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La reforma de
la, Ley de Patentes

n medio de un gran debate acerca de la cantidad y el
origen de los fondos que deberian destinarse a la sa-

lud, dejase de lado que la mayoria de estos recursos

se gastan en productos de monopolio privado. Esta es

una amenaza constante para la sostenibilidad del Sistema

Unico de Salud - SUS, que tiene sus raices en la ley de paten-

tes. Actualmente, tramitan en el Congreso Nacional proyectos

de ley que, si aprobados, podran hacer la ley de patentes de
Brasil mas favorable a la proteccion de la salud publica.

Hasta 1996, Brasil, como muchos otros paises, no conce-
dia patentes sobre productos de salud. Con la creacion de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en 1994, se adopto
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los
ADPIC o TRIPS, acrénimo en inglés), haciendo obligatoria la
concesion de patentes en el ambito de la salud. De esta mane-
ra, los medicamentos se equiparan con los productos basicos y
se tratan como un producto mas en la agenda comercial. Pero
los medicamentos no son mercancias y las normas comercia-
les han generado grandes impactos sociales, como la exclu-
sion de millones de personas del acceso a los bienes de salud y
el aumento del gasto publico en la compra de medicamentos.

El Acuerdo sobre los ADPIC tiene reglas minimas comunes
que deben ser adoptadas por los diferentes paises. Sin em-
bargo, mas alld de las normas contenidas en el ADPIC, dichas
reglas son constantemente negociadas. Estas medidas se co-
nocen como “ ADPIC-plus *, y en general son todavia mas per-
judiciales para la salud publica. Algunas medidas ADPIC- plus
han sido y estan siendo adoptadas en Brasil bajo el poder Le-
gislativo, Ejecutivo y Judicial.

Por otra parte, para reducir al minimo los efectos negativos
de las patentes, los miembros de la OMC han establecido que
los paises pueden adoptar las medidas necesarias para pro-
teger la salud publica y la nutricion y para promover el inte-
rés publico en sectores de importancia vital para su desa-
rrollo socioeconomico y tecnoldgico (articulo 8, del Acuerdo
sobre los ADPIC). En 2001, se aprobo la " Declaracion de Doha
sobre los ADPICy la Salud Publica”, que refuerza el derecho de
los paises a adoptaren las medidas de proteccion, conocidas
por el término “flexibilidad”. Sin embargo, el uso efectivo de
estas medidas depende de su incorporacion a la legislacion na-

cional y de la voluntad politica poder ejecutivo de hacer uso de
ellas, lo que ni siempre se ha verificado en la practica.

La ley brasilefia se modificd en 1996 para ajustarse a las
normas de la OMC (Ley 9.279/96, la Ley de Propiedad Indus-
trial - LPI). Sin embargo, dicha ley no tomé medidas importan-
tes para proteger el interés publico permitido por los ADPIC
y, por otra parte, adoptdé medidas mas estrictas que las que
contiene el mismo.

{&Par qué eso es importante

para la salud?

Un desafio importante para la sostenibilidad del sistema
de salud publica ha sido el aumento de los costos de trata-
miento debido a la utilizacion de nuevos farmacos protegidos
por patentes. Las patentes otorgan derechos exclusivos a sus
titulares, lo que les permite excluir a terceros de la fabrica-
cion, uso, venta o importacion de las invenciones patentadas
(articulo 42, LPI). Asi, los productores interesados son impe-
didos producir el producto patentado durante la vigencia de
la patente. Por lo tanto, el titular de la patente puede vender
el producto con un alto precio manteniendo el monopolio, lo
que dificulta la viabilidad de las politicas pUblicas de acceso a
los medicamentos o la compra por parte del paciente.

Para ilustrar, comparamos los precios que paga Brasil por
tres medicamentos seleccionados con los precios de versio-
nes genéricas de los mismos disponibles en el mercado inter-
nacional.

Precios por unidad en US$ en 2013.
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H®Precio Brasil

Precio genérico

rituximabe 500mg | linezolida 600mg | atazanavir 300mg

Fuente: GTPI. Elaboracién propia con base en el Portal de la Transparencia,
MSF y Medindia.




El grafico destaca tres farmacos que ilustran como el sis-

tema de patentes afecta el presupuesto publico de la salud.
Rituximab (MabThera ®, Roche) se utiliza en el tratamiento
del cancer; linezolid (Zyvox @, Pzifer) se utiliza para tratar la
tuberculosis multirresistente y atazanavir (Reyataz®, Bris-
tolMyersSquibb) se utiliza para tratar el VIH/SIDA. Durante
la vigencia de la patente, solo se puede comprar los medica-
mentos en las empresas poseedoras de las patentes, incluso
si existen versiones genéricas comercializadas a precios mu-
cho mas bajos en el mercado internacional. Brasil podria, por
ejemplo, adoptar una medida de proteccion de la salud publi-
ca conocida como las importacion paralela, lo que permitiria
la compra de versiones genéricas disponibles legalmente en
el mercado internacional, lo que llevaria a un ahorro consi-
derable de recursos publicos. También podria llevar a cabo
el uso publico no comercial en un laboratorio publico con un
menor costo. Sin embargo, actualmente las medidas de pro-
teccion de la salud no estan previstas en la ley de patentes
brasilefia.

El monopolio creado por una patente dura 20 afnos, pero
si una empresa obtiene una nueva patente para el mismo
producto, puede, en la practica, mantener un monopolio por
un periodo mas largo, una estrategia para dejar las patentes
“siempre nuevas”, conocida como evergreening. Pautas de
examen de patentes que impidan la concesion de estas pa-
tentes secundarias son fundamentales. Para que uno tenga
del exceso de solicitudes de patentes en Brasil alrededor de

algunos medicamentos usados para tratar el VIH / SIDA: 18
solicitudes de patente para el medicamento lopinavir/rito-
navir, 14 para darunavir, 10 para abacavir y 7 para tipranavir.
La mera existencia de estas solicitudes ya impide la compe-
tencia y, si concedidas, se puede prolongar el monopolio, lo
que retrasa la reduccion de los precios y la difusion de conoci-
mientos. El grafico ilustra la magnitud del caso de monopolio
de las patentes secundarias que se conceden en Brasil.

EXTENSION DE LA PROTECCION POR
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LQUe esta en juego en el Congreso?

Atualmente estdo em tramita¢do na Camara dos Deputados diversos projetos de lei que propdem altera-

¢oes na lei de patentes. Abaixo destacamos alguns projetos que tratam de medidas de protecao favoraveis a

saude publica ou medidas TRIPS-plus que prejudicam o direito a saude.

Medida Definicién Proyecto de Ley
Importaciones paralelas Permite la importacion de un producto que se comercializa legalmente PL139/1999
(Agotamiento de los derechos) en otro pais sin la autorizacion del titular de la patente.
PL3.709/2008
Partlapgaon Ll st T e,l a.na||5|s 2 Se refiere a la participacién de los profesionales del Ministerio de Salud | PL7.965/2010
b T i e T en el andlisis de las solicitudes de patentes farmacéuticas
(Anuencia previa de la ANVISA) P ’ PL3.943/2012
PL5.402/2013
Interpretacién de los requisitos de patentabi- | Permite a los paises interpretar los requisitos de patentabilidad esta- | PL3.995/2008
lidad de acuerdo con los criterios establecidos | blecidos en el Acuerdo sobre los ADPIC (novedad, actividad inventiva y
nivel nacional. aplicacion industrial) segtin lo que consideren adecuado. PL5.402/2013
PL22/2003
Excepciones a la patentabilidad Permite a los paises a considerar como ciertas invenciones patentables. | PL2.511/2007
PL3.945/2012
s s o el P'errmlte la explota}ugn deun prodgcto patentado sin el titular de la auto- PL5.402/2013
rizacién de uso ptblico no comercial.
Oposicion a pedidos de patente Permite a terc’eros oponerse jaluna patente ante la oficina de patentes PL5.402/2013
antes o después de su concesion.

Leyenda: :




Definicion

Proyecto de Ley
PL139/1999

Permite a las autoridades a las empresas de licencia o individuos que PL3.562/2000
no son titulares de la patente para fabricar, usar, vender o importar un | PL303/2003
producto con patente sin autorizacién del titular de la patente. PL5.176/2009

PL2.846/2011

Licencia obligatoria

Aumentar la duracion de la proteccién de patentes mas alla de 20 afios | PL3.944/2012
establecidos por el Acuerdo sobre los ADPIC. PL5.402/2013

Extension del plazo de la patente

La concesion de derechos exclusivos a los datos utilizados para la obten-

cion de autorizacion de comercializacion de ciertos productos. LS

Exclusividad de datos

Permite la concesion de la proteccion de patente para un nuevo uso para | PL2.511/2007
un producto ya conocido. PL3.995/2008

Reivindicacidn de uso

La proteccion de patentes para diferentes formas polimérficas de una
misma substancia.

Autoria: PL139/99 - Alberto Goldman (PSDB/SP); PL3.562/00 - Raimundo Gomes de Matos (PSDB/CE); PL22/03 - Roberto Gouveia (PT/SP); PL303/03
- Dr. Pinotti (PMDB/SP); PL2.511/07 - Fernando Coruja (PPS/SC); PL 3.709/08 - Rafael Guerra (PSDB/MG); PL 3.995/08 - Paulo Teixeira (PT/SP) y Dr.
Rosinha (PT/PR); PL5.176/09 - Rodrigo Rollemberg (PSB/DF); PL7.965/10 - Moreira Mendes (PPS/R0); PL2.846/11 - Manato (PDT/ES); PL 3.943/12,
PL 3.944/12 y PL 3.945/12 - Jandira Feghali (PCdoB/RJ), José Linhares (PP/CE), Elcione Barbalho (PMDB/PA) y Paulo Cesar Quartiero (DEM/RR); PL
5.402/13 - Newton Lima Neto (PT/SP) y Dr. Rosinha (PT/PR)

Leyenda: ;

Formas polimdrficas PL3.995/2008

@é piensa el GTPI sobre esto?
/\

En 2013, exactamente en el 25° aniversario de la realiza-
cion del derecho a la salud como un derecho fundamental, el
pais tiene la oportunidad de fortalecer su compromiso con
un sistema de salud publico universal, que reconoce que la
propiedad intelectual no es un problema técnico, sino un
tema politico de gran importancia para la salud publica. La
reforma de la ley de patentes, con exclusion de las medidas
ADPIC-plus y la adopcion de medidas de proteccion a la salud
publica, puede aumentar las posibilidades de compra de los
medicamentos genéricos mas asequibles, ampliar el acceso
de la poblacion y, con el ahorro de recursos publicos, se pue-
de utilizarselos para mejorar el sistema de salud en su con-
junto. La sociedad brasilefia ha dado sefiales claras de que
desea ampliar el acceso a la salud y una mayor participacion

“Supuestamente, la proteccion de la propiedad
intelectual debe ser un incentivo para la innovacion,
pero la experiencia que han demostrado que las leyes
actuales no estan para promover innovaciones que
contemplen las necesidades médicas de los pobres.
Las consecuencias de estas regulaciones - en particular
el marco del Acuerdo sobre los ADPIC, se expone en el
papel central de la proteccion excesiva de los derechos
de propiedad intelectual en la ampliacion de la brecha
en el acceso a tratamientos del VIH y otros medica-
mentos esenciales “(Comision Global sobre VIH y De-
recho, 2012).

en las decisiones sobre como se gasta el dinero publico. La
reforma de la ley de patentes es un paso necesario para cum-
plir con estas expectativas, dandole prioridad a los derechos
de la poblacion - como el acceso a los medicamentos - y no a
los intereses comerciales de las empresas privadas.

Pero...

Creemos que la reforma de la ley de patentes no es su-
ficiente. Es necesario adoptar un nuevo sistema de promo-
cion de la innovacion en salud, basada en la primacia de los
derechos humanos, que innove productos necesarios para
satisfacer las necesidades de salud de la poblacion y no haga
con que productos estén fuera del alcance de millones por los
altos precios practicados.

DESEQUILIBRIO FATAL

Desequilibrio 10/90 - Sélo el 10% de la investigaci-
on en salud mundial es destinado a las condiciones de
salud que representan el 9o% de la carga mundjal de
morbilidad.

FUENTE: MSF y DND;i, 2012



Hacia un nuevo modelo de

“Una investigacion sobre el funcionamiento del sis-
innovacion en salud tema de patentes revela limitaciones en cuanto a la po-
sibilidad de este sistema para mejorar la innovacion y la
difusion de la tecnologia” (OCDE-Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmico, 2004).

El Acuerdo sobre los ADPIC tenia como objetivo declara-
do contribuir para la promocion de la innovacion tecnoldgica

y a la transferencia y difusion de tecnologia, en beneficio re-

ciproco de los productores y usuarios de conocimientos (arti-
culo 7). Sin embargo, hay un reconocimiento mundial de que “La evidencia no es concluyente en cuanto a la re-
los ADPIC han generado altos costos - financieros y sociales accion de las inversiones extranjeras a los regimenes

- sin traer los beneficios prometidos, tales como el aumento de propiedad intelectual® (Banco Mundial, 2005).

de la innovacion, la transferencia de tecnologia y de la inver-

sion. Las patentes no cumplieron con su proposito original y
solo sirven como una estrategia para bloquear la competen- “El sistema de patentes esta distorsionado y, con la

cia y beneficiar a las grandes corporaciones multinacionales. enorme transferencia de recursos de los paises pobres a

los ricos, el financiamiento de la investigacion es poten-

Por lo tanto, es necesario cambiar el paradigma del siste- cialmente desigual. La transferencia masiva de ingresos

ma actual y adoptar nuevos mecanismos que: a) promuevan tiene un efecto claramente negativo en el desarrollo “(Jo-
la investigacion desde las necesidades en salud y no desde seph Stiglitz, Premio Nobel de Economia, 2001.

analisis de mercados; b) separen el costo de la innovacion

del precio final del producto (desvinculacion); c) permitan la

“La aplicacion del Acuerdo sobre los ADPIC, en parti-
cular, la aplicacion de la proteccion de la propiedad intelec-
tual de los medicamentos no ha logrado sus objetivos de-
clarados. No dio lugar a la investigacion y desarrollo (1+D)
relacionadas a los paises en desarrollo y ha creado impor-
tantes barreras de acceso” (Anand Grover, Relator Especial
de laONU sobre el Derecho a la Salud, 2009).

reduccion de los costes de 1+D a través de mecanismos de in-
novacion abierta y el intercambio de informacion. Este nue-
vo sistema se propone ahora en la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS). El informe “UNA REVISION DE LA LEY DE
PATENTES *, lanzado por el Centro de Estudios Estratégicos
(CEDES) de la Camara de Diputados hace recomendaciones
para avanzar en la adopcion de este nuevo modelo en Brasil.

CRISIS DE LA INNOVACION FARMACEUTICA

El desarrollo de nuevas entidades quimicas para uso farmacéu-

tico se presenta en un panorama preocupante. El nimero de nuevas

entidades desarrolladas anualmente ha reducido significativamente Productos 80
desde la década de 1990, lo que aumenta el costo promedio de desa- 50
rrollo de nuevos farmacos. Al mismo tiempo, la mayoria de las nuevas 40 -
entidades quimicas no es una verdadera innovacion terapéutica, sino 30 |
tiene efectos terapéuticos similares a los farmacos ya comercializa- 2 | I
dos (Carlos Correa, 2011). DRy
En Brasil, entre 2004 y 2011, el porcentaje de nuevos productos 107
o0

registrados que traer beneficios significativos para la terapia es muy
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

pequefia. Hubo pocas innovaciones protegidas por patentes (medi- Ao

camentos clasificados como de Categoria 1), que demostraron una e AR, ZHE.
avance terapéutico sobre las opciones de tratamiento existentes en
el momento de la entrada de la nueva medicina (Categorias Il y V).

sQuiénes somos?

| Grupo de Trabajo sobre Propiedad Intelectual de la Red Brasilefia por la Integracion de los Pueblos (GTPI / REBRIP)
es un grupo formado por organizaciones de la sociedad civil, investigadores y activistas. Desde 2003, GTPI desarrolla
actividades destinadas a reducir los impactos negativos de las patentes en las politicas de salud publica en Brasil y en

el Sur Global. Una de las formas de actuacion del GTPI es monitorear proyectos de ley que puedan afectar positiva o nega-
tivamente el acceso a los bienes de salud. Mire lo piensa el GTPI sobre proyectos de ley que modifican la ley de patentes.

www.deolhonaspatentes.org.br
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