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Resumen:

Este trabajo tiene por objeto dilucidar el dilema relativo al monopolio explotacién creado en virtud de las patentes de invencién
farmacéuticas, que si bien incentivan la innovacidn, a su vez, representan obstdculos para el acceso a medicamentos esenciales, por
cuanto un bien patentado, por lo general se venderd a altos costos en el mercado. Ello repercute en el disfrute y goce del derecho a
la salud de los pacientes, al ser bienes con poca elasticidad o sustitutos cercanos, mientras se encuentre en vigor la patente; ningtin
otro competidor podré efectuar sin autorizacién del titular los actos mencionados en el articulo 28 del Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

Palabras clave: patentes, anélisis econdmico del derecho, flexibilidades ADPIC, patentes amplias, patentes estrechas.
Abstract:

This paper have by object to clarify the dilemma related with the exploitation monopoly created by pharmaceutical invention
patents, which, while incentive the innovation, in turn, represent obstacles to accessing essential medicines, as a patented thing, and
therefore, it will be sold at high costs in the market. This affects the enjoyment of the right to health of patients, because it s products
with a few elasticity or near substitutes, and while the patent be valid; No other competitor can carry out, without the authorization
of the owner, the acts mentioned in Article 28 of the Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights Agreement.

K eywor ds: patents, economic analysis of the law, TRIPS flexibilities, broad patents, narrow patents.

Introduccion

Los productos farmacéuticos tienen relacién directa con intereses superiores en la esfera humana, como es
el caso de los derechos fundamentales a la vida, salud, los cuales tienen una directa repercusién en el dmbito
personal de los individuos.

Las patentes farmacéuticas se encuentran protegidas como una institucién de la propiedad industrial,
protegidas a nivel internacional a partir del Convenio de Paris de 1883. No obstante, cuando se utilizan de
manera ineficiente y sin un enfoque dirigido al bien comun, y el bienestar de la poblacién se erigen como
verdaderos monopolios con negativas incidencias en los precios del producto y en la dificultad del acceso por
parte de los consumidores, principalmente en los paises en via desarrollo.

El monopolio temporal'de explotacién de las patentes de invencién tiene su fundamento legal en los
derechos otorgados a su titular y estipulados en el articulo 28 de los ADPIC y a nivel regional en el articulo
52 de la Decision 486, estos inciden, junto a la infraestructura en salud, las politicas sanitarias, la rigurosidad
en el examen de patentabilidad, en el acceso a medicamentos, sobre todo en aquellos paises en los cuales
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su economia se basa en la importacién de tecnologfa, ocasionando enormes costos sociales en el acceso a
medicamentos esenciales.

A su vez, con la proliferaciéon de Tratados de Libre Comercio, se han ampliado los derechos de propiedad
intelectual ain méds que lo establecido en los ADPIC, particularmente algunas legislaciones otorgan un
monopolio temporal a los datos de pruebaz.

Ademis, en virtud del articulo 2 de la Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, se
exhorta a los Estados a brindar atencién médica de calidad y acceso a medicamentos esenciales. Como lo
senala este tema “debe ser analizado y discutido en el ambito de politicas sanitarias, ya que de otra manera se

cae en la simplificacién de dejar al mercado como regulador de la salud colectiva™.

Ademds, el Comité# de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de Naciones Unidas en la
Observacién General n.° 14* establecié que los Estados deben garantizar la disponibilidad de medicamentos
esenciales.

Por otro lado, en el escenario actual de la crisis sanitaria mundial, en virtud de la pandemia ocasionada
por la covid-19, despierta interrogantes y preguntas a esta institucién juridica sobre las herramientas
destinadas a incentivar la investigacién y el desarrollo de nuevas invenciones que permitan preservar la
salud y, por consiguiente, la calidad de vida de la humanidad sin anular los incentivos econémicos naturales
de los laboratorios farmacéuticos. En consecuencia, resulta pertinente observar el desfile de las patentes
de medicamentos por la pasarela de algunos de los postulados del Anélisis Econémico del Derecho, con
miras a ubicar un punto de equilibrio econémico que haga posible el acceso universal a las vacunas y que
medicamentos la humanidad espera con tanto recelo y la necesidad de mantener a flote esta industria a través
de los estimulos que le ofrece la patentabilidad de estas invenciones y descubrimientos.

Ahora bien, desde el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) se establecieron un conjunto de flexibilidades que los Estados pueden utilizar
para garantizar a su poblacién el acceso a medicamentos; asi mismo, en la Declaracién de Doha se establecen
disposiciones para salvaguardar la salud publica. Podemos destacar las licencias obligatorias que son una
limitacién al derecho de explotacién del titular de la patente de invencién, mas no son en sentido estricto una
expropiacién, toda vez que no se cercena la titularidad y se garantiza una compensacion a favor del titular.
Esta institucidon busca garantizar el acceso a estas invenciones, de manera que aportan eficiencia econdémica
e incentivos positivos con miras a mantener la inversién en desarrollo investigativo, sin que con esto la
propiedad intelectual sobre estas creaciones y descubrimientos cientificos se desmarque de la funcién social
y el bien comin como criterio orientador y limitante del derecho de propiedad, incluida la titularidad en
materia de patentes de medicamentos.

El debate se organiza, presentando algunas consideraciones sobre la visién econdémica de las patentes
farmacéuticas, seguido del andlisis econdmico del paradigma de las patentes de medicamentos respecto de la
covid-19 para describir la herramienta concebida como licenciamiento obligatorio como factor de eficiencia
econdmica en este mercado.

Consideraciones sobre las patentes farmacéuticas y su vision econémica

La humanidad ha tenido innumerables avances a nivel tecnolégico en virtud de la capacidad de
discernimiento, espiritu investigativo y su talento para construir herramientas con el propdsito de adaptarse
al mundo en el que vive. A su vez, el ser humano posee un nivel intelectual que le permite modificar las
cosas existentes incorpordndoles algo para un determinado fin: artistico, cientifico o estético. De esta manera
ha trasformado el entorno en el que vive mediante el uso de la tecnologia®. Al mismo tiempo, cada vez ha
utilizado diferentes técnicas que le han permitido domesticar el mundo salvaje e incémodo para pasar a uno
mas cémodo con la posibilidad de tener un disfrute y goce de las actividades en su vida cotidiana.
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Ademas, el ser humano ha avanzado progresivamente gracias a la tecnologia, desde la fabricacién de

instrumentos de piedra para cazar animales, el descubrimiento del fuego hace 300.000 anos®, la invencién de
la rueda, la implementacién de técnicas de agricultura en el ano 12.000, constituyen algunos hitos relevantes

en la historia de la humanidad’.
El progreso de la humanidad en la utilizacién de la zekné para expresar las obras y elaborar sus herramientas

u utensilios de trabajos, no se concedid una proteccién a las creaciones intelectuales en el derecho antiguo, asi
en “el derecho romano no existié ni el derecho de autor ni la propiedad industrial. En efecto, las creaciones,
cualquiera que fuera su destinacion en la sociedad, como los muebles, la ceramica, las esculturas, las pinturas,

no se hacia una distincién con respecto al interés artistico que estos objetos podian presentar, eliminando asi

cualquier distincién entre artista y artesano””.

Posteriormente, en la Edad Media, los detentadores del poder'® otorgaron algunos privilegios concedidos
para la explotacién de molinos de viento en el 1105. Asimismo, en Bordeaux en el 1250 se le otorgo a
Bonafusus de Santa Columbia un privilegio para la fabricacién de telas de varios colores!! por un periodo
de 15 afios!'%

Después, en el 1331, se concedié un privilegio al tejedor flamenco Johann Kempe, otorgado por Eduardo
III. En 1474, por medio del Estatuto Parte Veneziana, se otorgé un monopolio de explotacién de 10 afos,
inicialmente en temas de actividades de la industria minera en la regién de Tirol en Italia. En 1624, se expidi6

el Estatuto de Monopolios'?, el cual constituyé un cambio de paradigma al acabar el arbitrio de los reyes de

conceder monopolios de explotaci(’)n14.

En 1787, en Estados Unidos, la Constitucidn consagré la proteccion a la ciencia y artes por un tiempo
limitado. Mds tarde, en 1791, en Francia se cred un sistema de registro de invenciones nacionales e
internacionales, mientras que, en Estados Unidos, en 1793, se expidié la Ley de Patentes: “el sistema de
patentes anadi6 el combustible del interés para el fuego del ingenio”ls. En Francia, mediante la Ley del 18
de marzo de 1806 se concedié una proteccion a los disefios industriales, la cual era otorgada por leConseil de

prudhommes 16 Hasta ese entonces existian formas de proteger las invenciones y obras a nivel nacional, pero
no se contaba con instrumentos de armonizacién a nivel internacional, sino que fue a partir de 1883 que entré6
en vigencia el Convenio de Paris para proteger la propiedad industrial, estableciendo minimos estdndares de
proteccién en los paises miembros. Hoy en dia se resaltan los ADPIC de 1994, la Decisién 486 de la CAN,
el Convenio Europeo de Patentes, el Tratado de Cooperacién en materia de patente (PCT), la Declaracién
de Doha como instrumentos regionales e internacionales para la proteccién de la propiedad industrial.

En lo que concierne a las patentes de invencién son una institucién de la propiedad industrial que se
conceden por intermedio de un tramite administrativo ante una oficina nacional competente, tienen validez
territorial en la jurisdiccién donde se otorgé la respectiva patente al solicitante, es decir, a quién cre un
producto o procedimiento en cualquier campo de la tecnologia. Los requisitos, considerados por los ADPIC,
enelarticulo 27, para el otorgamiento de la patente son la novedad, el nivel inventivo y la aplicacién industrial.
Otorgan a su titular un monopolio de explotacién de 20 afos a partir de la solicitud, confiriéndole los
derechos senalados en el articulo 28 de los ADPIC.

Por consiguiente, no existe una definicién legal de invencidn, toda vez que el avance del derecho es
lento en cuanto a los acontecimientos sociales, tecnoldgicos y econémicos, pero a nivel jurisprudencial
se ha establecido “como una idea que constituye una regla técnica, es decir una ensenanza para utilizar
metédicamente fuerzas de la naturaleza para obtener un resultado causal y perceptible”"’.,

Respecto a la justificacién del sistema de propiedad intelectual, existen diferentes teorfas, por ejemplo
la personalidad, propiedad y variedad cultural. Segun la primera, desarrollada por Hegel, “el individuo
manifiesta su voluntad creativa y se apropia de esas obras que imprimen su personalidad al exteriorizar su

identidad”'®, sobre este punto podemos encontrar la primera ley de patentes de Francia de 1791, en la cual
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se menciond: “Toute découverte ou nouvelle invention est la propriété de son auteur, auquel la loi en garantit
la pleine et entiére jouissance” [ Todo descubrimiento o nueva invencién es propiedad de su autor, a quien la
ley garantiza el pleno y completo disfrute]'. Esta disposicién resulta cuestionable hoy en dia toda vez que
el titular de la patente de invencidn serd la persona que primero presente la solicitud en la oficina nacional
competente y no el primer inventor del sistema de premier déposant.

Respecto a la teoria del trabajo elaborada por Locke, segin la cual “el individuo se apropia de bienes
disponibles transformédndolos en algo a través del trabajo, ello le permite excluir a los demds del uso de la
modificacién efectuada sin su consentimiento”’, sobre este punto podemos apreciar que actualmente se le
otorga la patente de invencién a quien cumpla con los requisitos de patentabilidad, es decir, a quien supere
el estado de la técnica y haga un salto cualitativo en la tecnologia respectiva y esto no sea obvio para el
examinador de la oficina de patentes. En relacion con la teorfa de la Variedad Cultural, la propiedad intelectual

se erige como “una conquista que permite garantizar un bienestar social, difundir de manera libre contenidos

que puedan ser comprendidos de dominio publico al servicio de la humanidad”?'.

En relacién con lo anterior, también se justifican las patentes de invencién como un incentivo que recibe
el inventor, en efecto, “el sistema de patentes lo estimula al promover la explotacién de nuevas invenciones
y garantizarle al inventor un monopolio de explotacién exclusivo para de esta manera obtener ganancias y

reinvertir parte de ellas en investigacién y desarrollo™?,

Por otra parte, desde el andlisis econdmico del derecho, se destaca la obra de Coase sobre los costos sociales,
en laque el autor analiz6 las acciones de las empresas que pueden causar dafios a otras empresas. Dicho estudio
permite responder al interrogante: ¢cémo compensar a los individuos por los efectos negativos de las acciones
de otros individuos (externalidades)? En efecto, basindose en el control de la contaminacidn, explica que si
existen derechos de propiedad claramente afectados a todos los recursos considerados, y si todos los agentes
econdmicos pueden relacionarse para negociar entre ellos, entonces los propios agentes estardn incentivados a
celebrar acuerdos voluntarios para transferir los costos de la contaminacién de las victimas a los responsables.
De esta forma, en ausencia de costos de transaccion, se puede obtener una asignacién éptima de recursos,
sin ninguna intervencion legal, mediante la libre negociacién de los derechos de propiedad. Esto también
significa que si, por el contrario, los costos de transaccidn son altos, entonces el resultado de la negociaciéon
ya no serd éptimo. Otros arreglos institucionales pueden resultar mas efectivos®>.

Asi mismo, existen multiples criticas del sistema de patentes de invencidn, respecto al acceso de los
medicamentos y la exclusién de la competencia, puesto que “al excluir la competencia los productos pueden
resultar mds costosos e incluso la patente puede ni ser explotada. Ademds, la remuneracién puede resultar
desproporcionada respecto al mérito de la invencién”?. Hay que destacar que “la tercera parte de la poblacion
mundial carece de acceso regular a los medicamentos; el 75% de la humanidad vive en los paises en desarrollo
y tan solo compra el 8% de los productos farmacéuticos que se venden en el mundo”?, ello ocasionado por
los elevados costos de los medicamentos y el monopolio otorgado a los titulares de las patentes farmacéuticas,
que tienen la libertad para fijar los precios en el mercado. Es por esta tension existente entre el sistema de
propiedad intelectual y el sistema internacional de los derechos humanos que resulta imperioso tener en
cuenta los intereses de salud al implementar los ADPIC en los paises en via de desarrollo®®.

En el contexto econdmico del mundo actual existen diversos espacios estratégicos de discusion, como el
Foro Econémico Mundial, en el cual se planifican los destinos de la globalizacién capitalista. Asi, en Davos, se

puede apreciar la interrelacién entre los lideres de las corporaciones, los lideres politicos de los Estados nacién

dominantes y las instituciones supranacionales, que colaboran mano a mano en sus propésitos®’.

La ensefianza que nos deja Davos es la siguiente: “ningtin mercado puede subsistir sin orden y regulacién
politica”zg. Los lideres de los Estados nacién dominantes y las instituciones supranacionales buscan marcos
regulatorios internacionales para favorecer la libre circulacién de mercancias; asi se concibid la Lex mercatoria,
que tiene la capacidad de regular el comercio transfronterizo entre los actores del sistema econémico
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internacional. También existen organizaciones internacionales que, en las relaciones multilaterales entre
Estados nacién, ejercen autoridad y fuerza sobre otros contrincantes, que varia dependiendo de la estrategiaZ9.
Se cred la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), en la cual los Estados tienden a imponer sus intereses
a través de acuerdos comerciales a paises en via de desarrollo.

De la misma manera, el sistema de patentes incrementa la dependencia que tienen los paises en via de
desarrollo respecto a aquellos con altos estindares de innovacién, investigaciéon y desarrollo. En efecto,
los paises desarrollados cuentan con un mayor margen de presién en las negociaciones internacionales
comerciales, sobre el particular se ha senalado que

si bien es cierto que hoy en dia los paises en desarrollo tienen mayor acceso a los mercados desarrollados, no poseen
discrecionalidad para elegir las reglas comerciales y la violacién de estas normas crearfa una amenaza de reacciones econémicas
desfavorables por parte de los paises desarrollados. Para asegurar el cumplimiento (enforcement), se opté por el sistema de
solucién de controversias del GATT, que era més eficaz que los mecanismos de solucién de controversias de la OMPI y,

ademds, permitia supervisar y controlar la legislacion pertinente de los paises adherentes.>

En la actualidad, China es el pais con mas solicitudes de patentes de invencién en el mundo 58.990

por el sistema PCT superando a los Estados Unidos con 57.840%!. De esta manera, la hegemonia sigue
imponiéndose a nivel mundial con poca transferencia de tecnologia hacia los paises en via de desarrollo
que son utilizados como receptores de solicitudes de patentes para asegurar la proteccion de las patentes en
diversas jurisdicciones. Ademads, el actual sistema de patentes requiere de un entramado burocratico, por lo
que se requiere fortalecer las capacidades informéticas y bases de datos para agilizar busquedas.

Por otra parte, han surgido diferentes posturas que planean cambios en el sistema, otorgando patentes a las
innovaciones eficaces; asi, por ejemplo, India reformé su Ley de Patentes introduciendo la seccién 3d, la cual
establece que no se permitird volver a patentar sales, ésteres, éteres, o alguna otra presentacién quimica nueva
de una sustancia, a menos que esta contenga propiedades distintas a las del producto original. Por lo anterior,
hubo un litigio con Novartis, que pretendié patentar el medicamento SOFOSBUVIR para tratar la hepatitis
C, pero, de acuerdo con esa nueva exigencia, la autoridad nacional de la India negé la patente de invencién.
Actualmente se permite la fabricacién genérica por laboratorios de la India a un menor costo.

Otras ideas libertarias propugnan por reafirmar los derechos individuales, cuestionar la apropiacién
y enfatizar en una utilizacién ética de los recursos, debido a su escasez para evitar conflictos entre los
individuos™.

Por otro lado, el Premio Nobel de Economia, Joseph Stiglitz, propuso un sistema de premios que permitiera
galardonar a aquellos que hacen innovacién destacada en el campo de la industria farmacéutica, este se
financiarfa por un fondo comuin de los paises de economias destacadas como el G8 y con aportes de las ONG,
sector privado. Ello fortalece la equidad e incentiva la investigacion, esta iniciativa fue propuesta por “UK for
instance, the Royal Society of arts”>,

Finalmente, ante la actual pandemia del coronavirus surgen las iniciativas de patent pools, propuesta
efectuada por el presidente de Costa Rica, Carlos Quesada, y su ministro de Salud, Daniel Salas, en la cual se
proponia unir conocimientos y toda la tecnologia disponible para ser llevada a la ciencia y asi# combatir el
virus, esta propuesta se basa en una economia colaborativa. Ello requerird de un esfuerzo, con el cual los paises
fueran mids alli# de lo que normalmente hacen, y asi poner todos los recursos y tecnologia que actualmente

esta# funcionando a disposicion de otros; es decir, propone dejar de lado todas las diferencias y que todos nos

« . . . »34
unamos en una “especie de refuerzo humanitario™”.

Ademas, en el evento, The WHO Covid-19 Technology Pool, el Director de South Centre, Carlos Correa,
menciond que la contribucién de una ciencia es muy importante para desarrollar el ¢je necesario, pero hay
que tener cuidado, puesto que han sido muchos los cientificos seducidos por el concepto de que necesitan
obtener patentes sobre lo que produzcan, asi que esto se ha convertido en un patrén en muchas recetas en
todo el mundo, no solo en paises desarrollados sino también en paises en desarrollo, y esto puede conducir a
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un paradigma diferente. Es importante destacar la ciencia abierta para que parte del mundo, en el que dicha
ciencia esta# abierta, contribuya al grupo de conocimiento para hacer realidad el acceso a las vacunas a la
poblacién al mismo tiempo, tanto paises desarrollados y en desarrollo. Resalto ademds que es pertinente
revisar las capacidades de manufactura, que son gobernadas por la oligarquia, y que es necesario el acceso al
“Know how”y la cooperacién para aumentar la capacidad de produccién de productos que ayuden a superar
la pandemia. También propuso la utilizacién por el gobierno de las patentes, de acuerdo con la necesidad

puiblica®.

Elanilisis econémico del paradigma de las patentes de medicamentos respecto

de la covid-19

La secci6n 8 del articulo 1° de la Constitucidn Federal de los Estados Unidos de Norteamérica, le asigna al
Congreso de la Unién la facultad de legislar y proteger los derechos de propiedad intelectual y las patentes: “a
fin de promover el progreso de la ciencia y de las artes utiles otorgando, durante un tiempo limitado, a autores
e inventores el derecho exclusivo a sus escritos y descubrimientos respectivos”

El 6rgano legislativo federal expidié en 1790 la primera ley, en materia de patentes, con el propésito
de otorgar el derecho exclusivo sobre un invento, supeditado a la presentacién de solicitud ante la Oficina
de Patentes de los Estados Unidos, manifestando que “la creacién corresponde a un proceso, maquinas,
manufactura o combinacidn de la materia, nuevos y ttiles, o [un] mejoramiento nuevo y atil de los anteriores”,
segtin lo dispuesto en el 35 U. S. Code 101.

De igual manera, la invencién no tendrd que ser obvia, ostentar una utilidad prictica y no haber sido
comercializada o puesta en el mercado al acceso de los consumidores con una antelaciéon mayor a un afio, con
respecto ala fecha de solicitud. El solicitante que logra con éxito el registro de su invencién y, en consecuencia,
la obtencién de la patente recibe el monopolio durante diecisiete afios del uso y explotacion exclusiva de esta,
de manera que los terceros que deseen usarlo deberdn adquirir tal derecho mediante el pago de un honorario,
conocido como regalia, en virtud de una licencia de uso°°,

No solo la regulacién de los Estados Unidos, sino en los diferentes ordenamientos, como lo es el caso
colombiano, la legislacién exige que los inventores registren la creacién para efectos de obtener una patente,
teniendo en cuenta que dicho registro es constitutivo del derecho y, una vez obtenido, nadie podrd usar el
invento sin la autorizacién del propietario, quien obtiene un derecho de propiedad exclusivo sobre el invento,
cuyas dimensiones comprenden la duracién y el alcance.

La duracién comprende el nimero de anos que deberdn transcurrir a partir del momento del registro de la
patente hasta su expiracién. El segundo implica la cierta similitud que un producto puede guardar con una
invencién patentada, sin que con ello se infrinja la patente del invento original.

Analisis econémico del alcance de la patente farmacéutica

Segtin Robert Cooter et at.”’, en lo relativo al alcance del derecho de patente, cabe precisar que esta dimension
comporta patentes amplias y patentes estrechas en cuanto al manto de cobertura del derecho respecto de
la naturaleza de la creacién. Cuando los inventos asumen la forma de descubrimiento, al igual que sus
aplicaciones, como el compuesto de una vacuna o un medicamento vy la aplicacién, las autoridades pueden
expedir una patente dominante al descubrimiento para el pionero y una patente subordinada a la mejora.
Las patentes amplias por lo general se refieren a inventos pioneros incluyendo sus aplicaciones concretas,
cuyo propdsito serd estimular la investigacion fundamental, mientras que las patentes estrechas incentivan el
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desarrollo, que implica una serie de pequefias mejoras y una patente por cada aplicacion por separado incluso
de los inventos pioneros.

A un invento pionero sigue una serie de aplicaciones, por tanto, la cuestién radica en establecer si una
patente amplia, como serfa la del descubrimiento pionero, se puede extender a sus aplicaciones dirigidas al
desarrollo y llevarse al mercado con eficiencia econdmica; o si, por el contrario, las patentes estrechas serfan
lo mas apropiado38.

En principio, no serfa recibida la tesis dirigida a sustentar que si la inversién en la investigacién fundamental
supera la inversién en el desarrollo de aplicaciones, las patentes deberian ser amplias en su alcance, esto es
abarcar ademas del descubrimiento fundamental la aplicacién concreta o lamejora. De igual manera, tampoco
es serfa de recibo afirmar que si la inversién en el desarrollo de aplicaciones es superior a aquella destinada
para la investigacion fundamental, las patentes deberian ser estrechadas en su alcance, esto es abarcar solo la

aplicacién concreta o la mejora por separado, bajo la falsa premisa de que lo que finalmente se valora no es

el invento pionero sino las mejoras”.

Es preciso, no perder de vista que las aplicaciones comerciales o mejoras y los descubrimientos pioneros
son productos conjuntos de la investigacién fundamental; dado que las aplicaciones comerciales o mejoras
necesitan de la existencia de un invento pionero que dé lugar a su aparicion y, a su vez, los inventos pioneros
requieren de la investigacion fundamental que permita su descubrimiento.

Para que un producto conjunto, como el descrito, se pueda proveer, de manera suficiente, la compensacién
del proveedor debe estar por encima, al menos, de uno de los productos conjuntos, es decir, descubrimiento
pionero mds mejoras, pues de lo contrario el investigador fundamental no hallard incentivo suficiente para
llegar a descubrimientos pioneros. De lo anterior se deduce que la investigacién fundamental y el desarrollo

comercial son una sola empresa desde el punto de vista econdémico y su remuneracién deberd ser la sumatoria

correspondiente al descubrimiento pionero més las mejoras conjuntamente41.

Por lo general, son unos los agentes que llevan a cabo la actividad de investigacién fundamental y otros
los que se ocupan del desarrollo de aplicaciones o mejoras; sin embargo, en razén a la existencia de costos de
transacciéon que impiden a los dedicados a la investigacién fundamental y al desarrollo comercial llevar a cabo

negociaciones y acuerdos eficientes*”. Asi mismo, la problemdtica, en materia de incentivos, estarfa superada

en el escenario utdpico, donde los costos de transaccion serfan nulos. Esto se explica, desde el teorema de
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Coase™, a continuacidn:

En ausencia de costos de transaccidn, las partes intervinientes en un acuerdo llegardn siempre a la solucién mds eficaz, con
independencia de cudl sea la asignacion inicial de los derechos que haya hecho el sistema juridico, es decir que, ante la ausencia
de costos de transaccidn, la negociacién en el mercado permitird encontrar la solucién més eficiente o la que produzca mayor
utilidad.

Si los costos de transaccién fueran nulos, y se partiera de la racional persecuciéon de utilidad de los agentes, estos
negociarfan entre si, y aquel que le asignara una mayor utilidad al bien podria adquirirlo del otro. Dicho en otras palabras, en
ausencia de problemas de informacién: racionalidad limitada, (entendida como cognitiva y comunicativa) oportunismo, (o
conocimiento valioso que no se quiere difundir para obtener ventajas transaccionales), entre otros factores que determinan los
elevados costos de transaccidn, los actores del mercado, en razén de una adecuada, optimay racional estimacion del costo de su
utilidad, a través de la negociacion, determinarian la eficiencia y maximizacién en la distribucién de los recursos, toda vez que
se podrfa establecer quién puede obtener mayor utilidad de este y asi transferirse dicho derecho eficientemente, en términos
de beneficio. Segin Coase, cuando el mercado, por los elevados costos de transaccién, no lo puede hacer el juez debe entrar a
hacerlo, con el fin de asignar eficientemente los recursos. Dicho en otras palabras, el juez debe asignar los derechos y recursos

de manera beneficiosa para los involucrados, como lo haria el mercado siempre y cuando sus agentes no se extralimitaran de

una racional y moderada busqueda de utilidad. #*

Del mencionado teorema, se puede establecer, en lo relativo a los inventos, que mientras los inventores
no puedan entablar negociaciones sin costo alguno entre si y celebrar contratos eficientes, el alcance de las
patentes es irrelevante para la eficiencia econdmica.
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En respuesta a ello, y en aplicacién de normativas antimonopdlicas, se ha acufado la tesis dirigida a
afirmar que las patentes amplias resultan el modelo mas eficiente, pues las patentes estrechas desincentivan
o desalientan al investigador fundamental en sus inversiones y esfuerzos, en los casos en los que el invento
pionero tiene un escaso valor por si solo, y en los que el creador deberd ser recompensado con parte del valor
de la mejora para mantener un incentivo a la generacién de nuevos inventos pioneros, lo que justifica que la
patente sea amplia; y, por el contrario, mas estrecha para aquellos inventos o descubrimientos pioneros que
tienen gran valor por si solos, donde el pionero serd recompensado de manera apropiada sin que ello implique
recibir estipendios por el valor de la mejora45.

El modelo utilizado resulta apropiado, independiente de que el invento pionero tenga un escaso valor por
si solo*, como principal referente del “enfoque positivo” del andlisis econémico del derecho, lo cierto es que
solo son patentables los inventos mientras cumplan con el requisito de altura inventiva, y, en consecuencia, el
significado funcional de lo que resulta dificilmente derivable del estado de la técnica al no ser obvio, solo se
puede descubrir a elevados costos; razén por la cual seria equivocado estimar una férmula distinta a la expuesta
en el parrafo anterior, donde el investigador fundamental carezca de recompensas por cuenta de un sistema
de patente estrecha, puesto que la conclusién serfa una aniquilacién de la investigaciéon fundamental, no solo
en el dmbito de los descubrimientos farmacéuticos, sino en otras industrias.

Analisis econémico de la duracién de la patente farmacéutica

De acuerdo con Robert Cooter et al.,*” las patentes crean un monopolio temporal de explotacién sobre una
creacion; beneficiando al propietario e incentivando su creatividad, mientras que los precios crecen de manera
proporcional al paso del tiempo que avanza, lo cual afecta la posibilidad de los consumidores para acceder a
dichas invenciones y, por supuesto, desalienta la difusién de las innovaciones o descubrimientos.

La politica de licenciamiento obligatorio se constituye como un remedio destinado a reducir los costos
sociales de la duracién excesiva de las patentes48. Esta politica perfila la funcidn social y el bien comtin como
criterio orientador y limitante del derecho de propiedad que no puede ser ajeno a las patentes49 ¥, a su turno,
permite que los interesados demanden a los poseedores de patentes ante los tribunales para que se les obligue a
otorgar licencias cuando logren acreditar que sus titulares no han ejercitado su derecho a usarlas en el mercado
nacional en cierto periodo, ni han licenciado su uso, siendo ello esencial, o que han ejercitado su posicién de

manera viciosa, abusando del monopolio de explotacién obtenido, por ejemplo, restringiendo la oferta de sus

inventos para afectar el precio con tendencia al alza en perjuicio de los consumidores’.

Si el demandante prueba los hechos ante el tribunal y obtiene la concesién de sus pretensiones orientadas
a obligar al demandado a otorgar la licencia, la autoridad jurisdiccional estimar4 una regalia proporcional.

La eficiencia econémicay el licenciamiento obligatorio

Como se sefiald, en el articulo 31 de los ADPIC>!, se establecieron flexibilidades a los derechos de los
titulares propiedad intelectual, que también fueron reiteradas en la Declaracién de Doha de 2001, entre
ellas, se resaltan las licencias obligatorias; estas permiten limitar el monopolio de explotacién de la patente,
permitiendo que otro agente del mercado o al mismo Estado puedan explotarla sin autorizacién del titular
por razones de emergencia nacional y salud pl'lblicasz, pago previo de una compensacién econémica a favor
del titular. De esta manera, los paises pueden implementar las licencias obligatorias para salvaguardar la salud
publica de su poblacién53, como en el actual escenario de pandemia de coronavirus que a 9 de febrero de

2021°* ha contagiado a 107.389.998 personas a nivel mundial, ocasionando la muerte a 2.349.171 personas.
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En el panorama regional, Brasil presenta el mayor nimero de contagios en América del Sur con 9.602.034
casosy233.588 muertos. Pert tiene 1.191.291 casos y 42.237 muertos. En Ecuadorse reportan 259.783 casos,
de los cuales 15.086 han fallecido. Por su parte, Colombia cuenta con 2.166.904 casos y 62.105 muertes.

De acuerdo con la juristass, “las licencias obligatorias son una de las principales ‘flexibilidades’ previstas en
el articulo 31 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelectual Relacionados con
el Comercio,y es uno de los instrumentos de los que disponen los gobiernos para hacer frente a problemas

de salud pablica™®.
Las licencias obligatorias no son una expropiacio’n57 dela patente de invencidn, toda vez que el titular sigue

siendo el mismo y tiene el derecho a recibir una remuneracién adecuada®®, El alcance, contenido y duracién
de la licencia obligatoria estd determinado por el ordenamiento juridico nacional. El titular podré solicitar
ante la autoridad nacional competente su revision.

Sobre el particular, la OMS senala que las licencias obligatorias

permiten que el gobierno suministre la medicina en caso de abuso de derecho por parte del titular de la patente o falta de
disponibilidad comercial. Estos usos deben orientarse principalmente a abastecer el mercado interno del Miembro que los

autorice.”?

En Colombia, las licencias obligatorias estin establecidas en la Decisién 486 del 2000 del Acuerdo de
Cartagena, con la cual se establece el Régimen Comun de Propiedad Intelectual. Esta norma supranacional
autoriza al ejecutivo a expedir licencias obligatorias de patentes frente a la declaratoria de la existencia de
razones de interés publico, de emergencia o de seguridad nacional, como estd sefialado en el articulo 1.7, del
Decreto 476 del 25 de marzo del 2020, declarando de interés en salud publica los medicamentos, vacunas y
otras tecnologfas en salud que sean utilizadas para el diagnéstico, prevencién y tratamiento de la covid-19.

En estas circunstancias, resulta necesario examinar el impacto econémico del otorgamiento masivo de
licencias obligatorias sobre tecnologias patentadas o en proceso de concesién de la protecciéon por medio de
esta flexibilidad.

De acuerdo con el Grupo de Prictica de Propiedad Intelectual & Competencia, de la firma Gémez

Pinzén®, el resultado de la experiencia de algunos paises, como Brasil, Malasia, Zimbabue, Mozambique,
Zambia, Ghana, Indonesia, Tailandia, Ruanda, India y Ecuador, donde los Estados han implementado tal
herramienta, ha sido la promocién del acceso a los medicamentos de enfermedades tales como el VIH vy el
cancer.

Segun el mencionado grupo juridico (2020), pese a que este tipo de licencias han contribuido a elevar
el bienestar de la comunidad en la medida que los productos patentados son mas asequibles, el impacto
en términos de incentivos a la innovacién y los descubrimientos pioneros en el mediano y largo plazo son
dindmicos.

En este orden de ideas, por un lado, las licencias obligatorias pueden generar incentivos positivos a la
innovacién, toda vez que dicha innovacién se forja como indispensable para efectos de poder mantener
ventajas competitivas en el mercado, teniendo en cuenta que no es posible gozar de posiciones monopolisticas
sostenibles ni mantener derechos de exclusividad. Por el otro, persiste el temor de los paises en via de desarrollo

para implementar las licencias obligatorias, debido a la presién de las multinacionales farmacéuticas y paises
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desarrollados. Sobre este punto, el jurista Carlos Correa™ senala que

las experiencias de muchos paises demuestran que la posible concesién de una licencia obligatoria dispara una fuerte
reaccidn y lobbying por parte de la industria farmacéutica, como también presiones de los Gobiernos de los Estados
Unidos y los paises europeos.

Por otro parte, desde una perspectiva a largo plazo, las licencias obligatorias podrian afectar negativamente
la efectividad esperada de los productos patentados, dada la disminucién esperada en las ganancias como
retorno por las inversiones en investigacién y desarrollo. Lo anterior podria generar un incentivo negativo
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de abstenerse a realizar descubrimientos pioneros y aplicaciones™; empero, tampoco podria afirmarse que las

patentes, al margen de licencias obligatorias, por asegurarle al titular un gran retorno econémico —esto de

manera proporcional—, tengan que beneficiar o promover la innovacién®.

Con posterioridad a la Declaracién de Doha del 2001, las licencias obligatorias se han utilizado en varias
ocasiones, con el propdsito de corregir ineficiencias del mercado, con resultados efectivos; por ejemplo, el
Ministerio de Salud de Tailandia, en aras de proveer una cobertura universal de la atencién médica, ha
implementado este mecanismo dirigido a importar versiones genéricas que no se encuentran patentadas
en otros paises o utilizan tecnologfa patentada para su produccién. El mencionado ministerio, en el 2006,
divulgé la existencia de la primera licencia obligatoria para el antirretroviral Efavirenz, patentado por el
laboratorio Merck®.

Pasados pocos meses, fueron importadas desde la India 66.000 dosis de una versién genérica y, a finales
de 2007, el Estado Tailandés informé la existencia de nuevas licencias obligatorias sobre mds de veinte
medicamentos contra enfermedades cardiovasculares, el VIH y el cincer, como serfa el caso de Gleevec, parael
tratamiento del cdncer, cuya licencia fue cancelada con posterioridad cuando Novartis, su fabricante, ofreci6
proporcionarlo de manera gratuitaés.

En el 2008, Tailandia produjo y proporcioné una version genérica del medicamento para el VIH

denominado Kaletra del laboratorio Abbot, dejando como resultado, que estos tltimos levantaran sus

operaciones en Tailandia, asi como la introduccién de nuevos medicamentos a dicho pais®.

En esta misma linea, otros paises, como Brasil, han transitado una via similar, aunque con distintos
resultados. En agosto de 2001, el gobierno brasilefio anuncié el otorgamiento de una licencia obligatoria a
un productor farmacéutico local para fabricar el antirretroviral denominado Nelfinavir, que es una versiéon
genérica del medicamento Viracept del laboratorio Roche; empero, debido al anuncio que condujo a una
serie de negociaciones, el Estado brasileio cancelé la mencionada licencia obligatoria luego de que Roche
acordd distribuir el medicamento en aquel pais con un descuento del 40%, y seis anos después, con esta misma

estrategia de advertir el otorgamiento de una licencia obligatoria para el uso de la patente de Merck, obtuvo

otro gran descuento en el precio del antirretroviral denominado Sustiva 67

Segtin Stavropoulou y Valletti®®, si bien esta politica de descuentos expone al laboratorio titular de la
patente a que se materialicen sobre si riesgos de mercado a nivel global, como que tales precios puedan tenerse
como precios de referencia en otros mercados con tendencia a la baja en sus ventas, también es cierto que les
permite mantener sus cuotas de mercado en plazas como Brasil, a la vez que preservan su reputacién a nivel
internacional.

Conclusion

En el contexto actual de pandemia es necesario repensar el sistema de patentes de invencidn que se erigen como
un instrumento que representa obsticulos para el acceso a los medicamentos esenciales para la poblacién.

La eficiencia econdmica relativa al alcance del régimen de patentes debe entenderse de manera flexible
y segmentada; por un lado, en patentes amplias y, por el otro, en patentes estrechas, en cuanto al manto
de cobertura del derecho respecto de la naturaleza de la creacién. Esto teniendo en cuenta que cuando los
inventos asumen la forma de descubrimiento al igual que sus aplicaciones, como el compuesto de una vacuna
o un medicamento y la aplicacién, estamos en presencia de patentes dominantes para los descubrimientos en
favor del pionero y de patentes subordinadas para las mejoras.

Por lo tanto se debera optar por el primer mecanismo cuando el invento pionero tenga un escaso valor por si
solo, en el que se requerira que el creador sea recompensado con parte del valor de la mejora para mantener un
incentivo a la generacién de nuevos inventos pioneros, lo que justifica que la patente sea amplia o dominante.
O por medio del segundo mecanismo, tratindose de aquellos inventos o descubrimientos pioneros que tienen
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gran valor por si solos, por los que el pionero sera recompensado de manera apropiada sin que ello implique

recibir estipendios por el valor de la mejora69.

Por otro lado, las licencias obligatorias se erigen como opciones validas y legitimas que los Estados pueden
implementar para salvaguardar la salud de sus habitantes. Dichas licencias estin permitidas en normas
internacionales, regionales y nacionales. A nivel regional, en Ecuador, Brasil y Chile, se ha utilizado esta
institucion, generando una disminucién en los costos de los medicamentos.

La tendencia actual, en el escenario de discusién sobre el tema, plantea aunar esfuerzos en una economia
colaborativa a través de los patent pools. A su vez, diferentes gobiernos, como Alemania, Francia, Italia y Paises
Bajos, se encuentran trabajando conjuntamente y celebraron un contrato con el laboratorio AstraZeneca Plc
con el fin de elaborar una vacuna para combatir la covid-19 y que esta se encuentre disponible para toda
Europa’.

Ademads, China obtuvo la primera patente de invencién de una vacuna para la covid-197L. A su vez, el
laboratorio Roche celebré un acuerdo con la farmacéutica Regeneron con el propésito de fabricar una vacuna
contra la covid-1972.

En la actualidad, existen diferentes vacunas contra la covid-19, en efecto, algunas multinacionales
farmacéuticas han obtenido autorizacién para su comercializacién” en la Unién Europea y otras en Estados
Unidos: BioNTech, Pfizer, Moderna, CureVac, AstraZeneca, Johnson & Johnson / Janssen Pharmaceuticals,
Sanofi-GSK y Sputnik V.

En cuanto a planes de vacunacién contra la covid-19, a nivel mundial, se destaca Israel que ha vacunado “a
mas del 62% de su poblacic’)n”74, Reino Unido ha aplicado la vacuna al 50%”° y Estados Unidos ha vacunado
al 55%.

Por otra parte, existe la desigualdad y una brecha marcada entre Europa y Latinoamérica para el acceso
de vacunas contra la covid-19. En efecto, mientras la Unién Europea ha vacunado cerca del 40% de sus
habitantes”’, América Latina y el Caribe tan solo al 3% de la poblacién ha completado su esquema de

vacunacién contra la covid-197%,

Share of the population fully vaccinated against COVID-19

Share of the total population that have received all doses prescribed by the vaccination protocol. This data is only
available for countries which report the breakdown of doses administered by first and second doses

No data 0% 1% 5% 10% 20% 30% 40% 50% >60%
I I [ |
Source: Official data collated by Our World in Data — Last updated 3 June, 14:20 (London time) OurWorldInData.org/coronavirus + CC BY

Mapa de paises con personas mas vacunadas contra la covid-19
Fuente: Our World
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