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RESUMEN. INTRODUCCION: A fin de cumplir con las obligacio-
nes asumidas en la Organizacion Mundial del Comercio, Argentina
comenzé a conceder patentes sobre medicamentos en octubre
de 2000. Cerca de 1.000 patentes farmacéuticas fueron concedi-
das entre 2000 y 2007. OBJETIVOS: caracterizar el patentamiento
farmacéutico v, en particular, establecer €l tipo de materias prote-
gidas, las aplicaciones terapéuticas y el origen de los titulares de
patentes otorgadas; examinar el posible impacto del nuevo régi-
men de patentamiento sobre las adquisiciones publicas de medi-
camentos; darificar en qué situaciones y con qué procedimientos
pueden otorgarse licencias obligatorias, especialmente en casos de
emergencia sanitaria; y examinar qué implicaciones tiene el mar-
co legal nacional e internacional de la propiedad intelectual sobre
las politicas de salud publica. METODOS: Se disefi6 y analizé una
base de datos con las patentes concedidas en el periodo indicado.
Se revisaron los procedimientos de adquisicion de medicamentos
del Ministerio de Salud de la Nacion y el marco legal aplicable, asi
como las negociaciones internacionales en curso. RESULTADOS:
casi la totalidad de las patentes otorgadas pertenecen a empresas
extranjeras; la mayoria se refiere a enfermedades del sistema ner-
vioso e induyen reivindicaciones del tipo “Markush”. La mayoria de
las patentes son de derivados o variantes de productos existentes
(sales, formulaciones, palimorfos, etc.). CONCLUSIONES: Bl estu-
dio concluye con recomendaciones, sobre los procedimientos de
adquisicion, concesion de licencias obligatorias v la transparencia
del sistema de patentes en lo concerniente a medicamentos.

ABSTRACT. INTRODUCTION: in order to comply with its obliga-
tions in the World Trade Organization, Argentina started to grant
patents on pharmaceutical products in October 2000. In the
period 2000-2007 near one thousand pharmaceutical patents
were granted. OBJECTIVES: To characterize pharmaceutical
patenting and, in particular, to establish the type of protected
subject matter, the therapeutic uses and the origin of patent
owners; to examine the possible impact of the new patenting
regime on public procurement of medidnes; to darify in which
situations and with which procedures compulsory licenses
can be granted, particularly in cases of health emergendies;
fo examine the implications of the national and international
legal framework of intellectual property on public health polr-
cies. METHODS: A data base with the patents granted in the
above-mentioned period was designed and analyzed, the
procurement procedures of the National Ministry of Health were
studied, as well as the applicable legal framework and ongoing
international negotiations. RESULTS: The study revealed that
almost all granted patents belong to foreign companies. The
majority refers to diseases of the nervous system and includes
‘Markush-type”. In addition, the great majority of patents relate
to derivatives or variants of existing products (salts, formulations,
polymorphs, etc. ). CONCLUSIONS: The study concludes with
recommendations, about procurement procedures, the grant
of compulsory licenses and the transparency of the patent
\ System as regards medicines.
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INTRODUCCION

El escenario para la produccion y adquisicion de produc-
tos farmacéuticos se modificd drasticamente a partir de
2000 en Argentina. De conformidad con lo requerido por
el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC), Argentina comenzd a conce-
der patentes sobre productos farmacéuticos, posibilidad que
estaba excluida con la legislacion anterior. Ello implica que
ciertos productos sélo pueden ser adquiridos al titular de la
patente, a menos que se confiera una licencia voluntaria u
obligatoria o se disponga del uso gubernamental con fines
no comerciales de la patente respectiva.

El cambio en el escenario del patentamiento farmacéutico
demanda nuevos enfoques sobre las politicas de acceso
a medicamentos. El Ministerio de Salud de la Nacién y los
Ministerios Provinciales, as{ como otras entidades publicas
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que toman parte en los procesos de adquisicion de medi-
camentos, deben contar con las herramientas y la capaci-
tacion adecuadas para gestionar la propiedad intelectual
en tales adquisiciones. Estas pueden verse frustradas, o
sujetas a condiciones inviables para los presupuestos de
esas entidades, si existen patentes sobre el ingrediente
activo o los productos que lo contienen.

Las patentes confieren exclusividad, en principio absoluta,
para la explotacion de las invenciones protegidas. Sin em-
bargo, la ley nacional y el régimen internacional permiten
aplicar una serie de excepciones y limitaciones a tal exclu-
sividad, cuyo empleo puede tener particular importancia en
el dmbito de la salud publica. Tal es el caso de las licencias
obligatorias en circunstancias de emergencia u otras en
las que estd comprometida la salud publica. La previsidén
legal y el uso de esas licencias por parte de las autoridades
de salud publica son algunas de las flexibilidades de las
que disponen los palses para proteger el interés publico.

Diversos foros internacionales participan en el disefio o
instrumentacion de normas de propiedad intelectual. Los
acuerdos de libre comercio promovidos por los Estados
Unidos vy la Unién Europea incluyen capitulos con disposi-
ciones sobre propiedad intelectual que pueden afectar el
acceso a medicamentos., En consecuencia, la participacion
de las autoridades de salud publica en esos foros y proce-
sos de negociacion, o en la preparacion de las posiciones
nacionales, resulta indispensable para preservar el margen
de maniobra en materia legislativa.

Una de las hipotesis centrales de esta investigacion ha
sido la proliferacién de patentes en el campo farmacéutico,
que cubren un pequerio nimero de nuevos ingredientes
activos y un gran nimero de variantes o derivados (sales,
ésteres, polimorfos, formulaciones, combinaciones, etc.)
de ingredientes activos ya conocidos. Las estrategias de
patentamiento de este tipo suelen impedir la comerciali-
zacién o fabricacion de productos genéricos o similares,
limitando de esa manera la competencia y el acceso a
medicamentos por parte de la poblacion, especialmente
aquella sin cobertura médica y de bajos recursos.

Otra hipotesis de la investigacion ha sido que el cambio
en el régimen de patentes requiere adaptaciones en las
politicas de adquisicion de medicamentos, incluyendo
capacidad para determinar el status legal de productos
determinados y para iniciar procesos de concesion de
licencias obligatorias cuando sea necesario. Asimismo, se
requiere capacidad para evaluar el marco legal nacional
e internacional aplicable en materia de propiedad intelec-
tual, y para participar en los procesos de negociacidn en
diversos foros y &mbitos.

Los objetivos de la investigacidn fueron caracterizar el
patentamiento farmacéutico y, en particular, establecer el
tipo de materias protegidas, las aplicaciones terapéuticas y
el origen de los titulares de patentes otorgadas; examinar
el posible impacto del nuevo régimen de patentamiento
sobre las adquisiciones publicas de medicamentos; clarifi-
car en qué situaciones y con qué procedimientos pueden

otorgarse licencias obligatorias, especialmente en casos de
emergencia sanitaria; y examinar qué implicaciones tiene
el marco legal nacional e internacional de la propiedad
intelectual sobre las politicas de salud publica.

METODOS

La investigacidn, realizada en el perfodo 2009-2010, com-
prendio el disefio de una base de datos para sistematizar
y almacenar la informacién existente sobre las patentes
concedidas a partir de la entrada en vigor de la proteccién
de productos farmacéuticos, el andlisis de los datos de la
base, el estudio de los métodos de patentamiento y su
posible impacto sobre la adquisicion de medicamentos, el
examen de las licencias obligatorias y de otras flexibilidades
disponibles (incluida la determinacién de los criterios de
patentabilidad) y el andlisis de los debates y negociaciones
regionales e internacionales relevantes para el tema de la
investigacion.

Una de las principales fuentes utilizadas para la in-
vestigacion fue la informacion publicada sobre patentes
farmacéuticas concedidas en Argentina por el Instituto
Nacional de Propiedad Industrial (INPY) en su sitio web.
Se disefd una base de datos utilizando el programa Ac-
cess, con informacion sobre las patentes farmacéuticas
concedidas en Argentina desde octubre de 2000 hasta
diciembre de 2007.

Antes de iniciar la carga de datos, se realizd un andlisis
interdisciplinario para establecer el tipo de materia protegida
y la clase terapéutica pertinente. La materia protegida se
identifico a partir de una clasificacion de posibles productos
(ingrediente activo, sal, éster, polimorfo, etc.) y procesos
protegidos; en tanto que los usos terapéuticos se clasifi-
caron de acuerdo al Sistema de Clasificacion Anatdmico,
Terapéutico y Quimico (ATC) de la (OMS). Esta tarea de-
mandd un esfuerzo considerable e incluyd busquedas en
bases de datos internacionales, ya que, en muchos casos,
la informacion publicada no indicaba el nombre genérico
del producto respectivo o su posible aplicacion terapéutica.

El andlisis de los datos recogidos permitié caracterizar
el patentamiento farmacéutico en el pafs, incluyendo el
origen de los titulares, el tipo de reivindicaciones, los usos
terapéuticos y los plazos de vigencia de las patentes.

Para estudiar el impacto del nuevo escenario en materia
de patentes, se analizaron las funciones del Estado en
relacion a los medicamentos como un bien especial y las
diferentes modalidades para su adquisicion publica. La
revision bibliogréfica y del marco legal se basé en fuentes
nacionales e internacionales, asf como en programas vy
resoluciones del Ministerio de Salud.

La capacidad del Estado para responder a las necesida-
des de acceso a medicamentos en el caso de productos o
procedimientos patentados requiri¢ un estudio en profun-
didad de la legislacion nacional, en el contexto del derecho
internacional aplicable, y de la literatura interpretativa de
dicha normativa.

Por ultimo, se analizd el desarrollo en diversos foros
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nacionales y regionales sobre la base de documentos
legales oficiales, informes de los organismos respectivos e
informacién complementaria. La revisién de esta documen-
tacion se orientd a establecer los mérgenes disponibles para
adoptar e instrumentar politicas de propiedad intelectual
compatibles con la proteccion de la salud publica.

La revisidn bibliografica se complemento con la adminis-
tracion de un cuestionario estructurado entre las depen-
dencias del Ministerio de Salud vinculadas a la adquisicion
de medicamentos, para identificar las practicas actuales vy,
en particular, la medida en que la situacion de patentes
es parte del andlisis previo a tal adquisicion.

VARIABLES
Se analizaron los siguientes dominios y variables:

+ Materia reivindicada en las patentes concedidas: sales,
ésteres, éteres, polimorfos, metabolitos, formas puras, is6-
meros, mezclas de isémeros, complejos, combinaciones y
otros derivados de ingredientes activos de uso farmacéutico
conocidos, asf como a formulaciones y composiciones,
dosis e indicaciones terapéutica.

+ Clases terapéuticas a los que se aplica la materia prote-
gida con base en la ya mencionada clasificacion de la OMS.

» Cobertura de las reivindicaciones, con identificacion
de aquellas que cubren familias de compuestos u otros
objetos equivalentes, tales como las reivindicaciones tipo
Markush y las formuladas en términos funcionales.

« Procesos (incluidos andlisis previos) relacionados con
la compra de medicamentos que pueden estar sujetos a
patente en Argentina.

« Causales y procedimientos para el uso gubernamental
y la concesion de licencias obligatorias de patentes

« Flexibilidades permitidas por el ADPIC, incluyendo
los criterios para la evaluacion de solicitudes de patentes

RESULTADOS

PERFIL DEL PATENTAMIENTO

FARMACEUTICO EN ARGENTINA

El principal resultado de la investigacion fue la generacion
de una base de datos de patentes farmacéuticas con-
cedidas, uno de cuyos principales propositos es brindar
informacién para la toma de decisiones, en particular,
respecto de productos a adquirir y los modos de adquisi-
cion mas eficientes. Esta base de datos permiti¢ obtener
los resultados que se describen a continuacién.

En el periodo comprendido entre 2001 y 2007, se
registraron en la base un total de 951 patentes far-
macéuticas concedidas en la Argentina. La mayoria de
ellas fueron solicitadas a partir de 1995, afio en el que
comenzaron a aplicarse en el pais las obligaciones con-
trafdas en el marco de la OMC. El mayor numero de
vencimientos (238 patentes) tendrd lugar en 2016, lo
cual representa el 25% del total, mientras que en 2017
y 2018 se producirdn 196 y 157 vencimientos, respec-
tivamente. Para 2018 habradn caducado el 80% de las
patentes concedidas hasta 2007.

La mayor parte de las patentes concedidas (410, 430%)
pertenece a empresas que poseen su casa matriz en la
Unién Europea. En segundo lugar, y con una participacion
del 36%, se encuentran las patentes obtenidas por empre-
sas de capitales estadounidenses, en tanto que las patentes
de capitales nacionales son solo 15 y representan un 2%
del total (ver Tabla 1).

Al revisar la cantidad de patentes por laboratorio, se
hallaron grados de concentracion significativos. Del total
de patentes concedidas, el 28% estaba concentrado en
cinco empresas y el 59% pertenecia a solo 20 firmas o
grupos empresarios, todos ellos de capital extranjero. La
curva de Lorenz ilustra el grado de concentracion de los
titulares de patentes (ver Gréfico 1).

El andlisis de los usos terapéuticos indicados en las pa-
tentes concedidas (ver Tabla 2) revela que los de mayor
participacion son los usos destinados al sistema nervioso
con 114 patentes y los anti-infecciosos de uso sistémico
(excepto antirretrovirales) con 101 patentes, lo que repre-
senta el 12% vy 119%, respectivamente. En el caso de 221
patentes, no se ha podido establecer el uso terapéutico con
base en la informacion publicada por el INPI (se indican en
la Tabla 2 como "vacias” y representan un 23% del total).

Adicionalmente, de las 951 patentes concedidas, 111
han sido identificadas con la indicacion de otros usos
terapéuticos como complemento al uso principal (lo que
representa un 12% del total).

En el Grafico 2 se presenta el porcentaje de patentes
concedidas hasta 2007 segln el tipo de reivindicacion.
La mayor participacion corresponde a las patentes con
relvindicacion de Producto y Markush (24% de partici-
pacion y 227 patentes). En segundo lugar se encuentran
las reivindicaciones de Producto (219% y 199 patentes).

La base contiene 592 patentes con reivindicaciones de tipo
multiple, correspondientes a 134 laboratorios. Por lo tanto,
dichas patentes representan un 62% del total de patentes
farmacéuticas concedidas hasta 2007. A fin de determinar la
cantidad de patentes con reivindicaciones de tipo multiple,
se han sumado las que se encontraban en las categorias
Producto y Markush, Procedimiento y Markush, Producto y
procedimiento y Producto, procedimiento y Markush.

TABLA 1. Participacion relativa de las patentes farmacéuticas concedidas
en el periodo 2000- 2007 segun la nacionalidad del titular.

Nacionalidad Cantidad de patentes %
Unién Europea 410 43
Estados Unidos 340 36
Otros 96 10
Suiza 90 9

Argentina 15 2

Total 951 100

Fuente: elaboracién propia en base a datos del Instituto Nacional de
Propiedad Industrial.
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GRAFICO 1. Curva de Lorenz sobre las patentes concedidas en el periodo 2000-2007
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Fuente: elaboracién propia con base en informacién publicada por el Instituto Nacional de Propiedad Industrial

TABLA 2. Usos terapéuticos del total de patentes concedidas en el periodo 2000-2007

Uso terapéutico Frecuencia %
Sistema nervioso 114 12
Antiinfecciosos de uso sistémico (excepto antirretrovirales) 101 11
Tracto alimentario y metabolismo 77 8
Oncoldgico 71 7
Sistema cardiovascular 56 6
Antineoplaasicos y agentes inmunomoduladores (excepto 45 5
oncoldgicos)

Preparaciones hormonales sistémicas, hormonas sexuales e 0 A
insulinas

Sistema musculo-esquelético 39 4
Sistema respiratorio 32 3
Sangre y 6rganos formadores de sangre 31 3
Antiparasitarios, insecticidas y repelentes 26 3
Antirretroviral 20 2
Sistema genitourinario 15 2
Dermatolgicos 13 1
Organos sensoriales 9 1
Varios 7 1
Otros 32 3
Vacias 221 23
Total 951 100

Fuente: elaboracién propia en base a datos del Instituto Nacional de Propiedad Industrial.

En términos generales, se advierte
una proliferacion de patentes far-
macéuticas que cubren variantes o
derivados de ingredientes activos
ya conocidos. Han sido identifica-
das 181 patentes cuyo objeto son
sales, 41 isdmeros, 14 polimorfos,
13 ésteres y 4 éteres. También se
identificaron 156 patentes que rei-
vindican indicacion terapéuticay 72
reivindicaciones de dosis.

La mayor participacion correspon-
de a las reivindicaciones de com-
posicion (219%), seguidas de las
de ingrediente activo (18%), sales
(14%) e indicaciones terapéuticas
(12%). La categoria “Otros” abarca
las reivindicaciones de polimorfos,
isémeros, mezcla de isémeros, com-
plejos, combinaciones, formulacion,
dosis, ésteres, éteres, metabolitos,
forma pura, otros derivados e inter-
mediarios (ver Gréfico 3).

Cabe destacar que de las 951 pa-
tentes farmacéuticas concedidas, en
el 78% de los casos la informacion
publicada no indicaba el nombre ge-
nérico de los productos. Ello obligd
a los especialistas farmacéuticos a
buscar antecedentes de las paten-
tes, a fin de poder inferir el nombre
genérico respectivo.

En 32 patentes la informacion se
presentaba de manera insuficiente o
confusa, lo que impidio determinar
el nombre genérico. Para estable-
cer si se trata de productos que ya
cuentan con nombre genérico serfa
necesario realizar estudios adicio-
nales.

Como se observo, el patentamien-
to en el area farmacéutica por parte
de empresas o instituciones argen-
tinas representa un porcentaje me-
nor; la base reflejé la concesién de
apenas 15 patentes.En relacion con
los usos terapéuticos, pudo obser-
varse que no existe un predominio
claro. No obstante, el tipo de uso
para el sistema nervioso encabeza el
listado con tres patentes concedidas,
seguido por el del sistema musculo-
esquelético con dos patentes, En el
caso de cinco patentes no se pudo
constatar el uso terapéutico (ver
Tabla 3).




COMPRAS DE MEDICAMENTOS

Y PATENTES

El Estado juega un papel importante
en la adquisicién de medicamentos.
En el caso de Argentina, ese rol ad-
quiere mayor relevancia en lo que
respecta a los antirretrovirales y otros
medicamentos para tratamientos es-
peciales o de alto costo. La aplicacion
de modelos de adquisicién adecuados
es esencial en vista de las limitacio-
nes presupuestarias y la necesidad de
atender las demandas de la poblacion.
Es posible aplicar diferentes modelos
de adquisicion, segtin el tipo de pro-
ducto y el modo en que se ejerce
el poder de negociacién frente a los
proveedores. Esos modelos incluyen
la compra directa, el contrato abierto,
la licitacion publica y la asociacién de
compradores.

El Programa Remediar del Ministerio
de Salud de la Nacion, por ejemplo,
flustra sobre un modelo centralizado
de compras con aprovechamiento de
las economias de escala, ya que se
realizan compras anuales para abas-
tecer el total de la demanda mediante
licitaciones publicas internacionales. La
asociacién de compradores también
puede lograr resultados importantes
en cuanto a la reduccidn de precios.
Algunas experiencias realizadas en
América Latina y el Caribe asf lo de-
muestran.

La existencia de una patente puede
frustrar adquisiciones de medicamen-
tos, en caso de que el titular ejerza
sus derechos exclusivos contra otros
potenciales oferentes, Para evitar este
problema, es necesario establecer la
existencia o no de patentes que pue-
dan oponerse a tales adquisiciones,
verificar si existiria 0 no una infraccion
literal o por equivalencia y determinar
la validez de la patente, lo que re-
quiere el acceso a informacion y una
considerable capacidad para analizar
aspectos técnico-legales.

Como resultado de la consulta a las
dependencias de! Ministerio de Salud
sobre la inclusion del andlisis de pa-
tentes en los procesos de adquisicién
de medicamentos, se recogid infor-
macion sobre los criterios utilizados
por cada unidad para la selecciéon de

GRAFICO 2. Porcentaje de patentes concedidas en el periodo 2000-2007 segtin tipo de revindicacion.
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Fuente: elaboracién propia con base en informacién publicada por el Instituto Nacional de Propiedad Industrial

GRAFICO 3. Porcentaje de patentes concedidas seglin materia patentanda
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Fuente: elaboracién propia con base en informacién publicada por el Instituto Nacional de Propiedad Industrial

TABLA 3. Usos terapéuticos de las patentes de origen nacional en el periodo 2000-2007.

Uso terapéutico Frecuencia %
Sistema nervioso 3 20
Sistema musculo-esquelético 2 13
Sangre y érganos formadores de sangre 1 7
Tracto alimentario y metabolismo 1 7
Preparaciones hormonales sistémicas, hormonas sexuales e insulinas 1 7
Antiparasitarios, insecticidas y repelentes 1 7
Antirretroviral 1 7
Vacias 5 33
Total 15 100

Fuente: elaboracién propia con base en informacién publicada por el Instituto Nacional de Propiedad Industrial
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medicamentos, los mecanismos de adquisicién empleados,
los principales resultados en precios obtenidos respecto
a precios de mercado vy la existencia o no de licitaciones
desiertas.

Los mecanismos empleados prevén, en primera instan-
cia, que los medicamentos seleccionados se encuentren
incorporados en el vademécum, cuya actualizacidn esté a
cargo de un consejo consultivo conformado por profesio-
nales especializados, elaborado segtin criterios de medicina
basada en la evidencia. En segunda instancia, se aplica un
criterio presupuestario, puesto que se tiene en cuenta el
nivel de fondos destinado a la compra de medicamentos.

La consulta detectd que en la fase de seleccion de
los medicamentos no se considera la existencia o no de
patentes como variable relevante. No obstante, algunas
areas dijeron conocer el sistema de informacion del INP!.
En la evaluacion que realizan las dreas consultadas sobre
medicina basada en la evidencia, las variables consideradas
se relacionan con el andlisis de modelos de costo-eficiencia,
es decir, con la eficiencia comparada de los distintos tra-
tamientos y sus costos. Las patentes no influyen como
variable, aunque sf lo hacen indirectamente cuando se
analizan los precios,

Al menos en un caso, la existencia de patentes cred un
obstéaculo importante para la adquisicién de medicamentos
por parte del Ministerio de Salud de la Nacion. En 2006, se
debid suspender por varios meses la compra de didanosina
400 mg debido a una medida cautelar obtenida por el
laboratorio Bristol Meyers. Sin embargo, la patente de este
laboratorio cubrfa s6lo una presentacion de la didanosina
(tableta de liberacidn lenta) y no el ingrediente activo,
que vya se encontraba en el dominio publico. En abril de
2007, la Camara de Apelaciones revocé dicha medida y
permitié a la empresa demandada importar el producto.

LICENCIAS OBLIGATORIAS
En términos generales, la emisién de una licencia supone:

* la existencia de un producto o procedimiento patentado,
que no necesariamente se explota localmente;

- la existencia de una causal que habilita la emision de
una licencia obligatoria;

+ la decision de la autoridad competente, que conlleva la
existencia de un procedimiento adecuado para determinar
los distintos requisitos de forma y fondo que deben ser
establecidos:

+ la existencia de un licenciatario, que puede ser el propio
Estado (en cuyo caso se habla de “uso gubernamental”)
0 un tercero que solicite la licencia;

« la retribuciéon adecuada al titular de la patente (la
norma establece este requisito, pero no los pardmetros o
procedimientos para su determinacion);

* posicion y registrado en el pals para su comercializacion.

La investigacion se centrd en los supuestos de emergen-
cla sanitaria. Se constatd que no hay un concepto definido
sobre cudles son las circunstancias para la existencia de
tal emergencia. La normativa vigente no impone como

requisito una declaracion formal de emergencia sanitaria,
sino solamente la “existencia de motivos de emergencia
sanitaria”. La mera existencia de los motivos, del peligro
que ellos pueden representar, tiene entidad suficiente en
la ley para el dictado de la medida, sin perjuicio de las
consideraciones que podrfan hacer las partes con intereses
legitimos en planteos judiciales posteriores.

El articulo 47 (1) de la Ley 24.4817 establece que tanto
el alcance como la duracién de las licencias obligatorias
estardn determinados por los fines que dieron origen a
su otorgamiento. En otras palabras, los productos aptos
para ser incluidos en una licencia deberdn establecerse
de acuerdo al caracter de la situacion contemplada a la
hora del dictado de la medida. Esto es vélido para todos
los productos complementarios que se requieran para
resolver la situacion de emergencia.

POLITICAS DE PROPIEDAD INTELECTUAL COMPATIBLES
CON EL ACCESO A MEDICAMENTOS

El estudio realizado confirmd que existen varias opciones
y mdrgenes para formular la legislacion nacional, asf como
practicas y politicas de propiedad intelectual que propicien
el mayor acceso posible a los medicamentos. Uno de los
campos clave donde existe ese margen es el de la deter-
minacién de los procedimientos y criterios para examinar
y otorgar patentes farmacéuticas.

La Ley de patentes de invencion y modelos de utilidad
N° 24.481, modificada por la Ley N° 24,572 (T.0. 1996)
(en lo sucesivo, LP) prevé diferentes disposiciones que,
seglin su interpretacion y aplicacién, impactan directamente
sobre el acceso a medicamentos.

El ADPIC permite a los paises miembros de la OMC
mantener criterios diferentes para evaluar la patentabilidad,
con la Unica condicion de gue se trate de invenciones
en cualquier campo de la tecnologia “que sean nuevas,
entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de
aplicacion industrial” (articulo 27.1). Este aspecto es critico,
ya gue brinda un marco de accion legitimo para definir
criterios rigurosos de patentabilidad.

Adicionalmente, el ADPIC admite dos supuestos en
los cuales es posible excluir la patentabilidad bajo ciertas
condiciones: a) el orden publico o la moralidad, inclusive
para proteger la salud o la vida de las personas o de los
animales o para preservar los vegetales, o para evitar dafios
graves al medio ambiente (articulo 27.2 del Acuerdo); b)
los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdirgicos para
el tratamiento de personas o animales (articulo 27.3.a).

La exclusividad comercial para explotar la invencion tiene
como contrapartida la divulgacion del invento protegido.
La solicitud de patente debe divulgar la invencion de
manera suficientemente clara y completa, a fin de gue
toda persona normalmente capacitada en la materia téc-
nica pueda reproducirla. La falta de divulgacion suficiente
puede provocar el rechazo de una solicitud o la nulidad
de una patente. Este requisito es de particular importancia
dentro del campo quimico y farmacéutico, ya que permite




reproducir la invencion durante la vigencia de la patente
o tras su vencimiento.

Se comprobd, sin embargo, que existe una importante
cantidad de patentes con un gran nimero de compuestos
reivindicados. Las reivindicaciones tipo’ Markush’ suelen
redactarse para cubrir una familia de compuestos con
un gran numero de miembros (a veces millones). Se
refieren, generalmente, a una estructura quimica que
posee multiples sustituyentes permitidos, funcionalmente
equivalentes, en una o més partes del compuesto. Se las
utiliza para obtener una amplia cobertura sobre compuestos
cuyas propiedades no se han probado, sino que se han
supuesto de manera tedrica a partir de la equivalencia
con otros compuestos incluidos en la reivindicacion. Por
consiguiente, la aceptacidn de las reivindicaciones tipo
Markush genera derechos sobre un conjunto de compues-
tos extremadamente amplio, sin que medie un ensayo o
una experimentacion previa para todos los compuestos
protegidos.

Por Ultimo, es necesario tener en cuenta las negocia-
ciones internacionales que pueden afectar el margen de
accion para el uso de las flexibilidades del ADPIC v la apli-
cacion de politicas de acceso a los medicamentos. Estas
negociaciones se llevan a cabo tanto a nivel multilateral
como regional y bilateral, en foros que se dedican especi-
ficamente a temas de propiedad intelectual, asf como en
otros que se abocan a disciplinas totalmente diferentes,
pero cuyas actividades pueden limitar las opciones de
accion en materia de patentes y medicamentos. Tal es el
caso, por ejemplo, de las discusiones sobre medidas en
frontera que se realizan en la Organizacién Mundial de
Aduanas. También se pueden mencionar las negociaciones
en materia de inversiones (ya sea en el marco de acuerdos
bilaterales o de tratados de libre comercio), en las cuales
se requiere generalmente una proteccion ADPIC-plus en
lo que se refiere al objeto y alcance de los derechos de
propiedad intelectual.

DISCUSION

El andlisis de la base de datos disefada sugiere que en
Argentina se aplican criterios de patentabilidad amplios en
cuanto al objeto de la invencion y, especialmente, al nivel
inventivo. Ello significa que, en muchos casos, sobre la
base de pequerias modificaciones o mejoras, se conceden
nuevas patentes que pueden bloquear la produccién o
comercializacién de productos que ya se encuentran en
el estado de la técnica.

En el caso de 771 patentes, no se pudo inferir con
facilidad el nombre genérico del producto a partir de la
informacién publicada por el INPL Si bien la legislacién
actual no obliga a consignar el nombre genérico, la imple-
mentacion de este requisito es altamente recomendable
para dar mayor transparencia y eficiencia al proceso de
solicitud y concesidn, y para permitir el funcionamiento del
mecanismo de observaciones a las solicitudes de patente
que contempla la LP. Este requisito es facilmente incorpo-

rable en todas las solicitudes de patentes, con excepcion
de las referidas a nuevas entidades quimicas.

Cuando se analiza la base de datos en cuanto a la dis-
tribucion de las patentes por su origen, los resultados no
se alejan de lo esperado. Estados Unidos (cuyo mercado
participa en el 30% de las ventas mundiales), Japén, Fran-
cia y Alemania se sittian en lo més alto del ranking de las
patentes concedidas. La escasa participacidn de patentes
de origen argentino indica que la concesion de las patentes
de producto a partir de 2000 no ha significado un incentivo
para la innovacion local en el sector. Otras medidas directas
seran necesarias con ese fin.

La modificacion del marco normativo con la concesién
de patentes sobre productos farmacéuticos exige que las
entidades de salud publica adopten nuevas metodologias
para la adquisicion de medicamentos. Una base de datos
de patentes como la disefiada para la presente investiga-
cién, puede ser un importante instrumento para facilitar
tal proceso de adquisicion. La informacién cargada en esa
base deberia ser actualizada regularmente.

E! conocimiento sobre la existencia y alcance del patenta-
miento de un medicamento es un dato crucial. Por ejemplo,
permite analizar la conveniencia de reemplazar determinada
droga en el vademécum o de examinar detalladamente
el modelo de compra a seguir para obtener los mejores
resultados, dado que las licitaciones publicas dejan de ser
una buena opcién cuando sélo existe un oferente. El uso de
licencias obligatorias parece ser la mejor alternativa cuando
la negociacion con el oferente no prospera en términos
aceptables, sin embargo, tal negociacidn no es necesaria,
en casos en que el gobierno requiera la importacion o
fabricacion de un medicamento con fines no comerciales,
La licencia obligatoria o el uso gubernamental son meca-
nismos a los que puede recurrir el Estado para aumentar
el acceso a medicamentos cuando las patentes conllevan
altos precios u otras condiciones onerosas, o cuando hay
falta o insuficiencia de oferta.

Argentina no ha utilizado atin el mecanismo de la licencia
obligatoria. Sin embargo, es importante que las autoridades
de salud publica tengan presente esta posibilidad, prevista
en la legislacion nacional y compatible con el ADPIC. La
emision de licencias obligatorias de patentes farmacéuticas
puede constituir un buen recurso para minimizar los efectos
restrictivos de las patentes en el acceso de la poblacién a
los medicamentos. Su uso permite concretar uno o varios
objetivos, entre los cuales se destacan: reducir el precio de
los medicamentos, efectivizar la transferencia de tecnolo-
gla, promover la produccidn local y corregir los efectos de
practicas anticompetitivas en el mercado.

Uno de los motivos para conceder esas licencias es la
emergencia sanitaria, que debe ser entendida desde una
concepcion amplia y con base en una mirada de salud
publica. La declaracion de una emergencia sanitaria es
una facultad no reglada del Poder Ejecutivo Nacional, a
quien compete establecer los motivos, la oportunidad y
la conveniencia de un posible licenciamiento obligatorio,
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de acuerdo a las circunstancias particulares de cada caso.

En este sentido, una alta tasa de pacientes con pade-
cimientos como el SIDA (o cualquier enfermedad gue
exceda los pardmetros epidemioldgicamente establecidos)
0 la inaccesibilidad de un medicamento por su alto costo
para un segmento de la poblacién, podrian justificar la
declaracion de una emergencia. La medida podrfa fundarse,
por ejemplo, en el costo que representaria para el pafs la
adquisicién de los medicamentos v los riesgos que implica
para la poblacién la posibilidad de la falta de tratamiento
oportuno en enfermos diagnosticados, lo que supone el
encarecimiento del tratamiento a posteriori,

La LP establece que el Poder Ejecutivo debe otorgar las
licencias obligatorias por motivos de emergencia sanitaria.
Segun aclara el decreto reglamentario, ello tendrd lugar
con la intervencion del INPI, el Ministerio de Economfa
y el Ministerio de Salud. La norma deja en manos de la
méaxima autoridad administrativa nacional, el Poder Eje-
cutivo, la declaracion de la emergencia. De lo establecido
se desprende que la medida debe ser instrumentada
mediante un decreto, acto habitual con el que se expresa
el Poder Ejecutivo.

El Ministerio de Salud de la Nacion debe ser un actor
central en el proceso de concesion de una licencia obliga-
toria en materia sanitaria, ya sea por la existencia de una
emergencia, por la necesidad de establecerla para uso
publico gubernamental o por otras razones previstas en
la legislacidn. En el caso de una emergencia, el Ministerio
deberfa declararla y cuantificar su magnitud. Para ello resulta
esencial el relevamiento de aspectos clave como morta-
lidad, morbilidad, condiciones necesarias para adquirir el
medicamento, limitaciones al acceso por motivos sociales
y/0 econdmicos, etc,

Establecida la necesidad de emitir una licencia, corres-
ponde identificar las patentes que recaen sobre el producto
0 su procedimiento de fabricacion. Lamentablemente, con
la informacion existente y el alcance de la publicacion del
INP, este andlisis resulta en algunos casos extremadamente
dificultoso o de imposible realizacién, Hasta tanto puedan
corregirse los factores de fondo, el procedimiento deberfa
conducirse a través de un pedido de informe al INP!,

Sin perjuicio de la posible concesion de licencias obliga-
torias, la principal flexibilidad que ofrece el ADPIC es la de
determinar el alcance de los requerimientos de patentabi-
lidad (novedad, actividad inventiva, aplicacion industrial).
Cuanto mds riguroso sea el criterio aplicado, menor serd la
materia susceptible de proteccion por patentes y mayor la
cantidad de tecnologfas que permaneceran en el dominio
publico. Por el contrario, si los criterios de patentabilidad se
aplican de manera laxa, el caudal de productos y procesos
farmacéuticos bajo patente serd mayor. En la medida en que
los titulares de las patentes gozan de exclusividad, el precio
de esos productos aumentard, sin que con ello se haya
promovido la innovacion genuina en materia farmacéutica.

En general, mientras el desarrollo de nuevas moléculas
de aplicacién farmacéutica puede implicar varios niveles

de actividad inventiva, las técnicas para la preparacion de
medicamentos en diferentes presentaciones y posologfas
son normalmente conocidas: forman parte del conjunto
de conocimientos que posee una persona versada en la
técnica. Por lo tanto, existe un espectro limitado de desa-
rrollos que se podrian considerar genuinamente inventivos
en este campo. El examinador de patentes deberia prestar
especial atencién a los siguientes casos de reivindicaciones:?

« Formulaciones, composiciones y procesos para su
preparacion: deberfan considerarse obvios teniendo en
cuenta el arte previo, salvo en aquellos casos en los que se
obtenga un efecto realmente inesperado o sorprendente.

« Combinaciones: las combinaciones de principios acti-
vos conocidos deberfan considerarse carentes de actividad
inventiva, con la excepcidn de aquellos casos en los que
se demuestre fehacientemente un nuevo efecto sinérgico
que no sea obvio.

» Dosificaciones/dosis: las nuevas dosis para la misma
indicacion o para una indicacion diferente no constituyen
invencion, en particular en paises como Argentina, donde
los métodos de tratamiento no son patentables,

» Sales, éteres vy ésteres: las sales, los ésteres y otras
formas de productos farmacéuticos conocidos se pueden
obtener generalmente mediante procedimientos comunes,
y no son patentables, salvo en aquellos casos en los que se
presente una ventaja inesperada con respecto al arte previo.

+ Polimorfos: el polimorfismo es una propiedad inherente
a la materia en su estado solido; los polimorfos no se inven-
tan sino que se descubren; ellos no son patentables como
tales. Por otra parte, el patentamiento de procedimientos
para obtener polimorfos debe ser considerado solo en
aquellos casos en que se cumpla efectivamente con los
requisitos de novedad y actividad inventiva.

« Enantiomeros individuales: no deben considerarse pa-
tentables cuando la mezcla racémica se encuentra revelada
(aunque sf pueden ser patentables los procesos para la
obtencidn de enantidmeros individuales, si son novedosos
y poseen actividad inventiva).

+ Metabolitos activos: no deben considerarse patentables
en forma separada del principio activo del que se derivan.

« Prodrogas: en caso de concederse, las patentes sobre
prodrogas deben excluir de la reivindicacion al principio ac-
tivo como tal, si éste ya fue divulgado o si es no patentable.

» Selecciones: la sola seleccion de un elemento o pe-
quefio segmento dentro de un grupo més extenso cono-
cido, cuando los componentes seleccionados ya han sido
revelados, no debe ser patentable aun cuando existan
ventajas inesperadas.

* Procedimientos andlogos: los procedimientos de manu-
factura que no son por sf mismos novedosos e inventivos
deben considerarse no patentables, méas alld de que los
materiales de partida, los intermedios o el producto final
sean novedosos o inventivos,

Las reivindicaciones tipo Markush generan cuestio-
namientos en cuanto a la divulgacion y ejecutabilidad
del invento dado que, por lo general, el solicitante de la




27

patente sélo ha obtenido de manera efectiva algunos de
todos los compuestos posibles del grupo revelado. Como
resulta extremadamente dificil —casi imposible— buscar
millones de compuestos entre los pertenecientes al arte
previo, la busqueda realizada por la oficina de patentes y
el correspondiente otorgamiento de la patente deberfan
limitarse a aquello que realmente se encuentra revelado
y sustentado en los ejemplos suministrados en la me-
moria descriptiva.

En suma, resulta fundamental que los regimenes de paten-
tes guarden coherencia con las estrategias de salud publica.
La aplicacion indebida de los criterios de patentabilidad puede
distorsionar negativamente la competencia y reducir el ac-
ceso a los medicamentos. A la hora de disefiar politicas de
patente acordes con su politica de salud, los gobiernos deben
contemplar la posibilidad de que terceros interesados tengan
oportunidad efectiva de observar u oponerse al otorgamiento
de patentes sobre productos farmacéuticos.

Por ultimo, el andlisis efectuado revela que existe una
multiplicidad de foros internacionales (OMC, Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual, etc.), regionales (Or-
ganizacion Panamericana de la Salud) y de caracter bila-
teral en los que se debaten vy, eventualmente, se disefian
nuevas regulaciones en materia de propiedad intelectual.
Es importante que las autoridades de salud participen en
esos procesos, a fin de preservar el margen de maniobra
disponible en el régimen de propiedad intelectual para
adoptar politicas de proteccion de la salud publica.

RELEVANCIA PARA POLITICAS
E INTERVENCIONES SANITARIAS
A la luz de los resultados de la investigacion realizada,
pueden recomendarse diversas acciones para alinear la
politica de propiedad intelectual con las necesidades de
la salud publica, tales como:

« revisar los criterios de concesidn de patentes farma-

céuticas, a fin de que se apliquen estandares rigurosos en
cuanto novedad, actividad inventiva, aplicacion industrial y
suficiencia de la descripcidn;

« limitar el alcance de las reivindicaciones de patentes
solo a la materia que los solicitantes han llevado a la prac-
tica de manera efectiva, conforme a los datos revelados
en la memoria descriptiva;

« especificar y revisar los procedimientos para la con-
cesion de licencias obligatorias y el uso gubernamental
de patentes;

« mantener de forma actualizada una base de datos de
patentes concedidas;

* prever mecanismos para la eventual presentacion de
observaciones respecto de solicitudes de patentes;

« desarrollar procedimientos para la evaluacion de la
situacion de patentes previo a la puesta en marcha de
procesos de adquisicién de medicamentos, incluyendo
cuando sea necesario la concesion de licencias obligatorias
0 Uso gubernamental.

RELEVANCIA PARA LA FORMACION

DE RECURSOS HUMANOS EN SALUD

En materia de formacion de recursos humanos en salud,
la autoridad competente deberia formar cuadros profesio-
nales capaces de realizar blsquedas de patentes, analizar
la posible infraccion o invalidez de una patente en casos
de adquisicion de medicamentos y elaborar observaciones
a solicitudes pendientes.

RELEVANCIA PARA LA INVESTIGACION EN SALUD

Es necesario llevar a cabo investigaciones adicionales en
diversas dreas, incluyendo posibles mejoras en la trans-
parencia del sistema de patentes, metodologias para la
evaluacion de reivindicaciones, desarrollo de una base de
datos sencilla sobre solicitudes de patentes y mecanismos
para promover la innovacién farmacéutica local.
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