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Introduccion

La Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual®
define a una patente como «el derecho exclusivo concedido
a una invencion, que aporta, en general, una nueva manera
de hacer algo o una nueva solucion técnica a un problema.
Para que sea patentable, la invencion debe satisfacer de-
terminados requisitos».

Las patentes son consideradas como la figura de protec-
cidén mas representativa y emblemadtica del sistema de pro-
piedad intelectual y surge a partir de diferentes argumentos
naturales, econdmicos y consecuentemente juridicos. A lo
largo de la historia estos argumentos han sido la base por
medio de la cual muchos cambios se han suscitado para aten-
der las condiciones del entorno econémico y comercial.

Razones basicas del Sistema de Patentes

De acuerdo con lo analizado por Edith Penrose! existen
argumentos del origen de las patentes basados en el derecho
natural del hombre a ser reconocido por la originalidad de
sus ideas y de su creatividad expresado como un resultado
de su actividad inventiva. Asimismo, la sociedad estd mo-
ralmente obligada a reconocer el trabajo del inventor y éste
a recibir una justa retribucién por sus servicios a la socie-
dad. El mérito moral del inventor es por lo tanto proporcio-
nal al grado de utilidad de su invento para la sociedad.

Como se puede apreciar, el espiritu original del sistema
de patentes es fomentar la actividad inventiva e innovado-
ra, la difusion de los resultados de dicha actividad inventiva
hacia la sociedad y dar bases de proteccion para que los
inventores perciban un beneficio econémico en funcién del
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impacto que tenga su invento para la sociedad por su utili-
dad y mérito inventivo. Sin embargo, a lo largo del tiempo
las reglas del comercio internacional y la postura de las gran-
des empresas ha hecho que estos planteamientos originales
sean mucho mdas complejos y de dificil practica para los
inventores y su trabajo inventivo y de la asimilacién del
sistema de patentes por parte de empresas locales.

El Sistema de Patentes en México

Meéxico como pais ha venido implementando un sistema
de proteccién de la propiedad intelectual desde 1820 a raiz
de un Decreto de las Cortes Espafiolas. Posteriormente en 1832
aparece la primera Ley Mexicana conocida como la Ley so-
bre el Derecho de Propiedad de los Inventores o Perfecciona-
doras de algiin Ramo de la Industria. En 1890 se establece lo
que es patentable y en 1903 México se adhiere al Convenio
de Parfs para la proteccién de patentes de mexicanos en el
extranjero y viceversa sobre la base del trato nacional.

Ya en una época moderna, en 1987 se ve una clara ten-
dencia en el cambio de legislacién conforme a las practicas
internacionales de la actividad inventiva y de produccién y
se eleva el control privado sobre las patentes y otros dere-
chos de propiedad industrial. La principal modificacién en
ese momento fue la vigencia de las patentes conforme a un
estandar observado a nivel internacional como «aceptable»
o «razonable» manteniéndose la prohibicién a importar pro-
ductos ya patentados.

El cambio més dréstico del sistema de patentes en México
proviene de la declarada economia de mercado global en el ini-
cio de la década de los 90, a partir de lo cual la dindmica del
sistema de patentes impactd a practicamente todo el mundo. En
Meéxico en el afio 1991 se establece una nueva Ley de Fomento
y Proteccién de 1a Propiedad Industrial en vias de ser armonizada
con los Acuerdos de Derechos de Propiedad Intelectual y el Co-
mercio (ADPIC o TRIP’s en inglés). Este acuerdo generado en el
marco de la Organizacién Mundial de Comercio (OMC) estable-
ci6 una tendencia a futuro sobre la relacion de los alcances de la
proteccion de patentes en todos los paises que ingresaran a esta
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globalizacién de mercados con las practicas comerciales. Se es-
tablece como un alcance nuevo de la proteccion de patentes no
s6lo al uso o produccidn de los bienes patentados en el pais sino
al ofrecimiento y comercializacién de tales bienes. Se crea el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI).

Todo lo anterior se consuma en el afio 1994 con la apari-
cion de una nueva Ley (la actual) y la inclusién de México en
la OMC. La nueva Ley es practicamente la adopcion total de
los TRIP’s. Finalmente México se adhiere en 1995 al Tratado
de Cooperacién en materia de Patentes (PCT) para hacer mis
fluida y expedita la solicitud y otorgamiento de patentes de
extranjeros en México y viceversa bajo un trato igualitario.

El Sistema de Patentes sobre Medicamentos y su vincula-
cion con el Registro Sanitario

Dentro de todos los efectos consecuentes del cambio de
las reglas del Sistema de Patentes en relacion con el comer-
cio internacional, quizds uno de los sectores de la industria
que mds ha sido impactado es el de medicamentos, el cual
ha incorporado figuras y modelos de interrelacién del siste-
ma de patentes con la autorizacién para la comercializacion
de medicamentos (Registro Sanitario).

Para analizar este aspecto, a continuacién se hace refe-
rencia a un andlisis realizado sobre algunos resultados de la
préctica del mecanismo de vinculacién de patentes de me-
dicamentos con el registro sanitario. El Articulo 167-bis del
Reglamento de Insumos para la Salud establece que el soli-
citante del registro de un medicamento alopético debera
anexar a la solicitud la documentaciéon que demuestre que
es el titular de la patente de la sustancia o ingrediente activo
0 que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscri-
tas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial. Cla-
ramente se establece que el listado al que se refiere dicho
Articulo, no contendrd patentes que protejan procesos de
produccién o formulaciones de medicamentos.

Analisis de las patentes citadas en la Gaceta del IMPI

Para realizar el presente estudio, se tomé como base la
Gaceta de la Propiedad Industrial publicada por el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial en el mes de septiem-
bre del afio 2007, de la cual se analizaron los medicamentos
que a juicio de los autores, presentan datos que indican que
no deben estar considerados en este documento, con lo cual
se puede observar parte de las dificultades y acciones que
hacen ver lo poco préctico, que ha sido la aplicacién de lo
establecido en el Decreto antes mencionado.

La Gaceta de la Propiedad Industrial (Septiembre 2007),
contiene listadas 166 patentes vinculadas a medicamentos,
67 de estas patentes (equivalente al 40.36%) se consideran
que no deberian estar listadas por tratarse de patentes que
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protegen procesos de produccion o de formulacién de medi-
camentos O usos.

Las 67 patentes referidas corresponden a 57 productos
farmacéuticos, de los cuales 11 estan citados con mis de una
patente, destacando el producto atorvastatina con cuatro pa-
tentes listadas y vareniclina con tres. Ademads existen citadas
dos patentes que reivindican composiciones farmacéuticas
que incluyen una gran variedad de principios activos, esto es,
no se relacionan con algin producto farmacéutico en particu-
lar. Finalmente también se destaca otra patente que reivindi-
ca un producto muy viejo (gluconolactato de calcio) que es
referido como producto nuevo sobre la base de que el produc-
to anterior estaba mal clasificado molecularmente.

De las 67 patentes:

* 11 (correspondiendo a 6.62% del total de patentes lista-
das) tienen una vigencia ampliada a partir de la vigencia
original y fueron incluidas por mandato judicial.

* 14 (correspondiendo a 8.43% del total de patentes lista-
das) se refieren a formulaciones o composiciones farma-
céuticas.

e 4 (correspondiendo a 2.40% del total de patentes lista-
das) se trata de patentes de uso del producto para formu-
lar un medicamento.

* 32 (correspondiendo a 19.27% del total) corresponden a
sales del principio activo, incluyendo aqui las isoformas
y formas cristalinas.

e 4 (correspondiendo a 2.40% del total de patentes lista-
das) se refieren a derivados del producto original.

* 1 (correspondiendo a 0.60% del total de patentes lista-
das) esta referida como descripcién especifica, porque
también estd citado el producto innovador como descrip-
cién genérica.

* 1 (correspondiendo a 0.60% del total de patentes lista-
das) es una mejora de un producto muy viejo (glucono-
lacto de calcio), pero que es referido como producto nue-
vo porque el producto anterior estaba mal clasificado mo-
lecularmente.

Es importante resaltar algunos casos como:

Las cuatro patentes que estdn vinculadas al producto ator-
vastatina, ninguna de éstas se refiere al principio activo, se
trata de dos formas cristalinas, un enantiémero y una com-
posicién junto con amlodipino.

La patente que se refiere al producto capecitabina esta
citada como definicién especifica con vigencia hasta el 2013
y también se cita la patente 173347 pero estd referida como
descripcion genérica con vigencia hasta el 2008.

La patente correspondiente al producto cefepime, se re-
fiere a una forma cristalina y hay que destacar adicional-
mente que el mismo producto estuvo vinculado a otra pa-
tente que tenia vigencia ampliada (pat. nim. 188781 vigen-
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te hasta 04 marzo 2007) que sali6 para el dltimo nimero de
la Gaceta, pero se mantiene con la forma cristalina.

La patente correspondiente al producto meropenem tie-
ne vigencia ampliada, y en el nimero anterior de la Gaceta
del IMPI (febrero 2007) estaba citada la forma cristalina que
no obstante ser mds nueva, concluyd su vigencia antes que
el producto original por la ampliacién de vigencia.

Dos patentes correspondientes al producto omeprazol,
corresponden a una sal del principio activo y la otra protege
una formulacién que fue incluida por resolucién de juicio
de amparo.

Las patentes del producto ritonavir, se refieren a dos compo-
siciones farmacéuticas, ninguna es el principio activo original.

Con relacién al producto valaciclovir, existen dos paten-
tes, de las cuales, la primera se trata de una sal de clorhidrato
que tiene vigencia ampliada hasta 2008, y la otra se refiere a
un clorhidrato vigente hasta el 2016.

Las patentes 64 y 65 amparan sales del producto ziprasido-
na a saber un mesilato trihidratado y un clorhidrato monohi-
dratado vigentes hasta el afio 2017 y 2013 respectivamente,
sin embargo la Gaceta también cita la patente del producto
original cuya vigencia fue hasta el 02 de marzo del 2008.

Las patentes 59, 60 y 61 se refieren a tres sales del princi-
pio activo varenciclina.

Finalmente, hay que resaltar las 4 patentes de USO que se
vinculan a los principios activos venlafaxina, peginterferén
alfa, desloratadina y atomoxetina.

Con este andlisis es importante hacer notar que la indus-
tria farmacéutica estd buscando ganar mercado, ya no con
productos innovadores, sino con modificaciones a los ya
existentes soportados en argucias legales para alargar el
monopolio, més alld de la vigencia normal de las patentes.

Esto ya habfia sido afirmado por Michele Boldrin (Uni-
versity of Minnesota) y David K. Levine (UCLA) Against
intellectual monopoly Chapter 9, The pharmaceutical in-
dustry (accesible via Internet www.dklevine.com/general/
intellectual/against.htm) donde refieren la falta de activi-
dad de innovacién de la industria farmacéutica para el desa-
rrollo de nuevos principios activos sobre la base de preten-
der mayor rentabilidad sin importar la redundancia.

Para este caso analizan un informe de NIH-Care Manage-
ment donde se reporta que para el periodo de 1989 a 2000,
el 54% de los medicamentos aprobados por la FDA involu-
craron ingredientes activos que ya se encontraban en el mer-
cado, siendo la novedad la forma de dosificacidn, la via de
administracién o la combinacién con otros ingredientes. De
los medicamentos aprobados durante este periodo sélo el
35% contenian nuevos ingredientes activos, aunque sélo
una porcién de los mismos (el estudio no especifica la pro-
porcién) fueron catalogados de tener suficiente evidencia
clinica que amparara un mejor desempefio que los aproba-
dos con anterioridad. De hecho, tan sélo 238 de los 1,035
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medicamentos aprobados por la FDA contenian nuevos in-
gredientes activos y un mejor desempefio clinico. Dicho de
otra forma, el 77% de los nuevos productos aprobados du-
rante el periodo de referencia, son «redundantes» desde el
punto de vista estrictamente médico.

Conclusiones

De acuerdo con Boldrin & Levine la industria farmacéu-
tica hoy en dia ha encontrado que el retorno de la inversiéon
por medio de ticticas legales, es mds alto que por los resul-
tados de la investigacion y el desarrollo de nuevos produc-
tos y eso mismo se estd aplicando en México, donde se con-
tindan vendiendo al amparo de monopolios legales, medi-
camentos viejos a un precio elevado.

El sistema de propiedad industrial particularmente el de
patentes relacionados con la industria farmacéutica ha sido
de los més fuertemente impactados por su relaciéon con el
comercio internacional, generdndose politicas y mecanis-
mos, como los de la vinculacién de la patente con el registro
sanitario, que han provocado controversias hacia el interior
del sector de esta industria, polarizado en su mayor parte por
las posturas de los titulares de las patentes originales, en su
mayoria laboratorios internacionales, y las empresas nacio-
nales sobre todo en su enfoque hacia la produccién de medi-
camentos genéricos.

El espiritu original del sistema de patentes se puede con-
siderar que se ha complicado a la luz de los resultados que
en el presente estudio se muestran, ya que deja al descubier-
to la falta de capacidades en distinguir y acotar los alcances
de la proteccién que se da en las patentes y haciendo mucho
mds complicado las estrategias de competencia de empresas
nacionales y productoras de genéricos.

El alcance de la proteccion de las patentes estd enmarca-
do en el alcance de las reivindicaciones y en su vigencia
marcada por la legislacién correspondiente, sin embargo su
relacién con el registro sanitario ha provocado confusiones
al ser consideradas en una proporcion importante patentes
que son de composiciones y/o de procedimientos de obten-
cién de medicamentos, cerrando el paso a la libre competen-
cia en productos cuyas patentes originales han dejado de
tener vigencia.

Es importante tener la colaboracién de todos los actores
involucrados para avanzar en el entendimiento de las nue-
vas reglas del juego que surgen, sobre todo en lo referente a
patentes. Se considera que esto se puede lograr si las autori-
dades relacionadas con el registro sanitario de medicamen-
tos logran tener claros los aspectos de patentes y del sistema
de propiedad industrial, y por su parte, las autoridades del
sistema de propiedad industrial tienen claros los aspectos
de la industria farmacéutica y de reglamentacion de regis-
tros sanitarios.



