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Introduccion:

El objetivo de este trabajo es analizar y definir las caracteristicas que la revolucién cientifico
tecnologica imprime sobre las relaciones internacionales. Particularmente, la manera que estos cambios
inciden sobre €l comercio y laindustria en los paises desarrollados y sobre la performance de laindustria
farmacéutica a nivel mundial. Asimismo, se analiza € impacto tiene la legislacion sobre propiedad
intelectual en general y de las patentes medicinales en particular como tema de agenda de los paises
centrales, hecho que fue motivo de diferentes conflictos.

Este trabajo ha sido organizado en tres partes: en la primera se trata acerca de la definicion y
caracteristicas de la Revolucién Cientifico — Tecnologica Mundial, y de su impacto en las relaciones
internacionales. En particular, se sefiala la relacion existente entre este fendmeno y la industria
farmacéutica a partir de las transformaciones sucedidas en el campo de la biologia molecular y otros
anexos.

En la segunda parte se estudia a la industria farmacéutica a nivel mundia y su sostenida
expansion en la década de los “90, & papd clave de las empresas transnacionales en ese proceso y las
relaciones entre ellas y los gobi ernos, tomando como caso de estudio alos Estados Unidos.

En latercera parte, e problema central desarrollado es el de |as patentes, en particular lade los
medicamentos, y como las patentes se han convertido en tema prioritario en la agenda externa de los
paises industrializados y de debate y conflicto en los organismos internacionales.

LA REVOLUCION EN EL CAMPO CIENTIFICO —
TECNOLOGICO.

Los tiempos actuales se caracterizan, a diferencia de todos los periodos histéricos de la
humanidad donde uno/unos pocos fendmenos revolucionarios y transformadores caracterizaban
prolongados periodos o edades, por la velocidad, la convergencia, la intensidad y la simultaneidad de
numerosos fendmenos. Uno de €llos, es la vertiginosa aparicion y consolidacién de una verdadera
Revolucién Cientifico — Tecnolégica Mundial, cuya naturaleza, estructura y caracteristicas afectan el
desenvolvimiento de la economia y la politica mundial, constituyéndose en uno de los elementos mas
significativos para comprender las actuales rel aciones internaciona es (J. Araya, 2004).
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En efecto, en la actuaidad, se ha producido una era / revolucion simultanea en € desarrollo
nuclear, electronico, espacial, informatico, en las teecomunicaciones, los nuevos materiales y la
biogenética, entre otros, fendmenos cuya acel eracion, profundidad y generalizacion ha modificado en una
forma sin precedentes € mundo contemporaneo. Estos cambios encuentran una de sus causas
determinantes en la arti culacion cada vez mas estrecha entre desarrollo cientifico, avances tecnolégicos y
su aplicacion en la esfera de la produccion, distribucién y consumo de bienes y servicios (E. Martinez,
1994)

Esta revolucion cientifico - tecnoldgica puede definirse como el vertiginoso aumento en €
numero de descubrimientos cientificos, y € acortamiento de los tiempos entre € descubrimiento y su
aplicacién concreta, estimando que en la actualidad dicho ritmo es de estimativamente entre dos a tres
afios. El ritmo de crecimiento tecnol6gico no tiene perspectivas de desacelerarse, por € contrario hay
evidencias de una acderacion ain mayor; por otro lado, las &eas de tecnologia avanzada parecen no
encontrar limites fisicos a su desarrollo. Podria afirmarse que los cambios tecnol égicos que se producen a
escala mundial, por su magnitud y potencialidad, Igos de conformar un proceso acabado, muestran
modificaciones radicales en forma permanente y continia. La revolucion ha sido simultanea en todos los
campos de la cienciay la tecnologia.

En tal sentido, cuando laintroduccién de una nueva tecnologia estd acompafiada de profundas
transformaciones en la estructura socio — econdmica, da lugar a un nuevo paradigma tecno — econémico.
(Pérez, 1983). Freeman y Pérez lo definen como una combinacion de innovaciones de productos,
procesos, técnicas, sistemas organizacionales y de gestion, relacionadas entre si, que incorporan un salto
cuantico en la productividad potencia de toda o gran parte de la economia y que abren un inusual amplio
rango de oportunidades de inversién y ganancia (Freeman y Pérez, 1988).

Destacados especialistas han sefialado la estrecha vinculacidn existente entre desarrollo
tecnologico y orden mundial. Han puntualizado que €l desarrollo tecnol dgico se ha convertido en uno de
los temas mas importantes de la economia politica internacional, puesto que € avance de la tecnologia
industrial y la ciencia moderna resultan definitorios en la configuracion de la economia mundial (R.
Gilpin, 1990); que el saber se ha convertido en las Ultimas décadas en la principal fuerza de produccion, y
gue en su caracter de mercancia informaciona estratégica, tendra cada vez mayor peso en la competencia
mundial por el poder, como en su momento fue la lucha por dominar territorios 0 materias primas
estratégicas (J.Lyotard, 1986); que la vinculacion entre Tecnologia y Orden Mundial ha provocado
profundas modificaciones de | as relaciones internacionales en todos los planos, estrechando los vinculos
de los paises con € entorno mundial (através del avance de los sistemas de transporte y comuni caciones
— integracién delos mercados financieros — multiplicacién del comercio y lasinversiones), y reorientando
la composicién del comercio, la produccién y las inversiones a escala global (A. Ferrer, 1986); o que las
relaciones internacionales se caracterizan por las modificaciones sin precedentes en la distribucion del
poder, resultado de la amalgama de la ciencia, la tecnologia y la economia, que provocaron que €
crecimiento econdémico , la movilizacion de los recursos y e aprovechamiento de la tecnologia en €
campo del armamento, € poder econémico y € relativo a la politica exterior progresivamente llegaron a
significar lo mismo ( E. Krippendorf,1985).

En cuanto a su origen, en términos cronologicos, la Revolucién Cientifico-Tecnol6gica
Mundid puede fecharse a mediados de los afios 1970, cuando entra en crisis el paradigma tecno-
productivo sobre el cual el mundo capitalista habia estructurado su crecimiento durante casi tres décadas,
entre 1947 y 1974, la denominada Edad de oro de la economia capitdista (E. Hobsbawm,1995). Los
hechos detonantes de tal crisis fueron los sucesivos shock petroleros que se sucedieron entre 1973/1974, a
partir de los cuales se produjo € agotamiento del modelo de acumulacion fordista — keynesiano, y se
originé una profunda reestructuracion de la economia mundia. El nuevo capitalismo global crea un
nuevo mapa politico — econémico mundial, y la competitividad internacional de los paises, vinculada
ahora claramente al desarrallo cientifico — tecnoldgico, se convirtio en una dimension central para la
insercion de los paises en la nueva economia — comercio mundial. Se inicia entonces una profunda
reestructuracion de la economia capitalista, que afecta € orden economico, palitico, cultura vy
tecnol6gico mundial, definiéndose entonces |os rasgos novedosos del capitalismo global contemporaneo.
(J. Araya, 2006).
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Esta Revolucion Cientifico-Tecnolgica Mundial no tiene € caracter de transicion a una nueva
formacion social, en € sentido usado cuando se analiza, por emplo, la transicion del mundo antiguo al
feudalismo, o de este al capitalismo. Por € contrario, esta es una revolucién que se produce dentro de la
formacion social capitalista, y es generada por ellamisma (D. Aspiazu; E. Basualdo y H. Notcheff, 1988).
Las transformaciones en curso no modifican las relaciones econdmico — sociales en que se sustenta la
formacion social capitalista, pero s permiten aumentar la productividad y la acumulacion de capital,
como asi también reducir | os costos, cuando el paradigma anterior ya no |o permite.

Para Carlota Pérez una revolucion tecnol 6gica puede ser definida como un poderoso y visible
conjunto de tecnologias, productos e industrias nuevas y dinamicas, capaces de sacudir los cimientos de la
economia y de impulsar una oleada de desarrollo a largo plazo (C. Pérez, 2004). Sus caracteristicas
centrales son que incluye una constelacion de innovaciones técnicas estrechamente interre acionadas, que
irrumpen en un breve periodo e influyen méas allade las industrias y sectores donde se originé, un insumo
de bajo costo y uso generalizado — una fuente de energia o un material crucial — y una nueva
infraestructura que hace avanzar la frontera en cuanto a la velocidad y confiabilidad del transporte y las
comunicaciones, ala vez que reduce drasticamente € costo de su utilizacién.

Cabe precisar que todas las areas se encuentran en un proceso de transformacion permanente,
y ademés € desarrollo de una de ellas refuerza e dinamismo de las demas. Sin embargo, las condiciones
sefialadas son cumplidas en la actualidad por la microelectrénica, dando lugar asi al paradigma de las
tecnologias de lainformacién. En efecto, la informatica es un érea tecnol dgi ca penetrante en el sentido de
gue tiene efectos en todos los sectores industriales y de servicios. Esta revolucion de las tecnologias de la
comunicacion y de la informacion ha precipitado una revolucion econémica sin precedentes. Asi, €
nuevo paradigma tecnologico y econdmico prevaleciente, combina la revolucion microelectrénica
originada en los Estados Unidos con & modelo flexible de organizacion y gestion desarrollado en Japon.
(R. Bisang,1995). La actual Revolucion Cientifico-Tecnologica Mundial es la de la Informética y las
Telecomunicaciones, las nuevas tecnologias e industrias son la Microglectrénica barata, las
Computadoras, € Software, las Telecomunicaciones, 1os Instrumentos de Control, y e desarrollo por
computadora de biotecnologia y nuevos materiales. Las infraestructuras que definen esta revolucion son
la Comunicacién digital mundial (cable, fibra dptica, radio u satélite), Internet / Correo y otros servicios
electrénicos, Redes eléctricas de fuentes mlltiples y de uso flexible, y trangporte fisico de alta vel ocidad
por tierra, mar y aire (C.Pérez, 2004).

Sin embargo, queda absolutamente claro que dos éreas son las que lideran todos los cambios.
No sélo las Ciencias de la Informacién, sino también la Biologia Molecular, son las que han
transformado totalmente los conceptos del mundo cientifico y material, dando lugar a esta verdadera
revolucion. Los avances en |a biologia molecular han sido espectaculares, ingresando en una tercera etapa
al cua no todas las ciencias han accedido: “lograr la manipulacién de los principios basicos de modo de
lograr fendbmenos que no se presentan en la naturaleza en condiciones normales. La biologia molecular ha
hecho entrar ala biologia a esta tercera etapa en forma espectacula™ (L. Mayorga, 1997). En cuanto ala
genética, su desarrollo ha sido tan vertiginoso, que su informacién se estima se duplico cada dos afios a
partir delos afios “70 (A. Toffler, 1994).

Segln Sosa, anivel internacional se estan produciendo avances que alteran estructuralmente al
sector. La biotecnologia en tanto elemento que aporta procedimientos terapéuticos novedosos, nuevas
formas de diagnastico, nuevas técnicas de produccién y nuevos productos (i.e: recombinacion genética,
fusion celular) se convierte en central para € sector y determinante en su evolucion futura. Las
actividades de 1&D, en relacion a la blsqueda de nuevas drogas, tiene base en un nuevo paradigma
tecnologico (el disefio racional de moléculas) que resta adeatoriedad a tal blusgueda aumentando
fuertemente la productividad del proceso en genera. A la par, nuevas técnicas estan siendo utilizadas en
partes menos vitales del proceso productivo pero que contribuyen a aumentar la productividad, i.e
screening molecular computarizado, andlisis sintético organico asistido por computadora. Se espera que
los avances que se estan produciendo a nivel biotecnoldgico, reviertan la tendencia observada a escala
mundial respecto del descubrimiento de nuevas drogas, proceso en e que se vienen incrementando los
costos de modo exponencial. (M. R. Sosa, 2002).
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Otros autores enfatizan que debido al caracter cada vez mas acelerado y transformador que
ofrecen algunas areas, la biotecnologia, la bioelectrénica y la nanotecnologia podrian conformar la
préximarevoluci én tecnoldgica (C. Pérez, 2004).

Estos cambios revol ucionarios registrados en la biologia, la biologia molecular, la genéticay
la biotecnologia, han resultado claves en e desarrollo de nuevas industrias, o en la modernizacion de
otras. En este sentido, resultan centrales para la presente tesis por € impacto que han provocado en la
industria farmacéutica.

Que la Revalucién Cientifico —Tecnolégica Mundial es un fendmeno de caracteristicas e
impacto mundial se sustenta en que las nuevas tecnologias requieren de grandes mercados para acelerar la
tasa de rendimiento de lainversién y reducir los riesgos de aceptacion del mercado, por 1o que necesitan
operar a escalamundial, superando | os estrechos limites de los mercados nacionales.

La competencia por € control tecnoldgico constituye uno de los aspectos méas importantes del
enfrentamiento entre los tres grandes bloques industriales (EE.UU./NAFTA; Unién Europea; Japon/
bloque Asia/Pacifico), que ingresan aceleradamente en los “80 en un proceso de regionalizacion que,
junto con la globalizacion, son las dos grandes tendencias actuales de la economia mundial, o son las dos
caras de un mismo proceso. En efecto, lo0s pactos regionales permiten alos estados miembraos (y por tanto
a sus ET) alcanzar los beneficios de la ampliacion del mercado junto con € reaseguro de un marco
limitado para la competencia por parte de otros grandes estados industriales (D.Tussie y G. Casaburi,
1990). Ello ha traido como consecuencia que las tendencias centrales del nuevo paradigma establecido,
son la concentracién del poder en las empresas transnacionales y una distribucion crecientemente
asimétrica entre las naciones. Las empresas transnacionales se han colocado en e centro de la escena, ya
gue las innovaciones permanecen en sus manos.

Finalmente, esas “nuevas tecnologias’ han sido apropiadas y controladas por las empresas
transnacionales, que han consolidado un fuerte oligopolio en e mercado internacional, pues son las
Unicas con la capacidad adecuada para financiar € costoso proceso que va de la invencion a la
innovacion, o del descubrimiento a su aplicacion. Estas grandes empresas imponen fuertes restricciones
parala disponibilidad y € uso del conocimiento a través de las patentes y otras complejas trabas legal es,
lo que pone en duda e concepto del conocimiento como un bien universal disponible para todos los
hombres.

A manera de sintesis, la expansion y consolidacién de la Revolucion Cientifico-Tecnol 6gica
Mundia ha traido como consecuencia no sdlo un poder econémico y politico cada vez mayor de las
empresas transnacionales, sino ademas que ha incorporado en la agenda internacional como tema
prioritario los derechos de propiedad intelectual, o patentes. Estas dos cuestiones también se veran
reflgadas alo largo dela presentetesis.

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ANIVEL MUNDIAL.

Para los paises industrializados de Occidente, y sobre todo para los Estados Unidos, la
industria farmacéutica es |lajoya de |a corona capitalista.

Es, de Igos, su industria mas rentable: 1os margenes brutos giran en torno al 70% y hasta €l
90% vy, segun los expertos, su tasa de ganancias promedio es |la mas elevada de todas: alcanza el 18,6%
contra € 15,8% de los bancos comerciaes, que aparecen en segunda posicion, por delante de indices
mucho mas bajos para |l os deméas sectores de la industria.

Seguln estimaciones de la propia industria, € costo total del gasto en medicamentos recetados
aumenta cada afio del 6% al 20% segun los paises, a un ritmo mucho mas veloz que e conjunto de gastos
en salud (M. Panadeiros, 2002).

La industria farmacéutica vende en todo & mundo alrededor de 300 mil millones de ddlares
por afio. Analizado por region, Norte América es € mercado més importante y EE.UU. es € pais de
mayor nivel de consumo y producci én medido en términos monetarios. Observados por paises, EE.UU.,
Japén y Alemania son |os mercados consumidores mas importantes: alli se concentran méas del 60% delas
ventas totales. Laboratorios estadounidenses y europeos se llevan el mayor porcentaje de las ventasen
mercado mundial. Los EE.UU. fueron los segundos exportadores mundiales si se analizan las cuotas de
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mercado en 1998. De acuerdo con datos de la CEPAL, entre 1988 y 1998 la participacion o importancia
de los farmacos en las Importaciones Mundiales Totaes se han incrementado sostenidamente. De casi
26.000 millones de ddlares se ha pasado a algo méas de 80.000 millones de ddlares, un crecimiento
proporcional superior a crecimiento de las importaciones totales. En efecto mientras que entre 1988 y
1998 las importaciones totales mundiales se incrementaron en un 98% las importaciones mundiales de
productos farmacéuticos se incrementaron en un 210% (M. R. Sosa, 2002).

Analizado por region, Norte América es € mercado mas importante y EE.UU. es por lgos €
pais de mayor nivel de consumo y produccion medido en términos monetarios. Las ventas en 1998 por
region pueden verse en latabla siguiente.

Mercado Mundial por Regiones en 1998

REGION VENTAS (en milesde | Participacion
mill.de U$S) *

Norte Amé&rica 118,4 38,4 %
Europa 79,3 25,7 %
Japon 40,2 13,0%
Iberoaméricay Caribe 23,2 75%
Sudeste Asético y China 13,2 4,3%
Oriente Medio 7,0 2,3%
Europa del Este 53 1,7%
Subcontinente Indio 52 1,7%
Afrecha 4,7 1,5%
Australasia 3,7 1,2%
Resto 8,3 2,7%
Total 308,5 100 %

* precio venta laboratorio (Elaboracion propia en base a pmfarma (2001)

Es de hacer notar que los mayores valores de consumo se corresponden con paises de alto
poder adquisitivo; una elevada proporcién de la poblacion mundial no tiene acceso a medicamentos
esenciales. De acuerdo con informes de la Organizacion Mundiad de la Salud (OMS) € 75% de la
poblacién mundia explicasolo el 20% del consumo total.

Respecto de esta situaci6n, algunos especialistas sefialan que ello se debe a que predominala
ideologia de la competitividad en €l desarrollo de las paliticas cientifico — tecnol 6gicas de la mayoria de
los paises, y, principamente, en los industrializados. Asi, seda prioridad a las areas de 1&D destinadas a
desarrollar productos que satisfagan las necesidades ya cas saturadas de una pequefia minoria de paises
desarrollados. Ejemplo: 90% del gasto en 1&D para la industria farmacéutica se destina al tratamiento de
enfermedades de la vgjez de la poblacién en las ciudades y regiones mas ricas del mundo (Ricardo
Petrella, 1995)
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La situacién de privilegio de la industria farmacéutica es fruto de una politica deliberada. Los
politicos norteamericanos hicieron de la farmacia una cuestion tan estratégica como € petroleo. En
efecto, para dominar e mundo hay que controlar cierta cantidad de sectores industriales, y la actividad
farmacéutica forma parte de ellos, pues afecta al futuro de las poblaciones y a sus capacidades. ¢No se ha
visto acaso cémo grandes epidemias destruyeron la poblacién y la capacidad productiva de paises
enteros?

Por esarazén es que esta industria disfruta de ventajas fiscales muy importantes. Por gemplo,
en los Estados Unidos, sus beneficios sdlo soportan una carga impositiva del 16,2% contra € 27,3%
promedio, calculado para € afio 1999.

La explotacion farmacéuti ca norteameri cana ha gozado de estas excel entes condiciones que le
permitieron dominar la industria mundial del medicamento. Desde hace unos afios, cerca del 60% de las
patentes registradas en este sector corresponden a empresas norteamericanas, contra solo € 20% de la
Union Europea. Las compafiias estadounidenses dominan, en volumen de ventas, € mercado de los 50
medicamentos mas recetados.

En Estados Unidos la industria farmacéutica esta notablemente bien organizada. Ningin otro
sector ha formado un grupo de presion tan poderoso y rico como la Pharmaceutical Research and
Manufactuirers Association (Pharma), corporacién empresarial de la farmacia norteamericana. Este grupo
da empleo a 297 “lobbystas’ profesionales: juno por cada dos miembros del Congreso, que son sus
principales blancos! En 1999 — 2000, los 10 primeros laboratorios farmacéuticos contribuyeron con 10
millones de délares a las campafias electorales. Unarazon para que quienes estdn hoy en € poder, y que
fueron parti cularmente favorecidos, no los olviden. (P. Pignarre, 2005).

Desde fines de los '80, la industria farmacéutica internacional ha experimentado cambios
dréasticos en su organizacion con una clara tendencia hacia las fusiones, adquisiciones empresariales y
acuerdos estratégicos. Los avances en las ciencias hiolégicas y € surgimiento de la biotecnologia
constituyen una de las razones de esta revolucion, a lo que se agrega la necesidad de aumentar € ritmo
innovativo ante el vencimiento de muchas patentes, y la conveniencia de aprovechar economias de escal a,
tanto en la 1&D como en la comercializacion, ante las crecientes presiones de aseguradoras de salud y
gobiernos para bajar costos.

En sintesis, las empresas evallan que € nuevo paradigma cientifico requiere diferentes
habilidades y recursos financieros que casi ninguna firma puede enfrentar por su cuenta. Como
consecuencia de ello, el proceso innovativo en e campo farmacéutico se esta moviendo de la integracion
completa de las actividades de 1&D hacia nuevaos arreglos organizacionales, en el que se combinan
diferentes activos especializados controlados por distintos agentes. Estos acuerdos de complementacion
gue se realizan con compafiias mas especializadas, asi como con instituciones académicas y laboratorios
de investigacion gubernamentales, pueden ser de diversa naturaleza, abarcando desde la adquisicion de
algunainnovacién prometedora o la asociaci 6n para € desarrollo de investigaciones acotadas y puntual es,
hasta alianzas de mayor alcance, que incluso -en el caso de empresas biotecnol 6gicas- pueden derivar en
la absorcion por parte de algun laboratorio.

A pesar de que € proceso de transformacion de la industria farmacéutica se ha dado a nivel
internacional, los cambios no han sido similares entre los distintos paises desarrollados, adquiriendo sin
duda mayor acance en EE.UU. Se sostiene, al respecto, que probablemente ello obedezca a la influencia
gue sobre la configuracion del proceso innovativo y sobre los incentivos parallevar a cabo las actividades
de 1&D -ademés dd avance cientifico- tienen otros factores, tales como € contexto institucional. El
apoyo publico a la investigacion, la relacién entre firmas privadas y universidades, la legislacion sobre
derechos de propiedad intelectual y aprobacién de productos, la disponibilidad de capital, son algunos de
estos elementos institucional es relevantes.

Al respecto, cabe sefidar que en EE.UU., luego de Defensa, € sector Salud (en e que se
encuentra incluido la industria farmacéutica), es el segundo rubro al que se destina € mayor gasto en
Ciencia y Técnica: mientras que € primero registra para € periodo 1992 — 1999 cifras que oscilan del
53,2% al 59% del total, Salud muestra una tendencia creciente, pasando del 14,7% en 1992 al 20,9% en
1999, resultando el de mayor crecimiento porcentual en esos afios(RICY T, 2002).
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La industria farmacéutica en los paises desarrollados esta conformada por dos grandes tipos e
laboratorios, con estrategias bien diferenciadas. los habitualmente denominados “laboratorios de
investigacion” o “laboratorios innovadores” y los |aboratorios productores de genéricos.

L os primeros basan su esfuerzo competitivo en laintroduccién de nuevos productos, resultado
de una intensa actividad de investigacion y desarrollo (I&D) -que conduce al descubrimiento de
principios activos de uso terapéutico, cuya eficacia y seguridad debe comprobarse-, acompafiada de
fuertes gastos de promocién y ventas paralograr € éxito comercial de talesinnovaciones.

Este proceso de & D quellevan a cabo | os |aboratoriosinnovadores hasta e |anzamiento de un
nuevo farmaco —e inclusive en forma posterior- es extremadamente largo y costoso. En efecto, ademas de
las tareas de laboratorio hasta € descubrimiento de una nueva molécula, la industria esta sujeta a un
riguroso proceso de realizar, andizar y reportar ensayos clinicos, tarea que es exigida ademas por las
autoridades regulatorias parala aprobacion del producto.

Este proceso asociado al descubrimiento y desarrollo de un posible nuevo farmaco es, no sdlo
largo, sino que también requiere la redizacién de fuertes inversiones, las cuales han ido ademéas en
constante aumento. Se estima, a respecto, que para el aio 2000, los laboratorios innovadores destinaron
cerca de un 20.3% de sus ingresos por ventas a las actividades de 1&D, de los cuales alrededor de un
tercio de tales recursos se asigno ala eval uacion de drogas en ensayos clinicos.

Al ser la 1&D una actividad de ato riesgo, dado que los resultados alcanzados son por
definicion inciertos (técnica y econdmicamente), quienes le dediquen recursos y esfuerzos requieren una
compensacion econdmica; a su vez, cuanto mayor sea € premio esperado asociado a un resultado
técnicamente exitoso, mas recursos seran atraidos a dicha actividad, aumentando las probabilidades de
lograr avances mas répidos en € desarrollo de nuevos medicamentos. La proteccion de la propiedad
intelectual a través del sistema de patentes, € cua otorga al innovador un periodo de exclusividad en la
explotacién del invento, constituye e instrumento regulatorio que las soci edades modernas han adoptado
Ccomo mecanismo pararemunerar €l esfuerzo y éxito en el desarrollo de nuevas tecnologias o productos,
por un lado, pero también un insrumento poderoso para aentar una actividad creadora de mayor
bienestar paralos potenciales usuarios find es de la misma.

En € caso de los productos farmacéuticos, debido al largo proceso de ensayos que se deben
realizar antes de poder ser introducidos en € mercado, € periodo de proteccién efectiva que otorga la
patente se estima, en promedio, cercano a los 8 afios, plazo que resulta consi derablemente menor que €
gue consagra en términos nominales la legislacién: 20 afios, contados a partir del momento de la
presentacion dela solicitud.

Los laboratorios productores de genéricos, por su parte, no realizan inversiones en 1&D, ya
gue su actividad reside en elaborar farmacos descubiertos por las firmas innovadoras, cuya patente haya
expirado. Dado que, entonces, estos laboratorios no deben recuperar inversionesen 1&D, y que asu vez la
evidencia indica que existe una ventaja comercia sustantiva para €l laboratorio original -quien vendio €
medicamento con exclusividad por un largo periodo- debido al desarrollo de una fuerte “ledltad a la
marca’, la competencia en €l segmento de genéricos es basicamente a través de precios. En efecto, seglin
algunos estudios, estos productosingresan al mercado con precios sustancialmente inferiores al precio del
producto original previo a caducar la patente, captando una porcion significativa delas ventas totales.

En EE.UU., por gemplo, la competencia de genéricos aumentd notablemente en los Ultimos
15 afios, pasando del 19% del mercado en 1984 a 47 % en 1999. Este fendmeno es € resultado de la
implementacion del Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act de 1984, conocido como €l
Hatch-Waxman Act, que si bien aumentd e periodo de proteccién patentaria entre la aprobacion del
producto y su expiracion, procurd al mismo tiempo acelerar  proceso de aprobacion de drogas genéricas
copias de los originales, eliminando virtualmente el periodo entre la expiracion de la patente y la entrada
de estos competidores al mercado. El Hatch-Waxman Act cred con este fin la solicitud abreviada para una
nueva droga (“abbreviated new drug application”, ANDA), por medio de la cual un aplicante puede evitar
€l largo proceso de verificacion de la seguridad y efectividad descansando en | os ensayos practi cados para
la droga pionera, demostrando que su droga genérica es la mismay que es bioequivalente ala que ya fue
aprobada. El propésito de esta legislacion fue, entonces, intentar lograr un balance entre dos objetivos
aparentemente contradictorios, tales como |a promocion de competencia en genéricos y la preservacion de
los incentivos parainnovar.
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LA CONCENTRACION EMPRESARIA

El sector farmacéutico destina en los paises desarrollados a & D (Investigacién y Desarrallo)
aproximadamente un 13% del valor de las ventas. 2.2 millones de personas trabgjan en e sector a nivel
mundial; en EE.UU. méas de medio millon de personas y una cantidad semejante en Europa. El 60% dela
facturacion mundial total es explicada por no mas de 20 empresas. Y mas del 95% es explicada por 50
empresas solamente. Estas empresas estan en todo € mundo, muchas de ellas también en Argentina.

Uno de los fendmenos mas importantes de los Ultimos afios esta en relacion al creciente grado
de centralizacién del capital en laindustria farmacéutica, manifestado en la creciente ola de fusiones y de
adquisiciones. Esta situacion, tiene diversos factores explicativos. La necesidad de ganar en escala para
permanecer como jugador global estd en relacion con la necesidad de contar con mejores equipos de
técnicos y profesionales, explorar nuevas areas de investigacion y reducir costos. El cuadro que se
presenta a continuacion muestra las principales operaciones (fusiones o adquisiciones) producidas en los
altimos afios.

Fusionesy Adqguisiciones de cierta Reper cusion (1994-2000)

Operacion | Afio | Compafiia Pais Compaiiia Pais Nueva Empresa
Origen Origen
Adquisicion | 1994 | AHP USA Cyanamid(Lederle | USA sc
(Wyeth)*
Adquisicion | 1994 | Sanofi* Francia Sterling (linea | USA slc
OTC)
Adquisicion | 1994 | Roche* Suiza Syntex USA slc
Adquisicion | 1994 | SB* UK Sterling (linea | USA slc
€tica)
Adquisicion | 1995 | Glaxo* UK Wellcome UK Glaxo Wellcome
Fusion 1995 | Pharmacia* | Suecia Upjohn USA P& U
Fusién 1995 | Hoechst- Alemania Marion Merell | USA HMR
Roussdl Dow (Lepetit
Fusién 1996 | Ciba Suiza Sandoz Suiza Novartis
Adquisicion | 1997 | Roche* Suiza Boehringer Alemania | gc
Mannheim
Fusion 1997 | Almirall Espafia Prodesfarma Espafia Almirall
Prodesfarma
Fusién 1998 | HMR Alemania Rhone Poulenc Francia Aventis
Fusion 1998 | Sandfi Francia Synthé abo Francia Sanofi-
Synthé abo
Fusién 1998 | Astra Suecia Zéneca UK AstraZéneca
Fusién 1999 | Pfizer USA Warner Lambert UK Pfizer inc
Fusién 2000 | Glaxo UK SB UK Glaxo
Wellcome* Smithkline
Fusion 2000 | P&U Suecia/lUSA | Monsanto USA Pharmacia Corp.
Adquisicion | 2000 | Celltech UK Chiroscience UK s/c
Adquisicion | 2000 | P&U Suecia/lUSA | Sugen USA s/c
Adquisicion | 2000 | Celltech UK Medeva UK Celltech/Medeva

* Empresa compradora - Fuente: Pmfarma (2001)
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¢Cudles son las razones de esta creciente ola de fusiones y adquisiciones? El costo de
descubrimiento, desarrollo y aprobacion de un nuevo principio activo en los Estados Unidos sobrepasa los
500 millones de ddlares, de dénde la exploracion de la frontera de conocimiento ya no es tan atractiva
como en la década de los 60. Las ventas necesarias para €l recupero de las inversiones en 1&D deben ser
tales que necesariamente d territorio o mercado a controlar debe ser cada vez mas amplio. Es por ello que
la ola de fusiones y adquisiciones de | os Ultimos 10 afios no solo abarca a los |aboratorios farmacéuticos;
también se produce un proceso de integracion vertical con proveedores de seguros de salud, con
mayoristas y distribuidores de medicamentos o con diversas organizaciones que trabajan en los |lamados
model os de gestion de enfermedad.

Hay que observar que la division (sostenida como descriptiva de |as caracteriticas del sector)
entre laboratorios productores de innovaciones y laboratorios de genéricos ha comenzado a alterarse ya
gue muchas de las fusiones actuales se dan entre laboratorios de ambas tradiciones productivas. El
dinamismo de las ventas de genéricos en & mundo, hacen de este mercado una porcion apetecible para
aguellos laboratorios cuya estrategia se basaba predominante y fundamentalmente en e lanzamiento de
nuevas drogas. Ello no obsta para que también las fusiones se produzcan entre laboratorios de
investigacion. Lanecesidad de ganar en economias de escala y eficienciaen & D dalugar ala posibilidad
de mirar compafiias que se mueven en la investigacion de campos terapéuticos similares de modo de
lograr ciertaracionalizacion y ahorro de costos.

En los Ultimos afios han expirado gran parte de las patentes otorgadas en la década del 70, lo
gue implica la pérdida de la situacion de monopolio que engendran tales titulos de propiedad. Ello eslo
gue ha posibilitado la creciente participacion de los genéricos en € mercado mundial.

La expiracion de las patentes de los productos mas importantes en ventas, la importancia
creciente de los genéricos, el aumento en los costos de 1&D impulsan la concentracion y centralizacion
via fusiones y adquisiciones.

La distribucion por paises para € mercado iberoamericano muestra que Brasl, Argentina y
México son los de mayor peso relativo. En efecto, de |os aproximadamente 20.000 millones de ddlares de
ventas delos laboratorios a dicho mercado, estos 3 paises explican casi & 80%.

LASPATENTES.

En este capitulo se tratara, en primer lugar, sobre las patentes en general, su definicion,
naturaleza y alcances y las consecuencias politicas y econdmicas para empresasy gobiernos; en segundo
lugar, sobre €l problema de las patentes en la industria farmacéutica.

Entre los principales productos de la ciencia y la tecnologia se encuentran las patentes,
indicador utilizado para estimar los resultados de las actividades de Investigacién y Desarrollo (1&D).
Segln e Manual de Frascati, las patentes representan — en mayor medida — € producto de la
investigacion tecnolégica y empresarial, por cuanto protegen conocimientos con potencial interés
econdmi co.

Para Martinez una patente es un registro legal gubernativo que otorga por un periodo
especifico, derechos de propiedad monopdlicos (exclusivos) para la explotacion de una invencion. Las
patentes (aclara e autor) frecuentemente son apropiadas y explotadas internacionalmente por
corporaciones transnacionales (E. Martinez, 1994).

L as patentes, en cuanto resultado medible a través de indicadores, pueden ser analizadas desde
varias perspectivas, a saber:

Salicitud de Patentes. este indicador presenta €l nimero de patentes solicitadas en cada pais,
discriminadas segin €l lugar deresidencia delos solicitantes;

Patentes otorgadas: este indicador presenta € nimero de patentes otorgadas en cada pais,
discriminado segtin e lugar deresidenciadel sdlicitante;

Tasa de dependencia: presenta e coeficiente entre patentes solicitadas por residentes y no
residentes. Por giemplo, un valor mayor a 1 sefiaa la preeminencia de patentes solicitadas desde e
exterior, mientras que un valor entre 0y 1 sefiala preeminencia de patentes solicitadas por residentes en €l
pais,
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Tasa de autosuficiencia: presenta el coeficiente entre patentes solicitadas por residentes y
total de patentes solicitadas. Es un indicador que crece en la medida en que la participacion de las
patentes solicitadas por residentes es mayor.

Coeficiente de invencidn: presenta la relacion entre patentes solicitadas por residentes y la
poblacién del pais. Se expresa en patentes cada 100.000 habitantes. Cuanto mayor sea € valor de este
indicador, mayor es la capacidad de invencion del pais. (RICY T, 2002)

A manera de giemplo de los indicadores ante citado, se comparard a continuacion, en base a
datos del afio 2000 una comparacion entre Estados Unidos y Argentina:

INDICADOR ESTADOS UNIDOS ARGENTINA
Solicitud de Patentes —| 164.795 1.062
Residentes

Solicitud de Patentes — No 131.131 5.574
Residentes

Solicitud de Patentes - Total 295.926 6.636
Patentes Otorgadas - a 85.070 145
Residentes

Patentes Otorgadas — a No 72.425 1.442
Residentes

Patentes Otorgadas — Total 157.495 1.587
Tasa De Dependencia 0,8 5,2
Tasa de Autosuficiencia 0,6 0,2
Coeficiente de Invencion 58,4 3,0

Datos extraidos de: Principales Indicadores de Cienciay Tecnologia Iberoamericanos / Interamericanos,
RYCIT, 2002.

El control y restricciones que imponen los paises industrializados y las corporaciones
transnacional es sobre |os adel antos cientificos — tecnol 6gicos es observable en la renovada ofensiva que
han desatado EE.UU. y la UE paraincorporar en la agenda de negociaciones internacionaes 1os derechos
de propiedad intelectual, que se ha convertido en uno de | os ges central es de su politica comercial.

EE.UU. ademas ha sefid ado explicitamente que para los paises latinoamericanos que deseen
ingresar al demorado ALCA o acordar TLC que es crucial resolver primero este problema. Aducen al
respecto los miles de millones de dolares que pierden sus empresas por no sancionar estos paises leyes
apropiadas.

Esta tenaz ofensiva para Guimaraes Weiss obedece a dos motivos centrales: 1°) la duracion y
lafinalidad de las patentes constituyen una forma simple y eficiente de estimular la produccion cientifica
y tecnoldgica de las empresas nacionaes, aumentando los retornos potenciales sobre las inversiones
realizadas en 1&D; 29) las patentes sirven para preservar |os rendimientos de la venta de sus productos y
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servicios, para proteger sus intereses en operaciones de licenciamiento y venta de tecnologias, y para
bloguear la entrada de competidores internacional es en sus propi os mercados.

Distintos organismos de caréacter transnacional, como la Organizacion Mundial del Comercio
o la Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual, tienen cada vez mas impacto en los méargenes de
disefo delas politicas nacionales a aplicar.

Las nuevas tecnologias, en especial, la biotecnologia esta generando delicados conflictos
comerciales internacionales, impactando en la Organizacion Mundial del Comercio (OMC). La
biotecnologia agricola ya expuso uno de |os mayores desafios ala globalizaci 6n: acomodar |as diferencias
en | as legidaciones nacionales al mismo tiempo que se abren las fronteras al comercio.

La rigidez dogmética con que se mueve la industria farmacéutica en relacién alas patentes ha
traido consecuencias nefastas anivel mundial. El gjemplo mas evidente de ello es d de los medicamentos
antiinfecciosos, en particular los antisida. En efecto, € 43% de los muertos en los paises subdesarrollados
lo es a causa de enfermedades infecciosas, y esas muertes se producen mayoritariamente porque la
poblacién enfermano puede acceder a tal es medicamentos (protegidos por patentes) por sus altos precios.
La controversia por |as patentes de los antivirales en Africa es producto de la posicion inflexible de los
grandes |aboratorios que consideran que ceder en un solo pais produciria un efecto de “castillo de naipes’
sobre las patentes a nivel mundial. Mas alin, esta disputa se produce cuando |os laboratorios presionan
para que €l periodo de proteccién no comience a registrar la patente, sino a partir de la fecha de puesta
del medicamento en el mercado, cuestion que, seguin |os especialistas, practicamente duplicaria € tiempo
de proteccion. (P. Pignarre, 2005).

El sistema de patentes es e resultado de las negociaciones que se realizan dentro de los
circulos cerrados de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC) y de la Oficina Mundia de la
Propiedad Intelectual (OMPI), que depende de la Organizacion de Naciones Unidas (ONU). Los
argumentos que se esgrimen desde estos organismos para defender e actual sistema de patentes es que
para los paises que lo adoptan, ello estimulara sus propias actividades de investigacion y formara un
entorno propicio alacreatividad y lainventiva.

La nueva reglamentacién internacional sobre patentes fue adoptada por los miembros del
GATT en Marruecos, en abril de 1994, donde se decidio que los paises tenian plazo hasta €l 1° de enero
de 2005 para gjustarse a ese acuerdo, si bien los EE.UU. comenzaron a presionar bilateralmente para que
|as mismos se firmaran antes.

Al respecto, siguiendo a Pignarre, este sefiala que “El gobierno de los Estados Unidos se ha
movilizado abiertamente en todas las partes del mundo para defender las patentes de la industria
farmacéutica’ (P. Pignarre, 2005, Pag. 122), y, que en esta verdadera cruzada no hay diferencias entre
republicanos y demacratas.

Las relaciones entre los cambios en la produccién cientifico — tecnoldgica y los intereses
economicos de los paises centrales, especialmente de los EE.UU., se cimentaron en la caida de la
productividad y de la competitividad de las empresas norteamericanas en el mercado global, que fue
atribuida a la escasez de innovacion y a la falta de transferencia, es decir la débil vinculacion entre las
universidadesy la industria.

En ese contexto, la administracion Carter puso en marcha la maquinaria legidativa, que
comenzd a funcionar a pleno durante € gobierno de Ronald Reagan. En 1980 se sanciond € Acta de
Transferencia de Tecnologia de StevensonWydler, pensada para facilitar la cooperacion entre laboratorios
publicos, universidades y empresas. Ese mismo afio, una modificacion a las leyes de patentes, conocida
como Enmienda BayhDole, otorgd a las universidades y centros de investigacion la posibilidad de
percibir derechos de propiedad intelectual por trabajos realizados con fondas publi cos.

La legislacion sobre propiedad intelectual acompafio esos cambios: en 1980 la Corte Suprema
delos EE.UU. otorgé la primera patente sobre un organismo vivo, una bacteria modifi cada genéticamente
para degradar petréleo (A. Varay D. Hurtado de Mendoza, 2007). A partir de ese momento EE.UU.
comenzd aimponer al resto del mundo su nuevo marco legal parala propiedad intelectual.

En 1984 & Congreso de los EE.UU., preocupado por la competencia japonesa, modificod e
Acta de Comercio para que los derechos de propiedad intelectual de sus empresas fueran reconocidos en
todo & mundo, esta ley sostenia que € gobierno norteamericano podia tomar medidas econémicas y

Pagina 11



IV Congreso de Relaciones Internacionales

La Plata, Republica Argentina, 26, 27 y 28 de noviembre de 2008

Septimas Jornadas de Medio Oriente

diplomaticas especiales contra los paises que violaran las patentes. El siguiente paso se dio durante las
negociaciones de la Organizacion Mundial de Comercio y la Ronda Uruguay. (A. Varay D. Hurtado de
Mendoza, 2007). Asi, la convencion de Marrakech transformé e sistema de patentes norteamericanos en
uno global.

Lozano sostiene al respecto que un paso decisivo para presionar a otros gobiernos fue la Ley
de Comercio adoptada en 1984, la que amplio considerablemente | os poderes coercitivos y de represalias
del Presidente en materia comercial. Entre otras cosas, € Presidente de los Estados Unidos puede excluir
ahora de los beneficios del Sistema Generalizado de Preferencias (SGP) para los paises en desarrollo a
aquellos que no brinden un acceso equitativo y razonable a sus mercados y recursos basicas, y no provean
medios legales y efectivos para que los extranjeros hagan valer sus derechos exclusivos de propiedad
intelectual, como patentes y marcas (C.Lozano, 1994).

Entonces, las presiones para que todos los paises pagaran royalties tienen que ver con la
posicién hegemonica que EE.UU. busca consolidar. Como explica Krimsky, las patentes y la proteccion a
la propiedad intelectual se convirtieron en la solucion elegida para proteger la posicion de los Estados
Unidos en una economia global. El resultado fue una impresionante transferencia de recursos a las
empresas multinacional es con base en Estados Unidos y Europa: Solo en |os Estados Unidos, |os ingresos
de la industria farmacéutica, que habian permanecido estables en términos de porcentaje del PBI entre
1960 y 1980, saltaron a triple en las dos décadas siguientes, de hecho esa industria tuvo en estas Ultimas
décadas beneficias cercanos a 20 por ciento, superando a la banca comercial y a las petroleras. (A. Vara
y D. Hurtado de Mendoza, 2007)

El conflicto también existe en relacién a la informacién no divulgada o confidencial es una
categoria de la propiedad intelectual, distinta a las demas categorias porque respecto de ella no existe
titular o titulo juridico (no es registral). Se considera confidencial toda informacion que sea secreta (es
decir no conocida en generd ni facilmente accesible), tenga un valor comercial por ser secretay que haya
sido objeto de medidas razonables para mantenerla secreta por parte de la o las personas que la controlan.
Si bien no existe un titular juridico, si existe un poseedor. La informacion confidencial en algunos paises
es protegida contra el uso comercial deshonesto o competencia desleal y en otros su posesion otorga
exclusividad por periodos de tiempo. Respecto de la industria farmacéutica, los datos de prueba de
eficacia y seguridad, que permiten la aprobacion de los farmacos queda comprendida dentro de la
categoria de informacion no divulgada y es sobre € tratamiento juridico de esta materia (ademas de las
patentes) que se ha producido una intensa disputa alin no concluida. (M. R. Sosa, 2002).

Al expirar gran parte de las patentes de la década del 70, lo que implica la pérdida de la
situacion de monopolio que engendran tales titulos, €llo ha posibilitado |a creciente participacion de los
genéricos en e mercado mundial. La patente otorga exclusividad de mercado por un tiempo no menor a
los veinte afios desde el momento en que se otorga. De todos modos | a vida efectiva media de una patente
es menor, dado el tiempo que lleva a un laboratorio € proceso de aprobacion del medicamento para su
comercializacion (supone un conjunto de pruebas de eficacia e inocuidad que, segin € grado de
vigilancia de las instituciones sanitarias respectivas y segln las caracteristicas del producto, puede variar
entre 3 y 8 afios). Al disminuir € ritmo innovativo, e ndimero de patentes que expiran es superior al
numero de nuevas patentes obtenidas (Mario R. Sosa, 2002).

En este contexto, cabe precisar una vez mas que la industria farmacéutica ademas de ser una
industria de invencién, es también unaindustria que hace considerabl es esfuerzos para comerciaizar sus
productos en las mejores condiciones financieras posibles.

Conclusones:

Como se ha visto, laindustria farmacéutica es la de mayor rentabilidad a nivel mundia en la
Ultima década y muestra una sostenida expansion. Ello ha sido producto de varias razones, entre las
cuales merecen destacarse la revolucién cientifico — tecnoldgica desarrollada en e area de la biologia
molecular y las politicas desarrolladas por algunos paises, que la consideran unaindustria estratégica, tal
€l caso delos Estados Unidos, paislider en €l areaanivel mundia.
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La industria farmacéuti ca norteameri cana posee un poderoso |obby que actliay presiona sobre
€l gobierno de su pais, tanto en su politica interna, como en su politica exterior para seguir gozando de los
beneficios obtenidos, y aumentarlos, en € marco de una dura competencia entre EE.UU., la UE y Japdn
por la supremaciamundia en el sector.

Esta industria esta altamente concentrada, producto de fusiones y alianzas que han
determinado que € 95% del mercado mundial sea dominado por no méas de 50 empresas, radicadas en
€s0S paises.

El ge centra de la controversia entre ellos son las patentes, reaseguro para extender su
rentabilidad en € tiempo y e dominio del mercado mundial. Esa competencia se traduce en presiones
hacia € resto de los paises, buscando modificar las legislaciones nacionales existentes en la materia y
readecuar|os a susintereses.
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