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RESUMEN EJECUTIVO
Objetivo:

Estimar el impacto que diversas medidas de propiedad intelectual, que pudieran
formar parte de tratados de libre comercio, podrian tener sobre el precio, el gasto
y el acceso a medicamentos en Ecuador.

Antecedentes:

El acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) establece las disposiciones que los paises
miembros de la OMC deben seguir en materia de propiedad intelectual. Tres de
las medidas incluidas en este acuerdo fueron: 1. La proteccion obligatoria con
patentes por 20 afios a productos farmacéuticos, lo cual hasta antes de la firma de
los ADPIC era de decision autbnoma de los paises; 2. El establecimiento de un
nuevo tema: La proteccidon a los datos de prueba entregados a las autoridades
sanitarias para garantizar la seguridad y eficacia de un medicamento y 3.
Disposiciones sobre “observancia” que “permitan la adopcion de medidas eficaces
contra cualquier accion infractora de los derechos de propiedad intelectual a que

se refiere el Acuerdo™.

Adicionalmente, los titulares de los derechos de propiedad intelectual, DPI, han
promovido, en general por medio de acuerdos comerciales, la implementacion de
medidas mas favorables para ellos, las cuales se han denominado ADPIC Plus.
Dos procesos de negociacion comercial fueron tomados como referencia para
evaluar las medidas ADPIC plus en este trabajo: 1. El Acuerdo de Promocion
Comercial, APC, entre los Estados Unidos y los paises de la comunidad andina de
naciones, CAN y 2. El Acuerdo de Asociacion, AdA, entre la Union Europea, UE, y
los paises de la CAN.

De otra parte, para controlar posibles abusos de los titulares de los DPI, el acuerdo
de los ADPIC establece dos mecanismos que permiten flexibilidades a estos
derechos: Las importaciones paralelas y las licencias obligatorias. Acudiendo a
esta posibilidad, el presidente de la republica del Ecuador, mediante el Decreto
118 del 16 de noviembre de 2009, “declaro de interés publico el acceso a
medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que afectan a la
poblacion ecuatoriana, por lo que se podra conceder licencias obligatorias sobre
las patentes de medicamentos de uso humano”. El presente documento hace un
a) analisis de la legislacion vigente, b) sugiere un listado de medicamentos que
podrian ser objeto de licencias obligatorias y c¢) calcula algunos impactos
probables de esta medida.

4 ADPIC Articulo 41.



Metodologia:

La medicion del impacto se realiza con base en la “Guia para estimar el impacto
sobre el acceso a los medicamentos de cambios en los derechos de propiedad
intelectual (DPI)” OMS-OPS (2005). Esta guia describe el modelo denominado
IPRIA (Intellectual Property Rights Impact Assessment).

El modelo se basa en la elaboracion de un escenario basico que representa la
evolucién del mercado farmacéutico durante un periodo de tiempo determinado en
unas condiciones de DPI determinadas y la construccion de escenarios
alternativos que simulan la evolucién del mercado bajo distintas combinaciones
hipotéticas de factores, relacionados con los DPI y con el comportamiento del
mercado.

Los escenarios construidos fueron:

e Escenario Basico: ADPIC. Proyeccion del mercado farmacéutico bajo la
situacion actual, sin cambios frente a la implementacion del Acuerdo sobre los
ADPIC.

e Escenarios alternativos.

1. Escenario alternativo 1: Relajamiento de los criterios de patentabilidad:
Incluye la posibilidad de otorgar patentes a modificaciones menores o a
reivindicaciones demasiado amplias. Se asume que bajo la decision 486
no se permiten las patentes de uso.

2. Escenario alternativo 2. Alargamiento de la patente. Dada por cualquiera
de las vias contempladas en los acuerdos comerciales de referencia:
Compensaciones por demoras injustificadas en las oficinas
gubernamentales o certificado de proteccion suplementaria, CPS.

3. Escenario alternativo 3. Vinculo entre la oficina de patentes y la oficina
sanitaria.

4. Escenario alternativo 4. Protecciéon a los datos de prueba por 10 afios
segun lo planteado por la Union Europea en los recientes tratados
comerciales.

5. Escenario alternativo 5. Todo. Relajamiento + alargamiento de patente +
Vinculo + proteccion de datos con exclusividad por 10 afios

Los escenarios fueron aplicados al mercado privado y al mercado publico por
separado y luego los resultados fueron sumados o promediados, segun
correspondiera, para obtener los resultados totales.



Resultados:
Licencias obligatorias:

El mecanismo de licencias obligatorias ha demostrado ser efectivo en la reduccién
de los precios de los medicamentos en donde ha sido utilizado o se ha notificado
al titular del DPI de la intencion de utilizarlo. Ecuador ha expedido la
reglamentacion requerida para la emision de licencias obligatorias en los casos en
gue estas sean requeridas. Este documento sugiere 17 medicamentos de interés
para la salud publica en el Ecuador que podrian ser objeto de licencia obligatoria y
aconseja que, para estos medicamentos, sea el Ministerio de Salud Publica o la
Sociedad de Lucha Contra el Cancer quienes, en el caso del uso publico no
comercial, continlen con el proceso. Este proceso incluye las siguientes
actividades: 1. Solicitar al instituto ecuatoriano de la propiedad intelectual, IEPI,
informaciéon acerca de la existencia de patentes que incluyan en sus
reivindicaciones® a estos medicamentos. 2. En el caso de que existan patentes
vigentes para los medicamentos en estudio, determinar si estos productos tienen
opcion de competencia local, o proveniente de otros paises, ya que si no la tienen,
una licencia obligatoria no tendria ningun efecto. 3. Conocer si los precios que
podrian lograrse con otro proveedor originara un ahorro para el gobierno
ecuatoriano que amerite la solicitud de una licencia obligatoria. 4. Si las anteriores
condiciones se cumplen, solicitar formalmente la licencia obligatoria.

Los medicamentos sugeridos son:

Principio Forma Concentracion Indicacién
activo farmacéutica /Patologia
1 Estreptoquinasa | Polvo estéril | 1.500,000 Ul Antitrombotico
para inyec.
2 Factor I1X Polvo estéril | 1000 Ul Antihemorragico
para inyec.
3 Factor VIII Polvo estéril | 1000 Ul Antihemorragico
para inyec.
4 Factor VIII Polvo estéril | 250 Ul Antihemorragico
para inyec.
5 Acido Solucién Img/ml Desordenes en
ibandrénico inyectable la estructura
Osea
6 Lopinavir + | Tableta 200 + 50 mg VIH/SIDA
ritonavir Elixir 80 + 20 mg/ml| VIH/SIDA
7 Saquinavir Tableta 500 mg VIH/SIDA
8 Ritonavir Cépsula 100 mg VIH/SIDA

® Reivindicacion: En una patente o solicitud de patente, uno o mas enunciados que definen con
precision las caracteristicas especificas de la invencion para las que se concede o solicita la
proteccién de patente. Correa (2000), p. xv.




9 Nelfinavir Polvo para | 50 mg/g VIH/SIDA

suspension

10 Ciclofosfamida | Polvo para | 500 mg Céancer
inyeccion

11 Fluoruoracilo Solucién 25 mg/mi Cancer
inyectable

12 Capecitabina Tableta 500 mg Céancer

13 Daunorubicina | Solucién 2 mg/ml / 20 mg Céancer

inyectable/polvo
para inyeccion

14 Epirubicina Solucién 2 mg/ml / 10 - 150 | Cancer
inyectable/polvo | mg
para inyeccion

15 Idarrubicina Solucién 1 mg/mi Céancer
inyectable
16 Cisplatino Solucién 1 mg/ml /20 mg Céancer

inyectable/polvo
para inyeccion

17 Rituximab Solucién  para | 10 mg/ml Cancer
infusion

Tres de los 17 medicamentos fueron tomados como ejemplo de caso para calcular
los probables ahorros al emitir una licencia obligatoria, el resultado es una
disminucion del gasto de entre el 53% y el 91% del gasto actual en estos
medicamentos.

Impactos calculados con el modelo IPRIA.

La siguiente descripcion se realiza con la informaciéon del afio 2030, con el fin de
tener el mismo referente para todos los resultados. No obstante, puede ser
consultado cualquier dato para el periodo 2011- 2040.

La implementacion de las cuatro medidas evaluadas (contempladas en el
escenario 5 “todo”, podria implicar que, para mantener constante el consumo del
mercado total de medicamentos en el Ecuador, se tendria que incrementar el
gasto farmacéutico en 1030 millones de délares adicionales, que equivaldria al
gasto en salud de 2,8 millones de ecuatorianos en el afio 2025°. Lo anterior es
consecuencia de un aumento del 25% en el nimero de productos farmacéuticos
con proteccién de propiedad intelectual, que conduce a un incremento en el indice
de precios de un 39%. Las entidades del sector publico tendrian que aumentar su
presupuesto en 125 millones de ddlares para adquirir la misma canasta de
medicamentos que adquiere actualmente o, de lo contrario, tendria que reducir
sus adquisiciones en un 36%.

® Calculado con el gasto en salud per-capita proyectado tomando como base los datos de la encuesta de
calidad de vida 2005-2006.
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2.

3.

El relajamiento en los criterios de patentabilidad implicaria un gasto
adicional de 339 millones de dolares para el mercado total, producto de un
incremento del 12% en el precio de los medicamentos. Para el mercado
publico, esta medida implicaria un presupuesto adicional de 39 millones de
délares, o una reduccion del 11% de los medicamentos adquiridos.

El alargamiento de las patentes conllevaria un gasto adicional de 53
millones de ddlares para adquirir la misma canasta de medicamentos en el
mercado total. Por su parte, el vinculo entre las oficinas de patentes y de
registro sanitario implicaria incrementar el gasto en 21 millones de ddlares.

La exclusividad a los datos de prueba implicaria un gasto adicional en el
mercado total de 505 millones de ddlares, equivalente al gasto en salud de
cerca de 1,18 millones de personas, resultado de un incremento del 18%
en el precio de los medicamentos y del 11% en la cantidad de productos
con proteccion. Para las instituciones del mercado publico, esta medida
implicaria un incremento de 58 millones de dolares o, si no se dispone del
presupuesto correspondiente, una reduccién del 16% en sus adquisiciones

Principales impactos estimados al aino 2030

Escenario/ Mercado Total Mercado Publico Mercado Privado
Mercados
Incr*. Incr. Incr. Incr. Incr. Incr.
en en en en en en
gasto. precios/ | gasto. precios/ | gasto. precios/
(millones | Red (millones | Red (millones | Red
de consumo* | de consumo* | de consumo**
dolares) dolares) dolares)
Vinculo 21,14 1% 2,41 1% 18,72 1%
Alargamiento | 53,30 2% 6,09 2% 47,21 2%
de patentes
Relajamiento | 339,11 12% 38,73 11% 300,38 13%
de criterios
Exclusividad | 505,45 18% 57,72 16% 447,72 19%
de datos
Todo 1.030,50 39% 125,42 36% 972,78 42%

*Incremento. **La reduccion del consumo dada una elasticidad precio-
demanda de -1 se da en la misma proporcién que el incremento del gasto.




Andlisis y recomendaciones

La emision de una o varias licencias obligatorias, L.O, en el Ecuador serd una
decisidbn que impactara positivamente el acceso a los medicamentos que sean
objeto de las mismas en ese pais. Adicionalmente, esta medida equilibrara en el
futuro la posicion negociadora de las entidades que adquieren medicamentos, con
respecto a la industria farmacéutica que goce del beneficio de exclusividad
otorgado por patentes: Ante un abuso de la posicion dominante del titular de los
DPI (altos precios, no comercializacion del medicamento, competencia desleal,
entre otros), las entidades del sector publico que adquieren medicamentos tendran
siempre disponible un mecanismo expedito que permita evitar dicho abuso. En el
mismo sentido, la emision de licencias obligatorias en Ecuador se convertira en
una referencia de gran importancia para otros paises de la region y del mundo,
gue consideren que por esta via puede mejorarse el acceso a algunos
medicamentos y, en por tanto, la salud de sus poblaciones.

En consecuencia, se sugiere evaluar el listado de 17 medicamentos presentado en
este trabajo para continuar con el proceso requerido para la emisién de licencias
obligatorias en el Ecuador. A la fecha de este informe, para uno de los
medicamentos incluidos en este listado: La asociacion Lopinavir + Ritonavir, ya ha
sido otorgada por IEPI la L.O solicitada por Eskegroup S.A.

Impacto de ADPIC

El actual régimen de propiedad intelectual existente en el Ecuador ha implicado
incurrir en varios gastos para poder garantizar su cumplimiento. Especial énfasis
debe hacerse en aquellos derivados de los precios de exclusividad que los
medicamentos patentados hayan establecido. Por el contrario, no hay evidencia
hasta el momento de los beneficios que ADPIC haya traido a los paises no
industrializados, como es el caso del Ecuador. Por tanto, no se considera
pertinente otorgar beneficios adicionales a los ya contenidos en ADPIC, para los
titulares de los DPI, en concordancia con el articulo 421 de la constituciéon
ecuatoriana _gque establece: “La aplicaciéon de los instrumentos comerciales
internacionales no menoscabara, directa o indirectamente, el derecho a la salud, el
acceso a medicamentos, insumos, Sservicios, ni_los avances cientificos vy
tecnoldgicos”.

El principal tema que, del acuerdo ADPIC, se considera ha impactado el precio de
los medicamentos y, en consecuencia, ha creado barreras de acceso a los
mismos, es el establecimiento de las patentes a productos farmacéuticos, medida
gue establece una exclusividad en favor del titular de este derecho por 20 afos
desde la solicitud de la misma. De esta forma, el titular establece un precio de
monopolio que solo se reducira debido a la competencia cuando la proteccion
venza.



Exclusividad de los datos de prueba

Entre las medidas ADPIC plus evaluadas, la que mayor impacto tendria sobre el
precio de los medicamentos en el Ecuador es la proteccién con exclusividad a los
datos de prueba (505 millones de ddlares, equivalente al gasto en salud de
aproximadamente 1,4 millones de personas para el afio 2030). En consecuencia,
es recomendacién de este trabajo no aceptar ningun periodo de exclusividad para
los datos de prueba de medicamentos y seguir cumpliendo las disposiciones que a
este respecto estan contenidas en ADPIC, y en la decision 486/2000 de la
comunidad andina de naciones.

En una eventual negociacién con la Union Europea este se convierte en el tema
de mayor importancia en el capitulo de propiedad intelectual para el Ecuador.
Mientras para Pert y Colombia la negociacion con la UE no otorgd beneficios
adicionales a los titulares de los DPI ya que ratifico los compromisos previos de
estos paises, que en el caso de Peru es el APC con los Estados Unidos y en el
caso de Colombia su legislacion interna con el decreto 2085 de 2002; Un texto
similar al de Peru y/o Colombia para el Ecuador traeria graves consecuencias para
el acceso a los medicamentos en este pais.

Relajamiento de los criterios de patentabilidad

La segunda medida ADPIC plus que mayor impacto tendria sobre el precio y el
gasto en medicamentos en el Ecuador, seria el relajamiento de los criterios de
patentabilidad con la consecuencia de incrementar el numero de posibles
medicamentos patentados en el mercado ecuatoriano (339 millones de délares
equivalente al gasto en salud de 930 mil ecuatorianos en el afio 2030. En
consecuencia, es recomendacion de este trabajo no_incluir en los textos de los
tratados ninguna redaccion gue pueda inducir a cambios en la definicion de los
criterios _de novedad, nivel inventivo o aplicacion industrial; velar por el
mantenimiento de la prohibicion de patentes de uso en los paises de la comunidad
andina de naciones, CAN y dedicar los esfuerzos que se requieran para capacitar
a los examinadores de patentes de modo que los criterios que se apliquen sean
estrictos y permitan asi, otorgar este beneficio solo a las innovaciones reales,
limitar el nivel de monopolio en el mercado y permitir a la industria local aprender
de la tecnologia extranjera y mejorar sus productos y procesos con aquellos
nuevos que no generan derechos de exclusividad.

Observancia

Las medidas de observancia pueden producir determinados impactos que pueden
ser_clasificados en dos tipos: Efectos directos de implementacion y efectos
disuasorios. Como ejemplo, se presentan una serie de decomisos injustificados de
medicamentos que muestran el grave efecto disuasorio que las medidas de
frontera pueden tener sobre la comercializacién de medicamentos competidores.

Es importante disefiar y aplicar una metodologia que permita medir el impacto
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que estas medidas puedan tener sobre el acceso a los medicamentos.

Vinculo y alargamiento de patentes

Aungue el impacto del vinculo entre oficinas sanitaria y de patentes y el
ocasionado por el alargamiento del periodo de proteccién de las patentes es
menor que el originado por la exclusividad de datos o el relajamiento de los
criterios de patentabilidad; ambas medidas tienen un efecto negativo sobre el
precio, gasto y acceso a medicamentos. Como se ha mencionado, teniendo en
cuenta que el Ecuador respeta ADPIC y con esto respeta los derechos de los
titulares de las patentes, no es conveniente adicionar mayores beneficios para
dichos titulares. No obstante, en los tratados comerciales tomados como
referencia: Estados Unidos y la Union Europea con Pert y Colombia, los paises
andinos han logrado redacciones sobre estos temas que pueden mitigar o evitar
los impactos negativos que se pudieran ocasionar sobre el acceso a los
medicamentos, con lo cual, Ecuador puede tener en estos textos, modelos base
para la negociacion. Por ejemplo en cuanto al vinculo entre oficinas sanitaria y de
patentes se refiere, en lugar de impedir el permiso por parte de la entidad
sanitaria, estos tratados prevén “un sistema transparente para informar al titular
de una patente que otra persona esta procurando comercializar un producto
farmacéutico aprobado durante el periodo de una patente que cubre el producto o
su método aprobado de uso”’.

Alternativas a la Propiedad intelectual

Los derechos de propiedad intelectual, DPI, han sido el mecanismo privilegiado
por el cual se promueven las nuevas creaciones en los diferentes campos del
conocimiento. No obstante, en el campo de la salud y en especifico en el de los
medicamentos, los derechos conferidos: Marcas comerciales, patentes vy
recientemente, proteccion a los datos de prueba; ligan la investigacion y el
desarrollo de nuevos productos a la exclusividad o a mayor poder en el mercado.
Asi, de una parte se estimula el establecimiento de precios elevados que crean
barreras de acceso a los medicamentos y de otro, se des-estimula la investigacion
en aquellas enfermedades que no son consideradas rentables por la industria
farmacéutica.

En consecuencia, diversos investigadores e instituciones han venido proponiendo
mecanismos complementarios y mecanismos alternativos a la propiedad
intelectual. Este trabajo, da una breve explicacion de algunos de estos
mecanismos, los cuales se listan a continuacion:

Complementarios al sistema actual:

" Protocolo modificatorio al acuerdo de promocién comercial Colombia- Estados Unidos.
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* Fondos de patentes

Es la forma tipica de separacion de los mercados de innovacién y los mercados de
productos. Se constituye un fondo con financiacion publica y de donantes que
tiene la titularidad de las patentes de determinados productos y los gestiona con
criterios sociales. La titularidad de las patentes la puede conseguir el fondo por
distintos mecanismos: Compra de patentes ya existentes a precio de mercado,
Ayudas competitivas 0 contratos para investigacion y desarrollo I+D con centros
de investigacion publicos, empresas, etc.

* Impedir patentes simultaneas Norte-Sur

Propuesta de cambio en el sistema de patentes de EE.UU, que estableceria que
un innovador tiene que escoger entre patentar su producto en los paises
desarrollados o en los paises en desarrollo, pero no puede hacerlo en los dos a la
vez. Esta medida se supone que facilitaria el acceso en los paises pobres a los
medicamentos para los que existe una demanda en los paises ricos y supondria
un incentivo para la I+D en enfermedades especificas de los paises pobres.
Mecanismo de demanda que modifica minimamente el sistema actual de patentes.

Alternativos a la PI
« Compromisos anticipados de compra (APC)

Michael Kremer y Rachel Glennester proponen que los paises ricos asuman un
compromiso firme de compra futura de un producto que no existe, con el fin de
promover la correspondiente 1+D. Es un mecanismo de demanda que combina
donacion y patentes y minimiza la discrecionalidad del financiador de la 1+D

« Consorcios publico-privados®

Existen multiples variantes. En general se trata de que el sector publico, los
donantes y las ONGs aporten la financiacién para el desarrollo de productos sin
suficiente interés comercial y su experiencia en sistemas y programas de salud y
el sector privado empresarial aporte su experiencia y activos en 1+D, procesos de
registro, produccion y distribucion, asi como productos estancados en el proceso
de desarrollo por insuficientes perspectivas de rentabilidad comercial. Los
acuerdos pueden definir distintas formas de asignacion de los DPI y limitaciones a
los mismos (por ejemplo, el compromiso de vender el producto a precios ajustados
a la renta de cada pais). (Ver CIPIH, http://www.who.int/intellectualproperty/en/)

« Royalties fijas®
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Pablo Challa propuso que los derechos del innovador consistan en la percepcion
de una compensacion economica fija por un tiempo determinado sobre toda la
produccién obtenida por su innovacion, pero sin derechos de monopolio que le
permita excluir a nadie de la produccion o utilizacion de los conocimientos que
incorpora. Es decir, se trataria de un sistema de licencia obligatoria automatico y
no excluyente con una compensacion preestablecida. (Pablo Challd. Un
método de pago que compensa a las empresas innovadoras, 1995)

» El tratado de investigacién y desarrollo en medicina

Tiene como objetivo dar respuesta al problema de compartir equitativamente la
financiacién de un bien publico internacional. Todos los paises deben contribuir a
financiar la 1&D en medicina, la contribucién se concretaria en un porcentaje (fijo o
creciente) del PIB, se deberia dedicar un minimo a los problemas definidos como
prioritarios y los paises tendrian flexibilidad para decidir como hacen su
contribucion.

Es importante promover la discusion acerca de estos y otros mecanismos
complementarios/alternativos a la propiedad intelectual. En el nivel local servira
como aporte a las politicas de investigacion y desarrollo del Ecuador y en el nivel
internacional para abogar colectivamente por reformas globales al actual sistema
de estimulo para la innovacion en medicamentos.

Es importante promover la discusion acerca de estos y otros mecanismos
complementarios/alternativos a la propiedad intelectual. En el nivel local servira
como aporte a las politicas de investigacion y desarrollo del Ecuador y en el nivel
internacional para abogar colectivamente por reformas globales al actual sistema
de estimulo para la innovacion en medicamentos.
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INTRODUCCION

Las negociaciones de la Ronda Uruguay, realizadas entre 1986 y 1994 en el
marco del Acuerdo General de Comercio y Aranceles (GATT), trajeron como
resultado la firma del acuerdo por el que se establece la creacion de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC); el cual trajo consigo acuerdos
relacionados con el comercio de mercancias, de servicios y uno denominado
acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC). Este ultimo establece las disposiciones que los paises
miembros de la OMC deben seguir en materia de propiedad intelectual.

El acuerdo ADPIC incluyé, para el area de medicamentos, algunas exigencias
adicionales a las existentes en los paises no industrializados en beneficio de los
titulares de los derechos de propiedad intelectual, DPIl. Tres de las medidas
incluidas fueron: 1. La proteccion obligatoria con patentes a productos
farmacéuticos, lo cual hasta antes de la firma de los ADPIC era de decision
autonoma de los paises; 2. El establecimiento de un nuevo tema: La proteccion a
los datos de prueba entregados a las autoridades sanitarias para garantizar la
seguridad y eficacia de un medicamento y 3. Disposiciones sobre “observancia”
que “permitan la adopciéon de medidas eficaces contra cualquier accion infractora
de los derechos de propiedad intelectual a que se refiere el Acuerdo™®.

Adicionalmente, el ADPIC establece que “Los Miembros podran prever en su
legislacion, aunque no estaran obligados a ello, una proteccion mas amplia que la
exigida por el presente Acuerdo™!. En consecuencia, la industria farmacéutica
transnacional, principales titulares de los DPI en esta area del conocimiento, ha
promovido, mediante la negociacion de acuerdos comerciales entre los paises, la
inclusion de un capitulo de propiedad intelectual con medidas mas favorables para
los titulares de estos derechos. Estas medidas se han denominado ADPIC Plus.

Los procesos de negociacion comercial tomados como referencia para evaluar las
medidas ADPIC plus en este trabajo fueron: 1. El Acuerdo de Promocion
Comercial, APC, como se denomin0 en su ultima etapa al tratado comercial
negociado, desde el afio 2004, entre los Estados Unidos y los paises de la
comunidad andina, CAN y 2. El Acuerdo de Asociacion, AdA, como se denomino el
tratado comercial entre la Union Europea, UE, y los paises de la CAN que
comenzo en septiembre de 2007. A la fecha de este informe Peru ha sido el tnico
pais que firm6 ambos tratados. Colombia tiene el tratado con Estados Unidos
pendiente de aprobacion por parte del congreso de ese pais y el de la Unidn
Europea en etapa final de negociacién; mientras Bolivia y Ecuador suspendieron
temporalmente ambas negociaciones.

Las principales medidas ADPIC Plus identificadas en estos dos procesos de

1% ADPIC Articulo 41.
1 ADPIC articulo 1.
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negociacion que pueden tener un impacto sobre el precio, gasto y acceso a los
medicamentos y que seran explicadas en el capitulo 1 son:
e La extension en la duracion de las patentes utilizando diferentes
mecanismos.
e Elaumento en el espectro de productos patentables.
e Elvinculo entre la oficina de patentes y la oficina sanitaria.
e La exclusividad (con un tiempo cada vez mayor) para los datos de prueba
de medicamentos,
e Exigencias mayores en materia de observancia de los DPI.

Las medidas de propiedad intelectual mencionadas (ADPIC y ADPIC Plus) dan el
derecho a sus titulares de tener exclusividad en el mercado para sus productos, lo
cual permite establecer precios mayores a los que existirian si hubiera
competencia. En consecuencia, y ante la posibilidad de posibles abusos de los
titulares de los DPI, el acuerdo ADPIC establece dos mecanismos que permiten
flexibilidades a estos derechos: Las importaciones paralelas y las licencias
obligatorias. El primer mecanismo consiste en importar un medicamento de un
tercer pais, diferente al de origen, en donde se tengan condiciones de precio
favorables. El segundo mecanismo es la posibilidad de producir o importar un bien
patentado, o protegido por otro mecanismo, sin autorizacion del titular de la
patente o de la proteccion legal respectiva. Acudiendo a esta posibilidad existente
en ADPIC, el presidente constitucional de la republica del Ecuador, mediante el
Decreto 118 del 16 de noviembre de 2009, “declaro de interés publico el acceso a
medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que afectan a la
poblacion ecuatoriana, por lo que se podra conceder licencias obligatorias sobre
las patentes de medicamentos de uso humano”. El presente documento aporta
algunos andlisis a este respecto.

En este contexto, el Ministerio de Salud del Ecuador en cabeza de su Ministra,
concedid la anuencia para que la Organizacion Panamericana de la Salud, OPS;
liderara la realizacion de un estudio que permitiera estimar el impacto que puedan
generar las medidas ADPIC plus sobre el precio, gasto y acceso a los
medicamentos en el Ecuador. Estudio que fue encargado a la fundacion IFARMA
como responsable técnico.

El primer capitulo de este documento describe las medidas ADPIC y ADPIC plus
analizadas en este estudio. El segundo capitulo analiza el contexto legislativo
local, regional y global relacionado con la posibilidad de emitir licencias
obligatorias en Ecuador. En el tercer capitulo se estima el impacto econdmico de
los DPI mediante la aplicacion del modelo Intellectual property rights impact
assesment (IPRIA), el cual se describe en la “Guia para estimar el impacto sobre
el acceso a medicamentos de cambios en los derechos de propiedad intelectual”,
elaborada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) / Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) en 2005. Finalmente, se presenta un capitulo de
analisis de los resultados obtenidos que termina con las conclusiones resultantes
de este trabajo.
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1 DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL (DPI)

Este capitulo describe los diferentes derechos de propiedad intelectual que se ha
considerado impactan sobre el precio de los medicamentos. El capitulo se divide
en dos: En primer lugar, se presentan los DPI que los paises no industrializados se
vieron obligados a aceptar con la firma de ADPIC como requisito para conformar la
OMC. En segundo lugar, se presentan las exigencias hechas a estos mismos
paises por la industria farmacéutica a través de los gobiernos de los paises
industrializados, tomando como referencia los textos planteados al comienzo de
las negociaciones con la CAN por parte, primero de los Estados Unidos y luego de
la Unién Europea. La tabla 1 presenta un resumen de estas medidas.

Tabla 1. Resumen de las medidas ADPIC y ADPIC plus.

DPI ANTES | ADPIC 1994 ADPIC
DE PLUS (Tratado
1994 comercial con

Estados Unidos,
EEUU, o Unién
Europea, UE)

Patente a producto X

Relajamiento de los criterios de X EEUU
patentabilidad: Patentes de uso, a
modificaciones menores, 0 con
amplias reivindicaciones.

Mayor tiempo de proteccién con X EEUU
patentes via compensaciones por
demoras “injustificadas”

Mayor tiempo de proteccién con X UE
patentes (5 afios) via Certificados
de proteccion suplementaria CPS

Vinculo entre oficina de patentes y X EEUU
de registro

Proteccién a los datos de prueba’? X

Exclusividad a los datos de prueba X EEUU
por 5 afios.

Exclusividad para los datos de X UE

prueba de hasta 11 afos.

12 E| articulo 39 de los ADPIC incluye la referencia a los datos de prueba. Sin embargo, la proteccion es
establecida en relacion a la competencia desleal pero no establece periodos de exclusividad. Dicha
exclusividad es un concepto incluido en los tratados comerciales posteriores a ADPIC.
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Observancia Autonomia Marco Rigido vy
especifico
Sanciones penales X UE
Medidas de frontera X UE
Resarcimiento del “dafio” X UE

Es de aclarar que este trabajo no aborda el tema de las marcas comerciales,
derecho de propiedad intelectual de gran impacto sobre el precio de los
medicamentos, por considerar que no es un tema en el cual se haya hecho énfasis
en los tratados comerciales tomados como referencia®®.

1.1 DISPOSICIONES ADPIC

El acuerdo sobre los ADPIC impide utilizar el mecanismo de propiedad intelectual,
PI, como un instrumento de desarrollo de los paises®. Hasta la promulgacién de
este acuerdo los paises tenian la autonomia para definir si respetaban o no los
DPI, establecer los campos de la tecnologia en los que no daria la proteccién
(generalmente el sector alimentario y el farmacéutico eran excluidos
“argumentandose que no se deberia imponer un monopolio sobre articulos
esenciales y que promover el acceso libre a la tecnologia extranjera es mas
beneficioso que estimular la invencién en la industria nacional’®®) y definir el
periodo de proteccion, entre otros. Por el contrario, el acuerdo sobre los ADPIC

¥ Sin embargo, en los tratados comerciales negociados por los Estados Unidos, se incluyen
algunas referencias al uso de nombres comunes, que podrian tener graves consecuencias si
implicaran limitar de cualquier forma la promocién del uso de la denominacién comun internacional,
DCI, en cualquiera de las etapas de la cadena de suministro del medicamento.

4 COMISION SOBRE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL. Integrando los derechos de
propiedad intelectual y la politica de desarrollo. 2 ed. Londres, Reino Unido, 2002.

Hasta la adopcion del Convenio de Paris (sobre la proteccion de la propiedad industrial) en 1883, y
de su homélogo en Berna en 1886 (sobre las obras literarias y artisticas), la capacidad de los
paises de adaptar sus sistemas a sus propias circunstancias no tenia restricciones. El Convenio de
Paris permitia a los paises excluir algunos campos tecnolégicos de la proteccién y determinar el
periodo de proteccion otorgado a sus patentes. Los mejores ejemplos en la historia reciente del
desarrollo son los paises del este asiatico, los cuales se sirvieron de una proteccion débil de la PI
adaptada a las circunstancias particulares de su etapa de desarrollo. A lo largo de la fase critica de
crecimiento rapido en Taiwan y Corea — entre 1960 y 1980 — que transform6 sus economias,
ambos paises centraron sus esfuerzos en la importancia de la imitacién y la ingenieria inversa
como un elemento fundamental del desarrollo de su capacidad tecnoldgica e innovadora.

5 fdem
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incluye a todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos
los campos de la tecnologia, y homologa los tiempos de proteccion y las
condiciones para todos los paises. De otra parte, es posible afirmar que los paises
no industrializados “aceptaron” ADPIC bajo la promesa de ganar especialmente en
el acceso a los mercados de paises desarrollados. “Ahora muchos de esos
mismos paises opinan que los compromisos contraidos por los paises
desarrollados, bajo los cuales liberalizarian los sectores agricola y textil y
reducirian los aranceles, no han sido respetados, mientras que ellos han tenido
que soportar las cargas impuestas por el acuerdo ADPIC™®.

Durante las negociaciones conducentes al ADPIC fue evidente la participacion de
las empresas farmacéuticas de capital transnacional'’. Son de resaltar dos logros
de esta industria que se han convertido en barreras importantes para el acceso a
los medicamentos: Las patentes a productos farmacéuticos y la proteccion a los
datos de prueba de los medicamentos.

1.1.1 Patentes:

El articulo 27 de ADPIC establece: “Las patentes podran obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la
tecnologia siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean

susceptibles de aplicacién industrial™®.

La patente le otorga a su titular un monopolio para la produccion, utilizacion,
oferta, importacion o venta en el territorio en el que se haya concedido la
proteccion, por un tiempo determinado segun la legislacion vigente. Desde el
Acuerdo sobre los ADPIC, ese tiempo se establecié en 20 afios, contados a partir
de la solicitud de la patente.

No obstante, el tiempo efectivo de la patente, es decir, aquel periodo durante el
cual el “invento” es comercializado de manera exclusiva por el titular del DPI,
dependeréa del tiempo que se demoren las entidades de patentes y sanitaria en la
evaluacion de los requisitos pertinentes en cada caso, asi como del cumplimiento
de dichos requisitos por parte del solicitante. Como ejemplo, la tabla 2 describe el

% {dem

" La International Trade Comission, a solicitud del congreso norteamericano, concluyé que el
sector farmacéutico seria uno de los mas beneficiados con la firma de los ADPIC, generando un
crecimiento neto de 15%. El mercado farmacéutico mundial antes de los ADPIC (1994) era de
$246.4 billones y Estados Unidos detentaba el 33% del mercado mundial; después del Acuerdo el
mercado ascendié a 317.2 billones y Estados Unidos tiene un 48% del mercado mundial para el
afio 2000. Citado por JORGE, Maria Fabiana. TRIPS-Plus provisions in trade agreements and their
potential adverse effects on public health, Journal of generics medicines. Vol 1 # 3 p 199-211 Abril
2004.

18 «A los efectos del presente articulo, todo pais miembro podra considerar que las expresiones
"actividad inventiva" y "susceptibles de aplicacion industrial" son sinénimos respectivamente de las
expresiones "no evidentes" y "Utiles". Articulo 27, Acuerdo sobre los ADPIC.
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tiempo efectivo de

la patente calculado para los Nuevos Medicamentos

Aprobados® por la Food and Drugs Administration (FDA) de los Estados Unidos
en el periodo 2005-2008. La tabla 11 da informacién similar para el Ecuador.

Tabla 2. Duracion efectiva de patentes en EE. UU.

PERIODO DE PATENTES DURACION EFECTIVA
EVALUACION OTORGADAS (20 menos

(Patentes + Registro) — Periodo columna 1)

(ANOS) %o Acumulado

2 2,29% | 2% 18

3 1,14% | 3% 17

4 2,86% | 6% 16

5 2,86% | 9% 15

6 6,29% | 15% 14

7 6,29% | 22% 13

8 571% |27% 12

9 6,86% | 34% 11

10 9,71% | 44% 10

11 8,00% | 52% 9

12 5,71% | 58% 8

13 12,00% | 70% 7

14 12,57% | 82% 6

15 7,43% | 90% 5

16 6,29% | 96% 4

17 1,14% | 97% 3

18 1,71% | 99% 2

20 1,14% | 100% 0

Promedio ponderado 9,06

de duracion efectiva
de patente

Fuentes: Fundaciéon IFARMA. Analisis hecho con informacién de FDA y Orange Book.
Numero total de patentes: 175 de 310 Nuevos Medicamentos en 2005-2008. El periodo
se establecié como la diferencia entre la fecha de solicitud de la patente y la fecha de
registro para comercializacion.

New Drug Approvals, NDA.
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1.1.2 Proteccién de los datos de prueba.

La OMPI?® en la seccién de competencia desleal incluye los actos que consistan
en la divulgacion o utilizacion por terceros de informacion secreta o
confidencial, sin obtener el debido consentimiento del titular legitimo de la
informacion, y de forma contraria a las practicas comerciales honestas. En el
secreto empresarial, tedricamente no hay monopolio, pero la informacion
necesaria para desarrollar el producto se convierte en confidencial impidiendo asi
que otros competidores produzcan el bien desarrollado.

Al respecto, el articulo 39 del acuerdo de los ADPIC expresa:

“Los Miembros, cuando exijan, como condicion para aprobar la comercializacion
de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas
entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no
divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos
datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los Miembros protegeran
esos datos contra toda divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger
al publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar la proteccion de los
datos contra todo uso comercial desleal’21.

Los datos de prueba en medicamentos, son aquellos presentados por un
laboratorio a la autoridad sanitaria (Por Ej. el Instituto Nacional de Higiene del
Ecuador) para demostrar que un medicamento para el cual se solicita registro
sanitario, es seguro y es eficaz. Notese que en ADPIC el objeto de proteccion es
la informacién no divulgada, la cual se protege para evitar un uso comercial
desleal y con el objetivo de premiar el esfuerzo considerable que tuvo que realizar
el innovador para obtenerla, sin mencién alguna a periodos de exclusividad. Por
tanto, mientras no se constituya un acto de competencia desleal, los
medicamentos competidores pueden basar sus solicitudes con base en la
evidencia sobre seguridad y eficacia presentada por el primer solicitante. Este es
el procedimiento actualmente vigente en el Ecuador. Por el contrario los tratados
comerciales posteriores a ADPIC, impiden esa posibilidad por un tiempo
determinado, que ha oscilado entre 5 y hasta 15 afios?’. Con esta disposicién los
competidores generalmente deciden esperar a que se venza la proteccion antes
que generar sus propios datos sobre seguridad y eficacia, lo cual implica que el
precio de los medicamentos sera un precio de monopolio por el tiempo que dura la
protecciobn y solo se reducirdn cuando la misma venza y puedan ingresar
medicamentos competidores.

20 Organizacion mundial de la propiedad intelectual.

2 ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO. Anexo 1C. Acuerdo sobre los aspectos de los derechos
de propiedad intelectual relacionados con el comercio ADPIC.

22 CORREA, Carlos. “Proteccién de productos farmacéuticos y agroquimicos en DR-CAFTA. Mayo de 2006.
La legislacién en Guatemala se modifico posteriormente, actualmente se otorgan 5 afios de proteccion.
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1.1.3 Observancia de los DPI

El articulo 41 de los ADPIC establece: “Los Miembros se aseguraran de que en su
legislacion nacional se establezcan procedimientos de observancia de los
derechos de propiedad intelectual conforme a lo previsto en la presente Parte que
permitan la adopcién de medidas eficaces contra cualquier accion infractora de los
derechos de propiedad intelectual a que se refiere el presente Acuerdo, con
inclusion de recursos agiles para prevenir las infracciones y de recursos que
constituyan un medio eficaz de disuasion de nuevas infracciones. Estos
procedimientos se aplicardn de forma que se evite la creacion de obstéaculos al
comercio legitimo, y deberan prever salvaguardias contra su abuso”.

Asi, el ADPIC, establece las normas generales de observancia pero permite a los
paises autonomia para establecer los procedimientos y evitar obstaculos al
comercio legitimo.

1.2 DISPOSICIONES ADPIC PLUS SOLICITADAS EN ACUERDOS
COMERCIALES

El articulo 1 de los ADPIC establece: “Los Miembros aplicaran las disposiciones
del presente Acuerdo. Los Miembros podran prever en su legislacion, aunque no
estaran obligados a ello, una proteccion mas amplia que la exigida por el
presente Acuerdo, a condicion de que tal proteccion no infrinja las disposiciones
del mismo. Los Miembros podran establecer libremente el método adecuado para
aplicar las disposiciones del presente Acuerdo en el marco de su propio sistema y
practica juridicos.”

Este articulo permite que los titulares de DPI, promuevan una proteccion mayor
para sus productos. Este documento presenta las medidas ADPIC Plus que mayor
discusion?® suscitaron en el marco de dos negociaciones adelantadas por los
paises Andinos: La realizada con los Estados Unidos desde el 2004, APC, y la
llevada a cabo con la Unién Europea que inicio en 2007 y actualmente esta en
proceso de negociacion con Peru y Colombia, AdA. Las medidas evaluadas en
este trabajo fueron:

El aumento en el espectro de productos patentables

La extension en la duracién de las patentes.

El vinculo entre las oficinas de patentes y sanitaria.

La exclusividad (con un tiempo cada vez mayor) para los datos de prueba

% Deja de lado aquellas medidas que fueron retiradas rapidamente por los paises industrializados
(por ejemplo alargamiento nominal de la duracion de la patente a 25 afios, solicitada por los EEUU)
y no aborda los casos en los que el resultado final fue diferente a lo inicialmente solicitado (Por
ejemplo los 10 afios que solicito la Unién Europea como tiempo de exclusividad para los datos de
prueba que finalmente, fueron negociados en 5 afios).
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de medicamentos.

1.2.1 Patentes

Las disposiciones ADPIC plus en materia de patentes pueden ser clasificadas en
tres ramas: 1. las relacionadas con los criterios de patentabilidad, que a su vez
determinan el espectro de productos o procedimientos a ser protegidos por
patente. 2. Las relacionadas con el tiempo que dura dicha proteccién. 3. El vinculo
entre las oficinas de patentes y registro.

1.2.1.1 Los criterios de patentabilidad y el espectro patentable.

Los criterios de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial son explicitamente
exigidos en el Acuerdo sobre los ADPIC como condiciones para otorgar una
patente. Sin embargo, este acuerdo no establece el significado de dichos criterios,
permitiendo a los paises adoptar su propia definicion.

En general, un pais en desarrollo debe decidir si adopta estandares estrictos de
patentabilidad, con los cuales otorgue gran valor a una patente, limita el nivel de
monopolio y permite a la industria local aprender de la tecnologia extranjera y
mejorar sus productos y procesos con aquellos nuevos que no generan derechos
de exclusividad, o si, por el contrario prefiere relajar los criterios, permitir un alto
nivel de patentamiento, permitiendo, entre otros, que los investigadores nacionales
tengan la posibilidad de patentar productos que no serian patentables con criterios
estrictos, y estimulando asi el uso de este mecanismo como apoyo a la
investigacion local. Este Ultimo enfoque incrementard la proporcion de
medicamentos con mercados monopdlicos, creando asi barreras de acceso, e
incluso desincentivando la innovacion real o sustancial, ya que por el desarrollo de
innovaciones menores los productores pueden obtener patentes a un menor costo.

Al respecto, los textos presentados para el APC con los Estados Unidos fueron:

“Cada Parte permitira la obtencion de patentes para cualquier invencion, sea de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sea nueva, entrafie una actividad inventiva y sea susceptible de aplicacion
industrial. Para los efectos de este Articulo, una Parte podra considerar las
expresiones "actividad inventiva" y "susceptible de aplicacion industrial”
como sinénimos de las expresiones "no evidentes" y "utiles”,
respectivamente”.

“Cada Parte dispondrd& que wuna invencion reclamada es aplicable
industrialmente si posee una utilidad especifica, sustancial y creible”.

La redaccion del APC se ajusta a lo contenido en la legislacion de los Estados
Unidos, que contiene las expresiones “no obviedad” y “0til”. Los tratados que han
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venido negociando recientemente los Estados Unidos muestran una tendencia
clara a la homologacion de términos con los contemplados en ese pais. Esta
homologacion implica un cambio importante en el grado de exigencia para los
criterios de patentabilidad que pudiera ampliar el espectro de los objetos
patentables actualmente. Por ejemplo, bajo la legislacion estadounidense es
posible patentar innovaciones que no desembocan en un producto industrial, basta
con que sea ejecutable y capaz de satisfacer alguna funciéon de provecho para la
humanidad, cumpliendo con ser “Util, sustancial y creible”. En consecuencia, en
este pais es posible patentar aquellas invenciones puramente experimentales sin
que tengan aplicacion industrial alguna. Por ejemplo, serian susceptible de
patentamiento los “ensayos in vitro en modelo de tumores animales de productos
destinados al uso en personas”, siendo Utiles pero sin tener aun aplicacion
industrial®

1.2.1.2 El tiempo de proteccion de las patentes.

En los acuerdos comerciales son varias las disposiciones ADPIC plus que buscan
el alargamiento del tiempo de proteccidn que otorga una patente. A continuacion
se presentan las medidas que a este respecto presenté los Estados unidos y luego
las que presentd la Unidn Europea a los paises andinos.

Tratado Comercial con los EEUU, APC.
Compensacion por retrasos en oficina de patentes.

Consiste en exigir que, ante demoras “injustificadas” en los tramites en la oficina
de patentes, se compense dicha demora con un tiempo adicional de la proteccion
de la patente. Al respecto el texto propuesto por los Estados Unidos fue:

“Cada Parte dispondra los medios para y debera, a solicitud del titular de la
patente, compensar por retrasos irrazonables en la expedicion de la patente,
restaurando el término de la patente o los derechos de patente...A efectos de este
subpérrafo, un retraso irrazonable debera incluir al menos un retraso en la
expedicion de la patente de mas de cinco ainos desde la fecha de presentacion
de la solicitud en el territorio de la Parte, o tres afios contados a partir de la fecha
en que se haya hecho la solicitud del examen de la patente, cualquiera que sea
posterior, siempre que los periodos atribuibles a acciones del solicitante de la
patente no se incluyan en la determinacion de dichos retrasos”.

Compensacion por retrasos en oficina sanitaria.

Consiste en exigir que, ante demoras “injustificadas” en los tramites en la oficina
sanitaria, se compense dicha demora con un tiempo adicional de la proteccion de

?* CORREA, Carlos, “integrando la salud publica en la legislacién sobre patentes de los paises en
desarrollo” Op. Cit. Pag. 56
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la patente.
Al respecto, el tratado comercial con los Estados Unidos propuso:

“Con respecto a cualquier producto farmacéutico que esté cubierto por una
patente, cada Parte debera hacer disponible una restauracion del plazo de la
patente o los derechos de patente, para compensar al titular de la patente por
cualquier reduccion irrazonable del plazo efectivo de la patente como resultado del
proceso de aprobacion de comercializacion, relacionado con la primera
comercializacion del producto en dicha Parte...”

Tratado Comercial con la Unién Europea, AdA.
Certificados de proteccion suplementaria, CPS.

Consiste en establecer un periodo adicional a la duracion nominal de la patente,
en caso de que el periodo transcurrido entre la presentacion de la solicitud de la
patente y la primera autorizacion para colocar el producto en el mercado, acorte el
periodo de proteccién efectiva de la patente.

El texto propuesto es:

1. “Las Partes reconocen que los medicamentos y productos fitosanitarios
protegidos por una patente en sus respectivos territorios pueden estar
sujetos a un procedimiento de autorizacion antes de ser puestos en el
mercado. Reconocen que el periodo que transcurre entre la presentacion
de la solicitud de la patente y la primera autorizacion para colocar el
producto en los respectivos mercados, como se defina para tal efecto en la
legislacion pertinente, puede acortar el periodo de proteccion efectiva de la
patente”.

2. Las Partes estableceran un periodo adicional de proteccion para un
medicamento o producto fitosanitario, que este protegido por una patente y
que ha sido objeto de un procedimiento de autorizacion administrativa, ese
periodo sera igual al previsto en el péarrafo 1, segunda frase, reducido en
cinco afos.

3. No obstante lo dispuesto en el parrafo 2 y la posible ampliaciéon para uso
pediatrico de los productos farmacéuticos, la duracién del periodo adicional
de proteccidon no podra exceder de cinco afos”.

Por ejemplo: Si el periodo entre la solicitud de patente de un medicamento y su
autorizacion para la comercializacion esta entre 0 y 5 afios, no hay compensacion
(cualquier periodo en este rango (x), segun el péarrafo 2, daria como resultado: x-
5= 0) y la duracion efectiva de la patente estara entre 15y 20 afios. Por ejemplo si
el periodo transcurrido (x) fue de 3 afios la duracién efectiva de la patente seria de
17 afos).
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Si el periodo mencionado esta entre 6 y 10 afios, hay una compensacion por cada
afo que se extienda dicho periodo mas alla de los 5. Por Ej. Si el periodo es de 6
afos, se compensa 1, si es de 7 se compensan 2, garantizando asi una duracion
efectiva de la patente de 15 afios (Para este ultimo caso: 20 afios de duracion
nominal de la patente menos 7 afios para evaluacion de las autoridades de
patente y sanitaria = 13 afios de proteccion efectiva, a esto se le suman dos afios
resultante de 7 — 5 (péarrafo 2) dando como resultado 15 afios de proteccién
efectiva).

Si el periodo es superior a 11 afios, en cualquier caso se compensan 5 afios, dada
la exigencia expresada en el parrafo 3.

1.2.1.3 Vinculo Patente-Registro.

El APC con los Estados Unidos propone la creacion de un nuevo derecho
exclusivo: el de impedir la aprobacion de comercializacion de un medicamento, si
éste esta presuntamente protegido por una patente, derecho no existente en
ADPIC ni en las legislaciones nacionales de los paises andinos y que puede
retrasar varios afios el ingreso de productos competidores ya que la autoridad
sanitaria puede verse limitada para otorgar el respectivo permiso ante la sospecha
de la existencia de una patente.

El texto propuesto por los Estados Unidos fue:

“Cuando una Parte permita, como condicibn para la aprobacién de
comercializacion de un producto farmacéutico, que personas diferentes a la que
originalmente presentd la informacion de seguridad o eficacia, se apoyen en la
evidencia de la informacién de seguridad o eficacia de un producto que fue
previamente aprobado, tal como la evidencia de aprobacion previa de
comercializacion en el territorio de la Parte o en otro territorio, esa Parte debera:
(a) implementar medidas en su proceso de aprobacion de comercializaciéon a
fin de impedir que tales otras personas comercialicen un producto amparado
por una patente, reclamando el producto o su método de uso aprobado durante el
termino de esa patente, a menos que sea con el consentimiento o aquiescencia
del titular de la patente ; y (b) establecer que el titular de la patente sera informado
acerca de la identidad de cualquier persona que solicite la aprobacién de
comercializacién para ingresar al mercado durante el término de la patente
identificada a la autoridad de aprobacién como que ampara ese producto”.

Los derechos de propiedad intelectual son derechos privados, en consecuencia si
el titular de una patente considera que un producto comercializado en el mercado
esta infringiendo sus derechos, podra demandar a la empresa presuntamente
violadora y obtener una restauracion de los beneficios menoscabados en virtud de
dicha violacién. La figura del vinculo invierte esta légica comercial ya que las
medidas no se toman post-comercializacion y por tanto, después de haberse
presentado una presunta violacion, sino que impide que un producto se
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comercialice en virtud de la existencia de una patente. Traslada asi al Estado la
responsabilidad y los riesgos que se derivan de la defensa de este derecho
privado. Si permite la comercializacion y el producto esta amparado por una
patente, sera demandado en virtud del tratado comercial. Si, por el contrario,
impide injustificadamente la comercializacion de un competidor, serd demandado
por la empresa que vio perjudicados sus intereses econOmicos, teniendo que
asumir la reposicion de dafios y perjuicios.
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1.2.2 Proteccién de los datos de prueba.

El texto del APC propuesto por los Estados Unidos fue:

“Si una Parte requiere o permite, como condicion para otorgar la aprobacion de
comercializacion para un nuevo producto farmacéutico o un nuevo producto
quimico agricola, la presentacion de informacion sobre seguridad o eficacia del
producto, la Parte no debera, sin el consentimiento de la persona que
previamente presentd dicha informacion de seguridad o eficacia para obtener la
aprobacion de comercializacion en la Parte, autorizar a otro para que
comercialice el mismo o un producto similar con base en:

e La informaciéon de seguridad o eficacia presentada como respaldo para la
aprobacién de comercializacion; o

e Evidencia de la aprobaciéon de comercializacion; por un periodo de al menos
cinco afos para productos farmacéuticos y diez afos para los productos
quimicos agricolas, a partir de la fecha de la aprobacion de comercializacién en
el territorio de la Parte”.

De la comparacion del texto de los ADPIC, y el del tratado comercial negociado
con los Estados unidos, se pueden observar, entre otros, dos cambios
importantes, que interpretan el acuerdo ADPIC en favor de la industria
farmacéutica.

o En el ADPIC el objeto de proteccion es la informacién no divulgada, la cual
se protege para evitar un uso comercial desleal y con el objetivo de premiar
el esfuerzo considerable que tuvo que realizar el innovador para obtenerla. El
APC, por el contrario, elimina cualquier referencia a la informacion no
divulgada y se refiere a TODA la informacidén de seguridad y eficacia, de
modo que las partes se obligan a proteger la informacién sobre datos de
prueba, sea ella confidencial o no.

0 Mientras ADPIC no incluye un periodo de exclusividad para el uso de la
informacién, ya que en el marco de la proteccion contra la competencia
desleal, la informacion deberia ser protegida por siempre, la propuesta de
Estados unidos establece un periodo de “por lo menos cinco afios”, ya que se
enfoca a eliminar cualquier tipo de competencia. Adicionalmente, el término
“por lo menos” permite que la exclusividad generada por esta via se alargue
indefinidamente®.

% Es importante aclarar que esta fue la propuesta de Estados Unidos, pero que finalmente en el
protocolo modificatorio con el cual se aprob6 el APC quedo “normalmente 5 afios”. No obstante es
un tema importante ya que en algunos paises, por ejemplo Guatemala, este periodo de
exclusividad ha llegado a ser de 15 afios.
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En la misma via la propuesta de la UE pretendié estandares mas beneficiosos
para la industria farmacéutica. Asi lo presenta la Directiva 2004/27/EC:

“La Directiva 2004/27/EC prevé una proteccion exclusiva por un periodo de ocho
afos, a los que se agregan otros dos afios de exclusividad de comercializacion,
durante los cuales las compafias de genéricos pueden presentar los datos que
demuestren la bioequivalencia del producto, y un afio adicional para las nuevas
indicaciones de productos existentes. Asi, un producto genérico no podra
comercializarse hasta transcurridos diez ainos de la autorizacion comercial
del producto original, u once afios en caso de que durante los primeros ocho
afos el titular de la autorizacion obtenga una nueva autorizacién para una 0 mas
nuevas indicaciones terapéuticas que supongan un beneficio clinico significativo.”
Seuba, 2009, P. 42.

En concordancia con esta directiva, el texto del AJA propuesto por la UE en la
negociacién con los paises andinos fue:

“Ambas partes promulgaran y aplicaran la legislacion que garantice que toda la
informacion presentada para obtener una autorizacion de comercializacion de un
producto farmacéutico permanezca no divulgada a terceros y beneficie de un
periodo de al menos diez afios de proteccién contra todo uso comercial desleal
a partir de la fecha de concesion de la autorizacion de comercializacion en
cualquiera de las partes.

Durante un periodo de al menos 8 afios, ninguna persona o entidad (publica o
privada) a excepcién de la persona o entidad que haya presentado dicha
informacion no divulgada, se podra basar directa o indirectamente, en esos datos
como apoyo de una solicitud de autorizacién de comercializacion para un producto
farmacéutico, sin el consentimiento expreso de la persona o entidad que presenté
esos datos.

Durante un periodo de diez anos, cualquier solicitud posterior para la
autorizacion de comercializacion de un producto farmacéutico en el mercado
no se concedera, a menos que, el solicitante presente sus propios datos (0
los use con la autorizacion del titular del derecho) en cumplimiento de los mismos
requisitos que el primer solicitante. Los productos registrados sin la presentacion
de estos datos seran retirados del mercado hasta que cumplan con estos
requisitos.

Ademas, el periodo mencionado de diez afios se ampliara hasta un maximo de
once afos, si, durante los primeros ocho afios, después de la obtencion de la
autorizacion en cualquiera de las partes, el titular, de la autorizacion basica obtiene
una autorizacién para nuevas indicaciones terapéuticas que se consideren tengan
un beneficio clinico significativo en comparacion con las terapias existentes”.

En resumen, la propuesta de los Estados Unidos de una parte incluyo el tema de
la exclusividad para el uso de los datos de prueba y en general esta logrando
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protecciones de “normalmente” 5 afios (Peru y Colombia asi lo aceptaron) y de
otra parte extiende la proteccion a toda la informacion de seguridad y eficacia. Por
su parte, la Union Europea pretende aumentar el tiempo de proteccion hasta los
10 u 11 afios. Actualmente en el Ecuador, en concordancia con ADPIC, se protege
contra el uso comercial desleal pero no se establece ninguna exclusividad para la
proteccién de los datos de prueba.
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1.2.3 Observancia de los DPI

La observancia de los derechos de propiedad intelectual ha sido el tema en el cual
la Unién Europea ha realizado propuestas mas restrictivas para la competencia de
medicamentos. A continuacion, se describen estas propuestas con base en el
documento de Seuba (2009), quien las analiza en relacién a lo contenido en los
ADPIC.

Respecto a los solicitantes legitimados. Se entiende por solicitantes legitimados
los titulares o terceros que son autorizados para exigir procesos judiciales para
conseguir la observancia de los DPI. El Articulo 14 de la propuesta europea en el
texto de la | Ronda de negociacion con los paises andinos, establece unos
solicitantes legitimados explicitos, que serian aquellos que, ademas de los titulares
de los DPI, podrian solicitar procedimientos judiciales.

“[...] ADPIC no incluye entre los legitimados a terceros legalmente autorizados a
ejercer los derechos del titular, por lo que corresponde a cada Estado decidir al
respecto. La propuesta europea suprime esta facultad para ampliar y especificar la
legitimacion al incluir entre los ‘solicitantes legitimados’ a ‘los titulares de derechos
de propiedad intelectual’, a las ‘personas autorizadas a utilizar estos derechos, en
particular los licenciatarios’, a los ‘organismos profesionales de defensa’y [...] a
los organismos de gestion de derechos colectivos”. Seuba (2009). P. 48.

Esta disposicion genera un costo derivado de su implementacion que es el
incremento de los procesos judiciales, lo que requiere a su vez del adiestramiento
periodico de equipos de jueces. Asimismo, los frecuentes procesos judiciales
pueden llegar a disuadir a los competidores genéricos, quienes deberan prever
estos riesgos dentro de sus costos.

Pruebas de las infracciones. Se refiere principalmente a las facultades y
obligaciones que las autoridades judiciales tienen sobre el manejo de las pruebas
presentadas por los titulares de los DPI, cuando éstos denuncian un presunto
infractor de sus derechos. En el caso de los medicamentos, las pruebas de las
supuestas violaciones harian referencia a los lotes y/o cargamentos de
medicamentos que considera un titular de un DPI que violan su derecho.

La propuesta europea respecto al manejo de las pruebas, establece que para
proteger las pruebas de las infracciones se lleven a cabo incautaciones de las
mercancias que se presume violan el DPI, e incluso la incautacion de materiales e
instrumentos usados en su produccion o su distribucion y la informacion
relacionada.

Esta medida, no solo se caracteriza por su alto efecto disuasorio, sino por su alto

costo de implementacién, pues se necesita de jueces, policia y agentes de aduana
especializados en DPI.
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Derecho a la informacién sobre la infraccion. Se refiere al derecho que posee
el titular del DPI a la informacion relacionada con la infraccion. En la propuesta de
la UE se establece como un derecho del titular el solicitar informacion tanto al
infractor, como a quienes estén en posesion de la misma, hayan utilizado las
mercancias que representan la infraccién o las hayan proporcionado a escala
comercial.

“la propuesta europea obvia la salvedad prevista en el ADPIC que permite no
proporcionar informacién sobre terceros o sobre circuitos de distribucién en caso
de que ello “resulte desproporcionado con la gravedad de la infraccion”. En
segundo lugar, lo que en el ADPIC es una facultad de los Estados [...], que a su
vez podran facultar a las “autoridades judiciales”, en la propuesta europea se
concibe como un derecho del demandante, puesto que insta a proporcionar la
informacién que se detalla en respuesta a ‘una peticion justificada y proporcionada
del demandante’.” Ibid. p. 53.

Perjuicios y resarcimientos a los titulares. Se refiere a los perjuicios causados
por el infractor de un DPI y a los tipos de resarcimientos que éste debe hacer al
titular.

“Segun la propuesta europea no solamente debe existir un resarcimiento
“adecuado”, sino que éste debe abarcar “todos los aspectos pertinentes”, que
como minimo incluyen el dafio causado al titular, los beneficios obtenidos por el
infractor e incluso el “dafio moral” causado al infractor. De hecho, la propuesta
europea incluso insta a permitir fijar los dafios por una cantidad a suma alzada.”
Ibid. p. 54

Medidas de frontera. Se refieren al conjunto de funciones que deben
desempefar las autoridades aduaneras, en caso de que una mercancia que
ingrese a un territorio infrinja un DPI. Los impactos de estas medidas son de gran
magnitud y es por ello que se suelen analizar de forma independiente de las
demas disposiciones de observancia. Las medidas de frontera exigidas en ADPIC,
por un lado, establecen que en determinado pais, un titular de DPI puede solicitar
al aparato judicial que las autoridades aduaneras incauten una presunta
mercancia falsificada que viola su derecho, cuando se sospeche que ésta se
importara a dicho pais. La propuesta europea en el Acuerdo va mucho mas alla, ya
gue establece que el titular puede realizar dichas solicitudes cuando se sospeche
gue dicha mercancia se va a importar, exportar, reexportar, entrar o salir del
territorio aduanero del pais donde el titular alega la infraccién de su derecho.

Por otro lado, mientras ADPIC contemplaba dentro de las medidas de frontera solo
a las ‘mercancias falsificadas’. Por Ej. Las que llevan una marca idéntica a la
marca validamente registrada, o que no pueda distinguirse de esta, la propuesta
europea en el Acuerdo va mas alla al incluir en las medidas de frontera a las
mercancias que sean sospechosas de infringir un DPI. Ademéas de ello, la UE no
solo exige que las mercancias genéricas lleven una marca que las distinga
claramente de una marca registrada, sino que deben diferenciarse en sus logos,
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etiquetas, stickers, e incluso en sus instrucciones de uso.

La tabla 3 muestra algunas incautaciones de medicamentos que se han realizado
en la aplicacion de esta interpretacion de las medidas de frontera, que en la
practica han cobijado medicamentos en transito.

Tabla 3. Incautaciones de medicamentos por medidas de frontera.

Fecha Medicamento | Demandante Lugar de | Lugar de | Destino
origen transito final
Abr-08 | Atorvastatina | Warner Lambert | India Amsterdam | Colombia
Abr-08 | Sildenafil Pfizer India Amsterdam | Colombia
Nov-08 | Valsartan Novartis India Amsterdam | Colombia
Nov-08 | Atorvastatina | Warner Lambert | India Amsterdam | Peru
Nov-08 | Rivastigmine | Novartis India Amsterdam | Peru
Nov-08 | Olanzapina Eli Lilly India Amsterdam | Peru
Jun-09 | Amoxicilina GlaxoSmithKline | India Frankfurt Vanuatu

En resumen, las medidas propuestas por la UE en materia de observancia de los
DPI, dan un nuevo papel a los titulares, quienes pasan de una situaciéon en la que
pueden evitar y demandar la infraccion de unos derechos, a una situacion en la
qgue pueden criminalizar la supuesta infraccion, aln cuando no sea plenamente
comprobada.

Lo anterior da un margen de maniobra bastante amplio a los titulares de los DPI
para bloquear a los potenciales competidores, que aunque no estén infringiendo
tales derechos, con sélo ser demandados de tal infraccion, sus mercancias
pueden llegar a ser incautadas o destruidas, y sus redes comerciales y financieras
blogueadas.

1.3 Mediciones recientes de Impacto.

La metodologia que es utilizada en el presente trabajo y que se describe en el
literal 3.1 de este documento ha sido aplicada en los otros 3 paises de la
comunidad andina de naciones, CAN: Bolivia, Peri y Colombia. A continuacion, se
describen, como datos informativos (no necesariamente comparables con los
resultados del actual informe, dado que en cada caso se construyen escenarios y
submercados distintos y los datos de entrada son especificos para cada caso), los
principales resultados de los ultimos estudios realizados en Pertd y Colombia en el
afio 2009 a raiz de las negociaciones comerciales que estos paises adelantaron
con la Union Europea.
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1.3.1 Colombia®®

“Como resultado central de la aplicacion del modelo, se estima que la
implementaciéon de las dos medidas evaluadas (Patentes y proteccién de datos)
implicaria en 2025 un incremento del gasto farmacéutico colombiano total de USD
756 millones (a valor presente, VP), con una disminucion simultanea en el
consumo de 10%. Lo anterior es consecuencia de un aumento del 8% en el
namero de productos farmacéuticos con proteccion de propiedad intelectual, que
conduce a un incremento del 16% en los precios.

De una parte, la extension en la duracion efectiva de las patentes por 4 afos,
como resultado de implementar los Certificados de Proteccion Suplementaria del
Articulo 9.3 del Subgrupo de Propiedad Intelectual del Acuerdo27, podria implicar
en 2025 un incremento de USD 329 millones en el gasto farmacéutico (VP) y
simultdneamente una disminucioén del consumo del 7%.

A su vez, la exclusividad a los datos de prueba por 10 afios, como lo propone la
UE en el Articulo 10.2 del subgrupo mencionado arriba, implicaria un aumento del
gasto en medicamentos de mas de USD 437 millones (VP) en 2025 y una
disminucion del consumo de 8%.”

1.3.2 Peru 28

“Como resultado central de la aplicacion del modelo, se estima que la
implementacion de las dos medidas evaluadas (Patentes y proteccién de datos)
implicaria en 2025 un incremento del gasto farmacéutico peruano de USD 459
millones, y un incremento acumulado del gasto de USD 2288 millones (a valor
presente, VP) para ese mismo afo; esto para lograr mantener constante el nivel
de consumo actual. Lo anterior es consecuencia de un aumento del 11% en el
namero de principios activos con proteccion de propiedad intelectual, que conduce
a un incremento del 26% en los precios.

De una parte, la extension en la duracion efectiva de las patentes por 4 afos,
como resultado de implementar los Certificados de Proteccion Suplementaria del
Articulo 9.3 del Subgrupo de Propiedad Intelectual del Acuerdo29, podria implicar
en 2025 un incremento de USD 159 millones en el gasto farmacéutico.

A su vez, la exclusividad a los datos de prueba por 10 afios, como lo propone la

% Fundacion ifarma, Fundacién Misién Salud: Impacto de la propuesta europea en el acuerdo de asociacion
UE- paises de la CAN sobre el acceso a medicamentos en Colombia.

27 Texto de la ronda de negociacion realizada en febrero de 2009

28 Health Action International, Fundacion Ifarma, Impacto del acuerdo comercial UE- paises de la CAN,
sobre el acceso a medicamentos en el Per(.

2Texto de la ronda de negociacion realizada en febrero de 2009
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UE en el Articulo 10.2 del subgrupo mencionado arriba, implicaria un aumento del
gasto en medicamentos de mas de USD 300 millones en 2025 y un incremento
acumulado del gasto de USD 1388 millones (a valor presente, VP) para este
mismo afio.

1.4 Biotecnologicos.

Este documento hace un andlisis del mercado de medicamentos en sus
segmentos privado y publico sin hacer distincién entre grupos de medicamentos.
No obstante, dada la importancia que los medicamentos de origen biotecnolégico
han ido ganando en los mercados de todos los paises del mundo, se considera
pertinente proponer algunos comentarios para la discusion:

Los medicamentos producidos mediante biotecnologia, corresponden al segmento
mas prometedor del mercado farmaceéutico. Las cifras de su crecimiento en los
dltimos afios, muestran niveles muy superiores a los obtenidos con los
Blockbusters de sintesis quimica. Todas las grandes firmas farmacéuticas han
hecho y estan haciendo movimientos para asociarse, fusionarse, absorber o
simplemente comprar empresas especializadas en biotecnologia. La biotecnologia
es alta tecnologia, en la medida en que es intensiva en conocimiento, y, este es un
recurso que no se agota con su uso y que esta al alcance de cualquier pais. Sin
embargo, la regulacion puede jugar un papel de exclusion de la competencia, tanto
en registro como en propiedad intelectual.

La regulacion tiene como objetivo fundamental, en el caso de los medicamentos,
la proteccién del consumidor. Esto se traduce en unas normas destinadas a
asegurar la eficacia y la seguridad de los nuevos medicamentos, asi como los
criterios y requisitos de calidad. La competencia con medicamentos genéricos ha
demostrado ser, no s6lo un recurso eficaz para reducir los precios y mejorar el
acceso, sino la alternativa para el desarrollo industrial local, especialmente en
paises de ingreso medio. Pero una regulacion de registro inapropiada corre el
riesgo de restringir el ingreso de competidores elevando los precios y limitando el
acceso. Una regulacion que proteja al consumidor pero no restrinja
injustificadamente la competencia es el reto de todos los paises que se
encuentran en desarrollo de la misma.

Propiedad Intelectual.

Las patentes para productos bioldgicos y biotecnoldgicos, son materia de
controversia. La controversia se fundamenta en los acuerdos internacionales que
no permiten el patentamiento de seres vivos Yy Sus componentes, muy
especialmente del ADN o sus fragmentos. Que es justamente materia prima de los
productos biotecnoldgicos. La doctrina que se aplica en la region Andina apunta a
la concesion de patente de proceso exclusivamente, aunque existe una
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discrepancia respecto de si la patente cobija o no al producto obtenido mediante
ese proceso. Se trata de patentes débiles en la medida en que el argumento que
se utiliza para reducir la competencia (que los productos no son idénticos) hace
gue su ambito de aplicacion se convierta en terreno de controversia. En tal sentido
los debates se concentran en la aplicacion del manual de examen de solicitudes
de patentes de la CAN.

Por el contrario, la proteccion de datos se ha convertido en un eficaz sistema de
retraso del ingreso de los productos competidores, en aquellos paises en los que
se aplica con derechos exclusivos, como en Colombia. En Perd no se otorga
proteccion de datos a este tipo de productos. Para Ecuador es fundamental
observar la experiencia de estos paises pues sin duda sera objeto de enromes
presiones para incorporar esta proteccibn a sus normas, y extenderla a
biotecnoldgicos.

La estimacion de los impactos que las medidas de propiedad intelectual puedan
tener sobre el grupo de los medicamentos biotecnologicos y el monitoreo
permanente de los mismos, es con seguridad un tema, que en materia de precios,
y por consiguiente de acceso, ocupara lugar prioritario en las agendas nacionales
e internacionales.
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2 EL USO DE LICENCIAS OBLIGATORIAS EN EL
ECUADOR

Los DPI y la tendencia a fortalecer los derechos de los titulares pueden ocasionar
abusos por parte de los mismos. Para contener estos abusos, el ADPIC
contempla dos flexibilidades aplicables a estos derechos: Las importaciones
paralelas y las licencias obligatorias.

Estas flexibilidades estan incluidas en diferentes normativas nacionales e
internacionales: ADPIC, Decision 486 del 2000 de la Comunidad Andina de
Naciones (CAN), lo consagrado en materia de salud publica y acceso a
medicamentos en la Constitucién de la Republica del Ecuador de 2008* y la ley
organica de salud®!, entre otras. Este marco normativo permitié al presidente,
Rafael Correa, la emisién del Decreto No 118 de Octubre de 2009, que establece
la posibilidad de conceder licencias obligatorias sobre las patentes de
medicamentos que sean necesarios para el tratamiento de enfermedades
prioritarias en el Ecuador. Los argumentos y procedimientos para tal fin estan
contemplados en la Guia Administrativa para la Emision de Licencias Obligatorias
para Productos Farmacéuticos en el Ecuador® y en la resolucién 10-04 P-IEPI que
describe el instructivo para la concesion de licencias obligatorias sobre patentes
de farmacos.

Este capitulo se divide en cinco partes. En la primera parte se presenta una
revision de algunas experiencias de concesiones de licencias obligatorias;
Posteriormente, se presenta un marco conceptual sobre la definicion, las
condiciones y los motivos para la emision de una licencia obligatoria. La tercera
parte describe lo referente a uno de los procedimientos que se derivan de la
concesion de licencias obligatorias: Las compensaciones que deben reconocerse
a los titulares. En la cuarta parte se presentan recomendaciones sobre aquellos
medicamentos que podrian ser sujetos de licencias obligatorias en el Ecuador v,
finalmente, se muestran algunos ejemplos de caso de los posibles impactos
econdmicos que la implementacién de esta flexibilidad podria originar.

30 El articulo 363 de la constitucion de la Republica establece “Garantizar la disponibilidad y
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializaciéon y promover la
produccién nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemiolégicas de la poblacién. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica
prevaleceran sobre los econdmicos y comerciales”.

31 El articulo 9 b, de la ley organica de salud establece: Priorizar la salud publica sobre los
intereses comerciales y econdmicos. El articulo 154 de la Ley Orgénica de salud establece: "El
Estado garantizara el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional,
g)zrioriz_ando los inte_reses de la s_alud publica sobre los econémicos y comerciales "

Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), Agosto de 2009.
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2.1 Experiencias de concesiones de licencias obligatorias.

El uso efectivo de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, y en particular
de las licencias obligatorias, es una practica que actualmente se esta
consolidando en los paises en desarrollo. Sin embargo, no es una préactica
exclusiva de estos, pues los paises desarrollados -en mayor o menor medida-
también han usado este instrumento legal.

Reichman & Hsenzahl (2002) resaltan el uso extensivo de las licencias obligatorias
gue realiz6 Canada entre 1969 y 1992, periodo en el que otorgd 613 licencias
obligatorias para importar o fabricar medicamentos; esquema que fue relevante
para consolidar el desarrollo de la produccion local de medicamentos genéricos, o
gue condujo a que en ese pais se llegaran a ofrecer, en ocasiones, los precios
mas bajos de medicamentos entre paises industrializados.

Seuba (2009) presenta experiencias mas recientes de las licencias obligatorias
gue han sido otorgadas en ltalia y Estados Unidos. En este Ultimo, se tiene resefia
de los casos de Merck-Innogenetics y Roche-Amgen, casos resueltos en 2008, en
los que se decidid otorgar licencias obligatorias. En el proceso entre los
laboratorios Merck e Innogenetics, “la Corte de Apelaciones del Circuito Federal
de los Estados Unidos revoco la prohibicion dictada contra Merck de usar una
patente de Innogenetics, ordenando al juez dictar los términos de una licencia
obligatoria”

En el caso entre Roche y Amgen, éste considerd que el medicamento de nombre
comercial Mircera de Roche violaba varias de sus patentes, por lo tanto, se oponia
a que Roche lo pudiera comercializar, de manera que se concedi6 una licencia a
favor de Roche con condiciones como pagar una regalia de 22,5%. Respecto a las
decisiones de los dos casos, Seuba comenta: “Merck y Roche, aqui beneficiadas
por la concesién de dichas licencias, fueron dos de las empresas afectadas por las
licencias concedidas por el gobierno de Tailandia en relacién con el Efavirenz y el
Erotinib. La posicion de dichas empresas con respecto a las licencias obligatorias
fue radicalmente opuesta: mientras en Estados Unidos las promovieron y se
beneficiaron de las mismas, en Tailandia mostraron su total disconformidad e
instigaron diversas acciones por parte del Representante Comercial de los
Estados Unidos, USTR.” Ibid. Pp. 4, 5.

En 2006 en ltalia, Merck se neg6 a otorgar una licencia voluntaria al laboratorio
Dobfar para producir Cimipenem/Cilastatina, compuesto esencial para la
produccién de genéricos por parte de potenciales competidores de Merck,
competidores de los que Dobfar es proveedor. A su vez, Merck es un proveedor
indispensable para Dobfar. “Dadas estas circunstancias, la Autoridad de la
Competencia italiana otorgd una licencia obligatoria con el objetivo de evitar el
abuso nacido de una situacion dominante y favorecer de este modo la
competencia.” Ibid. P. 5.
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Como se observa, para las licencias obligatorias otorgadas en Canada, Italia y
Estados Unidos, los motivos exhortados han sido el desarrollo de la industria
nacional, la defensa de la competencia y la transferencia de tecnologia entre
empresas. En esto difieren de la experiencia de los paises no industrializados,
guienes se han basado en motivos como la defensa de la salud publica y la
solucion a crisis sanitarias. Algunos ejemplos son: Brasil, Indonesia, Malasia,
Tailandia, Taiwan, Zambia y Zimbawe; estos casos estan documentados en
Velasquez et. al. (2008).

2.2 Revision Conceptual
Definicion

Las licencias obligatorias han sido asociadas, con cierta frecuencia, con la
expropiacion o con la disolucion de un derecho de propiedad intelectual, DPI. Sin
embargo, esta es una asociacion errada que han promovido algunos actores
interesados. La definicion juridica de Seuba (2009) permite aclarar esta confusion,
al recordar que una licencia obligatoria es una herramienta que le permite al
Estado transformar el DPI de un titular, cambiando de la percepcion de un derecho
de explotacion exclusiva —otorgado con la patente-, a la percepcion de un canon
como reconocimiento de sus derechos™.

La licencia obligatoria “debe examinarse en el marco de la concesién de derechos
de propiedad intelectual y, por consiguiente, en relacién con la regulacion de los
monopolios. En este sentido, al conceder un monopolio los Estados determinan el
régimen juridico del mismo. En el caso de las patentes dicho régimen contempla
cuestiones muy diversas, como por ejemplo la extension temporal, la materia
objeto de proteccion y los derechos conferidos. Con respecto a los derechos
concedidos se contempla tanto la posible explotacién exclusiva como la
percepcién de un canon en contraprestacion a la concurrencia de terceros en la
comercializacion del producto.” Ibid. P. 8.

Condiciones y motivos de las licencias obligatorias.

Algunos trabajos que han analizado el Articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC,
con el fin de comprender los motivos y condiciones para la solicitud y concesion de
licencias obligatorias, afirman que, mientras dicho Acuerdo es explicito en cuanto
a las condiciones que deben cumplir las licencias, no es preciso al establecer los
motivos por los cuales se pueden solicitar y conceder, lo cual se deja a la

% Con la licencia obligatoria, el licenciatante —que es el Estado- exige al licenciatario —aquel que
entra a producir el producto patentado que ha sido objeto de una licencia- el reconocimiento de
regalias al titular del DPI, quien aun conserva su DPI, solo que ahora lo debe asumir como la
percepcion de regalias.
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decantacion de los analistas con conocimientos en derecho internacional.®*

A continuacion se exponen algunas de las condiciones que se deben cumplir para
la concesion de una licencia obligatoria:

Solicitud previa de una licencia voluntaria.

Segun el articulo 31b del Acuerdo sobre los ADPIC, solo se podra solicitar una
licencia obligatoria cuando previamente se ha solicitado una licencia voluntaria al
titular de la patente y ésta no ha surtido efecto en un plazo prudencial. No
obstante, se exime de esta obligacibn a los casos de emergencia nacional,
extrema urgencia o ‘uso plblico no comercial.®* Al respecto, la Declaracion de
Doha*® establece que cada pais “tiene el derecho de determinar lo que constituye
una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando
entendido que las crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con el
VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden representar una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia”’. En cuanto al
uso publico no comercial, el articulo 31b del Acuerdo sobre los ADPIC establece
que en dos de sus formas, que son: El uso del producto patentado por y para el
gobierno; éste solo debera comunicar al titular de la patente acerca de la licencia
obligatoria que ha sido concedida para un ‘uso publico no comercial’ de su
producto patentado y no tendra necesidad de solicitar previamente una licencia
voluntaria.

Adicionalmente, la Declaracion de Doha establece en sus parrafos 4 y 5b que
cada pais puede conceder licencias obligatorias para proteger la salud publica y el
acceso a los medicamentos, los cuales son intereses publicos especificos. Si bien
la Declaracion de Doha no especifica si las licencias obligatorias solicitadas por las
razones mencionadas deben cumplir con el requisito de licencia voluntaria, si
establece una lectura consensuada acerca de las flexibilidades del Acuerdo sobre
los ADPIC; lectura que resalta explicitamente el derecho de los paises a conceder
licencias obligatorias por razones de salud publica y acceso a medicamentos.>®

% Ver Correa (1999), P. 8 y Correa (2000), P. 106.

% E| significado de ‘uso plblico no comercial’ no esta definido explicitamente en el Acuerdo sobre

los ADPIC, sin embargo, si establece especificamente dos tipos de uso publico no comercial: el

‘uso por el gobierno’ y ‘para el gobierno’. Parece indiscutible entonces, que el uso de un

medicamento patentado por parte del gobierno, como la compra del mismo para su distribucién —

sin utilidad comercial- en los hospitales publicos; esta dentro del alcance del término ‘uso publico

no comercial’. Ver Musungu & Oh (2006), P. 35.

36 Declaracion relativa al acuerdo de los ADPIC y la salud publica, aprobada el 14 de noviembre

de 2001 por la Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial del Comercio con la
articipacion de 142 estados miembros, reunidos en la ciudad de Doha.

" Parrafo 5¢ de la Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud Publica.

% En cuanto al estatus legal de la Declaracion de Doha, Correa (2002) afirma que esta es una

decision ministerial con fuerza legal, tanto en los paises de la OMC, como en los 6rganos de ésta —

e. g. el Organo de Solucion de Diferencias y el Consejo de los ADPIC-. Asimismo representa un

entendimiento consensuado de ciertos aspectos del Acuerdo sobre los ADPIC, y ademas, se
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En el mismo sentido, el Articulo 65 de la Decision 486 de 2000 de la CAN, al igual
que el Acuerdo sobre los ADPIC, exime del requisito previo de licencia voluntaria a
los casos de emergencia nacional, extrema urgencia y las motivadas en el interés
publico.

Caracter no exclusivo de la licencia obligatoria. Esta condicion, establecida en el
Articulo 31d de ADPIC, en el Articulo 68a de la Decision 486 y en el Articulo 156b
de la Ley de PI, se refiere a que una licencia no-voluntaria de un producto
patentado podra ser concedida a varias terceras partes, ninguna de las cuales
disfrutara de un derecho de uso exclusivo de la invencién. Se entiende que la
licencia obligatoria no-exclusiva es el Gnico tipo de licencia permitido en el marco
de los ADPIC.* Asi lo reafirma la resolucién 10-04 P-IEPI que en su articulo 11
expresa. “La licencia obligatoria no tendra caracter exclusivo”.

Otras condiciones que deben cumplir las licencias obligatorias son: 1. su alcance y
duracién seran limitados, 2. Su objetivo principal es el abastecimiento del mercado
interno, 3. Ser& revocada si las circunstancias que la motivaron desaparecen. La
lista detallada de las condiciones que deben cumplir las licencias obligatorias, y en
particular aquellos que deben cumplir las motivadas en el interés publico esta
contenida en el articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, los articulo 65 y 67 de la
Decision 486 y los articulos 154 y 156 de la Ley ecuatoriana de PI.

En lo correspondiente a los motivos de solicitud de una licencia obligatoria,
ademas del interés publico y ‘uso publico no comercial’, es posible otorgar las
licencias obligatorias cuando se evidencian préacticas contrarias a la libre
competencia, (contempladas en el articulo 155 de la Ley de PI del Ecuador y en el
articulo 65 de la Decision 486) o por la ‘ausencia o insuficiencia de explotacion por
parte del titular de la patente’, (establecidas en la Decision 486, en su articulo 61).

La resolucibn 10-04 P-IEPI establece en su articulo 4 que “Las licencias
obligatorias sobre patentes de farmacos podran concederse para el uso publico no
comercial o para uso comercial”, y establece que solo en el caso del uso comercial
“el solicitante de la licencia debera comprobar que ha intentado obtener la
autorizacion del titular de los derechos en “términos y condiciones comerciales
razonables” sin haber obtenido una respuesta favorable, en un plazo de 45 dias.

puede arguir que tiene el mismo efecto que una interpretacién autorizada. Este estatus legal de la
Declaracion de Doha es lo que permite que en el marco de los ADPIC se admita la concesién de
licencias obligatorias por proteccién de la salud publica y acceso a medicamentos. Correa (2002).
Pp. 45y 46.

% En la década de los ochenta -antes de entrar en vigencia el Acuerdo de los ADPIC- algunos
paises buscaron la concesién de licencias obligatorias exclusivas o cerradas, como resultado de
una interpretacion de la Convencion de Paris. Correa (1999), P. 8.
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2.3 Laestimacion de remuneraciones al titular.

El articulo 31 h del Acuerdo sobre los ADPIC en referencia al uso de flexibilidades,
establece: “...el titular de los derechos recibir4 una remuneracion adecuada segun
las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la
autorizacion”.

La Ley de PI del Ecuador y la Decisién 486/2000 de la CAN, en sus articulos 156d
y 65; respectivamente, establecen que el pais es autbnomo para establecer los
montos de las regalias, remuneraciones o compensaciones econémicas que se
deben reconocer a los titulares de patentes sujetas a licencia obligatoria.

En el mismo sentido, la resolucion 10-04 P-IEPI, en su articulo 10 expresa
“Compensacion economica al titular de la patente: Se entiende por compensacion
econdmica, el pago de una remuneracion adecuada, que el solicitante de la
licencia obligatoria reconocera al titular de la patente, segun las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion”.

No obstante, hay que contemplar que el articulo 31j de ADPIC establece que la
remuneracion prevista ‘“estara sujeta a revision judicial u otra revision
independiente por una autoridad superior diferente del mismo Miembro”. A
continuacién, se presenta una revision de las metodologias existentes para
determinar el monto de dicha remuneracién, siguiendo el trabajo de Love (2005)*.

Las metodologias se pueden dividir en dos: Aquellas que establecen una tasa
media de remuneracion sobre las ventas del medicamento producido bajo licencia
y aquellas que tienen en cuenta las caracteristicas socioeconomicas de cada pais.

En las del primer tipo se pueden mencionar: La Guia de la Oficina de Patentes del
Japén de 1998 (JPO por sus siglas en ingles) y la Guia del Programa de las
Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) de 2001; las cuales establecen una
tasa media o estandar de remuneracion del 4% sobre las ventas del medicamento
producido bajo licencia. En el caso de la Guia JPO, la tasa varia dependiendo de
las ganancias esperadas del producto licenciado y de la importancia de la
invencion patentada; entre otros factores. La Guia del PNUD tiene variaciones de
+2% dependiendo del valor terapéutico y de la contribucion del Estado a los
costos de investigacion y desarrollo del producto.

En el segundo grupo de metodologias se tienen la Guia Canadiense y el Tiered
Royalty Method (TRM). La Guia Canadiense aplica una tasa estandar del 4% vy la
ajusta de acuerdo al indice de Desarrollo Humano (IDH) del pais que emite la
licencia; de tal manera que esta tasa siempre sera inferior al 4%. EI TRM incorpora
directamente en sus calculos el ingreso per capita del pais y la incidencia de la

%0 2005. James Love. "Remuneration Guidelines for Non-Voluntary Use of a Patent on Medical
Technologies." Paper published by the World Health Organization. Health Economics and Drugs,
TCM Series No. 18.
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enfermedad para la cual se utiliza el medicamento que se somete a licencia
obligatoria. En comparacioén con el método canadiense, con el TRM se obtienen
regalias menores/mayores para paises de bajos/altos ingresos con alta/baja
incidencia de la patologia.

En la tabla 5 se muestra una comparacion de los cuatro métodos mencionados
para el caso de Lopinavir + Ritonavir. Para los métodos PNUD y JPO se
establecen regalias estandar de 4%, asumiendo que el precio del productor
genérico en el pais que se otorga la licencia es de USD 500. Asumiendo este
mismo precio para el célculo de las regalias con el método de la Guia Canadiense,
se tienen las regalias que se muestran en la columna 5. Por otro lado, se toma un
precio de USD 7766 para el calculo de las regalias en el método TRM, que es el
precio del medicamento producido por el titular de la patente en un pais de alta
renta (EE. UU.), puesto que este método utiliza este precio y no el del productor
genérico en el pais que se otorga la licencia.

TABLA 5. Remuneracion al titular de una patente estimada bajo cuatro métodos

Table R-4: Comparison of Remuneration under Four Royalty Methods
Annual Royalties in USS for AIDS drug lopinavir+ritonavir,
with high income price of US% 7 766 and generic price of USS 500
2001/UNDP 2005/
—1998/TPO Canadian Tiered
Methods Export Royalty
@ 4% Method Method
Country 2002 HIV+/ lopinavir+ | lopinavir+ lopinavir+
GDP/POP POP ritonavir ritonavir ritonavir
T @yuss 500 @Uss 500 @uyus? 766
United States 36,123 0.31 20 19.21 224.81
Germany 23,956 0.05 20 17.97 277.31
Chile 4,118 0.13 20 15.25 47.45
Brazil 2,593 0.35 20 11.98 14.45
Thailand 2,052 1.1 20 11.57 3.69
Philippines 964 0.01 20 10.73 11.24
Indonesia 817 0.06 20 7.57 9.42
India 491 0.38 20 576 2.50
Swaziland 1,082 15.63 20 4.63 0.14
Zambia 352 11.47 20 1.58 0.06
Mozambique 213 5.97 20 0.79 0.06
Sierra Leone 151 3.25 20 0.11 0.09

Fuente: Love, J. (2005), P. 75.

En los paises con bajo PIB per capita y/o alta incidencia de la patologia, las
regalias calculadas con el método TRM suelen ser menores que las del método
canadiense; como se observa para los casos de Tailandia, India, Suazilandia,
Zambia, Mozambique y Sierra Leona. Para Filipinas, Indonesia y Brasil las
regalias TRM son levemente superiores a las de la Guia canadiense; mientras que
en Estados Unidos, Alemania y Chile las regalias son muy superiores, por su nivel
de ingresos considerable y la baja incidencia.

La tabla 6 presenta diferentes casos de licencias obligatorias otorgadas en paises
no industrializados indicando las regalias determinadas en cada caso.
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Tabla 6. Ejemplos de licencias obligatorias en paises no industrializados.

Fecha Pais Producto Duracion Royalties
Todas las medicinas -
Abril 7 i . - Ne
2003 imibabwe relacionadas con el no indicado indicado
- VIH/SIDA -
- didanosine,
Oct. Malasia - zidovudine > afios No
2003 - - FDC didanosine~ - indicado
Zidovudine
. Hasta notificacion de
Sepl. | Zombia FDC lamvudine expiracidn de Ia licencia | 2.5%
2004 stavudine-nevirapine . .
obligatoria
L 7-8 afios (finalizacion del

%E"T-l Indonesia i ?;ﬂ:;ﬁf: periodo de proteccidn 0.5%
- 3 VHag mediante patente)

Nov. ) - R No
2005 Taiwan Ozeltamivir hasta diciembre 2007 indicado
11_‘0“;;:; Tailandia Efavirenzo hasta 31 diciembre 2011 0.5%
E’;f'f Tailandia Lopinavir/ritenavir hasta 31 enero 2012 0.5%
Enero Hasta la expiracidn de la

2007 Tailandia Clopidogrel patente o hasta que no sea 0.5%

fecesario

1}3:;3 Indonesia Efavirenzo Hasta 7 de agosto de 2013 0.5%
Mﬂf‘f’ Brasil Efavirenzo 5 afiios 1.5%

Fuente: Seuba (2009), P. 7.

El Instituto Ecuatoriano de la propiedad intelectual, el 14 de abril de 2010,
mediante resolucion nimero 000001-DNPI-IEPI resolvio entre otros:

1. Conceder la licencia obligatoria sobre la patente denominada “compuestos

inhibidores de proteasa

retroviral,

proceso para Ssu

reparacion y

2.

composiciones farmacéuticas que los incluyen”, cuyo titular es ABBOTT
LABORATORIES. La cual contienen un principio activo denominado
RITONAVIR a favor de la compaiia ESKEGROUP S.A., la misma sera
usada para su fabricacion, oferta en venta, venta o uso del producto,
importaciéon para uso de estos fines, y destinada al uso publico No
Comercial.

Ordenar a la compafiia ESKEGROUP S.A. , el pago de la compensacion
econdmica siguiendo un célculo de TRM:

Factor

Calculo

Precio

EEUU por frasco $289.99 (drugstore.com)

Precio

EEUU por capsula $9.67

Regalia base 5%

$ 0.4835 por capsula

Ingreso promedio EEUU (siguiendo
fondo monetario internacional 2009)

$46,443.00

Ingreso promedio Ecuador (siguiendo | $3.939.00
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fondo monetario internacional 2009)

Proporcion ingreso promedio Ecuador a | 3,939 / 46,443 = 0,0848
EEUU

Regalia a Grada $0,4835 x 0,0848 = $ 0,041 por capsula
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Medicamentos que podrian ser sujetos de licencias obligatorias en
Ecuador.

El capitulo precedente mencioné que segun la resolucion 10-04 P-IEPI “Las
licencias obligatorias sobre patentes de farmacos podran concederse para el uso
publico no comercial o para uso comercial”, y establece requisitos para cada caso.
Este capitulo se enfoca en el “uso publico no comercial’, entendido segun la
misma resolucion como “los procesos de adquisicion de farmacos realizados por
cualquiera de las entidades del sector publico ecuatoriano para cubrir sus
respectivos programas de salud”.

El listado de los medicamentos que este trabajo sugiere como aquellos que
podrian ser objeto de una licencia obligatoria para uso publico no comercial en
Ecuador esta contenido en la tabla 10, y su definicion incluyé 3 etapas:

e Definicibn de las entidades del sector publico ecuatoriano que realizan
adquisicion de medicamentos.

e Determinacion de los medicamentos utilizados para el tratamiento de
enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana, y son prioritarios
para la salud publica (Caracteristicas definidas por el decreto 118 de 2009
para considerar estos medicamentos como de “interés publico”).

e Definicién de cuales de los medicamentos anteriores son comercializados
con exclusividad en el mercado ecuatoriano y por tanto, permiten tener
precios de monopolio.

Hasta esta etapa se tendrian los medicamentos que son utilizados para el
tratamiento de enfermedades que afectan a la poblaciébn ecuatoriana, son
adquiridos por entidades publicas y son comercializados con exclusividad en el
mercado ecuatoriano. Sin embargo, es necesario conocer si dicha exclusividad
esta dada por la existencia de una o varias patentes sobre ese medicamento y si
en el caso de que sea emitida una licencia obligatoria es posible tener otros
oferentes en el mercado. Por tanto, serdn necesarias dos etapas adicionales.

e Solicitar al instituto ecuatoriano de la propiedad intelectual, IEPI,
informacién acerca de la existencia de patentes que incluyan en sus
reivindicaciones*' a estos medicamentos.

e En el caso de que existan patentes vigentes para los medicamentos en
estudio, determinar si estos productos tienen opcion de competencia local,
0 proveniente de otros paises, ya que si no la tienen, una licencia
obligatoria no tendria ningun efecto. Asi mismo, es importante conocer si
los precios que podrian lograrse con otro proveedor originaran un ahorro

*! Reivindicacion: En una patente o solicitud de patente, uno o mas enunciados que definen con
precision las caracteristicas especificas de la invencion para las que se concede o solicita la
proteccién de patente. Correa (2000), p. xv.
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para el Gobierno Ecuatoriano que amerite la solicitud de una licencia
obligatoria.

e Entidades publicas que adquieren medicamentos

En el Ecuador, las entidades que realizan compras publicas y son netamente del
estado son:

e Ministerio de Salud Publica, MSP.
¢ Instituto Ecuatoriano de seguridad social, IESS.
e Fuerzas armadas y policia nacional.

Existen otras entidades que aunque no son totalmente del estado tienen fondos
publicos, estas son:

e Sociedad de lucha contra el cancer, SOLCA.
e Juntas de beneficencia.
e Patronatos de los municipios.

El MSP sigue dos procesos diferentes:

De una parte, adquiere directamente los medicamentos ligados a sus programas,
que son: Tuberculosis, VIH/SIDA (Para estos dos programas adquiere los
medicamentos mediante el fondo estratégico de la Organizacion Panamericana de
la Salud), Programa ampliado de inmunizacion, PAI, (adquiere vacunas),
maternidad gratuita, Hemofilia y fibrosis quistica.

De otra parte, realiza un concurso publico de precios para los medicamentos
incluidos en el cuadro nacional de medicamentos basicos CNMB, excluyendo
oncologicos, vacunas y los de los programas. Con este concurso, el MSP
establece un precio de referencia y con base en ese precio negocia con los
proveedores. Una vez negociado el precio, publica en Internet los resultados y
todas las entidades del ministerio deben comprar a ese precio y a ese proveedor.
La negociacion se hace una vez al afo.

e Medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades que
afectan a la poblacion ecuatoriana, y son prioritarios para la salud
publica.

Las compras de medicamentos de las entidades publicas en el Ecuador se limitan
al cuadro nacional de medicamentos basicos, CNMB, con pocas excepciones. “El
CNMB es el listado de medicamentos destinados al tratamiento de las
enfermedades de mayor prevalencia en el pais; medicamentos esenciales de
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acuerdo a la definicion de la organizacién mundial de la salud"*?

La Organizacion Mundial de la Salud, OMS, para el proceso de seleccion de los
medicamentos esenciales, recomienda tener en cuenta factores como las
caracteristicas de las enfermedades prevalentes, los servicios de tratamiento, la
capacitacion y la experiencia del personal existente, los recursos financieros y
factores genéticos, demogréaficos y ambientales, asi como los siguientes
criterios**:

% Seleccionar exclusivamente medicamentos sobre cuya eficacia e inocuidad en
una variedad de entornos existan pruebas firmes idoneas.

< Evaluar la eficacia relativa en funcion de los costos de los medicamentos
pertenecientes a la misma categoria terapéutica.

% Cada medicamento seleccionado debera estar disponible en formas
farmacéuticas que permitan garantizar la buena calidad, incluida Ila
biodisponibilidad; ademas, debe determinarse su estabilidad en las condiciones
previstas de almacenamiento y utilizacion.

“Toda vez que el proceso de seleccién se ampara en los conceptos de eficacia,
seguridad, conveniencia y costo, a fin de determinar los medicamentos esenciales
necesarios para el pais con una visién de salud publica™’, es posible afirmar que,
por definicion, TODOS los medicamentos esenciales, que son los incluidos en el
cuadro nacional de medicamentos basicos, CNMB, son “utilizados para el
tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana, y son
prioritarios para la salud publica”. En esta medida, todos los medicamentos del
CNMB tendrian que ser considerados de interés publico (segun declaratoria del
decreto 118) y en consecuencia podrian ser objeto de una licencia obligatoria.

No obstante, una licencia obligatoria tiene como finalidad permitir el ingreso de
competidores y asi reducir los precios de los medicamentos en el mercado. En
consecuencia, un enfoque practico es centrar la atencion en aquellos que puedan
representar un impacto importante sobre el precio/gasto de los medicamentos en
el Ecuador. Por tanto, se toman como elementos representativos del mercado
ecuatoriano tres fuentes:

e Medicamentos incluidos en el concurso publico de precios del MSP. La
informacidén se encuentra actualizada al afio 2008, ultimo afio en que fue
realizado dicho concurso, e incluye 328 items.

e Medicamentos usados para el tratamiento del VIH/SIDA. Se utiliz6 la
informacién del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, CNMB VII
actualizacion.

2 CONASA, consejo nacional de salud del Ecuador. Cuadro nacional de medicamentos basicos,
CNMB VI revision.

3 Organizacién Mundial de la Salud. Perspectivas politicas sobre medicamentos de la OMS: Seleccion de
medicamentos esenciales, Junio de 2002. Disponible en:
http://whaglibdoc.who.int/hq/2002/WHO_EDM_2002.2_spa.pdf. Fecha de consulta: Diciembre 10 de 20009.

* CONASA, Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, CNMB VII revisién, 2009.
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e Medicamentos utilizados para el tratamiento del cancer. Se utilizd la
informacioén del Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos, CNMB VII
actualizacion.

e Determinar el grado de exclusividad.

La identificacién del nimero de oferentes de cada medicamento en el Ecuador se
realiz6 con base en el listado de “medicamentos incluidos en el certificado
sanitario de provision de medicamentos”. Mecanismo por el cual el MSP hace una
precalificacion de las empresas oferentes de medicamentos en la cual se verifica
el certificado de buenas practicas de manufactura, BPM, registro sanitario, fijacion
de precios, permiso de funcionamiento y autorizacién del titular en el caso de que
el oferente sea un distribuidor.

e Medicamentos incluidos en el concurso publico del MSP
El procedimiento seguido fue:

e Determinacion de los 10 medicamentos con mayor precio unitario. Los
Precios estuvieron entre 15,5 y 330 délares la unidad.

e Determinacion de los 10 medicamentos que representan el mayor gasto,
calculado utilizando el precio negociado por el MSP y las cantidades
estimadas con las cuales se convoco el concurso. Estos 10 medicamentos
representan el 43% del gasto estimado total. Ver Anexo 1.

e Determinacion del nimero de oferentes en el mercado Ecuatoriano.

e Finalmente, se sugiere continuar el proceso de evaluacién de una posible
licencia obligatoria para aquellos medicamentos que tienen 1 o 2 oferentes
en el mercado. Se contemplan aquellos que tienen dos oferentes porque es
posible que un competidor tenga un medicamento registrado y precalificado
pero a la espera de que su patente venza o0 sea revocada para
comercializarlo. Se excluyen de esta logica aquellos para los cuales el o los
dos oferentes sean evidentemente competidores. Los medicamentos para
los cuales se encontraron mas de 2 oferentes se consideraron “competidos”
y por tanto no tendrian necesidad (ni opcién) de recurrir a una licencia
obligatoria®.

La tabla 7 muestra los resultados para el MSP:

> Es posible que para algunos casos excepcionales se encuentren comercializados medicamentos
competidores aun en existencia de una patente. No obstante, se esperaria que en estos casos la
competencia logre disminuir los precios en el mercado y no se requiera, por tanto, de una licencia
obligatoria. Por otro lado, también es probable que para algunos medicamentos existan varios
registros esperando a que la proteccion venza. Estos casos no son considerados en el presente
trabajo.
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Tabla 7. Medicamentos del concurso del MSP con sugerencias sobre L.O.

Medicamento Forma farmacéutica | Concentracion | Numero Laboratorio ¢Recomendado
De fabricante para | para evaluar
Oferentes |los de 1 o 2 |licencia
Con oferentes obligatoria?
CSPM* S/IN
Surfactante pulmonar Suspension 4 No (competido)
inyectable
Estreptoquinasa Polvo estéril para | 1.500,000 Ul 1 CSL  Behring | Si
inyec. gmbh
Factor IX Polvo estéril para | 1000 Ul 1 Baxter AG | Si
inyec. Austria
Factor VIII Polvo estéril para | 1000 Ul 0 Si
inyec.
Sevofluorano Solucién inyectable 3 No (competido)
Factor VIII Polvo estéril para | 250 Ul 1 Bayer Si
inyec. healthcare llc.
Estados unidos
Acido ibandronico Solucién inyectable | 1mg/ml 1 Roche Si
diagnostics
gmbh Alemania
Meropenem Polvo estéril para | 1000 mg 2 Lab. Richet s.a. | No (competido)
inyec. Argentina;
vitrofarma s.a.
Colombia
Meropenem Polvo estéril para | 500 mg 2 Lab. Richet s.a. | No (competido)
inyec. argentina;
vitrofarma s.a.
Colombia
Lipidos de cadena media Solucién inyectable | 20 %. No se




encontro
en el
listado
Estrégeno+progestageno Tabletas 30 mcg+150 | 4 No (competido)
(etinilestradiol+levonorgestrel) mcg
Amoxicilina + ibl Polvo para | 125+31,25 4 No (competido)
suspension mg/5 ml
Amoxicilina + ibl Polvo para | 250+62,5 mg/5 | 5 No (competido)
suspension mi
Cotrimoxazol (sulfametoxazol + | Tableta 800+160 mg 14 No (competido)
trimetoprima)
Simvastatina Tabletas 20 mg 7 No (competido)
Cotrimoxazol (sulfametoxazol + | Suspension 200+40 mg/5 | 15 No (competido)
trimetoprima) ml
*certificado sanitario de provision de medicamentos




¢ Medicamentos utilizados en el tratamiento del VIH/SIDA
El procedimiento seguido fue:

0 Listado de todos los medicamentos utilizados para el VIH/SIDA
incluidos en el cuadro nacional de medicamentos basicos, CNMB.

o Determinacion del nimero de competidores para cada medicamento.

0 Recomendacién de continuar o no con el proceso de licencia
obligatoria.

La tabla 8 muestra los resultados para los medicamentos utilizados en el
tratamiento del VIH/SIDA.



Tabla 8. Medicamentos usados para el tratamiento del VIH/SIDA con sugerencias sobre L.O.

Descripcion Forma Conc. Numero | Laboratorio fabricante para ¢ Recomendado
farmacéutica de los de 1 0 2 oferentes para evaluar
oferentes licencia
con obligatoria?
cspm® S/n
Inhibidores de proteasa
Lopinavir + ritonavir | Tableta 200+50mg | 2 Cipla Itd. India ; abbott gmbh & | Si (el competidor
co. Kg., no se encuentra
Alemania comercializado)
Elixir 80 + 20|1 Abbott laboratories-Estados | Si
mg/ml Unidos
Saquinavir Tableta 500 mg 1 Roche farma s.a. Espafa Si
Indinavir, sulfato Céapsula 400 mg 2 Merck & co. Inc. Estados unidos ; | No (competido)
Acromax laboratorio quimico
farmacéutico S.A. Ecuador
Ritonavir Céapsula 100 mg 1 Catalent pharma solutions llc, Si
Estados Unidos
Nelfinavir Tableta 250 mg 2 Cipla Ltda. India ; No (lo fabrica un

Roche farma s.a. leganes | competidor y/o

Espafa existen otros
registros
sanitarios)




Polvo para | 50 mg/g 1 F. Hoffman la Si
suspension Roche
S.A.
Suiza
Atazanavir Tabletas 150y No se
200 mg encontro
en el
listado

Nucleosidicos y nucleotidos inhibidores

de latranscriptasa reversa

Zidovudina Cépsula 100 mg 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)

Tableta 300 mg 2 Cipla Ltda. India ; No (lo fabrica un
ranbaxy laboratories limited competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Suspensién 50 mg/ml 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Solucion inyectable | 10 mg/ml 0
Didanosina Tableta 100 mg 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un

competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)




Céapsula 400 mg 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Estavudine Cépsula 40 mg 2 Cipla Ltda. India ; No (lo fabrica un
ranbaxy laboratories limited competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Céapsula 30 mg 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Lamivudina Tableta 150 mg 2 Cipla Ltda. India ; No (lo fabrica un
ranbaxy laboratories limited competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Solucion oral 50 mg/5ml 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Abacavir Tableta 300 mg 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Tenofovir Tableta 300 mg No se




encontro
en el
listado
Emtricitabina Cépsula 200 mg No se
encontro
en el
listado
inhibidores no
nucleosidicos de
la
transcriptasa
reversa
Nevirapina Tableta 200 mg 2 Cipla Ltda. India ; No (lo fabrica un
ranbaxy laboratories limited competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Solucioén oral 50mg/5ml |1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Efavirenz Céapsula / tableta 200/600mg |1y 3 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
Solucién oral 30 mg/ml 0
Antivirales para el tratamiento de infecciones por HIV, combinaciones
Zidovudina + | Tableta 300 mg + 4 No (competido)
lamivudina 150 mg




Estavudina + Tableta 30 mg + 1 Cipla Ltda. India No (lo
Lamivudina + 150 mg + comercializa un
Nevirapina 200 mg competidor y/o
existen otros
registros
sanitarios)
40 mg + 1 Cipla Ltda. India No (lo fabrica un
150 mg + competidor y/o
200 mg existen otros
registros
sanitarios)
Tenofovir + Tableta 300 mg + No se
Emtricitabina 200 mg encontro
en el
listado
Tenofovir + Tableta 300 mg + No se
emtricitabina + 200 mg + encontro
efavirenz 600 mg en el
listado




En el grupo de medicamentos para VIH/SIDA es de destacar que 5
medicamentos, aunque estan en el CNMB, no se encontraron en la base de
medicamentos con certificado sanitario de provision de medicamentos. Estos
medicamentos son:

Atazanavir, Tenofovir, emtricitabina, y las combinaciones tenofovir + emtricitabina y
Tenofovir + Emtricitabina + Efavirenz.

Es importante, por tanto, hacer seguimiento a los precios de estos medicamentos
y a la existencia de patentes, una vez se comercialicen en el mercado ecuatoriano.

e Medicamentos utilizados en el tratamiento del Cancer
El procedimiento seguido fue:

o Listado de todos los medicamentos utilizados para el tratamiento
contra el cancer, incluidos en el cuadro nacional de medicamentos
bésicos, CNMB.

o Determinacion del nimero de competidores para cada medicamento.

o Recomendacién de continuar o no con el proceso de licencia
obligatoria.

La tabla 9 muestra los resultados para los medicamentos utilizados en el
tratamiento del cancer.



Tabla 9. Medicamentos usados para el tratamiento del VIH/SIDA con sugerencias sobre L.O.

Descripcion

Agentes alquilantes

Anélogos de la mostaza

Nitrogenada
Ciclofosfamida

Clorambucilo
Melfalan

Ifosfamida

Otros agentes alquilantes

Temozolomida

Forma
Farmacéutica

Tableta

Polvo para inyeccién

Tableta
Tableta

Polvo para inyeccién

Céapsula

Conc.

50 mg

500 mg

2 mg
2 mg

lg

20 - 250 mg

Numero de
oferentes
CSPM

No se encontr6
en el listado

1

No se encontr6
en el listado

No se encontré
en el listado

4

Laboratorio
Fabricante

para los de

1 o 2 fabricantes

Laboratorios baxter

Oncology gmbh Alemania

Orion pharma
turku Finlandia ;
laboratorios monte

Verde s.a. Argentina

¢Recomendado
para evaluar
licencia
obligatoria? S/N

No (no tiene cspm)

Si

No (no tiene cspm)
No (no tiene cspm)

No (competido)

No (competido)



Dacarbazina

Antimetabolitos
Andlogos del acido félico

Metotrexato

Andlogos de las purinas

Mercaptopurina

Tioguanina
Fludarabina

Anélogos de las pirimidinas

Citarabina

Polvo para inyeccién

Tableta

Polvo para inyeccién

Tableta

Tableta

Polvo para inyeccién

Polvo para inyeccién

100 y 200 mg

2.5 mg

50 - 500 mg

50 mg

40 mg

50 mg

100 mg

No se encontr6

en el listado

1 Laboratorios monte
Verde s.a. Argentina

3

1 Laboratorios

Filaxis s.a. Argentina

No se encontré
en el listado

No se encontr6
en el listado

1 Laboratorios filaxis s.a.

Argentina

No (no tiene cspm)

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen otros
registros
sanitarios)

No (competido)

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen otros
registros
sanitarios)

No (no tiene cspm)

No (no tiene cspm)

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen otros
registros
sanitarios)



Fluoruracilo

Gemcitabina

Capecitabina

Alcaloides de plantas y
otros productos naturales

Alcaloides de la vinca
analogos

Vinblastina

Vincristina

Derivados de la podofilotoxina

Etoposido

Taxanos

Paclitaxel

y

Polvo para inyeccién

Unglento
Solucién inyectable

Solucién inyectable

Tableta

Solucién inyectable

Solucién
inyectable/polvo
para inyeccion

Céapsula

Solucion para perfusion

Solucién para perfusion

500 - 1000 mg

5%
25 mg/ml
200 - 1000 mg

500 mg

10 mg/10 mi

1 mg/ml/1 mg

50 mg
100 mg/5 mi

0
1

No se encontr6
en el listado

1

No se encontr6
en el listado

3

30 mg/5 ml 300 mg/50 | 4

ml

Laboratorios
Filaxis s.a. Argentina

Pfizer Australia

Hoffmann

la Roche inc nutley-eeuu

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen otros
registros
sanitarios)

No (no tiene cspm)
Si

No (no tiene cspm)

Si

No (no tiene cspm)

No (competido)

No (no tiene cspm)

No (competido)

No (competido)



Docetaxel

Antibioéticos citotéxicos y
sustancias relacionadas

Actinomicinas
Dactinomicina

Antraciclinas y sustancias
Relacionadas

Doxorubicina

Daunorubicina

Epirubicina

Idarrubicina

Mitoxantrona

Otros antibiéticos citotéxicos

Bleomicina

Solucién inyectable

Polvo para inyeccién

Polvo para inyeccion

Solucién inyectable/
polvo para inyeccion

Solucién inyectable/
polvo para inyeccién

Solucién inyectable

Solucién inyectable

Polvo para inyeccion

20 mg/0.5 ml 80 mg/2 ml

0.5 mg

10-50 mg
2 mg/ml /20 mg

2 mg/ml/ 10 - 150 mg

1 mg/ml
20 mg/10ml

15 Ul

No se encontr6
en el listado

Pfizer Australia

Pfizer Australia

Pfizer Australia

Laboratorios
Ima s.a.i.c Argentina

No (ho tiene cspm)

No (no tiene cspm)

No (competido)
Si

Si

Si

No (competido)

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen otros
registros
sanitarios)



Mitomicina

Otros agentes antineoplasicos
Compuestos del platino

Cisplatino

Carboplatino

Oxaliplatino
Metilhidrazinas

Procarbazina

Anticuerpos monoclonales

Rituximab

Trastuzumab

Inhibidores de la proteinkinasa

Polvo para inyeccién

Solucién inyectable/
polvo para inyeccion

Polvo para inyeccion

Polvo para inyeccién

Cépsula

Solucién para infusion

Polvo para inyeccién

20 mg

1 mg/ml /10 mg

150 - 450 mg

50 - 100 mg

50 mg

10 mg/ml

440 mg

1yl

No se encontr6
en el listado

No se encontro
en el listado

Bioprofarma s.a.

Pfizer Australia ;
Laboratorios
s.a. de c.v. México

Laboratorios ima
s.a.i.c Argentina

F. Hoffman-

La roche S.

Suiza

pisa

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen

otros registros
sanitarios)

Si

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen otros
registros
sanitarios)

No (competido)

No (no tiene cspm)

Si

No (no tiene cspm)



Imatinib

Otros agentes antineoplasicos

Asparaginasa

Hidroxiurea

Irinotecan

Tableta o cdpsula

Polvo para inyeccién

Céapsula

Solucién inyectable

100 - 400 mg 3y2
10.000 UI 1
500 mg 1
100 mg/5mi 6

Laboratorios

Recalcine s.a. Chile ;

novartis pharma
Stein ag Suiza

Laboratoires
Thissen s.a.Bélgica

Laboratorios
Filaxis s.a. Argentina

No (competido)

No (lo fabrica un
competidor ylo
existen otros
registros
sanitarios)

No (lo fabrica un
competidor

y/o existen otros
registros
sanitarios)

No (competido)



Los medicamentos utilizados para el tratamiento del cancer incluidos en el CBM
pero no en el listado de medicamentos con CSPM son

Clorambucilo | Tableta 2mg

Melfalan Tableta 2mg

Dacarbazina | Polvo para | 100 y 200 mg
inyeccion

Tioguanina Tableta 40 mg

Fludarabina Polvo para | 50 mg
inyeccion

Gemcitabina | Solucion inyectable | 200 - 1000 mg

Vinblastina Solucion inyectable | 10 mg/10 ml

Dactinomicina | Polvo para | 0.5 mg
inyeccion

Procarbazina | Céapsula 50 mg

Trastuzumab | Polvo para | 440 mg
inyeccion

Es importante, por tanto, hacer seguimiento a los precios de estos medicamentos
y a la existencia de patentes, en los casos en que estos se comercialicen en el

mercado ecuatoriano.

La tabla 10 resume aquellos medicamentos que se sugiere enviar al IEPI para
consultar sobre la existencia o0 no de patentes que los incluyan en sus

reivindicaciones:

Tabla 10. Medicamentos sugeridos para evaluar la solicitud / otorgamiento de una
licencia obligatoria en el Ecuador.

Principio Forma Concentracion Indicacién
activo farmacéutica /Patologia
1 Estreptoquinasa | Polvo estéril | 1.500,000 UI Antitrombotico
para inyec.
2 Factor I1X Polvo estéril | 1000 Ul Antihemorragico
para inyec.
3 Factor VIII Polvo estéril | 1000 Ul Antihemorragico
para inyec.
4 Factor VIII Polvo estéril | 250 Ul Antihemorragico
para inyec.
5 Acido Solucién Img/ml Desordenes en
ibandrénico inyectable la estructura
Osea
6 Lopinavir + | Tableta 200 + 50 mg VIH/SIDA
ritonavir Elixir 80 + 20 mg/ml VIH/SIDA




7 Saquinavir Tableta 500 mg VIH/SIDA

8 Ritonavir Céapsula 100 mg VIH/SIDA

9 Nelfinavir Polvo para | 50 mg/g VIH/SIDA
suspension

10 Ciclofosfamida | Polvo para | 500 mg Céancer
inyeccion

11 Fluoruoracilo Solucién 25 mg/mi Cancer
inyectable

12 Capecitabina Tableta 500 mg Céncer

13 Daunorubicina | Solucién 2 mg/ml / 20 mg Céancer
inyectable/polvo
para inyeccion

14 Epirubicina Solucién 2 mg/ml / 10 - 150 | Cancer
inyectable/polvo | mg
para inyeccion

15 Idarrubicina Solucién 1 mg/mi Céancer
inyectable

16 Cisplatino Solucién 1 mg/ml /10 mg Cancer
inyectable/polvo
para inyeccion

17 Rituximab Solucién  para | 10 mg/ml Cancer
infusion

En resumen, para estos 17 medicamentos las actividades
continuar son:

gque se sugiere

e Solicitud al IEPI de la informacion sobre la existencia de patentes que los
incluyan en sus reivindicaciones.

e Averiguar si en los mercados mundiales hay productores de medicamentos
competidores dispuestos a ofrecerlos al Ecuador. Es importante resaltar
que algunos medicamentos, especialmente de origen biotecnoldgico, no
tienen otros oferentes en el mundo®, caso en el cual una licencia
obligatoria seria inocua. Tal es el caso del rituximab incluido en el listado de
la tabla 10, que solo es producido globalmente por laboratorios Roche. En

“ La entrada al mercado de los competidores biotecnolégicos se debe a que las patentes de los
compuestos originales, producidos y comercializados durante los Ultimos 20 afios por grandes
firmas farmacéuticas, estan caducando, lo que deja la oportunidad a otros laboratorios de ofrecer
productos a precios mucho menores. Al respecto esta vigente el debate acerca de la existencia de
genéricos para medicamentos biotecnoldgicos, la industria sostiene que por la especificidad de los
procesos de produccién y por tanto del resultado obtenido, esto no es posible. Esto ha llevado a
organismos reguladores en materia sanitaria en paises de la Comunidad Europea y en los Estados
Unidos, a estudiar cada caso en particular y a solicitar estudios clinicos (una versién abreviada de
los estudios hechos con el medicamento original) para autorizar la comercializacion de
medicamentos competidores. En la mayoria de paises se esta optando por esta solucién de
“estudio caso a caso”.




estos casos el gobierno Ecuatoriano debera decidir una de dos alternativas:
Evaluar la posibilidad de producirlos local (o quizéa regionalmente) o definir
otras herramientas de negociacion del precio en el caso de que se
considere necesario.

e Documentar si el precio que se puede obtener con los competidores
amerita el proceso de una licencia obligatoria.

e De cumplirse las anteriores condiciones, se podra proceder a la solicitud de
licencia obligatoria. Teniendo en cuenta la resolucion 10-04 P-IEPI que
define el “uso publico no comercial” como “los procesos de adquisicion de
farmacos realizados por cualquiera de las entidades del sector publico
ecuatoriano para cubrir sus respectivos programas de salud”, se sugiere
que esta solicitud, para el caso de estos medicamentos, sea realizada por
el Ministerio de Salud Publica, MSP, o la sociedad de lucha contra el
cancer, SOLCA, como entidades que cumplen con las caracteristicas
requeridas.

2.4 Estimacion del impacto de la emisién de licencias obligatorias en
Ecuador

Del listado de 17 medicamentos sugeridos para continuar el proceso para una
licencia obligatoria, se seleccionaron 3 para hacer un analisis de cuanto podria
ahorrarse el estado ecuatoriano si se permitiera la comercializacion de
competidores.

Los 3 medicamentos descritos a continuacion son utilizados para el tratamiento del
VIH/SIDA por ser para los cuales se tiene la informacion de precios reales por
parte del MSP. Es importante tener calculos similares para los medicamentos
utilizados en el tratamiento del cancer ya que son los que actualmente representan
el mayor precio y gasto en los mercados mundiales. El resultado es un ahorro
entre el 53% y el 91% del gasto actual.

Medicamento 1.

Nombre Lopinavir
+Ritonavir, tableta
200 + 50 mg

Presentacion fco x 120 unidades

Precio en Ecuador (Compra MSP) 85,66

Cantidad requerida para 16 meses (frascos) 12.548,00

Gasto 1.074.861,68




Precio genérico 1. fundacion Clinton, reportado en | 39,95
http://utw.msfaccess.org/drugs/lopinavir-ritonavir, actualizado
a febrero 22 de 2010

Gasto con el menor precio 501.232,44
Ahorro estimado 16 meses 573.629,24
Ahorro estimado 1 afo 430.221,93
% ahorro 53%

Medicamento 2.

Nombre saquinavir tableta de 500 mg
Presentacion fco x 120 unidades
Precio en Ecuador 180,0

Cantidad 728,0

Gasto 131.040,0

Precio genérico 1 (MSH, precio de | 83,4
proveedor SCMS : Supply Chain

Management System Project).
http://erc.msh.org consultada 29/03/10.

Gasto con el menor precio 60.715,2
Ahorro estimado 16 meses 70.324,8
Ahorro estimado un afio 52.743,6
% Ahorro 54%

Medicamento 3.

Nombre Ritonavir capsula
100 mg

Presentacion fco x 60 unidades

Precio en Ecuador 168,0

Cantidad 536,0

Gasto 90.048,0




Precio genérico 1 (Matrix , reportado por MSF,|15,0
http://utw.msfaccess.org/annexes/clinton_foundation_arv_list.
Actualizado a febrero 22 de 2010

Precio genérico 2 (precio reportado por MSH, mediana del 37,2
precio que coincide con compra en Perl) http://erc.msh.org,
consultada el 29/03/10

Gasto con el menor precio 8.040,0
Ahorro estimado 82.008,0
Ahorro estimado anual 61.506,0

% de ahorro 91%




3 IMPACTO DE LOS DPI SOBRE EL ACCESO A MEDICAMENTOS EN EL
ECUADOR.

Este capitulo estima el impacto que diferentes medidas de propiedad intelectual
pueden ocasionar sobre el precio, gasto y acceso a los medicamentos en el
Ecuador.

3.1 Metodologia

3.1.1 Modelo

Estructura y caracteristicas generales del modelo de Impacto de Cambios en los
DPI

El modelo se basa en la elaboracion de un escenario basico que representa la
evolucion del mercado farmacéutico durante un periodo de tiempo determinado en
unas condiciones de DPI determinadas y la construccion de escenarios
alternativos que simulan la evoluciéon del mercado bajo distintas combinaciones
hipotéticas de factores, relacionados con los DPI y con el comportamiento del
mercado.

Para cada escenario (el basico y los alternativos) el modelo calcula el porcentaje
de PA en el mercado que estd en situacion de exclusividad por patente o por
proteccién de datos de prueba. También calcula la distribucion del mercado sin
exclusividad entre productos con DCI y productos de marca. Se supone que en
condiciones de exclusividad los PA tendrian un precio superior al que tendrian en
condiciones de no exclusividad. Asimismo se supone que, en ausencia de
exclusividad, los productos genéricos con marca tienen un precio superior a los
comercializados con DCI. Las diferencias en la distribucion del mercado entre los
segmentos mencionados es lo que determina en el modelo las diferencias medias
de precios entre escenarios. Estas diferencias de precios determinan a su vez el
impacto en términos de consumo (acceso) y gasto o valor del mercado. Para
estimar estos efectos se supone una demanda de medicamentos de elasticidad-
precio constante.

El mercado puede referirse a todos los productos utilizados en un pais, o tan sélo
a los adquiridos o financiados por un sector (sector publico, sector privado o
instituto de seguridad social). Es aconsejable llevar a cabo un analisis por
sectores, dado que muchas de las variables del modelo, empezando por el
conjunto relevante de principios activos, PA, suelen variar entre sectores. Por
ejemplo, los sistemas publicos y las instituciones de la seguridad social tienen en
la mayoria de los paises un niamero de PA muy inferior al del mercado privado.
Ademas, en los primeros los medicamentos suelen estar total o parcialmente



subvencionados institucionalmente, mientras que en el mercado privado es el
consumidor quien paga la totalidad del precio. Esto tiene obvias consecuencias
para las caracteristicas de la demanda, concretamente, para la elasticidad-precio
de la demanda, variable que refleja la sensibilidad de la cantidad demandada un
determinado cambio en el precio.

El &mbito geogréfico del analisis puede definirse de distintas formas. Aunque la
mas habitual a efectos de negociacion y politicas de DPI sea referir el andlisis a un
pais, se puede restringir a un ambito geografico menor, en funcién de los
objetivos de la aplicacion.

Funcionamiento del modelo

La aplicacion y funcionamiento del modelo estan descritos con detalle en el anexo
2, Guia impacto de cambios en los DPI. A continuacion se describen los aspectos
mas esenciales del mismo.

El analista debe definir el horizonte temporal de la aplicacion. El afio inicial debe
ser aguél en que entraron o entrarian en vigor los cambios en el régimen de DPI
cuyo impacto se quiere estimar. El afio final debe ser lo suficientemente distante
del inicial como para que el modelo pueda captar el impacto de todos los cambios
simulados: un horizonte temporal de 40 afios parece suficiente, en base a las
aplicaciones realizadas, para que la variable clave del modelo, la proporcién de PA
en situacion de exclusividad, se estabilice en su valor de equilibrio a largo plazo.

El modelo calcula en primer lugar el nUmero total de PA existentes cada afio en el
mercado. Para ello parte del nimero de PA en el afio inicial y va sumando y
restando respectivamente los PA gque entran (se comercializan) y salen del mismo
(dejan de venderse).

A continuacién el modelo calcula el nimero de PA que esta en el mercado con
exclusividad asociada a la proteccion de patente. Para ello parte de los PA que
entran cada afio con patente y los va acumulando, restandoles los que pierden la
exclusividad. Si las patentes entran en vigor en el afio i, los primeros PA que
entran en el mercado con patente lo hacen en el afio i + DT, siendo DT el tiempo
medio que transcurre entre la solicitud de la patente y la comercializacion, es decir,
el tiempo que requiere finalizar la I&D del producto y el proceso de registro. El
modelo calcula a continuacion el nimero de PA que pierde cada afio la
exclusividad. El periodo de exclusividad a partir de la comercializacién depende de
la vida efectiva de la patente, a la que se le afade:

El posible alargamiento de la duracion nominal de la patente debido, por ejemplo,
a la compensacion por retrasos en la concesion de la patente, de la que se
pueden beneficiar una determinada proporcion de PA.

El periodo que requiere la comercializacidon de genéricos después de que ha
expirado la patente

El retraso adicional en la entrada de genéricos debido a la vinculacién (linkage) del
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proceso de registro a la existencia de posibles patentes, de la que pueden
beneficiarse también una determinada proporcién de PA

DURACION DE LAS PATENTES Y PERIODO DE EXCLUSIVIDAD

< Solicitud de patente

+ 18D
+ Proceso de registro

Registro / comercializacion

< Fecha de caduciclad inicial
+ Alargamiento de la patente

<Fecha de caducidad definitiva
+ Tiempo requerido de desarrollo de genéricos

Prot. de + Retraso en aprobacion de genéricos
datos de
prueba < Entracla de genéricos

y pérdida de exclusividad

—— Duracion nominal de la patente ——|

— Duracion efectiva de la patente —

—— Periodlo efectivo de exélusividéd —]

El modelo calcula entonces cuando terminan los distintos periodos de exclusividad
de los PA que entraron en un afio determinado y estima el nimero de PA que esta
en el mercado con exclusividad asociada a la patente.

El modelo procede de forma similar para calcular el nUmero de PA que estara cada
afo en el mercado en situacién de exclusividad por proteccion de datos de prueba
(o por causas similares). En este caso el procedimiento es mas sencillo, pues sélo
tiene que considerar el afio en que entra en vigor la medida, el nimero de PA que
entran cada afio en el mercado con este tipo de exclusividad y la duracién del
periodo de exclusividad por proteccion de datos de prueba.

A continuacion el modelo obtiene el total de PA en situacion de exclusividad por
una u otra causa como suma de los dos conceptos anteriores y calcula la
proporcion de PA en situacion de exclusividad dividiendo la cifra anterior por el
total de PA en el mercado.

Se supone que la eventual exclusividad simultanea por los dos motivos (patente y
protecciéon de datos de prueba) no otorga ninguna ventaja adicional al PA en
términos de exclusividad y proteccion frente a la competencia de los genéricos.

El procedimiento anterior se repite para todos los escenarios cuyo impacto se
quiere estimar.



El gasto o valor en términos reales del mercado en el escenario basico se obtiene
aplicando una tasa de crecimiento constante al gasto del afio inicial.

Para los escenarios alternativos el procedimiento de célculo del gasto es el
siguiente:

El modelo calcula primero un indice de precios para cada afio del escenario
alternativo que relaciona el precio medio entre el escenario basico y cada
escenario alternativo. El indice es, por lo tanto, uno para todos los afios del
escenario basico, mientras que para los afios del escenario alternativo el indice se
incrementa en funcion de los diferenciales de precios exclusividad-competencia,
Pec, y marca-DCI, Pdb, ponderados por las diferencias en la cuota de mercado de
los PA con exclusividad y con marca entre el escenario alternativo y el escenario
basico, respectivamente.

A continuacién el modelo calcula el impacto que el incremento del indice de
precios tendra sobre el consumo y sobre el gasto. Para ello se supone una
demanda de medicamentos con elasticidad-precio e constante, que responde a la
forma:

g=kpe, 6 Ing=Ink+elnp,

donde

g: cantidad de medicamentos en unidades

p: indice de precios

k: constante siendo k>0

e: elasticidad-precio (constante) siendo e=<0

Vale la pena mencionar los efectos de un aumento del indice de precios sobre q y
sobre gp (el gasto o valor del mercado, MV) ante cuatro valores posibles de e:

1. Cuando e = 0, g no varia y el gasto se incrementa proporcionalmente al
incremento del indice de precios.

2. Cuando e = -1, g se reduce y el gasto no varia.

3. Cuando e < -1(e.g. e =-2), g se reduce y el gasto decrece. (Demanda elastica)
4. Cuando e > -1 (e.g. e =-0,5), g se reduce y el gasto aumenta. (Demanda rigida
0 inelastica)

La tabla siguiente ilustra lo anterior con un ejemplo numérico:

Curva de demanda con elasticidad-precio

constante, e g = kpe e<=0

e=-2 e=-1 e=-0,5 e=0
Px|Q MVx=PxglPx |Q MVx=Pxq|Px |Q MVx=Pxq|Px |Q |[MVx=Pxq
111 1,000 1 1 1,000 1 1 1,000 1 2 1,1
1,1/0,826/0,909 1,100/0,909/1,000 1,100/0,953 1,049 111 11
1,2/0,694/0,833 1,200/0,833/1,000 1,200/0,913 1,095 12]1 1,2




1,3/0,592(0,769 1,300/0,7691,000 1,300,877 |1,140 131 13
1,4/0,510/0,714 1,400/0,714/1,000 1,4000,845 |1,183 1411 14
1,5/0,444/0,667 1,500/0,6671,000 1,5000,816 |1,225 15]1 1,5

Puede observarse que cuanto mayor es la elasticidad en valor absoluto, mayor es
la reduccion en la cantidad consumida y menor es el incremento del gasto

A continuacién se presentan los escenarios construidos durante este trabajo.

3.1.2 Escenarios

Este trabajo tiene como propoésito estimar cuanto podria ser el impacto de
diferentes medidas ADPIC plus sobre el precio, el gasto y el acceso a los
medicamentos en el Ecuador. Los escenarios construidos fueron:

e Escenario Basico: ADPIC. Proyeccion del mercado farmacéutico bajo la
situacion actual, sin cambios frente a la implementacion del Acuerdo sobre los
ADPIC.

e Escenarios alternativos.

o Escenario alternativo 1: Relajamiento de los criterios de patentabilidad:
Patentes a modificaciones menores o a reivindicaciones demasiado
amplias. Se asume que bajo la decisién 486 no se permiten las patentes
de uso.

o Escenario alternativo 2. Alargamiento de la patente. (Por cualquiera de
sus vias: Compensaciones o Certificado de Proteccion suplementaria)

o Escenario alternativo 3. Vinculo entre la oficina de patentes y la oficina
sanitaria.

o Escenario alternativo 4. Proteccion a los datos de prueba por 10 afios
segun lo planteado por la Union Europea en los recientes tratados
comerciales.

o Escenario alternativo 5. Todo. Relajamiento + alargamiento de patente
+ Vinculo + proteccion de datos con exclusividad por 10 afios

3.1.3 Mercados

El mercado de medicamentos en el Ecuador se puede dividir en dos: mercado
publico que es el conformado por las entidades publicas descritas en el capitulo
anterior y mercado privado que son las farmacias privadas que ofrecen
medicamentos al publico.

Este trabajo evaluara por aparte los dos segmentos y luego los sumara para
obtener resultados sobre el mercado total.



3.1.4 Informacioén requerida por el modelo

Al construir los escenarios se pueden distinguir dos categorias de datos de
entrada®’:

e Parametros fijos, que representan caracteristicas del modelo o del mercado
farmacéutico y que permanecen inalteradas en los diferentes escenarios de
una simulacién por ser independientes de las variaciones del régimen de
DPI o de otras intervenciones que se puedan evaluar.

e Parametros especificos para cada escenario, que pueden tomar valores
distintos en cada caso. Dichos pardmetros reflejan los cambios en los DPI
0 en variables que son afectadas por los cambios en los DPI.

3.1.4.1 Parametros fijos

YIl: Ano inicial

En ese trabajo el afio inicial fue 2008, afo para el cual se encuentran actualizadas
la mayoria de variables.

YL: Ano final

Ultimo afio del horizonte temporal en que se contabilizan los efectos de los
escenarios. Medidas tales como la extensién de la duracion de las patentes no
tendran efectos hasta veinte afios después de su entrada en vigor, por lo que el
horizonte temporal del modelo debe tener, una duracion de 30 a 40 afios para
poder captar plenamente dichos efectos. En este trabajo se utilizo 2040.

TAPt,: Nimero de principios activos (PA) existentes al inicio del aino inicial

Principios activos que se encuentran en el mercado al comienzo del afio inicial.

Mercado Privado: Segun el Instituto Nacional de Higiene de Ecuador son 952 los
principios activos registrados para comercializacion.

Mercado Publico (MSP): Las compras del mercado publico se limitan a lo
contenido en el cuadro nacional de medicamentos basicos CNMB, con pocas
excepciones. EIl CNMB en su udltima revision contiene 410 diferentes principios
activos.

4" OMS-OPS (2005). “Guia para estimar el impacto sobre el acceso a los medicamentos de
cambios en los derechos de propiedad intelectual (DPI)”
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MVto: Gasto en medicamentos (valor del mercado) en el aiio inicial

El gasto o valor del mercado puede referirse al conjunto de un pais o a cualquier
segmento, tal como el mercado privado, el institucional, el de una entidad
aseguradora, el de una region, etc. Representa la suma de los productos de las
unidades de medicamentos consumidas en el afo inicial por sus precios
respectivos.

Mercado privado: De acuerdo con el Andlisis del Mercado Farmacéutico de
Intercontinental Marketing Services (IMS), para el 2008 el mercado farmacéutico
privado fue de USD 787 millones.

Mercado publico (MSP):

Segun fuentes del MSP, el gasto para el afio 2008 fue de 120 millones de dodlares.

a: Tasa anual de crecimiento del gasto en el escenario basico

Tasa anual estimada de crecimiento del gasto en las condiciones del escenario
basico. Es aconsejable tomar la tasa de crecimiento real, es decir, neta de
inflacion, con lo que los valores de crecimiento estimados estaran expresados en
precios constantes del afio inicial.

Mercado privado:

De acuerdo con el Andlisis del Mercado Farmacéutico de Intercontinental
Marketing Service (IMS) para el periodo 2005-2009, el crecimiento anual del
mercado ecuatoriano corresponde en promedio a un 13% que corresponde a una
tasa real de crecimiento del 8%.

Ao Valores | Crecimiento
2005 531.233.218
2006 600.648.698 13%
2007 680.981.003 13%
2008 787.361.330 16%
2009 861.145.077 9%
Promedio 13%
Tasa real de crecimiento 8%

Mercado Publico:

Se asumio un crecimiento igual al del mercado privado: 8%
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d: Tasa de descuento

Porcentaje al que se descuentan los valores futuros para actualizarlos al afio
inicial, es decir, para hallar el valor presente del flujo de valores monetarios
distribuidos a lo largo del horizonte temporal.

La tasa de descuento se aplica para tener en cuenta la preferencia temporal
cuando se suman valores monetarios que corresponden a afios distintos, no para
corregir la posible inflacion.

En este trabajo se utiliza la tasa de interés referencial del Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos del Ecuador (INEC) establecida en 4,61%.

kge: cuota de mercado de la industria nacional en los mercados en
exclusividad

La exclusividad que es tomada en cuenta en este trabajo se refiere a la otorgada
por mecanismos de propiedad intelectual: Patentes y exclusividad de datos de
prueba, en los escenarios en que se considera esta posibilidad. En Ecuador no
existe exclusividad a los datos de prueba y no se tiene evidencia de que la
industria nacional ecuatoriana tenga algun medicamento patentado en el mercado.
Por tanto se asume un valor de 0% en esta variable.

kgc: cuota de mercado de la industria nacional en los mercados en
competencia

Segun IMS el 14,23% de las ventas en 2008 correspondieron a la industria
nacional este dato se mantiene constante en el tiempo y se asume igual para
ambos mercados. Esta es una decisibn que tiene un interés estrictamente
académico pues el gobierno podria adoptar medidas de protecciéon a la Industria
Nacional en cualquier momento.

3.1.4.2 Parametros asociados a los escenarios.

Pueden variar entre escenarios como consecuencia_de cambios en los DPI u otras
politicas derivados de acuerdos de comercio o de politicas nacionales autbnomas.

YP: Ao de inicio de la patente

Afio en que entré o entrard en vigor la patente de producto farmacéutico.

La ley de propiedad intelectual del Ecuador contempla en su Art. 121.”Se otorgara
patente para toda invencion, sea de productos o de procedimientos, en todos los
campos de la tecnologia, siempre que sea nueva, tenga nivel inventivo y sea
susceptible de aplicacion industrial”. Acogiendo asi, o contenido en ADPIC. Esta
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ley es de 1998, por tanto este es el afio que se toma en este trabajo como inicio
de la patente a productos farmacéuticos en el Ecuador.

YDP: Aino de inicio de la entrada de PA con exclusividad por protecciéon de
datos.

En los escenarios Basico (ADPIC) y alternativos 1 2 y 3: Relajamiento de los
criterios de patentabilidad, alargamiento de patentes y vinculo, respectivamente;
No se contempla exclusividad para los datos de prueba. Por tanto, para efectos de
la modelacion se asume como afio 2050 con el fin de que este fuera del horizonte
temporal evaluado.

Los escenarios 4 y 5: Exclusividad para los datos de prueba y “todo”, contemplan

gue esta proteccion comience en 2011 si el Ecuador llegara a aceptar esta
disposicioén en los tratados comerciales.

PD: Duracion nominal de la patente

El acuerdo de los ADPIC homologa este tiempo en 20 afios para todas las
patentes.

DT: Tiempo desde la solicitud de la patente al registro del medicamento

Afos que transcurren por término medio desde la presentacion de solicitud de la
patente en el mercado analizado y la entrada del medicamento original en dicho
mercado, 0 en su defecto con la fecha del registro sanitario del mismo.

Para este trabajo se toman los resultados expresados en la tabla 2, que establece
un tiempo de 10,94 afios (20-9,06) como periodo promedio.

PDE: Alargamiento de la duracion de la patente por compensaciéon de
retrasos en su aprobacion o por CPSy

PPDE: Proporcion de PA que obtienen un alargamiento de la duracién de la
patente por compensacion de retrasos en su aprobacién o por CPS.

Compensaciones por demoras “injustificadas”

La tabla 11 muestra el tiempo de demora de evaluacion de una patente en el
Ecuador para el periodo 1994-2004.
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Tabla 11. Demoras en la evaluacion de patentes 1994-2004.

Tiempo de NUmero % demoras
aprobacion de la de superiores a
patente (afios) patentes 5 afios
aprobadas (acumulado)
1 4| 1,8% 0
2 154 | 68,1% 0
3 35| 15,5% 0
4 5| 2,2% 0
5 14| 6,2% 0
6 8| 3,5% 3,5%
7 4| 1,8% 5,3%
8 1| 0,4% 5,8%
9 1| 0,4% 6,2%

Fuente: CORDES (2005),

En consecuencia, si se asume el texto del APC de los Estados unidos en el cual
seria “injustificada” una demora mayor a 5 afios. El Ecuador tendria que
compensar con mayor tiempo de proteccion al 6,2% de las patentes (suma de
aquellas que se demoraron mas de 5 afios) y por un tiempo de 1,64 afios
(promedio ponderado de tiempo de compensacion)

De otra parte para la propuesta Europea se tiene:

Certificados de Proteccion Suplementaria:

La informacién de la tabla 2 y el calculo del nUmero de afios que se tendrian como
duracioén efectiva de la patente, si se aplicara el CPS, se muestra en la tabla 12.
Esta tabla muestra que el tiempo de adicion seria de 3,9 afios, en este caso

aplicable al 100% de las patentes ya que es calculada con la duracion promedio
de todas las patentes cony sin CPS.

TABLA 12. DURACION DE EVALUACION DE PATENTES EN EE. UU.

PERIODO PATENTES DURACION DURACION
(ANOS) OTORGADAS EFECTIVA SIN | EFECTIVA CON
CPS CPS
% Acumulado
2 2,29% 2% 18 18
3 1,14% 3% 17 17
4 2,86% 6% 16 16

8 Corporacién de estudios para el desarrollo CORDES (Ecuador), 2005, Informe sobre el impacto
econdémico sobre el sector farmacéutico y agroquimico ecuatoriano de la adopcién de un capitulo
sobre proteccion de derechos de propiedad intelectual en el marco del tratado de libre comercio.
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5 2,86% 9% 15 15
6 6,29% 15% 14 15
7 6,29% 22% 13 15
8 571% 27% 12 15
9 6,86% 34% 11 15
10 9,71% 44% 10 15
11 8,00% 52% 9 14
12 571% 58% 8 13
13 12,00% 70% 7 12
14 12,57% 82% 6 11
15 7,43% 90% 5 10
16 6,29% 96% 4 9
17 1,14% 97% 3 8
18 1,71% 99% 2 7
20 1,14% 100% 0 5

Promedio ponderado 9,06 12,98

de duracion efectiva

de patente

Fuentes: Ifarma & Mision Salud (2009), P. 12. tomado de, FDA y Orange book.. Nimero
total de patentes: 175 de 310 Nuevos Medicamentos en 2005-2008. El periodo se
establecid como la diferencia entre la fecha de solicitud de la patente y la fecha de
registro para comercializacion.

En consecuencia, en este estudio se toma como dato, 3,9 afios para todas las
patentes, dado que el tratado con UE es el que esta recientemente en discusion
con los paises andinos.

TTC: Numero de aihos a los que se produce la entrada de genéricos después
de expirar la patente del producto original

La duracion efectiva media de la patente es igual a la duracion de la patente
menos el tiempo medio de desarrollo de un medicamento, suponiendo que
inmediatamente que expira la patente entran competidores genéricos en el
mercado. Si la entrada de competidores genéricos se produce afios después de
expirar la patente, se debe afadir a la cifra anterior para obtener el periodo de
exclusividad efectivo ligado a la patente.

En este estudio se asume que los genéricos ingresan inmediatamente venza una
patente. Por tanto, se toma un valor de O afios para todos los escenarios.

DGE: Retraso medio en la entrada de genéricos de un PA debido al vinculo
entre reqgistro y patente

No existe evidencia que indique cuanto podria ser este retraso en los paises no
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industrializados. El dato que mas se acerca a esta estimacion y que ha sido usado
en diferentes estudios es:

“Se estima que sea de 3 afios teniendo en cuenta una investigacion de la Federal
Trade Comisién (1996-2001) de Estados Unidos*®, muestra que por efecto del
vinculo registro - patente, el trdmite de registro de genéricos fue suspendido por
30 meses™®,

PDGE: proporcion de PA para los cuales se retrasa la entrada de genéricos
debido al vinculo entre registro y patente.

Se estimo en el 50% teniendo en cuenta que segun la investigacion de la Federal
Trade Comision citada, el retraso en la entrada de genéricos se dio por la
suspension del tramite de registro en el 72% de los casos, y en el 73% de los
mismos la resolucion judicial fue a favor de los genéricos porque la patente resultd
invalida o no invadida por el genérico en cuestion.

DE: Anos de exclusividad por proteccion de datos de prueba

En los escenarios Basico (ADPIC) y alternativos 1 2 y 3: Relajamiento de los
criterios de patentabilidad, Alargamiento de patentes y vinculo, respectivamente;
No se contempla exclusividad para los datos de prueba. Por tanto, se asume un
valor de 0.

Los escenarios 4 y 5: Exclusividad para los datos de prueba y “todo”, contemplan
10 afios de acuerdo a lo solicitado recientemente por la Union Europea.

Rpec: Diferencial de precios entre medicamentos en situacion de
exclusividad y medicamentos en competencia

Esta variable es definida tomando como base dos informaciones relevantes para
los afios 2003 y 2008. Para 2003 se observo que “el precio medio del mercado de
los medicamentos se situé en Ecuador en USD 3,74 con significativas diferencias
en funcién del segmento de mercado considerado, que va desde los USD 1,70 de
precio medio de los genéricos [...] hasta los USD 4,53 de media para los
innovadores” OPS (2006), P. 124. La razén entre estos dos precios, que es igual a
2.66, sirve como proxy del precio relativo de un PA en exclusividad de mercado,
frente al PA en competencia.

De otra parte, un estudio de precios de medicamentos en el Ecuador realizado en
2008, indicé que las marcas “originales” cuestan 2,4 veces mas que el genérico

49 www.ftc.gov, Citado por Holguin German, ‘La Bolsa y la Vida” Pag. 68, Bogota, 2004.
50 OPS, Guia para estimar el impacto de los derechos de propiedad intelectual, aplicacion del
modelo de impacto de cambios en los DPI a Colombia, Costa rica y Guatemala, 2005.
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del menor precio. Corroborando la informacion anterior™*.
El dato tomado en este estudio fue el de 2,66 por tratarse de promedios de los

diferentes medicamentos estudiados.

Rpbd: Diferencial de precios entre medicamentos genéricos de marca y
genéricos con DCI

Cociente entre el precio medio ponderado de los genéricos con marca y los
genéricos con DCI de un mismo PA en situacion de no-exclusividad.

El efecto de las marcas no es evaluado en este trabajo, por tanto para evitar que
influya en las otras variables, en este estudio se utilizo un valor de 1.

e: Elasticidad-precio de la demanda

Representa el incremento/disminucion porcentual (proporcional) de la cantidad
demandada ante una variacién del precio.

En este estudio son usados dos valores de elasticidad: 0 que indica una demanda
inelastica, es decir que ante un cambio de precios la cantidad no cambiard y por
tanto, lo que se incrementa es el gasto. Y un valor de -1 que indicaria que un
incremento de x% en el precio hard disminuir la cantidad adquirida en el mismo
porcentaje, disminuyendo el consumo y, especialmente, en el mercado publico, el
acceso a los medicamentos.

o Datos de entrada anuales
Aunque son parametros dependientes de cada escenario, a diferencia de los
anteriores, que tienen un valor fijo durante todo el horizonte temporal del modelo,
los datos de entrada que se relacionan a continuacion pueden tener valores
distintos para cada afio.

Ali. Entrada de nuevos PA

Mercado Privado:

Segun el estudio de CORDES (2005) citado, en el periodo entre enero del 2000 y
abril del 2005 ingresaron 161 principios activos al mercado privado. En
consecuencia la cifra promedio anual seria de 40,25 PA.

> Health Action International, “Precio, Disponibilidad y Asequibilidad de Medicamentos y

Componentes del Precio en Ecuador. Informe de una encuesta realizada en octubre y noviembre
del 2008”
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Mercado Publico.

Para el mercado publico se tomaron las cifras correspondientes al cuadro nacional
de medicamentos basicos, CNMB. “El Reglamento de la Ley de Produccion,
Importacion, Comercializacion y Uso de Medicamentos Genéricos establece la
revision periddica del CNMB. En cumplimiento de este mandato, el Consejo
Nacional de Salud a través de la CONAMEI ha establecido un periodo bianual de
revision” CONASA (2008).

La tabla 13 muestra el total de principios activos incluidos en las Ultimas
actualizaciones del CNMB:

Tabla 13. Principios activos en el CNMB

Descripcion Principios Formas Afno
activos farmacéuticas

CNMB V Revision | 370 511 2004

CNMB VI Revision | 380 515 2006

CNMB VI 410 531 2008

Revision

En consecuencia se tiene que, en promedio, entre 2004 y 2008 fueron ingresados
al CNMB 10 medicamentos al afio.

AOi. Salida de PA

Numero de PA que dejan de comercializarse por afio.

En este trabajo se tomo el total de principios activos tanto del mercado privado
como en el CNMB del mercado publico. Por tanto, aquellos medicamentos que
salgan totalmente del mercado o del CNMB tendrian que ser aquellos que caen en
desuso, son ventajosamente sustituidos, o presentan algin problema de seguridad
gue impligue su retiro. No se tiene evidencia de cuantos podrian ser estos retiros
en el Ecuador, para este estudio se asumié un valor hipotético de 5 PA para
ambos mercados.

AIPPi: Numero de nuevos PA patentados

Numero de PA gue entran en el mercado con proteccién de patente (de producto).
Para los Nuevos Medicamentos Aprobados, NMA, en FDA entre 2005 y 2008, se
establecid el estatus de proteccion, de acuerdo al Orange Book. De 310 NMA, el
7,7% tiene solo proteccion de datos, el 13,2% tiene solo patente y el 47,7% tiene
los dos tipos de proteccién; de manera que se obtiene un total de 68,7%
productos farmacéuticos con proteccién de propiedad intelectual.
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Tabla 14. PROTECCION DE P.. DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS APROBADOS POR
FDA
(2005-2008)

PATENTES y DATOS 47,74%
SOLO PATENTE 13,23%
SOLO DATOS 7,74%
SIN PROTECCION 31,29%

Fuentes: FDA y ORANGE BOOK. Total de Nuevos medicamentos
aprobados: 310.

En consecuencia, en el escenario 1: Relajamiento de los criterios y en el escenario
5 “todo”, se asume que el porcentaje de patentados llegara al 60,97% (47,74% +
13,23%), dado que los criterios se relajarian a niveles similares a los Estados
Unidos.

En los demas escenarios, asumiendo que se conservaran criterios estrictos de
patentabilidad, se supuso un valor de una tercera parte de los escenarios
anteriores (llegarian al 20% del total de nuevas principios activos registrados cada
afno).

AIDPi: Numero de nuevos PA con exclusividad por proteccion de datos de
prueba

Es previsible que un cierto nimero de PA que no sea patentable por una u otra
causa obtenga la exclusividad por datos de prueba. En algunos casos las dos
protecciones pueden suceder simultaneamente. Supondremos que esta “doble”
protecciéon no afecta en ningun sentido la situacién de exclusividad, es decir, el
grado de exclusividad o monopolio no es distinto por el hecho de que se derive de
una o de las dos causas previstas en el modelo.

En el escenario que contempla exclusividad a los datos de prueba y en el
escenario “todo” 4 y 5 respectivamente se asume un valor de 55,48% (47,74% +
7,74%) de las nuevas entidades quimicas registradas, de acuerdo a lo consignado
en la tabla 14.

Los otros escenarios no contemplan esta proteccion por tanto su valor es: 0.

pdi. Proporcién de PA con DCI

Proporcion de PA con DCI respecto al total de PA en el segmento del mercado sin
exclusividad.

Mercado Privado:

Segun IMS 2008, del total del mercado farmacéutico privado, el 5,94%
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correspondieron a medicamentos comercializados en denominacion comudn
internacional, DCI.

Mercado publico:

Se asume en un 100% ya que las adquisiciones en las instituciones de este
mercado se realizan en DCI.
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Resumen de datos Mercado privado

Tabla 15. Parametros fijos para el mercado privado

Parametro Valor Fuente

Afo inicial 2008

Ao final 2040

PA existentes al inicio 952 INH 2009

Valor del mercado USD 787 millones IMS (2008)

Tasa anual de crecimiento 5% Célculos propios, con base en IMS
(2005-2009).

Tasa de descuento 4,61% Tasa interés referencial 30-60:
INEC, Inst. nal. de estadisticas y
censos

Cuota industria nacional 0%

en mercado con exclusividad

Cuota industria nacional 14,23% IMS (2008)

en mercado con competencia

Tabla 16. Parametros dependientes del escenario para el mercado privado.

Parametro Esc. Esc Esc. Esc 3. | Esc.4. Esc 5.

Basico. 1. Relaj. | 2. Alarg. | Vinculo Exclusiv. Todo
ADPIC Criterios de a los datos
patente de prueba.

ARo inicio de la patente 1998 1998 1998 1998 1998 1998

Afo inicio exclusividad de datos de | 2050 2050 2050 2050 2011 2011

prueba

Duracion nominal de la patente 20 20 20 20 20 20

Tiempo desde la solicitud de la patente | 10,94 10,94 10,94 10,94 10,94 10,94




al registro del medicamento

Alargamiento de la duracion de la
patente por compensacion de retrasos
en su aprobacion

3,9

3,9

Proporcion de PA que obtienen un
alargamiento de la duracion de la
patente por compensacion de retrasos
en su aprobacion

100%

100%

Numero de afos a los que se produce la
entrada de genéricos después de expirar
la patente del producto original

Retraso medio en la entrada de
genéricos de un PA debido al vinculo
entre registro y patente

Proporcion de PA para los cuales se
retrasa la entrada de genéricos debido al
vinculo entre registro y patente.

50%

50%

Afos de exclusividad por proteccion de
datos de prueba.

10

10

Diferencial de precios entre
medicamentos en situacion de
exclusividad y medicamentos en
competencia

2,66

2,66

2,66

2,66

2,66

2,66

Diferencial de precios entre
medicamentos genéricos de marca y
genéricos con DCI




Elasticidad-precio de la demanda 0y-1 Oy-1 Oy-1 0Oy-1 Oy-1 Oy-1

Entrada de nuevos PA 40.25 40.25 40.25 40.25 40.25 40.25

Salida de PA 5 5 5 5 5 5

Numero de nuevos PA patentados Llega Llega hasta | Llega Llega Llega hasta | Llega
hasta el | el 60,97% hasta el hasta el el 20% hasta el
20% 20% 20% 60,97%

Numero de nuevos PA con exclusividad | O 0 0 0 Llega hasta | Llega

por proteccion de datos de prueba 55,48% hasta

55,48%

Proporcién de PA con DCI 5,94% 5,94% 5,94% 5,94% 5,94% 5,94%

Resumen de datos para el mercado publico

Tabla 17. Pardmetros fijos para el mercado publico.

Parametro Valor Fuente

Afo inicial 2008

Ao final 2040

PA existentes al inicio 410 CONASA, cuadro nacional de

medicamentos basicos CNMB VII
revision. 2009

Valor del mercado

USD 120 millones

Datos del MSP

Tasa anual de crecimiento 5% Se asumidé un crecimiento igual al
del mercado privado.

Tasa de descuento 4,61% Tasa interés referencial 30-60:
INEC, Inst. nal. de Estadisticas y
censos

Cuota industria nacional 0%




en mercado con exclusividad

Cuota industria nacional 14,23% IMS (2008)
en mercado con competencia
Tabla 18. Pardmetros dependientes del escenario para el mercado publico
Parametro Esc. Esc Esc. Esc 3. | Esc.4. Esc

Basico. 1. Relaj. | 2. Vinculo Exclusiv. Todo

ADPIC Criterios Alarg. a los datos

de de prueba.
patente

Afo inicio de la patente 1998 1998 1998 1998 1998 1998
Afo inicio exclusividad de datos de prueba 2050 2050 2050 2050 2011 2011
Duracion nominal de la patente 20 20 20 20 20 20
Tiempo desde la solicitud de la patente al | 10,94 10,94 10,94 10,94 10,94 10,94
registro del medicamento
Alargamiento de la duracién de la patente | O 0 3,9 0 0 3,9
por compensacion de retrasos en su
aprobacion
Proporcion de PA que obtienen wun |0 0 100% 0 0 100%
alargamiento de la duracion de la patente
por compensacion de retrasos en su
aprobacioén
Numero de afios a los que se produce la |0 0 0 0 0 0
entrada de genéricos después de expirar la
patente del producto original
Retraso medio en la entrada de genéricos | 0 0 0 3 0 3




de un PA debido al vinculo entre registro y
patente

Proporcion de PA para los cuales se retrasa | O 0 0 50% 0 50%
la entrada de genéricos debido al vinculo
entre registro y patente.
Afos de exclusividad por proteccion de | 0 0 0 0 10 10
datos de prueba
Diferencial de precios entre medicamentos | 2,66 2,66 2,66 2,66 2,66 2,66
en situacion de exclusividad y
medicamentos en competencia
Diferencial de precios entre medicamentos | 1 1 1 1 1 1
genéricos de marca y genéricos con DCI
Elasticidad-precio de la demanda 0Oy-1 Oy-1 Oy-1 0Oy-1 Oy-1 Oy-1
Entrada de nuevos PA 10 10 10 10 10 10
Salida de PA 5 5 5 5 5 5
Numero de nuevos PA patentados Llega Llega hasta | Llega Llega Llega hasta | Llega hasta
hasta el | el 60,97% hasta el | hasta el el 20% el 60,97%
20% 20% 20%
Numero de nuevos PA con exclusividad por | O 0 0 0 Llega hasta | Llega hasta
protecciéon de datos de prueba 55,48% 55,48%
Proporcién de PA con DCI 100% 100% 100% 100% 100% 100%




3.2 Resultados

Las tablas que se presentan a continuacién describen los resultados obtenidos.
Las columnas de cada tabla representan.

Porcentaje de productos farmacéuticos con proteccién. Muestra el porcentaje
total del mercado que ocuparian aquellos productos con proteccién, ya sea por
patente o por proteccion a los datos de prueba.

indice de precios. Indica el impacto que tendrian los diferentes cambios en los
DPI, sobre el precio de los medicamentos en el Ecuador. Un valor de 1 indicaria
gue no hay impacto, valores superiores indicarian incrementos directamente
relacionados. Por Ej., un valor de 1,3 indica que se incrementaran los precios en
un 30%.

Variacién gasto. Indica el cambio presupuestal que debe hacer en su conjunto el
mercado evaluado para continuar adquiriendo la misma canasta de medicamentos
a los nuevos precios.

Reduccion del consumo. Muestra la reduccion en el consumo que se daria si ho
pudiera incrementarse el gasto.

Equivalentes en gasto en salud. Muestra al gasto en salud de cuantas personas
equivaldria el gasto adicional en medicamentos que tendria que hacerse por cada
una de las medidas de propiedad intelectual evaluadas. Esto se logra dividiendo el
impacto calculado en cada caso por el gasto en salud total per - cépita, estimado
en 136,76 US$ para el afio 2006°? y proyectadas con cifras de inflacién®.

IMPACTOS SOBRE EL MERCADO TOTAL

ESCENARIO ADPIC

ANO P.A.CON
PROTECCION

2015 2%

2020 2%

2025 3%

2030 4%

52 Valor promedio de gasto en salud de los ecuatorianos: 11.40 ddlares mensuales. La Encuesta
de Condiciones de Vida 2005-2006 es la fuente mas actualizada de donde se consigui6
informacion para este dato.

*% Suponiendo una inflacién constante de 4%




EFECTOS ESCENARIO 1. Relajamiento Criterios

ANO P.A. CON INDICE PRECIOS INCREMENTO REDUCCION Equivalentes
PROTECCION GASTO (En CONSUMO DE NO en gasto en
Millones US $) INCREMENTAR salud
GASTO numero de
personas
2015 3% 1,03 39,18 -3% 193.553
2020 8% 1,09 169,73 -9% 689.123
2025 12% 1,13 287,50 -13% 959.443
2030 12% 1,12 339,11 -12% 930.137
EFECTOS ESCENARIO 2.Alargamiento patentes
ANO P.A. CON INDICE PRECIOS INCREMENTO REDUCCION Equivalentes
PROTECCION GASTO (En CONSUMO DE NO en gasto en
Millones US $) INCREMENTAR salud
GASTO numero de
personas
2015 2% 1,00 0,00 0% 0
2020 2% 1,00 4,99 0% 20.268
2025 4% 1,01 22,36 -1% 74.623
2030 5% 1,02 53,30 -2% 146.200
EFECTOS ESCENARIO 3. Vinculo
ANO P.A. CON INDICE PRECIOS INCREMENTO REDUCCION Equivalentes
PROTECCION GASTO (En CONSUMO DE NO en gasto en
Millones US $) INCREMENTAR salud
GASTO numero de
personas
2015 2% 1,00 0,00 0% 0
2020 2% 1,00 2,50 0% 10.134
2025 4% 1,00 8,78 0% 29.316
2030 4% 1,01 21,14 -1% 57.976
EFECTOS ESCENARIO 4. Exclusividad de datos
ANO P.A. CON INDICE PRECIOS INCREMENTO REDUCCION Equivalentes
PROTECCION GASTO (En CONSUMO DE NO en gasto en
Millones US $) INCREMENTAR salud
GASTO numero de
personas
2015 4% 1,04 51,39 -4% 253.839
2020 10% 1,13 238,90 -13% 969.984
2025 15% 1,19 423,27 -19% 1.412.514
2030 15% 1,18 505,45 -18% 1.386.384
EFECTOS ESCENARIO 5. Todo
ANO P.A. CON INDICE PRECIOS INCREMENTO REDUCCION Equivalentes
PROTECCION GASTO (En CONSUMO DE NO en gasto en
Millones US $) INCREMENTAR salud
GASTO numero de
personas
2015 6% 1,06 86,89 -6% 429.194
2020 17% 1,23 397,65 -23% 1.614.516
2025 26% 1,36 762,75 -36% 2.545.404
2030 29% 1,39 1.030,50 -39% 2.826.555




IMPACTOS SOBRE EL MERCADO PUBLICO

ESCENARIO ADPIC
ARNO P.A. CON
PROTECCION
2015 2%
2020 2%
2025 3%
2030 3%
EFECTOS ESCENARIO 1. Relajamiento Criterios
ANO P.A.CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 3% 1,02 3,68 2%
2020 7% 1,08 17,38 -8%
2025 10% 1,11 31,29 -11%
2030 10% 1,11 38,73 -11%
EFECTOS ESCENARIO 2.Alargamiento patentes
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 2% 1,00 0,00 0%
2020 2% 1,00 0,51 0%
2025 4% 1,01 2,43 0%
2030 5% 1,02 6,09 2%
EFECTOS ESCENARIO 3. Vinculo
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 2% 1,00 0,00 0%
2020 2% 1,00 0,26 0%
2025 3% 1,00 0,96 0%
2030 4% 1,01 2,41 -1%
EFECTOS ESCENARIO 4. Exclusividad de datos
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 4% 1,03 4,83 3%
2020 9% 1,11 24,47 -11%
2025 14% 1,17 46,07 -17%
2030 14% 1,16 57,72 -16%
EFECTOS ESCENARIO 5. Todo
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR

GASTO




2015 5% 1,05 8,52 -5%
2020 14% 1,20 42,58 -20%
2025 23% 1,32 87,54 -32%
2030 26% 1,36 125,42 -36%
IMPACTOS SOBRE EL MERCADO PRIVADO
ESCENARIO ADPIC
ANO P.A.CON
PROTECCION
2015 2%
2020 3%
2025 4%
2030 4%
EFECTOS ESCENARIO 1. Relajamiento Criterios
ANO P.A.CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 4% 1,03 35,50 -3%
2020 9% 1,11 152,35 -11%
2025 13% 1,14 256,21 -14%
2030 13% 1,13 300,38 -13%
EFECTOS ESCENARIO 2.Alargamiento patentes
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 2% 1,00 0,00 0%
2020 3% 1,00 4,48 0%
2025 5% 1,01 19,93 -1%
2030 5% 1,02 47,21 2%
EFECTOS ESCENARIO 3. Vinculo
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 2% 1,00 0,00 0%
2020 3% 1,00 2,24 0%
2025 4% 1,00 7,83 0%
2030 5% 1,01 18,72 -1%
EFECTOS ESCENARIO 4. Exclusividad de datos
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 4% 1,04 46,56 -4%
2020 12% 1,15 214,44 -15%
2025 17% 1,21 377,20 -21%




2030 17% | 1,19 | 447,72 | -19%
EFECTOS ESCENARIO 5. Todo
ANO P.A. CON INDICE INCREMENTO REDUCCION
PROTECCION PRECIOS GASTO (En CONSUMO DE NO
Millones US $) INCREMENTAR
GASTO
2015 6% 1,07 82,05 7%
2020 19% 1,26 373,18 -26%
2025 29% 1,40 716,68 -40%
2030 31% 1,42 972,78 -42%

Descripcidn de los resultados mas relevantes.

La siguiente descripcién se realiza con la informacion proyectada para el afio
2030, con el fin de tener el mismo referente para todos los resultados. No
obstante, puede ser consultado cualquier dato para el periodo 2011- 2040.

La implementacion de las cuatro medidas evaluadas podria implicar que para
mantener constante el consumo del mercado total de medicamentos en el
Ecuador, se tendria que incrementar el gasto farmacéutico en 1030 millones de
dolares, que equivaldria al gasto en salud de 2,8 millones de personas en el afio
2025. Lo anterior es consecuencia de un aumento del 25% en el nimero de
productos farmacéuticos con proteccion de propiedad intelectual, que conduce a
un incremento en el indice de precios de un 39%.

Las entidades del sector publico tendrian que aumentar su presupuesto en 125
millones de ddlares para adquirir la misma canasta de medicamentos que adquiere
actualmente o reducir sus adquisiciones en un 36%.

El relajamiento en los criterios de patentabilidad implicaria un gasto adicional de
339 millones de ddlares para el mercado total de medicamentos, producto de un
incremento del 12% en el precio de los medicamentos. Para el mercado publico
esta medida implicaria un presupuesto adicional de 38,7 millones de dodlares, o
una reduccién del 11% de los medicamentos adquiridos.

El alargamiento de las patentes conllevaria un gasto adicional de 53 millones de
dolares para adquirir la misma canasta de medicamentos en el mercado total. El
vinculo entre las oficinas de patentes y registro 21 millones de délares.

La exclusividad a los datos de prueba implicaria un gasto adicional en el mercado
total de 505 millones de dolares, producto de un incremento del 18% en el precio
de los medicamentos y del 11% en la cantidad de productos con proteccion. Para
las instituciones del mercado publico, esta medida implicaria un incremento de
57,7 millones de ddlares o una reduccion del 16% en sus adquisiciones si no se
dispone del presupuesto correspondiente.



4 Andlisis y Conclusiones

Licencias obligatorias

El mecanismo de licencias obligatorias ha demostrado ser efectivo en la reduccién
de los precios de los medicamentos en donde ha sido utilizado o se ha notificado
al titular del DPI de la intencion de utilizarlo. Ecuador ha expedido la
reglamentacion requerida para la emision de licencias obligatorias en los casos en
que estas sean requeridas.

La emision de una o varias licencias obligatorias, L.O, en el Ecuador serd una
decisidbn que impactara positivamente el acceso a los medicamentos que sean
objeto de las mismas en ese pais. Adicionalmente, esta medida equilibrara en el
futuro la posicién negociadora de las entidades que adquieren medicamentos, con
respecto a la industria farmacéutica que goce del beneficio de exclusividad
otorgado por patentes: Ante un abuso de la posicion dominante del titular de los
DPI (altos precios, no comercializacion del medicamento, competencia desleal,
entre otros), las entidades del sector publico que adquieren medicamentos tendran
siempre disponible un mecanismo expedito que permita evitar dicho abuso.

En el mismo sentido, la emisién de licencias obligatorias en Ecuador se convertira
en una referencia de gran importancia para otros paises de la region y del mundo,
gue consideren que por esta via puede mejorarse el acceso a algunos
medicamentos y en consecuencia la salud de sus poblaciones.

Este documento sugiere 17 medicamentos de interés para la salud publica en el
Ecuador _que podrian _ser objeto de licencia obligatoria y aconseja _que sea el
Ministerio de salud publica o la sociedad de lucha contra el cancer quienes, en el
caso _del uso publico no comercial, las soliciten. Los medicamentos sugeridos
estan descritos en la tabla 10>,

Tres de los 17 medicamentos fueron tomados como ejemplo de caso para calcular
los probables ahorros al emitir una licencia obligatoria. El resultado fue una posible
disminucion de entre 53 y 91% del gasto actual en estos medicamentos.

Impacto de ADPIC

El actual régimen de propiedad intelectual existente en el Ecuador ha implicado
incurrir en varios gastos para poder garantizar su cumplimiento, especial énfasis
se ha dado a aquellos derivados de los precios de exclusividad que los
medicamentos patentados hayan establecido. Por el contrario, no hay evidencia
hasta el momento de los beneficios que ADPIC haya traido a los paises no

* A la fecha de este informe, para uno de los medicamentos incluidos en este listado: La
asociacion Lopinavir + Ritonavir, ya ha sido otorgada por el IEPI la L.O a Eskegroup.



industrializados ni especificamente al Ecuador. Al respecto conviene recordar la
afirmacion de la comisién sobre derechos de propiedad intelectual del Reino
Unido: Es posible afirmar que los paises no industrializados “aceptaron” ADPIC
bajo la promesa de ganar especialmente en el acceso a los mercados de paises
desarrollados. “Ahora muchos de esos mismos paises opinan que los
compromisos contraidos por los paises desarrollados, bajo los cuales liberalizarian
los sectores agricola y textil y reducirian los aranceles, no han sido respetados,
mientragsque ellos han tenido que soportar las cargas impuestas por el acuerdo
ADPIC™,

Por tanto, no se considera pertinente otorgar beneficios adicionales a los va
contenidos en ADPIC, para los titulares de los DPI, en concordancia con el articulo
421 de la_constitucibn ecuatoriana _que establece: “La aplicacion de los
instrumentos _comerciales _internacionales _no _menoscabara, directa o
indirectamente, el derecho a la salud, el acceso a medicamentos, insumos,
servicios, ni los avances cientificos vy tecnolégicos”.

Exclusividad de los datos de prueba

Entre las medidas ADPIC plus evaluadas, la que mayor impacto tendria sobre el
precio de los medicamentos en el Ecuador es la proteccion con exclusividad a los
datos de prueba (505 millones de ddlares, equivalente al gasto en salud de cerca
de 1,38 millones de personas para el afio 2025). En consecuencia, es
recomendacion de este trabajo no aceptar ningun periodo de exclusividad para los
datos de prueba de medicamentos y seguir cumpliendo las disposiciones que a
este respecto estan contenidas en ADPIC, en la decisién 486/2000 de la CAN y en
la legislacion interna ecuatoriana.

En una eventual negociacion con la Union Europea este se convierte en el tema
de mayor importancia en el capitulo de propiedad intelectual para el Ecuador.
Mientras para Peru y Colombia la negociacion con la UE no otorgé beneficios
adicionales a los titulares de los DPI ya que ratificoO los compromisos previos de
estos paises, que en el caso de Peru es el APC con los Estados Unidos y en el
caso de Colombia su legislacion interna con el decreto 2085 de 2002; Un texto
similar al de Peru y/o Colombia para el Ecuador traeria graves consecuencias para
el acceso a los medicamentos en este pais.

Relajamiento de los criterios de patentabilidad

La segunda medida ADPIC plus que mayor impacto tendria sobre el precio y el
gasto en medicamentos en el Ecuador, seria el relajamiento de los criterios de
patentabilidad con la consecuencia de incrementar el niumero de posibles
medicamentos patentados en el mercado ecuatoriano. El impacto sobre el

** COMISION SOBRE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL, Op. cit.



mercado total seria, en el 2025, de 339 millones de dolares equivalente al gasto en
salud de 930 mil ecuatorianos en ese afio. En consecuencia, es recomendacion de
este trabajo no incluir en los textos de los tratados ninguna redaccion que pueda
inducir_a _cambios en los criterios de novedad, nivel inventivo o aplicacion
industrial.

La forma en que se definan en un pais, los criterios de novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial, bajo los cuales se otorgan las patentes, definen sus
estandares de patentabilidad. Por tanto, constituyen la primera instancia en la que
se puede evitar el otorgamiento de patentes, tanto a productos farmacéuticos que
no representen una innovacion -por ser variaciones menores u obvias sobre
medicamentos existentes-, como a reivindicaciones demasiado amplias que
incluyen no a un compuesto especifico, sino a toda una familia de compuestos.

Tres ejemplos importantes de la aplicaciéon de criterios relajados de patentabilidad
en el area farmacéutica son:

e Patentes a segundos usos de moléculas ya conocidas.
e Patentes a modificaciones menores de moléculas ya conocidas.
¢ Reivindicaciones amplias

Con respecto a las patentes a segundos usos, la Decision 486 de 2000, que
establece el régimen de propiedad intelectual para los paises de la Comunidad
Andina de Naciones (CAN), establece que los segundos usos de productos
conocidos se excluyen de patentabilidad.”® Por lo tanto, aquellos medicamentos
para los que un fabricante encuentra un segundo uso o segunda indicacién, como
resultado de investigacion, no son patentables en el Ecuador.

Es importante velar por el mantenimiento la prohibicién de patentes de uso en los
paises de la comunidad andina de naciones, CAN.

Las patentes a modificaciones menores de moléculas ya conocidas o las
reivindicaciones demasiado amplias, por el contrario, no estan excluidas
expresamente en la legislacion, ya que su otorgamiento depende la oficina de
patentes, en el Ecuador, Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), y
especialmente de la rigurosidad de la formacion de los evaluadores de dicha
oficina. El hecho de que estas patentes no se excluyan por normatividad facilita
gue sean una medida ADPIC plus a solicitar en los acuerdos comerciales
bilaterales o regionales.

En cuanto a la patentabilidad de variaciones menores de medicamentos
existentes, el documento de ICTSD, UNCTAD & WHO (2006), P. 26. Tiene algunas
sugerencias importantes al momento de que la oficina de patentes estudie las
solicitudes:

*8 Articulo 21, Decision 486 de la CAN.



“es improbable que los siguientes tipos de solicitudes de patentes de producto
sean admisibles:

e Una nueva sal, éster, éter o polimorfo, incluyendo hidratos y solvatos de
una entidad quimica existente.

¢ Un enantiomero individual de una entidad quimica existente.

e Una nueva combinacion de dos o mas principios activos que ya estan
disponibles como entidades individuales.

e Una nueva forma de administracion que permita una nueva ruta de
administracién (e. g., una forma inyectable, cuando ya existe un comprimido
oral).

¢ Una forma de administracién de liberacién controlada cuando ya existe una
forma de administracion de liberacion no controlada.

e Una nueva ruta de una forma de administracién existente (e. g., la
administracién por via intravenosa de un farmaco cuando ya esta aprobada
su administracion por via subcutanea).

e Un cambio en la formulacién.” ICTSD, UNCTAD & WHO (2006), P. 26.

Respecto a las reivindicaciones demasiado amplias, el mismo estudio
menciona:

“las oficinas de patentes deberian requerir a los solicitantes informacion suficiente
acerca de las formas de realizacion de la invencion para las que procuran obtener
proteccién [...] Se podrian otorgar reivindicaciones de alcance limitado si se
comprueba fehacientemente que al realizar la sustitucion de cualquier miembro de
la familia por otro de su misma clase, se obtiene un resultado igual al revelado en
la memoria.” Ibid. P. 12.

Ecuador tiene la autoridad para definir altos estandares de patentabilidad, lo que
se deriva de la facultad que el Acuerdo sobre los ADPIC da a los paises miembros
de establecer sus propias definiciones de novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial. La adopcion de altos estandares da lugar a que Unicamente se otorguen
las patentes de productos realmente innovadores, y esto debe ser preservado en
cualquier negociacion comercial que el Ecuador decida asumir.

Se sugiere dedicar los esfuerzos que se requieran para capacitar _a los
examinadores de patentes de modo que los criterios que se apliquen a la
evaluacién de una patente sean estrictos y asi otorgar este beneficio solo las
innovaciones reales, limitar el nivel de monopolio y permitir a la industria local
aprender de la tecnologia extranjera y mejorar sus productos y procesos con
aqguellos nuevos que no generan derechos de exclusividad.

Observancia

Las medidas de observancia contenidas en la propuesta inicial de la UE pueden




producir determinados impactos que pueden ser clasificados en dos tipos. Por un
lado, estos paises podrian incurrir en costos de implementacion de esas medidas,
los cuales pueden significar una parte considerable de sus presupuestos, teniendo
en cuenta que se trata de paises de ingreso medio. Estos efectos directos de
implementacion incluyen, entre otros, los:

e Costos de modificacion del marco regulatorio sobre observancia de los DPI,

e Costos periodicos del adiestramiento del personal asociado a la nueva
regulacién (jueces, agentes de aduana, funcionarios de oficinas de
patentes, funcionarios de agencias de registro de medicamentos),

e Costos periodicos de las medidas de frontera (costos de ampliar el control
de importaciones, exportaciones y reexportaciones, costos del aumento del
namero de litigios; entre otros).

De otra parte estan aquellas medidas que disuaden la entrada y consolidacion de
competidores genéricos en el mercado Estos se conocen efectos disuasorios, y
son resultado tanto de reforzar la posicién de los titulares de los DPI como de
disminuir los derechos de los competidores genéricos. Estos pueden resultar, en el
mediano y largo plazo, mas negativos que los efectos de implementacion, pues
trazan un derrotero hacia mercados altamente concentrados.

Los decomisos injustificados presentados en el capitulo 1 son muestra del grave
efecto disuasorio que las medidas de frontera pueden tener sobre los
medicamentos competidores.

Es importante disefiar y aplicar una metodologia que permita medir el impacto
que estas medidas puedan tener sobre el acceso a los medicamentos.

Vinculo y alargamiento de patentes

Aungue el impacto del vinculo entre oficinas sanitaria y de patentes y el
ocasionado por el alargamiento del periodo de proteccion de las patentes es
menor que el originado por la exclusividad de datos o el relajamiento de los
criterios de patentabilidad, ambas medidas tienen un efecto negativo sobre el
precio, gasto y acceso a medicamentos. Como se ha mencionado, teniendo en
cuenta que el Ecuador respeta ADPIC y con esto respeta los derechos de los
titulares de las patentes, no es conveniente adicionar mayores beneficios para
dichos titulares. No obstante, en los tratados comerciales tomados como
referencia: Estados Unidos y Union Europea con Perlu y Colombia, los paises
andinos han logrado redacciones sobre estos temas que pueden mitigar o evitar
los impactos negativos que se pudieran ocasionar sobre el acceso a los
medicamentos, con lo cual, Ecuador podria tener modelos base para la
negociacion.

Alternativas a la Propiedad intelectual



Los derechos de propiedad intelectual, DPI, han sido el mecanismo privilegiado
por el cual se promueven las nuevas creaciones en los diferentes campos del
conocimiento. No obstante, en el campo de la salud y en especifico en el de los
medicamentos, los derechos conferidos: Marcas comerciales, patentes vy
recientemente, proteccion a los datos de prueba; ligan la investigacion y el
desarrollo de nuevos productos a la exclusividad o a mayor poder en el mercado.
Asi, de una parte se estimula el establecimiento de precios elevados que crean
barreras de acceso a los medicamentos y de otro, se des-estimula la investigacion
en aquellas enfermedades que no son consideradas rentables por la industria
farmacéutica.

En consecuencia, diversos investigadores e instituciones han venido proponiendo
mecanismos complementarios y mecanismos alternativos a la propiedad
intelectual. Este trabajo, da una breve explicacion de algunos de estos
mecanismos, como son:

Complementarios al sistema actual:
* Fondos de patentes

Es la forma tipica de separacion de los mercados de innovacién y los mercados de
productos. Se constituye un fondo con financiacion publica y de donantes que
tiene la titularidad de las patentes de determinados productos y los gestiona con
criterios sociales. La titularidad de las patentes la puede conseguir el fondo por
distintos mecanismos: Compra de patentes ya existentes a precio de mercado,
Ayudas competitivas 0 contratos para investigacion y desarrollo I+D con centros
de investigacioén publicos, empresas, etc.

* Impedir patentes simultaneas Norte-Sur

Propuesta de cambio en el sistema de patentes de EE.UU, que estableceria que
un innovador tiene que escoger entre patentar su producto en los paises
desarrollados o en los paises en desarrollo, pero no puede hacerlo en los dos a la
vez. Esta medida se supone que facilitaria el acceso en los paises pobres a los
medicamentos para los que existe una demanda en los paises ricos y supondria
un incentivo para la [+D en enfermedades especificas de los paises pobres.
Mecanismo de demanda que modifica minimamente el sistema actual de patentes.

Alternativos a la PI
e« Compromisos anticipados de compra (APC)

Michael Kremer y Rachel Glennester proponen que los paises ricos asuman un
compromiso firme de compra futura de un producto que no existe, con el fin de
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promover la correspondiente I+D. Es un mecanismo de demanda que combina
donacion y patentes y minimiza la discrecionalidad del financiador de la 1+D

« Consorcios publico-privados®’

Existen mudltiples variantes. En general se trata de que el sector publico, los
donantes y las ONGs aporten la financiacién para el desarrollo de productos sin
suficiente interés comercial y su experiencia en sistemas y programas de salud y
el sector privado empresarial aporte su experiencia y activos en I+D, procesos de
registro, produccién y distribucion, asi como productos estancados en el proceso
de desarrollo por insuficientes perspectivas de rentabilidad comercial. Los
acuerdos pueden definir distintas formas de asignacion de los DPI y limitaciones a
los mismos (por ejemplo, el compromiso de vender el producto a precios ajustados
a la renta de cada pais). (Ver CIPIH, http://www.who.int/intellectualproperty/en/)

« Royalties fijas®

Pablo Challu propuso que los derechos del innovador consistan en la percepcion
de una compensaciéon econdmica fija por un tiempo determinado sobre toda la
produccién obtenida por su innovacion, pero sin derechos de monopolio que le
permita excluir a nadie de la produccion o utilizacion de los conocimientos que
incorpora. Es decir, se trataria de un sistema de licencia obligatoria automético y
no excluyente con una compensacion preestablecida. (Pablo Challd. Un
método de pago que compensa a las empresas innovadoras, 1995)

» El tratado de investigacién y desarrollo en medicina

Tiene como objetivo dar respuesta al problema de compartir equitativamente la
financiacién de un bien publico internacional. Todos los paises deben contribuir a
financiar la 1&D en medicina, la contribucién se concretaria en un porcentaje (fijo o
creciente) del PIB, se deberia dedicar un minimo a los problemas definidos como
prioritarios y los paises tendrian flexibilidad para decidir como hacen su
contribucion.

Es importante promover la discusion acerca de estos y otros mecanismos
complementarios/alternativos a la propiedad intelectual. En el nivel local servira
como aporte a las politicas de investigacion y desarrollo del Ecuador y en el nivel
internacional para abogar colectivamente por reformas globales al actual sistema
de estimulo para la innovacion en medicamentos.
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