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Presentación.

En febrero de 2006, se firmó el texto de lo que entonces se denominó un TLC entre Colombia y los Estados Unidos, hoy conocido como tratado de promoción comercial. Durante el proceso de negociación, el Sector Salud, con el propio Ministerio de la Protección Social (MPS) a la cabeza, fijó una postura muy visible de rechazo a las pretensiones de los Estados Unidos en el capítulo de propiedad intelectual, y especialmente por sus potenciales efectos en el acceso a los medicamentos y la salud pública. 

Por el sector salud fue notoria una enérgica participación de la sociedad civil, representada por la alianza de organizaciones no gubernamentales, de la que formaron parte Misión Salud e IFARMA y a la que se sumaron organizaciones como OXFAM, Médicos sin Fronteras, Acción Internacional por la Salud y muchas otras. Esta participación generó uno de los debates más profundos y complejos de la negociación del TLC, y seguramente el más accidentado, pues incluyó escándalos como la renuncia de los funcionarios técnicos del MPS, el veto a uno de sus asesores internacionales, una rebelión de Ministros de Salud que se reunieron en Quito a buscar caminos comunes para defender sus mandatos,  el retiro de uno de los negociadores del Ministerio de Comercio, el paso de un negociador Peruano a la industria  etc. Uno de los aspectos más álgidos del debate fue justamente, el del impacto potencial de las medidas de fortalecimiento de la propiedad intelectual que estaban en negociación. 
IFARMA, a petición del Congreso de la República (en particular la entonces representante a la Cámara Dra. Nancy Patricia Gutiérrez) realizó  para la Organización Panamericana y Mundial de la Salud OPS/OMS una estimación del posible impacto de las medidas que se encontraban en negociación. 
La Industria Farmacéutica que AFIDRO representa en Colombia ha mantenido una posición contradictoria. Por una parte, reclama que la innovación es costosa y que la propiedad intelectual justamente es necesaria para que las inversiones en investigación puedan recuperarse y mantenerse, mediante precios altos a los medicamentos protegidos, pero por otro lado ha desarrollado una intensa campaña para “demostrar” lo contrario, es decir, que la propiedad intelectual no afecta los precios, no lesiona el acceso y que, incluso, fomenta la competencia. 

Una de sus herramientas ha sido la de influir en los trabajos académicos y de consultoría y eventualmente, financiar directamente estudios. El último de ellos, publicado en la serie Borradores de Investigación, número 94 de noviembre de 2007, se ocupa de cuestionar la metodología desarrollada por IFARMA, controvertir sus supuestos y declarar como inválidas sus conclusiones, usando un lenguaje agresivo, poco frecuente en los espacios académicos. El estudio se hizo con un equipo de alto nivel de formación, dirigido por el Dr. Ramón Abel Castaño, exclusivamente para analizar dos trabajos realizados por IFARMA, en los que se estimaban los posibles impactos de las medidas de protección de la propiedad intelectual en negociación en el Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos.

IFARMA y las organizaciones de la sociedad civil, consideran un deber responder a ése borrador, por tres motivos al menos. Para defender los espacios académicos y los códigos de convivencia que lo sustentan, para defender las instituciones que confiaron en su capacidad y en su seriedad, y para nuevamente, ratificar  la postura crítica a las pretensiones de la gran industria farmacéutica en propiedad intelectual, que hemos seguido sosteniendo en las negociaciones con otros países, como la Unión Europea y la Asociación Europea de libre comercio. 
Los autores agradecen el que nadie haya financiado este estudio por la libertad académica y la independencia que eso permite. 

1. Es un debate académico?

Empecemos por afirmar de manera categórica que, el documento de la Universidad del Rosario no se trata de trabajo académico para un debate académico. A continuación los argumentos.
El trabajo no responde a la pregunta de investigación.

El trabajo se titula ¿Tiene efectos negativos el TLC sobre los precios de los medicamentos y la salud de los colombianos? Y subtitula “un análisis de dos estudios sobre el impacto del TLC en los precios de los medicamentos en Colombia”. La pregunta no es respondida en el documento. El texto se limita a analizar dos estudios de un universo bastante más grande y obvia mencionar si el TLC tendrá o no  efectos.  
Es posible que la elección del título haya sido un error metodológico, a pesar del alto perfil del equipo a cargo del estudio o posiblemente se trate de un asunto contractual de la consultoría.
Los estudios seleccionados no son representativos de la bibliografía disponible
Si un lector  busca el texto porque  el trabajo se plantea responder a la pregunta de si la propiedad intelectual tiene impacto sobre el acceso a medicamentos,  se verá defraudado porque el trabajo se limita a “analizar” dos estudios y declararlos inválidos. No parece pues un esfuerzo por aportar elementos a un tema en discusión, desde una perspectiva intelectual. En realidad, la bibliografía referenciada es de una pobreza lamentable.  En Colombia solamente, existe el trabajo de Fedesarrollo, que hubiera apoyado algunas de sus afirmaciones, pero que no se menciona
. IFARMA realizó dos estudios más, a los que no se hace referencia, y el Centro de Investigaciones de la Universidad Nacional hizo otro estudio para la Alcaldía Mayor de Bogotá, que son ignorados
. La Universidad de Antioquia realizó estimaciones con metodologías diferentes a las de IFARMA,  haciendo algunas críticas académicas de innegable interés.
En otros países, particularmente de la Comunidad Andina existen estudios como el realizado por el Ministerio de Salud en el Perú, con apoyo de la CAF, y dos análisis realizados por INDECOPI, la oficina responsable de propiedad intelectual en ése país, todos con metodologías diferentes que enriquecerían cualquier debate académico. Uno más fue realizado para el Ecuador y otro para Bolivia, este último por IFARMA, con la misma metodología
. La CEPAL realizó igualmente un estudio sobre varios Tratados y sus impactos potenciales, que tampoco es mencionado. 
Internacionalmente se han realizado estudios en Tailandia, Jordania y hay uno en curso para la India. Con el apoyo de ICTSD (Internacional Centre for Trade and Sustainable Development) IFARMA ha realizado dos aplicaciones de la metodología en la República Dominicana y en Costa Rica y dos más en Guatemala y Honduras, para la OPS.
Finalmente, de los trabajos no publicados, se conoce que AFIDRO contrató un estudio del posible impacto del TLC con la Universidad de los Andes, del cual no se conocen los resultados. 
Así, preocupa que el trabajo de la U del Rosario patrocinado por AFIDRO no haya incluido una detallada revisión de la información disponible y de la conocida como literatura gris para dar sustento a sus resultados.
La agresividad y desproporción de las conclusiones
El trabajo de la Universidad del Rosario concluye que:

Los estudios analizados…parten de premisas que no están sustentadas en la teoría económica ni en la evidencia empírica internacional… Sus conclusiones no son válidas. ...También se encuentran falencias importantes en los métodos de estimación lo que invalida aún más las conclusiones. 

La doble negación de las frases citadas textualmente de las conclusiones, es poco apropiada en un texto que se pretende académico. Parecen más bien conclusiones de un debate político, no deleznable si se estableciera de manera explícita y sin mayores pretensiones.  Resulta eso si, más que cuestionable,  la mención de la teoría económica, y de la evidencia empírica internacional con la pobre revisión ya discutida. Más adelante se aportará otra evidencia internacional y se sugerirán debates teóricos de interés que aportarán mas elementos a los interesados en el tema.  
Las imprecisiones y el desconocimiento del mercado farmacéutico.

En el texto se encuentran dos tipos de imprecisiones. Unas que corresponden a mal uso de algunos términos o mal manejo de algunos temas, y otras que consisten en adjudicar a los trabajos de IFARMA afirmaciones que no corresponden a lo dicho en sus estudios. 
En el primer caso, uso de los términos “respeto a las patentes” y “desconocimiento de las patentes” que aparecen en varios lugares del texto. En rigor, una patente se desconoce o se irrespeta cuando se infringe. Cuando alguien coloca en el mercado un producto ilegal. IFARMA, las entidades y organizaciones que han realizado estudios o gestión pública para mejorar el acceso medicamentos, no pueden ser acusadas de incitar al irrespeto o al desconocimiento de las patentes, o a la comercialización de productos ilegales. En espacios de debate político, posiblemente se haya usado esta injuria.  Pero puesto que, hasta hoy, las patentes y las formas de protección de la propiedad intelectual son nacionales, respetarlas o no, reconocerlas o no, no fue ni es materia de negociación con ningún país, ni es punto de partida de ninguna afirmación de los estudios de IFARMA. 

En el texto se menciona que IFARMA realiza estimaciones del impacto de las patentes de uso y de las restricciones a las importaciones paralelas. Y puesto que ninguna de estas medidas fue finalmente parte del acuerdo final, los resultados no serían válidos. La lectura positiva de este argumento es que justamente las  estimaciones realizadas sirvieron para que no fueran incluidas, considerando que los estudios en evaluación realizados para estimar el daño potencial de los elementos en negociación. Sin embargo, para pesar de la salud pública, las patentes de usos quedaron incorporadas en el texto del tratado de una manera confusa,  en la cláusula 16.10.3 que se refiere al vínculo entre patentes y Registro sanitario. Dice así
:

… implementar medidas en su proceso de aprobación de comercialización a fin de prevenir que otras personas comercialicen un producto protegido por una patente, reclamando el producto o su método de uso…..
No una ni dos ni diez veces, pidió el Ministerio de la Protección Social el retiro de esa mención, que por imprecisa pudiera tener consecuencias comerciales. Los negociadores de Colombia aseguraron posteriormente que se trata de algo inaplicable y por lo tanto sin ningún riesgo real. Nada tranquilizador.
De otro lado, las restricciones a las importaciones paralelas no fueron discutidas en el TLC con Colombia, aunque si en tratados con otros países, por lo que IFARMA no hizo estimaciones sobre este tema en ninguno de los estudios publicados.
En este punto merece resaltarse la cita fuera de contexto y muy poco pertinente en la que se establece que los genéricos son más eficaces que los denominados medicamentos follow on para reducir los precios, pero porque sus efectos terapéuticos podrían ser menores. Se menciona entonces que las ganancias en precio no justificarían las pérdidas en eficacia terapéutica.  Este argumento es propio de los representantes comerciales de la industria, particularmente en espacios no técnicos, pero no es aceptable de una publicación académica.

Se tergiversan los supuestos de IFARMA.
El trabajo se inicia con la afirmación de que, para IFARMA, la Propiedad Intelectual genera precios de monopolio. Este, que sería un interesante tema para un debate económico, se opone a la existencia de substitutos imperfectos, asunto mencionado más adelante. Sin embargo, una actitud abierta por los investigadores les hubiera permitido ver que IFARMA, parte no de una premisa, sino de una constatación establecida tajantemente por los teóricos del mercado: cuando un producto es exclusivo en el mercado, su precio es alto, y cuando aparecen competidores (equivalentes farmacéuticos) su precio cae rápidamente. Existe entonces un diferencial de precios entre productos en condición de exclusividad y productos competidos. Y puesto que la Propiedad intelectual confiere exclusividad, tendremos precios superiores a los que tendríamos en condiciones de no protección. Este es uno de los fundamentos de la metodología de IFARMA.
Los otros dos supuestos atribuidos a IFARMA, no son correctos. Jamás se asumió anticipar en qué medida, y en qué productos o terapias, un medicamento puede sustituir otras tecnologías, y en qué casos puede ser más eficaz o más barato. Eso sería materia de profundas investigaciones impracticables en el marco de los objetivos propuestos. Jamás se afirmó que la innovación farmacéutica se haya terminado.  Resulta poco juicioso y elegante retocar  las premisas de aquello que se pretende criticar. 
Por que se publica este estudio?
El año 2007 terminó de manera especialmente satisfactoria para IFARMA y para las organizaciones que defienden la salud pública y el acceso a los medicamentos. De un lado, IFARMA representó a Acción Internacional por la Salud, en la reunión del IGWG. 
Este grupo, creado por la Asamblea Mundial de la Salud en respuesta al informe de la Comisión de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública, existe para responder a una crisis de la innovación farmacéutica para los países del tercer mundo. La innovación  que hoy se genera no responde a las necesidades de los países en desarrollo, y aquella que se produce especialmente para enfermedades crónicas, tiene precios tan altos, que los países pobres no se benefician porque no pueden pagarlos
. El IGWG estuvo discutiendo un abanico de posibles reformas a la innovación farmacéutica, que van desde estímulos no ligados a los precios (premios, contratos de compra anticipada, los grupos de patentes, alianzas público privadas etc) hasta la discusión de un nuevo tratado global de propiedad intelectual. 

De otro lado, en el segundo semestre se creó un consorcio para financiar la realización de estudios de impacto en varios países del Mundo. El consorcio, integrado por la Organización Mundial de la Salud, la Organización Panamericana de la Salud, el Programa de las Naciones Unidas para el desarrollo PNUD, el Instituto del Banco Mundial (WBI), el Banco Interamericano de Desarrollo y el ICTSD. El consorcio, cuya solvencia e idoneidad en temas económicos es suficientemente reconocida, analizó la metodología de IFARMA, la comparó con otras propuestas y decidió adoptarla para la realización de estudios en varios países. Hasta hoy la metodología ha sido aplicada en Colombia, Costa Rica, República Dominicana, Bolivia, Guatemala, Tailandia, Malasia y Jordania, y está siendo aplicada para la India. 
Sin embargo, como ya se mencionó, el texto del TLC fue firmado en febrero de 2006. En el tema de PI el MPS se opuso con vigor a los textos propuestos por USA hasta antes de las dos o tres últimas rondas, hasta que el tema fue dejado en manos del Ministerio de Comercio. Eso significa que, aunque no en el terreno de lo académico ni en el de negociaciones de cara al país, la industria logró sus aspiraciones. En este contexto, porqué realiza este estudio la Universidad del Rosario?, porque lo financia AFIDRO?

Se nos ocurren  4 hipótesis.
La enmienda demócrata.  Luego de aprobado el texto por los gobiernos, y luego de la aprobación en el congreso de Colombia, sorprendió al país la nueva “orden” del Gobierno de los Estados Unidos para modificar el texto. Esta vez, a favor de la salud pública, las relaciones laborales y el ambiente. La enmienda que el partido demócrata forzó, se hizo para considerar los tratados de promoción comercial con Perú y Colombia. Dos instituciones jugaron un papel protagónico en los Estados Unidos, para que la propiedad intelectual formara parte de este paquete;  OXFAM y la Iglesia Católica. Y uno de sus instrumentos de trabajo en este esfuerzo de Lobby, fue una versión resumida y traducida al inglés, de los estudios de IFARMA. 

¿Pudiera ser que la industria quisiera, aunque tarde, ofrecer una contra-argumentación?. ¿O al menos desacreditar los estudios para que no puedan ser usados en el futuro?

Las negociaciones con la UE y la AELC  En efecto. El debate continúa y las negociaciones de tratados de promoción del comercio.  Por estos días se discuten tratados con Canadá, La Unión Europea y la Asociación Europea de libre Comercio. En el primer caso, se ha acordado excluir la propiedad intelectual del proceso. En el segundo y el tercero por el contrario, unos y otros aspiran a conseguir un capítulo de propiedad intelectual ADPIC PLUS y Estados Unidos Plus.  Es decir, que lo que no se consiguió por culpa de los demócratas, se podría conseguir por otras rutas, confiando en la cláusula de la nación más favorecida, que dicho sea de paso, no favorece naciones; favorece industrias. 
La política de precios.  El estudio de Fedesarrollo mencionado al inicio, fue contratado para estimar el posible impacto de las medidas que se negociaban en el Tratado de Promoción Comercial. No hizo tal cosa, pero en su lugar ofreció una interesante argumentación para desmontar los controles de precios existentes en nuestro país, que después fue retomada por Econometría y finalmente adoptada por la Comisión Nacional de Precios.  Este se fundamenta en los conceptos de mercados relevantes y de substitutos perfectos e imperfectos, a discutir más adelante. No obstante, la aplicación del nuevo régimen de libertad de precios ha sido compleja y parecería tener algunas fisuras. Tal vez algunos estudios en los que se defienda, por ejemplo, la competencia de los medicamentos Follow on, pudiera ayudar. Eso explicaría el borrador del Rosario. Además la industria no esta del todo contenta con el actual régimen pues existe un sistema de control apoyado en países de referencia, que pudiera limitar sus aspiraciones en materia de libertad de precios. 
Los criterios de patentabilidad.  Sin embargo, la hipótesis más plausible se refiere al esfuerzo de internacionalización de los sistemas de patentes y a la armonización de criterios de examen. En los Estados Unidos hasta hace poco, se podía patentar casi cualquier cosa. En el sector farmacéutico se otorgan patentes para moléculas, para sus sales, sus ésteres y cualquier modificación posterior. Se otorgan patentes a las combinaciones a dosis fija y se otorgan patentes a familias químicas. Y se otorgan patentes a usos. En general se protege lo que se ha denominado la Innovación Incremental.  Por supuesto se patentan los medicamentos denominados “me too” o “follow on”. La industria ha reclamado con insistencia que “pierde dinero” por que los funcionarios que examinan patentes en Colombia, aplican criterios muy rigurosos.  Un estudio como el del Rosario podría contribuir a modificar esa postura “radical” de la Superintendencia de Industria y Comercio, al aportar demostraciones de cómo en los países en los que se otorgan patentes a casi todo, existe competencia. 
2. Los efectos de la Propiedad Intelectual en los precios. 
Hicimos mención anteriormente a la posición ambigua de la industria, que por una parte reclama que la innovación es costosa y que la propiedad intelectual es necesaria para recuperar las inversiones, mientras  por otro lado hace campañas de opinión y financia estudios que sugieren que la propiedad intelectual no afecta los precios, no lesiona el acceso y que, incluso, fomenta la competencia. 

Para ejemplificar la primera “tendencia”  se cita el argumento esgrimido por los Estados Unidos en las negociaciones del Tratado de Libre Comercio con Australia. Dicho en pocas palabras, los Estados Unidos y sus industrias están financiando la innovación de la que se benefician los australianos sin contribuir equitativamente a ella. En Estados Unidos hay una propiedad intelectual más fuerte y libertad de precios, mientras en Australia no. Un cálculo del impacto del TLC para Australia, realizado por un equipo dirigido por el Profesor Drahos
,  estimaba una elevación del gasto en medicamentos de tres veces.  

El profesor Di Masi, autor del argumento central del trabajo de la Universidad del Rosario, ha ganado envidiable fama  por sus estimaciones del costo de la innovación farmacéutica. La famosa cifra de 800 millones de dólares, que fuera tan sólidamente controvertida por James Love (director del CPTECH hoy llamado KEY internacional) y posteriormente por Merril Goozner (autor del libro, la píldora de los 800 millones de dólares, publicado en Colombia en español por editorial norma). El argumento central de tales estimaciones apunta a justificar la exclusividad y los altos precios, pues solo así pueden recuperarse inversiones tan elevadas. 
Sin embargo, la industria ha entendido que, en determinados escenarios en los que la salud como derecho tiene resonancia, no le conviene una argumentación de defensa de la rentabilidad esperada. No es argumento fácil de vender en Zambia,  Mozambique o Zimbawe o en las organizaciones de naciones unidas, excepto la OMPI y la OMC. No le ha ido bien con esta línea argumental en la demanda de 31 multinacionales contra la Ley de Medicamentos de África del Sur, ni en Brasil respecto de las licencias obligatorias, ni en la OMC en las negociaciones de la denominada solución ADPIC SALUD.  Entonces ha configurado una argumentación destinada a desligar la propiedad intelectual del acceso, sugiriendo que las patentes no lo limitan y que no tienen relación alguna con altos precios, pues existe competencia entre productos exclusivos. 
En la primera línea argumental se hizo famoso el profesor Amir Attaran
 con la publicación de dos estudios financiados por la industria. Tales estudios demostraron que, en países de África debidamente seleccionados, las patentes no eran una limitación al acceso. Claro; donde no hay acceso per se, ni las patentes ni ninguna otra medida lo modifica, positiva o negativamente.  El profesor Attaran visitó Colombia como asesor del gobierno Colombiano. Es interesante observar como en su presentación reconoce que la protección de la propiedad intelectual tiene efectos negativos al existir justamente para crear monopolios. 
….Patents of course exist to create monopolies, which if not properly regulated can become economically abusive

Con una perspectiva más sofisticada, el trabajo de Di Masí y Paquette
, sugiere que las patentes en realidad no crean monopolios, pues existe competencia entre productos patentados de la misma clase terapéutica, que regula los precios en beneficio del consumidor. Tal “descubrimiento” es elevado por el equipo del Rosario a la categoría de “la teoría económica”  y además, de “la evidencia empírica internacional”. Se analizan adelante la rigurosidad y solidez de los argumentos del profesor Di Masi del centro de estudios de Tufts University, centro financiado por la industria farmacéutica.
Antes de ello resolvamos la controversia del impacto de las patentes, con una referencia de la propia industria. Se trata del documento presentado por la Asociación de Industrias Farmacéuticas de Investigación de los Estados Unidos, PhRma, (WWW.PhRMA.org  special 301 submission.) a la oficina de comercio, respecto de la sección 301 (propiedad intelectual) y la aplicación de la PI en Colombia. 
El documento estima que las industrias han perdido (dejado de ganar) durante 2006 una cifra considerable, por insuficiente protección a las patentes y a los datos. El Tratado de libre comercio es necesario para fortalecer la protección. Estas son las cifras:
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Es interesante observar como IFARMA hace estimaciones individuales para cada una de las medidas que se encontraban en negociación, y evidentemente cada medición tiene un horizonte temporal diferente. No obstante habría una cierta coincidencia en el valor estimado como porcentaje del mercado: 

ESTIMACIONES IFARMA DEL IMPACTO POTENCIAL DEL TLC CON USA

	MEDIDA/ TIEMPO
	2005
	2006
	2007
	2008
	2009

	IMPACTO SIN TLC
	108,650,019 
	114,530,845
	121,396,093
	129,378,902
	138,639,120

	PORCENTAJE DEL MERCADO TOTAL
	6.62%
	6.77%
	6.97%
	7.21%
	7.50%

	EXTENSION DE PATENTES
	(2025)

419,028,023 
	(2026)

868,047,725 
	(2027)

1,349,205,742 
	(2028)

2,417,302,489 
	 

	 % DEL MERCADO
	14.04% 
	14.60% 
	15.19% 
	16.43% 
	 

	PATENTES DE USO MODIFICACIONES MENORES
	(2005-2009) 12,246,682 
	(2005-2014) 240,489,206
	(2005-2019) 1,278,038,583
	2,849,911,369
	(2005-2024) 4,370,668,234

	 % DEL MERCADO 
	0.75%
	4.88%
	14.55%
	12.57%
	10.17%

	PROTECCION DE DATOS
	1 AÑO

47,509,061 
	2 AÑOS

99,644,351
	3 AÑOS

156,856,354
	4 AÑOS

219,639,418
	5 AÑOS

288,536,029

	 % DEL MERCADO
	2.90% 
	3.08%
	3.28%
	3.50%
	3.73%


3. Los substitutos perfectos y los imperfectos. 

El acercamiento técnico de IFARMA al tema de competencia establece que esta existe entre equivalentes farmacéuticos. Productos con el mismo principio activo, forma farmacéutica y concentración.  Al menos en la mayoría. Así mismo, por definición la PI son derechos de exclusividad, de restricción de la  competencia por un tiempo determinado. 
Por diferentes razones, y especialmente con el ánimo de presionar por mayores libertades para la fijación de precios, especialmente para productos exclusivos, ha hecho carrera una extensión de conceptos aplicables a otros productos comerciales, que no son extensibles al medicamento. Específicamente la clase terapéutica como mercado relevante y los substitutos imperfectos. Si tales categorías fueran aplicables al mercado farmacéutico, un paciente a quien se ha recetado, digamos enalapril, que observe que su precio es elevado o que fue incrementado, comprará captopril o lisinopril en la farmacia. Un paciente a quien se ordenó omeprazol, se pasará a lansoprazol si el primero sube su precio. 
Se podría argumentar que, en el caso de los medicamentos, quien toma este tipo de decisiones, actuando como agente del paciente es el médico. Así, si el médico observa que el precio de un determinado antiretroviral ha subido, simplemente prescribirá otro. Y que la existencia de este mecanismo en la realidad cotidiana ejerce un control sobre los precios, que hace innecesaria la intervención estatal. No son razones de índole farmacológica, de especificidades del paciente y del producto o restricciones por razones técnicas las que determinan la selección del producto indicado para el paciente concreto.
Es posible que en algunos de los renglones de los productos de venta libre, pueda suceder tal cosa. Los antigripales por ejemplo. Pero lamentablemente, la Fundación Santa Fe respaldó en el estudio de FEDESARROLLO, semejante despropósito conceptual y fáctico sobre el total del mercado farmacéutico, el cual es el soporte de la circular No 4 de 2006 de liberación de precios.  

 Estas substituciones no suceden en la realidad. El mercado relevante se circunscribe a los equivalentes farmacéuticos en la gran mayoría de productos, renglones o grupos terapéuticos. 
Sin duda, en el ejercicio de “escoger” el precio de ingreso al mercado de un producto novedoso, la industria no tiene el cielo por techo. Se trata de encontrar un justo punto en el que se maximicen ganancias aprovechando las ventajas, reales o ficticias, del producto en cuestión. Y sin duda que los precios de productos de similares indicaciones tienen alguna influencia en la decisión final. Pero dejar los precios en tan desinteresadas manos no parece sensato ni responsable. 

Si esto es así, si no hay tal substitución imperfecta ni competencia en la clase terapéutica, el argumento central del borrador de la Universidad del Rosario, pierde toda base. Y algún tendría que revisarse la política de precios en Colombia. 

Competencia monopolística. 

Hay sin embargo algunos casos en los que, la competencia entre equivalentes farmacéuticos no opera a favor del consumidor. Casos en los que la inversión en posicionamiento de una marca y la fidelización superan a las leyes y fuerzas del mercado. Casos en los que productos de muy alto precio, concentran altas proporciones del mercado, con frecuencia más de la mitad del mercado específico.  Y son objeto de estudio en los centros de marketing, aquellas decisiones de incrementar enormemente el precio de un producto que ya tiene un mercado cautivo, precisamente cuando ingresan al mercado competidores de menor precio. 
Los medicamentos follow on. 
Hasta hace algunos pocos años, en el lenguaje del sector no se utilizaba extensamente el concepto de medicamentos follow on. Se hablaba de medicamentos me too. Esta calificación cuyo origen es confuso, se refiere sobre todo a un ejercicio que la FDA realizaba sobre las innovaciones. Productos sin avances relevantes en terapéutica eran calificados como me too y los otros (la minoría) como innovaciones terapéuticas relevantes. A nadie escapa la sutileza de las diferencias en los términos, y a nadie escapa su utilidad para el lobby. Especialmente si el interés se dirige a la patentabilidad de la innovación incremental.  Se pasa entonces de medicamentos “iguales” a medicamentos “seguidores”.  De hecho no hay total acuerdo sobre los límites del concepto. Para algunos, un medicamento “seguidor” es aquel que se lanza al mercado por el mismo fabricante cuando vence la patente de un producto anterior, pero con pequeñas modificaciones en su estructura química, para así “extender” la patente. Las denominadas evergreening patents, patentes perpetuas. Caso de los productos nex, como el Nexium, (Es-omeprazol) seguidor del prilosec (Omeprazol)  o el caso del clarinex (Desloratadina) seguidor del Clarityn (loratadina)
.  En cierto modo es el caso del Tenofovir, que obtuvo patente sobre el fumarato, y que  fue posteriormente anulada por la USPTO (United states Patent and Trade Marks office) por tratarse de una sal de un producto ya conocido al momento de la solicitud. 
Pasando por alto esta imprecisión y debilidad del concepto, IFARMA hizo la tarea de comprender los argumentos de Di Masi y Paquette, principales defensores del término. De acuerdo con sus datos, y con los presentados en el borrador  del Rosario, el ingreso de seguidores tiende a reducir los precios. Debiera tenerse en cuenta que hablamos de productos usualmente patentados en los Estados Unidos, que, al menos hoy, no obtendrían patente en Colombia. Serían los resultados extrapolables a nuestro mercado?. ¿O más bien se trata de sugerir que estamos “privando” a los Colombianos de las ventajas de un mercado “maduro?
Love y Balasubramanian 
 analizan esta hipótesis para el caso de los tres grupos de Antiretrovirales, con resultados bien diferentes y en los Estados Unidos. Entre 1996 y 2002, el precio promedio de los Análogos nucleósidos de la Transcriptasa reversa se incrementó en un 30%.  A pesar del ingreso de nuevos medicamentos seguidores.  Para los Análogos no nucleósidos fue del 26% y para los Inhibidores de proteasa, del 16%. Ciertamente no bajaron. 
A continuación se presenta lo que sucedió, caso a caso, en los tres grupos de productos, que por casualidad, pertenecen todos a la misma clase terapéutica. En todos ellos, los precios de introducción de los seguidores son muy cercanos, por debajo o por encima, de sus predecesores. Y lo que resulta más interesante de observar, es la forma en que todos incrementan sus precios a lo largo del tiempo sin que la pretendida competencia parezca tener efecto alguno de contención. 
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Interesante observar como, con frecuencia, los “seguidores” ingresan a precios superiores.
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Hollis
 realizó para la OMS un análisis del impacto de los medicamentos mee too o Follow on sobre competencia e innovación, concluyendo que la estrategia fundamental de mercadeo de tales productos es mucho más la diferenciación y el marketing intensivo que la competencia por precios. Lo que si es importante ver de estos casos y corrobora la advertencia que el propio estudio del Rosario hace sobre prácticas de marketing, como los estudios de siembra, la exageración de las bondades del producto seguidor, o incluso las campañas de cambio de producto, que en algunos casos y en algunos países ha llegado al extremo de pagar por paciente “enrolado” al médico a cargo de determinados grupos o servicios clínicos. 
Capítulo 5. La evidencia empírica Colombiana.

Trasladar conclusiones del mercado de los Estados unidos a Colombia, merecería al menos una cierta prudencia.  Hay algunas diferencias; el gasto per capita de los colombianos esta alrededor de los US $ 35. El de los Americanos es de aproximadamente US $ 700. En Colombia, solo se otorgan patentes a medicamentos desde 1993 y en Estados Unidos prácticamente desde el siglo XIX.  
Que pasa con los medicamentos seguidores?.

Veamos lo que sucede con los precios de ingreso en los grupos terapéuticos sugeridos por Di Masi y Paquette. 
PRECIOS DE INTRODUCCIÓN DE MEDICAMENTOS SEGUIDORES EN COLOMBIA.

	Sub-Clase
	Marca
	Año lanzamiento
	Laboratorio
	Precio de entrada
	Precio del pionero
	Descuento vs precio del pionero (%)
	Precio promedio del mercado antes
	Descuento vs promedio ponderado (%)

	INHIBIDORES ECA SOLOS
	Gopten
	1996
	 ABBOTT
	$ 19.693
	$ 16.318
	-20,7%
	$ 8.972
	-119,5%

	ANGIOTENSIN-II ANTAG SOLO
	Aprovel
	1998
	SANOFI-SYNTHELABO
	$ 27.664
	$ 31.826
	13,1%
	$ 23.273
	-18,9%

	ANGIOTENSIN-II ANTAG SOLO
	Micardis
	2001
	BOEHRINGER INGELHEIM
	$ 23.862
	$ 38.066
	37,3%
	$ 20.356
	-17,2%

	COXIBS
	Vioxx
	1999
	FROSST / MERCK SHARP & DOHME
	$ 24.378
	$ 0
	0
	$ 0
	0

	MACROLIDOS Y SIMILARES
	Rovamicina
	1995
	AVENTIS PHARMA
	$ 30.383
	$ 15.210
	-99,8%
	$ 13.303
	-128,4%

	ANTIHISTAMINICOS
	Allegra
	1998
	AVENTIS PHARMA
	$ 18.146
	$ 3.389
	-435,4%
	$ 5.225
	-247,3%

	INHIB REDUCTASA HMG-COA
	Lipitor
	1997
	 PFIZER
	$ 51.976
	$ 31.120
	-67,0%
	$ 13.270
	-291,7%

	CEFALOSPORINAS ORALES
	Cefaclor
	1998
	ELI LILLY
	$ 53.070
	$ 30.547
	-73,7%
	$ 10.361
	-412,2%


Fuente: Datos OBSERVAMED. 
Los datos muestran de manera consistente que los medicamentos seguidores ingresan muy por encima del precio promedio en la subclase. Claro. Sucede que en Colombia siempre hay un grupo de genéricos en la subclase, que ciertamente llevan hacia abajo los promedios puesto que la mayoría de los medicamentos seguidores no tienen patente.  
Di Masi y Paquette, y sus discípulos en la Universidad del Rosario, estarían sugiriendo cambiar una política de promoción de la competencia (genéricos) y de rigor en la concesión de patentes, para subir los promedios. Una vez los promedios estén suficientemente altos, se percibirán las ventajas de los medicamentos seguidores.

De otra parte, es interesante corroborar la tesis de Hollis, en el sentido de que, en muchos casos (casi en la totalidad) los nuevos productos ingresan al mercado con precios superiores al del innovador de la subclase, pues no siendo un asunto de competencia, la estrategia preferida es un marketing enérgico para maximizar las bondades del producto novedoso y las ganancias. 

6: El ingreso rápido de medicamentos novedosos.

Uno de los argumentos del trabajo en cuestión, a favor de un régimen  riguroso de protección a la propiedad intelectual, se refiere al rápido ingreso al mercado de productos nuevos.  Se aportan algunas referencias que sugieren que mientras más fuerte sea el régimen de protección, más pronto ingresan. Hay la impresión de que en realidad se trata no del régimen de propiedad intelectual sino del potencial de mercado, pero ese no es el punto en cuestión.

Sugiere el trabajo que, en consecuencia, regímenes no suficientemente fuertes privan a los pacientes de las novedades teniendo que viajar al exterior para adquirirlas. 

Acusa de nuevo aquí la Universidad y el equipo,  desconocimiento del sector y de la regulación Colombiana. Hace ya varios años existe lo que se conoce en el gremio como Medicamentos Vitales no Disponibles. Es un mecanismo que permite traer al país productos que sean considerados necesarios y útiles, aunque no hayan sido registrados en Colombia. No hay que viajar al exterior por medicamentos.

Sin embargo, hay que poner otra variable en este aspecto específico. Es verdad que en los Estados Unidos se aprueban medicamentos más rápidamente que en otros países. De hecho esa es una de las preocupaciones que tienen a la FDA en el ojo de un huracán, pues su prestigio se ha visto fuertemente cuestionado en años recientes. Con desagradable frecuencia, sorprenden titulares de prensa sobre retiro o restricciones de uso de medicamentos de reciente introducción, ya por efectos indeseables que no habían sido detectados, por eficacia cuestionable, o en el peor de los casos, por ocultamiento de información y fraude científico. La lista de ejemplos es larga; tegaserod, antidepresivos ISRS, Rosiglitazona, lumiraoxib, ezetimiba y por supuesto, el muy famoso rofecoxib . Una actitud de prudencia y observación parecería recomendable, por lo que un afán de ingreso rápido al mercado no parece en absoluto, un valor a defender. 
7. La mortalidad por VIH SIDA y el TLC.

Cuando en IFARMA se puso en discusión incorporar una medición del impacto de la propiedad intelectual en la mortalidad o la supervivencia  por VIH y SIDA, los debates internos fueron intensos.  Metodológicamente es difícil aislar los efectos de una sola política en un mercado, o dicho de otra manera, atribuir a una sola medida un resultado de estas connotaciones. Por otra parte, a nadie se escapan las implicaciones éticas de afirmar que, en cualquier medida, las decisiones sobre PI y precios son responsables de muertes que hubieran podido evitarse, o de sacrificios en calidad de vida para maximizar ganancias.  El caso es que IFARMA ha realizado algunos trabajos con asociaciones de personas con VIH y SIDA, como las Cuentas Nacionales del SIDA y el Proyecto de Farmacovigilancia comunitaria, en el que se ha percibido que, efectivamente, personas con nombre propio y con historia, se morían. Otras veían severamente perjudicada su vida diaria. En alguna medida por las dificultades en el acceso a los medicamentos. 

En que medida?. Con qué metodología pudieran hacerse estimaciones suficientemente precisas, que resistieran el debate académico?. Se decidió que era un asunto ético y valía la pena un sacrificio académico por colocar este asunto en el debate. 

Y se logró. El borrador de la Universidad del Rosario se ocupa en este tema en particular, de discutir la validez y posibilidad de generalización de determinados fundamentos metodológicos de las estimaciones.  A su juicio el cálculo de las tasas de supervivencia por año se fundamenta en muestras muy pequeñas, los plazos son cortos, etc. Afortunadamente, aportan al debate sugerencias de ajustes en las cifras y en los parámetros, que refuerzan el punto que IFARMA siempre ha querido poner en el centro.  

La Universidad del Rosario considera que, con mejores fundamentos, las consecuencias en calidad de vida pudieran ser menores. 
Concedido.  

EPÍLOGO
Asistimos a una crisis de credibilidad de la Industria farmacéutica de innovación.  Una crisis de credibilidad que refleja una crisis ética, que a juicio de Marcia Angell
,  coincide con la época en que la dirección de las empresas ya no estuvo en manos de los técnicos y los médicos y pasó a manos de los vendedores de talla global. La nueva ética sugiere que todo aquello que aumente ganancias en corto plazo, es no solamente válido sino loable. Ello incluye desde financiar estudios clínicos amañados para maximizar las ventajas de un producto prometedor, hasta financiar grupos de pacientes de patologías crónicas para que exijan solamente productos innovadores y rechacen las versiones genéricas. Pasa también por divulgar los estudios con resultados positivos y esconder aquellos con resultados inconvenientes. Pasa por el financiamiento de seudo estudios cuyos resultados se utilizan para el lobby, así solamente ataquen estudios de terceras partes cuyos resultados sean incómodos.
La metodología desarrollada por IFARMA para estimar el impacto de fortalecer la propiedad intelectual en la salud, es una metodología simple. Sencilla. Su mérito no está en su complejidad o en su profundidad académica. Está en su valor para poner en las discusiones, los asuntos relevantes para las decisiones de políticas públicas.  Por recordar que el sector de la salud existe para consolar siempre, aliviar a veces y curar o evitar algunas veces, la enfermedad, el dolor y la muerte. 

El medicamento es sin duda, una mercancía en un mercado. Y seguramente le son aplicables muchos de los análisis sofisticados del marketing, la micro y la macroeconomía. Pero el medicamento, como los sistemas de salud,  es más que eso. Los resultados al final de las ecuaciones, se confunden con las bases del contrato social. Por eso los mecanismos de fijación de precios, de control de calidad, de innovación, de propiedad intelectual etc, son asuntos de salud. No solamente asuntos de negocios.

La metodología de IFARMA tiene la virtud de colocar lo fundamental en el centro del debate. Tal vez por eso ha sido adoptada por instituciones tan competentes en el terreno académico, como determinantes en el terreno de lo político.  Pero el interés de IFARMA y de las instituciones de la alianza, Misión Salud, Acción Internacional por la Salud, Oxfam, Médicos sin Fronteras, siempre ha sido doble. Que el impacto de la propiedad intelectual debe ser objeto de debate público, y que, en ese debate, las consideraciones de la salud deben ser parte. No por casualidad ese es exactamente el debate que se está llevando a cabo en la Organización Mundial de la Salud, respecto de la Propiedad Intelectual, la Innovación y la Salud Pública. 
Agradecemos a la Universidad del Rosario y la facultad de economía el aporte que  ha hecho en el cumplimiento de esos dos objetivos.  

� Archila E, Carrasquilla G, Melendez M, Uribe J. Estudio sobre la propiedad intelectual en el sector farmacéutico colombiano. Cuadernos Fedesaarrollo No 21. Marzo de 2006.


� CENTRO DE INVESTIGACIONES PARA EL DESARROLLO, UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA, impactos del tratado  de libre comercio Colombia-Estados Unidos en el sector salud del distrito capital, Bogotá, 2005.


� Una lista de algunas de las respectivas  referencias bibliográficas se ofrece a continuación:


APOYO Consultoría, Impacto de las negociaciones del TLC con EEUU en materia de propiedad intelectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas. Lima, 2005.


ECONOMETRIA. Estudio de la Política de Precios de Medicamentos en Colombia. Informe Final. Bogotá D.C. Junio 15 2005. Sin 


INDECOPI, “Análisis del impacto económico de un régimen de protección de datos de prueba en el mercado farmacéutico peruano” Serie Estudios de Investigación, Lima 2005. Segunda versión corregida: julio 2005


INDECOPI, “Incidencia de los derechos de propiedad intelectual en el gasto de las familias en el marco del TLC” Serie Estudios de Investigación, Lima 2005. 


ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA SALUD/ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD/FUNDACIÓN IFARMA, Modelo prospectivo del impacto de la protección a la propiedad intelectual sobre el acceso a medicamentos en Colombia, OPS/OMS, Noviembre 2004. Sin publicar.


REPUBLICA DE PERÚ, MINISTERIO DE SALUD. ““Evaluación de los potenciales efectos sobre acceso a medicamentos del tratado de libre comercio que se negocia con Estados Unidos de América”, Lima, Perú, Abril 2005.





� El texto que se transcribe fue tomado de la página web del Ministerio de Comercio, en 2007. WWW.mincomex.gov.co


� Ver al respecto el informe de la Comisión de Innovación, propiedad intelectual y salud pública, en la página web de la OMS: CIPIH report. WWW.who.int


� Submission to the Senate Committee on Australia – US Free Trade Agreement. Professor Peter Drahos. Regulatory Institutions Network. Research School of Social Sciences. Australian National University . Obtenido de la página web de CPTECH. WWW.cptech.org


� El mas conocido fue  publicado en JAMA; Attaran A, Guillespie-White L. Do  patents of Antiretroviral drugs constrain access to  AIDS treatment in Africa?.  JAMA No 286. 2001. 


� Di Masi J, Paquette C. The economics of Follow on drug research and development. Pharmacoeconomics. 22 


Supl. 2. 


.� Early Communication about an Ongoing Safety Review Omeprazole (Prilosec) Esomeprazole (Nexium) Obtenido de la página WWW.FDA.gov


� Love J., Balasubramanian T., Price evolution of antiretroviral drugs 1996-2002. Maryland reimbursements for medicaqid program. 2003. Obtenido de la página www.cpetch.org


� Hollis Aidan. Me too drugs. Is there a problem?. Department of economics. University of Calgary.  Obtenido de la página de la OMS WWW.who.int 


� Angell Marcia 2004. The truth about drug companies. New York Random House. 
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Daily price in USD

Drug/Year 1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 |2001 |2002 | Price
increase
Ritonavir (Norvir) 19.73 | 19.73 | 19.77 | 19.83 | 19.86 [N.A. | N.A. -
Lopinavir+Ritonavir | N.A. [ N.A. | N.A. [ NA. 19.99 | 19.98 [20.76 | 5%*
(Kaletra)
Indinavir (Crixivan) | 13.32 [ 13.39 | 13.32 | 13.68 | 14.37 | 15.57 | 16.17
Nelfinavir(Viracept) | N.A. 17.14 | 17.15 | 18.36 | 18.34 | 18.77 | 19.91
Saquinavir(Fortovas) [ N.A. | 17.81 | 18.31 |19.00 | 19.63 |20.40 | 22.03
Amprenavir NA |[NA |NA 18.98 | 19.21 | 20.19 |21.80
(Agenerase)

*Abbott replaced Ritonavir(Norvir) with Lopinavir+Ritonavir(Kaletra) in 2000.
>Kaletra.

percent change is for Norvir
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