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Prefacio

L os derechos exclusivos concedidos por medio de |as patentes les permiten
a las empresas farmacéuticas decidir donde pueden producirse los
medicamentos, quién podra disponer de ellosy a qué precio, sin temor ala
competencia durante los veinte afos de proteccion mediante patente. Los
efectos monopolisticos de las patentes de productos farmacéuticos siguen
planteando serios problemas para muchos paises en desarrollo.

Aun asi, las empresas farmacéuticas no han cgjado en su empefio de obtener
derechos exclusivos de mayor acance y duracion con d fin de mantener su
posicién dominante en e mercado. La prérroga de |os derechos exclusivostras
laexpiracion del plazo de proteccion habitua de la patente es, entre otras, una
estrategia comun a la que la industria farmacéutica recurre reiteradamente en
diferentes paises, a menudo mediante negociaciones y acuerdos comerciaes
bilaterdeso mediosde presién comercidesunilateralescomo d Informe Especia
301 de los Estados Unidos.

En este documento se emprende un andlisis empirico en el contexto europeo
donde la préctica de prorrogar los derechos exclusivos una vez expirado €l

plazo de proteccion de la patente se ha establecido de maneraexplicitaen el

marco del mecanismo del certificado complementario de proteccion paralos
medicamentos. Los resultados indican que un periodo mayor de monopolio
solo trae consigo un aumento de los precios delos medicamentosy lademora
de laintroduccion de mas medi camentos genéricos asequibles.

L asempresas farmacéuti cas suel en aducir que precisan de un plazo méslargo
de proteccidn para recuperar sus inversiones en investigacion y desarrollo
(I1+D). En este documento se sefialan las deficiencias de tal reivindicacion,
ya que no hay pruebas que indiquen que las empresas necesitan esos afios
adicional es de proteccion pararecuperar sus gastos en 1+D.

L as conclusiones de este documento junto con lascitasde algunasreferencias
criticaspodrian aportar informacion alosdebatesy discusi ones sobre politicas
en los paises en desarrollo relativos ala prorroga del plazo de proteccién de
las patentes y su efecto perjudicia sobre el acceso alos medicamentos.



1 Antecedentes

EN un contexto de crecientes dificultadesfinancieras delos sistemas de salud
de los paises europeos, agunos de estos paises han recurrido recientemente
al racionamiento de los recursos terapéuticos (p.g. Franciay Suiza) [1, 2].
Estas politicas en su conjunto ponen cadavez mas en riesgo la sostenibilidad
delossistemasdesalud [3]. En 2016, €l ConsgodelaUE invité alaComisién
Europea a presentar un analisis sobre el conjunto de incentivos para las
farmacéuticas en la UE [4]. El examen incluia €l andlisis del certificado
complementario de proteccion para los medicamentos de la UE, un
mecanismo creado en 1992 para proporcionar un periodo adicional de
exclusividad paralacomercializacion a expirar |apatente de un determinado
medicamento.

Durante el proceso de examen se dio un acalorado debate. La empresa
originariasosteniafirmemente que laampliacién del periodo de exclusividad
de mercado esesencial paragarantizar el crecimiento eincentivar lal+D [5].
Esta postura se basa en la nocion de que el desarrollo farmacéutico es un
proceso de ato riesgo y costos elevados reglamentado de manera estricta,
gue setraduce en realidad en un periodo de exclusividad mucho menor en el
mercado que €l plazo de veinte afios de proteccidn de la patente. Por esta
razon, se aduce que €l sistemadel certificado complementario de proteccion
paralos medicamentos brindaunagarantiay unincentivo adicional [6,7,8,9].
Por € contrario, laindustria europea de genéricos aducia que el régimen del
certificado complementario de proteccion limita su competitividad mundial
[10]. Enrespuestaala solicitud de las empresas de genéricos se modifico el
Reglamento y el Articulo 5 autoriza ahora |a fabricacion de genéricos para
Su exportacion a terceros paises (exencion de fabricacion) como una
derogaciény unaopcién de“ amacenamiento” que permitelaproduccion de



genéricos no antes del periodo de seis meses previo a la expiracion del
certificado con el fin de comercializarlos en el mercado de laUE [11].

Por su parte, las organizaciones de la sociedad civil sefidlaron aspectos
relacionados con la salud publica como el efecto negativo de laampliacion
del periodo de exclusividad de mercado del certificado complementario de
proteccion sobre la asequibilidad de los medicamentos, por medio del cual
se mantienen |los precios atos, o cual aumenta las preocupaciones relativas
a la sostenibilidad del suministro de medicamentos necesarios para el
tratamiento de todos los pacientes [12, 13].

Si bien los cinco estudios encargados y publicados por laComisién en 2017
y 2018 en €l curso del examen del certificado complementario de proteccion
investigaron el origen, las précticas, losfundamentos econdmicos, |os efectos
y los aspectos juridicos de los certificados complementarios de proteccion,
[14,15,16,17,18], no analizaron en profundidad las consecuencias sociales
desde la perspectiva de la garantiay la proteccion del suministro sostenible
de atenci6n médicaatodos|os pacientes que lanecesitan. Teniendo en cuenta
lo anterior, entre las cuestiones principales que se abordan en este examen
figuransi, y hastaqué punto, los certificados complementarios de proteccion
para los medicamentos y otras medidas de incentivos a las empresas
farmacéuticaslogran un justo equilibrio deinteresesy en qué medida pueden
los certificados complementarios de proteccion limitar ladisponibilidad y la
asequibilidad de medicamentos vitales en Europa.

Con € fin de entablar un debate basado en pruebas sobre las consecuencias
sociales de los certificados complementarios de proteccion, este documento
comienza con un breve resumen del desarrollo de patentes y otros
instrumentos de exclusividad de mercado y sus efectos sobre el acceso alos
medicamentos. A continuacion, se presenta el caso especifico de los
certificados complementarios de proteccion, asi como el examen reciente de
la Comision, para luego evaluar los certificados complementarios de
proteccidn como un medio paracompensar lasinversionesen |+D paraciertos
medicamentos. Posteriormente se presentan dos casos recientes de problemas
de acceso alos medicamentos en varios paises europeos que son de dominio
publico. El documento finalizacon unaexposicion sobrelajustificacionyy el
costo social delas prérrogas delos plazos de proteccion de las patentes como



los certificados complementarios de protecci on, teniendo en cuentael derecho
al acceso alos medicamentos como parteintegral del g ercicio del derecho a
la salud paratodos.

Metodologia y alcance

Paraevaluar rigurosamente el efecto delos certificados complementarios de
proteccion sobre el acceso alos medicamentos se examinaladocumentacion
existentey se presentan varios estudios de caso. Losrecursos parael examen
de ladocumentacion existente provienen de bibliotecas publicas (p.gj. dela
BibliotecaBritanicay labibliotecadel Institute of Advanced Legal Studies),
sitiosweby basesdedatos (p.g. Westlaw, HeinOnline, JSTOR y LexisNexis).

El régimen de los certificados complementarios de proteccion parte del
supuesto de que estos son necesarios para establecer un “ periodo efectivo de
proteccion” “suficiente para amortizar las inversiones efectuadas en la
investigacion” [19]. Los estudios de casos €l egidos paraprobar estahipétesis
son los de los medicamentos Sofosbuvir, Trastuzumab e Imatinib. Se han
escogido estos medicamentos por estas tres razones. todos tienen un alto
valor terapéutico, figuran dentro de la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y se ofrecen a
precios elevados, aunque generan enormes ingresos a ser “medicamentos
superventas’. En los casos de los tres medicamentos se han analizado la
situacion delas patentesy delos certificados complementarios de proteccion,
losingresos por ventasy lasinversionesen |+D. Se hautilizado informacion
disponible publicamente: |os datos sobre |0s ingresos por ventas provienen
de los informes financieros de las empresas proveedoras originarias y los
datos relativos a las inversiones por producto de documentacion, informes
de las empresas y medios de comunicacion. Paraevaluar el costo social del
precio elevado delos medicamentosfacilitado por laexclusividad de mercado
se diseccionan los casos del Sofosbuvir y la combinacion de dosis fijas de
Tenofovir/Disoproxil/Fumarate y Emtricitabina (TDF/FTC), usando
numerosas fuentes publicas.



los certificados complementarios

. Los precios de los medicamentos y
de proteccion

PARA exponer y analizar |os efectos de | os certificados complementarios de
proteccion sobre el acceso alos medicamentos en Europaes esencial entender
laevolucion del derecho internacional en materiade patentes farmacéuticas,
un proceso caracterizado por la presion constante gjercida por laindustria
farmacéuti ca para obtener periodos méslargos de proteccion exclusiva[20].
Antes de 1992 numerosos paises europeos no conferian proteccion mediante
patente alos productos farmacéuticos[21]. A nivel internacional, el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con € Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC) entré envigor en 1995[20, 22]. L oscriticos han aducido
de manera convincente que e Acuerdo sobre los ADPIC fue redactado por
juristas y economistas en defensa de |os intereses de empresas con sede en
los Estados Unidos[23], lo que demuestrael establecimiento de una*“ agenda
neoliberal de gobernanza mundial” [20, 23]. Entre otras disposiciones, €l
Acuerdo sobre los ADPIC unificé €l plazo de proteccion de | as patentes en
diferentes paisesy prevé veinte afios de proteccion de lapatente apartir dela
fechade presentacion delasolicitud (Articulo 33) [22]. En consecuencia, €l
Acuerdo sobrelosADPIC amplio el plazo de proteccion delas patentesenla
mayoria de | as |egislaciones nacionales, que solia ser deentre 15y 17 afos,
aunque en algunos casos podia ser apenasde entre 5y 7 afios[24]. Peseala
ampliacion del periodo de proteccion, los grupos de presion del sector
farmacéutico siguieron cabildeando para obtener periodos més largos de
exclusividad recurriendo a varios medios juridicos y reglamentarios como
lasprérrogas o € restablecimiento delos plazos de proteccion de las patentes.

A nivel nacional, uno delos gjemplos masinfluyentes en lasfasestempranas
de latendencia haciala prorroga de los plazos de proteccion de | as patentes



farmacéuticasfuelalL ey sobrelaCompetenciade Preciosdelos Farmacosy
la Restauracion del Plazo de las Patentes de los Estados Unidos de 1984,
conocida como Ley Hatch-Waxman [25]. Esta Ley disponia una prorroga
del plazo de proteccién de las patentes de hasta 5 afios, 10 que suponia un
plazo de hasta 14 afios de monopolio legal efectivo a partir de la fecha de
comerciaizacion [26]. LaL ey Hatch-Waxman tuvo efectosdelargo a cance,
en particular, € razonamiento legisativo para conceder la ampliacién del
periodo de exclusividad; a saber, compensar €l tiempo de comercializacion
perdido cumpliendo losrequisitosreglamentariosy recuperar lasinversiones
del+D [26, 27].

En la década de 1990 en Europa, muchos paises adoptaron legislaciones
similaresque ampliaban & estado de exclusividad de mercado delasempresas
farmacéuticas tras la expiracion de la patente en forma de certificados
complementarios de proteccion, p.g. Franciae ltalia[28, 29]. Con €l fin de
preservar laintegridad y el funcionamiento del mercado comun, laComunidad
EcondmicaEuropea (CEE) establecié un sistemauniforme paralaconcesion
de certificados complementarios de proteccion en 1992. Sin embargo, estos
certificados no son &l Unico mecanismo delaUE paraofrecer proteccién tras
el vencimiento de | as patentes; otros tipos de proteccidn que no se incluyen
en este estudio son, por g emplo, la prérroga para uso pediatrico, el periodo
de exclusividad de mercado para medicamentos huérfanos, la exclusividad
de datos y la protecciéon del mercado. Estos instrumentos de proteccion
adicional son mas estrictos que las disposiciones previstas por € Acuerdo
sobre los ADPIC y se les conoce normalmente como disposiciones TRIPS
plus. La UE intenta imponer sisteméticamente disposiciones como los
certificados complementarios de proteccidon en otros paises mediante
negociaciones comerciales bilaterales.

Muchas de estas disposiciones TRIPS plus han demostrado ir en detrimento
del acceso amedicamentos asequibles en los paises europeos [30] y en otros
paises [31]. Por gemplo, un estudio sobre los efectos sobre la salud publica
delainstauracion de prérrogas de los plazos de proteccion de las patentesen
Tailandia concluy6 que una prorroga de cinco afos de la exclusividad de
mercado supondriaun aumento anual del gasto en medicamentos de 146,3 a
696,4 millones de ddlares de los Estados Unidos [32]. Asimismo, un estudio
sobre las prérrogas de los plazos de proteccion de las patentes vigentes en
Australiademostré que su eliminacién supondria un ahorro de 241 millones
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deddlaresaustralianosal afio en el gasto publico en productosfarmacéuticos.
Tras la conclusiéon en 2017 del Acuerdo Econémico y Comercial Global
(CETA) entrelaUE y e Canaday laconsiguiente adopcion de un certificado
complementario de proteccién de hasta dos afios al expirar la patente [34],
un estudio retrospectivo del Parlamento canadiense estimo que, de haberse
adoptado dos afios antes, € régimen de certificados complementarios de
proteccion habria provocado un aumento del gasto anua en medicamentos
de $392 millones de ddlares canadienses (260 millones de euros [35]. Los
gjemplos anteriores corresponden a paises de ingresos altos con estructuras
de mercado muy similares alos mercados europeos, por |0 que constituyen
comparaciones adecuadas paralosfinesdelaexposiciony € andlisisen este
documento del costo real de lainstauracidn de mecanismos de exclusividad
de mercado.



Los certificados complementarios
de proteccion en la UE

UN certificado complementario de proteccion es un derecho (titulo) de
propiedad intelectual (PI) disponible para productos medicinales como los
productos farmacéuticos quimicos y los medicamentos bioldgicos que
requieren autorizacion de las autoridades de reglamentacién antes de poder
ser comercializados. Los certificados complementarios de proteccion son
concedidos por |as oficinas nacional es de patentes con base en el Reglamento
relativo a los certificados complementarios de proteccion para los
medi camentos[36]. Las condiciones paralaobtencion del certificado figuran
en el Reglamento que dispone, entre otras cosas, que lasolicitud de certificado
debera presentarse en un plazo de seismeses a partir delafechaenlaquee
producto, como medicamento, haya obtenido la autorizacion de
comercializacion (Articulo 7 (1)), protegido por una “patente de base en
vigor” (Articulo 3 (@), 0 en un plazo de seis meses a partir de la fecha de
expedicion de la patente cuando la autorizaci 6n de comercializacion sea an-
terior a la expedicion de la patente de base (Articulo 7(2)). Ademas, €
producto no debe haber sido antes objeto de un certificado (Articulo 3 (c)).
Si se cumplen estas condiciones, € certificado surtiraefecto alaexpiracion
del periodo de 20 afios de validez legal dela patente de base, por un periodo
igual a transcurrido entrelafechade presentacion delasolicitud delapatente
de base y fecha de la primera autorizacion de comercializacion del
medicamento, menos un periodo de 5 afios (Articulo 13).

En sentido estricto, un certificado complementario de proteccidn no es una
prorroga del plazo de proteccion de la patente ya que para ello habria que
modificar las legislaciones nacionales de patentes de | os Estados miembros
delaUEy e Convenio sobrela Patente Europea (CPE). Aun asi, los efectos
de las exclusividades derivadas de los certificados complementarios de
proteccion son idénticos a los derivados de las patentes. En otras palabras,



los certificados complementarios de proteccion les permiten de facto alos
titulares de las patentes mantener precios de monopolio y en realidad
funcionan igual que una prérroga o unarestauracion del plazo de proteccién
de unapatente. Lajustificacion para establecer este esquema de prorroga es
compensar el tiempo de exclusividad perdido entre el registro delapatentey
laautorizacion de comercializacion yaquelaprimerasuel etener lugar varios
anos antes de la segunda [15]. Se aduce que este tiempo se debe recuperar
para garantizar una rentabilidad suficiente de los elevados gastos en 1+D
farmacéuticos [37].

En 1992, el Reglamento relativo al certificado complementario de proteccion
para los medicamentos, como se dispone en su versién codificada en 20009,
cred un esquema para proporcionar alos medicamentos“ proteccion efectiva
suficiente” y reducir “€el riesgo de que los centros de investigacion ... se
desplacen a paises que ofrezcan desde ahora una mejor proteccion” [19].
Paragozar de una“ proteccion efectivasuficiente” envirtud del Reglamento,
el titular alavez de una patente y de un certificado debe poder disfrutar, en
total, de quince afios de exclusividad como méximo a partir de la primera
autorizacion de comercializacion [19]. El Reglamento dio por hecho que, de
no ser asi, “é periodo de proteccion efectiva que confiere la patente [era]
insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas en la investigacion”
[19].

Un 86% de los nuevos medicamentos puestos en el mercado entre 2010 y
2016 tenian un certificado complementario de proteccion en a menos un
paisy en promedio unos 18 a 19 Estados miembros han presentado solici-
tudesde proteccion conferidapor € certificado [18]. Entretanto, haaumentado
lapreocupacion por el gasto publico en productosfarmacéuticosy €l peligro
gue esto supone para la sostenibilidad de los sistemas de salud teniendo en
cuenta que los medicamentos constituian un 17,1% del gasto total en salud
enlaUEy un1,41% del producto interno bruto (PIB) en 2014 [38]. Ademés,
el gasto en nuevos medicamentos supera el crecimiento del PIB y de otros
gastos en salud [39]. Por otra parte, la Comision reconoce que para los
pagadores publicosy privadosresultacadavez masdificil costear lacantidad
en aumento de medicamentos nuevos 'y casi sSiempre costosos [ 3].



Enjuniode 2016 e Consegjo delaUE bajo laPresidencianeerlandesaexpresd
Su preocupacion por “¢el creciente nimero de casos de fallo de mercado... en
los que el acceso de los pacientes a medicamentos esenciales eficaces y
asequibles esta en peligro porque los precios son muy elevados e
insostenibles’, y concluyd que “es necesario que los incentivos de esta
legislacion especifica sean proporcionales al objetivo de fomentar la
innovacion, mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos
innovadores con valor terapéutico afiadido e incidencia presupuestaria’ [4].
Por estarazon, el Consegjo solicité alaComision Europeaelaborar unandlisis
basado en pruebas de los efectos de los incentivos en algunos de los
mecanismos actuales de incentivos, incluidos los certificados
complementarios de proteccion en materia de innovacion, disponibilidad y
accesibilidad de los medicamentos [4]. Dos de | os estudios obtenidos por la
Comision y publicados en mayo de 2018 investigaban especificamente los
efectos econémicos y los aspectos juridicos de los certificados
complementarios de proteccion [14, 15].

De los estudios obtenidos por la Comision, € de Copenhagen Economics
describe ampliamente el funcionamiento, lautilizaciony losefectosdevarios
incentivosen materiade Pl en Europacomo |os certificados complementarios
de proteccion [15]. El estudio del Max Planck Institute (MPIl) examina €l
funcionamiento ddl sistemadelos certificados complementarios de proteccién
desde un punto de vista juridico [14]. Este ultimo sefiala la importante
divergencia entre la interpretacion que hace el Tribunal de Justicia de la
Unién Europea(TJUE) del Reglamento relativo a certificado complementario
de proteccion paralos medicamentosy la préctica de las oficinas nacional es
de patentes, asi como entre laprécticaactual y lasintencionesy limitaciones
originales con relacién a estos certificados. Asi pues, € estudio aboga por
una mayor coherencia en la concesion de certificados complementarios de
proteccion, conclusion ala que llega asimismo un informe de Technopolis
encargado por € Gobierno neerlandés [40]. La Comision ha planteado la
creacion de un certificado complementario de proteccion unitario a escala
de la UE en lugar de los certificados complementarios de proteccion
nacionales, de conformidad con el nuevo sistema de patente unitaria de la
Oficina Europea de Patentes (OEP) [41].



Sin embargo, los estudios han Ilegado a conclusiones diferentes en muchas
cuestiones fundamentales. El estudio de Copenhagen Economics presenta
unacorrelacion positivaentre el periodo promedio de proteccion efectivaen
paises de exportacion y € gasto interno en 1+D farmacéutica[15], mientras
gued MPI deduce que un aumento en lainnovacion posterior alaintroduccién
de los certificados complementarios de proteccion no implica una relacién
causa-efecto con la promulgacion o la enmienda de esa norma especifica
[14]. El estudio de Technopolis no pudo conformar el efecto incentivador de
los certificados complementarios de proteccion ya que no se pudieron
determinar los factores que impulsan el gasto en |+D farmacéutico y sefidla
gue el Reglamento relativo al certificado complementario de proteccion para
los medicamentos no contiene ninguna disposicion para favorecer la
innovacién originada en Europafrente alaoriginada en otraparte [40]. Este
altimo informe también sefiala que incentivos alternativos como premios e
inversiones condicionadas en la investigacion basica constituyen medios
efectivos paraimpulsar lainnovacion.

Ademés, € estudio del MPI cuestiona si la disponibilidad de proteccion
conferida por las patentes o por los certificados complementariosinfluye en
las decisiones de las empresas de ubicar sus instalaciones de investigacion
en una u otra jurisdiccion y destaca que otros factores son igualmente muy
importantes [14]. Solo Copenhagen Economics aduce que los certificados
complementarios de proteccion podrian contribuir afavorecer lainnovacion
en Europa, pero admite que lafiscalidad, la educacién y otros factores son
probablemente més significativos en ese aspecto [15].

Los estudios de casos de Technopolis sobre Atorvastatina, Omeprazol y
L osartén estimaron que €l costo total delos certificados complementarios de
proteccion parad sistemade salud neerlandés erade entre 120 y 660 millones
de euros por cada medicamento [40]. Tanto el estudio del MPI como el de
Copenhagen Economics sefialan que la demora de la entrada en el mercado
delos genéricos provocada por | os certificados compl ementarios de proteccién
puede incidir en forma negativa en |os presupuestos sanitarios [14, 15]. El
estudio elaborado por Copenhagen Economics estimd que pasar de un 10%
del gasto total en medicamentos de la empresa originaria a fabricante del
genérico correspondiente generariaun ahorro de 12 400 millones de dblares
(11 000 millones de euros), es decir, un 1% del gasto de asistencia sanitaria
[15].
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Las conclusiones de los tres estudios demuestran hasta qué punto no es
concluyente el efecto del régimen de los certificados complementarios de
proteccion como medio para incentivar la innovacion y su limitada (o
inexistente) influencia a la hora de atraer actividades de |+D hacia Europa.
Sin embargo, l0os examenes existentes sobre el sistema de certificados
complementarios de proteccion de la UE no abordan los siguientes dos
elementos. 1) si las empresas necesitan objetivamente los certificados
complementarios de protecciOn pararecuperar lasinversionesen1+D y 2) la
evaluacion del costo social del Reglamento relativo al certificado
complementario de proteccion para los medicamentos, que se exponen con
mayor detalle a continuacion.
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~ ¢Son los certificados

EI complementarios de proteccion un
mecanismo justo para recuperar

las inversiones en I+D?

EN este capitul o se hace unaevaluacion criticade los argumentosy objetivos
en materia de reglamentacion presentados para justificar la concesion de
derechos exclusivos adicionales, de si |os certificados complementarios de
proteccion son necesarios para recuperar los costos de 1+D y de si sin los
certificados complementarios de proteccién la tan necesaria |+D en
medicamentos no tendrialugar en la UE.

Cuando se analizan de maneramas general |os certificados complementarios
de proteccién o las prérrogas de los plazos de proteccién de las patentes
suele aducirse, aunque las pruebas son escasas, que las inversiones en [+D
no pueden recuperarse sin una ampliacion del periodo de exclusividad. La
cuestion fundamental es si el titular de una patente no puede generar
suficientes ingresos por ventas para igualar o superar lainversion en [+D
desdelaautorizacion de comercializacion hastalaexpiracion delapatentey,
por lo tanto, si debe establecerse una prorroga del periodo de exclusividad
para evitar la competencia de medicamentos genéricos a fin de permitirlo.
Asi pues, es necesario calcular la investigacion en 1+D e investigar si €
plazo de veinte afios de proteccién de la patente es, en efecto, demasiado
corto para el fin deseado.

La falta de transparencia en los mercados farmacéuticos, en particular en
relacion con lainformacion sobrelos costosy lainversion en 1+D para cada
producto, es un obstaculo para la determinacion de la |+D para un
medicamento en particular. Los costos de lal+D son actual mente objeto de
debate [42, 43] y las estimaciones del costo de poner un nuevo producto en
el mercado oscilan entre 320 y 2 700 millones de ddlares (gjustados a dolar
en 2017) [44]. Un factor importante en este contexto es saber qué constituye
exactamente el “costo” en |+D de cada producto, que podria aducirse, se



limitaria a los gastos directamente relacionados con el desarrollo del
medicamento en particular. Sin embargo, representantes de la industria y
académicos sostienen que deben incluirse el costo por falosy e costo de
oportunidad, por lo que las cifras son mayores [42, 45]. No obstante, un
andlisis de Prasad y Mailankody de 10 empresas y medicamentos (2017)
[44] demuestra que € costo medio de desarrollar un nuevo medicamento
contrael cancer erade 648 millonesincluido el costo por falloseincluyendo
el costo de oportunidad, el costo erade 793,6 millones de dolares [46]. Los
autores también concluyeron que un 90% de |os ingresos por ventas de los
medi camentos sobrepasaba el gasto en 1+D en promedio 4 afios después de
laautorizacion de comercializacién (desde 0,8 hasta 8,8 afios) y un 80% si se
incluian los costos por fallosy de oportunidad [44].

Cuadro 1 Ventas mundiales de productos por afo calendario para algunos
medicamentos segin el informe anual de ventas de la empresa farmacéutica (2004-
2017) (en millones de ddlares de los Estados Unidos)?

Afio  Sovaldi® Herceptin® Gleevec/Glivec®
(Sofosbuvir) (Trastuzumab) (Imatinib)
Gilead [47] Roche & Genentech [48] Novartis [49]

2004 N/A 1162 1634

2005 N/A 1717 2170

2006 N/A 3142 2554

2007 N/A 4027 3050

2008 N/A 4736 3944

2009 N/A 4845 3944

2010 N/A 5212 4265

2011 N/A 5936 4659

2012 N/A 6301 4675

2013 139 6565 4693

2014 10,283 6840 1237

2015 5276 6800 1219

2016 4001 6918 3323

2017 964 7154 1943

Total 20,663 34,277 43,310

2 Cantidades redondeadas a millones. Las ventas del Trastuzumab se han convertido de
CHEF a dolares utilizando el tipo de cambio histérico.
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Al no contar con datos exactos sobre el gasto en 1+D de las empresas
farmacéuticas para los tres medicamentos objeto de este estudio, se ha
utilizado informacion de dominio publico para establecer indicadores
sustitutivos de la cuantia de lainversion necesaria para sacar un producto al
mercado. No ha sido posible comprobar si |as cifras mencionadas incluyen
los costos por fallosy los costos de oportunidad.

Para |los medicamentos Sovaldi®, Herceptin® y Gleevec/Glivec®, los
ingresos por ventas se comparan con las inversiones en |+D declaradas
por la farmacéutica y el periodo durante el cual se comercializé el
producto. El cuadro 1 proporcionaunavision global delasventas anuales
de las empresas originarias de estos tres costosos medi camentos durante
los ultimos 14 afios. Cabe sefialar también que, si bien Gleevec® fue
comercializado por primeravez en 2001, |os datos disponibles sobre los
ingresos por ventas de los tres primeros afios son diferentes, por lo cual,
para mayor precision, este estudio solo se centra en los datos a partir de
2004.

Sofosbuvir y Gilead

El Sofosbuvir, un medicamento antivirico de accion directamuy eficaz para
el tratamiento de infecciones causadas por € virus de la hepatitis C, fue
comercializado inicialmente por Gilead como Sovaldi® y es uno de los
productos farmacéuti cos méas costosos en los Estados Unidos [50]. Tan solo
un afo después de su lanzamiento en 2014 Gilead registré ventas mundiales
de 10 300 millones de ddlares para este producto [47], y méas de 20 000
millones de 2014 a 2017, como se indica en el cuadro 1. Se desconoce la
inversion real de Gilead en |+D para el Sofosbuvir, aunque la farmaceéutica
lo adquirié por 11 000 millones de ddlares mediante la adquisicion de
Pharmasset en 2011 cuando los ensayos clinicos de fase 111 estaban por
concluir [51]. El medicamento fue aprobado por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos en diciembre de
2013 [52], y por laAgencia Europea de Medicamentos (EMA) en enero de
2014[53]. Enlostres primeros afios después de su lanzamiento en el mercado
losingresos por ventas de Gilead por el Sofosbuvir habian superado el costo
de laadquisicion de Pharmasset y en solo cinco afios |os ingresos por ventas
representaban casi €l doble de estainversion.
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En Europa, Gilead obtuvo de la OEP [54] una patente del profarmaco
Sofosbuvir que expiraba en 2028 ademas de |a patente del compuesto base
[55]. Las oficinas nacionales de patentes de algunos Estados miembros
tambi én |le concedieron aGilead certificados complementarios de proteccion
gue expiran en 2029 [56, 57, 58, 59]. La necesidad real de Gilead de un
periodo de exclusividad adiciona de nueve meses pararecuperar suinversion
en el Sofoshbuvir estaenteladejuicio. Cinco meses después de laautorizacion
de comercializacién (y mucho antes de la expiracién de la patente primaria)
los ingresos por ventas del Sofosbuvir representaban casi el doble de las
inversiones declaradas de la farmacéutica en la adquisicién de Pharmasset.

Imatinib y Novartis

El segundo gjemplo se refiere alarelacion entre lainversion en 1+D y los
certificados complementarios de proteccion parael Imatinib, comercializado
por Novartis como Gleevec® o Glivec® (dependiendo del pais). Cuando el
medicamento fue aprobado por primera vez en 2001, € precio se fijé en
unos 30 000 dolares por un suministro de un afio. Con unos iNgresos por
ventas previstos de 900 millones de ddlares para el Imatinib solo en los
Estados Unidos, |a farmacéutica habria podido recuperar las inversiones en
|+D para este medicamento durante los dos primeros afios en el mercado
[60]. Supuestamente este era el precio esperado por Novartis ya que los
beneficios potenciales de prolongar |a vida de los pacientes seguian siendo
inciertos [61]. Sin embargo, cuando los beneficios medicinales fueron
evidentes, laempresaaumento el precio del medicamento, quelleg6 alos 92
000 ddlares al afio en 2012 en los Estados Unidos[61]. Mésde 100 expertos,
entre ellos cientificos que participaron en el descubrimiento del Imatinib,
denunciaron publicamente este aumento [61]. Segun informes de la
farmacéutica (cuadro 1) €l Imatinib generé a nivel mundial méas de 43 000
millones de ddlares de 2004 a 2017.

Novartisobtuvo unapatente dela OEP del compuesto base del Imatinib, que
expiraba en 2013 [62]. Ademas, |a farmacéutica logro obtener certificados
complementarios de proteccion que expiraban en 2016 (p.gj. en los Paises
Bajos [63] y en Francia [64]). Habida cuenta de que se esperaba que los
ingresos por ventas delos dos primeros afios desde e lanzamiento al mercado
del Imatinib (es decir, 2001 y 2002), que no estén incluidos en el cuadro
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anterior, bastaran pararecuperar lainversiéon en |+D, es poco probable que
Novartis necesitara en realidad un periodo de exclusividad adicional detres
anos paracubrir lainversion realizada en |+D.

Trastuzumab y Roche

El tercer ejemplo hace referencia al Trastuzumab, medicamento
comercializado por Roche como Herceptin® para el tratamiento del cancer
de seno y desarrollado por Genentech. En 1998 el medicamento aprobo la
faselll delosensayosclinicosy estabaen curso su aprobacion acel erada por
parte delaFDA cuando Genentech firmo un acuerdo delicenciamediante el
cual Roche obteniatodos |os derechos de licencia del medicamento fuerade
los Estados Unidos [65]. El acuerdo estipulaba que Roche debia pagar una
comision inicial de 40 millones de ddlares con pagos en efectivo para
actividades de desarrollo de producto, quelos costos mundiales de desarrollo
serian compartidosy que Genentech recibiriapagosderegalias[66]. En 1999
cuando € Trastuzumab entré en el mercado seregistraron ingresos por ventas
del medicamento de 300 millones de francos suizos [67], unos 200 millones
de dolares a tipo de cambio historico [68] y equivalentes a cinco veces la
inversiéoninicial de 40 millones de dolares de Roche. Entre 2004y 2017, las
ventas acumuladas de Trastuzumab fueron de 34 000 millones de ddlares
(cuadro 1).

En Europa, Roche logr6 obtener proteccion mediante patente del
Trastuzumab, que expiraba en 2012 [69], y varios paises le concedieron
certificados complementarios de proteccion que ampliaban el periodo de
exclusividad por dos afios mas [70, 71, 72]. No se han revelado todos los
detalles de la inversion de Roche en la adquisicién de la licencia del
Trastuzumab, pero parece haber formado parte de un acuerdo ampliado que
alapostreresultariaen laadquisicion de Genentech por Rocheen 2009[73].
Si bien se reconocen estas limitaciones, la idea de que era necesario un
certificado complementario de proteccién adicional por dos afios para
recuperar los costos deinversion del Trastuzumab esdiscutible considerando
guelasventasfueron cinco veces mayoresquelainversioninicial paraadquirir
lalicenciadel Trastuzumab en su primer afio de comercializacion.
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Cuadro 2 Fechas clave y periodos de protecciéon pertinentes para el Sofosbuvir, el
Imatinib y el Trastuzumab con base en certificados complementarios de proteccion
concedidos en Francia [56, 64, 71]

Producto Sofosbuvir Imatinib Trastuzumab
Afio de lanzamiento en 2013 2001 1999

el mercado

Afo en que los ingresos 2015 2003 2000

por ventas sobrepasaron la
inversion en I+D

Fecha de expiracion de la 26/03/20238 25/03/2013 15/06/2012
patente de base

Duracion del certificado > 9 meses > 3 afios > 2 afios
complementario de 8 meses 1 mes
proteccion

Fecha de expiracion del 17/01/2029 21/12/2016 29/07/2014

certificado complementario
de proteccion

Con base en los datos disponibles, la justificacion de los certificados
complementarios de proteccion, que la proteccién efectiva que confiere la
patente quedareducidaaun periodo insuficiente paraamortizar lasinversiones
efectuadas en la investigacion [19], parece ser profundamente equivocada
en e caso de los tres medicamentos investigados. En todos los casos |os
ingresos por ventas superaron lasinversiones de |+D delas empresas en los
3 primeros afios de laintroduccion del medicamento en el mercadoy méasde
10 afios antes de finalizar el plazo de proteccion de la patente de base. El
plazo de 20 afios de proteccién de la patente previsto por €l Acuerdo sobre
los ADPIC habria sido més que suficiente para amortizar la inversién
pertinente en [+D, lo que prueba que la supuesta necesidad general de
certificados complementarios de proteccién es incorrecta para algunos (y
potencia mente més) medicamentos. Estas conclusiones también cuestionan
profundamente la pertinenciade las consideracionestemporaesen el proceso
de aprobacion delos certificados complementarios de proteccién. L os costos
son el unico factor pertinente para determinar si la empresa ha podido
compensar su inversion para desarrollar o adquirir un medicamento y se
requieren detall es precisos sobre |a estructura de costos del desarrollo de un
medicamento y |as propias inversiones de una empresa.
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Los altos precios de los
medicamentos limitan el acceso a
los medicamentos

GARANTIZAR el acceso de los pacientes a todos |os medicamentos
necesarios esunaobligacion fundamental delos Estadosen virtud del derecho
alasalud [74]. Numerosos factores impiden el acceso alos medicamentos,
siendo el precio un factor de crucia importancia, como lo sefialaun informe
reciente de las Naciones Unidas [75]. Si unos precios “demasiado bajos’
han provocado la limitacion o el cese del abastecimiento de productos, los
precios* demasiado altos’ han impedido alossistemas de salud garantizar la
disponibilidad de medicamentos para todos |os pacientes [76]. En mayo de
2017, en e Foro sobrelafijacion de preciosjustos dela OM S auspiciado por
el Gobierno de los Paises Bgjos se sefial6 la fijacion de precios de los
medicamentos como un problema mundia que afecta incluso a los paises
mas ricos [77]. Aunque muchos factores entorpecen el acceso a los
medicamentos en Europa (p.€j. problemas de calidad de fabricacién o
prérrogas reglamentarias) |0s estudios de casos siguientes ponen de relieve
como el precio de un producto (permitido por una patente o por un periodo
de exclusividad de comercializacion conferido por un certificado
complementario de proteccion) constituye un obstaculo para el tratamiento
y cdmo los precios de | os medi camentos han amenazado la sostenibilidad de
lossistemasdesalud. Mientrasquee primer estudio de caso objeto deandisis,
el Sofosbuvir, esun medicamento mas o menosreciente, el segundo, el TDF/
FTC, se encuentra casi al final del periodo de exclusividad de su
comercializacion, lo que significa que las consideraciones sobre los
certificados complementarios de proteccion son especia mente pertinentes.



Sofosbuvir

El Sofosbuvir, medicamento muy eficaz parael tratamiento delahepatitisC
mencionado anteriormente, se comercializaaprecios muy altos que suponen
una pesada carga financiera para los sistemas de salud de todo el mundo,
entre otros, de |os paises europeos [ 78]. Esta situacion priva alos pacientes
del acceso alos medicamentos. Se estima que en 2014 en Francia el costo
total de los tratamientos a base de Sofosbuvir fue de un 20% del gasto total
en medicamentos [79], lo que “puso en riesgo a mediano plazo la
sostenibilidad del sistema de salud” [80]. En consecuencia, en 2015 el
Gobierno limité e suministro del tratamiento alos adultos con las condiciones
meédicas més graves [79]. En 2016 estas restricciones fueron levantadas
oficialmente [81]. Se estima que con 130 000 pacientes con hepatitisCy un
costo por tratamiento de 28 000 euros por paciente 0 mas [82, 83], €l costo
de los antiviricos de accion directa sigue debilitando € sistema de salud
francés.

Aungue en Rumaniahay entre 500 000 y un millén de enfermos de hepatitis
C, lamayor carga de morbilidad en Europa, e tratamiento fue limitado a5
800 pacientesde 2015 a2016 [84]. En Italia, que también sufre unaimportante
cargade casos de hepatitis C, el Ministerio de Salud decidié en 2017 aceptar
€l uso persona de medicamentos genéricos no registrados porque € sistema
de salud no podia costear el tratamiento para todos los pacientes [85]. En
Irlanda el presupuesto de 30 millones de euros parael programade hepatitis
C del paisen 2017 se gasto en efectivamente a mitad de afio, lo que obligé a
las autoridades a negar €l tratamiento paralos nuevos pacientes registrados
[86].

Entretanto, la oferta de versiones genéricas de importantes antiviricos de
accion directacomo el Sofosbuvir ha aumentado en el mercado mundial, 1o
gue ha dado lugar a una competencia en el mercado de genéricos y la
disminucion de los precios [87]. La patente otorgada es objeto de
procedimientos de oposicion posteriores a la concesion promovidos por
organizacionesdelasociedad civil y otrosactores[88]. Médicossin Fronteras
(MSF) anunci6 afinales de 2018 la obtenci6n de tratami entos genéricos para
la hepatitis C aun costo de 75 euros por unaterapia de 12 semanas [89].

19



A menos que se consideren y se apliquen las flexibilidades previstas por €l

Acuerdo sobre los ADPIC como las licencias voluntarias u obligatorias, €l

monopolio de Gilead seguirasiendo efectivo en Europahasta2029, lo quele
permitira alafarmacéutica cobrar altos precios después de la expiracion de
la patente original en 2028. Si bien el certificado complementario de
proteccion del Sof osbuvir no provocal os problemas de acceso documentados,

sin dudageneracontroversiael hecho de otorgar un certificado queimpedira
por més tiempo la competencia de genéricos, teniendo en cuenta que los
ingresos por ventas del Sofosbuvir superaron lainversion de Gilead en 1+D
dos afios después de su entrada en el mercado.

TDF/FTC

Comercializado inicialmente por Gilead como Truvada®, el TDF/FTC ha
sido usado desde hace mucho tiempo como un medicamento antirretroviral
eficaz para el tratamiento del Virus de la Inmunodeficiencia Humana/
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (VIH/SIDA). La OMS ha
recomendado su uso como profilaxisanterior alaexposicion paraproteger a
las personas en riesgo de contraer el VIH [90]. EI TDF/FTC es una
combinacion de Tenofovir [91] y de Emitricitabina, ambos desarrollados por
Gilead [92]. Gilead solicit6 certificados complementarios de proteccion para
el TDF/FTC en muchos paises europeos, que expiraban en 2020 [93].

Sin embargo, € certificado complementario de proteccion de Gilead fue
revocado en Franciay en Alemania[94, 95, 96]. También fue rechazado en
los Paises Bgjos, a igual que una solicitud de Gilead de medidas cautelares
paraimpedir lacompetenciade genéricosen Irlanda[97, 98]. En otros paises
como Dinamarca [99] y Suiza [100, 101] se ha mantenido e certificado
complementario de proteccion. En Bélgicaun tribunal fallé afavor de Gilead
[102]. Estas divergencias en la aplicacion del Reglamento relativo al
certificado complementario de proteccién paralos medicamentos esresultado
de incertitudes con respecto a la definicion de la condicion de poseer una
“patente de base envigor” paralaobtencion de un certificado complementario
de proteccion, una cuestion finalmente sometida por el Tribunal Superior
del Reino Unido al TIUE en € caso Teva y otros c. Gilead [103, 104].

20



En 2016, una encuesta del Centro Europeo para la Prevencion y el Control
de las Enfermedades (ECDC) revel6 que entre 31 y 32 paises europeos
definian el costo de los medicamentos como una cuestion que impedia o
limitaba la disponibilidad de profilaxis anterior alaexposicion y 24 paises
lo calificaron como un asunto de granimportancia[ 105]. Al no haber entonces
versiones genéricas disponibles en el mercado, € precio del Truvada® fue
considerado €l principal obstaculo para la profilaxis. A octubre de 2017
varias versiones genéricas del TDF/FTC habian sido aprobadas por laEMA
[106] aunque no fueron comercializadas en todos los Estados miembros
debido a los efectos de los certificados complementarios de proteccion
asociados. El 25 de julio de 2018 € TJUE remitié € caso alos tribunales
nacionalesindicando que € certificado complementario de proteccién debia
ser revocado.

El cuadro 3 muestra la fragmentada disponibilidad de formas genéricas del
TDF/FTC en e mercado europeo justo antes de la decisién del TIUE. El
estado del certificado complementario de proteccion del TDF/FCT en
diferentes paises figura en el cuadro 3, donde también se listan los precios
del Truvada® y de las formas genéricas mas baratas segun la informacién
disponible. Como la informacion normalizada sobre los precios no esta
disponible en Europa, lainformacion disponible sobre lafijacion de precios
difiere considerablemente entre | os paises. Por consiguiente, lainformacion
sobre los precios solo debe usarse para demostrar las diferencias entre los
genéricosy lasversionesoriginariasen € mismo pais. En € cuadro 3 también
se detallala disponibilidad de genéricosy si e TDF/FCT parala profilaxis
anterior alaexposicion fue reembolsado en un pais al 23 de julio de 2018.

En los paises donde el certificado complementario de proteccién fue
rechazado o revocado como Irlanda, Franciay |os Paises Bajos, se encuentran
yadisponiblesversiones genéricas asequibles del TDF/FDC. Con excepcion
de Bélgica, en ninguno de los paises donde se mantuvo el certificado
complementario de protecciéon se reembolsa la profilaxis anterior a la
exposicion. Aunque no se dispone de informacion exhaustiva sobre €l uso
delaprofilaxis anterior alaexposicion en |os paises enumerados en funcién
del precio, es razonable suponer que pocas personas pueden pagar por su
cuenta gastos de 400 euros 0 mas por un tratamiento mensual. El alto precio
de estos medicamentosy el hecho de que no sean reembol sables han obligado
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alas personas a recurrir ainternet parala compra de alternativas genéricas
[131]. En Inglaterra, una version genérica del medicamento para uso
profilactico anterior ala exposicion solo esta disponible como parte de un
ensayo meédico en el que estén inscritas 10 000 personas [125, 126]. Sin
embargo, como la demanda superd la disponibilidad, €l Servicio Nacional
de Salud (NHS) del Reino Unido empezé a facilitar la importaciéon y a
principios de este afio comenzo laventa de genéricos en unaclinicalondinense
[132]. Cabe sefidar que el genérico del TDF/FTC haestado disponible en el
mercado mundial por mas de diez afios.

En general, este andlisis demuestra que la decision sobre € Truvada puede
facilitar un mayor acceso alas versiones genéricas del TDF/FTC en Europa
106]. Con unos precios de |os genéricos entre 53% y 94% mas bajos en los
paises en donde estan disponibles, €l caso puede influir considerablemente
en laasequibilidad de un programa de profilaxis anterior alaexposicion, e
estado del reembolso del TDF/FTC como profilaxis anterior alaexposicion
y la capacidad de los usuarios para pagar sus propios medicamentos.

23



El costo social de los certificados
complementarios de proteccion

L OS certificados complementarios de proteccidn también pueden entrafiar
un “costo socia”. Si bien el concepto de costo social sigue siendo objeto de
debate, fue descrito por K. William Kapp como el problema econémico de
“dafios y pérdidas tangibles e intangibles provocados por actividades
econdmicas...que los responsables de su produccion no contabilizan en su
cuenta de costos, pero que se trasladan a terceros que los asumen: toda la
comunidad o las generaciones futuras’ [133]. Kapp amplio posteriormente
estanocion atodos|osdafiosy efectos perjudiciales de latomade decisiones
publicasy privadas si son resultado del animo de lucro individual [133].

Recientemente la consideracion de los costos sociales se ha adquirido
relevancia, por eiemplo, en &l contexto de las cuestiones ambientales [134],
pero también se ha mencionado en relacion con la obstruccion de la
competencia mediante el acaparamiento de informacion a través de la
reivindicacion de secretos comerciales [135]. Como se ha explicado
anteriormente, |os precios altos de los medicamentos limitan el uso 6ptimo
de los recursos del Estado y obligan a los Estados a racionalizar los
tratamientos, socavando asi el gercicio del derecho de los pacientes a la
salud. Ademas de privarse alas personas € tratamiento y quizas provocar
injustificadamente su sufrimiento o su muerte, el costo social de los
certificados complementarios de proteccién podrian expresarse como un costo
de oportunidad, es decir, lacapacidad frustrada de | os sistemas de salud para
invertir en otros medicamentos, productos bésicos, servicios sanitarios o
calidad de atencion. Aungue se halla fuera del @mbito de estudio de este
documento, el costo socia delos certificados complementarios de proteccion
en nuevos ambitos resulta particularmente relevante para nuevas
investigacionesy consideraciones de orden politico.



Aungue los certificados complementarios de proteccién pretenden servir de
incentivosalainnovacion, pueden limitar ladisponibilidad y laasequibilidad
de medicamentosyvitales. De ello se desprende que este mecanismo no reflgja
el equilibrio deintereses pretendido inicialmente entrelos objetivosde salud
publica y la incentivacion de la industria privada. Las observaciones
efectuadas en este estudio plantean inquietudes validas sobre si laconcesion
de derechos exclusivos adicional es para |l os medicamentos esta limitando el
acceso a los medicamentos para todos y favoreciendo |a obtencién de
beneficios que no estan relacionados con la financiacion de lal+D frente a
los costos sociales.
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7 Recomendaciones y
conclusiones

CON base en estainvestigacion sobre losingresos por ventasy lainversion
en |+D de unos cuantos medi camentos (Sofosbuvir, Trastuzumab e Imatinib)
cabria suponer que el mecanismo de certificados complementarios de
proteccion de la UE podria estar cimentado en la falsa premisa de que las
empresas necesitan mayores periodos de exclusividad para compensar la
“pérdida’ de un periodo de proteccion efectiva durante el proceso de
aprobacién paralacomercializacion, queles permitan recuperar lainversion
en [+D. Los precios més altos asociados alas demoras en lacompetenciade
genéricos provocadas por | os certificados complementarios de proteccion en
relaciéon con los tres medicamentos analizados parecen ser un costo
injustificado para la sociedad, que puede expresarse no solo en términos
financieros sino también “sociales’. El sistema de certificados
complementarios de protecciOn puede acarrear alapostre el sufrimientoola
muerte injustificada de |las personas debido aquelos sistemas de salud o los
pacientes no pueden costear |0s medicamentos esenciales.

Las pruebas presentadas en este estudio indican que es preciso hacer un
andlisis exhaustivo de las hipétesis en las que se basa el sistema de los
certificados complementari os de proteccion. Reconociendo que |os estudios
de casos analizados antes abarcan unos pocos medicamentos, es necesario
realizar un estudio similar que incluya un mayor nimero de medicamentos.
Teniendo en cuenta los debates que tienen lugar actualmente sobre los
incentivos de propiedad intelectual en Europa, esesencia quelaCE presente
pruebas pertinentes sobre esta cuestion. Més alin, | os obstécul os que impiden
la obtencion de datos sobre los costos reales de |+D de las empresas
demuestran también la necesidad de més transparencia para permitir el
escrutinio publico de los gastos en salud. Este estudio planteainterrogantes



como €l beneficio publico de conceder certificados complementarios de
proteccion alos medicamentos en general 0 como minimo, la necesidad de
una reforma fundamental del sistemay de la manera como se conceden los
certificados complementarios de proteccion. Lacombinacion delasnociones
de tiempo y costo en la concesion de los certificados complementarios de
proteccion resulta parti cularmente problemética.
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LOS CERTIFICADOS COMPLEMENTARIOS DE
PROTECCION Y SUS EFECTOS SOBRE EL ACCESO A LOS
MEDICAMENTOS EN EUROPA: ESTUDIOS DE CASOS DE

SOFOSBUVIR, TRASTUZUMAB E IMATINIB

En los ultimos afios los sistemas de salud de los paises de ingresos altos vienen
afrontando cada vez més dificultades debido a los elevados precios de los
medi camentos, a causa principa mente de los monopolios de mercado concedidos
alas empresas farmacéuticas. Las formas ampliadas de proteccion de la propiedad
intelectual como la prérroga del periodo de exclusividad unavez vencido el plazo
de proteccion de la patente de productos médicos han facilitado la creacion de
estos monopolios.

En la UE esta practica puede encontrarse en el certificado complementario de
proteccion, un mecanismo introducido formalmente en virtud del Reglamento (CE)
N.°1768/92 (ahora: Reglamento (CE) N.°469/2009, versién modificada). Trasmés
de veinte afios de implementaci 6n, conclusiones recientes sobre su funcionamiento
y sus efectos han puesto enteladejuicio lasjustificaciones comunes de lanecesidad
de certificados complementarios de proteccion. Deigual manera, se han expresado
cuestiones| egitimas sobre | os ef ectos negativos de | os certificados compl ementarios
de proteccion para el acceso oportuno a medicamentos asequibles.

Basado en un andlisis de tres medicamentos para el tratamiento de la hepatitis
C y del cancer, este documento se muestra critico respecto de las justificaciones
politicas en que se basan | os certificados complementarios de proteccién. Asimismo,
se analizan |os problemas en relacion con un medicamento contra la hepatitis C y
un tratamiento para el VIH en Europa poniendo de relieve el costo social de la
introduccion de certificados complementarios de proteccién. Tanto el andlisis
normativo como el empirico demuestran que las justificaciones comunes para €l
régimen de certificados complementarios de protecci én son muy cuestionables. La
ampliacion del periodo de exclusividad de los certificados complementarios de
proteccién también ha retrasado considerablemente la competencia y mantenido
los precios delos medicamentos altos en los paises europeos. Por Ultimo, laconcesién
de estos derechos privados de exclusividad ampliados sobre |os medicamentos puede
generar un sufrimiento injustificado y ser un factor en lalimitacién del acceso alos
medi camentos para todos.
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TWN SERIE EN DERECHOS DE PROPIEDAD
INTELECTUAL

Esunaserie de documentos publicados por |laRed del Tercer Mundo
(TWN) para ofrecer un andlisis critico de la proteccion de los
derechos de propiedad intelectual desde una perspectiva del tercer
mundo. Se presta especial atencion a Acuerdo sobrelosADPIC de
OMC y susimplicaciones paralos paises en desarrollo.




	coverfinalfinal
	prelimsfinal
	textfinalfinal
	bkcoverfinal

