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Resumen

El objetivo de este trabajo es reflexionar sobre las dificultades en el acceso a los medicamentos, uno de
los principales problemas de salud publica en los paises en vias de desarrollo. Se analizaran sus posibles causas,
tomando como punto de partida el concepto del uso del medicamento como un bien de mercado y no como un
bien social. Esta reflexiéon tendra su eje en la relacién existente entre los precios de estos productos y la
proteccion de la propiedad intelectual a través de las patentes de los medicamentos, entendida como centro de

los conflictos ocurridos en la dltima década entre la Industria Farmacéutica y los paises en desarrollo.

Se consideraran las principales propuestas implementadas para permitir el acceso a los medicamentos,
destacando la politica de medicamentos genéricos en su conjunto como modelo regional para confrontar los

oligopolios actuales de investigacion, producciéon y comercializacion.

Palabras clave: medicamentos genéricos; patentes; propiedad intelectual; ética de la investigacion;

salud publica.

Abstract

The aim of this paper is to reflect on the difficulties in the access to medicines, one of the main problems
in public health of developing countries. Possible causes will be analyzed, using as a starting point the concept
of drug as a market commodity rather as a social value. This reflection mainly focus on the relationship between
the prices of these products and the protection of intellectual property through patents of drugs, defined as the

center of the conflicts in the last decade between the Pharmaceutical Industry and the developing countries.

The main proposals implemented to allow access to medicines are considered, emphasizing the generic

drug policy as a whole regional model to confront the current research, production and marketing oligopoly.

Keywords: generic drugs; patents; intellectual property; ethics research; public health.
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1. Introduccién

Los medicamentos son un elemento esencial en la biisqueda del grado maximo de salud, por lo
tanto, cualquier dificultad en el acceso a este recurso va a repercutir directamente en la calidad de vida de
la poblacioén. Las patentes de medicamentos, fundamentadas inicialmente en la proteccion de la propiedad
intelectual, cuando son utilizadas en exceso y sin verdaderas restricciones, llevan al establecimiento de
monopolios que determinan los elevados precios del producto. Este elevado costo, es uno de los
principales factores que determinan las dificultades en el acceso a los medicamentos en los paises en vias
de desarrollo. Las politicas de medicamentos genéricos han surgido como una alternativa posible a esta
problematica, ya que no solo se centran en la reduccién del precio, si no que a su vez aseguran la calidad
del producto. La reflexiéon sobre este tema debe centrarse en encontrar un punto de equilibrio entre los
proyectos que aseguran la accesibilidad a los medicamentos de manera universal (destacando la politica
de medicamentos genéricos) y los instrumentos destinados a estimular la investigacion y desarrollo de

nuevos tratamientos que permitan mejorar la calidad de vida (destacando las patentes de medicamentos).

2. Dificultad en el acceso a los medicamentos

El acceso a los medicamentos es un elemento esencial para el goce del grado maximo de salud; la
Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos entiende esto como un derecho fundamental de
todos ser humano, aclarando que “los progresos de la ciencia y la tecnologia deberian fomentar el acceso a
una atencion médica de calidad y a los medicamentos esenciales (...) ya que la salud es esencial para la
vida misma y debe considerarse un bien social y humano.” Esta justificacién deberia ser suficiente para
aceptar y estimular a los Estados a implementar politicas para asegurar el acceso a los medicamentos. Al
mismo tiempo, se debe entender que el acceso a los medicamentos se enmarca en un campo mas amplio
abarcando la promocién de salud, prevencién y rehabilitaciéon®. Por esta razén debe ser analizado y
discutido en el ambito de politicas sanitarias, ya que de otra manera se cae en la simplificacion de dejar al

mercado como regulador de la salud colectiva.

Las condiciones que debemos evaluar para determinar el acceso a los medicamentos son la
oportunidad (que el medicamento llegue en tiempo y forma para actuar correctamente en la evolucién de
la enfermedad), la calidad y cantidad, la efectividad y eficacia, el costo (debe permitir a los individuos su
obtencion sin ver afectadas sus condiciones de vida) y el nivel de informacién (adecuada y comprensible
para los usuarios)!. Cuando todas estas condiciones son cumplidas podemos decir que existe un
verdadero acceso al medicamento. En este caso nos centraremos en el costo del medicamento,
entendiéndolo como limitante principal para su acceso en los paises en desarrollo? y considerando que no
existen otros bienes de consumo para los cuales haya una diferencia de precios tan grandes entre

productos similares3.
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3. La interpretacion del medicamento como un bien de mercado

Hay que partir de la base que el desarrollo y la produccién de medicamentos es una actividad
econémica que se caracteriza por la preponderancia que asume el conocimiento y la informacién como
estrategias para el desarrollo econémico competitivo. Pero no debemos olvidar que el producto final de
esta empresa tiene un vinculo directo con el bienestar individual y social a través de su influencia en la
salud*. Por ende, el medicamento se encuentra en un punto intermedio entre bien de mercado y bien
social. Considerando el alto porcentaje que asume la publicidad en la inversion (30 a 40%)5, el bajo
registro de moléculas consideradas novedades terapéuticas y atin menos aquellas orientadas al combate
de las enfermedades tropicales, la asimetria en la informacidn, la politica de patentes que determina
monopolios que duran décadas y las demandas constantes de la industria farmacéutica ante iniciativas de
produccién de medicamento genéricos, es evidente que hoy en dia el medicamento es considerado un bien
de mercado, pero enmarcado dentro de una competencia imperfecta en un producto de caracter esencial.
Esta competencia imperfecta determina el alto costo de la innovacion, la regresividad de su financiacién y
la demanda inelastica al precio determinando que los aumentos del precio no se reflejan
proporcionalmente en el consumo, no existiendo la clasica relacién oferta-demanda en donde a mayor

oferta disminuye el precio®.

La justificacion de la industria farmacéutica para mantener precios exorbitantes en sus
medicamentos se basan en los elevados costes de investigacion y desarrollo, su rol en la capacitacion de

profesionales de la salud y su capacidad de generar riqueza y puestos de trabajoS.

4. Patentes de medicamentos

Se entiende que las patentes de medicamentos, que por un lado instrumentalizan la propiedad
intelectual, también establecen monopolios temporales que ademas de influir directamente en el precio
del producto, enlentecen la introduccion de la competencia. Otro aspecto a considerar, que sustenta atn
mas la idea de que el medicamento es considerado como un bien de mercado, es que las regulaciones
sobre produccidén, utilizaciéon e innovaciéon de farmacos se regulan principalmente por normas
establecidas por la Organizacion Mundial de Comercio (OMC) y no por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). No debemos olvidar que si bien las declaraciones establecidas por los organismos internacionales
no son directamente vinculantes, el integrar la OMC es una necesidad basica de los Estados para su
desarrollo, determinando que lo resuelto en los distintos acuerdos comerciales sea practicamente de

caracter obligatorio.

El Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) es uno
de los anexos (1C) del Acuerdo de Marrakech por el que se establece la OMC, firmado en Marruecos, el 15
de abril de 1994. Lo concerniente a las patentes se encuentra en la Parte II (Normas Relativas a la

Existencia, Alcance y Ejercicio de los Derechos de Propiedad Intelectual). En ella no se hace distincién
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entre los medicamentos o cualquier otro producto ya que “las patentes podran obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicaciéon industrial”. Ademas se
establecen los derechos de exclusividad al titular de las patentes y se fija la duracién de la proteccién en

20 afios’.

Durante el periodo de vigencia de las patentes el laboratorio goza del derecho exclusivo de fabricar
el producto, comercializarlo, licenciarlo, importarlo y exportarlo. Si a esta realidad le sumamos el hecho de
que un grupo reducido de laboratorios poseen la gran mayoria de las innovaciones en el campo
farmacéutico, podemos concluir que el acceso a los medicamentos protegidos por patentes depende

fundamentalmente de decisiones empresariales.

Se debe mencionar un aspecto que es motivo de fuertes tensiones entre los paises que estimulan la
produccion de genéricos y la industria farmacéutica. Este se refiere a los bajos estandares de
patentabilidad que ha llevado la presentacién de solicitudes sobre desarrollos “triviales”, lo que se conoce
como perceptuacion, evergreening, reverdecimiento de patentes, patentes secundarias o patentes
satélites!. Estas no describen una nueva molécula o producto quimico, sino una nueva presentacion del
medicamento, tabletas o gotas o una nueva dosificacién. De esta manera se registran nuevos usos,
combinaciones, o nuevos formatos de sustancias ya conocidas que no aumenten su eficacia pero bloquean

o demoran la competencia en los mercados.

Otra consideracion es que si bien las patentes pueden ser impugnadas por via de la acciéon de
nulidad, una vez concedidas, el costo de los litigios es una limitacidon para los paises en vias de desarrollo,

quedando vigentes patentes que no rednen los requisitos objetivos de patentabilidad?.

Sin embargo, debemos considerar que la Declaracion Ministerial de Doha sobre el ADPIC8 y la salud
publica es considerada por algunos autores como un avance sustancial en materia de acceso a los
medicamentos?!. Esta declaracion privilegia los intereses de la salud publica, por sobre los derechos de
propiedad industrial, al separar los productos farmacéuticos de los demas productos comerciales
“Reconocemos que la proteccion de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de nuevos
medicamentos. Reconocemos asimismo las preocupaciones con respecto a sus efectos sobre los precios”.
Ala vez que insiste sobre la importancia de la flexibilidad de las normativas sobe las patentes destacando
que “El Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir que los Miembros adopten medidas para
proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos.” De esta
manera se reconoce que existen situaciones en las que intereses publicos diferentes de los perseguidos
por el sistema de patentes prevalecen sobre la defensa del derecho privativo. Por esta razon se debe
procurar que esta declaracion sea entendida como un logro esencial en cuanto a la proteccion de la salud

publica y deba ser aplicado de manera que promueva el acceso a los medicamentos de forma universal®®.

Introduciéndonos en el periodo de protecciéon de la patente, se debe destacar que este comienza
cuando se registra el compuesto en la oficina de patentes, y no cuando aparece por primera vez en las
farmacias (que puede llegar a ser 10 afios después). Por lo tanto, las compafiias farmacéuticas tienen un
periodo limitado para recuperar los gastos de inversion y desarrollo, incluyendo el costo de los
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compuestos que no llegaron al final, y antes de que otras compaifiias comiencen a producir el
medicamento o descubrir nuevos usos. Debido a que la patente establece un lapso maximo para
comercializar un medicamento en condiciones monopdlicas, muchas veces, las compaifiias farmacéuticas
buscan retrasar el patentamiento de sus moléculas hasta lograr el maximo avance posible en el proceso de
Investigacion y desarrollo. Por eso, los laboratorios pueden buscar desperdiciar la menor cantidad de
tiempo posible de la vida de la patente antes de poder comenzar a comercializarla. Sin embargo, ninguna
molécula ingresa al proceso de ensayos sin haber sido patentada, ya que tiene que ser registrada al
comienzo de las pruebas formales. Es por eso que resulta tan importante reducir el tiempo de las pruebas
(las fases 11 y III) ya que cada dia que se ahorra en las pruebas es un dia extra de ventas con proteccion de
patente. Para un firmaco término medio, cada dia de demora después que se ha solicitado la patente

cuesta un millén de ddlares en ventas protegidas3.

5. Medicamentos genéricos

Como se puede apreciar en las ultimas décadas, la disponibilidad de medicamentos destinados al
tratamiento de diversas enfermedades ha aumentado de manera notoria. Sin embargo, el acceso a los
mismos, contintia siendo un problema de salud publical?, fundamentalmente de los paises en vias de
desarrollo. Existen diversas estrategias para resolver esta problematica, muchas de ellas centradas en la
modificacién del precio de los medicamentos a través de politicas que permitan incrementar la
competencia de mercado, o sea, contrarrestar los elementos que perpettian la competencia imperfecta, sin
desconocer los limites propios de un sistema regido por una economia de mercado?. [gualmente, se debe
tener algo claro, las politicas de medicamentos genéricos, no solo busca reducir el precio, sino que
también se centra en asegurar la calidad y eficacia de estos (611). Esto es importante aclarar ya que en la
década de 1990 se consideraba que eliminando la intervencion estatal se estimularia una competencia que
en ultima instancia disminuiria los precios. Ademas de que esta politica no tuvo los resultados esperados,
no consideraba los aspectos relacionados a la calidad de los medicamentos. El centrarse en la politica de
medicamentos genéricos se debe a que ha “resultado las mas poderosas herramientas para mejorar el

acceso y porque en lugar de restringir la competencia del mercado farmacéutico la fortalecen”s.

Los medicamentos genéricos tienen miultiples definiciones y dimensiones (legales, farmacolégicas,
clinicas, econémicas). En 1996 la OMS proponia la nociéon de “medicamentos de multiples fuentes”,
también se mencionan como “medicamento competidor”, “medicamento similar”, “producto farmacéutico
multiorigen”, “medicamento intercambiable”; hoy en dia podriamos concluir que un medicamento
genérico es aquel fairmaco que no es producido por el laboratorio innovador que desarrollé el principio
activo (el laboratorio que lo produjo por primera vez y lo patent6)!2. Profundizando en el concepto a
través de sus dimensiones se concluye que un medicamento genérico existe cuando legalmente no existe o

ha terminado un derecho que permitia a solo un laboratorio comercializar el producto,

farmacolégicamente el nuevo medicamento es igual de eficaz y no presenta mayores riesgos, y
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econémicamente compite por el precio restando importancia a la “marca” o “nombre fantasia del

medicamento”3. En cuanto a las perspectivas legales, firmaco-clinica y econdmica:

En cuanto a la perspectiva legal debemos recalcar “la patente es un derecho de exclusividad para la
explotacion econdémica de una invencion”3. Claramente la patentacién de un producto no es patrimonio de
la innovacién farmacéutica, pero en este sector asume importancia por las consecuencias indeseables
mencionadas anteriormente. El objetivo original de la patente es recompensar la innovaciéon y estimularla,
pero también debemos aceptar que los nuevos medicamentos que salen al mercado no siempre son los
mas apropiados para las necesidades de la mayoria de los individuos!. O sea que en ciertas oportunidades
se estarfa desviando del objetivo de recompensar las contribuciones técnicas genuinas al pool de
conocimientos existentes. Este tema es relativamente nuevo, y en Latinoamérica se establece un punto de
inflexidn en la Ronda Uruguay del GATT (General Agreement on Tariffs and Trade: sistema de reglas fijadas
por distintos paises para productos especificos, tendientes a la disminucién de los aranceles) (1986-1994),
en donde todos los paises miembros convinieron en elevar los estdndares de proteccioén!. Este cambio fue
progresivo y la regulacidn local sobre patentes fue variable y paulatina, lo cual determiné que exista una
gran cantidad de medicamentos en los paises en vias de desarrollo que no se encuentran protegidos por
patentes. En cambio, las innovaciones mas recientes, destacando los medicamentos para el tratamiento

del VIH y oncolégicos, si se encuentran protegidas en estos paises.

Sobre la perspectiva farmaco-clinica, recordemos que la seguridad y eficacia de un medicamento se
establece mediante una serie de estudios preclinicos y clinicos estandarizados. Pero el problema surge
cuando se establecen las mismas exigencias para un medicamento genérico (anteriormente se debia
reproducir idénticos estudios que el original para productos ya aprobados). Esta exigencia presenta un
problema de caracter econémico (realizar multiples ensayos clinicos que en ultima instancia afectaran el
precio final del producto) y éticos (se estaria poniendo en riesgo a participantes de investigaciones a
través de la reproduccién de ensayos clinicos ya probados). La enmienda conocida como Hatch-Waxman
de 1984, establecia un sistema de aprobacién abreviado para introducir “nuevas versiones comerciales”
de un medicamento ya aprobado. De esta manera, se quitd la exigencia de reproducir los mismos estudios,
determinando que el nuevo producto solamente debia probar ser equivalente al original, demostrando
que presentaba el mismo compuesto activo y actuaba de la misma manera en el cuerpo?3. Estos estudios
varian de acuerdo al tipo de farmaco, pero en general se aceptan estudios de bioequivalencia “demostrar

mediante estudios in vivo en humanos que el principio activo es absorbido en sangre en forma similar”.

Por ultimo, mencionar la perspectiva econdémica. Estd claro que la publicidad y la “marca” o
“nombre fantasia” es una de las principales diferencias entre el medicamento original y el genérico que
determina la diferencia de precios. El laboratorio que introduce por primera vez el producto en el
mercado y goza de la proteccion de patentes durante un tiempo, es quien mas invierte en promocion para
afianzar su marca comercial. Los segundos oferentes del medicamento, que entran una vez que la patente
ha caducado, pueden tener o no un nombre de fantasia pero, generalmente, no invierten en promoverlo.
Compiten, no diferenciandose, sino ofreciendo mejores precios. Cuando se cumplen las dimensiones
legales y farmaco-clinicas es cuando se puede implementar un mercado basado en la competencia por

precios, ya que inmediatamente al finalizar la proteccién por patentes se elimina el precio monop06lico3.

Esta es una revista de acceso abierto, lo que significa que todo el contenido es de libre acceso sin costo alguno para el usuario o su institucién. Los usuarios pueden leer,
descargar, copiar, distribuir, imprimir, buscar, o enlazar los textos completos de los articulos en esta revista sin pedir permiso previo del editor o del autor, siempre que
no medie lucro en dichas operaciones y siempre que se citen las fuentes. Esto esta de acuerdo con la definicion BOAI de acceso abierto.



Acceso a los medicamentos: las patentes y los medicamentos genéricos. Las consecuencias de considerar al medicamento como un bien de I 88
mercado y no social - Sebastian Lema Spinelli
En cuanto a los criterios utilizados en las definiciones de medicamentos genéricos encontramos
criterios comunes como el hecho de presentar un igual principio activo, concentracién, via de
administracién y uso. Sin embargo encontramos divergencias en la definicién cuando nos referimos a la
forma de comercializacién (denominacién comin internacional o marca) y las exigencias para establecer

la equivalencia terapéutica (estudios de bioequivalencia u otros)?2.

6. Conclusion

Podemos concluir que el modelo de libre mercado basado en la competencia no ha disminuido los
precios de los medicamentos, ya que este modelo, utilizado en un bien esencial y dentro de una
competencia imperfecta, sumado a la proteccion de las patentes de “innovacién”, ha determinado
oligopolios en la investigacidn, produccién y comercializaciéon de nuevas drogas. De esta manera, la tinica
via encontrada para poder generar competencia en los paises en vias de desarrollo, es a través de la
intervencion de los Estados. De esta manera la implementacion de politicas de medicamentos genéricos es
la manera mas factible para poder disminuir el precio (entendido como principal determinante de la falta
de acceso a los medicamentos), siendo su principal limitante las regulaciones actuales de patentes. De esta
manera, se debe participar e incidir en las regulaciones referentes a las patentes de propiedad intelectual,
manteniendo una consideracion esencial: el medicamento no puede considerarse de igual manera que

cualquier otro bien de comercializacidn, por ende, debe tener regulaciones especificas.
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