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RESUMEN

El medicamento no es una simple mercancia, ya que su objetivo no es otro que prevenir, aliviar o curar
enfermedades en la poblacion y su comercializacion responde a intereses sanitarios de proteccion de la
salud. Sin embargo, ¢l acceso a los medicamentos debe compatibilizarse con la promocion de la
innovacion y desarrollo de otros nuevos que completen el actual arsenal terapéutico, sin olvidar el fin
economico de las industrias productoras. Para que esto sea posible el sistema de proteccion juridica de
las invenciones a través de la patente se aplica en la actualidad al sector farmacéutico, a la cual se le
ha dado forma a lo largo de los afios, y logra su mayor relevancia a nivel internacional en el Acuerdo
sobre los Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (ADPIC)
firmado por la Organizacion Mundial de Comercio. El objetivo del trabajo es analizar el sistema
Europeo de proteccion de las invenciones a través de la patente, examinando los distintos sistemas de
proteccion, tanto a nivel internacional: ADPIC y UE; como nacional (Espaiia).

PALABRAS CLAVE: ADPIC, Industria farmacéutica, investigacion y desarrollo, medicamentos,
patentes, proteccion de la salud, propiedad intelectual

ABSTRACT

The drug is not a commodity, because its objective is to prevent, alleviate or cure diseases in the
population and its marketing meets health interests of health protection. However, access to medicines
must be reconciled with the promotion of innovation and development of new ones that complement
the current armamentarium, not to mention the economic purpose of producing industries. To make
this possible the system of legal protection of inventions through the patent is now applied to the
pharmaceutical sector, which has been shaped over the years and achieved the most important
international the Agreement on Trade-Related Intellectual Property Rights Trade Related Property
Rights (TRIPS) signed by the World Trade Organization. The study aims to analyze the European
system of protection of inventions through the patent, examining the different systems of protection,
both internationally: TRIPS and EU and national (Spain).

KEYWORDS: TRIPS, pharmaceutical, research and development, medicine, patents, health
protection, intellectual property.
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INTRODUCCION

Se considera invencidn toda creacion humana que permita transformar la materia o la
energia que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y satisfacer sus
necesidades concretas.

El medicamento es por tanto una invencion, pero con una serie de consideraciones que
lo hacen especial y no una simple mercancia. Es un producto sanitario, cuyo objetivo no es
otro que prevenir, aliviar o curar enfermedades en la poblacion. Su comercializacion responde
a intereses sanitarios de proteccion de la salud, pero también a la innovacion y el desarrollo de
otros nuevos que completen el actual arsenal terapéutico, sin olvidar el fin economico de la
industria farmacéutica.

La patente forma parte del actual sistema de proteccion juridica de las invenciones. Se
define como el derecho de propiedad de duracion determinada, que el Estado le reconoce a la
persona que ha inventado algo.

Se considera una excepcion a las reglas generales de la economia basadas en la libre
competencia, ya que otorga a los titulares de las mismas, derechos de exclusividad de tipo
monopolistico para la explotacion de la invencion por un tiempo determinadol. La patente
permite excluir a terceros de la produccion, venta e importacion del producto o del uso del
procedimiento en ausencia de autorizacion explicita.

El derecho que se otorga en la patente tiene caracter territorial, limitando de esta forma
el campo de aplicacion a los limites del Estado que la concede.

El contenido de la misma es solo informacion; es decir, la patente no autoriza por si
misma la produccion o venta del producto, para ello es necesaria la autorizacidon previa por
parte del estado.

La innovacién farmacéutica puede ser promovida, ademds de con la patente, utilizando
los modelos de utilidad (invenciones de menor alcance inventivo que la patente con una
duracién de 10 anos), y con la proteccion de los datos de prueba (otorga al titular un derecho
temporal de propiedad sobre los estudios que lleva a cabo).

La proteccion de las invenciones farmacéuticas es pieza clave para el sistema
econdmico a nivel internacional; el medicamento es uno de los sectores que mayor volumen
de dinero genera, y si la proteccion no es suficiente como para compensar el gasto economico
que supone la investigacion, no existirian incentivos que motivaran a los grandes laboratorios
en invertir en nuevas alternativas terapéuticas.

Sin embargo, las politicas sanitarias deben buscar un equilibrio entre este derecho a la
de la proteccion de la propiedad industrial y el derecho a la salud.

El Estado debe asumir la responsabilidad en cuanto a la proteccion de la salud, el
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acceso igualitario a los medicamentos y la innovacion, en la medida que aporten tratamientos
efectivos y seguros a las enfermedades.

REQUISITOS DE PATENTABILIDAD Y ALCANCE DE LA PROTECCION:

Los tres principales criterios de patentabilidad son: novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial2.

Se considera que una invencidn es nueva cuando no estad comprendida en el Estado de
la Técnica: “El estado de la técnica estd constituido por todo lo que antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente se ha hecho accesible al publico en Espafia o en el
extranjero por una descripcion escrita u oral, por una utilizacién o por cualquier otro medio”.

Una invencion implica una actividad inventiva “si aquella no resulta del estado de la
técnica de una manera evidente para un experto en la materia”.

Una invencion es susceptible de aplicacion industrial “cuando su objeto puede ser
fabricado o utilizado en cualquier clase de industria, incluida la agricola”. Son excepciones
los métodos de tratamiento quirurgico o terapéutico del cuerpo humano, y los métodos de
diagnostico.

La patente confiere un
periodo de exclusividad La vida de la patente de medicamentos
normalmente de 20 afios desde la 3anos S67afos 2aios 8 ¢ 10aios

. . . EF en el mercado
solicitud de la misma, pero el

Afio 0 Afio 3 Ano 8610 Ano 100612  Ano 20
medicamento no suele entrar en el Solicitud Expiracién
patente  Investigacion Desairollo  Registro patente

mercado hasta unos 8 o 12 afios mas
tarde, tiempo necesario para terminar
el proceso de investigacion y desarrollo de la molécula, ademas de los procedimientos de
registro y comercializacion. Todo esto reduce el periodo de proteccion efectiva de la patente3.

El derecho que surge de la concesion de la patente es un derecho de propiedad que
recae sobre un bien inmaterial (la invencién) que le da al titular (el inventor) facultades
similares al derecho de propiedad del derecho comun. El objeto sobre el cual recae el derecho
de patente es la invencion.

ESTATUTO JURIDICO DE LAS PATENTES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS

El sistema Europeo de proteccion de las invenciones a través de la patente, tiene un
triple objetivo: La busqueda de un mercado comun interno, el desarrollo tecnoldgico de la
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Union Europea y promocionar la competitividad en economias globalizadas4.

En la Unidn Europea, la proteccion de las invenciones farmacéuticas se realiza a través
de dos sistemas: los sistemas nacionales y el sistema Europeo de patentes. Ninguna de los dos
se basa en el derecho comunitario de aplicacion en todo el territorio de la UE, sino que es el
derecho nacional de cada pais el que rige el alcance y las condiciones de proteccion de una
invencion. Sin embargo, los paises miembros de la Uniéon Europea han armonizado su
legislacion nacional en materia de patentes mediante la adhesion al “Convenio de Munich
sobre la patente europea”.

Cabe destacar que el objetivo de este doble sistema es el de dar a los inventores la
libertad de elegir el tipo de proteccion de patente que mas le convenga a sus intereses.

Legislacion Espatfiola:

En Espaiia el sistema de patentes esta regulado por la Ley 11/1986, de 20 de Marzo, de
Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad y la Ley 10/2002, de 29 de Abril, por la que se
incorpora en el derecho Espafiol la directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas.

La Ley de Patentes de 1986 surge para adaptar la legislacion Espafiola a la creada a
nivel Europeo. Antes de estas, en Espafia solo eran patentables las invenciones de
procedimiento de preparacion. Desde Octubre de 1992 también contempla la patentabilidad
de invenciones de productos quimico-farmacéuticos, debido a la Disposicion Transitoria
Primera de la Ley 11/1986.

Legislacion Europea:

El sistema Europeo de proteccion de las invenciones tiene su base en el Convenio
sobre la Patente Europea (CPE) o Convenio de Munich firmado el 5 de octubre de 1973, el cual
tiene como objetivo racionalizar la expedicion de patentes, estableciendo para ello un
procedimiento centralizado gestionado por la Oficina Europea de Patentes; y el Convenio de
Luxemburgo de 1975 sobre la patente comunitaria (CPC), que crea la “Patente Comunitaria”,
cuya finalidad es la de reunir todos los derechos de proteccién que confiere una patente
europea en un solo derecho, regulado por las disposiciones del Acuerdo en materia de
Patentes Comunitarias (ACP). Sus efectos se producen en todo el territorio comunitario, y
solo puede ser concedida, transferida, anulada o extinguida por el conjunto de la comunidad.

Como se ha comentado antes, en el sector farmacéutico la solicitud de patente para
nuevos medicamentos se hace en una fase muy temprana: de cada 5000 o 10000 nuevas
moléculas, solo 1 llegara a ser un medicamento.

El certificado complementario de proteccion nace debido a la existencia de un periodo
de tiempo, el cual transcurre entre la presentacion de una solicitud de patente y la autorizacion
de comercializacion, donde se reduce la proteccion efectiva de la patente a un periodo
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insuficiente para amortizar la inversion realizada en investigacion. Esta situacion perjudica a
la investigacion y desarrollo farmacéutico.

El Certificado complementario de proteccion de medicamentos se crea con el objetivo
armonizar a nivel Europeo la actuacion frente a esta pérdida de proteccion, y asi evitar que
cada miembro hubiera adoptado soluciones diferentes5. Su primera reglamentacién en el
Reglamento (CEE) n° 1768/92 del Consejo, el cual ha sido modificado en diversas ocasiones,
por lo que se codifica finalmente en el Reglamento (CE) n® 469/2009.

El certificado complementario de proteccion, puede ser obtenido por el titular de una
patente nacional o europea, en las mismas condiciones en cada estado miembro. Confiere los
mismos derechos que la patente de base, con las mismas limitaciones y obligaciones.

El titular de una patente y un certificado, puede disfrutar de un total de 15 afios de
exclusividad, desde la primera autorizaciéon de comercializacion. El certificado tendrd una
duracion no superior de 5 afos y surtira efecto al expirar el periodo de validez legal de la
patente de base, de esta forma se tiene en cuenta los intereses tanto de la industria como la
proteccion de la salud publica.

Legislacion Internacional: El acuerdo del ADPIC

La Organizacion Mundial de Comercio6 nace en 1995 en el marco de las
negociaciones de la Ronda de Uruguay, sucediendo al Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio (GATT).

El acuerdo sobre los ADPIC, también negociado en esta ronda, introduce por primera
vez en el sistema internacional de comercio normas sobre la propiedad intelectual. Los paises
desarrollados impusieron a los paises en vias en desarrollo la aceptacion del ADPIC, como
condicion para realizar concesiones en otros campos como el agricola y el textil. En
contrapartida los paises desarrollados admitieron que se establecieran plazos de transicion
para la entrada en vigor del ADPIC, en especial para productos farmacéuticos.

El acuerdo tiene como objetivos la proteccion y vigilancia de los derechos de
propiedad intelectual e industrial para (Art.7): “contribuir a la promocién de la innovacion
tecnologica y a la transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los
productores y de los usuarios de conocimientos tecnologicos y de modo que favorezcan el
bienestar social y econémico y el equilibrio de derechos y obligaciones”.

Los miembros tienen la obligacion de aplicar las disposiciones del acuerdo. Deben
proteger la salud y promover el desarrollo tecnologico, econdmico y social, para lo cual al
crear o modificar sus leyes adoptaran las medidas necesarias para ello y para prevenir el abuso
de los derechos de propiedad.

El acuerdo sobre los ADPIC introduce la obligacion de patente para los productos
farmacéuticos, sin distinguir el nivel de desarrollo del pais miembro de la OMC. El periodo

Ars Pharm 2010; 51.Suplemento 3: 629-639.



Contreras Jiménez R et al. La problematica de la proteccion de las invenciones... 634

de exclusividad para la explotacion de los derechos de patente es de 20 afos. Esto crea un
sistema monopolitizado, donde los titulares pueden mantener los medicamentos a un alto
precio, dificultando el acceso a los mismos a las personas de paises pobres.

Las excepciones de los derechos exclusivos, los otros usos sin autorizacion del titular,
el eventual reconocimiento del agotamiento internacional del derecho de patente y la
caducidad del derecho (art.32), conforman el catdlogo de flexibilidades del ADPIC7. Estas
flexibilidades estan recogidas en el predmbulo del acuerdo al “reconocer las necesidades
especiales de los paises menos adelantados miembros en lo que se refiere a la aplicacion, a
nivel nacional, de las leyes y reglamentos con la méxima flexibilidad requerida para que esos
paises estén en condiciones de crear una base tecnoldgica solida”. Entre los otros usos sin
autorizacion del titular son las licencias obligatorias y las importaciones paralelas.

El acuerdo permite las licencias obligatorias como parte del objetivo de establecer un
equilibrio entre la promocion del acceso a los medicamentos existentes y el desarrollo de
otros nuevos. Las licencias obligatorias no aparecen como tal en el ADPIC en relacion con las
patentes, pero si en los “otros usos sin autorizacion del titular”. En Europa, el Reglamento
(CE) n°® 816/2006 regula la concesion de licencias obligatorias sobre patentes relativas a la
fabricacion de productos farmacéuticos destinados a la explotacion a paises con problemas de
salud publica.

El reglamento tiene como objetivo la creaciéon de procedimientos armonizados de
concesion de licencias obligatorias.

Las licencias obligatorias son necesarias para facilitar el acceso a los medicamentos
por parte de la poblacion de paises en desarrollo, propiciar la investigacion de las
enfermedades que atacan a estos paises (malaria, SIDA, tuberculosis), y fomentar la
transferencia de tecnologia.

Para que los medicamentos lleguen a su destino, se imponen unas condiciones claras
en cuanto al ambito de licencia, identificacién y paises a los cuales se exportaran los
productos.

Las importaciones paralelas son productos comercializados por el titular de la patente
en un pais e importados en otro pais sin la aprobacion del titular de la patente. Afectan
normalmente a productos de mucho consumo, con grandes diferencias de precio entre el pais
donde se produce y el de venta. Los paises menos desarrollados utilizan este sistema para
acceder a los medicamentos novedosos al precio mas bajo que encuentre. La industria lucha
contra este sistema argumentando una reduccion en los margenes de beneficios y amenaza la
inversion realizada en [+D.

Algunos miembros no tenian claro como interpretar las disposiciones que permiten
cierta flexibilidad, ni en qué medida se respetaria su derecho de utilizarlas. La problematica
dio lugar a la “Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica”, que fue
adoptada el 14 de noviembre de 2001, en el marco de la Conferencia Ministerial de Doha. En
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ella se reconoce la gravedad de los problemas de salud que afectan a muchos paises en
desarrollo. Se recalca que el acuerdo del ADPIC adoptado por los paises miembros de la
OMC debe estar encaminado a enfrentarse a estos problemas.

También se reconoce que es la defensa de la propiedad intelectual es importante y
necesario para el desarrollo de nuevos medicamentos, aunque también lo es el efecto que
infligen sobre los precios de los mismos.

El acuerdo conviene en poner de manifiesto que el ADPIC debe ser interpretado y
aplicado de manera que apoye en el derecho de los miembros a proteger la salud publica y
promover el acceso a los medicamentos. Para esto, el acuerdo prevé una serie de
flexibilidades, las cuales incluyen:

Cada miembro tiene derecho de conceder licencias obligatorias y libertad de
determinar las bases sobre las que concede las licencias.

Cada miembro tiene derecho de estipular que hechos constituyen una emergencia
nacional u otra circunstancia de extrema urgencia, siempre incluyendo las crisis de salud
publica.

Cada miembro establece su propio régimen para el agotamiento de los derechos de
propiedad intelectual sin impugnacion.

Reconoce que existen miembros cuya capacidad de fabricacion en el sector
farmacéutico son insuficientes, por lo que podrian encontrar dificultades para hacer uso de
“licencias obligatorias™.

Los paises menos adelantados no estardn obligados, en los productos farmacéuticos, a
aplicar las secciones 5 y 7 de la Parte II del Acuerdo, ni hacer respetar los derechos previstos
en estas secciones hasta enero de 2016, sin perjuicio del derecho de los paises menos
adelantados.

En el articulo 31 del ADPIC, apartado f, se ve que los productos fabricados bajo la
autorizacion de una licencia obligatoria seran usados para ‘“abastecer el mercado interno”.
Esta disposicion tiene sentido para los paises con capacidad tecnoldgica para fabricar
medicamentos, ya que se les limita la cantidad exportable, pero genera un gran problema en
los paises cuya capacidad de fabricacion de productos farmacéuticos es reducida, puesto que
les dificulta la importacion de medicamentos fabricados bajo una licencia obligatoria.

En 2003, el consejo de los ADPIC permite la importacion a los paises menos
desarrollados de medicamentos genéricos mas baratos, fabricados bajo una licencia
obligatoria, en el caso de que no sean capaces de fabricarlos por si mismos. Esta decision
quiere asegurarse de que los paises beneficiados puedan importar medicamentos del pais
donde son mas baratos sin enfrentarse al sistema de patentes, y que la importacion se haga de
forma licita y controlada. En la practica se imponen demasiados requisitos administrativos
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tanto al pais importador como al exportador, dificultando la aplicacion de este modelo.

Desde el punto de vista de la proteccion de la propiedad industrial, un medicamento
genérico es aquel que no esta bajo la proteccion que confiere una patente siempre que reina
todas las condiciones de calidad y bioequivalencia. Estos son totalmente legales, tanto cuando
expira la patente o bajo una licencia voluntaria u obligatoria.

La “excepcion Bolar” permite a los fabricantes de genéricos, durante el periodo de
tiempo donde la patente esta vigente, de investigar, desarrollar y someter la informacién
necesaria para el registro de un producto8. De esta forma el genérico puede entrar en el
mercado inmediatamente después de la expiracion de la patente, contribuyendo al progreso
tecnologico y la difusion y transferencia de la tecnologia. La legislacion Europea incluye en el
codigo para medicamentos de uso humano (Directiva 2001/83/CE, modificada por la
Directiva 2004/27/CE) la excepcion Bolar.

PROBLEMATICA DEL SISTEMA DE PATENTES EN EL AMBITO DEL
MEDICAMENTO

Antes del ADPIC, los medicamentos estaban excluidos de la patentabilidad en casi la
mitad de las legislaciones nacionales de propiedad intelectual. Al crearse unos criterios
minimos de proteccion a nivel internacional, se intenta eliminar la territorialidad de los
distintos sistemas de proteccion y armonizarlos, evitando asi los problemas que derivaban de
su aplicacion, tanto para la industria farmacéutica como para el propio paciente.

En el acuerdo ADPIC se pone de manifiesto la necesidad de lograr un equilibrio en
cuanto a dos derechos fundamentales que se encuentran enfrentados en el sistema de
proteccion de las invenciones farmacéuticas: la proteccion de la salud y acceso al
medicamento por un lado, y el derecho a la proteccion de la invencion por otro.

Como hemos sefialado, la proteccion de la invencion motiva a crear y difundir la
innovacidn, ya que se espera obtener un beneficio econdmico, pero otorga al innovador un
poder de mercado monopolizado que dara como resultado medicamentos caros y fuera del
alcance de paises pobres o en vias de desarrollo. El incremento en el precio puede ser tan alto,
que el presupuesto sanitario total de algunos paises puede verse superado e incluso duplicado.

Cabe destacar, que el objetivo principal de los medicamentos desarrollados son
aquellas patologias que afectan a los “paises ricos”, no existiendo apenas inversion ni estudio
(menos del 10% de la investigacion sanitaria tanto privada como publica) en las llamadas
“enfermedades tropicales”. Un dato significativo es que 13 de los 1233 nuevos medicamentos
comercializados entre 1975 y 1997 fueran destinados a estas enfermedades9. La siguiente
frase es lapidaria en este sentido: “las perspectivas de innovacion vienen determinadas por la
rentabilidad, més que por la accesibilidad; por tanto, la produccion esta orientada a maximizar
los beneficios, no interesando aquellas poblaciones con bajo poder adquisitivo™.
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Uno de los objetivos del ADPIC es el crecimiento en [+D, pero lo que realmente se
produjo al poner en préctica el acuerdo, fue aumentar las diferencias Norte-Sur y como
acabamos de mencionar el precio de los medicamentos.

Los paises del Norte se posicionan a favor de un ADPIC reforzado, con la excusa del
elevado precio de la produccion del medicamento. Sostienen que el nivel de proteccion debe
aumentar de forma gradual y global, y que el problema no es en si la patente, sino la
pobrezalO. El ADPIC- Plus o reforzado, son Tratados de Libre Comercio bilaterales y
regionales, en los que el pais desarrollado presiona al pais con menor nivel de desarrollo para
que adopte niveles de proteccion mas amplios.

El Sur opina que la patente obstaculiza el acceso a los medicamentos. La utilizacién de
las flexibilidades que ofrece el ADPIC para alcanzar los objetivos en salud, precisadas y
reforzadas mediante la declaracion de DOHA, suponen una bajada del precio y facilita el
acceso: las licencias obligatorias promocionan la competencia y los genéricos importados
amplian el acceso: “La competencia es el instrumento politico méas poderoso para rebajar los
precios de los medicamentos con la patente vencida”.

El ADPIC es un acuerdo flexible y dindmico. Ofrece a los gobiernos de cada pais la
posibilidad de realizar una libre interpretacion con el fin de promocionar la salud; es decir,
poner la salud publica por encima de los intereses comerciales. Las politicas nacionales e
internacionales de propiedad intelectual deben tener como objetivo “maximizar los beneficios
que ofrecen los derechos de propiedad intelectual, y minimizar los perjuicios producidos por
la aplicacion excesiva de los derechos™.

La lucha de derechos hasta ahora desarrollados también tuvo su eco en la
Organizacion Mundial de la Salud, al asumir que el acceso a los medicamentos esenciales es
una de las condiciones para que se cumpla el derecho a la saludl1. En Abril de 2006, la
comision de derechos de propiedad intelectual, innovacion y salud publica de la OMS da un
nuevo sentido a la definicion clasica de innovacion relaciondndola de forma directa al acceso
a la misma.

CONCLUSIONES

Como hemos visto, el medicamento es una invencioén “especial”, y por tanto se debe
buscar una normativa particular para su proteccion. La Union Europea, mediante el
Certificado Complementario de Proteccion, se posiciona a favor de esta idea, dotando a al
medicamento de una proteccion acorde con su peculiaridad.

La busqueda de una armonizacidn internacional dirigida por el acuerdo de los ADPIC,
debe evitar el actual choque de intereses entre Norte y Sur. El sistema no cumple las
expectativas levantadas en cuanto a mejorar el acceso a una medicacién en consonancia con
los problemas de salud de los paises en vias de desarrollo. Las futuras normativas, deben estar
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encaminadas a formulas legales que estimulen la I+D de “enfermedades tropicales”.

El objetivo es encontrar un sistema de precios equitativo, donde el precio sea justo y
asequible para los paises pobres, sin olvidar la inversion realizada en el estudio de nuevos
farmacos.
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