevo orden mundial y con éste
la necesidad de crear nuevas organizaciones que lo regularan. Entre otros, se negociaron y
se firmaron acuerdos multilaterales, con el propésito de disminuir las barreras comerciales
entre paises, asi como también, eliminar toda clase de discriminacién en el comercio
internacional. Estas iniciativas desembocaron en la firma del Acuerdo General sobre

Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT).

tienen el derecho de hacer la misma solicitud en otro de los paises signatarios con derechos
prioritarios bajo los esquemas de tiempo establecidos por la Convencidn.

% El hecho de obtener la patente y/o marca en un pais no esta relacionado con obtenerla en otro.
9 Bruselas: 14 de diciembre de 1900; Washington: 2 de junio de 1911; La Haya: 6 de
noviembre de 1925; Londres: 2 de junio de 1934; Lisboa: 31de octubre de 1958; Estocolmo: 14
de julio de 1967, y enmienda del 28 de septiembre de 1979.
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El GATT fue disefiado como un instrumento de caracter transitorio hasta tanto se lograran
las ratificaciones para la entrada en vigencia de la Carta de la Habana, a partir de la cual
Organizacidn Internacional del Comercio (OIC) centralizaria la funcion de avanzar en la
liberalizacion de los intercambios comerciales. Como dicha organizacion no fue creada, el
sistema carecid de una estructura institucional permanente. Sin embargo, el GATT reguld

el comercio internacional durante cuatro décadas, hasta su reemplazo en 1995 por la OMC.

La posguerra también cambi6 el ritmo de innovacién de los paises desarrollados, los cuales
internacionalizaron su produccién e intensificaron la bldsqueda de nuevos mercados y
comenzaron un proceso de expansion impulsado por las tecnologias de la informacion y la

globalizacion del conocimiento.

1.2 Estados Unidos como formador de regulaciones de propiedad intelectual

La década de los ochenta estuvo marcada por una nueva era pro-patentes, en la cual una
serie de cambios histéricos fueron esenciales para la construccion de una nueva etapa en la

globalizacion de los derechos de propiedad intelectual.

De acuerdo con Grandstand, Estados Unidos implement6 cuatro importantes
trasformaciones. Primero, debido al crecimiento de patentes y al aumento en los niveles de
complejidad de las mismas, se cre6 en 1982 la Corte de apelaciones especializada en
derechos de propiedad intelectual, que tenia como fin resolver todas las apelaciones
relativas a las patentes evitando asi que otras cortes del circuito, no especializadas, lo
hicieran, y adquiriendo una postura pro-patentes que marcé el enfoque dominante del pais.
(Gransdtad, 2003).

Segundo, la Division Antitrust del Departamento de Justicia da un giro radical adoptando
una postura partidaria hacia los derechos de la propiedad intelectual, gracias a la influencia
de los nuevos enfoques tedricos de la economia de la organizacion industrial. Estos hacian
una distincién entre los derechos y el abuso monopdlico, al tiempo que priorizaban los
beneficios de las innovaciones respecto a los costos estaticos del monopolio, argumentando
gue un derecho de propiedad intelectual no implicaba necesariamente mayor poder de

mercado.
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Tercero, con el hiper crecimiento econémico de los nuevos paises industrializados™ (NIC)
como Japdén y los “tigres asiaticos”, producto de la libre utilizacion de tecnologias
desarrolladas por Estados Unidos en las industrias de quimica, petroquimica y
farmacéutica, dichos paises comenzaron a evidenciar un aumento de competitividad en el

campo de la tecnologia y la propiedad intelectual (Ver gréafico 1)

Sin embargo, el aumento de competitividad de algunos paises NIC representaba para
Estados Unidos una pérdida de liderazgo en el ambito tecnolégico. Como medida
preventiva en el corto plazo, Estados Unidos incrementd su gasto en I1&D, al tiempo que
fortalecio el uso de la propiedad intelectual, hecho que se vio reflejado en el aceleramiento
de registros de patentes durante la década de los ochenta, creando asi una brecha
regulatoria mas amplia entre el Norte y el Sur. Adicionalmente, Estados Unidos establecié
la medida de realizar sanciones comerciales a los paises que no tenian estandares de

proteccidn considerados apropiados por este.

Cuarto, una serie de informes e iniciativas canalizadas a través de la formacién de diversos
comités en donde participaban grupos de trabajo, consejos y los principales representantes
de las industrias intensivas del conocimiento, particularmente la farmacéutica, y de
software de Estados Unidos, dieron origen a la construccion del Advisory Comitee for
Trade Negotiations (ACTN) en 1982, con la idea de adherir las cuestiones relativas al
fortalecimiento de la propiedad intelectual en las negociaciones comerciales.
Particularmente estas iniciativas formaban parte del movimiento “pro aumento de
competitividad” de las industrias estadounidenses, las cuales tenian claro que los nuevos

conocimientos y tecnologias eran una activo clave que debia ser protegido.

19 Nuevos paises industrializados para Asia y América Latina son : Taiwan, Singapur, China,
Brasil, Argentina, México
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Gréfico 1. Numero de solicitud de patentes por pais
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Fuente: Centro de bases de datos estadisticos de la OMPI sobre Propiedad Intelectual

El primer logro que tuvo el ACTN en 1984 consistio en la incorporacién de la propiedad
intelectual en la seccion 301 del TradeAct de 1974, que facultaba a la USTR™ a realizar un
monitoreo de la observancia del cumplimiento de los estandares de propiedad intelectual
de los socios comerciales de Estados Unidos, y, eventualmente, establecer sanciones
comerciales a paises infractores y falsificadores (cabe aclarar en este punto que en la
actualidad la OMC es el Gnico organismo internacional que podria autorizar sanciones

comerciales a algin pais miembro).

El segundo éxito, y quizd el mas importante, se obtuvo en 1986 cuando EE.UU logré
incluir la propiedad intelectual en las negociaciones multilaterales promovidas por el

GATT, especificamente en la Ronda de Uruguay.

En sintesis, los cuatro hechos mencionados anteriormente dieron lugar al inicio de una era
“pro-patentes”, llevando la legislacion de la propiedad intelectual de EE.UU a una
incesante expansion de su cobertura geografica sumado a la fuerte presidon que ejercid
dentro del nuevo sistema de comercio multilateral. Estas presiones culminaron en la

negociacion y firma del Acuerdo del ADPIC

1 United States Trade Representative
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1.3 La Ronda de Uruguay y la creacion de la OMC

Ya a principios de los afios 70 el GATT habia devenido insuficiente para regular el comercio
internacional: habia variado, se habia vuelto complejo y el volumen habia explotado con la

globalizacion de la economia.

Tras varias rondas de negociacion, en septiembre de 1986 se inicio la denominada Ronda de
Uruguay, que se prolongé por un periodo de siete afios, casi el doble del plazo previsto
originalmente. En esta ronda fueron debatidos diferentes aspectos de la politica econdmica
internacional. Poco a poco se logr6 el consenso por parte de todos los Estados miembros en
varios campos nuevos, como los servicios y los derechos de propiedad intelectual. Estos dltimos
establecieron el mayor alcance en cuanto a negociaciones y compromisos que se haya

emprendido (Correa, 1999).

Sin embargo, la reunién ministerial realizada en Bruselas en 1990 dejé en evidencia el
desacuerdo en la naturaleza de algunos compromisos para reformar el comercio de

productos.

Estados Unidos y la entonces Comunidad Europea eran los principales paises con
diferencias de opinion. El punto de conflicto se origind sobre la manera de reformar el
comercio de productos agricolas, lo cual prolongé las negociaciones. La Ronda de Uruguay

entr6 entonces en su periodo mas sombrio

No fue sino hasta noviembre de 1992 en que los, Estados Unidos y la Comunidad Europea
resolvieron sus diferencias en materia de agricultura (“Acuerdo de Blair House”)'? (WIPO,
2016)

En cuanto a los paises en desarrollo, uno de los principales temas fueron los aspectos
relacionados con la propiedad intelectual, exigido por los paises desarrollados. Es que los
PED deberian realizar una serie de reformas de Estado a fines de otorgar patentes

especialmente en productos farmacéuticos.

12\/¢ase: Fond Monetario Internacional, Healy Stephen, Pearce Richard, Stockbridge Michel,
Food and Agriculture Organization of the United Nations, Roma 1998. Direccion URL:
http://www.fao.org/docrep/004/W7814E/W7814E00.HTM[Consulta: Octubre 24 de 2016]
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Finalmente, el 15 de abril de 1994 los ministros de la mayoria de los 123 gobiernos
participantes firmaron un tratado en una reunion celebrada en Marrakech, por medio del
cual se creaba la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) con la mision de administrar
los acuerdos multilaterales negociados durante la Ronda Uruguay (GATT, GATS y
ADPIC).

La OMC entré en funcionamiento el 1 de enero de 1995 con sede en Ginebra. En la
actualidad cuenta con 144 miembros y 21 paises observadores. Entre sus principales
atribuciones se encuentran; i). Administrar los acuerdos multilaterales de comercio, ii)
Servir como foro para nuevas negociaciones, iii) solucionar conflictos, iv) supervisar las
politicas nacionales de comercio, v) cooperar con otros organismos internacionales en el

disefio de las politicas econémicas a nivel mundial (OMC, 2016).

La OMC incluye tanto acuerdos plurilaterales como multilaterales, estos ultimos son

obligatorios para los Estados miembros.

El Acuerdo ADPIC marcé un hito porque establecié internacional e institucionalmente el
vinculo entre la propiedad intelectual y el comercio. Desde que la OMC entré en vigencia
en 1995, el acuerdo ADPIC ya no es gobernado por una entidad especializada como la
OMPI sino que es parte integral de la OMC. Sometido a los mismos procedimientos de
resolucion de controversias al igual que el resto de las disciplinas comerciales (Diaz,
2006).

1.4 Las principales disposiciones del Acuerdo ADPIC

Como ya se resaltd, el Acuerdo ADPIC constituyé un cambio importante en cuanto
homogeneiz6 las reglas de propiedad intelectual, introduciendo normas minimas
universales para la proteccion y la observancia de casi todos los derechos de propiedad

intelectual, incluidos los que se refieren a los productos farmacéuticos.
La celebracion del Acuerdo fue una solicitud de los paises industrializados,

particularmente de los Estados Unidos, con el fin de fortalecer y difundir las ventajas

comerciales derivadas de su posiciéon dominante en el desarrollo tecnoldgico y la
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innovacién. Cuanto méas se protegiera y mayor fuera esa proteccidon, mayores serian los

beneficios globales, argumentaron los paises desarrollados.

El Acuerdo ADPIC es el instrumento internacional mas amplio suscrito en materia de DPI.
El mismo esta dividido en 7 partes y cuenta con 73 articulos, que cubren los principios
basicos, los derechos de autor, las patentes, las indicaciones geograficas, la observancia y

la solucién de diferencias entre otras cuestiones.

La primera parte del acuerdo establece los principios basicos y las disposiciones generales
de la propiedad intelectual. Entre los principios basicos vale la pena resaltar: los estandares
minimos®, el trato nacional (TN), la clausula de la nacién mas favorecida (NMF); la

libertad en el método para implementar el Acuerdo y los principios y objetivos generales.

Segln el ADPIC, se pueden adoptar mayores estandares de proteccion y esto no considera
una violacion al Acuerdo. Precisamente, esta disposicion se establece con el fin de que los
paises puedan profundizar las normas ADPIC. De acuerdo con la CEPAL (2006) este
principio ha permitido la creacion de normas ADPIC-Plus, particularmente por la via de

los acuerdos bilaterales, que seran analizados en los capitulos siguientes.

Por su parte, el principio de TN, ya incluido en los Convenio de Paris y Berna, obliga a
conceder a los extranjeros un trato “no menos favorable” que el que se otorga a los
nacionales, bloqueando cualquier tipo de preferencia o discriminacion a fin de favorecer

los actores nacionales en cuanto a los DPI.

El articulo 4 es la clausula de NMF, “con respecto a la proteccion de la propiedad
intelectual, como toda ventaja, favor, privilegio o inmunidad que conceda un Miembro a
los nacionales de cualquier otro pais se otorgard inmediatamente y sin condiciones a los
nacionales de todos los demas Miembros” (Acuerdo ADPIC 1995, p. 344).

Del mismo modo, el principio de libertad del método de implementacion del ADPIC otorga
a los paises, la discrecionalidad para establecer la forma mas adecuada de implementacion

del Acuerdo conforme al sistema legal de cada miembro, dejando en claro que, tal

BArticulo 1.1. “Los Miembros podran prever en su legislacion, aunque no estan obligados, una
proteccion mas amplia que la exigida por el Acuerdo, a condicion que tal proteccion no infrinja
las disposiciones del mismo”.
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discrecionalidad no confiere a ningln pais, la facultad para optar por el cumplimiento o no

de las obligaciones adquiridas.

El articulo 7, expresa que “la proteccion y la observancia de los derechos de propiedad
intelectual deberan contribuir a la promocion de la innovacidén tecnoldgica y a la
transferencia y difusién de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los
usuarios de conocimientos tecnoldgicos y de modo que favorezcan el bienestar social y

economico y el equilibrio de derechos y obligaciones” (Acuerdo ADPIC 1995, p. 345).

Finalmente el articulo 8 establece que:

e “Todos los paises deberan adoptar las medidas necesarias para proteger la salud
publica para su desarrollo socioeconémico y tecnologico.

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

detrimento de la transferencia internacional de tecnologia”.
La parte Il del Acuerdo contiene los elementos esenciales para la salud publica en cuanto a
disposiciones se refiere, definiendo las normas minimas que los paises miembros de la

OMC deben incorporar en sus legislaciones:

Cuadro 1. Cuestiones que aborda el Acuerdo ADPIC

1. Derechos de autor y derechos conexos |5. Patentes
2. Marcas registradas 6. Disenos (Topografias)

3. Indicaciones geograficas 7. Proteccidn de informacion no divulgada

8. Control de practicas anticompetitivas en

4, Disenos Industriales . .
las licencias contractuales

Como se sefalo anteriormente, previo al Acuerdo ADPIC, los paises firmantes de la
Convencion de Paris podian elegir la extensién y también hasta la exclusién en la
proteccion de las patentes de algunos sectores tecnoldgicos, reconociendo la autonomia
nacional para disefiar su estrategia de desarrollo econémico. Contrario a esto, a partir de la
entrada en vigencia de la OMC en 1995, los Estados firmantes se comprometen a proteger

todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos
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tecnoldgicos, exceptuando (mas precisamente facultando a excluir) el patentamiento de

algunas invenciones de las cuales se ocupa el articulo 27"

Tanto los PED como los PMD estan obligados a implementar las disposiciones minimas
del ADPIC, que incluyen la concesion de patentes para productos y/o procesos

farmacéuticos.

La incorporacion de estos estandares tuvo una enorme incidencia en la autonomia nacional
para definir politicas publicas, es decir, que los paises perdieron soberania en la eleccion
del régimen de proteccion de patentes que mas le beneficiara en términos econémicos,
sociales y tecnoldgicos (Correa, 2006).

Al mismo tiempo, las industrias intensivas en conocimiento, como los sectores quimicos y
farmacéuticos son los que mas necesitan proteccion debido a la facilidad de imitacion que
tienen los productos. La patente garantiza el retorno financiero de las inversiones en 1&D
(Bermudez et al., 2016 p.36). Sin embargo, las patentes imponen fricciones en la
economia, estableciendo barreras a la entrada, limitando asi importantes fuerzas de
mercado que reducen la competencia. En otras palabras, las patentes otorgan un
“monopolio” a las industrias, especialmente la farmacéutica permitiéndole fijar

discrecionalmente a las compafiias altos precios.

El ADPIC también determind una duracién minima para las patentas de 20 afios, otorgado
desde la fecha de la presentacién de la solicitud de la patente, elemento que sin duda
privilegié a los paises desarrollados ya que hasta la época no existia un periodo

determinado de tiempo que protegiese sus invenciones.

Aunque el Acuerdo ADPIC no definié “invencion”, establece que una patente puede ser
otorgada siempre y cuando las invenciones sean nuevas, posean actividad inventiva y sean

Gtiles en la aplicacién industrial.

En definitiva, el Acuerdo ADPIC introdujo importantes desafios y limitaciones en
cuestiones de politica publica a los miembros de la OMC, en aspectos relacionados con la

propiedad intelectual.

Y Art 27: Las invenciones cuya patentabilidad se puede excluir, hacen referencia a aquellas
cuya explotacion comercial perjudique el orden publico o la moralidad, inclusive la salud o la
vida de personas, animales y del medio ambiente ente otras.
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Aunque algunos paises en desarrollo implementaron el ADPIC a mediados de la década de
los noventa, cuando entr6 en vigor, la mayoria de los PED utilizé los 10 afios de transicion
previstos mientras que para los paises menos avanzados, se establecid un proceso de

transicion para el reconocimiento de patentes, el cual caduco en enero del afio 2016.

Se suponia que dicho periodo de transicion fue otorgado para permitir a los PED y PMD
construir una industrial local. De este modo, los paises logarian una mayor competitividad
en el mercado, disminuyendo al mismo tiempo su dependencia externa, tanto en términos

econémicos como tecnoldgicos.

Capitulo 2
ElI TLCy las clausulas ADPIC-Plus

Introduccion

En este capitulo abordaremos la estructura del TLC firmado entre Estados Unidos y Colombia,
luego describiremos las etapas de negociacion que debieron realizar ambos paises a fin de
ratificar el acuerdo, posteriormente analizaremos si Colombia debié profundizar los
compromisos dispuesto en ADPIC en relacion a la propiedad intelectual, estipulados por
Estados Unidos y los cambios que hubo de realizar en su legislacion para lograr la ratificacion

del TLC por parte del pais americano.

2.1 Estructura de los TLC firmados con Estado Unidos

Los Tratados de Libre Comercio TLC, son definidos como acuerdos comerciales vinculantes
que suscriben dos o mas paises, para establecer concesiones de preferencias arancelarias y
reduccion de barreras no arancelarias al comercio de bienes y servicios, a fin de profundizar la
integracion econdémica de los Estados firmantes. Los TLC tienen un plazo indefinido, es decir,

permanecen vigentes a lo largo del tiempo.

Al finalizar los afios 90 y para poder continuar mas agilmente con las negociaciones de
liberalizacion comercial, un acuerdo bipartito entre demdocratas y republicanos, otorgd al

Presidente estadounidense, Bush h, el “Trade Promotion Authority” —Conocido como
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fasttrack— que consiste en la facultad para aprobar o rechazar todo acuerdo comercial
negociado por el presidente antes del 1 de junio 2005. Dicha legislacion elimind la intervencion
del Congreso en las “negociaciones” comerciales, otorgando al presidente de turno (George H.

Bush hijo) la facultad para negociar acuerdos comerciales con sus pares de otros Estados.

De esta manera, Estados Unidos emprendid una estrategia de liberalizacién comercial a partir de
2003, centrandose, entre otras cuestiones, en impulsar una nueva ola del fortalecimiento de la
propiedad intelectual mas alla de lo establecido en el Acuerdo ADPIC y los tratados de la
OMPI. En esta linea, para finales de 2012, Estados Unidos habia logrado suscribir acuerdos
bilaterales con 20 paises, de los cuales tan solo dos representan una economia de tamarfio
mediano (Australia y la Republica de Corea)™, mientras que otros 10 paises hacen parte de
Latinoamérica y el Caribe, entre ellos Colombia®®. Estas 20 economias finalizando el 2006
representaban el 5.8% del PIB mundial y el 6.3% de la poblacion mundial (CEPAL, 2008).

Los TLC fueron adquiriendo estructuras muy similares para los paises que pactaron
acuerdos comerciales con Estados Unidos. Primero, hacen referencia en los capitulos
iniciales a la desgravacion arancelaria y las disciplinas comerciales17. Segundo, incluyen
capitulos sobre inversiones y servicios financieros. Tercero, incorporan aspectos de
contratacion publica, politicas de competencia, comercio electrénico, aspectos regulatorios
en telecomunicaciones y derechos de propiedad intelectual y, otro aspecto no menos
importante y novedoso fue la incorporacion de temas como el medio ambiente, cuestiones
laborales y obligaciones en materia de transparencia. Por Gltimo, en los capitulos finales se
introducen mecanismos de solucion de controversias y excepciones generales a cuestiones

contenidas en capitulos anteriores.

En particular, en lo que involucra al capitulo de propiedad intelectual, los contenidos
fueron propuestos por Estados Unidos, caracterizadndose por niveles de proteccion muchos

mas ambiciosos que el ADPIC, con el fin de asegurar que las disposiciones de cualquier

!> Nota: No se incluy6 a Canada y México que forman parte del Tratado de Libre Comercio de
América del Norte (NAFTA) desde 1994, a Israel que suscribié el TLC en 1985

18 Los demaés paises que conforman los 20 acuerdos bilaterales son— Bahréin, Chile, Costa Rica,
Republica Dominicana, El Salvador, Guatemala, Honduras, Jordania, Marruecos, Nicaragua,
Oman, Per( y Singapur

7 Las disciplinas comerciales incluyen: Reglas de origen y procedimientos de origen,
procedimiento aduanero y facilitacion del comercio, medidas sanitarias fitosanitarias,
obstaculos técnicos al comercio y regulacion de las medidas de salvaguardia y defensa
comercial y comercio transfronterizo de servicios.

32



acuerdo bilateral de comercio que involucre a Estados Unidos reflejara un estandar de
proteccion similar al que se encuentra en la ley de dicho pais. Principalmente, la
profundizacion de la proteccién fue realizada en la seccién de patentes y productos

regulados —Centrados en productos farmacéuticos (medicamentos)-—.

El capitulo de propiedad intelectual contiene aproximadamente entre 12 y14 secciones, en
donde se abordan temas afines para gran parte de los paises latinoamericanos que
suscribieron el TLC con Estados Unidos. Sin embargo, establece ciertas diferencias en la
estructura de los capitulos. Por ejemplo, en el caso de Chile, éste logré que en el
predmbulo del capitulo fueran incorporados los principios establecidos en la Declaracion
de Doha relativa a los ADPIC y a la Salud Publical8. A falta de preAmbulo, Colombia y
Peru lograron incluir cartas adjuntas en mencion al entendimiento sobre farmacos y ciertas
medidas de salud puablica, entre otras cuestiones que seran analizadas a lo largo de esta

seccion.

Por otro lado, la postura de intereses ofensivos que marcaron los negociadores del
gobierno estadounidense desde el inicio de las negociaciones, produjo que algunos paises
de Latinoamérica y, en especial Colombia y Per( adquirieran una postura defensiva a lo

largo de las rondas de la negociacion.

Colombia contaba con un equipo de negociadores de la Comunidad Andina muy capaz en
temas de propiedad intelectual que incluia representantes muy preparados de sus
respectivos ministerios de salud. A diferencia de muchos paises en desarrollo que
negociaron un TLC con EE.UU, el equipo Andino no solo estaba conformado por
funcionarios de la salud publica, sino que también, contaba con el compromiso de los
niveles politicos mas altos, quienes tenian como objetivo en principio, que las
negociaciones resultarian en un estandar similar al de los convenios multilaterales
(ADPIC, OMPI, Convenio de Paris y Convenio de Berna).

Sin embargo, hacia falta mas que una buena representacion del gobierno Colombiano. Ademas
de la etapa de negociacion, la cual se extendi6 mas tiempo de lo previsto, las partes
negociadoras (Estados Unidos - Colombia) debieron considerar las etapas de implementacién

legislativa y normativa, en donde fue necesario, particularmente para Colombia, realizar

18 \/gase, texto del capitulo de propiedad intelectual en el TLC acordado entre Chile y Estados
Unidos en: https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/chile-fta/final-text
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cambios legislativos a fin de recibir el comunicado oficial por parte del gobierno estadounidense
en virtud del cual el TCL entraria en vigor. Este hecho a su vez trajo implicaciones para
Colombia, debido a que algunos cambios en su legislacion interna, especialmente en materia de
propiedad intelectual — patentes—, se superponian con la normativa de propiedad intelectual
regulada por el Decreto 486 del Pacto Andino, del cual Colombia hace parte desde su fundacién
en 1969.

Las etapas de negociacion y de implementacién normativa entre Estados Unidos y Colombia, se
llevaron a cabo de manera similar a TLC anteriores firmados entre Estados Unidos y otros

paises de Latinoamérica. Como el TLC con Chile y CAFTA™.

2.2 Las etapas del TLC acordado entre Estados Unidos y Colombia: el capitulo de propiedad
intelectual.

Los TLC, considerados desde la perspectiva de la economia politica, requieren enormes
esfuerzos tanto en el proceso de negociaciébn como en su aplicacion, teniendo en cuenta
que no se configuran exclusivamente en la etapa de negociacion, sino que por el contrario,
adquieren plena fisionomia a partir de su implementacion legislativa y normativa. Es
necesario, antes de dar inici6 a la descripcién del proceso evolutivo del TLC entre
Colombia y Estados Unidos y, en particular, el capitulo de propiedad intelectual, realizar

las siguientes observaciones:

En primer lugar, reconociendo que los tratados internacionales son fuente del derecho
interno, no es deseable que tratados incorporados internamente mediante una ley, coexistan
con leyes de orden nacional que establezcan derechos y obligaciones diferentes e incluso
contradictorias. Esta situacion daria lugar a posibles escenarios de conflictividad juridica,
y explica por qué los paises que han establecido acuerdos con Estados Unidos, han llevado
a cabo iniciativas legales para adecuar su sistema juridico a los tratados de libre comercio
(Diaz 2008, p.93).

En segundo lugar, los TLC establecen un conjunto de obligaciones, y dada la naturaleza de
los TLC, algunas de las obligaciones son incorporadas de forma incompleta porque no
pueden prever algunas situaciones futuras controversiales. Por ello, dejan vacios y

ambigiedades al momento de su interpretacion. Asi por ejemplo, la falta de mencién a un

19 Tratado de Libre Comercio ente Centro América y Estados Unidos - RepUblica Dominicana.
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conjunto de cuestiones polémicas, tales como, las licencias obligatorias (LO) % e
importaciones paralelas? establecidas en el Acuerdo ADPIC, pueden ser fuente de posibles
controversias en el futuro.

Por altimo, los TLC involucran costos y suponen un procedimiento de resolucién de
controversias. Especialmente, los costos que involucra la propiedad intelectual son
elevados, porque no se trata simplemente de desregular el mercado, sino de construir una
estructura de regulaciones complejas que involucran numerosos actores (instituciones,
gobierno, individuos) en donde la politica publica se debe hacer con sumo cuidado a fin de
preservar el interés publico, como el acceso a los medicamentos esenciales y a la salud
(Correa, 2006).

Se puede entonces ahora considerar las etapas del tratado de libre comercio acordado entre
Colombia y Estados Unidos y, en particular el capitulo de propiedad intelectual en tres

etapas:

Cuadro 2. Etapas del TLC

) Aplicacion de o
*Firma Corto Plazo « Cumplimiento
TLC « Puesta en ultimas obligaciones
Negociacion maq:Ezédel Aplicaién de Mediano

Plazo

2por licencias obligatorias se entiende el permiso que da un gobierno para producir un producto
patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la patente.
Se trata de una de las flexibilidades que permite en lo que respecta a la proteccion de las
patentes, el Acuerdo de la OMC sobre Propiedad Intelectual, a saber, el Acuerdo sobre los
ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio).
WTO, 2016

2! Las importaciones paralelas implican la importacién y reventa en un pais, sin el
consentimiento del titular de la patente, de un producto patentado que ha sido puesto en el
mercado del pais exportador por el titular de la patente o de otra manera legitima. El
fundamento para permitir importaciones paralelas es que dado que el inventor ha sido
recompensado mediante la primera venta o distribucion del producto, no tiene derecho a
controlar la utilizacion o reventa de las mercancias puestas en el comercio con su
consentimiento o de otra manera autorizada. Dicho de otro modo, los derechos del inventor se
han "agotado. WTO, 2016
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Etapa de Negociacion

Esta primera fase comienza con las rondas de negociacién y finaliza con la firma del TLC.

En noviembre de 2003, el representante comercial de Estados Unidos, anunci¢ la intencion
de su pais de comenzar las negociaciones de un Tratado de Libre Comercio con Colombia,
Ecuador y Peru. Ademaés, dej6 abierto el camino para que otros paises miembros de la
Comunidad Andina de Naciones pudieran adherirse a la negociacion en fechas posteriores.
Para Colombia, el anuncio representé un éxito de las gestiones diplomaticas realizadas con
el fin de lograr dicha negociacion, la cual se enmarca en la decision del gobierno de
adelantar una activa insercion en la economia mundial con el propdsito de consolidar,
diversificar y aumentar sus exportaciones hacia mercados extranjeros. Como contrapartida,
el gobierno Colombiano debié acceder a la profundizacion de las disposiciones
establecidas en el Acuerdo ADPIC, exigidas por Estados Unidos para llevar a cabo la firma

del acuerdo bilateral.

Colombia propuso a los Estados Unidos, de com(n acuerdo con Perl y Ecuador que las
primeras rondas de negociacion, se centraran en la discusion de los intereses de los paises
andinos. Posteriormente, Colombia dio a conocer a Estados Unidos una matriz de
solicitudes, resultado de un riguroso trabajo con el sector privado, definiendo en gran
medida la orientacion estratégica de las negociaciones.

Cuadro 3. Rondas de Negociacion del TLC

SEDE FECHA
Ronda Ciudad Pais Inicio Fin
1 Cartagena |[Colombia May-18-04| May-19-04
2 Atlanta Estados Unidos Jun-14-04 Jun-18-04
3 Lima Peru Jul-26-04 Jul-30-04
4 Fajardo Puerto Rico Sep-13-04| Sep-17-04
5 Guayaquil Ecuador Oct-25-04 Oct-29-04
6 Tucson Estados Unidos Nov-30-04 Dic-04-04
7 Cartagena [Colombia Feb-01-05| Feb-11-05
8 Washington |Estados Unidos Mar-14-05( Mar-22-05
9 Lima Peru Abr-18-05 Abr-22-05
10 ([Guayaquil [Ecuador Jun-06-05| Jun-10-05
11 |Miami Estados Unidos Jul-18-05 Jul-22-05
12 |Cartagena |Colombia Sep-19-05( Sep-23-05
13 |Washington |Estados Unidos Nov-14-05 Nov-22-05

Fuente: Ministerio de Comercio Exterior
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La primera ronda de negociacion contd con la participacion directa de Colombia, Perd y
Ecuador, ademas de la asistencia de Bolivia como pais observador. Este primer encuentro
tuvo como propdsito fortalecer la posicion negociadora andina frente a Estados Unidos.
Pese a que Estados Unidos ya contaba con su propuesta para el capitulo de propiedad
intelectual, a falta de tiempo, las delegaciones andinas decidieron no discutirlo. Sin
embargo, habian preparado una serie de preguntas en relacion a los TLCs suscritos
anteriormente por Estados Unidos con Chile y CAFTA, especificamente en materia de
propiedad intelectual. Luego, el grupo andino expuso a la contraparte las principales
disposiciones y el alcance de las normas comunitarias, que constituyen el marco

regulatorio en relacion a los acuerdos multilaterales suscritos por la CAN.

Un mes después en Atlanta, Estados Unidos, se realizé la segunda ronda de negociaciones,
la cual establecié la modalidad de negociacién que se aplicaria en el futuro. Colombia
junto a sus pares andinos elabor6 la matriz de solicitudes e intereses respecto a los temas
prioritarios de la negociacion. En lo referente a propiedad intelectual, los intereses tanto
del sector publico como del privado coincidieron con la preservacion de la salud publica y
el acceso a medicamentos y, otros aspectos como la no ratificacion de acuerdos y tratados
internacionales adicionales. Es decir, que se mantendria la normativa comunitaria de la
CAN y no se establecerian compromisos adicionales a los establecidos en la OMC y
ADPIC. Por ultimo, los paises andinos acordaron preparar los textos de propiedad
intelectual, para ser presentados oficialmente como contra propuesta al pais americano en

la ronda de Lima.

En la tercera ronda realizada en Lima, los paises andinos presentaron el texto alternativo,
endureciendo su posicion frente a las pretensiones de Estados Unidos. Sin embargo, los
avances no fueron satisfactorios para el grupo andino. Por su parte, Estados Unidos
suspendid las discusiones en la mesa de propiedad intelectual, debido a la participacion de
Carlos Correa, inscrito en el equipo oficial de negociadores de Colombia. (BBC Mundo,
2004)%

Regina Vargo, jefe de negociacién del pais norteamericano, argumento al respecto, que

desde el inicio de las negociaciones se habia establecido como regla que las funciones de

22\/gase: Diario BBC Mundo digital URL
http://news.bbc.co.uk/hi/spanish/business/newsid_3529000/3529112.stm [Consulta:
Noviembre 21 de 2016]
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un negociador debian ser cumplidas por un funcionario del gobierno y no por consultores
privados, haciendo alusion al asesor Carlos Correa. El hecho de sacar a Correa de las
negociaciones dejo en evidencia la postura condescendiente de Colombia frente a las
negociaciones. El veto por parte de Estados Unidos a Correa, generd un clima de tension
en las negociaciones del TLC, en donde las opiniones estuvieron muy divididas, mientras
que para algunos la suspensién de Correa sentaba un precedente, para otros, como los
gremios andinos del sector farmacéutico, “la postura del pais norteamericano reflejaba una
actitud avasalladora”. (El tiempo, 2004)%. También el centro de investigaciones Bilaterals

en 2005 sefialo:

... “Los andinos proponen y proponen, Estados Unidos escucha y calla”. La logica de la
negociacion se mantuvo. Estados Unidos presentd un texto al comienzo del proceso y
guiere obtener como minimo lo que ya logro en el Cafta y en el TLC con Chile y, hasta
que los paises andinos no acepten que este es el piso de la negociacion, no se moveran y
menos estando de por medio la aprobacion del tratado con Centroamérica, que en la
Camara de Representantes de Estados Unidos no tiene la mayoria para aprobarlo, o sea
ni siquiera pueden ofrecer a los andinos las irrisorias gabelas que dieron a los
centroamericanos (Bilaterales. 2004).

La posicion de Estados Unidos continu6 inflexible, mientras que Colombia guardaba la
esperanza de que Estados Unidos flexibilizara algunos de los cambios propuestos en las
rondas posteriores. Sin embargo, en la cuarta ronda de negociacién, la discusién sobre
propiedad intelectual y en particular sobre patentes se estancd. Primero, porque Estados
Unidos continto exigiendo el TLC a su medida, enumerando los aspectos de su propuesta
ADPIC-Plus que habian sido excluidos en el texto andino. Entre otros, materia patentable
(proteccion mediante patente a plantas, animal, métodos de diagndstico terapéutico y
quirudrgico, usos, segundos usos), revocacién de patentes, no oposicion a trAmites de
patentes, excepcion Bolar, extensiones de plazo por demoras en la concesidn de la patente

0 en la autorizacion para la comercializacion.

Segundo, los paises andinos solicitaron que la disposicion sobre la Declaracion Ministerial
de Doha (Art. 1 de la Seccién de Patentes) fuera incluida en el texto del capitulo de

propiedad intelectual. Pese a que se logré que los delegados de Estados Unidos hicieran

23 \/éase: Diario EI Tiempo digital URL
http://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-1519948 [Consulta: Noviembre 21
de 2016]
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una declaracion publica en el sentido de aceptar la solicitud, no se llegd a un acuerdo sobre
ddnde deberia colocarse las disposiciones de la Ronda de Doha sobre el Acuerdo ADPIC y
la salud publica. Como no hubo concordancia, se decidié avanzar en otros aspectos y
discutir el tema en las proximas rondas. No obstante, Estados Unidos expuso su interés en
adelantar la fecha de culminacién de las negociaciones para enero de 2005, planteando la
necesidad de intensificar el calendario de reuniones, cosa que no fue posible debido a los
efectos disimiles al cierre de cada ronda, en particular, para los paises andinos quienes no

contaban con un acuerdo politico previo para definir los objetivos deseables.

Aun asi, la estrategia de los gobiernos era maximizar el acceso a los mercados y minimizar
los costos de propiedad intelectual, particularmente en materia de propiedad intelectual y
medicamentos (CEPAL. 2008, p. 100)

Durante las rondas siguientes, los paises avanzaron en los diferentes temas de negociacién,
aungue a ritmos diferentes. Por su parte, Colombia continuaba con el apoyo técnico
brindado por la Secretaria General de la Comunidad Andina. Sin embargo, en lo relativo a

propiedad intelectual, especificamente en patentes, los avances no se vieron reflejados.

Transcurridas ocho rondas de negociacion, a comienzos de 2005, era de publico
conocimiento que Estados Unidos aspiraba a profundizar temas de propiedad intelectual,
que ya también habian sido incorporados en TLCs anteriores, tales como el TLC con Chile
y CAFTA.

De acuerdo con Helfer, Alter, & Guerzovich (citado por Alvarez. 2015, p. 45), se destaca
que Estados Unidos, ejercié presion politica sobre Colombia, para que adquiriera
compromisos que se apartaban de la normatividad comunitaria de la CAN en aspectos
relacionados con la propiedad intelectual y, que ademas iban mas alla de las disposiciones
establecidas en ADPIC. Dicha profundizacién de obligaciones tenia como propdsito
conceder mayor proteccién de patentes farmacéuticas a extranjeras, proteccion de los datos
de prueba y ampliacion de los plazos de la patente, los cuales extienden el derecho de
exclusividad que otorga la patente mas alla de los 20 afios que fueron establecidos en el
ADPIC. El argumento central era promover las inversiones en innovacion y la generacion

de nuevas creaciones.
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Los paises andinos expusieron nuevamente sus argumentos en contra de las propuestas
incluidas en el texto de Estados Unidos. Por su parte, este pais en su afdn de conciliar las
posiciones, sumado al aumento de tiempo mas alld del previsto para la firma del TLC,
propuso a Colombia partir de su legislacién en lugar de la normativa comunitaria de la
CAN, haciendo uso del Decreto 2085 ya aprobado en 2002, el cual establece plazos de
exclusividad para los datos de prueba. Ecuador y Perl no estuvieron de acuerdo, y
argumentaron que el punto de partida y de llegada en este tema debia ser el Acuerdo
ADPIC y no las legislaciones contenidas al interior de cada pais. Adicionalmente,
Colombia sefial6 que este Decreto habia sido impugnado ante el Tribunal Andino de

Justicia

Lo anterior, derivé nuevamente en un pronunciamiento por parte del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina (TJCA), en una Accion de incumplimiento contra los decretos y
procedimientos aplicados en el orden nacional y también en funcion de promover el acceso
a los medicamentos y a la salud plblica a nivel regional (Alvarez, 2015). El TICA
entendid que parte del derecho a la salud es en esencia el acceso a medicamentos, y por
ende, es necesario que exista competencia en el mercado farmacéutico asi como
desmantelar los monopolios. Es que, en la medida que haya competencia, disminuye el

precio de los medicamentos.

Estados Unidos buscaba implementar a toda costa que los retrasos “injustificados” que se
produjeran en el tramite del otorgamiento de la patente, entendiendo como “injustificado”
todo retraso superior a cuatro afios, contabilizados a partir de la fecha de solicitud de
patente. Su posicion fue que fuesen compensados con la extensién del plazo de la misma
ademas de incluir la proteccion exclusiva de datos de prueba por cinco afios, de manera

que los productores de genéricos no tengan acceso a ellos ni aln vencida la patente.

Colombia entonces realiz6 una contrapropuesta, proponiendo elevar el plazo de la demora
de cuatro a siete afios (injustificados), ademas de otorgar proteccién a datos de prueba por
un periodo de tres afios. Estos eventos terminarian influenciando la agenda andina con la
activa complicidad de Colombia resultando en el soporte normativo que Estados Unidos
requeria para implementar sus iniciativas Adpic-Plus. En efecto, éstas fueron avaladas con
la institucionalidad andina (Alvarez. 2015, p 118). Este hecho en particular, sera analizado

en detalle mas adelante cuando abordemos la etapa de implementacion a mediano plazo.
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La novena ronda realizada en el mes de abril en Lima registré varios acontecimientos.
Como se mencioné anteriormente, la ley del TPA que autorizaba al presidente George W.
Bush a negociar acuerdos comerciales, eliminando la posibilidad de modificar los tratados
por parte del congreso, vencia el 1 de junio de 2005. Por ello, Bush, debid solicitar la
prorroga de dicha ley por dos afios mas, beneficiando principalmente a Panamd, quien
estaba por firmar el TLC con Estados Unidos e indirectamente a Colombia y Perd. Sin
embargo, los debates en la Camara de Representantes relacionados con tratados
internacionales de comercio, presentaban nuevos términos laborales y ambientales, los
cuales una vez definidos debian ser parte integral de los textos ya negociados para la
ratificacion legislativa de sus TLCs. El hecho de que se presentaran nuevos términos en
materia laboral y ambiental, implicaba que todos los paises del grupo Andino que estaban
por firmar el TLC con Estados Unidos debian aplicar los principios establecidos por la
Organizacién Internacional del Trabajo (OIT), (relacionados con el derecho de sindicacion,
erradicacion de trabajo forzoso, trabajo infantil etc...), para llevar a cabo la ratificacion del
TLC, lo que produjo que las negociaciones fuesen mas lentas. Particularmente, esto fue asi
para Colombia que habia condenada en repetidas veces la falta del cumplimiento a los

principios de la OIT (Semana, 2005).

Perl se sumo a la posicion de Colombia en el controversial tema de la proteccion de datos
de prueba para medicamentos, uno de los aspectos mas sensibles en propiedad intelectual.
Estados Unidos, por primera vez, se mostr6 mas receptivo a la propuesta andina en la
proteccion de datos para medicamentos, asi como también se avanzd en materia de

trasferencia de tecnologia.

En las rondas siguientes, las controversias continuaron con el agravante que no solamente
se generaban en relacién a Estados Unidos y Colombia sino que también se fragment6 el
grupo negociador de Colombia. Esta situacion llevd a la renuncia de tres funcionarios
asesores del equipo negociador de Colombia pertenecientes al Ministerio de Salud,
argumentando que no se habia llegado a ningln avance con respecto a los problemas de la
salud publica en Colombia, principalmente debido a la posicion inflexible de Estados

Unidos al no aceptar medidas que no excedieran lo dispuesto en ADPIC.

Luego de concluir trece rondas de negociacion ambos paises, Colombia y Per(, y pese al

dilatado proceso de negociacion, dieron por finalizada la “etapa de negociaciones” del TLC con
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Estados Unidos hacia finales del 2006. En el caso de Bolivia y Ecuador, por motivos de politica

interna, ambos paises dejaron de participar en las mismas.

El texto final seria entregado a los respectivos congresos para su firma y ratificacion. En efecto,
la aceptacion del gobierno Colombiano a las profundizaciones establecidas por Estados Unidos
en el capitulo de propiedad intelectual suscité importantes controversias en el pais,
fundamentalmente por los impactos que escapan al ambito de la politica comercial, tales como

la salud pablica y las politicas sociales.

Este es un punto de inflexién que marco el giro politico del acuerdo entre Colombia y Estados
Unidos, ya que Colombia abandona los compromisos originales contraidos en ADPIC,
priorizando la necesidad de asegurar el acceso permanente y preferencial al mercado

estadounidense.
La implementacioén en el corto plazo

En esta seccion se aborda la segunda etapa, relacionada con la aplicacion inmediata del
TLC. Esta se inicia con la ratificacion parlamentaria del tratado, continua con el
cumplimiento de las obligaciones inmediatas y finaliza con el intercambio protocolar de

las cartas que otorgara vigencia oficial al acuerdo.

En Colombia, el TLC fue radicado en el Congreso de la Republica el 30 de noviembre de
2006, es decir, una semana después de haber sido firmado por los gobiernos de ambos
paises en la ciudad de Washington. Una vez cumplido el trdmite en las comisiones, la
Céamara de Representantes y la plenaria del Senado de la Republica completaron el proceso
del Tratado en el Poder Legislativo, aprobando la Ley 1143 del 14 de junio 2007 y que fue

sancionada dos semanas después por el presidente Alvaro Uribe.

En tanto, en Estados Unidos, se llevaban a cabo las nuevas elecciones en el Congreso,
resultando en una mayoria demdcrata. A consecuencia de ello, en 2007 se hizo publica una
nueva agenda comercial denominada “New Trade Agenda for America” resultado de un acuerdo

bipartito entre el Partido Demadcrata y la Administracion de Estados Unidos. La nueva agenda

42



contemplaba cambios sustanciales en la normativa laboral, ambiental, de propiedad intelectual,

y de contratacion publica, para la firma y ratificacion de acuerdos comerciales (ICSTD. 2012)*

El protocolo modificatorio al TLC, elaborado por Estados Unidos, establecia las enmiendas
acordadas de manera bipartita, para todos los tratados pendientes de aprobacion por parte
del Congreso estadounidense, incluido el TLC con Colombia. Por su parte, este ultimo
aceptd las enmiendas realizadas, de modo que ambos gobiernos firmaron el protocolo

modificatorio en junio de 2007.

En particular, en materia de propiedad intelectual, el protocolo modificatorio al TLC, incluia
cambios que flexibilizaban las obligaciones adquiridas en el TLC por parte de Colombia, en
donde previamente los negociadores colombianos habian tratado de integrar en vano al acuerdo
durante las rondas de negociacion, tal como la mencion relativa a la Declaracion de Doha en
relacion al ADPIC vy la salud publica, que permitia adoptar medidas en defensa de la salud
publica, patentes y proteccion de datos de prueba. En este sentido, no solamente se concebia a la
salud publica como un bien superior al comercio, sino que también seria reconocida la
capacidad de las partes para poder adoptar medidas que la protejan. A continuacion se presentan
los cambios estipulados en el protocolo modificatorio al TLC en aspectos relacionados a la

propiedad intelectual.

2%\/ase. La negociacion de propiedad intelectual en los TLC de los EE.UU con Colombia Peru,
Von Braun Johana en: http://www.ictsd.org/bridges-news/puentes/news/la-
negociaci%C3%B3n-en-propiedad-intelectual-en-los-tratados-de-libre-comercio
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Declaracion de Doha

El protocolo modificatorio incorpora el derecho de las partes a tomar medidas para
proteger la salud publica y promover el acceso a los medicamentos, en concordancia con la
Declaracion de Doha y con las medidas que en el futuro tome la OMC (Protocolo
modificatorio al TLC acordado entre EE.UU y Colombia 2007, p5). Sin embargo, esta
modificacion no esta contenida dentro del texto original del tratado, sino a través de una
carta adjunta (“Entendimiento respecto a ciertas medidas de salud publica”). Desde el
punto de vista de Holguin, en su informe “Comentarios sobre el contenido y alcance del
protocolo” para la ONG Mision Salud, esta disposicion representa el principal logro del
protocolo modificatorio, al dejar abierta la posibilidad de recurrir a las salvaguardias ante

una eventual crisis de salud publica y de acceso a medicamentos (Holguin G, 2007).

Patentes

El texto original del tratado ordena a las Partes ampliar el plazo de la patente farmacéutica
para compensar al titular los retrasos irrazonables en el otorgamiento de la patente y del
permiso de comercializacién (art. 16.9.6”a” y “b”), lo que podria significar, como lo
reconocié el Partido Demdcrata de los Estados Unidos., que el ingreso de los genéricos
economicos al mercado fuera mas demorado en Colombia que en el propio EE.UU., con
efectos negativos, sobre el acceso a medicamentos por parte de los sectores mas
vulnerables de la sociedad (Holguin et al., 2007). El protocolo modificatorio vuelve
opcional esta figura. Consagrando el compromiso de las Partes a realizar los mejores
esfuerzos para dar tramite expedito a la aprobacion de las patentes y de los permisos de
comercializacion, con miras a evitar demoras injustificadas (art. 16.9.6.a) (Protocolo
modificatorio et al., 2007, p5).
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Proteccion de datos de prueba

Durante el proceso de negociacion del TLC entre Colombia y EE.UU, particularmente,
dentro del capitulo de propiedad intelectual, la proteccién de datos de prueba fue uno de
los temas que suscitd mayor controversia por parte de diferentes actores (Gobiernos,
ONG’s, Organizaciones privadas etc...). Esto asi porque la proteccién de datos de prueba
otorga exclusividad de uso sobre la informacion, seguridad y eficacia de “nuevos
productos farmacéuticos”. Sin embargo, el protocolo modificatorio del TLC flexibiliz6
algunas de las obligaciones que Colombia ya habia adquirido en la materia. A continuacion

se presenta un breviario de esas modificaciones.

- El texto original del TLC otorga proteccion a la informacién sobre seguridad y
eficacia de “nuevos productos farmacéuticos” (art. 16.10, numeral 1a) y no, como
lo hacia el Decreto colombiano 2085, art. 2, sobre “nuevas entidades quimicas”. La
proteccion a “nuevos productos farmacéuticos “es mas amplia, porque incluye
aspectos relacionados con las especificaciones técnicas del producto y los métodos
de fabricacion de los productos farmacéuticos. El nuevo texto precisa que la
proteccion es para “nuevas entidades quimicas” (art. 16.10, 2.a), lo que representa
un ambito de aplicacion menos amplio y mas consecuente con el Decreto 2085.
“Claro que como el protocolo no define qué debe entenderse por “nuevas entidades
quimicas”, correspondera al Gobierno hacerlo adoptando el criterio universal de la
OMS”. (Holguin et al., 2007).

- El texto original del TLC protege toda la informacion presentada a la autoridad
sanitaria, tanto la requerida por ésta como la presentada voluntariamente por el
solicitante (art. 16.10.1.a), lo que constituye un privilegio desmedido para este
altimo. En el protocolo, es el Estado quien determina qué informacion debe
presentarsele para efectos del registro sanitario y la proteccion se limita

exclusivamente a la informacidn requerida (art. 16.10, numeral 2a).

- El nuevo texto agrega como condicién para la proteccion de la informacién que
esta haya sido obtenida mediante un “esfuerzo considerable” de quien la entrega,
en términos cientificos y econémicos (art. 16.10.2.a y b). “Lo que busca esta

disposicidn es limitar el campo de aplicacion de la proteccién, desde luego que, si
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el concepto es aplicado responsablemente por la autoridad sanitaria, no sera
protegible cualquier dato sino solamente aquellos que prueben reunir esta
condicion. La condicion del “esfuerzo considerable” se encuentra en el Decreto
2085 de 2002 pero no en el texto original del TLC. En realidad ella viene del
Acuerdo ADPIC dela OMC (art. 39.3) y dela Decisién 486 dela CAN (art. 266),
aunque en ambos casos en relacion con un sistema de proteccion de datos no

exclusiva” (Holguin et al., 2007).

El texto original del TLC ordena proteger la informacion “por un periodo de al
menos cinco anos” (art. 16.10, 1.b.ii), dando asi factibilidad a periodos de
proteccion de 6, 8, 10 y mds afios. El nuevo texto, ordena proteger la informacién
por un “periodo de tiempo razonable” y aclara que “normalmente” razonable
significa 5 afios, contados a partir de la aprobacién de la comercializacion en

Colombia.
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Cuadro 3. Protocolo Modificatorio al acuerdo de promocion comercial ente Colombia y

Estados Unidos, 2007.

Capitulo Dieciséis - DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

Articulo

Texto Capitulo original

Texto Modificatorio

Articulo 16.9 pérrafo 6 - Ampliacién plazos de proteccién

(a)

(b)

(c)

Cada parte dispondra los medio paray deberd, a solicitud del titular
de la patente, compensar por retrasos irrazonables en la expedicion
de la patente, restaurando el termino o derechos de la patente. Un
retraso irrazonable debera incluir al menos un retraso en la
expedicion de la patente de mas de 5 afios desde la fecha de
presentacion de la solicitud en el territorio de la parte, o 3 afios a
partir de la fecha en que se haya hecho la solicitud del examen de la;
patente

Cada parte realizara los mejores esfuerzos para tramitar las solicitudes
de patentes vy las solicitudes para la aprobacion de comercializacion
expeditamente con el propdsito de evitar retrasos irrazonables. Las
partes cooperaran y se asistiran mutuamente para lograr los objetivos

Con respecto a cualquier producto farmacéutico que este cubierto
por una patente, cada parte deberd hacer disponible una;
restauracion de plazo de la patente o los derechos de la patente, con
el fin de compensar al titular por retrasos irrazonables del plazo
efectivo

Cada parte proporcionara los medios para compensar y debera hacerlo, a
solicitud del titular de la patente por retrasos irrazonables en la solicitud
de la patente, con excepcién de una patente para un producto
farmacéutico. Un retraso irrazonable en la expedicion de la patente
incluird al menos un retraso en la emision de la patente de mas de 5
afios contados a partir de la fecha de presentacién de la solicitud en el
territorio de la parte, o 3 afios a partir de la fecha en que se haya hecho
la solicitud del examen de |a patente

Con respecto a cualquier producto farmacéutico que este cubierto por|
una patente, cada parte podra hacer disponible una restauracién del
plazo de la patente o de los derechos de la misma, para compensar al
titular de la patente por cualquier reduccién poco razonable del plazo!
efectivo de la patente

Articulo 16.10 Proteccion de informacién no divulgada - Productos farmacéuticos-

(a)

(b)

(@

La parte no deberd, sin el consentimiento de la persona que
previamente presento la informacion del nuevo producto;
farmacéutico para seguridad y eficacia con el fin de lograr obtener la
aprobacion de comercializacién, autorizar a otra persona para que
comercialice el mismo producto o similar con base en: i) La
informacion de seguridad o eficacia presentada como respaldo para;
la aprobacion de comercializacion; o ii) Evidencia de la aprobacion de
la comercializacion

Si una parte exige que, como condicidn para aprobar la comercializacién
de un producto farmacéutico que utiliza una nueva entidad quimica, se
presenten pruebas no divulgadas u otros datos necesarios para
determinar si el uso de dicho producto es seguro y efectivo, la Parte
dara proteccion contra la divulgacion de los datos de los solicitantes que
los presentan, en los casos en que producir tales datos entrafien
esfuerzos considerables y salvo que la proteccidn no sea necesaria para
proteger al publico o contra el uso comercial desleal

Si una parte requiere o permite, en relacién con el otorgamiento de
la aprobaciéon de comercializacién de un nuevo producto;
farmacéutico, la presentacion de la evidencia respecto a la seguridad
o eficiencia del producto que fuera previamente aprobado en otro
territorio, la parte no deberd, sin el consentimiento del titular que
presento la informacion para obtener la aprobacion de
comercializacion en otro territorio, autorizar a que terceros
comercialicen el mismo o un producto similar con base en: i) a
informacién de seguridad o eficacia presentada como respaldo para!
la aprobacion de comercializacion; o i) Evidencia de la aprobacion de
la comercializacién en el otro territorio, por un parido al menos de
cinco afios para productos farmacéuticos

Cada parte dispondrd que, con respecto a los datos sujetos en (a), que se
presenten después de la entrada en vigencia del acuerdo, ninguna
persona que no sea la que los presento pueda, sin la autorizacién de
esta, utilizar esos datos para respaldar una solicitud de aprobacion de un
producto, por un periodo razonable después de dicha presentacion,
entendiendo por razonable cinco afios después que la parte concedid la
aprobacion al tatuar para la comercializacién del producto

Un producto farmacéutico nuevo es aquel que no contiene una;
entidad quimica que ha sido previamente aprobada en el territorio
de la parte para ser usada en un producto farmacéutico

Una parte no necesita aplicar las disposiciones (a) (b) con respecto a un
producto farmacéutico que contenga una entidad quimica que ya haya
sido aprobada en el territorio de la otra parte para uso en un producto
farmacéutico

Las disposiciones de los parrafos (a) (b) y © una pare podra tomar|
medidas para proteger la salud publica de acuerdo con; i) El acuerdo
ADPIC, 1) toda extension a cualquier disposicion ADPIC concedida por la
OMCiii) toda enmienda al Acuerdo ADPIC

Articulo 16.13 Entendimiento sobre ciertas medidas de salud publica

Disposiciones finales: las partes deberdn dar efecto al texto a la;
entrada en vigor del acuerdo

(a) Las obligaciones no impiden ni deben impedir, que una pare tome las
medidas necesarias para proteger la salud publica

(b) En reconocimiento del acceso a los medicamento. Se reconoce el
parrafo seis en relacién a la Declaracion de Doha relacionada con el

acuerdo ADICy la salud publica

Respecto a las exigencias de cumplimiento de accion inmediata establecidas por el
gobierno estadounidense, Colombia debié suscribir varios tratados multilaterales ademas
de las disposiciones en materia de observancia en un plazo maximo de dos afios, un plazo
menor que los cuatro afios que fueron otorgados a Chile para la adhesién de los mismos.
Este hecho refleja el endurecimiento sobre las exigencias del cumplimiento inmediato de

Estados Unidos para Colombia.
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Cuadro 4. Plazos de implementacion del TLC entre Colombiay EE.UU

Temas de PI Plazo
Observancia
1|Disposiciones generales 1lafio
2|Procedimientos civiles 1.5 aflos
3|Medidas precautorias Inmediato
4|Medidas aplicables en la frontera Inmediato
5|Procedimientos y recursos penales 1afo
Fecha de
Tratados Multilaterales Adhesion
1|Tratado de cooperacién en materia de patentes (PCT) 2 aios 2001
2|Convencién de la UPOV de 1991 Inmediato |1996
3|Tratado sobre el Derecho de Marcas, de 1994 (TLT) ER 2012
Convenio de Bruselas sobre la distribucion de sefiales portadoras de programas
4|transmitidas por satélites Inmediato |2014
Arreglo de la Haya relativo al registro internacional de dibujos y modelos
5|industriales ER SD
Protocolo concerniente al arreglo de Madrid relativo al Registro Internacional de
6|Marcas ER 2012
7|Tratado sobre el Derecho de Patentes, del 2000 (PLT) ER SD
Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento internacional de | Deposito de
8|Microorganismos a los fines dl Procedimiento de Patentes Inmediato |2016

Fuente: Elaboracion propia sobre la base del texto del tratado

Nota: ER, Esfuerzo Razonable, SD, sin datos,

Tras cinco afios de deliberaciones en el congreso de los Estados Unidos y la verificacion
del cumplimiento del plan de accion propuesto por Colombia en referencia a los sindicatos,
el trabajo y el medio ambiente y la adhesion a los tratados multilaterales, el TLC acordado
entre EE.UU. y Colombia finalmente fue aprobado en mayo de 2012 por el USTR, para ser
firmado por los presidentes Obama y Santos respectivamente, y de esta forma dar

comienzo oficial al TLC.

Etapa de implementacion de mediano plazo

En esta etapa, Colombia, al tomar nuevos compromisos legales, debié generar y modificar
leyes, normas y regulaciones impulsadas desde los ministerios sectoriales que participaron
en las negociaciones, a fin de dar soporte legislativo y normativo a las obligaciones
adquiridas. Las normas pueden tardar en adquirir plena fisionomia entre tres y cinco afios,
dependiendo de la cantidad de actores que la elaboracion de los proyectos involucren.

Como se mencioné anteriormente, la puesta en marcha del derecho interno puede algunas
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veces afectar disposiciones comunitarias establecidas previamente, originando
controversias. Tal el caso del Decreto 2085 de 2002%, el cual se superponia con la
Decision 486 de 2002%°

En efecto, la proteccion de cinco afios de los datos de prueba establecida en el articulo 3
del Decreto 2085 de 2002 de Colombia, desconoce el articulo 266 de la Decision 486, dado
que este Gltimo no establece plazos de proteccion exclusiva dejando un margen para que
los paises miembros adopten las medidas necesarias para garantizar la proteccién a los
datos de prueba que exigen los registros sanitarios, reproduciendo integralmente articulo
39.9 del Acuerdo ADPIC.

El TICA procedi6 a examinar si la proteccion de datos de prueba que otorgaba el Decreto
2085 de 2002, en su articulo 3 era una infraccion a las disposiciones del ordenamiento

comunitario, que los miembros estan obligados a cumplir.

El TICA concluye que Colombia protege los datos de prueba en contravencion con los
derechos humanos fundamentales como la salud y la vida, toda vez que el consumo de los
medicamentos esta relacionado con su precio, y el precio del monopolio puede hacer
imposible el acceso a los mismos. Por ello, ordena a Colombia tomar medidas en
concordancia con las disposiciones que consagra el derecho comunitario de la Comunidad
Andina.

Colombia, con tradicion de atender a los fallos de la justicia internacional, en este caso
particular, no atendié lo dispuesto por el TJCA de reestablecer el ordenamiento

transgredido.

2% Este Decreto establecia una proteccion especial a los llamados “Datos de Prueba”, en el
sentido de que la informacion no divulgada utilizada para la aprobacién de comercializacién de
medicamentos. Es decir, los estudios de seguridad y eficacia, no podria ser utilizada directa o
indirectamente como apoyo para la aprobacion de otra solicitud sobre ese misma “entidad
quimica” durante un lapso de cinco afios. (Alvarez Mauricio. 2015, p.71)

%® La Decisi6n 486 de 2000, establecié normas detalladas sobre los procedimientos de registro
de patentes y marcas (anteriormente prohibido en la Decision 344 de 1994 debido al costo social
derivado de dicha explotacién) armonizando todos los procedimientos de registro, siguiendo
algunas de las disposiciones conferidas por los tratados multilaterales PLT Y TLT. Asi mismo,
anulo cualquier posibilidad de patentar usos y segundos usos.
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En cambio, emprendi6 la promocion de un cambio al interior de la Comunidad Andina, y
en particular en los temas de propiedad intelectual que permitieran la inflexién del fallo del

TJCA en cuanto a proteccion de datos de prueba (Alvarez, 2015).

El “lobby” emprendido desde el Ministerio de Comercio Exterior de Colombia hacia el
seno de la CAN, derivo en la Decision 632 de 2002 emitida por la Comision de la
Comunidad Andina, cuya finalidad fue aclarar los alcances del segundo parrafo del articulo
266 de la Decisién 486 de 2000. De acuerdo a la nueva interpretacion, el articulo 1°

dispone:

... El Pais Miembro que asi lo considere podra incluir, dentro de las medidas a las que
se refiere el segundo pérrafo del articulo 266 de la Decision 486, el establecimiento de
plazos durante los cuales no autorizara a un tercero sin el consentimiento de la persona
gue presentd previamente los datos de prueba, para que comercialice un producto con
base en tales datos.

De tal forma que lo ordenado por el TICA para Colombia via la Accién de Incumplimiento en
el 2004 ya no debia ser acatado, al conferir por medio de la Decision 632 la facultad para acoger
un sistema de proteccién de datos de prueba diferente al consagrado en el ADPIC. Primaron asi
los intereses no de Colombia sino de Estados Unidos, sobre la iniciativa de interés regional en

preservar la integridad de la politica regional comunitaria.
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Capitulo 3

Mercado Farmacéutico

Introduccion

En este capitulo abordaremos las caracteristicas y estructura del mercado farmacéutico global,
sus principales representantes y niveles de participacion dentro del mercado, luego
presentaremos las generalidades del mercado farmacéutico colombiano, analizando en detalle la
evolucion de los principales indicadores y finalmente examinaremos el registro de solicitudes de

patentes concedidas segln su modalidad en el mercado farmacéutico nacional.

3.1 Panorama general del mercado farmacéutico en el mundo

El mercado farmacéutico reviste especial complejidad para su estudio debido a que el sector se
caracteriza por tener una estructura econdémica atipica, presentando un cruce inusual entre la

regulacion, las patentes y la legislacion de competencia.

La oferta de la industria estd compuesta por la venta de medicamentos de marca, medicamentos
genéricos con receta y medicamentos genéricos sin receta (OTC por sus siglas en ingles), los
cuales son distribuidos por farmacias y otros canales como los mayoristas. Un medicamento
puede tener patente y marca o puede ser genérico pero tener marca, es decir, es genérico de
patente porque esta vencida pero tiene una marca o nombre comercial. Finalmente existen los

genéricos de patentes y de marca que se venden con el nombre del principio activo.

El mercado de genéricos, que incluye los medicamentos genéricos absolutos®’ y las copias de
productos, es un mercado especialmente competitivo, ya que presenta gastos minimos de
inversion en 1&D, permitiendo que la fabricacion de productos sea potencialmente de bajo

costo. Aquellos genéricos que cumplen con los requisitos de bioequivalencia y calidad de

?’Entendiendo como absoluto el cumplimiento de los estandares en términos de seguridad y
eficacia, si se le compara con un medicamento original de la misma referencia.
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fabricacion, comparables con los medicamentos originales o patentados, pueden participar del

mercado de acuerdo a la normativa de cada pais.

Sin embargo, en la mayoria de los paises con altos ingresos, los fabricantes de genéricos, estan
condicionados al cumplimiento de altos estandares de seguridad, eficacia y calidad para poder
competir, en comparacioén con los medicamentos patentados. En paises medianos y de bajos
ingresos (MLICs, por sus siglas en ingles), por el contrario, se ha establecido una categoria mas
laxa para los llamados “medicamentos similares”, los cuales aseguran tener semejanza con el
medicamento patentado una vez realizadas las pruebas de bioquivalencia por las autoridades
competentes. Pese a esto, aun bajo la existencia y el control de normas y métodos que validen la
similitud en la eficacia y calidad del medicamento, es decir, genéricos que cumplan con las
normas regulatorias de bioequivalencia, y que por tanto puedan ser usados por farmacias y
mayoristas en sustitucion del medicamento patentado, la norma no siempre es aplicada
plenamente, dando lugar a la copia de medicamentos de manera fraudulenta, lo cual exacerba la
incertidumbre de los consumidores frente a los precios de los medicamentos (discutiremos esta

cuestion en el siguiente capitulo).

Otra de las caracteristicas de la estructura del sector farmacéutico se relaciona con el alto
grado de concentracion de mercado, ya que al ser una industria intensiva en 1&D, la oferta
del mercado esta concentrada en pocas empresas, las cuales poseen un alto grado
influencia sobre el mercado. El cuadro N° 5 presenta las 10 principales compafiias
farmacéuticas del mundo, de acuerdo con el ranking de las 50 compafiias con mayor
facturacion de ThePharmaExec para el 2014 (Ver tabla de datos en el anexo 2), también
presenta indicadores tales como; la proporcién de ingresos dedicada a la inversién en 1&D,
la cuota de mercado y el indice de concentracion de mercado (CR-I), o el indice Herfindahl

- (IHH)® en relaci6n a su estructura.

Cabe resaltar en este punto que cuanto mayor sea la cuota de mercado de una firma, mayor
serd su poder de mercado dentro de la industria. El indice de Concentracion, en cambio,
indica el grado de concentracion del sector, tomando valores porcentuales que varian entre

cero y cien (cero seria, un mercado de competencia perfecta, y por lo tanto, con mayor

H=3 5] . .
28 Z donde S; es la correspondiente cuota de mercado y n el nimero total empresas que se

consideran dentro de la industria.
El indice IHH, mide la suma agregada de las cuotas de mercado de las principales firmas
consideradas en la industria farmacéutica.
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numero de firmas operantes y menos poder de influencia, y cien, un mercado altamente

concentrado y con poder monop6lico).
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Cuadro N° 5 Top 10. Compafiias farmacéuticas con mayor venta 2014

Rank Origen Compaiiia 2014 12014 Gasto en 1&D / Venta Cutade CR-1 | Productos con mayor venta
RX (S min) 1&D ($ min) Mercado

1 Suiza Novartis 46.127 9.391 20% 7,4% 7% Gleveec, Gylenia, Lucentis
2 USA Pfizer 44,514 7.152 16% 7,2% 15% Lyrica, Prevnar, Enbrel
3 Suiza Roche 40.086 8.614 21% 6,4% 21% Rituxan,Avastin,Herceptin
4 Francia |Sanofi 38.223 6.200 16% 6,1% 27% Lantus,Plavtex,Lovenox
5 USA Merck & Co 36.607 6.532 18% 5,9% 33% Januvia,Zetia,Remicade
6 USA Johnson & Johnson| 30.726 6.030 20% 4,9% 38% Remicade, Olysio,Zytga
7 USA GlaxoSmithKline 30.302 4.865 16% 4,9% 43% || Seretedine,Pediarix,Avodart
8 |Reino Unido|AstreZeneca 25.694 4,941 19% 4,1% 47% Crestor,Symbicor,Nexium
9 USA Giled Sciences 24.474 2.737 11% 3,9% 51% Sovaldi,Atripla,Truvada
10 USA AbbVie 19.879 3.252 16% 3,2% 54% Humira,AndroGel, Kaletra
Resto 285.545 50.162 18% 45,9%
Top 10 - Total 336.632 59.714 18% 54%
Top 50 - Total 622.177 109.876 18% 100%

Fuente: Elaboracion propia con datos de EvaluatePharma 2015

Como se observa en el cuadro anterior, la suma de las cuotas de mercado de la muestra,
supera la mitad del sector (54%). Este comportamiento evidencia una clara concentracion
de las firmas dentro del mercado, que reafirma los resultados del indice de Concentracion,
puesto que si Unicamente sumamos la concentracién hasta CR-5, es decir, las primeras
cinco empresas, tenemos una concentracion de mercado del 33%, un valor muy elevado

exclusivamente para cinco empresas considerando que es un mercado global.

Grafico 2. Cuota de mercado e indice de concentracion del mercado farmacéutico

Cuota de Mercado % - 2014 Indice de Concentracion del mercado
No;/;rtis (2014)

Pfizer
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Fuente: Elaboracion propia con datos de EvaluatePharma 2015
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Sobre la base de las consideraciones anteriores, se puede sefialar que la concentracion de
mercado ademas de agrupar el 54% del total de la venta dentro de 10 firmas, también lo
hace de manera geogréafica. Siendo los paises desarrollados como Estados Unidos y
Europa, particularmente, Suiza, Inglaterra, Francia y Alemania, los paises que concentran
el mayor volumen de ventas. Sin embargo, si se considera el total de las cincuenta
compariias farmacéuticas recolectadas por PharmaExces, observamos que el dinamico
crecimiento y la evolucion del sector farmacéutico ha generado que nuevas firmas
provenientes de paises emergentes tales como India y Sudéafrica logren incorporarse dentro

del mercado global pese a no haber alcanzado un grado importante de desarrollo.

El trabajo de Achilareis, B y Antonakis, N. (2001) explica como la dinamica del proceso
de evolucion y concentracién empresarial y regional del sector farmacéutico ha girado en
torno a Estados Unidos y Europa, a través de cinco periodos de innovacion y desarrollo de
tecnologia médica (1820, 1880, 1930, 1960, 1980). Dichos periodos han estado conducidos
por fuerzas de innovacion tecnoldgica (IT) en las empresas, las cuales son definidas como;
i) avances cientificos y tecnoldgicos, ii) materias primas disponibles, iii) demanda del
mercado, iv) competencia, v) necesidades sociales y vi) especializacion cientifica,

tecnoldgica y de mercado de las empresas intensivas en 1&D.

La posesion de estas fuerzas son condicion imprescindible para que las firmas puedan
entrar al sector, pero a su vez funcionan como barrera imposibilitando la entrada de nuevas
firmas. Asimismo, Achilladelis., et al., 2001, sefialan que los procesos de integracién,
fusion y adquisicién, han permitido que la industria farmacéutica esté conformada por
grandes firmas de elevado potencial econémico, que impiden la entrada de nuevas firmas

pequefias, al tiempo que favorece el incremento de la concentracién empresarial del sector.
A continuacién, se presentan los datos de las ventas de las principales compafiias

farmacéuticas con mayor facturacion, asi como también, la proporcién del gasto sobre las

ventas vinculadas a la inversion en 1&D.
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Gréfico 3. Top 10 de las empresas farmacéuticas con mayor facturacion en 2014.
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Fuente: Elaboracion propia con datos de EvaluatePharma 2015

Grafico 4. Ventas y Gastos en 1&D
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Grafico 5. Gasto en 1&D en relacion a la venta.
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De acuerdo con el grafico 5, la empresa que mas invierte en relacion a sus ventas, tan solo
dedica el 22% de sus ingresos a inversion en 1&D. Paraddjicamente, no es la empresa que
més factura. En el caso de Norvartis y Pfizer, las dos compafiias de mayor ingreso y
crecimiento a nivel mundial, dedican el 20% y 16% respectivamente, de sus ingresos por
ventas a actividades relacionadas con 1&D, contradiciendo el argumento segun el cual, el
aumento en los precios de los medicamentos, entre otras cosas, obedece a los altos gastos
que presenta un medicamento en la etapa de investigacion y desarrollo. Pese a lo anterior,
en algunos casos, los aumentos de precio se presentan sin ninguna justificacion, sumado a
que el farmaco no presenta innovacidn reciente o inversion significativa, pero goza de los
beneficios extraordinarios derivados del derecho de exclusividad que le otorga la patente.
Ver por ejemplo el caso “Pfizer” con el aumento en el precio para un farmaco

antiepiléptico en el Reino Unido®

El hecho de que las empresas funcionen como un monopolio en del sector farmacéutico,
genera una pérdida de eficiencia, pero este no es el principal problema que ostenta el
sector. Si bien el sector farmacéutico es un sector globalizado, la adopcién de regimenes de
patentes por un periodo de 20 afios ha provocado la preocupacién en los paises en
desarrollo por el aumento en el precio de los medicamentos patentados y la accesibilidad
tanto para los gobiernos como para los consumidores. Por una parte, para los consumidores
de bajos recursos, el alto precio en los medicamentos representa una limitacion en el
acceso a los medicamentos por lo cual el ADPIC incluye excepciones a los derechos de los
titulares de patentes. Una de estas excepciones es la Licencia Obligatoria, que tiene como
objetivo bajo ciertas condiciones (interés publico, difusién del conocimiento), poder
producir y vender el producto a un costo y precio menor. Mientras que por otra parte, los
gobiernos deben asumir el aumento del gasto destinado al financiamiento del sistema de

salud de la sociedad, por cuenta del alto precio de los medicamentos patentados.

3. 2 El mercado farmacéutico en Colombia

La industria farmacéutica en Colombia es una industria heterogénea: comprende desde la

produccidn e importacién de productos farmacéuticos semi elaborados hasta la exportacion

2% Informacién tomada de: Diario el Espectador (2016). Bogota, Colombia. Recuperado de:
http://www.elespectador.com/noticias/salud/multan-pfizer-subir-precio-de-farmaco-epilepsia-
articulo-669308
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de medicamentos terminados. Asimismo, la industria se caracteriza por tener gastos
vinculados a las actividades de inversion en 1&D muy bajos, primero, debido a que las
empresas en su mayoria son de origen extranjero y concentran dichas actividades en el
exterior, y segundo, porque las empresas nacionales, carecen de recursos suficientes para el
desarrollo de nuevos programas de innovacion y desarrollo de medicamentos. Sin
embargo, el IMS Health, incluye a Colombia, junto con tres paises mas- Arabia Saudi,
Nigeria y Algeria-, dentro del grupo de los 21 mercados emergentes dinamicos
(pharmergingmarkets), que proyectan un mayor potencial de crecimiento en la industria
farmacéutica mundial entre los afios 2002 y 20173 (Fedesarrollo, 2015). Esto puede
deberse, entre otras cuestiones, a los altos niveles de inversion que vienen registrando estos

paises en el sector.

Particularmente para Colombia, el ingreso de nuevas firmas extranjeras al mercado local
ha generado un fuerte crecimiento del sector farmacéutico. Sin embargo, las fusiones entre
firmas extranjeras y empresas nacionales han permitido una creciente expansion de la
industria, tanto hacia el interior del mercado colombiano como hacia el mercado
extranjero. Este fendmeno, surgido como consecuencia de las tendencias actuales de
globalizacion, asi como también debido a la firma de acuerdos bilaterales de cooperacion
econdmica, especificamente, con la firma del Tratado de Libre Comercio con Estados
Unidos, ha permitido proyectar a la industria farmacéutica de Colombia, como una

industria potencialmente en crecimiento para los préximos cinco afios.

3.3 Estructura de la oferta

La estructura de las ventas del mercado de productos farmacéuticos en Colombia se suele
clasificar en dos grandes ramas: el mercado de medicamentos dispensados y suministrados
bajo formula médica— Mercado Etico— vy, el Mercado OTC (Over the Counter) —Mercado
Popular—, que corresponde a los medicamentos de venta libre, que combaten enfermedades

de facil diagnostico o “automedicacion responsable”. En 2014 las ventas de estos mercados

%0 para hacer parte de este grupo de paises emergentes dinamicos, se deben tener en cuenta tres
criterios s: i) el tamafio potencial del mercado (nivel del PIB, poblacién y ventas de
farmacéuticos), ii) las perspectivas macro y sectoriales (ventajas competitivas del pais,
crecimiento esperado de la clase media y crecimiento esperado de la economia y del mercado
farmacéutico), y iii) el entorno para el negocio (marco regulatorio, limites a la inversion
extranjera en el sector y proteccion de los derechos de propiedad). Del Rio, F. (2013).
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fueron de 2,05 billones de dolares con una participacion del 64% y el 36%
respectivamente, segun cifras de la Asociacion de Industriales de Colombia (ANDI) (Ver

gréfico 7).

Tanto el Mercado Etico como el Mercado popular cuentan con la participacion de
laboratorios nacionales y laboratorios filiales de empresas transnacionales, qué de acuerdo
a la Encuesta Anual Manufacturera para el 2015 realizada por el DANE*!, Colombia cuenta
con un total de 250 laboratorios aproximadamente **, provenientes tanto de firmas
nacionales como extranjeras, las cuales generan un poco mas de 26 mil empleos en el
sector farmacéutico, con una participacion del 3,7% en el total de mano de obra empleada
en la industria manufacturera del pais y 5,8% de los salarios generados en el total de la

industria.

La entrada de nuevos laboratorios farmacéuticos provenientes del extranjero, como
consecuencia de los fuertes niveles de inversion que ha presentado el pais durante el altimo
quinquenio, ha permitido que Colombia sea un mercado potencialmente atractivo para los
inversionistas de las grandes compafiias extranjeras que desean invertir o fusionarse con

empresas nacionales.

Tal es el caso de la compra en los afios 2013-2014 de los laboratorios colombianos
Lafrancol y Genfar respectivamente, por la farmacéutica estadounidense Abbvie y la
francesa Sanofi Aventis. Dichas compras marcaron el inicio de una nueva era de
adquisiciones y fusiones de firmas extranjeras con firmas nacionales en Colombia. Por su
parte, la farmacéutica Abbive quien también se fusionara con su homologa, la britanica
Shire por usd 55.000 millones de ddlares en 2013, en mayo del mismo afio, pagaria 2.900
millones de délares por la firma Colombiana Lafrancol, la cual concentraba el 30% del
mercado de anticonceptivos en Colombia y, Sanofi Aventis, tan solo un afio después
adquiriria la firma Genfar— un laboratorio de genéricos colombiano—, el cual detentaba el
23% del mercado de genéricos en el pais. Ambas firmas, Lafrancol y Genfar, eran
consideradas como dos de las principales compafiias farmacéuticas en Colombia con la

mayor facturacion de genéricos.

31Departamento Administrativo Nacional de Estadistica

%2 La rama incluye la divisién 21, segin la clasificacion ciiurev 4 de las actividades industriales en
relacion a la fabricacion de productos farmaceuticos, sustancias quimicas medicinales y productos
boténicos de uso farmacéutico
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Cabe resaltar que fueron precisamente los medicamentos genéricos los que jalonaron el
crecimiento de la industria farmacéutica, los cuales registraron un crecimiento anual del
11%.para el afio 2008. En este sentido, podria decirse que fue la industria local la que se
vio mayormente favorecida, ganando cada vez mayor participacion en el mercado total, el
cual contaba con aproximadamente el 45% en valores ($) y mas del 70% en unidades de las
ventas principalmente en farmacias para el mismo afio. Sin embargo, las grandes
transformaciones del sector influenciadas, entre otras cuestiones, por la reforma al Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) en el afio 2003, que posicion6 en forma

I*® dada la existencia de un listado de medicamentos

relevante al Mercado Instituciona
esenciales incorporado en el plan de beneficios, generé la creciente participacién de
medicamentos provenientes de laboratorios extranjeros dentro del mercado local de

medicamentos (Gémez, 2011 p. 38).

Los graficos que se presentan a continuacion, muestran la evolucidn de ventas del mercado
farmacéutico segun su origen, de acuerdo con los datos disponibles elaborados por la
ANDI en conjunto con Fedesarrollo, para la presentacion del Informe Farmacéutico Anual
2015. En el mismo se observa como durante los ultimos tres afos, el mercado ético ha ido
presentando un fuerte crecimiento dentro del mercado total. Cabe resaltar el buen
comportamiento que tuvieron las ventas para el afio 2014 con un crecimiento del 2,39% en

términos reales, que se moderd a un 1,9% para el afio siguiente.

No obstante, el mercado de medicamentos bajo prescripcion médica, ha perdido terreno
respecto al Mercado Popular o de venta libre durante el periodo analizado, pasando de

tener una participacion del 53,3% en 2011 al 50,3% del total para el afio 2014.

Mientras que por su parte, la creciente expansion de las ventas del Mercado Popular o
Mercado OTC durante los Gltimos afios ha permitido una mayor participacion de dicho
mercado dentro total del sector, lo que indica un incremento del 7,3% en términos reales

para 2015 y una desaceleracidn del 3% comparado con el afio 2014

33E| mercado institucional suple grandes volumenes de compra de medicamentos en entidades del sistema
de salud y dispensa de medicamentos para hospitales o servicios farmacéuticos del POS (Plan Obligatorio
de Salud) de esencia contributiva o subsidiada
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Continuando con el analisis, las ventas del Mercado de Productos de Marca, presentaron

una desaceleracién, creciendo Gnicamente el 3,6% para 2015, comparado con el 6,3% en

términos reales para 2014. Dicha desaceleracion puede explicarse, entre otras cuestiones,

debido a la entrada de nuevos medicamentos genéricos en el mercado y el vencimiento de

patentes que presentaron algunos laboratorios. Este hecho ha generado una mayor

competencia dentro de la industria y por ende menor nivel de ventas. Contrario a esto, el

Mercado de Genéricos ha presentado durante los Gltimos cuatro afios un incremento

significativo en sus ventas, logrando su maxima participacion del 9,4% para el 2015, es

decir, el doble del crecimiento respecto al 2014.
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Grafico 11. Ventas totales en el mercado farmacéutico Colombiano
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Fuente: Elaboracion propia con datos del Dane

Las ventas totales del mercado comercial en Colombia, crecieron un 10% al cierre de 2014,
presentando una facturacion total de 2,05 billones de dolares, lo cual refleja la fuerte
aceleracion del sector frente al debil desempefio del afio anterior. Por su parte, seis de las
principales firmas del sector farmaceutico en el pais, teniendo en cuenta su nivel de ventas,
concentraron el 40% del total de las ventas del sector para el mismo afio. EI mayor
crecimiento en ventas lo registraron los laboratorios Abbot y Lafrancol con una variacion
anual del 17,7 % y 14,4 % respectivamente, mientras que las ventas para Pfizer se
redujeron en un 2,2%. Las graficas que se presentan a acontinuacion muestran la evolucién
de las ventas de las principales firmas, asi como también, el crecimiento en ventas de los

principales productos farmaceuticos en el pais.
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3. 4 Estructura de la demanda

La Ley 100 de 1993 que en la actualidad permanece vigente, cambio la forma en la prestacion
de servicios de salud en Colombia®. El objetivo de dicha Ley consisti6 en agrupar y crear los
diferentes prestadores del servicio de salud de la siguiente manera: Entidades Promotoras de
Salud (EPS), que son agentes privados del servicio de salud, Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) que son prestadores de salud de caracter publico y privado, empresas solidarias de salud y
cajas de compensacién familiar, con el fin de incrementar la cobertura en la salud de la
poblacién, a través de la participacion tanto del sector publico como del sector privado. De
manera que cada agente actla de acuerdo a los compromisos inherentes a sus funciones en la

distribucién de medicamentos para la poblacién (Cuadro 6).

Para dar una idea de la cobertura de salud que ha alcanzado el SGSSS, segun cifras del
Régimen Subsidiado del Ministerio de Salud, el total de afiliados a este régimen es de 23
millones al cierre de 2014. Por su parte, la Superintendencia de Salud reporta para el
régimen contributivo un total de 21 millones de afiliados para el mismo periodo
conformado por un total de 23 EPSs. Estas cifras arrojan un total de 44 millones de
afiliados, es decir, una cobertura de aproximadamente el 93% de la poblacion en
Colombia.

Sin embargo, esta reforma de salud ha tendido a concentrar la demanda final de productos
farmacéuticos en pocos agentes, dentro de los cuales el Instituto de Seguros Sociales (ISS)
es uno de los agentes méas importantes de la composicién de la demanda, seguido por las

farmacias, el canal de distribucion mas importante de la medicina privada.

%*Desde su creacion la Ley 100 de 1993, ha tenido reformas en 1995,2003, 2005, 2010 y 2012. Siendo
una de las leyes mejor articuladas de Colombia, para un mejor entendimiento consultar Ministerio de
Salud y Proteccién Social,
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Cuadro 6. Estructura del Mercado Farmacéutico en Colombia

Regulacion
¥

Ministerio de Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos - INVIMA-.
Comision Nacional de precios

Consejo Nacional de Seguridad Social

| Mercado Privado | | Mercado Institucional |
— | 3 - 4
Medicamentos | |Medicamentos
Marcas y genericos Marcas y genéricos
Sustitucion | |Sustitucién
Intermolecular e
Intermolecular Ninguna
Compradores | |Compradores
Persons naturales EPS, TPS Secretarias
J o juridicas y A Muncipales y
mayoristas Departamentales
Distribuidores |Distribuidores
Farmacias y Farmacias,
almacenes de Operadores
cadena logisticos e IPS
Consumidores | Consumidores
L. Afiliados al sistema
Toda la poblacion i .
de seguridad social

Fuente: Revista FACCEA, 2014

3.5 Generacion de empleo

De acuerdo con la Encuesta Manufacturera del DANE, al cierre de 2014 el sector
farmacéutico presenté un total de 26,358 personas ocupadas, aumentando un 4% los
empleos de la poblacion laboralmente activa respecto al afio anterior. El notable
crecimiento de la mano de obra empleada en el sector a partir del 2010, se ha presentado
de forma constante, entre otras cuestiones, gracias al buen desempefio en ventas que ha
presentado la industria y a los aumentos en los niveles de inversion extranjera, lo que a su
vez ha permitido la entrada de nuevos laboratorios en el pais. Sin embargo, cabe resaltar
que del total de mano de obra tanto calificada como no calificada que emple6 el sector al
cierre del 2014, fue de tan solo 17,941 personas, es decir, un 32%, tienen una modalidad de
contrato directo con el establecimiento, mientras que el 68% restante de la poblacién
ocupada, tienen contratos temporales a través de empresas especializadas en el suministro
de personal, siendo los laboratorios de empresas multinacionales los que mas personal

ocupan bajo esta modalidad
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Grafico 14. N° de establecimientos en el sector Farm.
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3.6 Comercio Internacional

El sector farmacéutico en Colombia se ha caracterizado por tener una balanza comercial con
saldo negativo en el comercio de productos farmacéuticos, alcanzando su pico maximo en 2014,
con un déficit de 1,857 miles de millones de délares, es decir, un aumento del 2% en su déficit

en cuenta corriente respecto al afio anterior.

Este déficit se ha acrecentado a través del tiempo, considerando el buen desempefio que ha
tenido el sector durante el periodo analizado (2004-2014), con crecimiento promedio en las
exportaciones del 9%. Sin embargo, aunque el sector farmacéutico no es un generador neto
de divisas, aporta una importante participacion dentro del total de las importaciones de la

industria manufacturera del pais.

Grafico 16. Balanza comercial del sector farmacéutico Colombiano USD Miles de dolares
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Grafico 17. Var. % Impo.
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Grafico 18. Expo. Totales y de prod. Farma.
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Grafico 19. Var. % Importaciones vs Exportaciones en el sector farmacéutico
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Las importaciones totales en Colombia, en un escenario de devaluacion tuvo su principal

caida en el afio 2010, correspondiente a un descenso del 17% comparado con el afio

anterior. Sin embargo, tan solo un afio después, las importaciones totales de la economia

presentaron una recuperacién del 34%, entre otras cuestiones debido a la intervencién por

parte del gobierno para hacer frente a politicas cambarias y asi mejorar las condiciones de

intercambio para los importadores. Las importaciones en el sector farmacéutico, entretanto,

son altamente dependientes de las importaciones de insumos, que, a Su vez, se ven

afectadas ante las variaciones en el tipo de cambio. En este marco, las importaciones del

sector no registraron una caida tan fuerte en relacion al comportamiento de las

importaciones del pais en el 2010, pero para los afios posteriores comenzaron a contraerse
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por efecto de la tasa de cambio presentando una desaceleracion del 8% el cierre de 2014,

el mayor descenso dentro del periodo analizado (2004-2014),

Dentro de las importaciones del sector, se destacan ademas de los insumos, la importacion
de productos como Anticonceptivos, materiales para sutura, materiales para uso
radiologico y medicamentos finales, que en su mayoria son suministrados por Estados
Unidos (19%) Alemania (14%), suiza (10%) y Francia (8).

Es destacable el crecimiento de la participacion de las importaciones provenientes de
Estados Unidos, considerando que a partir del 2004, Colombia inicié el proceso de
negociacion del Tratado de Libre Comercio con dicho pais, y solo hasta 2006, ambas

partes llegarian a un consenso sobre el capitulo de propiedad intelectual.

Analizando los datos en relacion al 2006 —afio en que fue firmado el capitulo de Pl—, las
importaciones del sector provenientes de EE.UU presentaron un crecimiento del 49%, el
mayor crecimiento en todo el periodo analizado, hecho que refleja una importante
concentracion ex-ante y ex-post a la firma del acuerdo en las importaciones provenientes
de dicho pais, seguido en menor medida por Alemania y Suiza con una participacion del 19

% y 14% respectivamente.

Grafico 20. Top 5 de los principales destinos de Importacion de productos farmacéuticos
en 2014.
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Fuente TradeMap, afio 2017

En cuanto a las exportaciones totales, se contrajeron al cierre de 2014 un 7%, en respuesta

a la pérdida de valor sustancial en las exportaciones de petrdleo. En contraste con los
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resultados del valor de la canasta exportadora del pais, los productos farmacéuticos
mantuvieron un promedio de crecimiento de las exportaciones cercano al 11%. Este
resultado indica una recuperacion significativa del sector, considerando el mal resultado
observado que viene presentado Colombia en el crecimiento de las exportaciones. La
exportacion de productos farmacéuticos, estd concentrada principalmente hacia los paises
miembros de la CAN (48%), Venezuela (18%) y en menor medida hacia paises como

Panaméa y México, con un 11% y 6% de participacion respectivamente al cierre de 2014.

Tabla 1, Concentracién de las Importaciones y Exportaciones del sector farmacéutico

segln su origen - 2014

&Muud‘ehméﬁca
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¥

Fuente TradeMap, afio 2017

3.7 Comportamiento de la inversién

El cuadro 6 y el grafico 21 muestran la evolucion de la inversion extranjera neta del sector
farmacéutico en Colombia. Se observa que si bien en términos absolutos la inversion extranjera
neta no ha presentado un crecimiento constante, durante periodos como el afio 2007, la
inversion neta del sector farmacéutico acrecentd su participacion en un 178% comparado con el
8% del 2006.

El 2007 registra el méaximo crecimiento de la inversién dentro del periodo analizado. Asi
mismo, la inversidn extranjera neta realizada en el sector farmacéutico participé un 8,5% dentro
del total de la industria manufacturera para el mismo arfio, si se tiene en cuenta que la mayor

participacion de las inversiones en el total de la industria, habitualmente se concentran dentro
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productos para refinacion de petroleo, elaboracion de productos textiles y en sectores

tradicionales como la elaboracion de productos de café.

Por su parte, la mayor parte de los flujos de inversiones extranjeras netas que recibié el sector
farmacéutico, estuvieron dirigidos a la adquisicion de terrenos y equipos de oficina, con una

participacion del 35% y 21% respectivamente para el afio 2007.

Teniendo en cuenta que la mayor generacidén de inversion extranjera neta que recibe el
pais, proviene de Estados Unidos —su principal socio comercial—, se observa como el
efecto de la crisis inmobiliaria norteamericana en el 2008, impact6 en los niveles de
inversidn tanto del sector farmacéutico como de otros sectores econdémicos. Por su parte, la
inversidn extranjera neta en el sector farmacéutico, presentd una disminucién del 74% en

2008, y saldo negativo para los siguientes periodos.

Cuadro 6. Registro de la inversion extranjera directa neta en Colombia, en el total de la

industria y en el sector farmacéutico.

Afio |Sector Farm. Indus. Total Farm, /| Farm:

Manufacturera Indus. /Total
2004 -38.394 -1.260.446 3.115.796 3,0% |-1,2%
2005 13.047 -579.467 10.235.419 | -2,3% | 0,1%
2006 14.064 309.659 6.750.618 45% | 0,2%
2007 39.104 461.113 8.885.768 8,5% | 0,4%
2008 10.212 1.491.584 10.564.672 0,7% | 0,1%
2009 -43.689 833.707 3.035.595 -5,2% |-1,4%
2010 -3.042 961.051 6.429.943 -0,3% | 0,0%
2011 -23.365 897.379 14.647.755 -2,6% |-0,2%

Fuente DANE, Banco de la Republica
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Grafico 21 Registros de inversidn extranjera en el sector farmacéutico como proporcion del

total en Colombia y en la industria
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3.8 La concesion de patentes en el sector farmacéutico en Colombia

Dada la amplia diferencia entre las firmas nacionales y multinacionales al momento de adherirse
a un sistema mas profundo de patentes en el sector farmacéutico, se puede indicar en primer
lugar, que en Colombia ha tenido un efecto negativo en lo relativo al comercio, ya que gran
parte de los productos patentados son importados como medicamentos finales por parte del

titular *°

En efecto, en el largo plazo la importacion puede ser nociva sobre el nivel de empleo en las
empresas nacionales, y a su vez, podria limitar los flujos de inversion dirigidos hacia la
innovacién y el desarrollo tecnol6gico en Colombia, dado que las inversiones en I1&D de los
productos patentados son realizadas en el exterior. Ademas, teniendo en cuenta que muy pocas

firmas nacionales son licenciatarias de firmas extranjeras, la transferencia de tecnologia resulta

3| Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, es responsable de la vigilancia y
control de caracter técnico y cientifico de medicamentos y alimentos y, que trabaja para la proteccion de
la salud individual y colectiva de los colombianos, mediante la aplicacion de las normas sanitarias
asociada a la aprobacion, uso y consumo de medicamentos, dispositivos médicos, alimentos entre
otros.(Invima, 2017)
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ser bastante limitada, contradiciendo las obligaciones y beneficios planteadas por la OMC en el
acuerdo ADPIC.

Desde este punto de vista, no es claro que un sistema de patentes pueda producir una mayor
inversion extranjera directa en el pais. El cuadro 7 presenta el registro de patentes concedidas
durante el periodo 2004-2014 segun la modalidad en que fue otorgada al titular de la patente.
Sin embargo, no se tiene certeza que estos competidores hayan ingresado al mercado realmente
(Ver cuadro 7).

Teniendo en cuenta que el mayor porcentaje en la participacion de patentes concedidas es
en la modalidad de “fabricacion y venta” (53%), es considerable la participacion que ha
presentado la modalidad “importacion y venta” de medicamentos (42%), teniendo en
cuenta que el titular de la patente tiene derecho a explotar su invencidn por un término de
20 afios. Si bien esta Gltima no ha presentado un crecimiento sostenido dentro del periodo
analizado, es destacable la alta participacion que tuvo en los afios 2010 y 2011, siendo de

un 51% y 56% respectivamente,

Cuadro 7. Registro de patentes concedidas a medicamentos segin su modalidad

cgﬁzﬁ;:is FABRICARY |FABRICAR Y | IMPORTAR IMPORTAR, | IMPORTAR, | IMPORTAR,
SEGUN EXPORTAR | VENDER | Y VENDER Ewl‘éﬁi‘;ﬁv Fﬁﬁ%’:’;v SE“\'{"&::T:;?R TOTAL

MODALIDAD
2004 70 315 163 3 9 560
2005 3 365 189 5 562
2006 16 159 40 2 3 220
2007 9 583 278 6 8 884
2008 35 955 512 15 37 1.554
2009 48 679 809 15 26 1.577
2010 40 607 707 9 24 1.387
2011 2 98 138 9 247
2012 21 688 462 8 2 17 1.198
2013 15 542 503 14 20 1.094
2014 18 498 549 11 22 1.098

Total general 277 5.489 4350 83 2 180 10.381
Partc. 3% 53% 42% 1% 0,02% 2% 1

Fuente Invima. 2017
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Cuadro 8. Ranking de patentes concedidas segun titular para el periodo 2004-2014

RANKING DE PATENTES
ORIGEN - Total
CONCEDIDAS SEGUN TITULAR
USA PFIZER S.A.S. 109
COLOMBIA |SCANDINAVIA PHARMA 82
COLOMBIA |LABORATORIOS PISA S.A. 76
USA LABORATORIOS BAXTER 70
COLOMBIA |BCN MEDICALS.A. 69
USA JANSSEN CILAGS.A. 63
ARGENTINA|BIOTOSCANA FARMA S.A. 61
USA MERCK SHARP & DOHME CORP. 57
USA GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA 56
SUIZA SANDOZ GMBH 56
SUIZA NOVARTIS PHARMA A.G. 55
FRANCIA SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA 45
SUIZA NOVARTIS PHARMA AG 26

Fuente Invima. 2017

El cuadro anterior refleja la concentracion de patentes concedidas en Colombia segun el

titular y origen, siendo Pfizer en el periodo analizado el laboratorio que concentra el mayor

numero de patentes concedidas (109), seguido por Scandinavia Pharma-laboratorio de

origen Colombiano—con un total de 82 patentes concedidas. En general, segin los datos de

registros que elabora el INVIMA anualmente, dentro de los paises a los que méas se

otorgaron patentes de medicamentos, bajo la modalidad de importacion y venta, son

Estados Unidos, Suiza y Francia y en menor proporcién a firmas Colombianas con capital

extranjero. En efecto, esta modalidad, devino insuficiente dado que Colombia no genera,

empleo, inversion, licencias tecnoldgicas y especificamente desarrollo de la innovacion y

difusion del conocimiento (Fedesarrollo, 2005).
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Capitulo 4

Las patentes farmacéuticas y sus implicaciones en la salud publica de Colombia

Introduccién

En este capitulo examinaremos la evolucion de las solicitudes de patentamiento en el sector
farmacéutico de Colombia, luego realizaremos un analisis de funcionamiento del sistema
general de seguridad social (SGSS) y el sistema de recobros en Colombia, detallando los
principales medicamentos patentados que presentan mayores niveles de recobro dentro del
SGSS vy finalmente, presentaremos un estudio de caso, que hace referencia al uso de las

aplicaciones de las flexibilidades contempladas en ADPIC.

4. 1 Evolucion de las solicitudes de patentamiento en Colombia

El grafico que se presenta a continuacién muestra la evolucion en el registro de las
solicitudes de patentamiento en Colombia, registrando un aumento afio tras afio de las
mismas. Especialmente el aumento se registrd en las solicitudes presentadas a través de la
via PCT®,

Grafico 22. Patentes de invencion presentadas por via nacional y PCT
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Fuente SIC 2017.

Es notable la disminucién en la participacidon que registran las solicitudes presentadas a

través de la via nacional posterior al afio 2001, como resultado de la adhesion de Colombia

®patent Cooperation Treaty

73




al Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT)* administrado por la OMPI.
Dicho acuerdo permite solicitar la proteccion de una invencion de manera simultanea en un
gran numero de paises mediante la presentacion de una Unica solicitud "internacional” de
patente. La solicitud puede ser presentada por nacionales o residentes de los Estados
contratantes del PCT*. El Tratado no dispone la concesiéon de “patentes internacionales”,
sino que la responsabilidad de otorgar las patentes corresponde de manera exclusiva a cada
oficina de patentes de los paises donde se solicita la proteccion. Este tipo de registro es
denominado como “Patente PCT” (OMPI, 2017).

La oficina de patentes en Colombia— La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC)-
aument6 el namero de registros de patentes posterior a la adhesion del PCT en 2001.
Durante el periodo de estudio 2004-2014, la SIC registr6 un total de 21.974 solicitudes de
patentamiento de invenciones, de las cuales 20.127, es decir un 94% fueron solicitudes
realizadas por no residentes, quienes en su gran mayoria utilizaron la via del PCT. En
contraste, para el mismo periodo las solicitudes de patentamiento de residentes fueron de
1.847, es decir, una participacion del 11% dentro del total de las solitudes registradas, en
donde tan solo 199 solicitudes fueron registradas por la via del PCT.

Grafico 23 Solicitud de registro de patentes por residentes y no residentes

Solicitud de Residentes Solicitud de No Residentes
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Fuente SIC. 2017

La adhesion al PCT formo parte de un paquete de exigencias de cumplimiento inmediato
establecidas por el gobierno estadounidense para la entrada en vigor del TLC. Sin

embargo, Colombia ya habia adherido dicho tratado desde el afio 2001.

3 Tratado de Cooperacién en materia de Patentes (PCT), para la presentacién de solicitudes de patente en
varios paises. Entro en vigor en 1978.
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Historicamente, Colombia se ha caracterizado por ser un pais exigente a la hora de otorgar
una patente y porque el tiempo para su aprobacion puede llegar a tardar hasta cuatro afios.
Estas demoras han sido consideradas por la SIC, como prudenciales, con el fin de que solo
aquellas innovaciones que cumplan en su totalidad con los requisitos técnicos y legales
exigidos por la ley puedan ser merecedoras del privilegio de exclusividad que otorga la
patente. Sin embargo, no siempre las demoras son atribuibles a la etapa de estudio técnico
y legal, sino que por el contrario, se deben a las dificultades que el sistema colombiano
presenta en si mismo, como: la falta de capital humano que funcione como guia de tramite
para aquellas personas que desean patentar sus inventos, el exceso de tradmites engorrosos y
costosos que terminan por desincentivar la capacidad innovadora al tiempo que rezaga la

produccion cientifica en el pais.

De acuerdo con la Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia (RICYT) el sistema de
patentes en Colombia responde a multinacionales que buscan proteger sus productos en
Colombia, dejando en el olvido aquellas solicitudes presentadas por nacionales que
terminan siendo rechazadas por vencimiento de término o por el desconocimiento de los
procedimientos por parte de los solicitantes. Mientras que en paises de la region como
Brasil y México se otorgan en promedio 5000 mil patentes anuales, Colombia no supera las

dos mil*

, ¥ un gran porcentaje de estas solicitudes son denegadas,

Del total de solicitudes de patentes de invencién presentadas durante el periodo 2004-2014
(21.974 solitudes), 13.507 solicitudes fueron denegadas. Es decir, un 61% de solicitudes.
Sin embargo, desde el afio 2012, Colombia ha ido haciendo esfuerzos razonables vy,
posiblemente una mayor relajacion en la aplicacién de criterios de patentabilidad han
permitido aumentar el porcentaje de participacion de solicitudes concedidas/solicitudes

presentas®. (Ver gréafico 24).

39 - . . . .
Al respecto en la seccion 301 del USTR Colombia ha sido mencionado como un pais que presentan un
demoras en el trdmite de examenes de solicitudes de patente y, en el que la concesién es exigente

WWW. Ustr.gov
“0 Durante los periodos 2012, 13 y 14, el porcentaje de patentes aprobadas fue de 76% 99% y 62%

respectivamente.www.sic.gov.co
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Grafico 24. Total de solicitudes de Patentes de invencién 2004-2014
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4.2 El patentamiento en el sector farmacéutico

Durante los ultimos afios, la SIC ha desarrollado una serie de politicas publicas de fomento
a las actividades inventivas farmacéuticas, con el fin de mejorar la competitividad,
sostenibilidad e incentivar la generacion de valor agregado dentro del sector. En este
contexto, ha emprendido la tarea de promover la creacién y produccién de bienes
intelectuales y el uso de conocimiento desde el punto de vista econdmico, todo ello
enmarcado en la proteccién legal de dicho conocimiento a través de las herramientas
disponibles (SIC, 2017). Sin embargo, el patentamiento de productos farmacéuticos en
Colombia presenta un comportamiento que, lejos de dirigirse hacia la busqueda de un
mayor bienestar y valor agregado dentro del sector, pareciera estar dirigido hacia los
intereses de los titulares de las patentes, especialmente de multinacionales. Entre otras
cuestiones, debido a la celeridad con la que se otorgan patentes a compafias
multinacionales versus las demoras que deben costear los titulares nacionales, que en

muchos casos terminan por abandonar su proceso de solicitud.

Del total de solicitudes de patentes de invencion registradas durante el periodo 2004-2014
(28.585), las solicitudes pertenecientes a productos farmacéuticos fueron un 26% (7.530
solicitudes) del total, en donde el 56% de las solicitudes a productos farmacéuticos fueron
denegadas (4.205 solicitudes), 11% (833 solicitudes) se encuentran en requerimiento segun
el articulo 45 D486, el cual establece que en caso de insuficiencia de recursos durante el
periodo de evaluacion técnica, el titular debe brindar la informacion adicional y/o
documentos faltantes requeridos por los evaluadores a fin de continuar el proceso. Y tan

solo el 33% de las solicitudes fueron concedidas (2.491solicitudes).
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Grafico 24. Total de solicitudes de Patentes de invencién. Sector farmacéutico 2004-2014
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Fuente SIC. 2017

La distribucidn en la solicitud de patentes de productos farmacéuticos en el periodo 2004-
2014, como se observa en el grafico 25, ha sido realizada en su gran mayoria por
solicitantes no residentes, provenientes de los grandes laboratorios multinacionales. Si bien
las solicitudes de patentes no han tenido una tendencia de crecimiento constante, como se
esperaba una vez que entrara en vigencia el Tratado de Libre Comercio con Estados
Unidos. Se destacan las 976 solicitudes registradas ante la SIC durante el afio 2006, afio en
que ambas partes, Estados Unidos y Colombia, firmaron el capitulo de propiedad
intelectual.

Por su parte, el panorama para los nacionales no ha sido alentador, debido a la baja
participacion que estos presentan en las solicitudes de patentamiento dentro del sector
farmaceéutico. De acuerdo con los datos estadisticos que presenta la SIC, esta disminucidn
se debe entre otras causas, a las asimetrias en las capacidades de innovacion con que
cuentan las industrias nacionales en relacion a las extranjeras, que terminan beneficiando a
las Gltimas, como también a la exclusion de la competencia genérica legitima, que en el
mediano plazo tiende a afectar la salud publica de manera negativa, por el menor acceso y

mayor costo de los medicamentos (Correa, 2011).

Otra de las causas del bajo indice de patentamiento en el sector farmacéutico, es la falta de
fomento en actividades de ciencia, tecnologia e innovacion que permitan la generacion de
valor agregado. Sin embargo, en los Gltimos pronunciamientos de los organismos estatales

y privados, se registra que Colombia ha realizado esfuerzos considerables a través de la

77



SIC y Colciencias * para fomentar la innovacion en el sector, logrando estructurar
estrategias a través de la creacion de programas que incentiven el emprendimiento y la
innovacion en el pais tales como las Brigadas de Patentes y Fondos regionales de Patentes,
que buscan apoyar y acompanar la creacidn de invenciones que tengan potencial para su
posterior patentamiento ante la SIC; y la creacion del fondo de proyectos de ciencia
tecnologia e innovacion en salud, que busca fomentar la investigacion en el area de la
salud a través del acompafiamiento financiero a ciudadanos, universidades y/o pymes

nacionales.

De este modo, la Superintendencia de Industria y Comercio junto con Colciencias, buscan
reducir la brecha que tiene Colombia con los paises desarrollados en el registro de
solitudes de patentes de productos farmacéuticos, y asi poder aumentar la participacion
nacional en el sistema de propiedad intelectual, que de alguna manera permitira en el
futuro un incremento del porcentaje de participacion de la innovacién dentro del Producto

Interno Bruto.

De acuerdo con la OMPI, mientras que en los paises desarrollados més del 50% de las
solicitudes de patentes de invencion son presentadas por residentes del pais, en las
economias emergentes, esta tasa debe tener como minimo el 20%(OMPI, 2016),

Grafico 25. Total de solicitudes de Patentes de invencidn realizadas por residentes y no

residentes en el sector farmacéutico. 2004-2014
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* Colciencias, es una entidad publica que lidera, orienta y coordina la politica nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, y el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién para generar e integrar el conocimiento al desarrollo social, econémico,
cultural y territorial del pais. www.colciencias.gov.co
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Colombia presenta un significativo aumento del otorgamiento de patentes en el sector
farmacéutico posterior al 2010, donde muchas de ellas, si no la mayoria, han sido patentes
otorgadas sobre derivados, mejoras de medicamentos existentes y/o segundos usos, y no
sobre invenciones, lo que probablemente sea el resultado del interés de la industria

farmacéutica en mantener activo el mercado monopdlico.

Grafico 26. Total de solicitudes de Patentes de invencion concedidas a residentes y no

residentes en el sector farmacéutico. 2004-2014
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Fuente. SIC. 2017

Grafico 28. Paises titulares de las Patentes concedidas en Colombia en el sector
farmacéutico. 2004-2014
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Fuente. SIC. 2017
Dentro del periodo de estudio, se identifico que 2160 patentes fueron concedidas a

compariias extranjeras. Los paises con el mayor nimero de patentes concedidas en

Colombia, mencionados en el grafico anterior, concentran aproximadamente el 90% del
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mercado farmacéutico Colombiano, en donde Estados Unidos y Suiza presentan una
participacion dentro del total de las patentes concedidas del 36% y 14% respectivamente.
Es decir, que ambos paises, concentran el 50% del total del mercado de patentes

farmaceéuticas en el pais, mientras que la participacién de Colombia es tan solo del 1%.

Cabe mencionar, que paises como India y Canada, también participan dentro del mercado
farmacéutico aunque en menor medida. Para el mismo periodo, en ambos paises fueron
concedidas un total de 20 patentes, en donde se destaca el aumento de la participacion en

el otorgamiento de patentes concedidas posterior al afio 2009.

Con los resultados anteriores, podria concluirse en primer lugar, que los estandares
establecidos en el sistema de patentes vigente no impulsan la innovacion y el desarrollo
tecnologico e investigativo del pais, dado que el porcentaje de patentes concedidas a los
nacionales es irrelevante sobre el total de patentes concedidas (32/2491). En segundo
lugar, el alto nimero de patentes denegadas podria generar la desincentivacion de lineas de
investigacion dentro del sector farmacéutico, y por dltimo, la pérdida de capacidad de
aprendizaje, ya que como se mencioné anteriormente, la mayoria de las multinacionales de
paises desarrollados concentran su actividades de inversion en 1&D en el exterior, dejando
para Colombia Unicamente la importacion y venta de productos farmacéuticos lo cual

dificulta la generacién de valor agregado en el sector.

4.3 El Sistema General de Seguridad Social en Salud y los recobros en Colombia

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su informe de 2013, la
funcién de los sistemas de salud en su aplicacion universal, deben cubrir entre otras cosas:
i) el acceso a los medicamentos esenciales para toda la poblacion, ii) servicios integrados y
de calidad en todos los niveles iii) un sistema de informacion y promocidn de la salud y
control de las enfermedades. Sin embargo, en137 paises alrededor del 50% de la poblacidn
aun no cuenta con el acceso a la lista modelo de los medicamentos esenciales establecida
por la OMS, careciendo de acceso a cualquier forma de seguridad social y, debiendo pagar
medicamentos excesivamente costosos. El informe también contempla que gran nimero de
medicamentos que ingresan a los mercados no estan dirigidos a satisfacer las necesidades

en la salud de la poblacién, sino que mas bien, existe un interés econémico en transformar
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formulas y patentar productos secundarios con altos costos, sin mejora terapéutica alguna,

ni amplitud de investigacion en pro de la salud (OMS. 2013),

La salud en Colombia se caracteriza por tener un sistema financiero tripartito, es decir,
concurren en su financiamiento empleadores, trabajadores y el Estado. Este ultimo
contempla para su operacién la existencia de dos regimenes: el régimen contributivo y el
régimen subsidiado. El régimen contributivo esta constituido por personas con capacidad
de pago, quienes aportan el 12,5% de sus ingresos al sistema de salud privado. El régimen
subsidiado esta conformado por aquellas personas quienes no cuentan con capacidad de
pago, que son financiadas en parte, por el régimen contributivo a través de excedentes, asi

como también de aportes fiscales.

La afiliacidn al sistema de salud otorga el derecho a un paquete de beneficios elementales
gue comprende servicios, procedimientos e insumos (acceso a medicamentos) en todos los
niveles de complejidad y de la relacion salud-enfermedad (prevencidn, tratamiento,
rehabilitacion). (MPS, 2017). Sin embargo, el beneficio del cual gozan los usuarios del
sistema de salud en Colombia es finito, limitada la prestacion de servicios para procesos de
salud prioritarios, de tal forma que los recursos escasos disponibles sean asignados de
manera eficiente y, de este modo aseguren el equilibrio financiero del sistema de salud en

el corto y mediano plazo®.

La sostenibilidad financiera del sistema, estd relacionada directamente con los recursos
destinados al pago de procedimientos y servicios que no estdn contemplados dentro del
Plan Obligatorio de Salud (POS)*, denominados “Recobros”, en contraste, el POS también
cuenta con un listado de medicamentos y procedimientos cubiertos para la atencion de la
salud en la poblacion, denominada “lista positiva”. A efectos de este estudio se analizaran

principalmente los datos relacionados a los recobros dentro del sistema de salud.

“2E| articulo 218 de la ley 100 de 1993 vy el articulo 1 del Decreto 1283 del 23 de julio de 1996,
reglamentan el funcionamiento del Fondo de Solidaridad y Garantia del Sistema General de Seguridad en
Salud, como una cuenta adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social manejada por encargo
fiduciario, encargada de distribuir los recursos destinados a la inversion en salud.

*3El nuevo Plan Obligatorio de Salud en Colombia, se adopté mediante la Resolucidn 5521 del 27 de
diciembre de 2013. Por la cual se define, aclara y actualiza integralmente el Plan Obligatorio de Salud
(POS), el cual debe actualizarse una vez cada dos afios, atendiendo a cambios en el perfil epidemiolégico,
carga de enfermedad de la poblacion, disponibilidad de recursos, equilibrio y medicamentos
extraordinarios no explicitos dentro del plan de beneficios. www.minsalud.gov.co
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4.4 Los Recobros

El disefio estructural del sistema de salud contempla el principio de solidaridad,
garantizando a través del Fondo de Solidaridad y Garantida —Fosyga—, el recobro de las
tecnologias excluidas en el POS. Estos recobros provienen de las Entidades Promotoras de
Salud (EPS), quienes a su vez administran las afiliaciones del régimen de salud

contributivo.

La aprobacidn en el uso de tecnologias excluidas en el POS, es analizado de manera ex
ante por el Comité Técnico Cientifico de cada EPS (CTC), que establece la necesidad de
uso, 0 a través de una accion de tutela que ordene el suministro del medicamento o
tratamiento médico en caso de que la primera instancia, es decir; el CTC la hubiese
rechazado al afiliado. En el caso del régimen subsidiado, los recobros son cargados a las

cuentas de las entidades territoriales.

Durante el afio 2004, el sistema de salud comenzé a presentar dificultades financieras, en
parte, debido al aumento en el gasto del sistema por cuenta de los recobros a través del
Fosyga. Pese a esto, el Gobierno Nacional no implement6 una politica de solucién efectiva,
al tiempo que continuaba la politica de desregulacion de precios implementada desde 2003
por el Ministerio de la Proteccion Social, la cual termind por empeorar la situacion, debido
a que un gran nimero de medicamentos y procedimientos excluidos en el POS para el
tratamiento de enfermedades de alto costo, no contaba con regulaciones de precio. Esto dio
via libre a los laboratorios para poder aumentar los precios de sus medicamentos, aun en
aquellos que gozaban de una regulacién mas directa por parte de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos* (CNPM).

El aumento desmedido en los precios de los medicamentos, produjo a su vez, que los
recobros en productos y procedimientos avanzaran a niveles tales que fue uno de los
argumentos por los cuales el Gobierno Nacional declar6 la emergencia social de salud en

2009 (Rossi, 2011). Asi pues, el nimero de recobros presentd un incremento sostenido,

*La Comisién Nacional de Precios de Medicamentos, esta conformada por los Ministros de Salud y
Proteccién Social y de Comercio, Industria y Turismo, y una Delegada del Presidente de la Republica, y
tiene como funcioén el control directo de precios para los medicamentos que se comercializan dentro del
territorio nacional. Mins. de Salud, 2017
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entre los afios 2009 y 2014, pasando de 2.646.169 solicitudes en 2009 a 6.498.459 en
2014%.

No obstante a lo anterior. en relacion con el valor de los recobros si bien para el afio 2010
se presentd un incremento del 43% con respecto al afio 2009, a partir del afio 2011 el valor
recobrado mediante los mecanismos de politica e instrumentos administrativos que
regularon los precios, presentd una disminucion del 13% respecto al afio 2010. Estas
fechas coinciden a la caida de la emergencia social, en donde el Gobierno implementé
nuevas politicas de reforma financiera, daban cuenta de la importancia de los
medicamentos biotecnoldgicos y monopdlicos patentados en el crecimiento exponencial de

los recobros (Ver cuadro 9).

Uno de los mecanismos de politica utilizados por el Gobierno, implementadas a través de
una serie de resoluciones emitidas, fue el establecimiento de valores maximos de recobro

(VMR) para un total de 140 moléculas patentadas de alto impacto, objeto de los recobros®.

De acuerdo con la Federacion Médica Colombiana, si bien se reconoce el beneficio de los
VMR aplicados al sistema de salud, el ajuste aplicado se consider6é insuficiente
particularmente en el caso de los medicamentos biotecnoldgicos de mayor impacto, cuyo

VRM continuaba siendo superior a los precios internacionales (2011).%

*® Direccién de Administracion de fondos de la Proteccién Social (2015) Cifras financieras del sector
salud 2009-2014

*® \er Resolucion 4316 de 2011

*er informe de la FMC en:

http://www.medinformatica.net/BIS/BisBcm34de2011 22a28agoll.htm
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Cuadro 9. Valor de los recobros reportados por el Fosyga al sistema de salud (Millones de
uUsD)

Afio Total Valor Valor Glosa %
Recobros | Aprobado | Glosado

2004 71.195 nd nd

2005( 127.673 nd nd

2006 280.596 nd nd

2007 505.589 nd nd

2008 ( 512.529 nd nd

2009 ( 1.249377 | 877.933 | 371444 30%
2010 1.788.678 | 1.228.450 | 560.228 31%
2011 ( 1.553.677 | 1.045.221 | 508.455 33%
2012 ( 1.485.438 | 985.514 | 499.924 34%
2013 1.676.269 | 1.230.393 | 445.875 27%
2014 1.202.799 | 892.999 | 309.801 26%
Total | 10.453.819| 6.260.510 | 2.635.728 | 26%

Fuente: Ministerio de Salud& Boletin del Consumidor de Medicamentos

*nd. Datos no Disponibles

Como se presenta en el cuadro anterior, el comportamiento real de los cobros aprobados
para el afio posterior al 2009, parecié responder a la politica de Valores Maximos de
Recobros implementada por el Gobierno, reduciendo los valores aprobados por el sistema
durante el periodo 2011-2014. Por su parte, la glosa®® con relacion al valor recobrado,
present6 un aumento durante el periodo 2009-2012 entre el 30 y el 34%; en contraste, para
los afios siguientes presentd una disminucion gradual en promedio del 26%, siendo las
principales causas de rechazo, i) Valores objetos del recobro que ya han sido reconocidos
en la lista positiva del POS, ii) solicitudes presentadas en forma extemporanea, iii)
medicamento o prestacion de servicios presentados que no corresponde al fallo de tutela o

al autorizado por el Comité Técnico Cientifico de las EPS.

Tipos de Recobros

La politica de desregulacién y liberalizacidn de precios, produjo vacios de tipo normativo
y debilidad en los mecanismos de inspeccién, vigilancia y control por parte del Estado, que
generaron una verdadera "industria de recobros”, en donde una gran parte de las EPS de

manera irregular, presentaron valores de recobros por prestacién de servicios y/o

*\alor glosado, definido como una no conformidad que afecta en forma parcial o total el valor
de la factura por prestacion de servicios de salud, encontrada por la entidad responsable del
pago durante la revision integral, que requiere ser resuelta por parte del prestador de servicios de
salud. www.minsalud.gov.co
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procedimientos que ya estaban incluidos dentro de la lista positiva del POS, sumado al
crecimiento de los valores en las facturas de recobro por cuenta de los medicamentos No
POS presentadas desde las EPS hacia el Fosyga, desestabilizando severamente las finanzas
del sistema de salud, que entre otras causas, provocO demoras en el pago de los recobros
del Estado hacia las EPS. En respuesta, estas Gltimas limitaron el acceso a procedimientos
y servicios de alto costo no incluidos en el POS para los afiliados, y como consecuencia
los afiliados como recurso de apelacién recurrieron al sistema judicial para su aprobacion
en segunda instancia. Este hecho en la actualidad continia presentandose aunque en menor
medida y particularmente, de manera posterior a la declaracidn del estado de emergencia

social en salud realizada por el Gobierno.

Entre 2004 y 2008 el 64% de las solicitudes de recobros fueron emitidas via accién de
tutela. En el periodo 2009-2014 en promedio el 78% de las solicitudes provino de
autorizaciones realizadas por el Comité Técnico Cientifico. Es decir, que estas ultimas
pasaron de ser un 38% en 2004 a un 88% en 2014, en contraste con los recobros aprobados
por la via judicial, los cuales se redujeron del 62% al 12% en el mismo periodo,
evidenciando que por medio del CTC, posterior a las reformas de 2009, los ciudadanos
pudieron acceder en forma mas expedita al derecho a la salud, tratindose de medicamentos
de alto costo no incluidos en el plan obligatorio de salud.

Grafico 29. Porcentajes de solicitudes por CTC y por Tutela
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Fuente: Ministerio de Salud& Boletin del Consumidor de Medicamentos

Las tecnologias de la salud objetos de recobro estan agrupadas en tres grandes categorias;

i) medicamentos, Il) procedimientos e iii) insumos. De acuerdo con los datos disponibles
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publicados por el Ministerio de Salud, la mayor parte del valor recobrado durante el
periodo 2009-2014 corresponde a medicamentos (77%), seguido por procedimientos (16%)

y por ultimo insumos (7%), como se presenta en el cuadro siguiente.

Cuadro 10. Composicion del recobro

Compasicién del Medicamentos | Procedimientos | Insumos Total Aprobf
Rocobre Recob.

2009 Recobrado 1.887 418 249 2554
Aprobado 1502 194 98 1.794 70%

2010 Recobrado 2.708 488 227 3423
Aprobado 2081 203 67 2351 69%

2011 Recobrado 2.429 395 203 3.027
Aprobado 1.805 154 71 2030 67%

2012 Recobrado 2.062 413 161 2.636
Aprobado 1577 109 56 1.742 66%

2013 Recobrado 2.440 576 214 3.230
Aprobado 2104 178 89 2371 73%

2014 Recobrado 2.142 559 185 2.886
Aprobado 1.766 265 105 2136 74%

. Recobrado 2.278 475 207 2.959

Promedio

% 77% 16% 7% 100%

. Aprobado 1.806 184 81 2.071 70%
Promedio
% B7% 9% 4% 100%

Fuente MSPS-DAFPS, Cifras en Miles de Millones $
TC:1usd=COP $ 2,392

Patentes con mayor valor recobrado al sistema general de seguridad social en salud

Al analizar cuéles han sido los medicamentos que mayor valor de recobro representan para
el Fosyga dentro del periodo de estudio 2004-2014, se encuentran dos problemas
recurrentes. EIl primero es que no es posible establecer cuales han sido los principales
medicamentos No Pos con mayor frecuencia de recobro para el total de los afios de estudio,
debido que el Fosyga depura la informacion de periodos anteriores, dejando disponible
Unicamente la informacion con cuatro afios de antigliedad, sin embargo, no esta
actualizada; el segundo corresponde a que los dos organismos con competencia (Ministerio
de la Proteccién Social y Fidufosyga) reportan cifras diferentes respecto a los valores

recobrados para los periodos con informacidn disponible.

En este contexto, se podria concluir en primera instancia, que dadas las inconsistencias de
los datos presentados por los canales oficiales, el sistema de salud presenta una debilidad

en cuanto a la veracidad de la informacién en los registros de recobro por el uso de
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medicamentos No Pos, o que por el contrario, dicha informacién existe, pero no es de
acceso publico, lo que contradice el cumplimento a la Ley de Transparencia y Acceso a la

Informacién Publica implementada por el Gobierno en afio 2014,

Las cifras financieras del sector salud, elaboradas por el Ministerio de Proteccidén Social,
en su informe de gestién anual de resultados en el afio 2015, present6 10 de los

medicamentos con mayor recobro durante la vigencias 2013-2014 (ver cuadro 11).

El recobro de medicamentos corresponde al tratamiento de enfermedades de alto costo
como; Artritis, Cancer, Trasplantes y algunas enfermedades psiquiatricas, en donde la gran
mayoria de los medicamentos son de origen biotecnoldgico y corresponden a monopolios.
Es de resaltar que el INVIMA reporta una gran cantidad de solicitudes de patentes para los
medicamentos con mayor recobro, asi como también, varios registros de comercializacidn
concedidos, pero se desconoce, si en el mercado todos los titulares de las patentes

otorgadas estan comercializando sus productos.

Cuadro 11. Medicamentos con valor mayor recobrado 2013-2014

2013 2014

Puesto | Valor . Valor
Medicamento Recobrado Medicamento Recobrado

1 |ADALMUMAB 37776 |SOMATROPINA 17425

2 |COAGULACION FACTORVII | 24.243 |ADALUMUMAB 17270

3 |sevaazumas 21768 |RANBIZUMAB 16823

4 |INFLXIMAB 20635 |BEVACIZUMAB 15.899

5 |SOMATROPINA 18729 |LENAUDOMIDA | 13579

6 |CERTOLZUMAB PEGOL 17.663 |ECULIZUMAB 13625

7 |macoumus 15205 |DASATINIB 12274

FACTOR VIl INHIBIDOR INMUGLOBINA S

8 | ACTIVADO POR BYPASS 15644 |HuMANA 11938

9  |LENALIDOMIDA 13717 |EVEROUMUS 10736
10 |ABATACEPT 13.662 |BORTEZOMIB 10226
TOTAL 199.043 139.854

Fuente MSPS-DAFPS, Cifras en Miles de usd

**De conformidad con lo dispuesto en la Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la Informacion
Publica, cualquier persona puede acceder a la informacion puablica como un derecho fundamental que
tienen todas las personas para conocer de la existencia y acceder a la informacion publica en posesion o
bajo control de los sujetos obligados. mediante dos formas, la primera, acudiendo a la pagina web de los
sujetos obligados quienes por disposicién de los articulos 4° y 9° de la Ley 1712 de 2014 deben publicar
proactivamente una informacion minima obligatoria en los sistemas de informacion del Estado o en otras
herramientas que lo sustituyan. La otra forma de acceder a la informacion publica es ejerciendo el
derecho fundamental de acceso a la citada informacion mediante una solicitud dirigida al sujeto obligado,
la cual debera ser respondida de manera veraz y oportuna. (Presidencia de la Republica, 2017)
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A continuacion se presentan las solicitudes tramitadas ante el INVIMA para cada uno de
los medicamentos que presentaron mayor recobro durante el afio 2014, asi como también
las medidas implementadas por parte del Ministerio de Salud para reducir el déficit por
cuenta de los aumentos en el recobro de medicamentos de alto costo en el sistema de salud

de Colombia.

SOMATROPINA
La Somatropina esta indicada para el tratamiento de padecimientos por deficiencia de la
hormona de crecimiento, enanismo hipofisario y en nifios de talla baja por el sindrome de

Turner.

Este medicamento presenta 13 patentes vigentes otorgadas a 8 laboratorios con modalidad
de importacion y venta y 6 solicitudes denegadas, que a la fecha de estudio no presentan

competidores.

La mayor concentracion de solicitudes proviene de paises como Estados Unidos, seguido
de Alemania. Cabe resaltar que gran parte de las concesiones a estas solicitudes se
realizaron entre el 2004 y 2009, para lo cual existen dos posibles explicaciones: la primera
hace referencia a la aprobacién de la decision 486 de 2000 de la CAN que adecua la
legislacion de los paises miembros a los requerimientos del Acuerdo ADPIC legalizando el
patentamiento de medicamentos esenciales y, la segunda a las negociaciones del TLC entre
Colombia y Estados Unidos en 2004, especificamente con la aprobacién del capitulo de
propiedad intelectual en 2006 y, finalmente con la aprobacion del acuerdo comercial entre

Colombiay la Union Europea en 2007.

Cuadro 12. Estado de las solicitudes tramitadas para la Somatropina segun titular

. K Estado de la solicitud i
Medicamento Origen Titular - - Modalidad
Vigente | Vencido | Negado |Cancelado

USA ELI LILLY AND COMPANY 2 2 Importary Vender
USA PFIZERS.A.S. 2 Importary Vender
Alemania BIO TECHNOLOGY GENERAL LTDA. 2 1 Importary Vender

SOMATROPINA Alemania FERRING GMBH 1 Importary Vender
Suiza NOVARTIS COLOMBIA 1 1 Importary Vender
Dinamarca NOVO - NORDISK A/S 3 1 Importary Vender
Coreadel Sur [DONG-A ST CO., LTDA. 1 1 1 1 Importary Vender
China GENESCIENCES PHARMACEUTICA 1 Importary Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA
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Teniendo en cuenta que la Somatropina ha sido uno de los medicamentos que mayor
recobro presenta en el Fosyga, llegando a ser USD 18.729 en 2013, el Ministerio de Salud,
a través de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos, incorpord dicho
medicamento al régimen de control de precios®, aplicando una Valor Méximo de Recobro
para el reconocimiento y pago de USD 20 por mg p. Dicho precio fue establecido mediante

la referenciacion internacional de precios y medicamentos (MPS, 2017),

Como resultado de la aplicacion de los valores maximos de recobro implementados por
Ministerio de Salud para los medicamentos biolégicos, especificamente la Somatropina, el
Estado ahorro un 7% en el valor recobrado para 2014 versus el afio anterior. Sin embargo
pese al ahorro, dicho medicamento present6 para el Fosyga el valor mas alto de recobro al
cierre de 2014.

ADALIMUMAB

El Adalimumab, es un medicamento bioldgico, indicado para minimizar los signos,
sintomas e inhibicion de la progresion del dafio estructural en adultos que presentan artritis
reumatoide, espondilitis anquilosante, enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa, después que

otras medicinas de uso comdn no hayan surtido efecto sobre el control del sintoma.

Este medicamento, también conocido con Humira, ingresé al mercado Colombiano bajo el
patentamiento de la multinacional Abbvie, a quien la SIC otorg6 el derecho de la
exclusividad monopdlica por un periodo de 16 afios (2003-2019), convirtiéndose en el
unico proveedor del farmaco en Colombia. Sin embargo y pese a que su proteccion esta
proxima a vencer, el INVIMA no registra solicitudes de rivales o medicamentos
biosimilares que tengan solicitudes en estudio técnico para la aprobacion por parte de

dicho organismo, por tanto su mercado es monopélico.

El Valor Maximo de Recobro para el Adilimumab pas6 de ser de USD 16,48 en 2010, a
USD 11,10 por mg segun la circular 02 de 2014. En contraste, en las farmacias el precio
del medicamento oscila alrededor de los USD 24. De acuerdo con el Ministerio de Salud,
el diferencial de precios entre el VMR y las farmacias, esta directamente relacionado a la

cantidad de actores de intermediacién que participan en el mercado, dado que el Estado no

S%/er Circular 007 de 2013 emitida por el Ministerio de Salud y de la Proteccion Social
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utiliza intermediarios en la compra, mientras que las farmacias se proveen por medio de

una gran variedad de distribuidores que pueden llegar a distorsionar los precios.

Cuadro 13. Estado de las solicitudes tramitadas para el Adalimumab segun titular

Medicamento Origen Titular Estado de la oicitud Modalidad

Vigente | Vencido | Negado |Cancelado
ADALIMUMAB  |USA ABBVIE 1 Importary Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

RANIBIZUMAB

El Ranibizumab es un anticuerpo monoclonal, empleado en desérdenes oculares
vasculares, especificamente como agente antineovascularizante. Estd aprobado por el
INVIMA desde julio de 2007 para la disfuncién visual debido a neo vascularizacién
coroidea (nvc) secundaria, miopia patoldgica, degeneracién macular relacionada con la
edad y la pérdida de la vision por edema macular diabético (EMD). (IETS, 2017)

La patente de este medicamento vence en 2017, pero a la fecha no se encuentran registros
ni competidores de medicamentos biosimilares dentro del mercado, por tanto continua
siendo un medicamento monopolico explotado por el laboratorio Novartis. ElI Valor
Méaximo de Recobro para dicho medicamente segun lo establecido en la circular 02 de
2014 es de USD 353.por mg.

Cuadro 14. Estado de las solicitudes tramitadas para el Ranibizumab segun titular

E —
Medicamento Origen Titular stado de la solicitud Modalidad

Vigente | Vencido | Negado |Cancelado
RANIBIZUMAB  (Suiza NOVARTIS COLOMBIA 1 Importary Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

BEVACIZUMAB
El Bevacizumab es un medicamento usado en pacientes adultos con Cancer Colorectal
Metastasico (CCRM) sin tratamiento previo y en pacientes con progresion de la

enfermedad.

En el caso de este medicamento, la titularidad del registro sanitario fue otorgado a
Laboratorios La Roche con la marca AVASTIN® por vigencia de 16 afos (2005-2021),
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dicho laboratorio cuenta con dos solitudes vigentes y a la fecha no tiene competidores

dentro del mercado farmacéutico

Cuadro 15. Estado de las solicitudes tramitadas para el Bevacizumab segun titular

Estado de ka solicitud
Medicamento Ori Titul Modalidad
@ neen o Vigente | Venddo | Negado | Cancelado

BEVACZUMAB  [Suira F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD. 2 Importar y Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

LENALIDOMINA

La Lenalidomina, es un medicamento indicado para el tratamiento de pacientes con anemia
producida por diferentes sintomas asociados a la pérdida del gen 5q. Su uso también esta
permitido en el tratamiento del mieloma maultiple en pacientes que hayan recibido

tratamiento previo.

El medicamento tiene una patente concedida al laboratorio Europeo Celgene Europe
Limited por un periodo de 16 afios (2009-2019). Este cuenta con cuatro registros sanitarios
otorgados por el INVIMA y no presenta competidores. Su Valor M&ximo de Recobro de
acuerdo a la circular 02 de 2014 es de USD 41.57 por mg

Cuadro 16. Estado de las solicitudes tramitadas para el Lenalidomida segun titular

Medicamento |  Origen Titular Estado de la sofictud Modalidad
Vigente | Vencdido | Negado | Cancelado

LENALIDOMIDA  [Reino Unido  |CELGENE EUROPE LIMITED 1 Importar y Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

ECULIZUMAB

Eculizumab es la Unica terapia aprobada en el mundo en el afio 2007 para el tratamiento
Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna (HPN), raro trastorno de la sangre que tiene su
origen en una mutacién adquirida, que hace que algunos o todos los globulos rojos del

cuerpo se destruyan por un proceso llamado hemdlisis. Las personas con esta enfermedad
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pueden presentar complicaciones severas si no se tratan, tales como: hipertension

pulmonar, trombosis e insuficiencia renal, principales causas de muerte®'.

La patente monopdlica fue concedida a Alexion Pharma Colombia, por un periodo de 11
afios (2011-2022), y no presenta competidores en el mercado dado que es el Unico

productor en el mundo.

Sin embargo, el Ministerio de Salud incorpord dicho medicamento biotecnoldgico en sus
revisiones anuales de medicamentos con Valores Maximo de Recobro desde el afio 2012,
como resultado del uso frecuente en el tratamiento de pacientes con enfermedades raras en
Colombia, estimando que el costo de dicho tratamiento por paciente puede llegar a ser
hasta de USD 50.000 por afio, pese a no lograr determinar el costo-efectividad por el uso

del mismo.

El Ministerio de Salud, en su circular 02 de 2014, estipul6 un VMR para el Eculizumab de
USD 14.45 por mg.

Cuadro 17. Estado de las solicitudes tramitadas para el Eculizumab segun titular

Medicamento Origen Titular - Estad.o de la sofctud Modalidad
Vigente | Vencido | Negado | Cancelado

ECULIZUMAB | USA ALEXION PHARMA SAS 1 Importar y Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

DASATINIB

El Dasatinib es un medicamento usado contra el céncer, que inhibe el crecimiento y la
propagacion de las células cancerosas en el cuerpo. También es usado en el tratamiento de
la leucemia mieloide crénica en pacientes, cuando otros tratamientos no han sido efectivos

(imatinib).

*! Informacion tomada de: Diario Dinero (2010). Bogota, Colombia. Recuperado de:
http://www.dinero.com/actualidad/noticias/articulo/alexion-pharmaceuticals-llega-
colombia/105699
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El Dasatinib, aunque no es monopdlico, cuenta Unicamente con tres registros de patentes
en Colombia, una otorgada a Aztrazeneca y dos otorgadas a LaFrancol y Laboratorios

Synthesis de Colombia. Su Valor Maximo de Recobro a 2014 es de usd 26 por mg

Cuadro 18. Estado de las solicitudes tramitadas para el Dasatinib segun titular

Medicamento Origen Titular - Estad.o dela olicitud Modalidad
Vigente | Vencido | Negado | Cancelado
USA AZTRAZENECA PHARMACEUTIALS 4 1 Importar y Vender
DASATINIB |Colombia LABORATORIO FRANCO COLOMBIAN 4 Fabricar y Exportar
Colombia LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S 2 Fabricar y Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

EVEROLIMUS

El Everolimus es un medicamento usando en el tratamiento de pacientes con cancer
avanzado de células renales, cuando otros medicamentos no han sido efectivos. También se
usa en el tratamiento de tumores neuroendocrinos, pancraticos avanzados y en el cancer de

mama.
La patente monopolica en Colombia fue otorgada a Novartis por un periodo de 17 afios y
no presenta registro de competidores pese a que su exclusividad esta proxima a vencer.

También incluida en la circular 02 de 2014, presenta un VMR de USD 17 por mg

Cuadro 19. Estado de las solicitudes tramitadas para el Everolimus segun titular

E la solici
Medicamento Origen Titular - stad'o de la solicitud Modalidad
Vigente | Vencido | Negado | Cancelado
EVEROLIMUS Suiza NOVARTIS COLOMBIA 9 1 1 Importar y Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

BORTEZOMIB

El Bortezomib es el décimo y ultimo medicamento con mayor recobro en 2014. Este
medicamento es utilizado para el tratamiento del mieloma mdaltiple en pacientes que
previamente no han recibido tratamiento, pacientes a quienes no se les pueda realizar

trasplante de medula 6sea, quimioterapia o no respondan a tratamientos de primera linea
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Cuadro 20. Estado de las solicitudes tramitadas para el Bortezomib segun titular

Medicamento Origen Titular - Estad.o de Ia solicitud Modalidad
Vigente | Vencido | Negado | Cancelado

Bélgica JANSSEN CILAG S.A. 1 Importar y Vender
India VENUS REMEDIES LIMITED 1 Importar y Vender
India SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S 1 Importar y Vender
India ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA. 1 Importar y Vender
India DR. REDDY'S LABORATORIES LIMITED 1 Importar y Vender

BORTEZOMIB |India INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED 1 Importar y Vender
India SUN PHARMACEUTICALS INSDUSTRIE! 1 Importar y Vender
Colombia SCANDINAVIA PHARMA LTDA. 1 Fabricar y Vender
Argentina LABORATORIOS KEMEZ 1 Importar y Vender
Suiza NOVARTIS DE COLOMBIA S.A, 2 Importar y Vender
Reino Unido PHARMIDEA 1 Importar y Vender

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

El Bortezomib, si bien no es un medicamento monopdlico, registra 12 solicitudes vigentes
en 11 laboratorios. Es destacable, la creciente participacién de India, quien cuenta con 6
registros para la venta de dicho medicamento en el pais de acuerdo con los registros del
INVIMA y que tiene derechos exclusivos de explotacion de entre 5 y 15 afios para el
vencimiento de la patente. También dentro de las solicitudes se encuentra una patente

otorgada a la Argentina y Colombia con vencimiento de 5 afios.

El Valor Méaximo de Recobro presentado por la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos para el Bortezomib, corresponde a USD 281,33 por

mg.

Participacion segun laboratorio dentro de los medicamentos con mayor recobro

presentado

A continuacidn se presenta la participacion total segln laboratorio dentro de las solicitudes
de patentamiento de los productos mas recobrados ante el Fosyga para el afio 2014. La
concentracion de las solicitudes proviene principalmente de laboratorios farmacéuticos
multinacionales, quienes se encargan de proveer al mercado farmacéutico nacional
patentando tanto medicamentos biotecnolégicos como procedimientos, para el tratamiento

de las enfermedades de alto costo en Colombia.
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Cuadro 21. Participacién segin

recobro presentados por el Fosyga en 2014

laboratorios dentro de los 10 medicamentos con mayor

Origen Laboratorio So!latudes Modalidad
vigentes
ELI LILLY AND COMPANY 2 Importary Vender
PFIZERS.A.S. 4 Importary Vender
USA ABBVIE 1 Importary Vender
ALEXION PHARMA SAS 1 Importary Vender
AZTRAZENECA PHARMACEUTIALS 4 Importary Vender
Suiza NOVARTIS COLOMBIA 13 Importary Vender
F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD. 2 Importary Vender
Alemania BIO TECHNOLOGY GENERAL LTDA. 2 Importary Vender
FERRING GMBH 1 Importary Vender
Reino Unido CELGENE EUROPE LIMITED 4 Importary Vender
PHARMIDEA 1 Importary Vender
SCANDINAVIA PHARMA LTDA. 1 Fabricary Vender
Colombia |LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S 2 Fabricary Vender
LABORATORIO LAFRANCOLS.A.S. 4 Fabricar y Exportar
VENUS REMEDIES LIMITED 1 Importary Vender
SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S 1 Importary Vender
India ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA. 1 Importary Vender
DR. REDDY'S LABORATORIES LIMITED 1 Importary Vender
INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED 1 Importary Vender
SUN PHARMACEUTICALS INSDUSTRIES 1 Importary Vender
Argentina LABORATORIOS KEMEZ 1 Importary Vender
Bélgica JANSSEN CILAG S.A. 1 Importary Vender
Dinamarca |[NOVO - NORDISK A/S 3 Importary Vender
Corea del Sur [DONG-A ST CO., LTDA. 1 Importary Vender
China GENESCIENCES PHARMACEUTICA 1 Importary Vender
Total 25 53

Fuente: Elaboracion propia. Datos de INVIMA

En el 2014, 24 laboratorios en su gran mayoria multinacionales, con un total de 53
solicitudes sanitarias vigentes ante el INVIMA, registraron 10 de los medicamentos
biotecnoldgicos con mayor recobro al Fosyga. Principalmente, los recobros se
concentraron en laboratorios provenientes de Estados Unidos, Suiza, Alemania, Reino
Unido, entre otros. Por su parte, Colombia presentd una actividad poco representativa
dentro de este grupo, debido a la baja capacidad de innovacion y a los bajos niveles de

patentamiento con que cuenta el pais.

Los productos biotecnologicos patentados por estas grandes multinacionales si bien
representan nuevos avances en el tratamiento de enfermedades de la poblacion colombiana,
a su vez tienden a incrementar los gastos en el sistema de salud, dado que el costo de
elaboracién de un medicamento biotecnologico es mayor en relacién con un farmaco
desarrollado a través de un proceso quimico, entre otras cuestiones, debido a que pueden

ser requeridos hasta 15 afios de investigacion y una gran inversién econémica en el
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desarrollo del mismo (Novartis, 2001). Dentro de esta perspectiva, es indispensable por
parte del Estado aplicar reglamentaciones efectivas que permitan una competencia justa de
precios y garantice la calidad de los productos de acuerdo con las recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Sin embargo, gran parte de los medicamentos biotecnologicos que se venden en Colombia
presentan costos exageradamente altos frente a otros paises, entre otras cuestiones, como
resultado de monopolio natural que los medicamentos patentados presentan y la falta de
competencia en el mercado local. Asimismo estos medicamentos provocan un impacto
negativo en la generacion de empleo, debido a que la gran mayoria de moléculas
patentadas por las grandes farmacéuticas del mundo son producidas en el extranjero, lo que
implica un rezago en el desarrollo de la industria local dada la falta de aprendizaje y un

aumento de las importaciones. Al respecto Velasquez considera que.

... El problema radica en el concepto inicial con el cual inici0 la industria farmacéutica.
“Es un sistema que esta en contra de la salud publica donde priman los intereses
econdmicos (....) La situacién es mucho méas compleja si se tiene en cuenta que algunos
organismos internacionales como la OMS y la comunidad europea han perdido la
independencia al estar influenciados por la industria”

En tal sentido, las politicas implementadas por el gobierno y los organismos competentes
ante el patentamiento de los medicamentos biotecnoldgicos en Colombia, no deberan
superponer al bienestar colectivo sobre el beneficio individual y garantizar el acceso a los
medicamentos en la sociedad a un precio justo, de modo que no se afecte el sistema de

salud y el futuro de los tratamiento médicos de la poblacidn en el pais.

4.5 El uso de las Aplicacion de las flexibilidades en Colombia. Estudio de caso: Imatinib

El acuerdo ADPIC tiene como propoésito conceder la proteccion a nuevas invenciones a
través del otorgamiento de patentes. La patente concedida por las autoridades de un pais
determinado, a su vez otorga al inventor el derecho de exclusividad sobre la patente,

impidiendo que terceros no autorizados puedan explotar la invencidn patentada.

La Declaracién de Doha de 2001 establece que en caso de licencia obligatoria de patentes en los
paises que no puedan fabricar los medicamentos por si mismos, pueden importar medicamentos

genéricos de ser necesario (Correa, 2002).
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La licencia obligatoria es utilizada para salvaguardar aspectos de interés publico, difundir el
conocimiento y promover la libre competencia, de este modo, poder explotar la invencién sin el
permiso del titular de la patente. Especificamente, en la industria farmacéutica, el uso de la LO
aplicada sobre medicamentos, permite entre otras cuestiones, asegurar que el costo monopélico
de un determinado medicamento esté al alcance del presupuesto disponible del Estado y de los

consumidores, al tiempo que estimula la competencia.

A continuacion se presenta el caso del Imatinib, como ejemplo del uso de la licencia
obligatoria en Colombia, medicamento que fue considerado como un bien de interés

publico, necesario para la proteger la salud de la poblacion que lo requiere en el pais.

El IMATINIB (Glicev ®)

El Imatinib comercializado bajo el nombre de Glivec®, es un compuesto quimico sélido,
con actividad terapéutica empleado en el tratamiento de pacientes con cancer,
especificamente de la leucemia linfoide crénica (LLC) después que otras medicinas de uso
comun no hayan surtido efecto sobre el control del sintoma (FDA, 2001 p2). Este
medicamento esta incluido en el listado de medicamentos esenciales de la Organizacion
Mundial de la Salud.

La leucemia linfoide crénica, es un cancer que se origina en las células productoras de
sangre de la médula ésea. Cuando una de estas células cambia y se convierte en una célula
de leucemia, ya no madura normalmente. A menudo, se divide para formar nuevas células
mas rapido de lo normal. Ademas, las células leucémicas no mueren cuando deberian
hacerlo, sino que se acumulan en la médula 6sea y desplazan a las células normales. En
algun momento, las células de leucemia salen de la médula 6sea y entran al torrente
sanguineo, causando a menudo un aumento en el numero de glébulos blancos en la sangre.
Una vez en la sangre, las células leucémicas pueden propagarse a otros drganos, en donde
pueden evitar el funcionamiento normal de otras células corporales. Con las leucemias
crénicas puede que pase mucho tiempo antes de que causen problemas, y la mayoria de las
personas puede vivir por muchos afios. Sin embargo, las leucemias crénicas son
generalmente mas dificiles de curar que otros tipos de cancer (American Cancer Society,
2017).
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En Colombia, la Superintendencia de Industria y Comercio concedié una patente sobre el
principio activo de la forma cristalina  del Imatinibal laboratorio suizo Novartis, desde el

2012 y hasta el 2018. Es decir, un derecho de exclusividad al titular por 6 afos.

Por su parte, el INVIMA registra para el mismo laboratorio dos solicitudes vigentes las
cuales se comercializan en forma de tabletas o capsulas: GLIVEC ® 400 mg comprimido
con cubierta pelicular y GLIVEC ® 100 mg comprimido con cubierta pelicular, bajo los
expedientes 19939438 y 19939440 respectivamente.

La patente otorgada a Novartis para la comercializaciéon de dicho medicamento, le ha
permitido fijar costos muy altos sobre el medicamento, si se le compara con los precios de
los genéricos cuya equivalencia sobre el principio activo (la forma cristalina B del
Imatinib) es la misma, limitando a aquella poblacién que no se encuentra adherida a
ningln tipo de prestacion de servicio de seguridad social en salud al acceso del
medicamento, como resultado de los altos precios y la falta de competidores genéricos en
el mercado por cuenta del monopolio de la patente. En contraste, quienes estan adheridos
al sistema de salud, pueden acceder a dicho medicamento que cuenta con precios
regulados, ya que desde 2013 el Imatinib pasé hacer parte de la lista positiva de
medicamentos implementados por el Ministerio de Salud. Es decir, los medicamentos que
se encuentran incluidos en el Plan Obligatorio Salud, sujeto a control de precios. Tanto en
2011 como en 2013, al estar el Imatinib incluido dentro de la lista POS, el suministro del
medicamento no deberia presentar mayores inconvenientes por parte de las entidades
promotoras de salud, pero contrario a esto se observé una fuerte barrera administrativa

para su entrega.

En este contexto, el continuo debate entre la sociedad civil y los diferentes organismos del
Estado involucrados debido a los altos precios del medicamento, logr6 poner en
consideracién el uso de las flexibilidades dispuestas en el acuerdo ADPIC, para lograr una
disminucién en los precios y mayor acceso a ese medicamento en particular, necesario para
preservar la salud en la poblacion que lo necesitase, solicitando el uso de la licencia
obligatoria por medio de un derecho de peticion dirigido al Ministerio de Salud Proteccién

Social.
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El cancer y la Salud Publica

El cancer es una de las principales causas de movilidad y mortalidad en el mundo. De acuerdo
con la OMS, el cancer ocupo el segundo lugar de las causas de muerte en el afio 2014 en el
mundo, donde aproximadamente el 70% de las muertes se registran en paises de bajos y
medianos ingresos. Entre los distintos tipos de cancer, alrededor de un tercio de las muertes se
debe a la Leucemia Linfoide Cronica (LLC), entre otras causas, como resultado de la deteccion

de la enfermedad en fase avanzada y la falta de tratamiento oncolégico.

La LLC, a través del tiempo se ha convertido en un problema de salud mundial que ha generado
la emergencia en los sistemas de salud, causado un efecto dramatico en la calidad de vida de los
pacientes como consecuencia de las dificultades que presentan a la hora de poder acceder al

tratamiento.

Particularmente en Colombia, en relacién a los posibles impactos econémicos que presenta
el tratamiento de la enfermedad en el sistema de salud institucional y teniendo en cuenta
gue es un procedimiento de alto costo, el Ministerio de Proteccidon Social reporté durante
el periodo 2003-2007, 236 casos en hombres y 229 casos en mujeres de Leucemia Linfoide

Crénica en Colombia®

Sumado a lo anterior se estima que para las ciudades analizadas, la LLC se presenta en
mayor proporciéon en hombres que en mujeres, especialmente a partir de los cuarenta afios
de edad. Este patron es comparable con datos mundiales que estiman que la incidencia de

la enfermedad segun la edad es mas alta en hombres que en mujeres (MPS, 2016)

Por otra parte, las tendencias historicas en relacion al nimero de personas atendidas, presentan
un aumento durante el periodo 2009-2014. Para 2009 se registré un total de 1047 pacientes
atendidos en relacién con los 1980 al cierre de 2014, Es decir, un incremento del 89% personas
diagnosticadas con LLC. En contraste, para el mismo periodo se presentaron 1329 defunciones

en Colombia concentrada en la poblacion de la tercera edad. Sin embargo, se indica que cerca

*2 El informe presentado por el MPS en febrero de 2016, presenta la relevancia del
Imatinib y su impacto en la salud publica para la declaratoria de razones de interés
publico, en donde se presentan una serie de indicadores relevantes, en donde se aplica el
uso del medicamento.
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/relevanci
a-imatinib-impacto-salud-publica.pdf
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del 41% de la poblacion de la poblacion que fallecié durante los Gltimos afios de dicho periodo

era poblaciéon entre los 20 y los 50 afios de edad, es decir, poblacién activa en edad de trabajar.

Por tal motivo, la Leucemia Linfoide Croénica ha sido considerada como una enfermedad
prioritaria de la salud publica en Colombia y dado el alto costo que implica el tratamiento,
seguimiento y control de la misma, contemplado en el Plan Obligatorio de Salud, tanto
para el régimen contributivo como para el régimen subsidiado de manera que toda la
poblacion del pais tenga derecho a la salud de acuerdo a los principios establecidos por la
OMS.

La Licencia Obligatoria

... “La licencia obligatoria es la autorizacion concedida por la autoridad competente
para que, sin recurrir al consentimiento del titular, un tercero pueda ejercer los derechos
del patentado y explotar la invencion a cambio de la compensacién a favor del titular
“(Velasco Gémez, 2003, p110)
En Colombia, para la concesion de la licencia obligatoria por razones de interés publico, es
necesario que en el pais previamente se haya declarado la preexistencia de dichas razones.
En ese contexto, el articulo 2 del Decreto 4302 de noviembre de 2008, fija el
procedimiento para la declaratoria de existencia de razones de interés publico, en
concordancia con lo dispuesto segun el articulo 65 de la decision 486 de la Comisidon de la
Comunidad Andina, definiendo la declaratoria de existencia de razones de interés publico
como “ acto administrativo mediante el cual la autoridad competente declara la existencia
de razones de interés publico que soportan la necesidad de someter a licencia obligatoria

las patentes de invencion “

Por su parte, la Constitucion Politica de Colombia, en su articulo 58 sefiala que “el interés
privado deberd ceder al interés publico o social “. Sin embargo, el interés publico es un
concepto juridico indeterminado. Al respecto Franco y Triana (Citado por Vargas 2014 p,
13) indica que el interés publico puede ser entendido de caracter prestacional, relativo a la
satisfaccion de aquellas necesidades de importancia manifiesta, que los miembros de la
comunidad no pueden satisfacer por si mismos o que por su relevancia el Estado debera

vigilarlas de manera especial”.

Por dltimo, la licencia obligatoria no debe ser entendida como una expropiacion, debido a

qgue no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotandola (Seuba, 2010).
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Es decir, que el titular puede continuar con la produccidn, distribucién, comercializacion

o importacion del producto patentado que ha sido objeto de la licencia obligatoria.

El Caso

La patente vigente para el medicamento Imatinib tiene como principio activo la forma cristalina
y su presentacion comercial en Colombia como Glivec®, se encuentra en forma de tabletas o
capsulas. La patente tiene vigencia de 20 afios a partir del 09 de julio de 1998 y hasta 09 de julio
de 2018 concedida al laboratorio suizo Novartis, tal como se encuentra en la resolucion N°
24250 de 2012 de la SIC.

Por su parte, Novartis emprendié en 2002 como medida para ampliar la exclusividad que le
conferia aquella patente, la solicitud en el patentamiento del principio activo de la forma
cristalina B del Imatinib, que de acuerdo con el observatorio medico de Colombia
—Observamed-—, la forma cristalina B del Imatinib, hacia referencia a una modificacion en
la molécula original la cual mejoraba su manipulaciéon mas no su eficacia terapéutica, por
tanto no cumplia los requisitos de novedad y nivel inventivo para lograr el favorecimiento

de la concesidn de la patente (Observamed, 2007).

En este contexto, la Superintendencia de Industria y Comercio rechaz6 en 2003 dicha
solicitud, argumentando que pese a que la patente cumplia con el requisito de novedad no
cumplia con el requisito de altura inventiva, como posteriormente también lo hizo la Corte
Suprema de Justicia del gobierno de la India. Sin embargo, luego de una extensa apelacion
por parte de Novartis, nueve afios mas tarde el Consejo de Estado Colombiano revocaria la
decisidn realizada por la SIC en 2003 concediendo la patente a este laboratorio. Durante el
periodo 2003-2012 varias versiones genéricas de la molécula Imatinib (formas cristalinas
ayB) ingresaron al mercado colombiano, lo que generdé un espacio de competitividad que
favorecié notablemente al sistema de salud. Los genéricos presentaban un precio
aproximadamente 50% menor que Glivec® y una cuota de unidades de venta en el mercado
del 45% segun los reportes al SISMED.

Como resultado de la concesion de la patente en 2012 y hasta 2018, los medicamentos genéricos
dado que violaban el derecho conferido al titular de dicha patente, se vieron obligados a
abandonar el mercado, siendo Novartis el proveedor monopolico sobre la forma cristalina 3 del

Imatinib en el mercado.
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En consecuencia, el proceso por el cual el Estado Colombiano decididé otorgar la patente
generd tanto defensores como detractores. Estos ultimos, representados por la fundacién
IFARMA, Mision Salud Ciudadana y el Centro de Informacion de Medicamentos de la
Universidad Nacional, en 2014 realizaron una solicitud via derecho de peticion al
Ministerio de Salud, en donde consideraban se debia declarar el Imatinib como un
medicamento de interés publico y que se emitiera la licencia obligatoria, citando los altos
costos que dicho medicamento representaba para el sistema de salud puablico de salud, el
principal comprador del medicamento en Colombia, sumado a que casi 2000 pacientes por
afio utilizan el medicamento, el cual tiene un costo en el tratamiento aproximado de USD
18.000 por paciente, notablemente méas alto que los USD 3.200 de su competidor

genérico.*

En febrero de 2016, la comision creada para el anélisis del proceso, recomend6 al
Ministerio de Salud declarar la existencia de razones de interés publico sobre el Imatinib
con fines de licencia obligatoria, no obstante, indicd que previo al proceso de licencia
obligatorias, los actores interesados (Ministerio de Salud junto con Novartis) deberian dar
inicio a un proceso de negociacion en el precio del medicamento similar al valor esperado

en términos de competencia.

Por su parte, Novartis rechaz6 en forma contundente dicha accion mediante el acto
administrativo 201624000627881 presentado ante el Ministerio de Salud con el fin de
invalidar el proceso de licencia obligatoria, sumado a la fuerte presion diplomaética por
cuenta del gobierno estadounidense hacia Colombia, en apoyo al laboratorio suizo y la
constante preocupacion debido al uso del mecanismo de interés publico del Estado

Colombiano.

La intranquilidad de Estados Unidos se vio reflejada en la carta dirigida al Ministro de
Salud, Alejandro Gaviria, en abril de 2016, en donde el pais norteamericano pone de
manifiesto su preocupacion hacia el respeto a los derechos de propiedad intelectual a
futuro para empresas farmacéuticas norteamericanas y disputas relacionadas a lo pactado
en el Tratado de Libre Comercio, mencionando que la disconformidad ante una eventual

aprobacion del mecanismo de licencia obligatoria en Colombia, podria generar que la

%% Para mayor anélisis de los datos véase: Anélisis de mercado del Imatinib en Colombia
y proyeccion de impacto presupuestal de la declaratoria de interés publico. MPS (2015)
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industria farmacéutica en EE.UU y otros grupos de interés relacionados interfieran con
otros intereses que pudiera tener Estado Unidos y Colombia, inclusive en la aprobacion de

recursos para la paz en Colombia.

En Junio del 2016 el Ministerio de Salud, emitié una resolucion declarando razones de
interés publico a efectos de fijacion de precios para el medicamento Imatinib, encargando a
la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM)>*
establecer limites al precio de Glivec. Con esta medida el precio deberia reducirse entre

40-50%, destacando que no era una decisién arbitraria sino un mecanismo excepcional.

La decision del gobierno no consistié en declarar una licencia obligatoria lo que habria
permitido un escenario de mayor competencia en el mercado farmacéutico del Imatinib,
sino que por el contrario, al fijar el precio maximo para el fArmaco simula las condiciones

de competencia en el mercado.

Finalmente, la no emisién de la licencia obligatoria, continla respetando los derechos de
propiedad intelectual de Novartis. Sin embargo, la medida de ajuste directo sobre el
control de precios (en esta modalidad se establece el precio basado en los precios de
referencia internacional), en la gran mayoria de casos no refleja los valores reales de
adquisicion del medicamento, entre otras cuestiones, debido a variables como inflacion,

tipo de cambio, etc....

En la actualidad hay mas preguntas que respuestas sobre las consecuencias futuras de la
decision de Colombia en el caso del Imatinib, si se tiene en cuenta que el gasto
presupuestario de salud es una preocupacion constante, no solo en Colombia sino en el
mundo entero. Colombia con esta medida puede haber abierto la perspectiva para paises
emergentes similares, al establecer un precedente importante que permite lograr incentivar
a otros paises a adoptar mecanismos similares como herramienta para presionar a las
grandes industrias farmacéuticas multinacionales a disminuir sus precios en el mercado,

principalmente para las enfermedades con alto costo.

>*La Comisién Nacional de Precios de Medicamentos, estd conformada por los Ministros de Salud y
Proteccién Social y de Comercio, Industria y Turismo, y una Delegada del Presidente de la Republica, y
tiene como funcion el control directo de precios para los medicamentos que se comercializan en el
territorio nacional. Mins. de Salud, 2017
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Conclusiones

Como resultado de la revision del proceso de negociacion del Tratado de Libre Comercio —
TLC- entre Colombia y Estados Unidos, especialmente, en el caso del capitulo de
propiedad intelectual, es claro que éste dificulta la garantia del derecho a la salud de los
colombianos. Lo anterior debido a que la proteccion del sector esta sesgada por un fuerte
estimulo de orden comercial, que deja de lado el impacto social al no haber priorizado las

necesidades de la poblacién, ni previa, simultanea o posteriormente a la firma del TLC.

Las negociaciones del capitulo de propiedad intelectual en el marco del TLC pusieron de
manifiesto la fuerte proteccion empresarial que EE.UU otorga a su industria farmacéutica,
con la promocion de la profundizacion de las normas y acotando las flexibilidades
permitidas en el acuerdo ADPIC (las normas resultantes de este proceso de negociacion
son conocidas como normas ADPIC-Plus). De este modo, logra una mayor proteccién para
sus productos al tiempo que mantiene ventajas competitivas adquiridas en industrias
avanzadas como la mencionada, ya que no solo se otorga exclusividad a la patente de
invencion, sino que también se protege los intereses patrimoniales de la informacion. Es

decir, los datos de prueba.

El sistema de patentes en Colombia presenta falencias también en dar cuenta de las razones

que le dan origen.

En primer lugar, si bien se argumenta que la concesion de patentes estimula la innovacion
y que a través de los beneficios derivados de la patente (desarrollo de la industria local,
transferencia de tecnologia y divulgacion de la informacion) los paises también se
benefician, los datos para Colombia evidencian que las patentes no desarrollan
investigacion local, difusién de conocimiento, empleo, entre otros. Esto ocurre, aun
parcialmente, como resultado de la actividad que las patentes extrajeras desempefian dentro

del pais, porque solamente se importa y se vende el producto patentado final.

En segundo lugar, la gran mayoria de laboratorios extranjeros no realiza inversiones
directas, ni inversiones en actividades de 1&D en la esfera nacional, lo que sugiere barreras
a la innovacién local, que se observan en la limitada participacion que tienen las patentes

nacionales solicitadas y concedidas dentro de la industria.
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La industria farmacéutica requiere de incentivos que fomenten la investigacion y el
desarrollo. Si bien Colombia ha hecho esfuerzos razonables junto con organismos no
gubernamentales en pro de la creacion de programas que aumenten la innovacion
especialmente en el campo de la salud, es necesario que el Estado destine un mayor
porcentaje de inversion para las actividades de 1&D que genere impactos positivos dentro

de la industria farmacéutica.

El resultado a la politica de libertad de precios, implementada por el gobierno entre 2003-
2006, explica la conducta de los laboratorios que, ejerciendo su poder monopdlico
derivado de las patentes, fijaron altos precios para la mayoria de los medicamentos que se

comercializaban en el pais.

Después de recopilar y analizar los 10 medicamentos que presentaron mayor recobro al
sistema de salud, se encontr6 que las patentes utilizadas en el tratamiento de dichas
enfermedades fueron concedidas a laboratorios extranjeros, quienes a su vez priorizan sus
investigaciones en productos que pueden ser econémicamente rentables o en el desarrollo
de medicamentos para enfermedades de alto costo. Por su parte, para Colombia solo se
registraron tres solicitudes vigentes dentro de este grupo.

La dindmica en cuanto al uso del mecanismo de licencia obligatoria si bien presenta un
avance relativo, especificamente en el tratamiento que se le dio al medicamento Imatinib,
aln presenta acciones timidas por parte del Estado. Lo anterior responde a condiciones
permisivas y pasivas en el plexo normativo colombiano, condicionamientos comerciales
por cuenta de paises desarrollados, vacios técnicos y juridicos al momento de adherir a
acuerdos comerciales y sobre todo, por la inexistencia de politicas publicas y legislativas
claras acordes con las necesidades de la sociedad civil, los organismos no gubernamentales

y el Estado.

Por ultimo, se puede concluir que Colombia reacciona de acuerdo a las estructuras de
conveniencia y dependencia de acuerdo con el escenario, debido a que sus esfuerzos estan
dirigidos méas hacia el establecimiento de las relaciones comerciales globales y en
particular con Estados Unidos, que a la homogenizacion y difusion de sus sistemas

productivos, un escenario propio de los paises en desarrollo.
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Anexos

Anexo 2.Participacion de las principales 20 compafiias por Region

EUROPA VENTAS (2012-2014) TOP 20 COMPARIAS

USA VENTAS (2012-2014) TOP 20 COMPANIAS

Rank Compafiia 2012 2013 2014 2012/2013 2013/2014 88 Compafia EURXSALES ($BN) | Crecimiento USD
1 |Gilead Sciences 560 670| 1820| 20% | 172% 2012 2013 2014  2012/2013 2013/2014
2 |Johnson & Johnson 12,40 1390| 1740| 1% 25% 1 [Novartis 6 | 172 | 175 8% 2%
3 [Roche 148 | 1630 1730] 10% 6% 2_|Sanofi 135 | 133 | 131 | (1%) | (2%)
4 |pfizer 1970] 1860 1720 (6%) | (8%) 3 _[Pfizer us | u | 109 | (%) | (1%)
5 [Novartis 1530 ] 1520] 1520 (1%) | 0% 4 _Roche 56 | 10 | 103 1 4% | %%
6 |Amgen 1280 1400 1470] % 5% > |Merck&Co 98 | 96 | 96 | (2 | 0%
7 |Merck & Co 1700 149 1420 (12%) | (5%) 6 |GlaxoSmithkline 79 | 81 | 81 3% %
8_[sanofi 8| o] 1BY] 1% | 8% T Adtrazeneca 71 | 67 1 66 | (64 | (%)
L 2 J : 8 [Bayer 47 | 52 | 58 11% 12%
J_|Abbvie 1040) 1020| 1080 (%) b% 9 [TevaPharmaceutical | 58 | 6 | 58 | 3% | (3%)
10 | Adtavis 880| o580] 1080| 1% | 10% 10 |Gilead Sciences 33 | 36 | 54 | 9% | 5%
11 | GlaxoSmithKline 1,0 11,30 1080 2% (4%) 11 [ tilly 43 | 43 | 45 o %
12 | Teva Pharmaceutical 10,40 | 10,50 [ 10,60 1% 1% 12 |Menarini 41 44 44 7% 0%
13 | AstraZeneca 10,60 9,70 10,10 (8%) 4% 13 Amgen 3,6 3]9 4’3 8% 10%
14 | Eli Lilly 12,30 12,90 9,10 5% (29%) 14 |AbbVie 35 39 43 11% 10%
15 | Bristol-Myers Squibb 1040 830| 7,70 (20%) (7%) 15 |Boehringer Ingelheim | 3,6 39 36 8% (8%)
16 | Novo Nordisk 6,00 7,00 7,70 17% 10% 16 | Bristol-Myers Squibb 3,7 39 3,6 5% (8%)
17 |Biogen 1,80 3,60 560 | 100% 56% 17 |Novo Nordisk 34 3,6 3,6 6% 0%
18 | Allergan 340 380 | 460 12% 21% 18 [Merck KGaA 32 33 32 3% (3%)
19 |Celgene 3,20 3,70 450 16% 22% 19 |Astellas Pharma 2,4 2,6 29 8% 12%
20 |Valeant Pharmaceuticals| 1,90 3,20| 450| 68% 41% 20 [Takeda 3 3 2,8 0% (7%)
Total 200,70 20650 22490 2,9% 8% Total 1243 1275 | 1303  26%  22%

JAPON VENTAS (2012-2014) TOP 20 COMPARNIAS

JAPON RX SALES ($BN) ~ Crecimiento USD

Compaiiia
2012 2013 2014  2012/2013 2013/2014
1 |Takeda 7,1 5,8 5,1 (18%) | (12%)
2 |Astellas Pharma 6,7 53 4,6 (21%) (13%)
3 [pfizer 6,5 5,1 4,4 (22%) | (14%)
4 |Daiichi Sankyo 5,4 4,9 4,4 (9%) (10%)
5 |Roche (Chugai) 4,4 3,7 3,6 (16%) (3%)
6 |Bayer 31 33 3,6 6% 9%
7 |Merck & Co 5 3,9 3,4 (22%) (13%)
8 |Otsuka Holdings 4,3 3,7 3,3 (14%) (11%)
9 |Mitsubishi Tanabe Pharma 4,3 3,4 3 (21%) (12%)
10 |Sanofi 4,2 33 2,8 (21%) (15%)
11 [Novartis 4 3,3 2,7 (18%) | (18%)
12 [Eisai 3,7 3,1 2,5 (16%) | (19%)
13 |Kyowa Hakko Kirin 3,3 2,7 2,4 (18%) (11%)
14 |GlaxoSmithKline 3,1 2,6 2,4 (16%) (8%)
15 |AstraZeneca 2,9 2,5 2,2 (14%) (12%)
16 |Eli Lilly 2,2 2,1 2 (5%) (5%)
17 |Boehringer Ingelheim 2,3 2 1,9 (13%) (5%)
18 [Shionogi 2 1,7 1,5 (15%) | (12%)
19 |Sumitomo Dainippon Pharma| 2,1 1,7 1,4 (19%) (18%)
20 |Meiji Holdings 1,6 1,4 1,3 (13%) (7%)
Total 782 655 585  -162%  -10,7%
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